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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-01-28

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

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

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

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

2 Produktbeschreibung

2.1 Konstruktion
Das Produkt besteht aus folgenden Komponenten:

Fingerendglied
Fingermittelgelenk
Programmschalter (siehe Seite 7)
Handriicken

Handgelenk

Daumenendgelenk

ook wNE

2.2 Funktion

Das Produkt ist eine myoelektrisch gesteuert und dabei multiartikulierende Handprothese.

Das Produkt ermdglicht das Greifen, Driicken, Ziehen und Tragen von Gegenstanden durch eine
multiartikulierende Funktionsweise. Das Produkt ist &hnlich der anatomischen Form und des Ge-
wichts einer menschlichen Hand konstruiert.

Durch den in zwei Positionen (Opposition und Lateral) verstellbaren Daumen, kénnen bis zu 14
verschiedene Griffarten ermoglicht werden (siehe Seite 3). Vom Orthopadietechniker kénnen
Uber die Einstellsoftware 8 Griffarten voreingestellt werden.

Als Uberlastschutz der 4 aktiv angetriebenen Finger dient eine Fingerzugkette, die den Antrieb
schiitzt. Bei einer Uberbelastung kann der entsprechende Finger nicht mehr gebeugt werden, da
die Verbindung zum Antrieb getrennt wurde. Die Fingerzugkette kann von einem autorisierten Or-
thopéadietechniker ersetzt werden.



2.2.1 Griffarten
Daumen von lateraler in opponierte Stellung bringen

1) Den Daumen mit der freien Hand am An-
satz fest umschlieBen.

2) Den Daumen kontrolliert nach innen
driicken, bis er gegeniiber der Handflache
steht.

Daumen von opponierter in laterale Stellung bringen

1) Den Daumen mit der freien Hand am An-
satz fest umschlieBen.

2) Den Daumen kontrolliert nach auBen
dricken, bis er seitlich zur Handflache
steht.

Griffe mit opponiertem Daumen (der Daumen steht der Handflache gegeniiber)

Drei-Finger-Griff

Der Zeigefinger und Mittelfinger werden gleichzeitig mit dem Dau-
men geschlossen, bis sich die drei Finger beriihren. Ringfinger
und kleiner Finger werden weiter geschlossen, bis sie auf Wider-
stand treffen oder das SchlieBen-Signal unterbrochen wird.

Fir diesen Griff muss die Daumenposition vom Orthopédietechni-
ker justiert werden, damit der Griff exakt ausgefiihrt werden kann.
Anwendungsbeispiele: Mit diesem Griff kdnnen Gegenstéande ge-
griffen und gehalten werden (z. B. Stifte, Miinzen).

Haltegriff

Alle Finger schlieBen, bis sie auf einen Gegenstand treffen oder
kein SchlieB-Signal mehr erfasst wird. AnschlieBend fahrt der Dau-
men ebenfalls in Richtung Handflache.

Anwendungsbeispiele: Mit diesem Griff kdnnen runde Gegenstan-
de gehalten werden (z. B. Obst, Balle, Glaser).




Klemmagriff

Durch das Spreizen der Finger kann ein flaches und dinnes Ob-
jekt (< 3 mm/< 0,12 inch) zwischen den Fingergelenken beim
SchlieBen der Hand fixiert werden. Das Fingerspreizen ist im Hal-
tegriff am effektivsten. Er kann auch im Schlisselgriff und Zeigefin-
ger-Griff genutzt werden. Dieser Griff ist in der Einstellsoftware
Software nicht auswahlbar.

Anwendungsbeispiele: Erméglicht ein effektives Halten von diinnen
Gegenstanden (z.B. Magazine, Besteck, Zahnbirsten).

Hakengriff

Dieser Griff entspricht einem Haltegriff mit nur teilweise geschlos-
senen Fingern. Dies erméglicht das Einhangen von Gegenstianden
mit Halteschlaufen und kann ebenfalls aus dem Neutralpositions-
Griff angesteuert werden. Der Griff ist in der Einstellsoftware nicht
auswahlbar.

Anwendungsbeispiele: Mit diesem Griff kdnnen Taschen getragen
werden.

Aktiver Finger

Alle Finger schlieBen und kénnen einen Gegenstand aufnehmen,
wahrend der Zeigefinger gestreckt bleibt. AnschlieBend kann der
Zeigefinger vom Anwender individuell gebeugt oder gestreckt wer-
den. Mit einem Offnen-Signal streckt sich zunachst der Zeigefinger
und anschlieBend die restlichen Finger. Der Gegenstand wird aus
der Hand freigegeben.

Anwendungsbeispiele: Diese Griffart kann zum Beispiel fiir das Be-
dienen von Sprihflaschen verwendet werden.

Spitzgriff

Fir diesen Griff treffen nur Zeigefinger und Daumen aufeinander,
wahrend sich die anderen Finger schlieBen.

Fir diesen Griff muss der Daumen vom Orthopadietechniker jus-
tiert werden, damit der Griff exakt ausgefiihrt werden kann.
Anwendungsbeispiele: Mit dieser Griffart kdnnen kleine Objekte
gegriffen werden (z.B. Wohnungsschliissel, Miinzen, Verschlisse,
Stifte).

Geschlossener Prazisionsgriff

Der Mittelfinger, Ringfinger und kleine Finger werden geschlossen.
Der Daumen féhrt bis zu einer halb geschlossenen Position. Der
Zeigefinger kann anschlieBend individuell gebeugt oder gestreckt
werden.

Fir diesen Griff muss die Daumenposition vom Orthopéadietechni-
ker justiert werden, damit der Griff exakt ausgefiihrt werden kann.
Anwendungsbeispiele: Mit diesem Griff kdnnen kleine Objekte ge-
griffen werden und erleichtert das Arbeiten an einem Tisch.



Offener Prazisionsgriff

Der Mittelfinger, Ringfinger und kleine Finger bleiben gedffnet. Der
Daumen fahrt bis zu einer halb geschlossenen Position. Der Zeige-
finger kann anschlieBend individuell gebeugt oder gestreckt wer-
den. Fir diesen Griff muss der Daumen vom Orthopéadietechniker
manuell eingestellt werden, damit der Griff exakt ausgefihrt wer-
den kann.

Anwendungsbeispiele: Mit diesem Griff kdnnen kleine Objekte ge-
griffen werden.

Griffe mit Daumen in Lateralstellung (der Daumen steht seitlich zur Handflache)

Schaltergriff

Der Daumen schlieBt in Richtung Handflache, anschlieBend beu-
gen sich die restlichen Finger Uber den Daumen. Dabei blockiert
der Daumen die SchlieBbewegung des Zeigefingers und lasst ihn
gegeniiber den anderen drei Fingern hervorstehen.
Anwendungsbeispiele: Mit diesem Griff kdnnen groBe Tasten (z. B.
Lichtschalter) gedriickt oder das Anziehen von Kleidungsstiicken
ermoglicht werden.

Zeigefinger

Der Mittelfinger, Ringfinger, kleine Finger und Daumen bewegen
sich zur Handflache. Der Zeigefinger bleibt gestreckt..
Anwendungsbeispiele: Mit diesem Griff ist das Bedienen einer klei-
nen Taste moglich (z. B. Tastatur, Fernbedienung).

Schliisselgriff

Die Finger schlieBen sich teilweise. Der Daumen greift dabei seit-
lich auf den Zeigefinger. Mit dem Daumen kénnen dadurch flache
Gegenstande fixiert und wieder freigeben werden, ohne dass sich
die restlichen Finger bewegen.

Anwendungsbeispiele: Mit diesem Griff kdnnen diinne Gegenstan-
de, ohne das sich die anderen Finger dabei bewegen, gehalten
werden (z. B. Loffel, Papier, Teller, Kreditkarte, Schlissel).

Mausgriff

Der Daumen und der kleine Finger schlieBen sich, um die Compu-
ter-Maus seitlich zu halten. Erst wenn der Daumen auf einen Wi-
derstand trifft, kann der Zeigefinger gebeugt werden. Der Zeigefin-
ger streckt sich selbststandig, wenn kein SchlieBen-Signal vorhan-
den ist. Mit einem Offnen-Signal 16st sich der Griff.
Anwendungsbeispiele: Mit diesem Griff kann eine Computer-Maus
bedient werden.



Tellerhand

In der gedffneten Handstellung ist der Daumen in lateraler Stel-
lung, wodurch eine groBtmadgliche und ebene Handflache erreicht
wird. Dieser Giriff ist in der Einstellsoftware nicht auswahlbar.
Anwendungsbeispiele: Mit diesem Griff kdnnen Teller vollflachig
getragen werden.

Neutralposition

Der Daumen ist in lateraler Stellung und schlieBt teilweise in Rich-
tung Handflache. Alle Finger nehmen eine leicht gebeugte Position
ein. Durch ein erneutes SchlieB-Signal bewegen sich die Finger in
den Hakengriff.

Anwendungsbeispiele: Dieser Griff wird empfohlen, wenn die
Hand nicht aktiv benutzt wird.

2.2.2 Programmschalter

Auf der Rickseite des Produkts befindet sich ein Programmschalter (Pos. 4). Sowohl der Pro-
grammschalter als auch die Flexion sind bei Verwendung eines Handschuhs nicht sichtbar und
mussen ertastet werden.

Der Schalter enthélt verschiedene Funktionen:

* Greifkomponente Ein-/Ausschalten (siehe Seite 19)

e Zwischen Primar- und Sekundar Griffen umschalten (siehe Seite 19)

* Anziehmodus aktivieren (siehe Seite 19)

Abhangig davon ob die Greifkomponente ein oder ausgeschaltet ist und wie lange der Pro-
grammschalter gedriickt wird, kdnnen folgende Funktionen ausgefiihrt werden:

Greifkomponente eingeschaltet

Dauer des Driickens | Funktion Piepsignal Vibrationssignal

ca. 1 Sekunde

Wechsel zwischen Pri-
mar-und Sekundar
Griffen

1x kurz nach dem Los-
lassen des Programm-
schalters

1x kurz nach dem Los-
lassen des Programm-
schalters

zwischen 2 und 3 Se-
kunden

Hand ausschalten

langer als 4 Sekunden | Bluetooth Funktion 1x kurz 1x kurz
ausschalten

langer als 4 Sekunden | Bluetooth Funktion 2x lang 2x lang
einschalten

Greifkomponente ausgeschaltet

Dauer des Driickens | Funktion Piepsignal Vibrationssignal

zwischen 2 und 3 Se-
kunden

Hand einschalten

1x kurz nach dem Los-
lassen des Programm-
schalters

1x kurz nach dem Los-
lassen des Programm-
schalters

ca. 3 Sekunden (bis
Daumen 6ffnet)

Anziehmodus aus-
schalten

ca. 5 Sekunden (bis
Daumen zufahrt)

Anziehmodus ein-
schalten

1x kurz

1x kurz




2.2.3 Umschaltvarianten

Die Umschaltung zwischen Standard- und Alternativgriff kann abhéngig von dem gewéhlten Mo-
dus wie folgt erfolgen:

*  Modus 0: Programmschalter

+  Modus 1 bis 4: iiber ein erneutes Offnen-Signal nach vollstiandiger Offnung der Hand

»  Modus 5: Ko-Kontraktionssignal nach vollstandiger Offnung der Hand

2.2.4 Handgelenksvarianten
Die Produkte "bebionic Hand 8E70=*, 8E71=*, 8E72=*" unterscheiden sich durch verschiedene
Varianten des Handgelenks:

bebionic Hand EQD 8E70=* (mit Handge-
lenksverschluss)

Ermdoglicht das einfaches Trennen der Greif-
komponente vom Schaft. Die Greifkomponente
kann bei Bedarf durch eine 360° Drehbewe-
gung schnell abgenommen werden und durch
andere Greifkomponenten mit gleichem Ver-
schluss ausgetauscht werden.

bebionic Hand Short Wrist 8E71="
Niedrigprofilanschluss fiir Anwender mit langer
Unterarm- oder Transcarpalamputation. Die
Hand lasst sich gegen einen konstanten Rei-
bungswiderstand drehen, der bei der Versor-
gung angepasst werden kann.

bebionic Hand Flex 8E72="

Das Flexionsgelenk mit Handgelenkverschluss
ermoglicht dem Benutzer das Positionieren in
20° oder 40° Flexions-, Neutral- und 20° oder
40° Extensionsstellung. Die Greifkomponente
kann bei Bedarf durch eine 360° Drehbewe-
gung schnell abgenommen werden und durch
andere Greifkomponenten mit gleichem Ver-
schluss ausgetauscht werden.




3 BestimmungsgemaBe Verwendung

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

3.2 Einsatzbedingungen

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

Das Produkt wurde fiir Alltagsaktivitdten entwickelt und darf nicht fir auBergewdhnliche Téatigkei-
ten eingesetzt werden. Diese auBergewdhnlichen Téatigkeiten umfassen z.B. Sportarten mit Gber-
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, Fiihren von schwerem Gerat (z.B. Baumaschinen), Bedie-
nen von Industriemaschinen und Bedienen von motorbetriebenen Arbeitsgerédten eingesetzt wer-
den.

Die zulassigen Umweltbedingungen sind den technischen Daten zu entnehmen (siehe Seite 22).

3.3 Indikationen

* Amputationshohe transradial, transhumeral und Schulterexartikulation

* Bei unilateraler oder bilateraler Amputation

* Dysmelie des Unterarm- oder Oberarms

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

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

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

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

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik
Warnung vor mdglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnung vor mdglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 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-
fuhrt werden missen, um die Gefahr abzuwenden.




4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

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

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

/A WARNUNG

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 tiberprift werden.

/A WARNUNG

Betreiben der Prothese in der Nahe von aktiven, implantierten Systemen

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

erzeugte elektromagnetische Strahlung der Prothese.

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

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

ey
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/\ VORSICHT

VerschleiBerscheinungen am Produkt

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts

» Im Interesse der eigenen Sicherheit sowie aus Griinden der Aufrechterhaltung der Betriebs-
sicherheit muss bei einer bemerkbaren Einschrankung der Funktionalitat der Prothese, die-
se durch einen Orthopéadietechniker tUberpruft werden.

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

v

/A VORSICHT

Verwendung eines beschadigten Produkts

Verletzung durch Funktionsausfall des Produkts.

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

/A VORSICHT

Verwendung der Prothese mit zu geringem Ladezustand des Akkus

Verletzung durch unerwartetes Verhalten der Prothese

» Uberpriifen 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 moglich sind.

» Eine geringe Offnungsweite kann auf eine geringe Akkuspannung hinweisen.

/\ 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.

» Die Handhabung des Akkus ist ausschlieBlich dem autorisierten Ottobock Fachpersonal
vorbehalten (keinen selbststandigen Austausch 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.

/\ VORSICHT

Verwendung von nicht zugelassenen Komponenten
> Verletzung durch Fehlfunktion des Produkts infolge verminderter Storfestigkeit.
> Stérung anderer elektronischer Gerate durch erhéhte Abstrahlung.
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» Kombinieren Sie das Produkt nur mit jenen Komponenten, Signalwandler und Kabel, die im
Kapitel "Lieferumfang" angefihrt sind (siehe Seite 15).

/\ VORSICHT

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

/\ VORSICHT

Ungeniigender Hautkontakt der Elektroden

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge unkontrollierter Ansteuerung der
Prothesenkomponente.

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

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

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

v

v

v

4.4 Hinweise zur Stromversorgung / Akku laden

/A WARNUNG

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

/A VORSICHT

Laden des Produkts mit beschadigtem Netzteil/Ladegerat/Ladekabel

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge unzureichender Ladefunktion.
» Uberpriifen Sie vor Verwendung das Netzteil/Ladegerat/Ladekabel auf Beschadigung.
» Ersetzen Sie beschédigte Netzteile/Ladegerate/Ladekabel.

I

Verwendung von falschem Netzteil/Ladegerat

Beschadigung des Produkts durch falsche Spannung, Strom, Polaritat.

» Verwenden Sie nur von Ottobock fiir dieses Produkt freigegebene Netzteile/Ladegerate (sie-
he Gebrauchsanweisungen und Kataloge).

4.5 Hinweise zum Ladegerat

i

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in das Produkt
Keine einwandfreie Ladefunktion infolge Fehlfunktion.
» Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit in das Produkt eindringen.

HINWES |

Mechanische Belastung des Netzteils/Ladegerits
Keine einwandfreie Ladefunktion infolge Fehlfunktion.
» Setzen Sie das Netzteil/Ladegerat keinen mechanischen Vibrationen oder St6Ben aus.
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| » Uberpriifen Sie das Netzteil/Ladegerat vor jedem Einsatz auf sichtbare Schiden.

I

Betrieb des Netzteils/Ladegerats auBerhalb des zuldssigen Temperaturbereichs

Keine einwandfreie Ladefunktion infolge Fehlfunktion.

» Verwenden Sie das Netzteil/Ladegerat zum Laden nur im zuldssigen Temperaturbereich.
Entnehmen Sie den zulassigen Temperaturbereich dem Kapitel ,Technische Daten* (siehe
Seite 22).

I

Selbststandig vorgenommene Veranderungen bzw. Modifikationen am Ladegerat

Keine einwandfreie Ladefunktion infolge Fehlfunktion.

» Lassen Sie Anderungen und Modifikationen nur durch autorisiertes Ottobock Fachpersonal
durchfihren.

4.6 Hinweise zum Aufenthalt in bestimmten Bereichen

/\ VORSICHT

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

rate, WLAN-Gerite)

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

munikation.

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

/\ VORSICHT

Betrieb des Produkts in sehr geringem Abstand zu anderen elektronischen Geréten
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 bestimmungsgemaBe 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 flr Personen (z.B. im Flughafenbereich) oder anderen starken magnetischen und
elektrischen Stoérquellen (z.B. Hochspannungsleitungen, Sender, Trafostationen, Computer-
tomographen, Kernspintomographen ...).

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

vy

v
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4.7 Hinweise zur Benutzung

/\ VORSICHT

Mechanische Belastung des Produkts

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Setzen Sie das Produkt keinen mechanischen Vibrationen oder St6Ben aus.
» Uberpriifen Sie das Produkt vor jedem Einsatz auf sichtbare Schaden.

/\ VORSICHT

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

/\ VORSICHT

UnsachgemaiBe Pflege des Produkts

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

> Beschadigung oder Bruch infolge Versprédung der Kunststoffe durch Verwendung von L6-
sungsmittel wie Aceton, Benzin o0.4.

» Reinigen Sie das Produkt ausschlieBlich nach den Vorgaben im Kapitel "Reinigung und
Pflege" (siehe Seite 21).

» Reinigen Sie das Produkt nicht unter flieBendem Wasser.

» Bei Nutzung eines Handschuhs beachten Sie zusatzlich die Gebrauchsanweisung des

Handschuhs.

/\ VORSICHT

Greifen von Objekten mit falschen Griffkraften

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

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

/\ VORSICHT

Uberlastung durch auBergewdhnliche Titigkeiten

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

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

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

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

/\ VORSICHT

Klemmgefahr zwischen den Fingerspitzen
Verletzung durch Einklemmen von Kérperteilen.
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» 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 gliihenden Gegenstéande.

/\ VORSICHT

Unbeabsichtigtes Entriegeln der Greifkomponente

Verletzung durch Lésen 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.

| INFORMATION |

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

5 Lieferumfang und Zubehor

5.1 Lieferumfang

e 1 St. Kosmetiketui fir Ladegerat und Netzteil
* 1 St. Prothesenpass 647F542

e 1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer)

Wenn kein Ellbogenpassteil 122K100N* verwendet wird

* 1 St. Ladegerat MyoCharge Integral 757L35 (incl. Netzteil 757L16-4)
Wenn das Ellbogenpassteil 12K100N* verwendet wird

* 1 St. Ladegerat DynamicArm 757L24

Greifkomponenten

e 1 St. bebionic Hand EQD 8E70=*

oder

* 1 St. bebionic Hand Short Wrist 8E71=*

oder

* 1 St. bebionic Hand Flex 8E72=*

5.2 Zubehor
¢ Kosmetikhandschuh 85710=* ¢ Kosmetikhandschuh 85711=*
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6 Gebrauch
6.1 Akku der Prothese laden

| INFORMATION |

Verwendung des Ellbogenpassteils 12K100N=*

Bei Verwendung dieses Ellbogenpassteils sind die Informationen zum Laden des Akkus, die Ab-
frage des Ladezustands sowie die Rickmeldungen (Piep- und Vibrationssignale) der Ge-
brauchsanweisung (Benutzer) zu entnehmen, die diesem Ellbogenpassteil beiliegt.

6.1.1 Akku laden

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

Beim Laden des Akkus sind folgende Punkte zu beachten:

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

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

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

6.1.1.1 Ladegerat mit dem Produkt verbinden

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

/

6.1.2 Sicherheitsabschaltung

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

+  Uber- und Untertemperatur

+  Uber- und Unterspannung

*  Kurzschluss

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

6.1.3 Anzeige des aktuellen Ladezustands

Der Ladezustand kann jederzeit abgefragt werden.

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

Ladebuchse | Ereignis

] Akku voll (griin leuchtend)

O Akku 50% geladen (gelb leuchtend)
(] Akku leer (orange leuchtend)
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6.1.4 Piepsignale

Piepsignal Zusiatzliche Anzei- |Ereignis

gen

1x lang - * Prothese liber Ladebuchse ausschalten

¢ Ladung beginnt (Ladestecker mit Ladebuch-
se verbunden)

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

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

6.1.5 Verhalten beim schwachen Akku

Ist der Akku des Produkts zu schwach, wird die Geschwindigkeit der Prothesensteuerung lang-
samer. Die Ausflihrung eines bestimmten Griffs dauert langer als gewohnt bis sich die Hand
schlussendlich komplett ausschaltet und im gedffneten Zustand verbleibt.

INFORMATION

Werden die Griffe langsamer so missen Objekte die sich in der Hand befinden losgelassen
werden, da sich die Greifkomponente schlieBlich abschaltet und somit keinen Griff mehr aus-
fihren kann.

6.2 Daumenverstellung
Daumen von lateraler in opponierte Stellung bringen

1) Den Daumen mit der freien Hand am An-
satz fest umschlieBen.

2) Den Daumen kontrolliert nach innen
dricken, bis er gegenliber der Handflache
steht.
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Daumen von opponierter in laterale Stellung bringen

1) Den Daumen mit der freien Hand am An-
satz fest umschlieBen.

2) Den Daumen kontrolliert nach auBen
dricken, bis er seitlich zur Handflache
steht.

6.3 Handgelenk entriegeln/verriegeln (8E72=")

Die individuelle Flexion und Extension des
Handgelenks ist in 5 verschiedenen Positionen
verriegelbar (jeweils in 20°-Schritten).

1) Entriegelungstaste in Pfeilrichtung
dricken.

2) Bei gedriickter Entriegelungstaste, die
Greifkomponente in die gewlinschte Positi-
on bewegen. Eine Rastung erfolgt von der
Neutralposition aus 20° und 40° in jede
Richtung.

3) Durch Loslassen der Entriegelungstaste
verriegelt die Greifkomponente in der je-
weiligen Position.

6.4 Greifkomponente an-/ablegen

INFORMATION

Ein An- und Ablegen der Greifkomponente funktioniert nur mit den Greifkomponenten "bebionic
Hand EQD 8E70=*" und "bebionic Hand Flex 8E72=*".

Greifkomponente vom Schaft trennen

/\ VORSICHT

Unbeabsichtigtes Entriegeln der Greifkomponente

Verletzung durch Lésen 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 durchgefiihrt wurde.

1) Die Prothese mit dem Taster in der Ladebuchse (Schaft) oder mit dem Schalter am Ellbogen-
gelenk ausschalten.

2) Die Greifkomponente einmal um die eigene Achse drehen, bis ein leichter Widerstand spiir-
bar ist (ca. 360°).

3) Diesen Widerstand tUberwinden und die Greifkomponente vom Schaft abziehen.
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Greifkomponente am Schaft befestigen

1) Den Handgelenkverschluss in den Eingussring einfiihren und fest eindriicken.
2) Die Greifkomponente leicht nach links oder rechts drehen.

3) Uberpriifen der korrekten Befestigung durch Zug an der Greifkomponente.

| INFORMATION

Die richtige Handhabung mit dem Eingussring entnehmen Sie der Technischen Information
646T332.

6.5 Greifkomponente ein-/ausschalten

Hand einschalten

1) Den Programmschalter am Handrlcken nicht langer als 2 bis 3 Sekunden gedriickt halten.

2) Nach dem Loslassen des Programmschalters erfolgt ein kurzes einmaliges Riickmeldungssi-
gnal (siehe Seite 25).
INFORMATION: Wurde ein Riickmeldungssignal bereits im Schritt 1 ausgegeben, wur-
de die Bluetooth Funktion ein- oder ausgeschaltet.

— Die Greifkomponente ist eingeschaltet.

Wurde die Prothese mit dem Taster in der Ladebuchse oder mit dem Schalter am Ellbogengelenk

eingeschaltet, ist die Greifkomponente ebenfalls eingeschaltet.

Hand ausschalten

» Den Programmschalter am Handriicken nicht langer als 2 bis 3 Sekunden gedriickt halten.

— Wird nach dem Loslassen des Programmschalters kein Riickmeldungssignal ausgegeben, ist
nur die Greifkomponente ausgeschaltet. Andere Prothesenkomponenten wie z. B. ein Ellbo-
gen oder eine elektrische Rotation kdnnen weiter verwendet werden.

INFORMATION: Wird nach dem Loslassen oder wiahrend dem Driicken des Programm-
schalters ein Riickmeldungssignal ausgegeben oder der Daumen schlieB3t in Richtung
Handfldche, wurde der Programmschalter zu kurz oder zu lange gedriickt.

Wird die Prothese mit dem Taster in der Ladebuchse oder mit dem Schalter am Ellbogengelenk

ausgeschaltet, werden alle Prothesenkomponenten, auch die Greifkomponente ausgeschaltet.

6.6 Zwischen Primar- und Sekundargriffen umschalten

» Den Programmschalter kurz driicken. Nach dem Loslassen erfolgt ein kurzes einmaliges
Rickmeldungssignal (siehe Seite 25).

— Die Umschaltung zwischen Priméar-Griffen und Sekundar-Griffen oder umgekehrt ist erfolgt.

6.7 Zwischen Standard- und Alternativen Griffen umschalten

Die Umschaltung zwischen Standard- und Alternativgriff kann abhéngig von dem gewéhlten Mo-
dus wie folgt erfolgen:

* Modus 0: Programmschalter

+  Modus 1 bis 4: liber ein erneutes Offnen-Signal nach vollstandiger Offnung der Hand

¢ Modus 5: Ko-Kontraktionssignal nach vollstandiger Offnung der Hand

6.8 Anziehmodus

Anziehmodus einschalten

1) Den Daumen in Oppositionsstellung bringen.

2) Bei ausgeschalteter Greifkomponente, den Programmschalter am Handricken so lange ge-
drickt halten, bis der Daumen selbststéandig in den Anziehmodus fahrt.

— Der Daumen fahrt nach innen zur Handflache.

oder

1) Die Prothese mit dem Taster in der Ladebuchse am Schaft oder mit dem Schalter im Ellbo-
gengelenk einschalten.
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2) Wahrend der |Initialisierungsphase der Greifkomponente, den Programmschalter am
Handriicken gedrickt halten, bis der Daumen selbststandig in den Anziehmodus fahrt.
— Der Daumen fahrt nach innen zur Handflache.

| INFORMATION

Einsenden des Produkts an eine autorisierte Ottobock Servicestelle
Stellen Sie den Daumen in Lateralstellung und aktivieren Sie an der Greifkomponente den "An-
ziehmodus".

Anziehmodus ausschalten

» Bei nach innen geneigtem Daumen, den Programmschalter am Handriicken so lange ge-
drickt halten, bis der Daumen offnet.

— Der Anziehmodus wird ausgeschaltet und die Greifkomponente eingeschaltet.

7 Anwenderhinweise
7.1 Handrotation

7.2 Abstiitzen der Hand

| INFORMATION |

Ein Abstltzen mit dem Produkt "bebionic Hand Flex 8E72=*" kdnnte zum Einknicken des Hand-
gelenks fiihren.




7.3 Anwendung der Finger Ad-/Abduktion z.B. beim Tragen einer Tasche

2

8 Reinigung und Pflege
1) Vor dem Reinigen das Produkt ausschalten.
2) Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten Tuch und milder Seife reinigen.
Darauf achten, dass keine Flissigkeit in das Produkt und in die Komponenten des Produkts
eindringt.
3) Das Produkt mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen und an der Luft vollstandig trocknen las-
sen.

| INFORMATION |
Die Reinigung der Hand kann durchschnittlich 3 mal am Tag durchgefiihrt werden.

| INFORMATION |

Bei Verwendung eines Prothesenhandschuhs beachten Sie die Reinigungsanweisungen in der
Gebrauchsanweisung des Prothesenhandschuhs.

9 Rechtliche Hinweise

9.1 Haftung

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

9.2 Markenzeichen

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

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

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

9.3 CE-Konformitat

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

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Richtlinie 2014/53/EU.

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der RoHS-Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrankung der
Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten.
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Der vollstandige Text der Richtlinien und Anforderungen ist unter der folgenden Internetadresse

verfigbar: http://www.ottobock.com/conformity

9.4 Lokale Rechtliche Hinweise

Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwendung kommen, befin-

den sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des jeweiligen Verwenderlandes.

10 Technische Daten

Umgebungsbedingungen

Lagerung in der Originalverpackung

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

Transport in der Originalverpackung

-25 °C/-18 °F bis +70°C/+158 °F
max. 90% Luftfeuchtigkeit, nicht kondensie-
rend

Lagerung und Transport ohne Verpackung

-25 °C/-13 °F bis +70 °C/+158 °F
max. 90% Luftfeuchtigkeit, nicht kondensie-
rend

Betrieb -5 °C/+23 °F bis +45 °C/+113 °F
max. 95% Luftfeuchtigkeit, nicht kondensie-
rend
bebionic Hand EQD | bebionic Hand Short | bebionic Hand Flex
Allgemein Wrist

Kennzeichen

8E70="

8E71=* 8E72="*

Gewicht der bebionic
Hand Small

4339/ 0.95 Ibs

ca. 402 g/ 0.89 lbs ca.504g/1.11lbs

Gewicht der bebionic
Hand Medium

616 g/ 1.36 lbs

ca.588g/1.3lbs ca. 689 g/1.52lbs

Offnungsweite (zw.

niertem Daumen)

Zeigefinger und oppo-

75 mm

Extension/Flexion des
Handgelenks

- -40° bis +40° in 20°
Schritten

Lebensdauer

5 Jahre

ponente

Version der Greifkom-

Hardware- und Firmwareversion vom Orthopéadietechniker Uber die Einstellsoft-

ware abrufbar

Belastungsgrenzen

Kraft auf Einzelfinger (statisch) 32N
Querkraft auf Einzelfinger (statisch) 44 N
Kraft auf Chassis (statisch, Abstitzen der 500 N
Hand)

Kraft bei geschlossener Hand (statisch, Tragen | 152 N
einer Tasche)

Krafte auf Daumen (statisch) 40N

Dateniibertragung

Funktechnologie

Bluetooth Smart/Low Energy
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http://www.ottobock.com/conformity

Dateniibertragung

Reichweite min. 2 m /6.7 ft
Frequenzbereich 2402 MHz bis 2480 MHz
Modulation GFSK

Maximale Ausgangsleistung 9,6 dBm

Wenn kein Ellbogenpassteil 12K100N* verwendet wird

Akku des Produkts

757B35=3 | 757B35=5

Temperaturbereich beim Laden [°C]

+5 °C bis +40 °C

Temperaturbereich beim Laden [°F]

+41 °F bis 104 °F

Kapazitat [mAh]

1150 | 3450

Lebensdauer des Akkus [Jahre]

2

Verhalten des Produkts wahrend dem Ladevor-

Das Produkt ist ohne Funktion

gang

Betriebsdauer des Produkts mit vollstandig ge- ca. 8 ca. 24
ladenem Akku bei durchschnittlicher Benut-

zung [Stunden]

Ladezeiten (bei vollstandiger Entladung des ca. 2,5 ca.3
Akkus) [Stunden]

Nennspannung [V] ca. 7,4
Akkutechnologie Li-lon
zugelassene Ladegeréte 757L35
Ladegerat

Kennzeichen 757L35

Lebensdauer des Produkts 5 Jahre

max. Ladestrom 1A

max. Ladespannung 0V

Betriebsspannung Ladegerat 12V

Betriebsspannung Netzgerat 100V -240V

Betriebsfrequenz Netzgerat 50 Hz - 60 Hz

Netzteil

Kennzeichen 757L16-4

Type FW8001M/12

Lagerung und Transport in der Originalverpa-
ckung

-40 °C/-40 °F bis +70 °C/+158 °F
10 % bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend

Lagerung und Transport ohne Verpackung

-40 °C/-40 °F bis +70 °C/+158 °F
10 % bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend

Betrieb

0 °C/+32 °F bis +50 °C/+122 °F

max. 95 % relative Luftfeuchtigkeit
Luftdruck: 70-106 kPa (bis 3000 m ohne
Druckausgleich)

Eingangsspannung

100 V~ bis 240 V~

Netzfrequenz

50 Hz bis 60 Hz
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Netzteil

Ausgangsspannung

12V =

Wenn das Ellbogenpassteil 122K100N* verwendet wird

Ladegerat

Kennzeichen 757L24

Type 2240
Lebensdauer des Produkts 5 Jahre

max. Ladestrom 12A

max. Ladespannung 126V
Betriebsspannung 100V - 240 V~
Betriebsfrequenz 50 Hz - 60 Hz

11 Anhang
11.1 Abmessungen des Produkts

bebionic Hand
Small

bebionic Hand Me-
dium

Handinnenflache i 72 mm 85 mm

Max. Handbreite % 122 mm 136 mm

Handlange inkl. Fin- 162 mm 188 mm

ger %

Fingerlange 75 mm 91 mm
[—

11.2 Angewandte Symbole

I Hersteller
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Anwendungsteil des Types BF

Ubereinstimmung mit den Anforderungen gemaB ,FCC Part 15" (USA)

Ubereinstimmung mit den Anforderungen gemaB ,Radiocommunication Act"
(AUS)

Nicht ionisierende Strahlung

Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausm{ll entsorgt werden. Eine
nicht den Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich
schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die
Hinweise der fiir Ihr Land zustédndigen Behorde zu Riickgabe- und Sammelverfah-
ren.

Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

Seriennummer (YYYY WW NNN)
YYYY - Herstellungsjahr

WW - Herstellungswoche

NNN - fortlaufende Nummer

Artikelnummer

Medizinprodukt

Vor Nasse schiitzen

11.3 Betriebszustande / Fehlersignale
Die Prothese zeigt Betriebszustdnde und Fehlermeldungen mit Piep- und Vibrationssignalen an.

INFORMATION |

Verwendung des Ellbogenpassteils 12K100N=*

Bei Verwendung dieses Ellbogenpassteils sind die Informationen zu den Riickmeldungen (Piep-
und Vibrationssignale) zusatzlich der Gebrauchsanweisung (Benutzer) zu entnehmen, die die-
sem Ellbogenpassteil beiliegt.
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11.3.1 Piep- und Vibrationssignale

INFORMATION

Ausschaltbare Riickmeldungssignale

Werden die Riickmeldungssignale in der Einstellsoftware ausgeschaltet, erfolgt in einigen Fal-
len keine Ausgabe der Piepsignale und/oder Vibrationssignale (siehe Tabelle). Signale bei ei-
nem Fehler des Produkts werden auch bei ausgeschalteten Riickmeldungssignalen ausgege-

ben.

den

den

itialisierung des
Produkts

Piepsignal Vibrationssignal | Wann Signal abschalt- | Funktion
bar

1x kurz 1x kurz Nach dem Los- Ja Wechsel zwi-
lassen des Pro- schen Priméar-und
grammschalters Sekundar Griffen

1x kurz 1x kurz Nach dem Los- Ja Hand wird einge-
lassen des Pro- schaltet
grammschalters

1x kurz 1x kurz Waéhrend dem Nein Bluetooth Funkti-
Dricken des Pro- on wird ausge-
grammschalters schaltet

1x kurz 1x kurz Wahrend dem Ja Anziehmodus
Dricken des Pro- wurde aktiviert
grammschalters

2x lang 2x lang Wahrend dem Nein Bluetooth Funkti-
Dricken des Pro- on wird einge-
grammschalters schaltet

lang fir 3 Sekun- | lang fir 3 Sekun- | Wahrend der In- Nein Fehler, das Pro-

dukt muss durch
einen Othopéadie-
techniker Uber-
pruft werden.

11.4 Richtlinien und Herstellererklarung

11.4.1 Elektromagnetische Umgebung
Dieses Produkt ist fir den Betrieb in folgenden elektromagnetischen Umgebungen bestimmt:
* Betrieb in einer professionellen Einrichtung des Gesundheitswesens (z.B. Krankenanstalt,

etc.)

* Betrieb in Bereichen der hauslichen Gesundheitsfirsorge (z.B. Anwendung zu Hause, An-

wendung im Freien)

Beachten Sie die Sicherheitshinweise im Kapitel "Hinweise zum Aufenthalt in bestimmten Berei-

chen" (siehe Seite 13).

Tabelle 1 - Elektromagnetische Emissionen fiir alle Gerate und Systeme

Storsendungs-Messungen

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umge-
bung - Leitlinie

HF-Aussendungen gemaB
CISPR 11

Gruppe 1

Das Produkt verwendet HF-
Energie ausschlieBlich zu sei-
ner internen Funktion. Daher
ist seine HF-Aussendung sehr
gering und es ist unwahr-
scheinlich, dass benachbarte
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elektronische Geréate gestort
werden.

HF-Aussendungen gemaBl
CISPR 11

Klasse B

Oberschwingungen nach
IEC 61000-3-2

Nicht anwendbar

Spannungsschwankungen/
Flicker nach IEC 61000-3-3

Nicht anwendbar

Das Produkt ist fir den Ge-
brauch in anderen als Wohn-
einrichtungen und solchen be-
stimmt, die unmittelbar an ein
offentliches Niederspannungs-
netz angeschlossen sind, das
auch Wohngebaude versorgt.

Tabelle 4 - Umhiillung

Phinomen

EMV-Grundnorm oder

Priifverfahren

Storfestigkeits-Priifpegel

Professionelle Einrich-
tung des Gesundheits-
wesens

Umgebung in Berei-
chen der hauslichen
Gesundheitsfiirsorge *)

Entladung statischer
Elektrizitat

IEC 61000-4-2

+ 8 kV Kontakt

+2kV, £4kV, x8KkV, 15 kV Luft

Hochfrequente elek-
tromagnetische Felder

IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

12 V/m
80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

Hochfrequente elek-
tromagnetische Felder
in unmittelbarer Nach-
barschaft von drahtlo-
sen Kommunikations-
geraten

IEC 61000-4-3

Siehe Tabelle 9

Magnetfelder mit ener-
gietechnischen Be-
messungs-Frequenzen

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz oder 60 Hz

*) Tests durchgefihrt

Tabelle 5 - Wechselstrom-Tor fiir den Versorgungseingang

groBen, induziert
durch hochfrequente
Felder

Phinomen EMV-Grundnorm oder Storfestigkeits-Priifpegel
Priifverfahren Professionelle Einrich- Umgebung in Berei-
tung des Gesundheits- chen der hauslichen
wesens Gesundheitsfiirsorge
Schnelle transiente IEC 61000-4-4 + 2 kV
elektrische Storgro- 100 kHz Wiederholfrequenz
Ben/ Bursts
StoBspannungen IEC 61000-4-5 +0,5KkV, +1kV
Leitung gegen Leitung
Leitungsgefiihrte Stor- IEC 61000-4-6 3V 3V/

0,15 MHz bis 80 MHz
6 Vin ISM-Frequenz-
bandern zwischen
0,15 MHz und 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz

0,15 MHz bis 80 MHz

6 Vin ISM- und Ama-

teurfunk-Frequenzbén-
dern zwischen

0,15 MHz und 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz

27



Spannungseinbriche

IEC 61000-4-11

Grad

0 % Ur; 1/2 Periode
bei 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 und 315

und

0 % Ur+; 1 Periode

70 % Ug; 25/30 Perioden
Einphasig: bei 0 Grad

chungen

Spannungsunterbre-

IEC 61000-4-11

0 % U+; 250/300 Perioden

Tabelle 9 - Priiffestlegungen fiir die Storfestigkeit von Umhiillungen gegeniiber hochfre-

quenten drahtlosen Kommunikationseinrichtungen

Priiffre- Frequenz- | Funkdienst | Modulation | Maximale | Entfernung | Storfestig-
quenz band Leistung [m] keits-Priif-
[MHZz] [MHZz] [W] pegel

[V/m]
385 380 bis 390 | TETRA 400 | Pulsmodulati- 1,8 0,3 27
on
18 Hz
450 430 bis 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHz
Hub
1 kHz Sinus
710 704 bis 787 | LTE Band 13, | Pulsmodulati- 0,2 0,3 9
745 17 on
780 217 Hz
810 800 bis 960 | GSM 800/90- | Pulsmodulati- 2 0,3 28
870 0, on
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE Band 5
1720 1700 bis GSM 1800; | Pulsmodulati- 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 1900; on
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT:
LTE Band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 bis Bluetooth Pulsmodulati- 2 0,3 28
2570 WLAN 802.1- on
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE Band 7
5240 5100 bis WLAN 802.1- | Pulsmodulati- 0,2 0,3 9
5500 5800 1la/n on
5785 217 Hz
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1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2021-01-28

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

» Obtain instruction from the qualified personnel in the safe use of the product.

» Please contact the qualified personnel if you have questions about the product or in case of
problems.

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

» Please keep this document for your records.

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.

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

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

2 Product description

2.1 Design
The product consists of the following components:

Distal phalanx

Middle finger joint

Program switch (see page 33)
Back of the hand

Wrist joint

Distal thumb joint

ook

2.2 Function

The product is a myoelectrically controlled and multiarticulating hand prosthesis.

The product enables objects to be gripped, pushed, pulled and carried with multiarticulating
functionality. The product is designed to resemble the anatomical structure and weight of a
human hand.

The thumb can be set to two different positions (opposition and lateral), allowing for 14 different
grips (see page 29). The O&P professional can pre-configure 8 grips using the adjustment soft-
ware.

A finger chain that protects the drive serves as overload protection for the 4 actively powered fin-
gers. In case of overloading, the corresponding finger cannot be flexed anymore since the con-
nection to the drive was severed. The finger chain can be replaced by an authorised O&P profes-
sional.
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2.2.1 Grips
Moving the thumb from the lateral to the opposition position

1) Firmly grasp the base of the thumb with the
free hand.

2) Apply controlled pressure to push the
thumb inwards until it is opposite the palm.

Moving the thumb from the opposition to the lateral position

1) Firmly grasp the base of the thumb with the
free hand.

2) Apply controlled pressure to push the
thumb outwards until it is lateral to the
palm.

Grips with opposed thumb (the thumb is opposite the palm)

Tripod grip

The index finger and middle finger are closed simultaneously with
the thumb until the three fingers touch. Ring and little fingers con-
tinue to close until they meet resistance or the close signal stops.
The thumb position has to be manually adjusted by the O&P profes-
sional for this grip so it can be carried out precisely.

Application examples: this grip can be used to grasp and hold
objects (e.g. pens, coins).

Power grip

All fingers close until they encounter an object or the close signal
stops. The thumb then moves towards the palm as well.
Application examples: this grip can be used to hold round objects
(e.g. fruit, balls, glasses).
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Finger adduction

By spreading the fingers, a flat, thin object (< 3 mm/< 0.12 inch)
can be held between the finger joints when closing the hand.
Spreading the fingers is most effective with the power grip. It can
also be used with the key grip and finger point. This grip cannot
be selected in the adjustment software.

Application examples: makes it possible to hold thin objects effect-
ively (e.g. magazine, cutlery, toothbrush).

Hook grip

This grip corresponds to a power grip with the fingers only partly
closed. It makes it possible to engage objects with carrying loops
and can also be initiated from the relaxed hand position. This grip
cannot be selected in the adjustment software.

Application examples: this grip makes it possible to carry bags.

Active index grip

All fingers close and can pick up an object while the index finger
remains extended. Subsequently the index finger can be individu-
ally flexed or extended by the user. An open signal causes the index
finger to extend first followed by the remaining fingers. The object
is released from the hand.

Application examples: this grip can be used for example to operate
spray bottles.

Pinch grip

For this grip, only the index finger and thumb meet while the
remaining fingers close.

The thumb has to be manually adjusted by the O&P professional for
this grip so it can be carried out precisely.

Application examples: this grip pattern makes it possible to grasp
small objects (e.g. house keys, coins, closures, pens).

Precision closed grip

The middle finger, ring finger and little finger are closed. The
thumb moves to a half-closed position. Subsequently the index fin-
ger can be individually flexed or extended.

The thumb position has to be manually adjusted by the O&P profes-
sional for this grip so it can be carried out precisely.

Application examples: this grip makes it possible to grasp small
objects and makes working at a table easier.

Precision open grip

The middle finger, ring finger and little finger remain open. The
thumb moves to a half-closed position. Subsequently the index fin-
ger can be individually flexed or extended. The thumb has to be
manually adjusted by the O&P professional for this grip so it can be
carried out precisely.

Application examples: this grip makes it possible to grasp small
objects.
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Grips with the thumb in the lateral position (the thumb is sideways to the palm)

Column grip

The thumb closes towards the palm, then the remaining fingers
bend over the thumb. In doing so, the thumb blocks the closing
movement of the index finger and lets it protrude beyond the other
three fingers.

Application examples: this grip can be used to push large buttons
(e.g. light switches) and for putting on clothes.

Finger point

The middle finger, ring finger, little finger and thumb move towards
the palm. The index finger remains extended.

Application examples: small buttons can be operated with this grip
(e.g. keyboard, remote control).

Key grip

The fingers close partway. In doing so, the thumb grasps the index
finger sideways. This makes it possible to secure and release flat
objects with the thumb, without movement of the remaining fingers.
Application examples: this grip can be used to hold thin objects
without the remaining fingers moving (e.g. a spoon, paper, plate,
credit card or key).

Mouse grip

The thumb and little finger close to grasp the computer mouse
sideways. Only when the thumb encounters resistance can the
index finger be flexed. The index finger extends automatically when
no close signal is applied. An open signal loosens the grip.
Application examples: this grip makes it possible to operate a com-
puter mouse.

Open palm grip

In the open hand position, the thumb is in the lateral position to
achieve the largest possible flat palm. This grip cannot be selected
in the adjustment software.

Application examples: this grip makes it possible to carry plates on
the flat hand.
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Relaxed hand position

The thumb is in the lateral position and closes partway towards the
palm. All fingers assume a slightly flexed position. When the close
signal is repeated, the fingers move to form the hook grip.
Application examples: this grip is recommended when the hand is
not being actively used.

2.2.2 Program switch

A program switch is located on the back of the product (item 4). Both the program switch and
flexion are not visible when using a prosthetic glove and have to be felt.

The switch incorporates various functions:

* Switching the terminal device on and off (see page 44)

*  Switching between primary and secondary grips (see page 44)

* Activating donning mode (see page 45)

Depending on whether the terminal device is switched on or off and how long the program switch
is pressed, the following functions can be carried out:

Terminal device switched on

Duration of pressing | Function Beep signal Vibration signal

Approx. 1 second Switching between 1x short after releasing | 1x short after releasing
primary and secondary | the program switch the program switch
grips

Between 2 and Switching the hand off - -

3 seconds

Longer than Switching off the 1x short 1x short

4 seconds Bluetooth function

Longer than Switching on the 2x long 2x long

4 seconds Bluetooth function

Terminal device switched off

Duration of pressing | Function Beep signal Vibration signal
Between 2 and Switching the hand on | 1x short after releasing | 1x short after releasing
3 seconds the program switch the program switch
Approx. 3 seconds Deactivating donning - -

(until thumb opens) mode

Approx. 5 seconds Activating donning 1x short 1x short

(until thumb closes) mode

2.2.3 Switching modes

Switching between the default and alternative grip can be carried out as follows, depending on
the selected mode:

* Mode 0: program switch

* Modes 1 through 4: with another open signal after fully opening the hand

* Mode 5: co-contraction signal after fully opening the hand

2.2.4 Wrist joint versions
The products "8E70=*, 8E71=*, BE72=" bebionic hand" are differentiated by different versions of
the wrist joint:
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8E70=* bebionic hand EQD (with quick-dis-
connect wrist unit)

Permits easy separation of the terminal device
from the prosthetic socket. The terminal device
can be removed quickly when needed via a
360° rotating movement and replaced by a dif-
ferent terminal device with the same quick-dis-
connect unit.

8E71="* bebionic hand Short Wrist
Low-profile connection for users with a long
forearm or transcarpal amputation. The hand
can be rotated against a constant friction,
which can be adjusted during the fitting pro-
cess.

8E72="* bebionic hand Flex

The flexion joint with quick-disconnect wrist
unit makes positioning possible for the user at
20° or 40° of flexion, in the neutral position and
at 20° or 40° of extension. The terminal device
can be removed quickly when needed via a
360° rotating movement and replaced by a dif-
ferent terminal device with the same quick-dis-
connect unit.

3 Intended use

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

3.2 Conditions of use

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

The product was developed for everyday use and must not be used for unusual activities. These
unusual activities include, for example, sports which involve excessive strain and/or shocks to the
wrist joint (pushups, downhill racing, mountain biking, ...) or extreme sports (free climbing,
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paragliding, etc.). Furthermore, the product should not be used to operate motor vehicles, heavy
equipment (e.g. construction machines), industrial machines or motor-driven equipment.
Permissible ambient conditions are described in the technical data (see page 48).

3.3 Indications

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

* For unilateral or bilateral amputation

* Dysmelia of the forearm or upper arm

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

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

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

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

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

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

4.2 Structure of the safety instructions

/A WARNING

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

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

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

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

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

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

4.3 General safety instructions

/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.

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).
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/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.

g I

v

/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.

/A WARNING

Operating the prosthesis near active implanted systems

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

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

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

v

/A CAUTION

Signs of wear on the product

Injury due to faulty control or malfunction of the product

In the interest of personal safety and in order to maintain operating reliability, the prosthesis

has to be inspected by a O&P professional 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

/A 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.

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

/\ 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.

/\ CAUTION

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

/A CAUTION

Independent manipulation of the product 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.

The battery may only be handled by authorised, qualified Ottobock personnel (no replace-
ment by the user).

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

/A CAUTION

Use of unapproved components

> Injury due to product malfunction as a result of reduced interference resistance.

> Interference of other electronic devices due to increased emissions.

» Use the product only in combination with the components, signal converters and cables lis-
ted in the section "Scope of delivery" (see page 41).

/\ 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.

/\ CAUTION

Insufficient skin contact of the electrodes

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

thesis component.

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

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

v

v

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

4.4 Information on the Power Supply/Battery Charging

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

/A CAUTION

Charging the product with damaged power supply unit/charger/charger cable
Injury due to unexpected behaviour of the product caused by insufficient charging.

» Check the power supply unit, charger and charger cable for damage before use.
» Replace any damaged power supply unit, charger or charger cable.

i

Use of incorrect power supply unit/battery charger

Damage to product due to incorrect voltage, current or polarity.

» Use only power supply units/battery chargers approved for this product by Ottobock (see
instructions for use and catalogues).

4.5 Battery charger information

i

Penetration of dirt and humidity into the product
Lack of proper charging functionality due to malfunction.
» Ensure that neither solid particles nor liquids can penetrate into the product.

i

Mechanical stress on the power supply/battery charger

Lack of proper charging functionality due to malfunction.

» Do not subject the power supply/battery charger to mechanical vibrations or impacts.
» Check the power supply/battery charger for visible damage before each use.

NoTicE.

Operating the power supply unit/charger outside of the permissible temperature range

Lack of proper charging functionality due to malfunction.

» Only use the power supply unit/charger for charging within the allowable temperature range.
The section "Technical data" contains information on the allowable temperature range (see
page 48).

Norice

Independent changes or modifications carried out to the battery charger

Lack of proper charging functionality due to malfunction.

» Have any changes or modifications carried out only by Ottobock authorised, qualified per-
sonnel.
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4.6 Information on Proximity to Certain Areas

/A 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.

v

4.7 Information on Use

/\ CAUTION

Mechanical stress on the product

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

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

/\ CAUTION

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

/\ CAUTION

Improper product care
> Injuries due to faulty control/malfunction of the product or damage to the mechanical com-
ponents
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> 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" (see page 46).

Do not clean the product under running water.

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

vvyy

/\ 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 racing, mountain biking, ...) or extreme sports (free climb-
ing, paragliding, etc.).

» Careful handling of the product and its components not only increases their service life but,
above all, ensures your 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 by an O&P professional.
If necessary, he or she will 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.

vvyYy

/\ CAUTION

Insufficient distance from sources of high heat

Inflammation of the product.

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

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

/A 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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| INFORMATION

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

5 Scope of Delivery and Accessories

5.1 Scope of delivery

* 1 pc. cosmetic case for battery charger and power supply
* 1 pc. 647F542 prosthesis passport

* 1 pc. Instructions for use (user)

If no 12K100N* elbow component is used

* 1 pc. 757L35 MyoCharge Integral battery charger (including 757L16-4 power supply)
If the 12K100N* elbow component is used

* 1 pc. 757L24 DynamicArm battery charger

Terminal devices

* 1 pc. 8E70="* bebionic hand EQD

or

* 1 pc. 8E71=" bebionic hand Short Wrist

or

* 1 pc. 8E72=" bebionic hand Flex

5.2 Accessories
* 8S710="* prosthetic glove * 8S711=" prosthetic glove

6 Use
6.1 Charging the prosthesis battery

| INFORMATION

Use of the 12K100N=* elbow component

When using this elbow component, note the information on charging the battery, querying the
charge level and the feedback (beeps and vibration signals) in the instructions for use (user)
included with this elbow component.

6.1.1 Charging the battery

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

The following points must be observed when charging the battery:

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

*  We recommend charging the product every day when used on a daily basis.
* The battery should be charged for at least 3 hours prior to initial use.
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6.1.1.1 Connect battery charger to the product

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

B

6.1.2 Safety Shutoff

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

* Overvoltage or undervoltage

*  Short circuit

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

6.1.3 Display of the current charge level

The battery charge level can be queried at any time.

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

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

Charging Event
receptacle

@ Battery fully charged (illuminated in green)
) Battery 50% charged (illuminated in yellow)
o Battery drained (illuminated in orange)

6.1.4 Beep signals

Beep signal Additional display |Event

1xlong - e Turn off prosthesis on charging receptacle

e Charging begins (charging plug connected
to charging receptacle)

e Charging ends (charging plug disconnected
from charging receptacle)

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

6.1.5 Behaviour when the battery is low

If the product battery is too low, the speed of prosthesis control becomes slower. Executing a
certain grip takes longer than usual, and ultimately the hand switches off entirely and remains in
the open state.
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INFORMATION

When the grips slow down, objects held in the hand have to be released since the terminal
device ultimately switches off and then cannot execute grips anymore.

6.2 Thumb adjustment

Moving the thumb from the lateral to the opposition position

1) Firmly grasp the base of the thumb with the
free hand.

2) Apply controlled pressure to push the
thumb inwards until it is opposite the palm.

Moving the thumb from the opposition to the lateral position

1) Firmly grasp the base of the thumb with the
free hand.

2) Apply controlled pressure to push the
thumb outwards until it is lateral to the
palm.

6.3 Unlocking/locking the wrist joint (8E72=")

The individual flexion and extension of the wrist
joint can be locked in five different positions (in
20° increments each).

1) Press the release button in the direction of
the arrow.

2) Move the terminal device to the desired
position while holding the release button.
From the relaxed hand position, it engages
at 20° and 40° in each direction.

3) Let go of the release button to lock the ter-
minal device in the respective position.
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6.4 Applying/removing the terminal device

INFORMATION

Applying/removing the terminal device works only with the terminal devices "8E70=* bebionic
hand EQD" and "8E72=* bebionic hand Flex".

Separating the terminal device from the socket

/\ 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.

1) Turn the prosthesis off with the button in the charging receptacle (prosthetic socket) or the
switch on the elbow joint.

2) Rotate the terminal device once around its own axis until a slight resistance is felt (about
360°).

3) Overcome this resistance and pull the terminal device off the socket.

Attaching the terminal device to the socket

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

2) Turn the terminal device slightly to the left or right.

3) Verify proper attachment by pulling on the terminal device.

| INFORMATION
Please see the 646T332 technical information for proper handling with the lamination ring.

6.5 Terminal device on/off

Switching the hand on

1) Press and hold the program switch on the back of the hand for no longer than 2 to 3 seconds.

2) After releasing the program switch, a single short feedback signal is generated (see page 52).
INFORMATION: If a feedback signal was already generated in step 1, the Bluetooth
function has been activated or deactivated.

— The terminal device is switched on.

After the prosthesis has been switched on with the button in the charging receptacle or the switch

on the elbow joint, the terminal device is switched on as well.

Switching the hand off

» Press and hold the program switch on the back of the hand for no longer than 2 to 3 seconds.

— If no feedback signal is generated after releasing the program switch, only the terminal device
is switched off. Other prosthesis components, such as an elbow joint or electric rotator, can
still be used.
INFORMATION: If a feedback signal is generated after releasing or while pressing the
program switch, or if the thumb closes towards the palm, the program switch was not
pressed long enough or pressed too long.

When the prosthesis is switched off with the button in the charging receptacle or the switch on

the elbow joint, all other prosthesis components including the terminal device are switched off.

6.6 Switching between primary and secondary grips

» Briefly press the program switch. A short single feedback signal is generated after it is
released (see page 52).

— The product has switched between the primary and secondary grips or vice versa.
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6.7 Switching between default and alternative grips

Switching between the default and alternative grip can be carried out as follows, depending on
the selected mode:

* Mode O: program switch

* Modes 1 through 4: with another open signal after fully opening the hand

* Mode 5: co-contraction signal after fully opening the hand

6.8 Donning mode

Activating donning mode

1) Move the thumb to the opposed position.

2) With the terminal device switched off, press and hold the program switch on the back of the
hand until the thumb automatically moves to donning mode.

— The thumb moves in towards the palm.

) Switch the prosthesis on with the button in the charging receptacle or the switch on the elbow
joint.
2) During the initialisation phase of the terminal device, press and hold the program switch on
the back of the hand until the thumb automatically moves to donning mode.
— The thumb moves in towards the palm.

| INFORMATION

Sending the product to an authorised Ottobock Service Centre
Set the thumb to the lateral position and then activate "donning mode" on the terminal device.

Deactivating donning mode

» With the thumb pointing inward, press and hold the program switch on the back of the hand
until the thumb opens.

— Donning mode is deactivated and the terminal device is switched on.

7 User information
7.1 Hand Rotation

IR
. <~
! > !&
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7.2 Supporting the hand

INFORMATION

Supporting oneself with the product "8E72=* bebionic hand Flex" may lead to buckling of the
wrist joint.

7.3 Using Finger Adduction/Abduction, e. g. when Carrying a Bag

Fh

8 Cleaning and care

1) Switch off the product before cleaning.

2) Clean the product with a damp cloth and mild soap when needed.
Make sure that no liquids get into the product and product components.

3) Dry the product with a lint-free cloth and allow it to air dry fully.

| INFORMATION |
The hand can be cleaned three times per day on average.

| INFORMATION |

When using a prosthetic glove, note the cleaning information in the instructions for use for the
prosthetic glove.

9 Legal information

9.1 Liability
The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for

46



damage caused by disregarding the information in this document, particularly due to improper
use or unauthorised modification of the product.

9.2 Trademarks

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

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

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

9.3 CE conformity

Otto Bock Healthcare Products GmbH hereby declares that the product is in compliance with
European requirements for medical devices.

This product meets the requirements of the 2014/53/EU directive.

The product meets the requirements of the RoHS Directive 2011/65/EU on the restriction of the
use of certain hazardous substances in electrical and electronic devices.

The full text of the regulations and requirements is available at the following Internet address:
http://www.ottobock.com/conformity

9.4 Local Legal Information
Legal information that applies exclusively to specific countries is written in the official language
of the respective country of use in this chapter.

FE

This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two
conditions:

1) This device may not cause harmful interference, and

2) This device must accept any interference received, including interference that may cause
undesired operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device,
pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection
against harmful interference in a residential installation. This equipment generates uses and can
radiate radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with the instructions,
may cause harmful interference to radio communications. However, there is no guarantee that
interference will not occur in a particular installation. If this equipment does cause harmful inter-
ference to radio or television reception, which can be determined by turning the equipment off
and on, the user is encouraged to try to correct the interference by one or more of the following
measures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

— Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is
connected.

— Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance
could void the user's authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

This device must not be co-located or operating in conjunction with any other antenna or transmit-
ter.

Responsible party:

Otto Bock Health Care, LP
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http://www.ottobock.com/conformity

3820 West Great Lakes Drive

Salt Lake City, Utah 84120-7205 USA
Phone + 1-801-956-2400

Fax + 1-801-956-2401

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.
Operation is subject to the following two conditions:
(1) this device may not cause interference, and

(2) this device must accept any interference, including interference that may cause undesired
operation of this device.

L’ utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:

(1) il ne doit pas produire d'interference et

(2) I" utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique regu,
méme si celle-ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that
it does not emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult
Safety Code 6, obtainable from Health Canada’s website

http://www.hc-sc.gc.ca/rpb.

Responsible party:

Otto Bock Healthcare Canada Ltd.

5470 Harvester Road

L7L 5N5 Burlington, Ontario

Canada

Phone + 1-800-665-3327

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.

10 Technical data

Ambient conditions
Storage in original packaging

+5°C/+41°F to +40°C/+104°F
Max. 85% relative humidity, non-condensing
-25°C/-13°F to +70°C/+158°F
Max. 90% relative humidity, non-condensing

-25°C/-13°F to +70°C/+158°F
Max. 90% relative humidity, non-condensing

-5°C/+23°F to +45°C/+113°F
Max. 95% relative humidity, non-condensing

Transport in original packaging

Storage and transport without packaging

Operation

General information

bebionic hand EQD

bebionic hand Short
Wrist

bebionic hand Flex

Reference number

8E70=*

8E71=*

8E72="*

Weight of the bebionic
hand small

433 /0.95 Ibs

Approx. 402 g/0.89 Ibs

Approx. 504 g/1.1 Ibs

Weight of the bebionic
hand medium

616 g/1.36 Ibs

Approx. 588 g/1.3 Ibs

Approx. 689 g/1.52 Ibs
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bebionic hand EQD
General information

bebionic hand Short
Wrist

bebionic hand Flex

Opening width
(between index finger
and opposed thumb)

75 mm

Extension/flexion of the
wrist

-40° to +40° in 20° incre-
ments

Service life

5 years

Version of the terminal

Hardware and firmware version accessible to the O&P professional in the adjust-

device ment software
Load limits

Force on single finger (static) 32N

Transverse force on single finger (static) 44 N

Force on chassis (static, supporting the hand) |500 N

Force with closed hand (static, carrying a bag) |152 N

Forces on thumb (static) 40N

Data transfer

Wireless technology

Bluetooth Smart/Low Energy

Range

min. 2 m /6.7 ft

Frequency range

2402 MHz to 2480 MHz

Modulation

GFSK

Maximum output power

9.6 dBm

If no 12K100N* elbow component is used

Battery of the product

757B35=3 |

757B35=5

Temperature range for charging [°C]

+5 °C to +40 °C

Temperature range for charging [°F]

+41 °F to

104 °F

Capacity [mAh]

1150 |

3450

Rechargeable battery service life [years]

2

Product behaviour during the charging process

The product is non-functional

Operating time of the product with fully
charged battery during average use [hours]

Approx. 8

Approx. 24

Charging times (rechargeable battery fully dis-
charged) [hours]

Approx. 2.5

Approx. 3

Nominal voltage [V]

Approx. 7.4

Battery technology

Li-lon

Approved battery chargers

757L35

Battery charger

Reference number

757L35

Product service life

5 years

Max. charging current

1A

Max. charging voltage

oV

Battery charger operating voltage

12V
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Battery charger

Power supply operating voltage 100V -240V
Power supply operating frequency 50 Hz - 60 Hz
Power supply unit

Reference number 757L16-4
Type FW8001M/12

Storage and transport in original packaging

-40 °C/-40 °F to +70 °C/+158 °F

10% to 95% relative humidity, non-condensing

Storage and transport without packaging

-40 °C/-40 °F to +70 °C/+158 °F

10% to 95% relative humidity, non-condensing

Operation

0 °C/+32 °F to +50 °C/+122 °F

Max. 95% relative humidity

Air pressure: 70-106 kPa (up to 3,000 m
without pressure equalisation)

Input voltage

100 V~ to 240 V~

Mains frequency

50 Hz to 60 Hz

Output voltage

12V =

If the 12K100N* elbow component is used

Battery charger

Reference number 757124

Type 2240

Product service life 5 years

Max. charging current 1.2A

Max. charging voltage 126V
Operating voltage 100V - 240 V~
Operating frequency 50 Hz - 60 Hz

11 Appendix

11.1 Product dimensions

bebionic hand

bebionic hand

small medium
Palm of the hand 72 mm 85 mm
Max. hand width 122 mm 136 mm
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bebionic hand bebionic hand

small medium
Hand length includ- 162 mm 188 mm
ing fingers
Finger length 75 mm 91 mm

11.2 Symbols Used

2
i\

Manufacturer

Type BF applied part

Compliance with the requirements according to "FCC Part 15" (USA)

Compliance with the requirements under the "Radiocommunications Act" (AUS)

Non-ionising radiation

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

Declaration of conformity according to the applicable European directives

Serial number (YYYY WW NNN)
YYYY - year of manufacture
WW - week of manufacture
NNN - sequential number
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Article number

S
ARy

11.3 Operating states/error signals

The prosthesis indicates operating states and error messages through beeps and vibration sig-
nals.

Medical device

Protect from moisture

INFORMATION

Use of the 12K100N=* elbow component

When using this elbow component, note the information on charging the battery, querying the
charge level and the feedback (beeps and vibration signals) in the instructions for use (user)
included with this elbow component.

11.3.1 Beep and vibration signals

INFORMATION

Feedback signals can be turned off

When the feedback signals have been turned off in the adjustment software, the beeps and/or
vibration signals are not generated in certain cases (see table). Signals in case of a product
error are generated even when the feedback signals have been turned off.

Beep signal Vibration signal | When Signal can be Function
deactivated
1x short 1x short After releasing Yes Switching
the program between primary
switch and secondary
grips
1x short 1x short After releasing Yes Hand is switched
the program on
switch
1x short 1x short While pressing No Bluetooth func-
the program tion is deactivated
switch
1x short 1x short While pressing Yes Donning mode
the program was activated
switch
2x long 2x long While pressing No Bluetooth func-
the program tion is activated
switch
Long for Long for During product No Error, the product
3 seconds 3 seconds initialisation must be inspec-
ted by a prosthet-
ist.
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11.4 Directives and manufacturer’s declaration

11.4.1 Electromagnetic environment
This product is designed for operation in the following electromagnetic environments:
* Operation in a professional healthcare facility (e.g. hospital, etc.)
* Operation in areas of home healthcare (e.g. use at home, use outdoors)

Observe the safety notices in the section "Information on proximity to certain areas" (see

page 39).

Table 1 - Electromagnetic emissions for all devices and systems

Interference measurements

Compliance

Electromagnetic environ-
ment directive

according to IEC 61000-3-3

HF emissions according to Group 1 The product uses HF energy
CISPR 11 exclusively for its internal func-
tioning. Its HF emissions are
therefore very low, and inter-
ference with neighbouring
electronic devices is unlikely.
HF emissions according to Class B The product is intended for
CISPR 11 use in other than residential
Harmonics according to N/A facilities and in facilities con-
IEC 61000-3-2 nected directly to a public low-
Voltage fluctuations/flicker | N/A voltage network that also sup-

plies residential buildings.

Table 4 - casing

Phenomenon

EMC basic standard or
test procedure

Interference immunity test level

Professional healthcare
facility

Environments in areas
of home healthcare *)

rated power frequen-
cies

Electrostatic dis- IEC 61000-4-2 + 8 kV contact

charge +2kV, £4kV, £8kV, + 15 kV air,

High frequency elec- IEC 61000-4-3 3V/m 12 V/m

tromagnetic fields 80 MHz to 2.7 GHz 80 MHz to 2.7 GHz
80% AM at 1 kHz 80% AM at 1 kHz

High frequency elec- IEC 61000-4-3 See Table 9

tromagnetic fields in

the immediate vicinity

of wireless communic-

ation devices

Magnetic fields with IEC 61000-4-8 30 A/m

50 Hz or 60 Hz

*) Tests conducted

Table 5 - alternating current gate for the supply input

Phenomenon

EMC basic standard or
test procedure

Interference immunity test level

Professional healthcare
facility

Environments in areas
of home healthcare
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Electrical fast transi-

IEC 61000-4-4

+ 2 kV

ence induced by high-
frequency fields

0.15 MHz to 80 MHz
6 Vin ISM frequency
bands between

0.15 MHz and 80 MHz
80% AM at 1 kHz

ents/bursts 100 kHz repetition rate
Surges IEC 61000-4-5 +0.5kV, £ 1kV

Line against line

Conducted interfer- IEC 61000-4-6 3V 3V/

0.15 MHz to 80 MHz
6 Vin ISM and ama-
teur radio frequency
bands between

0.15 MHz and 80 MHz
80% AM at 1 kHz

Voltage drops

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 period

at 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 and 315

degrees

0 % Ur; 1 period
and

70 % Ur; 25/30 periods
Single phase: at 0 degrees

Voltage interruptions

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 periods

Table 9 - Test specifications for the interference resistance of casings against high fre-
quency wireless communication devices

Test fre- | Frequency | Radio ser- | Modulation| Maximum Distance Interfer-
quency band vice power [W] [m] ence
[MHZz] [MHz] immunity
test level
[V/m]
385 38010390 | TETRA 400 | Pulse modu- 1.8 0.3 27
lation
18 Hz
450 430 to 470 GMRS 460, FM 1.8 0.3 28
FRS 460 + 5 kHz
deviation
1 kHz sine
710 704 to 787 LTE band 13, | Pulse modu- 0.2 0.3 9
745 17 lation
780 217 Hz
810 800to 960 | GSM 800/90- | Pulse modu- 2 0.3 28
870 0, lation
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE Band 5
1720 1700 to 1990 | GSM 1800; 2 0.3 28
1845 CDMA 1900;
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Test fre- | Frequency | Radio ser- | Modulation| Maximum Distance Interfer-
quency band vice power [W] [m] ence
[MHZz] [MHZz] immunity
test level
[V/m]
1970 1700 to 1990 | GSM 1900; Pulse modu- 2 0.3 28
DECT; lation
LTE Band 1, 217 Hz
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 to 2570 Bluetooth Pulse modu- 2 0.3 28
WLAN 802.1- lation
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE band 7
5240 5100 to 5800 | WLAN 802.1- | Pulse modu- 0.2 0.3 9
5500 la/n lation
5785 217 Hz
1 Avant-propos Francais
INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2021-01-28

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

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

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

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

» Conservez ce document.

Les produits « main bebionic avec poignet avec prise rapide 8E70=*, main bebionic Short Wrist
8E71=* et main bebionic Flex 8E72=* » sont appelés ci-apres produit/composant de préhen-
sion/main.

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

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

2 Description du produit

2.1 Construction
Le produit est constitué des composants suivants :
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1. Phalange distale

2. Articulation interphalangienne proximale

3. Interrupteur de programme (consulter la
page 60)

4. Dos de la main

5. Poignet

6. Articulation interphalangienne distale du
pouce

2.2 Fonctionnement

Le produit est une prothése de main multi-articulée & commande myoélectrique.

Le produit permet de saisir, d’appuyer, de tirer et de porter des objets grace a son fonctionne-
ment multi-articulé. Le produit est congu de maniére comparable a la forme anatomique et au
poids de la main humaine.

Le pouce peut étre placé sur deux positions (opposition et contre-opposition) et permet ainsi
jusqu'a 14 types de préhension différents (consulter la page 56). 8 types de préhension peuvent
étre préconfigurés par I'orthoprothésiste dans le logiciel de réglage.

Une chaine de traction de doigt sert a protéger contre toute sursollicitation les 4 doigts a com-
mande active, protégeant de ce fait le moteur. En cas de sollicitation excessive, le doigt corres-
pondant ne peut plus étre fléchi, la connexion avec le moteur ayant été coupée. La chaine de trac-
tion de doigt peut étre remplacée par un orthoprothésiste agréé.

2.2.1 Types de préhension
Déplacement du pouce de la position latérale vers I'opposition

1) Tenez fermement le pouce tout autour de
sa racine avec la main libre.

2) Poussez le pouce de maniére contrblée
vers |'intérieur jusqu’a ce qu'il soit position-
né a I'opposé de la paume de la main.
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Déplacement du pouce de I’opposition vers la position latérale

1) Tenez fermement le pouce tout autour de
sa racine avec la main libre.

2) Poussez le pouce de maniére contrblée
vers |'extérieur jusqu'a ce qu'il soit posi-
tionné latéralement a la paume de la main.

Prises avec pouce en opposition (le pouce est opposé a la paume de la main)

Prise tridigitale

L’'index et le majeur sont repliés en méme temps que le pouce
jusqu’a ce que ces trois doigts se touchent. L'auriculaire et
I"'annulaire continuent de se plier jusqu’a ce qu'ils ressentent une
résistance ou que le signal de fermeture soit interrompu.

Pour cette prise, la position du pouce doit étre ajustée par
I'orthoprothésiste afin que la prise puisse étre exactement exécu-
tée.

Exemples d'utilisation : cette prise permet de saisir des objets et de
les tenir (tels que des crayons ou des pieces de monnaie).

Prise de force

Tous les doigts se replient jusqu’a rencontrer un objet ou jusqu’a
ce qu'aucun signal de fermeture ne soit plus détecté. Puis, le
pouce est aussi replié vers la paume de la main.

Exemples d'utilisation : cette prise permet de tenir des objets ronds
(tels que des fruits, des balles ou des verres).

Prise de blocage

L'écartement des doigts permet de saisir un objet plat et fin

(< 83 mm /< 0,12 pouce) entre les articulations des doigts et de le
fixer avec la main fermée. L'écartement des doigts est le plus effi-
cace avec la prise de force. |l peut aussi étre utilisé dans le cadre
de la prise latérale et de la prise index. Cette prise n'est pas dispo-
nible dans le logiciel de réglage.

Exemples d'utilisation : permet de tenir efficacement des objets fins
(tels que des magazines, des couverts ou des brosses a dents).
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Prise en crochet

Cette prise correspond a une prise de force avec des doigts uni-
quement en partie repliés. Elle permet d'accrocher a la main des
objets comportant des anses et peut aussi étre commandée a partir
de la prise main détendue. Cette prise n'est pas disponible dans le
logiciel de réglage.

Exemples d'utilisation : cette prise permet de porter des sacs.

Doigt actif

Tous les doigts se replient et peuvent saisir un objet tandis que
I'index reste tendu. Ensuite, I'index peut étre plié ou tendu indivi-
duellement par I'utilisateur. L'émission d'un signal d'ouverture en-
traine d'abord I'extension de I'index, puis des autres doigts. L'objet
est libéré de la main.

Exemples d'utilisation : ce type de préhension peut étre utilisé, par
exemple, pour se servir de vaporisateurs.

Prise en pince

Seuls I'index et le pouce se rejoignent, tandis que les autres doigts
se replient.

Pour cette prise, le pouce doit étre ajusté par |'orthoprothésiste
afin que la prise puisse étre exactement exécutée.

Exemples d'utilisation : cette prise permet de saisir de petits objets
(tels que des clés de maison, des pieces de monnaie, des ferme-
tures, des crayons).

Prise fine avec doigts en flexion

Le majeur, I'annulaire et I'auriculaire sont repliés. Le pouce se dé-
place jusqu'a une position de demi-repliement. Ensuite, |'index
peut étre plié ou tendu individuellement.

Pour cette prise, la position du pouce doit étre ajustée par
I'orthoprothésiste afin que la prise puisse étre exactement exécu-
tée.

Exemples d'utilisation : cette prise permet de saisir de petits objets
et facilite tout travail effectué assis a une table.

Prise fine avec doigts en extension

Le majeur, I'annulaire et I'auriculaire restent déployés. Le pouce se
déplace jusqu'a une position de demi-repliement. Ensuite, I'index
peut étre plié ou tendu individuellement. Pour cette prise, le pouce
doit étre réglé manuellement par |'orthoprothésiste afin que la prise
puisse étre exactement exécutée.

Exemples d'utilisation : cette prise permet de saisir de petits ob-
jets.



Prises avec pouce en contre-opposition (le pouce se trouve en position latérale par rap-
port a la paume de la main)

Prise interrupteur

Le pouce se replie en direction de la paume de la main, puis les
autres doigts se replient sur le pouce. Le pouce limite alors le mou-
vement de repliement de I'index et le fait ressortir par rapport aux
trois autres doigts.

Exemples d’utilisation : cette prise permet d’appuyer sur de gros
boutons (comme un interrupteur) ou d'enfiler des vétements.

Prise index

Le majeur, I'annulaire, I'auriculaire et le pouce se replient en direc-
tion de la paume de la main. L'index reste tendu.

Exemples d'utilisation : cette prise permet de commander une pe-
tite touche (par ex. clavier, télécommande).

Prise latérale

Les doigts se replient partiellement. Le pouce se place sur le c6té
de I'index. Cette prise permet d'immobiliser et de libérer des ob-
jets plats avec le pouce sans mouvement des autres doigts.
Exemples d'utilisation : cette prise permet de tenir des objets fins
sans bouger les autres doigts (par ex. cuillére, papier, assiette,
carte de crédit, clé).

Prise souris

Le pouce et I'auriculaire se replient de part et d'autre de la souris
d’ordinateur. Tant que le pouce ne rencontre aucune résistance,
I'index ne peut pas étre plié. L'index se tend automatiquement si
aucun signal de fermeture n'est détecté. Un signal d’ouverture met
fin a la prise.

Exemples d'utilisation : cette prise permet d'utiliser une souris
d’'ordinateur.

Prise paume ouverte

La main se trouve en position ouverte et le pouce en contre-opposi-
tion, ce qui permet d'obtenir une paume plane et la plus large pos-
sible. Cette prise n'est pas disponible dans le logiciel de réglage.
Exemples d'utilisation : cette prise permet de porter des assiettes
sur toute la surface de la main.
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Prise main détendue

Le pouce se trouve en contre-opposition et il est en partie replié en
direction de la paume de la main. Tous les doigts adoptent une po-
sition Iégérement fléchie. Un nouveau signal de fermeture entraine

le mouvement des doigts qui passent a la prise en crochet.
Exemples d'utilisation : cette prise est recommandée lorsque la
main n'est pas activement utilisée.

2.2.2 Interrupteur de programme

Un interrupteur de programme est placé au dos du produit (pos. 4). L'interrupteur de programme
ainsi que la flexion ne sont pas visibles en cas d'utilisation d'un gant et doivent étre détectés au

toucher.

L'interrupteur correspond a différentes fonctions :
* Mise en marche et arrét du composant de préhension (consulter la page 72)
* Passage des prises primaires aux prises secondaires (consulter la page 72)
* Activation du mode enfilage (consulter la page 72)

En fonction de I'état du composant de préhension (activé ou désactivé) et de la durée pendant la-
quelle I'utilisateur appuie sur I'interrupteur de programme, les fonctions suivantes peuvent étre

exécutées :

Composant de préhension activé

Durée d’activation

Fonction

Signal sonore

Signal vibratoire

Env. 1 seconde

Passer des prises pri-
maires aux prises se-
condaires

1x court une fois
I'interrupteur de pro-
gramme relaché

1x court une fois
I'interrupteur de pro-
gramme relaché

Entre 2 et 3 secondes

Mise a l'arrét de la
main

tion Bluetooth

Plus de 4 secondes Désactivation de la 1 x court 1 x court
fonction Bluetooth
Plus de 4 secondes Activation de la fonc- 2 xlong 2 xlong

Composant de préhension désactivé

Durée d’activation

Fonction

Signal sonore

Signal vibratoire

Entre 2 et 3 secondes

Mise en marche de la
main

1x court une fois
I'interrupteur de pro-
gramme relaché

1x court une fois
I'interrupteur de pro-
gramme relaché

Environ 3 secondes
(jusqu'a ce que le
pouce s'ouvre)

Désactivation du mode
enfilage

Environ 5 secondes
(jusqu'a ce que le
pouce se replie)

Activation du mode
enfilage

1 x court

1 x court

2.2.3 Possibilités de commutation

Pour passer d'une prise standard a une prise alternative, en fonction du mode sélectionné, il est

possible de procéder comme suit :

* Mode O : interrupteur de programme
* Mode 1a4: avec un nouveau signal d'ouverture apres I'ouverture compléte de la main
* Mode 5 : signal de cocontraction apres |'ouverture compléte de la main
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2.2.4 Variantes de poignet

Les produits « main bebionic 8E70=*, 8E71=*, 8E72="* » se distinguent par les différentes ver-

sions de poignet qu'elles comportent :

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

main bebionic avec poignet avec prise ra-
pide 8E70=* (avec fermeture de poignet)
Permet de séparer facilement le composant de
préhension de I'emboiture. Si nécessaire, le
composant de préhension peut étre facilement
retiré grace un mouvement de rotation a 360°
et étre remplacé par d'autres composants de
préhension présentant la méme fermeture.

Main bebionic Short Wrist 8E71=*

Raccord a profil bas pour utilisateur présentant
une longue amputation de I'avant-bras ou une
amputation transcarpienne. La main peut étre
tournée dans le sens opposé a une résistance
a la friction constante, qui peut étre ajustée
dans le cadre de I'appareillage.

Main bebionic Flex 8E72="

L'articulation de flexion avec fermeture de poi-
gnet permet a I'utilisateur une position de
flexion a 20° ou 40°, une position neutre et une
position d'extension a 20° ou 40°. Si néces-
saire, le composant de préhension peut étre fa-
cilement retiré grace un mouvement de rotation
a 360° et étre remplacé par d'autres compo-
sants de préhension présentant la méme fer-
meture.

Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique des membres supérieurs.
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3.2 Conditions d’utilisation

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

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

Pour obtenir des informations sur les conditions d’environnement autorisées, consultez les carac-
téristiques techniques (consulter la page 76).

3.3 Indications

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

* En cas d’amputation unilatérale ou bilatérale

* Dysmélie de I'avant-bras ou du bras

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

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

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

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

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

graves.
/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
[Avis || Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Structure des consignes de sécurité

|A AVERTISSEMENT

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

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

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

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

» Ce symbole désigne les activités/actions a observer/appliquer afin d'écarter le risque.
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4.3 Consignes générales de sécurité

| A AVERTISSEMENT

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

| A AVERTISSEMENT |

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

Accident occasionné par un comportement inattendu de la protheése.

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

| A AVERTISSEMENT |

Utilisation de la prothése pour manipuler des machines

Blessures causées par des actions inattendues de la prothése.

» Il n'est pas conseillé d'utiliser la prothése pour manipuler des machines industrielles et des
appareils professionnels a moteur.

| A AVERTISSEMENT

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

magés

Décharge électrique due au contact de piéces nues sous tension.

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

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

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

| A AVERTISSEMENT

Utilisation du produit lors de la manipulation d’une arme a feu.
Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit.
» |l est interdit d’utiliser le produit pour manipuler une arme a feu.

|A AVERTISSEMENT

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

Lésion par irritation cutanée.

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

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

| A AVERTISSEMENT

Utilisation de la prothése a proximité de systéemes actifs implantés

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

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

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

63



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

/\ PRUDENCE

Signes d’usure sur le produit

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

» Pour votre propre sécurité ainsi que pour des raisons de maintien de la sécurité du fonction-
nement, la prothése doit étre contrdlée par un orthoprothésiste dés que vous remarquez que
la fonctionnalité de la prothése est limitée.

» Notez que la fonctionnalité du composant de préhension peut étre limitée si |'état de charge
de I'accumulateur est faible.

Utilisation d’un produit endommagé

Blessure due a une panne du produit.

» Avant d'utiliser le produit, vérifiez de I'extérieur que tous les composants du produit ne sont
pas endommagés.

» En cas de dommage, faites réparer immédiatement le produit.

/\ PRUDENCE

Utilisation de la prothése avec un accumulateur trop faiblement chargé

Blessure occasionnée par un comportement inattendu de la prothése

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

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

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

» Seules quelques prises ou actions peuvent étre exécutées avec le composant de préhension
si la tension de I'accumulateur est faible.

» Une faible amplitude d'ouverture peut indiquer la faible tension de I'accumulateur.

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

/\ PRUDENCE

Manipulations du produit ou de composants du produit effectuées de maniére auto-

nome

Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du produit causé(e) par

une manipulation

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

» L’'accumulateur doit étre exclusivement manipulé par le personnel spécialisé agréé par
Ottobock (n'effectuez pas de remplacement de votre propre chef).

» Seul le personnel spécialisé agréé par Ottobock est autorisé a ouvrir et a réparer le produit
ou bien encore a remettre en état ou a remplacer des composants endommagés ainsi qu'a
retirer le dos de la main.
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Utilisation de composants non autorisés

> Blessure due a un dysfonctionnement du produit suite a une atténuation de I'immunité aux
interférences.

Perturbation d'autres dispositifs électroniques en raison d'un rayonnement accru.

Utilisez le produit uniquement avec les composants, convertisseurs de signaux et cables fi-
gurant au chapitre « Contenu de la livraison » (consulter la page 68).

Non-respect des instructions d’utilisation de tous les composants prothétiques utilisés
Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit.
» Respectez I'ensemble des instructions d'utilisation des composants prothétiques utilisés.

/\ PRUDENCE

Contact insuffisant des électrodes avec la peau

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

trélée du composant prothétique.

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

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

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

vV

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

| A AVERTISSEMENT

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

PRUDENCE

Chargement du produit avec un bloc d’alimentation / chargeur / cable de charge en-

dommagé

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit suite & une charge insuffi-

sante.

» Avant d'utiliser le bloc d'alimentation / chargeur / cable de charge, vérifiez s'il est endom-
magé.

» Remplacez les blocs d'alimentation / chargeurs / cables de charge endommagés.

AVIS |

Utilisation d’un bloc d’alimentation/chargeur non adapté

Détérioration du produit occasionnée par une tension, un courant ou une polarité inadéquats.

» Utilisez uniquement des blocs d’alimentation/chargeurs autorisés pour ce produit par
Ottobock (voir instructions d'utilisation et catalogues).
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4.5 Remarques relatives au chargeur

AVIS |

Pénétration de salissures et d’humidité dans le produit
La charge ne peut pas étre effectuée correctement a la suite d'un dysfonctionnement.
» Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne péneétrent dans le produit.

AVIS |

Sollicitation mécanique du bloc d’alimentation/chargeur

La charge ne peut pas étre effectuée correctement a la suite d'un dysfonctionnement.

» Protégez le bloc d'alimentation/chargeur des vibrations mécaniques ou des chocs.

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le bloc d'alimentation/chargeur ne présente aucun
dommage visible.

AVIS |

Fonctionnement du bloc d’alimentation/chargeur hors de la plage de températures ad-

mise

La charge ne peut pas étre effectuée correctement a la suite d'un dysfonctionnement.

» Utilisez le bloc d'alimentation/chargeur uniquement pour la charge dans la plage de tempé-
ratures autorisée. Pour obtenir des informations sur la plage de températures autorisée,
consultez le chapitre « Caractéristiques techniques » (consulter la page 76).

AVIS |

Changements ou modifications apporté(e)s de son propre chef au chargeur

La charge ne peut pas étre effectuée correctement a la suite d'un dysfonctionnement.

» Les changements et modifications doivent étre effectués uniquement par du personnel spé-
cialisé agréé par Ottobock.

4.6 Remarques relatives au séjour dans des endroits particuliers

/\ PRUDENCE

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

phones portables, appareils Bluetooth, appareils WLAN)

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

communication interne des données.

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

/\ PRUDENCE

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

niques

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

communication interne des données.

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

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

» Si une utilisation simultanée est inévitable, surveillez le produit et vérifiez la conformité
d'utilisation dans cette configuration d'utilisation.
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Séjour a proximité de fortes sources d’interférences magnétiques et électriques (par ex.
systémes antivol, détecteurs de métaux)

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

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

v

4.7 Consignes relatives a I'utilisation

Sollicitation mécanique du produit

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

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

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

Manipulation non conforme

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

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

/\ PRUDENCE

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

> Endommagement ou rupture a la suite d'une fragilisation de la matiére plastique due a
I'utilisation de certains solvants (acétone, essence, etc.)

» Nettoyez le produit uniquement comme indiqué au chapitre « Nettoyage et entretien »
(consulter la page 74).

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

» En cas d'utilisation d'un gant, veuillez aussi respecter les instructions d'utilisation du gant.

/\ PRUDENCE

Préhension d’objets avec des forces de préhension non adaptées

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit.

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

/\ PRUDENCE

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

» Une manipulation soigneuse du produit et de ses composants permet non seulement de
prolonger leur durée de vie, mais aussi et avant tout d’assurer votre propre sécurité !

» En cas de sollicitations extrémes du produit et de ses composants (par exemple en cas de
chute ou autre cas similaire), le produit doit étre immédiatement contrélé par un orthopro-
thésiste afin d'évaluer les dégats subis. Si besoin, ce dernier enverra le produit a un SAV
Ottobock agréé.

/\ PRUDENCE

Risque de pincement entre les pointes des doigts

Blessures dues a un pincement de parties du corps.

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

» Lorsque vous fermez la main, veillez a ce qu'aucune partie du corps ne se trouve entre les
pointes des doigts.

» Lorsque vous fermez la main, veillez a ce qu'aucun doigt ou partie du corps ne se trouve au
niveau de la zone de flexion des doigts.

» Nettoyez le produit une fois éteint.

Distance trop faible par rapport a des sources de forte chaleur

Inflammation du produit.

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

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

/\ PRUDENCE

Déverrouillage involontaire du composant de préhension

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

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

| INFORMATION |

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

5 Fournitures et accessoires

5.1 Contenu de la livraison

* 1x étui de rangement pour le chargeur et le bloc d'alimentation
* 1 x passeport de la prothese 647F542

e 1xinstructions d'utilisation (utilisateur)

Si aucun coude 12K100N* n’est utilisé
* 1 chargeur MyoCharge Integral 757L35 (bloc d’alimentation 757L16-4 inclus)

Si le coude 12K100N* est utilisé
* 1 chargeur DynamicArm 757L24
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Composants de préhension

* 1 main bebionic avec poignet avec prise rapide 8E70="*
ou

* 1 main bebionic Short Wrist 8E71=*

ou

* 1 main bebionic Flex 8E72=*

5.2 Accessoires
* Gant cosmétique 85710=" * Gant cosmétique 85711="

6 Utilisation

6.1 Charger ’accumulateur de la prothése

INFORMATION

Utilisation du coude 12K100N=*

Si ce coude est utilisé, veuillez consulter les instructions d'utilisation (utilisateur) jointes a ce
coude pour obtenir des informations sur le processus de charge de |'accumulateur, sur la
consultation de I'état de charge et sur les signaux de retour (sonores et vibratoires).

6.1.1 Charger I’accumulateur

| A AVERTISSEMENT

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

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

* La capacité de I'accumulateur complétement chargé suffit a couvrir les besoins quotidiens.
* |l est recommandé de recharger le produit pendant la nuit pour une utilisation quotidienne.

* Avant la premiére utilisation, I'accumulateur devrait étre chargé pendant au moins 3 heures.

6.1.1.1 Connecter le chargeur au produit

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

N\ —

6.1.2 Coupure de sécurité

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

e Températures trop élevées ou trop basses

* Sous-tensions et surtensions

* Court-circuit

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

6.1.3 Affichage de I’état de charge actuel
Vous pouvez a tout moment consulter |'état de charge.
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1) Lorsque la prothése est activée, appuyez sur la touche de la prise chargeur pendant moins
d'une seconde.
2) L'affichage DEL sur la prise chargeur indique I'état de charge actuel.

Prise char- |Evénement

geur

o Accumulateur complétement chargé (clignote en vert)
O Accumulateur chargé a 50 % (clignote en jaune)

@ Accumulateur vide (clignote en orange)

6.1.4 Signaux sonores

Signal sonore Affichages supplé- | Evénement
mentaires

1xlong - * Désactiver la prothese via la prise chargeur

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

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

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

thése se désactive automatiquement

6.1.5 Comportement en cas de faible niveau de charge de ’accumulateur

La vitesse de la commande de prothése est ralentie lorsque le niveau de charge de
I'accumulateur est trop faible. L'exécution d’une certaine prise dure plus longtemps que
d’habitude jusqu’a ce que la main s’éteigne entiérement et reste ouverte.

INFORMATION

En cas de ralentissement des prises, relachez les objets se trouvant dans la main, car le compo-
sant de préhension s'appréte a s'éteindre et plus aucune prise ne sera alors possible.

6.2 Déplacement du pouce
Déplacement du pouce de la position latérale vers opposition

1) Tenez fermement le pouce tout autour de
sa racine avec la main libre.

2) Poussez le pouce de maniere contrblée
vers |'intérieur jusqu’a ce qu'il soit position-
né a I'opposé de la paume de la main.
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Déplacement du pouce de I’opposition vers la position latérale

1) Tenez fermement le pouce tout autour de
sa racine avec la main libre.

2) Poussez le pouce de maniére contrblée
vers |'extérieur jusqu'a ce qu'il soit posi-
tionné latéralement a la paume de la main.

6.3 Déverrouillage/verrouillage du poignet (8E72=*)

La flexion et I'extension individuelles du poi-
gnet peuvent étre verrouillées sur 5 positions
différentes (chacune a intervalles de 20°).

1) Appuyez sur la touche de déverrouillage
dans le sens de la fleche.

2) Tandis que vous maintenez enfoncée la
touche de déverrouillage, placez le compo-
sant de préhension sur la position de votre
choix. Un verrouillage a lieu a partir de la
position neutre a 20° et 40° dans chaque
direction.

3) Dés que vous relachez la touche de déver-
rouillage, le composant de préhension se
verrouille sur la position choisie.

6.4 Montage/retrait du composant de préhension

INFORMATION

Le montage et le retrait du composant de préhension est possible uniquement pour les compo-
sants de préhension « main bebionic EQD 8E70=* » et « main bebionic Flex 8E72=" ».

Séparer la main de I’emboiture

/\ PRUDENCE

Déverrouillage involontaire du composant de préhension

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

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

1) Désactivez la prothése avec la touche de la prise chargeur (emboiture) ou avec l'interrupteur
de I'articulation de coude.

2) Tournez une fois le composant de préhension autour de son axe jusqu'a sentir une légére ré-
sistance (environ 360°).

3) Tournez pour dépasser cette résistance et retirez le composant de préhension de I'emboiture.

71



Fixation de la main sur emboiture

1) Insérez la fermeture de poignet dans la bague a couler et enfoncez-la bien.
2) Tournez légerement le composant de préhension vers la gauche ou la droite.
3) Controlez la fixation en tirant sur le composant de préhension.

| INFORMATION

Veuillez consulter les informations techniques 6467332 pour savoir comment manipuler correc-
tement la bague a couler.

6.5 Mise en marche et arrét du composant de préhension

Mise en marche de la main

1) Maintenez enfoncé I'interrupteur de programme placé sur le dos de la main pas plus de 2 a 3
secondes.

2) Une fois I'interrupteur de programme relaché, un signal de confirmation court est émis une
fois (consulter la page 80).
INFORMATION: Si un signal de confirmation a déja été émis a I’étape 1, la fonction
Bluetooth a été activée ou désactivée.

— Le composant de préhension est activé.

Si la prothése a été activée avec la touche de la prise chargeur ou avec linterrupteur de

I"articulation de coude, le composant de préhension est également activé.

Mise a ’arrét de la main

» Maintenez enfoncé l'interrupteur de programme placé sur le dos de la main pas plus de 2 a 3
secondes.

— Si aucun signal de confirmation n’est émis une fois I'interrupteur de programme relaché, seul
le composant de préhension est désactivé. Les autres composants prothétiques, par exemple
un coude ou un dispositif de rotation électrique, peuvent encore étre utilisés.
INFORMATION: Si un signal de confirmation est émis ou le pouce se replie en direc-
tion de la paume de la main une fois ’interrupteur de programme relaché ou pendant
que l'utilisateur appuie dessus, l'utilisateur a appuyé trop brievement ou trop long-
temps sur l’interrupteur de programme.

Si la prothése est désactivée avec le bouton de la prise chargeur ou avec l'interrupteur de

|"articulation de coude, tous les composants prothétiques ainsi que le composant de préhension

sont également désactivés.

6.6 Passage des prises primaires aux prises secondaires

» Appuyez brievement sur l'interrupteur de programme. Une fois I'interrupteur de programme
relaché, un signal de confirmation court est émis une fois (consulter la page 80).

— Le passage des prises primaires aux prises secondaires ou inversement a été exécuté.

6.7 Passage des prises standard aux prises alternatives

Pour passer d'une prise standard a une prise alternative, en fonction du mode sélectionné, il est
possible de procéder comme suit :

* Mode O : interrupteur de programme

* Mode 1 a4 : avec un nouveau signal d'ouverture apreés I'ouverture compléte de la main

* Mode 5 : signal de cocontraction apres |'ouverture compléte de la main

6.8 Mode enfilage

Activation du mode enfilage

1) Placez le pouce en opposition.

2) Alors que le composant de préhension est désactivé, appuyez sur l'interrupteur de pro-
gramme placé sur le dos de la main jusqu'a ce que le pouce passe automatiquement en
mode enfilage.
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— Le pouce se déplace vers 'intérieur, en direction de la paume de la main.

1) Activez la prothése avec le bouton de la prise chargeur placée sur I'emboiture ou avec
I'interrupteur de I'articulation de coude.

2) Pendant la phase d'initialisation du composant de préhension, maintenez enfoncé
I'interrupteur de programme placé sur le dos de la main jusqu’a ce que le pouce passe auto-
matiquement en mode enfilage.

— Le pouce se déplace vers I'intérieur, en direction de la paume de la main.

| INFORMATION

Envoi du produit a un SAV Ottobock agréé
Placez le pouce en contre-opposition et activez le « mode enfilage » de la main bebionic.

Désactivation du mode enfilage

» Alors que le pouce est incliné vers I'intérieur, appuyez sur |'interrupteur de programme placé
sur le dos de la main jusqu'a ce que le pouce s’ouvre.

— Le mode enfilage est désactivé et le composant de préhension est activé.

7 Consignes a ’attention de I'utilisateur

7.1 Rotation de la main

7.2 Appui sur la main

| INFORMATION |

Tout appui sur la « main bebionic Flex 8E72=" » est susceptible d’entrainer le fléchissement du
poignet.
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7.3 Utilisation de la fonction Finger Ad-/Abduction, par ex. en portant un sac

Fh

8 Nettoyage et entretien
1) Avant le nettoyage, désactivez le produit.
2) En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide et du savon doux.
Veillez a ce qu'aucun liquide ne péneétre dans le produit et dans ses composants.
3) Essuyez le produit a I'aide d'un chiffon non pelucheux et laissez sécher entierement a I'air.

| INFORMATION |

Le nettoyage de la main peut en moyenne étre réalisé trois fois par jour.

| INFORMATION |

En cas d'utilisation d'un gant prothétique, respectez les consignes de nettoyage mentionnées
dans les instructions d'utilisation du gant prothétique.

9 Informations légales

9.1 Responsabilité

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

9.2 Marque

Toutes les dénominations employées dans le présent document sont soumises sans restrictions
aux dispositions du droit des marques de fabrique en vigueur et aux droits du propriétaire concer-
né.
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Toutes les marques, tous les noms commerciaux ou noms de sociétés cités ici peuvent constituer
des marques déposées et sont soumis aux droits du propriétaire concerné.

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

9.3 Conformité CE

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

Ce produit répond aux exigences de la Directive européenne 2014/53/UE.

Le produit est conforme aux exigences applicables de la directive 2011/65/UE relative a la limita-
tion de I'utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et
électroniques (« RoHS »).

Le texte complet des directives et des exigences est disponible a I'adresse Internet suivante :
http://www.ottobock.com/conformity

9.4 Informations légales locales
Les informations légales applicables exclusivement dans des pays individuels figurent dans la
langue officielle du pays d'utilisation en question dans ce chapitre.

C

This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two
conditions:

1) This device may not cause harmful interference, and

2) This device must accept any interference received, including interference that may cause unde-
sired operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device,
pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection
against harmful interference in a residential installation. This equipment generates uses and can
radiate radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with the instructions,
may cause harmful interference to radio communications. However, there is no guarantee that in-
terference will not occur in a particular installation. If this equipment does cause harmful interfe-
rence to radio or television reception, which can be determined by turning the equipment off and
on, the user is encouraged to try to correct the interference by one or more of the following mea-
sures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—lIncrease the separation between the equipment and receiver.

— Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is
connected.

— Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance
could void the user's authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

This device must not be co-located or operating in conjunction with any other antenna or transmit-
ter.

Responsible party:

Otto Bock Health Care, LP

3820 West Great Lakes Drive

Salt Lake City, Utah 84120-7205 USA

Phone + 1-801-956-2400

Fax + 1-801-956-2401
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This device complies with RSS 210 of Industry Canada.

Operation is subject to the following two conditions:

(1) this device may not cause interference, and

(2) this device must accept any interference, including interference that may cause undesired
operation of this device.

L' utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:

(1) il ne doit pas produire d'interference et

(2) I" utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique recu,
méme si celle-ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that
it does not emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult Sa-
fety Code 6, obtainable from Health Canada’s website

http://www.hc-sc.gc.ca/rpb.

Responsible party:

Otto Bock Healthcare Canada Ltd.

5470 Harvester Road

L7L 5N5 Burlington, Ontario

Canada

Phone + 1-800-665-3327

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a practitioner li-
censed by law of the State in which he/she practices to use or order the use of the device.

10 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement
Entreposage dans I'emballage d'origine

+5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

Humidité de I'air : 85 % max., sans condensa-
tion

-25 °C/-13<°F a +70 °C/+158 °F

Humidité de I'air : 90 % max., sans condensa-
tion

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

Humidité de I'air : 90 % max., sans condensa-
tion

-5 °C/+23 °F a +45 °C/+118 °F

Humidité de I'air : 95 % max., sans condensa-
tion

Transport dans I'emballage d'origine

Entreposage et transport sans emballage

Utilisation

Généralités

Main bebionic avec
poignet avec prise
rapide

Main bebionic Short
Wrist

Main bebionic Flex

Référence

8E70=*

8E71=*

8E72="*

bionic Small

Poids de la main be-

4339/ 0,95 Ibs

env. 402 g/ 0,89 lbs

env. 504 g/ 1,11lbs

bionic Medium

Poids de la main be-

616 g/ 1,36 Ibs

env. 588g/1,3Ibs

env. 689 g/ 1,52 Ibs
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Main bebionic avec
poignet avec prise
rapide

Généralités

Main bebionic Short | Main bebionic Flex

Wrist

Amplitude d'ouverture
(entre I'index et le
pouce en opposition)

75 mm

Extension/flexion du
poignet

de -40° a +40° a inter-
valles de 20°

Durée de vie

5 ans

Version du composant
de préhension

La version du matériel et du micrologiciel peut étre consultée par
I"orthoprothésiste dans le logiciel de réglage

Limites de charge

Force exercée sur un seul doigt (statique) 32N
Force transversale exercée sur un seul doigt 44 N
(statique)

Force exercée sur le chéssis (statique, appui 500 N
sur la main)

Force exercée sur la main fermée (statique, 152 N
porter un sac)

Forces exercées sur le pouce (statique) 40 N

Transmission des données

Technologie sans fil

Bluetooth Smart/Low Energy

Portée

min. 2 m /6,7 ft

Bande de fréquences

de 2402 MHz a 2480 MHz

Modulation

GFSK

Puissance de sortie maximale

9,6 dBm

Si aucun coude 12K100N* n’est utilisé

Accumulateur du produit

757B35=3 | 757B35=5

Plage de température pendant la charge [°C]

+5 °C a +40 °C

Plage de température pendant la charge [°F]

+41 °F 4 104 °F

Capacité [mAh]

1150 | 3450

Durée de vie de I'accumulateur [années]

2

Comportement du produit pendant la charge

Le produit ne fonctionne pas

Durée de service du produit avec un accumula-
teur complétement chargé et une utilisation
moyenne [heures]

env. 8 env. 24

Temps de charge (pour un accumulateur entié-
rement vide) [heures]

env. 2,5 env. 3

Tension nominale [V]

env. 7,4

Technologie de I'accumulateur

Li-ion

Chargeurs autorisés

757L35

Chargeur

Référence

757L35
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Chargeur

Durée de vie du produit 5 ans
Courant de charge max. 1A

Tension de charge max. 0V

Tension de service du chargeur 12V

Tension de service du bloc d'alimentation 100V -240V
Fréquence de service du bloc d'alimentation 50 Hz - 60 Hz
Bloc d’alimentation

Référence 757L16-4
Type FW8001M/12

Entreposage et transport dans I'emballage
d’origine

-40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F
Humidité relative de I'air de 10 % a 95 %,
sans condensation

Entreposage et transport sans emballage

-40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F
Humidité relative de I'air de 10 % a 95 %,
sans condensation

Utilisation

0 °C/+32 °F a +50 °C/+122 °F

Humidité relative max. de 95 %

Pression atmosphérique : 70-106 kPa (jusqu’a
3 000 m sans compensation de la pression)

Tension d’entrée

100 V~ a 240 V~

Fréquence réseau 50 Hz a2 60 Hz
Tension de sortie 12V =
Si le coude 12K100N* est utilisé

Chargeur

Référence 757024

Type 2240

Durée de vie du produit 5 ans
Courant de charge max. 1,2A

Tension de charge max. 12,6V
Tension de service 100V - 240 V~
Fréquence de service 50 Hz - 60 Hz

11 Annexe

11.1 Dimensions du produit

Main bebionic Me-
dium

Main bebionic
Small

Surface de la paume
de la main

72 mm 85 mm
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Main bebionic Main bebionic Me-
Small dium

Largeur max. de la 122 mm 136 mm

main

Longueur des doigts 75 mm 91 mm

Longueur de la 162 mm 188 mm
main, doigts inclus %
—

11.2 Symboles utilisés

I Fabricant

i Piece appliquée de la classe BF
@ Conforme aux exigences selon « FCC Part 15 » (Etats-Unis)
@ Conforme aux exigences du « Radiocommunications Act » (Australie)
(H}) Rayonnement non ionisant
Il est interdit d'éliminer ce produit en tous lieux avec les ordures ménageres non
E triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans votre pays
s, peut avoir des effets néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter

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

79



( E Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

@ Numéro de série (YYYY WW NNN)
YYYY - Année de fabrication
WW - Semaine de fabrication
NNN - Numéro continu

Référence de I'article
Dispositif médical

I Protéger de I'humidité

11.3 Etats de fonctionnement / signaux de défaut
La prothése signale des états de fonctionnement et des messages d'erreur par I'intermédiaire de
signaux sonores et vibratoires.

| INFORMATION

Utilisation du coude 12K100N=*

Si ce coude est utilisé, veuillez également consulter les instructions d'utilisation (utilisateur)
jointes & ce coude pour obtenir des informations sur les signaux de retour (sonores et vibra-
toires).

11.3.1 Signaux sonores et vibratoires

| INFORMATION

Signaux de confirmation pouvant étre désactivés

Si les signaux de confirmation ont été désactivés dans le logiciel de réglage, aucun signal so-
nore et/ou vibratoire n'est émis dans certains cas (voir tableau). Les signaux indiquant une er-
reur du produit sont émis méme si les signaux de confirmation ont été désactivés.

Signal sonore Signal vibratoire | Quand Signal pouvant |Fonction
étre désactivé

1 x court 1 x court Une fois Oui Passer des prises
I'interrupteur de primaires aux
programme reléa- prises secon-
ché daires

1 x court 1 x court Une fois Oui La main est acti-
I'interrupteur de vée
programme rela-
ché
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Signal sonore Signal vibratoire | Quand Signal pouvant |Fonction
étre désactivé
1 x court 1 x court Pendant que Non La fonction Blue-
|'utilisateur ap- tooth est désacti-
puie sur vée
I'interrupteur de
programme
1 x court 1 x court Pendant que Oui Le mode enfilage
|"utilisateur ap- a été activé
puie sur
I'interrupteur de
programme
2 x long 2 x long Pendant que Non La fonction Blue-
I"utilisateur ap- tooth est activée
puie sur
I'interrupteur de
programme
Long pendant3 |Long pendant3 |Pendant Non Erreur, le produit
secondes secondes I"initialisation du doit étre controlé
produit par un orthopro-
thésiste.

11.4 Directives et déclaration du fabricant

11.4.1 Environnement électromagnétique

Ce produit est congu pour fonctionner dans les environnements électromagnétiques suivants :

* Fonctionnement dans un établissement professionnel de santé (par exemple hopital)

* Fonctionnement dans des zones de soins de santé a domicile (p. ex. utilisation a la maison, a
|'extérieur)

Veuillez respecter les consignes de sécurité du chapitre « Remarques relatives au séjour dans

des endroits particuliers » (consulter la page 66).

Tableau 1 - Emissions électromagnétiques pour tous les appareils et systéemes

Environnement électroma-
gnétique - Recommandation
Emissions HF d'aprés CIS- Groupe 1 Le produit utilise de I'énergie
PR 11 HF uniquement pour son fonc-
tionnement interne. De ce fait,
son émission HF est trés faible
et il est improbable que des
dispositifs électroniques
proches soient perturbés.

Mesures des interférences | Conformité

Classe B

Emissions HF d’aprés CIS-
PR 11

Courant harmonique d’aprées
CEI 61000-3-2

Non applicable

Fluctuations de tension / pa-
pillotement d’aprés CEI
61000-3-3

Non applicable

Le produit est prévu pour une
utilisation dans des environne-
ments autres que les espaces
d'habitation et les environne-
ments directement raccordés a
un réseau public basse ten-
sion alimentant également les
batiments d'habitation.
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Tabelle 4 - Accés par I’enveloppe

Phénomeéne

Norme fondamentale

Niveau d’essai d’immunité

avec fréquences de
mesure énergétiques

CEM ou Etablissement profes- | Zones de soins de san-

méthode d’essai sionnel de santé té a domicile *)
Décharge d'électricité CEI 61000-4-2 Contact + 8 kV
statique Air £ 2kV, + 4kV, =8 kV, + 15 kV,
Champs électroma- CEIl 61000-4-3 3V/m 12 V/m
gnétiques haute fré- 80 MHz a4 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz
quence 80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz
Champs électroma- CEIl 61000-4-3 Voir tableau 9
gnétiques haute fré-
quence a proximité im-
médiate d'appareils
de communication
sans fil
Champ magnétique CEI 61000-4-8 30 A/m

50 Hz ou 60 Hz

*) Tests effectués

Tableau 5 - Accés d’alimentation en courant alternatif d’entrée

trices HF véhiculées
par cable, induites par
des champs haute fré-
qguence

Phénoméne Norme fondamentale Niveau d’essai d’immunité
CEM ou Etablissement profes- | Zones de soins de san-
méthode d’essai sionnel de santé té a domicile
Grandeurs perturba- CEI 61000-4-4 + 2 kV
trices électriques tran- Fréquence de répétition 100 kHz
sitoires et ra-
pides/salves
Ondes de choc CEI 61000-4-5 +0,5kV, + 1kV
Cable a cable
Grandeurs perturba- CEI 61000-4-6 3V 3V/

0,15 MHz a 80 MHz
6 V dans les bandes
de fréquence ISM
entre 0,15 MHz et
80 MHz

80 % AM a 1 kHz

0,15 MHz a 80 MHz
6 V dans les bandes
de fréquence ISM et
de radios d'amateurs
entre 0,15 MHz et
80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Chutes de tension

CEI 61000-4-11

0 % Ut ; 1/2 période
a0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 et 315 degrés

0 % Ut ; 1 période

et

70 % Ut ; 25/30 périodes
Monophasé : a 0 degré

Coupures de la ten-
sion

CEI 61000-4-11

0 % U ; 250/300 périodes
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Tabelle 9 - Détermination des essais pour 'immunité des enveloppes par rapport aux
équipements de communication sans fil haute fréquence

1 Introduzione

Fréquence | Bande de Réseau |Modulation| Puissance | Distance Niveau
d’essai fréquence sans fil maximale [m] d’essai
[MHZz] [MHz] [W] d’immunité
[V/m]
385 380 a 390 TETRA 400 Modulation 1,8 0,3 27
par impulsion
18 Hz
450 4302470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 | Déviation
+ 5 kHz
Sinus 1 kHz
710 704 a 787 Bande LTE 1- | Modulation 0,2 0,3 9
745 3,17 par impulsion
780 217 Hz
810 800 a 960 GSM 800/90- | Modulation 2 0,3 28
870 0, par impulsion
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Bande LTE 5
1720 1700 4 1990 | GSM 1800 ; Modulation 2 0,3 28
1845 CDMA 1900 ; | par impulsion
GSM 1900 ; 217 Hz
1970 DECT;
Bande LTE 1,
3,4,25;
uMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth Modulation 2 0,3 28
WLAN 802.1- | par impulsion
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
Bande LTE 7
5240 5100 a 5800 | WLAN 802.1- | Modulation 0,2 0,3 9
5500 la/n par impulsion
5785 217 Hz
Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-01-28

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

» Farsi istruire dal personale tecnico sull'utilizzo sicuro del prodotto.

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

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

» Conservare il presente documento.
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| prodotti "mano bebionic EQD 8E70=*, mano bebionic Short Wrist 8E71=* e mano bebionic Flex
8E72=*" sono denominati qui di seguito prodotto/componente di presa/mano.

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

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

2 Descrizione del prodotto

2.1 Costruzione
Il prodotto & composto dai seguenti componenti:

Falange distale

Falange media

Interruttore programmi (v. pagina 88)
Dorso della mano

Polso

Falange distale pollice

ook ®NOR

2.2 Funzionamento

Il prodotto & una protesi di mano multiarticolare a controllo mioelettrico.

Il prodotto consente di afferrare, premere, tirare e trasportare degli oggetti attraverso una funzio-
nalita multiarticolare. Il prodotto e costruito in modo da riprodurre in larga misura la forma anato-
mica e il peso della mano umana.

Con il pollice regolabile in due posizioni (Opposition e Lateral), si possono realizzare fino a 14
pattern di presa diversi (v. pagina 84). Il tecnico ortopedico puo preimpostare 8 pattern di presa
tramite il software di regolazione.

Come protezione dai sovraccarichi delle 4 dita azionate attivamente, & prevista una catena di tra-
zione, che protegge il dispositivo di azionamento. In caso di sovraccarico non & piu possibile flet-
tere il relativo dito, perché il collegamento al dispositivo di azionamento € interrotto. La catena di
trazione del dito puo essere sostituita da un tecnico ortopedico autorizzato.

2.2.1 Pattern di presa
Portare il pollice dalla posizione laterale a quella opponente

1) Con la mano libera racchiudere il pollice
saldamente.

2) Spingere il pollice verso l'interno in modo
controllato fino a quando si trova davanti al
palmo della mano.
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Portare il pollice dalla posizione opponente a quella laterale

1) Con la mano libera racchiudere il pollice
saldamente.

2) Spingere il pollice verso I'esterno in modo
controllato fino a quando si trova in posizio-
ne laterale rispetto al palmo della mano.

Prese con pollice opponente (il pollice si trova di fronte al palmo della mano)

Presa tripodale

L'indice e il medio vengono chiusi insieme al pollice fino a quando
le tre dita si toccano. L'anulare e il mignolo continuano a chiudersi
fino a quando incontrano una resistenza o il segnale di chiusura
viene interrotto.

Per questa presa la posizione del pollice deve essere regolata dal
tecnico ortopedico, al fine di consentire un'esecuzione precisa del-
la presa.

Esempi di impiego: con questa presa si possono afferrare e tenere
in mano oggetti (p. es. matite, monete).

Presa di forza

Tutte le dita vengono chiuse fino a quando incontrano un oggetto o
non viene piut rilevato un segnale di chiusura. Successivamente an-
che il pollice si sposta in direzione del palmo della mano.

Esempi di impiego: con questa presa si possono tenere in mano
oggetti rotondi (p. es. frutta, palle, bicchieri).

Adduzione delle dita

Allargando le dita & possibile bloccare un oggetto piatto e sottile (<
3 mm/< 0,12 pollici) tra le articolazioni delle dita chiudendo la ma-
no. Nella presa di forza |'allargamento delle dita € piu efficace. La
presa puo essere utilizzata anche nella presa subtermino-laterale e
nella presa Indice. Questa presa non pud essere selezionata nel
software di regolazione.

Esempi di impiego: consente di tenere bene in mano oggetti sottili
(p. es. rivista, posate, spazzolino).
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Presa a uncino

Questa presa corrisponde alla presa di forza con le dita chiuse solo
parzialmente. Consente di prendere oggetti dotati di manico e puo
essere comandata anche dalla presa in posizione neutrale. Questa
presa non puo essere selezionata nel software di regolazione.
Esempi di impiego: con questa presa si possono trasportare delle
borse.

Dito attivo

Tutte le dita vengono chiuse e possono afferrare un oggetto, solo
I'indice resta esteso. L'indice puod essere poi flesso o esteso sepa-
ratamente dall'utente. Con un segnale di apertura si estende prima
I'indice e poi si estendono le altre dita. L'oggetto viene rilasciato
dalla mano.

Esempi di impiego: questo pattern di presa puo essere utilizzato,
ad esempio, per |'utilizzo di bombolette spray.

Presa a pinza

Per questa presa solo I'indice e il pollice si uniscono, mentre le al-
tre dita si chiudono.

Per questa presa il pollice deve essere regolato dal tecnico ortope-
dico, al fine di consentire un'esecuzione precisa della presa.
Esempi di impiego: con questa presa si possono afferrare oggetti
piccoli (p. es. chiavi, monete, fermagli, matite).

Presa di precisione chiusa

Il medio, I'anulare e il mignolo vengono chiusi. |l pollice si sposta in
una posizione di semi-chiusura. L'indice puo essere poi flesso o
esteso separatamente.

Per questa presa la posizione del pollice deve essere regolata dal
tecnico ortopedico, al fine di consentire un'esecuzione precisa del-
la presa.

Esempi di impiego: con questa presa si possono afferrare oggetti
piccoli e si puo lavorare piu facilmente a un tavolo.

Presa di precisione aperta

Il medio, I'anulare e il mignolo restano aperti. Il pollice si sposta in
una posizione di semi-chiusura. L'indice puo essere poi flesso o
esteso separatamente. Per questa presa il pollice deve essere re-
golato a mano dal tecnico ortopedico, al fine di consentire un'ese-
cuzione precisa.

Esempi di impiego: con questa presa si possono afferrare oggetti
piccoli.



Prese con pollice in posizione laterale (il pollice é in posizione laterale rispetto al palmo

della mano)

Presa Interruttore

Il pollice si abbassa in direzione del palmo della mano, dopodiché
le altre dita si piegano sopra il pollice. In questo modo il pollice
ostacola il movimento di chiusura dell'indice e lo fa sporgere ri-
spetto alle altre tre dita.

Esempi di impiego: con questa presa si possono premere tasti di
grandi dimensioni (p. es. interruttori della luce) o indossare capi
d'abbigliamento.

Indice

Il medio, I'anulare, il mignolo e il pollice si spostano verso il palmo
della mano. L'indice resta esteso.

Esempi di impiego: con questa presa si possono utilizzare tasti di
piccole dimensioni (p.es. una tastiera, un telecomando).

Presa subtermino-laterale

Le dita si chiudono parzialmente. Il pollice si posiziona lateralmente
sull'indice. In questo modo e possibile bloccare e rilasciare oggetti
piatti con il pollice, senza che le altre dita si muovano.

Esempi di impiego: con questa presa si possono tenere in mano
oggetti sottili senza che le altre dita si muovano (p. es. un cucchia-
io, un foglio di carta, un piatto, una carta di credito, una chiave).

Presa Mouse

Il pollice e il mignolo si chiudono lateralmente intorno al mouse del

computer per bloccarlo. L'indice puo essere piegato solo quando |l
pollice incontra una resistenza. L'indice si estende automaticamen-
te in assenza di un segnale di chiusura. Con un segnale di apertura
rilascia la presa.

Esempi di impiego: con questa presa si pud controllare il mouse di

un computer.

Palmo aperto

Nella posizione di palmo aperto il pollice € in posizione laterale: in
questo modo il palmo della mano ¢ il piu possibile aperto e piatto.
Questa presa non puo essere selezionata nel software di regolazio-
ne.

Esempi di impiego: con questa presa si possono trasportare piatti
con la mano completamente aperta.
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Posizione neutrale
Il pollice ¢ in posizione laterale e si chiude parzialmente in direzio-

ne del palmo della mano. Tutte le dita assumono una posizione leg-
germente piegata. Con un nuovo segnale di chiusura le dita si por-
tano nella presa a uncino.
Esempi di impiego: questa presa € consigliata per i momenti in cui
la mano non viene utilizzata attivamente.

2.2.2 Interruttore programmi
Un interruttore programmi si trova sul retro del prodotto (pos. 4). L'interruttore programmi ed an-
che la flessione non sono visibili se si utilizza un guanto e devono essere individuati tastando.
L'interruttore contiene diverse funzioni:
* Accensione/spegnimento del componente di presa (v. pagina 100)
* Commutazione tra le prese primarie e secondarie (v. pagina 100)

* Attivazione della modalita Vestirsi (v. pagina 100)

A seconda che il componente di presa sia acceso o spento e in base al tempo di pressione

dell'interruttore programmi, possono essere eseguite le seguenti funzioni:

Componente di presa acceso

Durata pressione

Funzione

Segnale acustico

Segnale a vibrazione

Circa 1 secondo

Commutazione tra le
prese primarie e se-
condarie

1 segnale breve al rila-
scio dell'interruttore
programmi

1 segnale breve al rila-
scio dell'interruttore
programmi

Tra 2 e 3 secondi

Spegnimento della
mano

Pit di 4 secondi

Disattivazione della
funzione Bluetooth

1 segnale breve

1 segnale breve

Piu di 4 secondi

Attivazione della fun-
zione Bluetooth

2 segnali lunghi

2 segnali lunghi

Componente di presa spento

Durata pressione

Funzione

Segnale acustico

Segnale a vibrazione

Tra 2 e 3 secondi

Accensione della ma-
no

1 segnale breve al rila-
scio dell'interruttore
programmi

1 segnale breve al rila-
scio dell'interruttore
programmi

Circa 3 secondi (fino
all'apertura del polli-
ce)

Spegnimento della
modalita Vestirsi

Circa 5 secondi (fino
alla chiusura del polli-
ce)

Attivazione della mo-
dalita Vestirsi

1 segnale breve

1 segnale breve

2.2.3 Varianti di commutazione
La commutazione tra presa standard e alternativa pud dipendere dalla modalita selezionata come

segue:

* Modalita O: interruttore programmi
* Modalita da 1 a 4: tramite un nuovo segnale di apertura dopo |'apertura completa della mano
* Modalita 5: segnale di co-contrazione dopo |'apertura completa della mano
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2.2.4 Varianti di polso

| prodotti "Mano bebionic 8E70=*, 8E71=*, 8E72=*" si distinguono per le diverse versioni del pol-

SO:

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

Mano bebionic EQD 8E70=* (con attacco
polso)

Consente una facile separazione del compo-
nente di presa dall'invasatura. Il componente
di presa puo essere rimosso velocemente con
una rotazione di 360° e sostituito con altri com-
ponenti di presa aventi lo stesso attacco, se
necessario.

Mano bebionic Short Wrist 8E71="

Attacco a profilo basso per utenti con amputa-
zione di avambraccio lunga o amputazione
transcarpale. La mano puo essere inoltre ruo-
tata contro una resistenza costante all'attrito,
che puo essere adeguata durante la protesizza-
zione.

Mano bebionic Flex 8E72="

L'articolazione Flex con attacco di polso con-
sente all'utente di portare il polso in flessione
di 20° o0 40°, in posizione neutrale o in esten-
sione a 20° 0 40°. Il componente di presa puo
essere rimosso velocemente con una rotazione
di 360° e sostituito con altri componenti di pre-
sa aventi lo stesso attacco, se necessario.

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esoscheletriche di arto superiore.
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3.2 Condizioni d’impiego

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

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

Le condizioni ambientali consentite sono descritte nel capitolo dedicato ai dati tecnici (v.
pagina 103).

3.3 Indicazioni

* Livello di amputazione transradiale, transomerale e disarticolazione di spalla

* Per amputazione monolaterale o bilaterale

* Dismelia dell'avambraccio o del braccio

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

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

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

3.5 Qualifica

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

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[AvvisO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

| A AVVERTENZA

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

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

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

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

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

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

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

| A AVVERTENZA

Mancato rispetto delle indicazioni per la sicurezza
Danni a cose e persone a seguito dell'utilizzo del prodotto in determinate situazioni.
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» Attenersi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate in questo documento di ac-
compagnamento.

| A AVVERTENZA |

Utilizzo della protesi durante la guida di autoveicoli

Incidente dovuto a comportamento inaspettato della protesi.

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

| A AVVERTENZA |

Utilizzo della protesi per manovrare macchinari

Lesioni a causa di movimenti inaspettati della protesi.

» La protesi non deve essere impiegata per manovrare macchinari industriali e attrezzi a moto-
re.

| A AVVERTENZA

Utilizzo di alimentatore, connettore adattatore o caricabatteria danneggiati

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

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

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

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

| A AVVERTENZA

Utilizzo del prodotto con un'arma da fuoco.
Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto.
» |l prodotto non puo essere utilizzato per maneggiare un'arma da fuoco.

| A AVVERTENZA

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

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

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

| A AVVERTENZA

Utilizzo della protesi nelle vicinanze di sistemi attivi e impiantabili

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

zioni elettromagnetiche emesse dalla protesi.

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

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

/\ CAUTELA

Segni di usura sul prodotto
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto
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» A tutela della propria sicurezza e a salvaguardia della sicurezza di funzionamento, & neces-
sario far controllare la protesi da un tecnico ortopedico non appena si notano limitazioni del-
la sua funzionalita.

» Tenere presente che se lo stato di carica della batteria & insufficiente, le funzionalita del
componente di presa possono essere limitate.

/\ CAUTELA

Utilizzo di un prodotto danneggiato

Lesioni dovute a perdita di funzionalita del prodotto.

» Prima dell'utilizzo controllare esternamente che tutti i componenti del prodotto non siano
danneggiati.

» Far riparare immediatamente il prodotto in caso di danneggiamento.

/A CAUTELA

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

Lesione dovuta a un comportamento inaspettato della protesi

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

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

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

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

Un'ampiezza di apertura ridotta puo indicare una tensione insufficiente della batteria.

vV vV VvV

v

/\ CAUTELA

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

/\ CAUTELA

Modifiche al prodotto o a componenti del prodotto eseguite di propria iniziativa

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto a seguito di modifiche

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

» La gestione della batteria & affidata esclusivamente a personale tecnico autorizzato da
Ottobock (non eseguire sostituzioni di propria iniziativa).

» L'apertura e la riparazione del prodotto, la riparazione o sostituzione di componenti danneg-
giati ed anche la rimozione del dorso della mano possono essere effettuate solamente da
personale tecnico autorizzato da Ottobock.

/A CAUTELA

Utilizzo di componenti non consentiti

> Lesioni dovute a malfunzionamento del prodotto a seguito di una minore immunita alle inter-
ferenze.

> Interferenza di altri dispositivi elettronici a seguito di radiazioni elevate.

» Utilizzare il prodotto esclusivamente in combinazione con i componenti, i convertitori di se-
gnale e i cavi elencati nel capitolo "Fornitura" (v. pagina 96).
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/\ CAUTELA

Mancato rispetto delle istruzioni per I'uso di tutti i componenti protesici utilizzati
Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto.
» Osservare tutte le istruzioni per I'uso dei componenti protesici utilizzati.

/A CAUTELA

Contatto insufficiente degli elettrodi con la pelle

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

lato dei componenti della protesi.

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

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

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

4.4 Indicazioni sull'alimentazione elettrica / Carica della batteria

| A AVVERTENZA

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

/\ CAUTELA

Caricamento del prodotto con alimentatore/caricabatteria/cavo del caricabatteria dan-

neggiato

Lesione dovuta a comportamento inatteso del prodotto per stato di carica insufficiente.

» Prima dell'utilizzo controllare la presenza di eventuali danni su alimentatore/caricabatte-
ria/cavo del caricabatteria.

» Sostituire gli alimentatori/i caricabatteria/i cavi di carica danneggiati.

AWVISO |

Utilizzo di alimentatore/caricabatteria errato

Danni al prodotto dovuti a tensione, corrente o polarita errata.

» Utilizzare solo alimentatori/caricabatteria approvati per questo prodotto da Ottobock (vedere
istruzioni per |'uso e cataloghi).

4.5 Indicazioni sul caricabatteria

AWVISO |

Penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto
La funzione di ricarica non sara perfetta a seguito di un malfunzionamento.
» Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all'interno del prodotto.

AWVISO |

Sollecitazione meccanica dell'alimentatore/caricabatteria

La funzione di ricarica non sara perfetta a seguito di un malfunzionamento.

» Non esporre |'alimentatore/caricabatteria a vibrazioni meccaniche o urti.

» Verificare la presenza di danni visibili prima di ogni impiego dell'alimentatore/caricabatteria.
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i

Impiego dell'alimentatore/caricabatteria al di fuori del campo di temperatura ammesso

La funzione di ricarica non sara perfetta a seguito di un malfunzionamento.

» Utilizzare |'alimentatore/caricabatteria per caricare le batterie solo in un campo di temperatu-
ra ammesso. L'intervallo delle temperature consentito € riportato nel capitolo "Dati tecnici"
(v. pagina 103).

i

Variazioni o modifiche apportate al caricabatteria di propria iniziativa

La funzione di ricarica non sara perfetta a seguito di un malfunzionamento.

» Far eseguire variazioni e modifiche esclusivamente da personale tecnico autorizzato
Ottobock.

4.6 Indicazioni per la permanenza in determinate aree

/\ CAUTELA

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

cellulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi WLAN)

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

scambio interno dei dati.

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

/\ CAUTELA

Funzionamento del prodotto a distanze minime da altri dispositivi elettronici

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

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

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

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

vy

/\ CAUTELA

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

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

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

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

/\ CAUTELA

Sollecitazione meccanica del prodotto

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

» Non esporre il prodotto a vibrazioni meccaniche o urti.

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

/\ CAUTELA

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

/\ CAUTELA

Cura non appropriata del prodotto

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

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

» Pulire il prodotto esclusivamente seguendo le indicazioni riportate nel capitolo "Pulizia e cu-
ra" (v. pagina 102).

» Non lavare il prodotto sotto acqua corrente.

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

/\ CAUTELA

Presa di oggetti con forze di presa errate

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto.

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

/\ CAUTELA

Sollecitazione eccessiva o sovraccarico dovuti ad attivita straordinarie

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

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

» |l corretto impiego del prodotto e dei suoi componenti non solo ne aumenta la durata opera-
tiva, ma e fondamentale per la sicurezza personale!

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

/\ CAUTELA

Pericolo di schiacciamento tra le punte delle dita
Lesioni dovute a schiacciamento di parti del corpo.
» Durante I'uso del prodotto, verificare che tra le punte delle dita non si trovino parti del cor-

po.
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» Alla chiusura della mano, verificare che non vi siano parti del corpo tra le punte delle dita.

» Alla chiusura della mano verificare che le dita o altre parti del corpo non si trovino nell'area
di flessione delle dita.

» Pulire il prodotto quando & spento.

/A CAUTELA

Distanza insufficiente da fonti di calore eccessivo

Infiammabilita del prodotto.

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

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

/\ CAUTELA

Sblocco involontario del componente di presa

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

di oggetti).

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

| INFORMAZIONE

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

5 Fornitura e accessori

5.1 Fornitura

* 1 astuccio cosmetico per caricabatteria e alimentatore
* 1 passaporto per protesi 647F542

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

Se non si utilizza un componente di gomito 12K100N*
* 1 caricabatteria MyoCharge Integral 757L35 (incl. alimentatore 757L16-4)
Se si utilizza il componente di gomito 12K100N*

* 1 caricabatteria DynamicArm 757L24

Componenti di presa

* 1 mano bebionic EQD 8E70=*

oppure

* 1 mano bebionic Short Wrist 8E71=*

oppure
¢ 1 mano bebionic Flex 8E72=*

5.2 Accessori
¢ Guanto cosmetico 85710="* ¢ Guanto cosmetico 85711="*
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6 Utilizzo

6.1 Carica della batteria della protesi

| INFORMAZIONE

Utilizzo del componente di gomito 12K100N=*

Se si utilizza questo componente di gomito, le informazioni relative alla carica della batteria, alla
richiesta dello stato di carica e ai segnali di risposta (segnali acustici e a vibrazione) possono
essere ricavate dalle istruzioni per I'uso (utente) allegate al componente.

6.1.1 Carica della batteria

| A AVVERTENZA

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

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

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

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

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

6.1.1.1 Collegamento del caricabatteria con il prodotto

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

cato tramite segnali di risposta (Segnali di stato).

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

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

N\ —

6.1.2 Spegnimento di sicurezza

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

* Sovratemperatura o sottotemperatura

* Sovratensione o sottotensione

* Cortocircuito

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

6.1.3 Indicazione dello stato di carica attuale

Lo stato di carica pud essere verificato in qualsiasi momento.

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

Presa di ca- | Evento

rica

] Batteria carica (indicatore illuminato in verde)

O Batteria carica al 50% (indicatore illuminato in giallo)
o Batteria scarica (indicatore illuminato in arancione)
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6.1.4 Segnali acustici

Segnale acustico

Indicatori supple-
mentari

Evento

1 segnale lungo

e Spegnere la protesi tramite la presa di carica

¢ La carica si avvia (connettore di carica colle-
gato alla presa di carica)

¢ La carica viene terminata (connettore di cari-
ca separato dalla presa di carica)

2 segnali brevi

Il LED della presa di
carica si illumina bre-
vemente

Accendere la protesi

3 segnali brevi

Tensione della batteria troppo bassa, la protesi si
spegne automaticamente

6.1.5 Comportamento in caso di carica insufficiente della batteria

Una carica insufficiente della batteria del prodotto, rallenta la velocita di controllo della protesi.
L'esecuzione di una determinata presa richiede piu tempo e a un certo punto la mano si spegne
completamente e rimane in posizione aperta.

INFORMAZIONE

Se i movimenti di presa diventano piu lenti, gli oggetti tenuti in mano devono essere deposti,
poiché il componente di presa si spegne e quindi non puo piu eseguire un movimento di presa.

6.2 Regolazione del pollice

Portare il pollice dalla posizione laterale a quella opponente

98

1) Con la mano libera racchiudere il pollice
saldamente.

2) Spingere il pollice verso l'interno in modo
controllato fino a quando si trova davanti al
palmo della mano.



Portare il pollice dalla posizione opponente a quella laterale

1) Con la mano libera racchiudere il pollice
saldamente.

2) Spingere il pollice verso I'esterno in modo
controllato fino a quando si trova in posizio-
ne laterale rispetto al palmo della mano.

6.3 Sbloccaggio/bloccaggio del polso (8E72=*)

La flessione ed estensione individuale del pol-
so & bloccabile in 5 diverse posizioni (ciascuna
in incrementi di 20°).

1) Premere il pulsante di sblocco nella dire-
zione della freccia.

2) Tenendo premuto il pulsante di sblocco,
muovere il componente di presa nella posi-
zione desiderata. Partendo dalla posizione
neutra, un arresto si verifica a 20° e 40° in
ogni direzione.

3) Rilasciando il pulsante di sblocco, il com-
ponente di presa si blocca nella rispettiva
posizione.

6.4 Applicazione/rimozione del componente di presa

INFORMAZIONE

E possibile applicare e rimuove il componente di presa solo con i componenti di presa "mano
bebionic EQD 8E70=*" e "mano bebionic Flex 8E72=*".

Separazione del componente di presa dall'invasatura

/\ CAUTELA

Sblocco involontario del componente di presa

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

di oggetti).

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

1) Spegnere la protesi con il tasto nella presa di carica (invasatura) o con l'interruttore dell'arti-
colazione di gomito.

2) Ruotare il componente di presa una volta intorno al suo asse fino ad avvertire una leggera re-
sistenza (ca. 360°).

3) Superare questa resistenza e togliere il componente di presa dall'invasatura protesica.
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Fissaggio del componente di presa all'invasatura

1) Inserire I'innesto rapido nell'anello di laminazione e premerlo con forza.
2) Ruotare il componente di presa leggermente verso sinistra o verso destra.
3) Controllare il corretto posizionamento tirando il componente di presa.

| INFORMAZIONE
Per I'uso corretto con I'anello di laminazione consultare le informazioni tecniche 646T332.

6.5 Accensione/spegnimento del componente di presa

Accensione della mano

1) Non premere |'interruttore programmi sul dorso della mano per piu di 2-3 secondi.

2) Al rilascio dell'interruttore programmi viene emesso brevemente un segnale di risposta (v.
pagina 106).
INFORMAZIONE: Se un segnale di risposta é gia stato emesso durante il passaggio
1, la funzione Bluetooth é stata attivata o disattivata.

— Il componente di presa € acceso.

Se la protesi ¢ stata accesa con il tasto nella presa di carica o con I'interruttore dell'articolazione

di gomito, anche il componente di presa € acceso.

Spegnimento della mano

» Non premere l'interruttore programmi sul dorso della mano per piu di 2-3 secondi.

— Se al rilascio dell'interruttore programmi non viene emesso alcun segnale di risposta, solo il

componente di presa & spento. E possibile continuare ad utilizzare altri componenti protesici
ad es. un gomito o una rotazione elettrica.
INFORMAZIONE: Se al rilascio o durante la pressione dell'interruttore programmi vie-
ne emesso un segnale di risposta o se il pollice si chiude in direzione del palmo della
mano, l'interruttore programmi é stato premuto per un tempo troppo breve o troppo
lungo.

Se la protesi e stata spenta con il tasto nella presa di carica o con I'interruttore dell'articolazione

di gomito, tutti gli altri componenti della protesi, anche il componente di presa vengono spenti.

6.6 Commutazione tra le prese primarie e secondarie

» Premere brevemente I'interruttore programmi. Al rilascio viene emesso un breve segnale di ri-
sposta (v. pagina 106).

— La commutazione tra prese primarie e prese secondarie o viceversa & stata eseguita.

6.7 Commutazione tra prese standard e prese alternative

La commutazione tra presa standard e alternativa puo dipendere dalla modalita selezionata come
segue:

* Modalita O: interruttore programmi

* Modalita da 1 a 4: tramite un nuovo segnale di apertura dopo |'apertura completa della mano
* Modalita 5: segnale di co-contrazione dopo |'apertura completa della mano

6.8 Modalita Vestirsi

Attivazione della modalita Vestirsi

1) Portare il pollice in posizione opponente.

2) Con il componente di presa spento tenere premuto |'interruttore programmi sul dorso della
mano sino a quando il pollice si sposta autonomamente nella modalita Vestirsi.

— |l pollice si sposta all'interno verso il palmo della mano.

oppure

1) Accendere la protesi con il tasto nella presa di carica dell'invasatura o con l'interruttore
dell'articolazione di gomito.
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2) Durante la fase di inizializzazione del componente di presa tenere premuto |'interruttore pro-
grammi sul dorso della mano sino a quando il pollice si sposta autonomamente nella modalita
Vestirsi.

— |l pollice si sposta all'interno verso il palmo della mano.

| INFORMAZIONE

Invio del prodotto a un centro assistenza Ottobock autorizzato
Portare il pollice in posizione laterale e attivare poi la modalita "Vestirsi" sul componente di pre-
sa.

Spegnimento della modalita Vestirsi

» Con il pollice piegato all'interno tenere premuto I'interruttore programmi sul dorso della mano
sino a quando il pollice si apre.

— La modalita Vestirsi viene spenta e il componente di presa viene acceso.

7 Informazioni per I'utente

7.1 Rotazione della mano

N -~
T
-

- <
b !)

7.2 Appoggiarsi sulla mano

| INFORMAZIONE

Se con il prodotto "Mano bebionic Flex 8E72=*" ci si appoggia sulla mano il polso potrebbe ce-
dere.
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7.3 Uso dell'adduzione/abduzione delle dita per es. portando una borsa

Fh

8 Pulizia e cura
1) Spegnere il prodotto prima della pulizia.
2) Pulire il prodotto con un panno umido e sapone delicato in caso di sporcizia.
Accertarsi che nessun liquido penetri nel prodotto e nei relativi componenti.
3) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi e lasciar asciugare per bene all'aria.

| INFORMAZIONE |

Si puo eseguire la pulizia della mano mediamente 3 volte al giorno.

| INFORMAZIONE |

Se si usa un guanto protesico, osservare le indicazioni di lavaggio riportate nelle istruzioni per
I'uso del guanto protesico.

9 Note legali

9.1 Responsabilita

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

9.2 Marchi

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento sono soggette illimitatamente alle di-
sposizioni previste dal diritto di marchio in vigore e ai diritti dei relativi proprietari.

Tutti i marchi, nomi commerciali o ragioni sociali qui indicati possono essere marchi registrati e
sono soggetti ai diritti dei relativi proprietari.
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L'assenza di un contrassegno esplicito dei marchi utilizzati nel presente documento non significa

che un marchio non sia coperto da diritti di terzi.

9.3 Conformita CE

Il fabbricante Otto Bock Healthcare Products GmbH dichiara che il prodotto € conforme alle nor-
me europee applicabili in materia di dispositivi medici.

Il prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla Direttiva 2014/53/UE.
Il prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla direttiva RoHS 2011/65/UE sulla restrizione dell'uso di
determinate sostanze pericolose in apparecchiature elettriche ed elettroniche.

Il testo completo delle Direttive e dei requisiti € disponibile al seguente indirizzo Internet:

http://www.ottobock.com/conformity

9.4 Note legali locali

Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi sono riportate nel pre-
sente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'utente.

10 Dati tecnici

Condizioni ambientali

Stoccaggio nell'imballaggio originale

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

Trasporto nell'imballaggio originale

-25 °C/-13 °F ... +70°C/+158 °F
Umidita dell'aria: max. 90%, senza condensa

Stoccaggio e trasporto senza imballaggio

-25 °C/-13 °F ... +70 °C/+158 °F
Umidita dell'aria: max. 90%, senza condensa

Utilizzo

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

Mano bebionic EQD
Informazioni genera-
li

Mano bebionic Short
Wrist

Mano bebionic Flex

Codice 8E70=* 8E71=* 8E72="*
Peso della mano be- 433 g/0.95 Ibs ca. 402 g/ 0.89 lbs ca.504g/1.11lbs
bionic Small

Peso della mano be- 616 g/ 1.36 lbs

bionic Medium

ca.588g/1.3lbs

ca. 689 g/ 1.52Ibs

Ampiezza di apertura
(tra indice e pollice
opposto)

75 mm

Estensione/flessione -
del polso

-40° ... +40° con incre-
menti di 20°

Durata

5 anni

Versione del compo-
nente di presa

Versione hardware e firmware visualizzabili dal tecnico ortopedico tramite il soft-

ware di regolazione

Soglie di carico

mano)

Forza delle singole dita (statica) 32N
Forza trasversale sulle singole dita (statica) 44 N
Forza sullo chassis (statica, appoggio sulla 500 N
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Soglie di carico

Forza con mano chiusa (statica, trasporto di 152 N
una borsa)
Forze sul pollice (statiche) 40N

Trasferimento dati

Tecnologia a radiofrequenza

Bluetooth Smart/Low Energy

Portata rilevamento

min. 2 m /6.7 ft

Range di frequenza

2402 MHz - 2480 MHz

Modulazione

GFSK

Potenza max. in uscita

9,6 dBm

Se non si utilizza un componente di gomito 12K100N*

Batteria del prodotto

757B35=3 | 757B35=5

Intervallo di temperatura durante la carica [°C]

+5°C ... +40 °C

Intervallo di temperatura durante la carica [°F]

+41°F ... 104 °F

Capacita [mAh]

1150 | 3450

Durata della batteria [anni]

2

Comportamento del prodotto durante il proces-

Il prodotto non & funzionante

so di carica

Durata di funzionamento del prodotto con bat- ca. 8 ca. 24
teria completamente carica per un utilizzo me-

dio [ore]

Tempo di carica (in caso di scarica completa ca. 2,5 ca. 3
della batteria) [ore]

Tensione nominale [V] ca. 7,4
Tecnologia della batteria loni di litio
Caricabatteria consentiti 757L35
Caricabatteria

Codice 757L35

Durata del prodotto 5 anni

Corrente di carica max. 1A

Tensione di carica max. 0V

Tensione di esercizio caricabatteria 12V

Tensione di esercizio alimentatore 100V -240V

Frequenza di esercizio alimentatore 50 Hz - 60 Hz

Alimentatore

Codice 757L16-4

Tipo FW8001M/12

Stoccaggio e trasporto nell'imballaggio origi-
nale

-40 °C/-40 °F ... +70 °C/+158 °F
10 % - 95 % di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Stoccaggio e trasporto senza imballaggio

-40 °C/-40 °F ... +70 °C/+158 °F
10 % - 95 % di umidita relativa dell'aria, senza
condensa
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Alimentatore

Utilizzo

0 °C/+32 °F ... +50 °C/+122 °F

Umidita relativa: max. 95 %

Pressione atmosferica: 70-106 hPa (fino a
3000 m senza compensazione pressione)

Tensione in entrata 100 V~ - 240 V~
Frequenza di rete 50 Hz - 60 Hz
Tensione in uscita 12V =

Se si utilizza il componente di gomito 12K100N*

Caricabatteria

Codice 757024

Tipo 2240

Durata del prodotto 5 anni
Corrente di carica max. 1,2A
Tensione di carica max. 12,6V
Tensione d'esercizio 100V - 240 V~
Frequenza di esercizio 50 Hz - 60 Hz

11 Allegato

11.1 Dimensioni del prodotto

Mano bebionic
Small

Mano bebionic Me-
dium

Palmo della mano i 72 mm 85 mm
Larghezza max. della 122 mm 136 mm
- %
Lunghezza della ma- 162 mm 188 mm
- @
Lunghezza del dito 75 mm 91 mm

—

[—
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11.2 Simboli utilizzati

o
m

g & g

=

Produttore

Parte applicata di tipo BF

Conformita ai requisiti previsti dalle norme "FCC Part 156" (USA)

Conformita ai requisiti del "Radiocommunication Act" (AUS)

Radiazione non ionizzante

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

Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

Numero di serie (YYYY WW NNN)
YYYY - Anno di fabbricazione
WW - Settimana di fabbricazione
NNN - Numero progressivo

Codice articolo

Dispositivo medico

Proteggere dall'umidita

11.3 Stati operativi / Segnali di errore
La protesi segnala stati operativi e messaggi di errore mediante segnali acustici e a vibrazione.
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INFORMAZIONE |

Utilizzo del componente di gomito 12K100N=*

Se si utilizza questo componente di gomito, le informazioni relative ai segnali di risposta (segnali
acustici e a vibrazione) possono essere ricavate anche dalle istruzioni per I'uso (utente) allegate
al componente.

11.3.1 Segnali acustici e a vibrazione

INFORMAZIONE |

Segnali di risposta disattivabili
Se i segnali di risposta sono stati disattivati nel software di regolazione, in alcuni casi non viene
emesso alcun segnale acustico e/o a vibrazione (vedere tabella). | segnali che indicano un gua-

sto del prodotto vengono emessi anche con i segnali di risposta disattivati.

Segnale acusti- | Segnale a vibra- | Quando Segnale disatti- | Funzione

co zione vabile

1 segnale breve |1 segnale breve | Al rilascio dell'in- Si Commutazione
terruttore pro- tra le prese pri-
grammi marie e seconda-

rie

1 segnale breve |1 segnale breve |Alrilascio dell'in- Si Accensione della
terruttore pro- mano
grammi

1 segnale breve |1 segnale breve | Quando si preme No Disattivazione
I'interruttore pro- della funzione
grammi Bluetooth

1 segnale breve |1 segnale breve |Quando si preme Si Attivazione della
I'interruttore pro- modalita Vestirsi
grammi

2 segnali lunghi |2 segnali lunghi | Quando si preme No Attivazione della
I'interruttore pro- funzione Bluetoo-
grammi th

Lungo per 3 se- |Lungo per 3se- |Durante l'inizializ- No Errore. Il prodotto

condi condi zazione del pro- deve essere con-
dotto trollato da un tec-

nico ortopedico.

11.4 Direttive e dichiarazione del produttore

11.4.1 Ambiente elettromagnetico
Il prodotto & indicato per il funzionamento nei seguenti ambienti elettromagnetici:
* Funzionamento in un ente professionale del servizio sanitario (ad es. istituto ospedaliero,

ecc.)

* Funzionamento nell'ambito dell'assistenza sanitaria a domicilio (p.es. applicazione a domici-

lio, applicazione all'aperto)
Osservare le indicazioni per la sicurezza nel capitolo "Indicazioni per la permanenza in determina-
te aree" (v. pagina 94).

Tabella 1 - Emissioni elettromagnetiche per tutti gli apparecchi e sistemi

di disturbo

Misurazione delle emissioni

Conformita

Ambiente elettromagnetico
- linea guida
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SPR 11

Emissioni HF in base a ClI-

Gruppo 1

Il prodotto utilizza energia HF
esclusivamente per il suo fun-
zionamento interno. Pertanto
le emissioni HF sono molto
basse ed & improbabile che
apparecchi elettronici nelle
sue vicinanze possano essere
disturbati.

SPR 11

Emissioni HF in base a ClI-

Classe B

Il prodotto & destinato all'utiliz-
zo in ambienti diversi da quello

IEC 61000-3-2

Armoniche come da norma

Non pertinente

abitativo e in ambienti che so-
no collegati direttamente a una

Variazioni di tensione/ flicker
come da norma IEC 61000-3-3

Non pertinente

rete pubblica in bassa tensio-
ne che alimenta anche edifici
ad uso abitativo.

Tabella 4 - Rivestimento

Fenomeno

Norma base CEM o
metodo di prova

Livello di prova immunita

Ente professionale del | Ambiente nell'ambito
servizio sanitario dell'assistenza sanita-
ria a domicilio *)

Scarica di elettricita IEC 61000-4-2 + 8 kV contatto

elettrostatica +2kV, £4kV, £8kV, =15 kV aria,
Interferenze causate IEC 61000-4-3 3V/m 12 V/m

da campi elettroma- 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
gnetici 80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz
Campi elettromagneti- IEC 61000-4-3 vedere tabella 9

ci ad alta frequenza

nelle immediate vici-

nanze di dispositivi di

comunicazione senza

fili

Campi magnetici a fre- IEC 61000-4-8 30 A/m

quenza di rete 50 Hz 0 60 Hz

*) Prove eseguite

Tabella 5 - Porta corrente alternata per ingresso alimentazione elettrica

Fenomeno

Norma base CEM o
metodo di prova

Livello di prova immunita

Ente professionale del
servizio sanitario

Ambiente nell'ambito
dell'assistenza sanita-
ria a domicilio

Linea verso linea

Grandezze di disturbo IEC 61000-4-4 +2kV

transitori elettrici velo- 100 kHz di frequenza di ripetizione
ci/burst

Tensioni ad impulso IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV
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Disturbi condotti, in-
dotti da campi a radio-
frequenza

IEC 61000-4-6

3V 3V/
0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
6 V in bande di fre- 6 V in bande di fre-

quenza ISM tra quenza ISM e radioa-
0,15 MHz e 80 MHz matoriali tra 0,15 MHz
80 % AM a 1 kHz e 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Cadute di tensione

IEC 61000-4-11

0 % Ur; per 1/2 periodo
a0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 e 315 gradi

0 % Urg; per 1 periodo

e

70 % Ur; per 25/30 periodi
Monofase: a O gradi

Interruzioni di tensione

IEC 61000-4-11

0 % Ur; per 250/300 periodi

Tabella 9 - Definizioni di prova per I'immunita di rivestimenti nei confronti di dispositivi
di comunicazione HF senza cavi

Frequenza | Banda di | Servizio di | Modulazio-| Potenza Distanza Livello di
di prova frequenza radiotra- ne max. [W] [m] prova im-
[MHZz] [MHZz] smissione munita

[V/m]
385 380 - 390 TETRA 400 | Modulazione 1,8 0,3 27
ad impulsi
18 Hz
450 430 - 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5kHzhub
1 kHz seno
710 704 - 787 Ban- Modulazione 0,2 0,3 9
745 da LTE 183, ad impulsi
780 17 217 Hz
810 800 - 960 GSM 800/90- | Modulazione 2 0,3 28
870 0, ad impulsi
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Banda LTE 5
1720 1700 - 1990 GSM 1800; Modulazione 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; | ad impulsi
GSM 1900; 217 Hz
1070 DECT;
Banda LTE
1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 - 2570 Bluetooth Modulazione 2 0,3 28
WLAN 802.1- | ad impulsi
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
Banda LTE 7
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Frequenza | Banda di | Servizio di | Modulazio-| Potenza Distanza Livello di
di prova frequenza radiotra- ne max. [W] [m] prova im-
[MHZz] [MHz] smissione munita

[V/m]
5240 5100 - 5800 | WLAN 802.1- | Modulazione 0,2 0,3 9
5500 1la/n ad impulsi
5785 217 Hz
1 Introduccién Espaiiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-01-28

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

» El personal técnico le explicard cémo utilizar el producto de forma segura.

» Poéngase en contacto con el personal técnico si tuviese dudas sobre el producto o si surgie-
sen problemas.

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

» Conserve este documento.

Los productos "mano bebionic EQD 8E70=*, mano bebionic Short Wrist 8E71=* y mano bebio-
nic Flex 8E72=*" se denominan en lo sucesivo producto, componente de agarre o mano.

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

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

2 Descripcion del producto

2.1 Construccion
El producto consta de los siguientes componentes:

1. Falange distal

2. Falange media

3. Conmutador de programa (véase la
pagina 114)

4. Dorso de la mano

5. Mufeca

6. Falange distal del pulgar

2.2 Funcion

El producto es una prétesis de mano multiarticulatoria y con control mioeléctrico.

El producto permite agarrar, presionar, tirar y llevar objetos mediante un modo de funcionamiento
multiarticulado. El producto se asemeja a la forma anatémica y al peso de una mano humana.

El pulgar ajustable en dos posiciones (oposicion y lateral) permite realizar hasta 14 agarres dife-
rentes (véase la pagina 110). El técnico ortopédico puede preajustar 8 tipos de agarre a través
del software de configuracion.
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Para proteger contra sobrecarga los 4 dedos accionados de forma activa, se cuenta con una ca-
dena de traccién del dedo que protege el accionamiento. En caso de producirse una sobrecarga,
ya no se puede flexionar el dedo correspondiente, puesto que la conexién con el accionamiento
se interrumpe. La cadena de traccion del dedo puede ser sustituida por un técnico ortopédico
autorizado.

2.2.1 Modos de agarre
Llevar el pulgar de posicion lateral a posicion enfrentada

1) Rodee firmemente la base del pulgar con la
mano libre.

2) Presione el pulgar hacia dentro de forma
controlada hasta que se encuentre enfren-
tado a la palma de la mano.

Llevar el pulgar de posicion enfrentada a posicion lateral

1) Rodee firmemente la base del pulgar con la
mano libre.

2) Presione el pulgar hacia fuera de forma
controlada hasta que se encuentre en el la-
teral de la palma de la mano.

Agarres con el pulgar enfrentado (el pulgar se encuentra enfrentado a la palma de la ma-

Agarre con tres dedos

El dedo indice y el corazdn se cierran simultaneamente con el pul-
gar hasta que los tres se tocan. El dedo anular y el menique conti-
ndan cerrdndose hasta que encuentran resistencia o hasta que se
interrumpe la sefial de cierre.

Este agarre exige que el técnico ortopédico ajuste la posicién del
pulgar para que el agarre pueda ejecutarse con precision.
Ejemplos de aplicacion: con este agarre pueden agarrarse y suje-
tarse objetos (p. €j., boligrafos, monedas).
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Agarre de pinza

Se cierran todos los dedos hasta chocar con un objeto o hasta que
deja de registrarse una senal de cierre. Seguidamente, el pulgar
también se desplaza en direccién a la palma de la mano.

Ejemplos de aplicacién: con este agarre pueden sujetarse objetos
redondos (p. €j., piezas de fruta, pelotas, vasos).

Agarre de apriete

Separando los dedos se puede sostener un objeto plano y fino (<
3 mm/< 0,12 pulgadas) entre las articulaciones de los dedos al ce-
rrar la mano. La separacién de los dedos es mas eficaz en el aga-
rre de pinza. También puede utilizarse en el agarre de llaves y en el
agarre del dedo indice. Este agarre no puede seleccionarse en el
software de configuracion.

Ejemplos de aplicacion: permite sujetar con eficacia objetos finos
(p. €j., revistas, cubiertos, cepillos de dientes).

Agarre de gancho

Este agarre se corresponde con un agarre de pinza con dedos solo
parcialmente cerrados. Esto permite colgar objetos provistos de la-
zos y puede activarse también desde el agarre de posicion neutra.
El agarre no puede seleccionarse en el software de configuracién.
Ejemplos de aplicacion: con este agarre pueden llevarse bolsas.

Dedo activo

Todos los dedos se cierran y pueden sujetar un objeto mientras el
dedo indice permanece extendido. A continuacion, el usuario pue-
de flexionar o extender el dedo indice por separado. Con una sefal
de apertura, se extiende primero el dedo indice, y seguidamente el
resto de dedos. El objeto se suelta asi de la mano.

Ejemplos de aplicacion: este modo de agarre puede utilizarse, por
ejemplo, para usar pulverizadores.

Agarre en punta

Para este agarre solo se juntan el dedo indice y el pulgar, mientras
que el resto de dedos se cierran.

Este agarre exige que el técnico ortopédico ajuste el pulgar para
que el agarre pueda ejecutarse con precision.

Ejemplos de aplicacion: con este tipo de agarre pueden sujetarse
objetos pequeios (p. €j., llaves de casa, monedas, cremalleras,
boligrafos).



Agarre de precision cerrado

Se cierran el dedo corazén, el anular y el mefique. El pulgar se
desplaza hasta una posicion semicerrada. A continuacién, el dedo
indice puede flexionarse o extenderse por separado.

Este agarre exige que el técnico ortopédico ajuste la posicién del
pulgar para que el agarre pueda ejecutarse con precision.
Ejemplos de aplicacién: con este agarre pueden sujetarse objetos
pequefios, ademas de resultar mas sencillo trabajar en una mesa.

Agarre de precision abierto

El dedo corazon, el anular y el mefiique permanecen abiertos. El
pulgar se desplaza hasta una posicién semicerrada. A continua-
cion, el dedo indice puede flexionarse o extenderse por separado.
Este agarre exige que el técnico ortopédico ajuste manualmente el
pulgar para que el agarre pueda ejecutarse con precision.
Ejemplos de aplicacion: con este agarre pueden sujetarse objetos
pequenos.

Agarres con el pulgar en posicion lateral (el pulgar se encuentra en el lateral de la palma

de la mano)

Agarre de interruptor

El pulgar se cierra en direccién a la palma de la mano y, seguida-
mente, se flexionan el resto de dedos sobre el pulgar. El pulgar
bloquea asi el movimiento de cierre del dedo indice y hace que so-
bresalga respecto a los otros tres dedos.

Ejemplos de aplicacion: con este agarre pueden pulsarse teclas
grandes (p. €j., el interruptor de la luz) o ponerse prendas de ropa.

Dedo indice

El dedo corazdn, el anular, el mefiique y el pulgar se desplazan ha-
cia la palma de la mano. El dedo indice permanece extendido.
Ejemplos de aplicacion: con este agarre es posible manejar una te-
cla pequefa (p. ej., teclado, mando a distancia).

Agarre de llaves

Los dedos se cierran parcialmente. Al hacerlo, el pulgar se cierra
lateralmente sobre el dedo indice. De este modo, con el pulgar
pueden agarrarse objetos planos y volver a soltarlos sin que el res-
to de dedos se muevan.

Ejemplos de aplicacién: con este agarre pueden sujetarse objetos
finos sin mover el resto de dedos (p. €j., cuchara, papel, plato, tar-
jeta de crédito, llave).
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Agarre de raton

El pulgar y el dedo mefiique se cierran para sujetar el ratén del or-
denador lateralmente. El dedo indice solo puede flexionarse cuan-
do el pulgar encuentra resistencia. El dedo indice se extiende auto-
maticamente si no hay sefal de cierre. El agarre se suelta con una
sefal de apertura.

Ejemplos de aplicacién: con este agarre puede manejarse el ratén
de un ordenador.

Mano de plato

En la posicién de la mano abierta, el pulgar esta en posicion lateral
con lo que se consigue que la palma de la mano esté planay lo
mas abierta posible. Este agarre no puede seleccionarse en el
software de configuracion.

Ejemplos de aplicacion: con este agarre pueden llevarse platos
apoyados sobre toda la superficie.

Posicion neutra

El pulgar esta en posicién lateral y se cierra parcialmente en direc-
cion a la palma de la mano. Todos los dedos adoptan una posicion
ligeramente flexionada. Por medio de otra sefal de cierre, los de-
dos cambian al agarre de gancho.

Ejemplos de aplicacion: este agarre estad recomendado cuando la
mano no se utiliza de forma activa.

2.2.2 Interruptor de programa

En la parte posterior del producto se encuentra un conmutador de programa (pos. 4). En caso de
utilizar un guante cosmético protésico, tanto el conmutador de programa como la flexiéon no que-
dan a la vista, por lo que deben palparse.

El conmutador incluye diferentes funciones:

* Encendery apagar el componente de agarre (véase la pagina 126)

* Cambiar entre agarres primarios y secundarios (véase la pagina 127)

* Activar el modo de vestirse (véase la pagina 127)

Dependiendo de si el componente de agarre estd encendido o apagado y del tiempo que se man-
tenga pulsado el conmutador de programa pueden ejecutarse las siguientes funciones:

Componente de agarre encendido

Duracién de la pul- |Funcion Senal acustica Senal vibratoria

sacién

Aprox. 1 segundo Cambio entre agarres |1 sefal corta tras sol- |1 sefal corta tras sol-
primarios y secunda- |tar el conmutador de |tar el conmutador de
rios programa programa

Entre 2 y 3 segundos | Apagar la mano - -

Durante mas de 4 se- | Desactivar la funcion 1 sefal corta 1 sefal corta

gundos de Bluetooth

Durante méas de 4 se- | Activar la funcion de 2 sefales largas 2 sefiales largas

gundos Bluetooth

114



Componente de agarre apagado

Duracion de la pul-
sacion

Funcion

Senal acistica

Seial vibratoria

Entre 2 y 3 segundos

Encender la mano

1 senal corta tras sol-
tar el conmutador de
programa

1 senal corta tras sol-
tar el conmutador de
programa

Aprox. 3 segundos

Apagar el modo de

(hasta que el pulgar se | vestirse

abre)

Encender el modo de 1 sefal corta 1 senal corta

vestirse

Aprox. 5 segundos
(hasta que el pulgar se
cierra)

2.2.3 Variantes de conmutacion

La conmutacioén entre el agarre estandar y el alternativo puede efectuarse de la siguiente manera
en funcion del modo seleccionado:

* Modo O: conmutador de programa

* Modo 1 a 4: a través de una nueva sefal de apertura tras la apertura completa de la mano

* Modo 5: sefial de co-contraccion tras la apertura completa de la mano

2.2.4 Variantes de muiieca
Los productos "mano bebionic 8E70=*, 8E71=*y 8E72="" se diferencian en las diferentes varian-
tes de mufieca:

Mano bebionic EQD 8E70=* (con cierre de
muieca)

Permite separar con facilidad el componente
de agarre del encaje. Si fuera necesario, el
componente de agarre puede retirarse rapida-
mente con un giro de 360° y sustituirse por
otros componentes de agarre dotados del mis-
mo cierre.

Mano bebionic Short Wrist 8E71=*
Conexién de bajo perfil para usuarios con am-
putacién larga de antebrazo o transcarpal. La
mano puede girarse contra una resistencia al
roce continua que puede adaptarse durante el
tratamiento ortoprotésico.
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Mano bebionic Flex 8E72=*

La articulacién de flexion con cierre de mufieca
permite al usuario la colocacién en una posi-
cion de flexién de 20° o 40°, en una posicioén
neutra y en una posiciéon de extensién de 20° o
40°. Si fuera necesario, el componente de aga-
rre puede retirarse rapidamente con un giro de
360° y sustituirse por otros componentes de
agarre dotados del mismo cierre.

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos de la extremidad su-
perior.

3.2 Condiciones de aplicacion

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

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

Puede consultar las condiciones ambientales permitidas en los datos técnicos (véase la
pagina 129).

3.3 Indicaciones

* Altura de amputacion transradial, transhumeral y desarticulacién de hombro

* Para amputaciones tanto unilaterales como bilaterales

* Dismelia del antebrazo o del brazo

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

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

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

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

4 Seguridad
4.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

|:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A ADVERTENCIA

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

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

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

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

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

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

4.3 Indicaciones generales de seguridad

| A ADVERTENCIA

Incumplimiento de las advertencias de seguridad

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

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

| A ADVERTENCIA |

Uso de la proétesis al conducir un vehiculo

Accidente debido a un comportamiento inesperado de la prétesis.

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

| A ADVERTENCIA |

Uso de la protesis al manejar maquinaria

Lesién debida a reacciones inesperadas de la prétesis.

» La prétesis no deberia emplearse para manejar maquinaria industrial ni aparatos de trabajo
a motor.

| A ADVERTENCIA

Uso de fuente de alimentacion, enchufe del adaptador o cargador dainados

Calambre debido al contacto con piezas descubiertas conectadas.

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

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

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

| A ADVERTENCIA

Uso del producto al utilizar un arma de fuego.
Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto.
» El producto no puede utilizarse para el manejo de un arma de fuego.
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| A ADVERTENCIA

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

Lesiones por irritaciones de la piel.

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

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

| A ADVERTENCIA

Utilizar la prétesis cerca de sistemas implantados activos

Alteracién de los sistemas implantables activos (p. ej., marcapasos, desfibrilador, etc.) debido a

la radiacion electromagnética generada por la protesis.

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

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

| A PRECAUCION |

Signos de desgaste en el producto

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del producto

» Por su propia seguridad y para mantener la seguridad de funcionamiento, en caso de perci-
bir una limitacién de la funcionalidad de la prétesis, esta debera ser revisada por un técnico
ortopédico.

» Tenga en cuenta que un nivel de carga insuficiente de la bateria puede provocar limitacio-
nes en el funcionamiento de los componentes de agarre.

| A PRECAUCION

Uso de un producto averiado

Lesiones debidas a una averia del producto.

» Antes de usarlo compruebe que todas las piezas del producto parezcan intactas.
» Siencuentra danos, el producto debe repararse de inmediato.

| A PRECAUCION

Uso de la proétesis con la bateria poco cargada

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado de la prétesis

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

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

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

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

» Una amplitud de apertura reducida puede ser indicio de una tensién de la bateria reducida.

| A PRECAUCION

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

Manipulaciones del producto o de componentes del producto realizadas por cuenta

propia

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del producto como consecuencia

de manipulaciones

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

» El personal técnico autorizado por Ottobock se reserva el derecho exclusivo de manipula-
cion de la bateria (no esta permitido que la cambie por su cuenta).

» Solo el personal técnico autorizado por Ottobock puede abrir y reparar el producto y arre-
glar o sustituir componentes dafiados, asi como retirar el dorso de la mano.

| A PRECAUCION |

Empleo de componentes no autorizados

> Lesiones debidas a fallos del producto a causa de una inmunidad reducida.

> Interferencias con otros aparatos electrénicos debidas a una mayor radiacién.

» Combine el producto Gnicamente con aquellos componentes, convertidores de sefial y ca-
bles indicados en el capitulo "Componentes incluidos en el suministro" (véase la
pagina 123).

| A PRECAUCION |

Incumplimiento de las instrucciones de uso de todos los componentes protésicos utili-
zados

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto.

» Observe todas las instrucciones de uso de los componentes protésicos utilizados.

| A PRECAUCION |

Contacto insuficiente de los electrodos con la piel

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

del componente protésico.

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

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

» Sino puede controlarse el producto correctamente a través de las sefales musculares, apa-
gue toda la proétesis y consulte a su técnico ortopédico.

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

| A ADVERTENCIA

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

| A PRECAUCION

Cargar el producto con una fuente de alimentacion, un cargador o un cable defectuosos
Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto causado por errores en la fun-
cién de carga.
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» Compruebe si la fuente de alimentacion, el cargador o el cable presentan dafios antes de
utilizarlos.
» Sustituya la fuente de alimentacion, el cargador o el cable de carga dafiados.

AvISO |

Uso de una fuente de alimentacion y/o un cargador inadecuados

Deterioro del producto debido a una tension, corriente o polaridad incorrectas.

» Utilice este producto Unicamente con fuentes de alimentacion y cargadores autorizados por
Ottobock (véanse las instrucciones de uso y los catalogos).

4.5 Indicaciones sobre el cargador

AVISO |

Entrada de suciedad y humedad en el producto
Funcién de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.
» Procure que no penetren particulas sélidas ni liquidos en el producto.

AVISO|

Carga mecanica de la fuente de alimentacién/el cargador

Funcion de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.

» No someta la fuente de alimentacioén ni el cargador a vibraciones mecanicas ni a golpes.

» Compruebe antes de cada uso si la fuente de alimentacién o el cargador presentan dafios
visibles.

AVISO |

Uso de la fuente de alimentacion/el cargador fuera del margen de temperatura admisi-

ble

Funcion de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.

» Utilice la fuente de alimentacion/el cargador Unicamente en el margen de temperatura admi-
sible. En el capitulo "Datos técnicos" podra consultar cual es el margen de temperatura ad-
misible (véase la pagina 129).

AVISO |

Cambios o modificaciones realizados por cuenta propia en el cargador

Funcién de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.

» Encargue Unicamente al personal técnico autorizado de Ottobock que realice cualquier
cambio o modificacién.

4.6 Indicaciones sobre las estancias en ciertas zonas

| A PRECAUCION

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

nos moviles, aparatos con Bluetooth, aparatos con wifi)

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

de la comunicacién interna de datos.

» Por tanto, se recomienda mantener una distancia minima de 30 cm respecto a dispositivos
de comunicacion de AF.
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| A PRECAUCION |

Uso del producto a muy poca distancia de otros aparatos electrénicos

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

de la comunicacién interna de datos.

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

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

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

| A PRECAUCION |

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

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

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

de la comunicacién interna de datos.

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

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

4.7 Indicaciones sobre el uso

| A PRECAUCION

Carga mecanica del producto

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

» Compruebe antes de cada uso si el producto presenta dafios visibles.

| A PRECAUCION

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

| A PRECAUCION

Cuidado incorrecto del producto

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

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

» Limpie el producto exclusivamente conforme a las indicaciones del capitulo "Limpieza y cui-
dados" (véase la pagina 128).

» No limpie el producto bajo el grifo.

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

Agarrar objetos con fuerzas de agarre incorrectas

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto.

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

| A PRECAUCION |

Sobrecarga debida a actividades extraordinarias

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

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

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

» Si el producto y sus componentes se ven sometidos a esfuerzos extremos (p. ej., por caidas
o similares), un técnico ortopédico debera comprobar inmediatamente si estos presentan
dafios. Si es necesario, este enviard el producto a un servicio técnico autorizado de
Ottobock.

| A PRECAUCION |

Peligro de aprisionamiento entre las puntas de los dedos

Lesiones debidas al aprisionamiento de partes del cuerpo.

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

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

» Procure no tener los dedos ni otra parte del cuerpo en la zona de flexién de los dedos al ce-
rrar la mano.

» Limpie el producto cuando esté apagado.

| A PRECAUCION |

Distancia insuficiente a fuentes de calor intenso

Inflamacién del producto.

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

» No agarre ni sujete con el producto objetos candentes.

| A PRECAUCION |

Desbloqueo involuntario del componente de agarre

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

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

| INFORMACION |

Evite exponer el producto durante un tiempo prolongado a la radiacién solar directa o a la luz
UV (solarium) sin un guante cosmético protésico.
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5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

5.1 Componentes incluidos en el suministro

1 estuche para cargador y fuente de alimentacién
1 pasaporte de protesis 647F542
Un ejemplar de las instrucciones de uso para usuarios

En caso de no utilizar un componente de codo 12K100N*

1 cargador MyoCharge Integral 757L35 (incl. fuente de alimentacién 757L16-4)

En caso de utilizar un componente de codo 12K100N*

1 cargador DynamicArm 757124

Componentes de agarre

(]

(]
.

1 mano bebionic EQD 8E70=*
1 mano bebionic Short Wrist 8E71=*

1 mano bebionic Flex 8E72=*

5.2 Accesorios

Guante cosmético protésico 85710=* *  Guante cosmético protésico 85711=*

6 Uso

6.1 Cargar la bateria de la protesis

| INFORMACION

Uso de un componente de codo 12K100N=*
En caso de utilizar este componente de codo, consulte en las instrucciones de uso (usuario) su-
ministradas junto con este componente de codo la informacion relativa a la carga de la bateria,
la consulta del nivel de carga y los avisos de confirmacion (sefales acUsticas y vibratorias).

6.1.1 Cargar la bateria

| A ADVERTENCIA

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

Tenga en cuenta los siguientes puntos a la hora de cargar la bateria:
La capacidad de la bateria completamente cargada es suficiente para su uso durante un dia.

Se recomienda cargar la bateria diariamente para poder usar el producto cada dia.

Antes de usar la prétesis por primera vez habra que cargar la bateria al menos durante 3 ho-

ras.
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6.1.1.1 Conectar el cargador con el producto

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

B

6.1.2 Desconexion de seguridad

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

* sobretensiones y subtensiones,

* cortocircuito.

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

6.1.3 Indicacion del nivel actual de carga
El nivel de carga puede consultarse en cualquier momento.

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

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

Toma de Suceso

alimenta-

cion

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

6.1.4 Senales acusticas

Senal acustica Indicaciones adi- Suceso
cionales
1 sefal larga - .

Apagar la prétesis mediante la toma de ali-

mentacion.

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

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

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

alimentacion se ilumi-

na brevemente.

3 sefnales cortas -

Tension de la bateria demasiado baja, la prétesis
se apaga automaticamente.

6.1.5 Comportamiento con bateria baja

Si la carga de la bateria del producto fuera baja, el sistema de control de la prétesis se ralentiza.
La ejecucién de un determinado agarre tarda mas tiempo de lo habitual hasta que, finalmente, la
mano se apaga y permanece abierta.
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INFORMACION

Si los agarres se ralentizan, es preciso soltar los objetos situados en la mano puesto que el
componente de agarre terminard apagandose y no podra ejecutar ningln agarre mas.

6.2 Cambio de la posicion del pulgar
Llevar el pulgar de posicion lateral a posicion enfrentada

1) Rodee firmemente la base del pulgar con la
mano libre.

2) Presione el pulgar hacia dentro de forma
controlada hasta que se encuentre enfren-
tado a la palma de la mano.

Llevar el pulgar de posicion enfrentada a posicion lateral

1) Rodee firmemente la base del pulgar con la
mano libre.

2) Presione el pulgar hacia fuera de forma
controlada hasta que se encuentre en el la-
teral de la palma de la mano.

6.3 Bloquear/desbloquear la muiieca (8E72=")

La flexién y extensién individual de la mufieca
se puede bloquear en 5 posiciones distintas (a
intervalos de 20° cada una).

1) Pulse el botén de desbloqueo en la direc-
cion de la flecha.

2) Mueva el componente de agarre hasta la
posicién deseada con el botén de desblo-
queo pulsado. Este encajara a los 20° y los
40° en cada direccién partiendo de la posi-
cion neutra.

3) Soltando el botén de desbloqueo encajara
el componente de agarre en la posicién co-
rrespondiente.
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6.4 Colocar/retirar el componente de agarre

INFORMACION

Solo es posible colocar y retirar el componente de agarre con los componentes de agarre "ma-
no bebionic EQD 8E70=*"y "mano bebionic Flex 8E72=*".

Separar el componente de agarre del encaje

| A PRECAUCION

Desbloqueo involuntario del componente de agarre

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

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

1) Apague la prétesis con el pulsador de la toma de alimentacién (encaje) o con el interruptor si-
tuado en la articulacion del codo.

2) Gire una vez el componente de agarre sobre su propio eje hasta percibir una ligera resisten-
cia (aprox. 360°).

3) Supere la resistencia y separe el componente de agarre del encaje.

Fijar el componente de agarre al encaje

1) Introduzca el cierre de mufieca en el anillo para laminar presionandolo firmemente.

2) Gire el componente de agarre levemente hacia la izquierda o la derecha.

3) Tire ligeramente del componente de agarre para comprobar que esté fijado correctamente.

| INFORMACION
Consulte en la informacién técnica 6467332 el manejo correcto del anillo para laminar.

6.5 Encender y apagar el componente de agarre

Encender la mano

1) No mantenga pulsado el conmutador de programa del dorso de la mano durante mas de 2 o
3 segundos.

2) Tras soltar el conmutador de programa se emite una breve sefal de aviso Unica (véase la
pagina 133).
INFORMACION: Si ya se emitié una sefial de aviso en el paso 1, la funcién de Blue-
tooth esta activada o desactivada.

— El componente de agarre esta encendido.

Si se ha encendido la proétesis con el pulsador de la toma de alimentacion o con el interruptor de

la articulacién del codo, el componente de agarre también esta encendido.

Apagar la mano

» No mantenga pulsado el conmutador de programa del dorso de la mano durante mas de 2 o
3 segundos.

— Si no se emite ninguna sefal de aviso tras soltar el conmutador de programa, solo esta apa-

gado el componente de agarre. Es posible continuar utilizando otros componentes protésicos
como, p. €j., un codo o una rotacién eléctrica.
INFORMACION: Si, tras soltar o mientras se pulsa el conmutador de programa, se
emite una seial de aviso o el pulgar se cierra en direccion a la palma de la mano, en-
tonces es que el conmutador de programa se ha pulsado demasiado tiempo o durante
un tiempo insuficiente.

Si la prétesis se apaga con el pulsador de la toma de alimentacién o con el interruptor de la arti-

culacién del codo, se apagaran todos los componentes protésicos, también el componente de

agarre.
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6.6 Conmutar entre agarres primarios y secundarios

» Pulse brevemente el conmutador de programa. Después de soltarlo, se emite una breve sefial
de aviso Unica (véase la pagina 133).

— Se ha cambiado de los agarres primarios a los secundarios o viceversa.

6.7 Conmutar entre agarres estandar y alternativos

La conmutacion entre el agarre estandar y el alternativo puede efectuarse de la siguiente manera
en funcion del modo seleccionado:

*  Modo 0: conmutador de programa

* Modo 1 a 4: a través de una nueva sefal de apertura tras la apertura completa de la mano

* Modo 5: sefial de co-contraccion tras la apertura completa de la mano

6.8 Modo de vestirse

Encender el modo de vestirse

1) Lleve el pulgar a posicién enfrentada.

2) Con el componente de agarre apagado, mantenga pulsado el conmutador de programa del
dorso de la mano hasta que el pulgar se desplace automaticamente al modo de vestirse.

— El pulgar se desplaza hacia dentro en direccién a la palma de la mano.

1) Encienda la prétesis con el pulsador de la toma de alimentacién del encaje o con el interrup-
tor de la articulacion del codo.

2) Durante la fase de inicializacién del componente de agarre, mantenga pulsado el conmutador
de programa del dorso de la mano hasta que el pulgar conmute automaticamente al modo de
vestirse.

— El pulgar se desplaza hacia dentro en direccién a la palma de la mano.

| INFORMACION

Envio del producto a un servicio técnico autorizado de Ottobock
Coloque el pulgar en posicion lateral y active en el componente de agarre el "modo de vestir-

se .

Apagar el modo de vestirse

» Con el pulgar inclinado hacia dentro, mantenga pulsado el conmutador de programa del dor-
so de la mano hasta que el pulgar se abra.

— El modo de vestirse se apaga, y el componente de agarre se enciende.

7 Advertencias para el usuario

7.1 Rotacion de la mano
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7.2 Apoyar la mano

| INFORMACION |

Al apoyarse con el producto "Mano bebionic Flex 8E72=*", la mufieca podria doblarse.

LN

7.3 Uso de la aducciéon/abduccion de los dedos p. €j. al llevar un bolso

=\

8 Limpieza y cuidados
1) Antes de limpiarlo, apague el producto.
2) En caso de suciedad, limpie el producto con un pafio himedo y jabdn suave.
Preste atencién a que no penetre ningln liquido en el producto ni en sus componentes.
3) Seque el producto con un pafio que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.

| INFORMACION |
La mano puede limpiarse una media de 3 veces al dia.

| INFORMACION |

Si utiliza un guante protésico, respete las indicaciones de limpieza incluidas en las instruccio-
nes de uso de dicho guante protésico.
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9 Aviso legal

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento estdn sometidas en su totali-
dad a las disposiciones del derecho de marca vigente correspondiente, asi como a los derechos
de los propietarios correspondientes.

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se indican en este docu-
mento pueden ser marcas registradas y estan sometidos a los derechos de los propietarios co-
rrespondientes.

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

9.3 Conformidad CE

Por la presente, Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que el producto es conforme con
las disposiciones europeas aplicables en materia de productos sanitarios.

El producto cumple las exigencias de la Directiva 2014/53/UE.

El producto cumple los requisitos de la Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacion
de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos.

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

9.4 Avisos legales locales
Los avisos legales aplicables inicamente en un pais concreto se incluyen en el presente capitu-
lo en la lengua oficial del pais del usuario correspondiente.

10 Datos técnicos

Condiciones ambientales

Almacenamiento en el embalaje original De +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Max. 85 % de humedad del aire, sin conden-
sacién

Transporte en el embalaje original De -25 °C/-13 °F a +70°C/+158 °F
Maéx. 90 % de humedad del aire, sin conden-
sacion

Almacenamiento y transporte sin embalaje De -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
Max. 90 % de humedad del aire, sin conden-
sacion

Funcionamiento De -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F
Max. 95 % de humedad del aire, sin conden-
sacién

Mano bebionic EQD | Mano bebionic Short | Mano bebionic Flex

Informacion general Wrist

Referencia 8E70=* 8E71=* 8E72=*

Peso de la mano be- 433 g /0,95 Ibs Aprox. 402 g /0,89 Ib Aprox. 504 g/ 1,1 1b

bionic Small
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Mano bebionic EQD
Informacién general

Mano bebionic Short | Mano bebionic Flex

Wrist

Peso de la mano be- 616 g/ 1,36 lbs

bionic Medium

Aprox. 588 g/ 1,3 Ib Aprox. 689 g/ 1,52 Ib

Grado de apertura
(entre el dedo indice y
el pulgar enfrentado)

75 mm

Extension/Flexion de -
la muneca

- De -40° a +40° en pasos
de 20°

Vida atil

5 afos

Versién del compo-
nente de agarre

El técnico ortopédico puede consultar la version de hardware y de firmware a tra-
vés del software de configuracion.

Limites de carga

Fuerza en cada dedo (estatica) 32N
Fuerza transversal en cada dedo (estatica) 44 N
Fuerza en el bastidor (estética, apoyo de la 500 N
mano)

Fuerza con la mano cerrada (estatica, llevar 152 N
una bolsa)

Fuerzas en el pulgar (estaticas) 40N

Transmision de datos

Tecnologia inalambrica

Bluetooth Smart/Low Energy

Alcance Min. 2m/ 6,7 ft

Gama de frecuencias De 2402 MHz a 2480 MHz
Modulacién GFSK

Potencia maxima de salida 9,6 dBm

En caso de no utilizar un componente de codo 12K100N*

Bateria del producto

757B35=3 | 757B35=5

Rango de temperatura durante la carga [°C]

de +5°C a +40 °C

Rango de temperatura durante la carga [°F]

de +41 °F a 104 °F

Capacidad [mAh]

1150 | 3450

Vida util de la bateria [afos]

2

Comportamiento del producto durante el pro-
ceso de carga

El producto no funciona.

Tiempo de funcionamiento del producto con la Aprox. 8 Aprox. 24
bateria completamente cargada y un uso me-

dio [horas]

Tiempos de carga (si la bateria esta completa- Aprox. 2,5 Aprox. 3
mente descargada) [horas]

Tension nominal [V] Aprox. 7,4
Tecnologia de la bateria Li-lon
Cargadores autorizados 757L35

130




Cargador

Referencia 757L35

Vida util del producto 5 afos
Corriente de carga max. 1A

Tensién de carga max. oV

Tensién de servicio del cargador 12V

Tensién de servicio de la fuente de alimenta- 100V -240V
cion

Frecuencia de servicio de la fuente de alimen- |50 Hz - 60 Hz
tacion

Fuente de alimentaciéon

Referencia 757L16-4
Modelo FW8001M/12

Almacenamiento y transporte en el embalaje
original

-40 °C/-40 °F hasta +70 °C/+158 °F
Humedad relativa del 10 % al 95 %, sin con-
densacioén

Almacenamiento y transporte sin embalaje

-40 °C/-40 °F hasta +70 °C/+158 °F
Humedad relativa del 10 % al 95 %, sin con-
densacion

Funcionamiento

0 °C/+32 °F hasta +50 °C/+122 °F

Humedad relativa max. del 95 %

Presion del aire: 70-106 kPa (hasta 3000 m sin
compensacion de presion)

Tension de entrada

De 100 V~ a 240 V~

Frecuencia de red

De 50 Hz a 60 Hz

Tension de salida

12V=

En caso de utilizar un componente de codo 12K100N*

Cargador

Referencia 757L24
Modelo 2240

Vida util del producto 5 afhos
Corriente de carga max. 12A

Tensién de carga max. 12,6V
Tension de servicio 100V - 240 V~
Frecuencia de servicio: 50 Hz - 60 Hz

131



11 Anexo

11.1 Medidas del producto

Mano bebionic
Small

Mano bebionic Me-
dium

dos

Palma de la mano i 72 mm 85 mm

Anchura méax. de la 122 mm 136 mm

- %

Longitud de la mano 162 mm 188 mm

o %

Longitud de los de- 75 mm 91 mm
—

11.2 Simbolos utilizados

2
i\

Fabricante

Pieza de aplicacién del tipo BF

Radiacion no ionizante

Conformidad con los requisitos del "FCC Part 156" (EE. UU.)

Conformidad con los requisitos de la "Radiocommunication Act" (AUS)




En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la basura do-
méstica. Deshacerse de este producto sin tener en cuenta las disposiciones vi-
gentes de su pais en materia de eliminacion de residuos podra tener consecuen-
cias negativas para el medio ambiente y para la salud. Por eso, le rogamos que
respete las advertencias que la administracién de su pais tiene en vigencia res-
pecto a la recogida selectiva de deshechos.

( E Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

Numero de serie (YYYY WW NNN)
YYYY - Ano de fabricacion

WW - Semana de fabricacion

NNN - Nimero consecutivo

[sN]

Numero de articulo

Producto sanitario

Protéjase de la humedad

11.3 Estados de funcionamiento / sefiales de error
La protesis indica los estados de funcionamiento y los mensajes de error mediante sefiales acus-
ticas y vibratorias.

INFORMACION |

Uso de un componente de codo 12K100N="
En caso de utilizar este componente de codo, consulte ademas la informacién relativa a los avi-
sos de confirmacion (sefales acusticas y vibratorias) en las instrucciones de uso (usuario) sumi-
nistradas junto con este componente de codo.

11.3.1 Senales acusticas y vibratorias

INFORMACION |

Senales de aviso desactivables

Si las sefales de aviso se desactivan en el software de configuracion, en determinados casos
no se emiten sefnales acusticas o senales vibratorias (véase la tabla). La sefales en caso de fa-
llo del producto se emiten aunque las sefiales de aviso estén desactivadas.

Senal acustica |Sefal vibratoria | Cuando Senal desacti- Funcioén
vable
1 senal corta 1 senal corta Tras soltar el con- Si Cambio entre
mutador de pro- agarres primarios
grama. y secundarios
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Senal acustica

Senal vibratoria

Cuando

Senal desacti-
vable

Funcion

durante 3 segun-
dos

durante 3 segun-
dos

zacién del pro-
ducto.

1 sefial corta 1 sefial corta Tras soltar el con- Si La mano se en-
mutador de pro- ciende.
grama.

1 senal corta 1 senal corta Mientras se pre- No La funcién de
siona el conmuta- Bluetooth se de-
dor de programa. sactiva.

1 senal corta 1 senal corta Mientras se pre- Si El modo de ves-
siona el conmuta- tirse se ha activa-
dor de programa. do.

2 sefales largas |2 sefiales largas | Mientras se pre- No La funcién de
siona el conmuta- Bluetooth se acti-
dor de programa. va.

Una sefial larga | Una senal larga | Durante la iniciali- No Error; un técnico

ortopédico debe
revisar el produc-
to.

11.4 Directrices y explicacion del fabricante

11.4.1 Entorno electromagnético
Este producto se ha concebido para su empleo en los siguientes entornos electromagnéticos:

* Funcionamiento en un centro profesional de asistencia sanitaria (p. ej., hospital, etc.)

* Funcionamiento en dmbitos de atencién sanitaria domiciliaria (p. €j., uso en casa, uso en ex-

teriores)

Observe las advertencias de seguridad del capitulo "Indicaciones sobre las estancias en ciertas
zonas" (véase la pagina 120).

Tabla 1 - Emisiones electromagnéticas de todos los aparatos y sistemas

Mediciones de emisiones Conformidad Pauta en el entorno electro-

perturbadoras magnético
Emisiones de RF segun Grupo 1 El producto emplea energia de
CISPR 11 RF Unicamente para su funcio-
namiento interno. Por lo tanto,
su emision de RF es muy baja,
siendo improbable que los
aparatos electronicos cerca-
nos se vean afectados.
Emisiones de RF segln Clase B El producto ha sido concebido
CISPR 11 para usarlo en instalaciones
Corrientes arménicas segn | No aplicable distintas a viviendas, asi como
IEC 61000-3-2 en aquellas instalaciones co-

nectadas directamente a una
red publica de baja tension
que también abastezca edifi-
cios de viviendas.

Fluctuaciones de tensién y flic- | No aplicable

ker segun IEC 61000-3-3
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Tabla 4 - Envolvente

Fenémeno

Norma basica CEM o
procedimiento de ensa-

Nivel de ensayo de inmunidad

Centro profesional de

Entorno en ambitos de

medicion técnicas
energéticas

yo asistencia sanitaria la atencién sanitaria
domiciliaria *)

Descarga de electrici- IEC 61000-4-2 + 8 kV en contacto
dad estatica +2kV, +£4kV, =£8kV, + 15 kV en aire,
Campos electromag- IEC 61000-4-3 3V/m 12 V/m
néticos de alta fre- De 80 MHz a 2,7 GHz |De 80 MHz a 2,7 GHz
cuencia 80 % AM con 1 kHz 80 % AM con 1 kHz
Campos electromag- IEC 61000-4-3 Véase la tabla 9
néticos de alta fre-
cuencia directamente
junto a equipos de co-
municacién inalambri-
cos
Campos magnéticos IEC 61000-4-8 30 A/m
con frecuencias de 50 Hz 0 60 Hz

*) Ensayos realizados

Tabla 5 - Acceso de corriente alterna para la entrada de alimentacion

cuencia

Fenoémeno Norma basica CEM o Nivel de ensayo de inmunidad
procedimiento de ensa- [ Centro profesional de | Entorno en ambitos de
yo asistencia sanitaria la atencién sanitaria
domiciliaria
Transitorios eléctricos IEC 61000-4-4 + 2 kV
rapidos en rafagas Frecuencia de repeticién de 100 kHz
Subidas de tensién IEC 61000-4-5 +0,5KkV, +1kV
cable a cable
Perturbaciones condu- IEC 61000-4-6 3V 3V/
cidas inducidas por De 0,15 MHz a De 0,15 MHz a
campos de alta fre- 80 MHz 80 MHz

6 V en bandas de fre-
cuencia ISM entre
0,15 MHz y 80 MHz
80 % AM con 1 kHz

6 V en bandas de fre-
cuencia ISM y de ra-
dioaficionados entre
0,15 MHz y 80 MHz
80 % AM con 1 kHz

Bajadas de tension

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 periodo

con 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 y 315 grados

0 % Ur; 1 periodo

y
70 % Ur; 25/30 periodos
Monofase: con 0 grados

Interrupciones de ten-
sion

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 periodos
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Tabla 9 - Requisitos de ensayo de la inmunidad de envolventes frente a dispositivos de
comunicacion de alta frecuencia inalambricos

Data da ultima atualizagao: 2021-01-28

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

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

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

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

Frecuencia | Banda de | Servicio de| Modula- Potencia Distancia Nivel de
de ensayo | frecuencia radio cion maxima [m] ensayo de
[MHZz] [MHZz] [W] inmunidad
[V/m]
385 380 a 390 TETRA 400 Modulacién 1,8 0,3 27
de impulso
18 Hz
450 430 a 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz de
carrera
1 kHz de
seno
710 704 a 787 Ban- Modulacion 0,2 0,3 9
745 da LET 13, de impulso
780 17 217 Hz
810 800 a 960 GSM 800/90- | Modulacion 2 0,3 28
870 0, de impulso
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Banda LTE 5
1720 1700 a 1990 | GSM 1800; Modulacién 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; | de impulso
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
Banda LTE 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth Modulaciéon 2 0,3 28
Wi- de impulso
Fi 802.11 b/- 217 Hz
g/n,
RFID 2450
Banda LTE 7
5240 5100 a 5800 Wi- Modulacién 0,2 0,3 9
5500 Fi 802.11 a/n | de impulso
5785 217 Hz
1 Prefacio Portugués
INFORMAGAO |
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» Guarde este documento.

Os produtos "mao bebionic EQD 8E70=*, mao bebionic Short Wrist BE71=* e mao bebionic Flex
8E72=*" serdo doravante denominados produto/componente de preensdo/ mao.

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

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

2 Descricao do produto

2.1 Estrutura
O produto é constituido pelos seguintes componentes:

1. Falange distal
2. Articulagdo média do dedo
3. Interruptor de programas (consulte a

pagina 141)
4. Dorso da mao
5. Punho

6. Articulacao terminal 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 preensdo diferentes (consulte a pagina 137). O técnico ortopédico pode pré-configurar 8 ti-
pos de preensao através do software de configuragao.

Uma corrente de tragdo 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 por um
técnico ortopédico autorizado.
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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 posigao do polegar deve ser ajustada pelo
técnico ortopédico, para que a preensao possa ser executada com
precisao.

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

Preensao palmar

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

Exemplos de aplicagdo: com esse tipo de preensao, é possivel se-
gurar objetos redondos (p. ex., frutas, bolas, copos).
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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, o polegar deve ser ajustado pelo técnico orto-
pédico, para que a preensao possa ser executada com precisao.
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 posigdo do polegar deve ser ajustada pelo
técnico ortopédico, para que a preensao possa ser executada com
preciséo.

Exemplos de aplicacédo: esse tipo de preensao permite pegar obje-
tos pequenos e facilita o trabalho sentado a mesa.
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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 manualmente pelo técnico orto-
pédico, para que a preensdo possa ser executada com precisdo.
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)
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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 153)

* Comutar entre preensdes primarias e secundarias (consulte a pagina 154)

* Ativar o modo de vestir (consulte a pagina 154)

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

Componente de preensao ligado

Duracao da pressao |Funcao Sinal de bip Sinal vibratério

aprox. 1 segundo

Troca entre preensdes
primarias e secundari-
as

1 vez curto apds soltar
o interruptor de pro-
gramas

1 vez curto apés soltar
o interruptor de pro-
gramas

entre 2 e 3 segundos

Desligar a mao

mais que 4 segundos

Desligar a fungao Blu-
etooth

1 vez curto

1 vez curto

mais que 4 segundos

Ligar a funcao Blueto-
oth

2 vezes longo

2 vezes longo

Componente de preensao desligado

Duracao da pressao

Funcao

Sinal de bip

Sinal vibratoério

entre 2 e 3 segundos

Ligar a mao

1 vez curto ap6s soltar
o interruptor de pro-
gramas

1 vez curto ap06s soltar
o interruptor de pro-
gramas

aprox. 3 segundos
(até o polegar abrir)

Desligar o modo de
vestir

aprox. 5 segundos
(até o polegar mover-
se para dentro)

Ligar o modo de vestir

1 vez curto

1 vez curto
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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 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
preenséo 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-
ensao com o mesmo fecho.

Mao bebionic Short Wrist 8E71=*

Conexao de perfil baixo para usuarios com am-
putacdo de antebrago ou transcarpica longa. A
mao pode ser rotacionada contra uma resistén-
cia friccional constante, que pode ser adapta-
da durante o tratamento.

Mao bebionic Flex 8E72=*

A articulagao de flexdo com fecho de punho
permite ao usudrio o posicionamento de flexao
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 rotagdo de 360° e substituido
por outros componentes de preensdo com o
mesmo fecho.
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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 156).

3.3 Indicacoes

* Nivel de amputagéo transradial, transumeral e desarticulagdo de ombro

*  Amputagao uni ou bilateral

* Dismelia do antebraco ou brago

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

* O usuario tem que cumprir os requisitos fisicos e mentais para a percepcao de sinais opti-
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.

| A ADVERTENCIA

Uso da protese na proximidade de sistemas implantados ativos

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

causada pela radiagao eletromagnética gerada pela protese.

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

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

Sinais de desgaste no produto

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto

» No interesse da propria seguranca e para preservar a segurancga operacional, a protese de-
ve ser verificada por um técnico ortopédico em caso de uma limitagdo perceptivel do seu
funcionamento.

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

/\ CUIDADO

Utilizacao de um produto danificado

Lesdo 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

Utilizacao da protese com estado de carga da bateria demasiado baixo
Lesao decorrente do comportamento inesperado da protese

» Verifique o atual estado da carga antes de utilizar e, se necessério, 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/reagdes 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.

/\ CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade no produto

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

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

/\ CUIDADO

Manipulacoes do produto ou componentes do produto efetuadas por conta prépria

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

coes

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

» O manuseio da bateria estéd reservado exclusivamente ao pessoal técnico da Ottobock (ndo
efetuar a substituicdo por conta prépria).

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

145



/\ CUIDADO

Utilizacao de componentes nao autorizados

> Lesao 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 componentes, conversores de sinal e cabos especifica-
dos no capitulo "Material fornecido" (consulte a pagina 149).

vV

/\ CUIDADO

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

Lesdo decorrente do comportamento inesperado do produto.

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

/\ CUIDADO

Contato insuficiente dos eletrodos com a pele

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto causado por comando descontro-

lado do componente protético.

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

» Assegure-se de que o contato da pele com os eletrodos é mantido ao carregar cargas pesa-
das.

» Caso o produto ndo possa ser controlado corretamente através dos sinais musculares, de-
sative toda a protese e dirija-se ao seu técnico ortopédico.

4.4 Indicacoes sobre a alimentacao de corrente / carregamento da bateria

| A ADVERTENCIA

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

/\ CUIDADO

Carregamento do produto com transformador/carregador/cabo de carregamento danifi-

cado

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto devido a fungao de carga insufici-

ente.

» Antes de utilizar, verifique o transformador/carregador/cabo de carregamento quanto a da-
nificagoes.

» Substitua os transformadores/carregadores/cabos de carregamento danificados.

INDICAGAO.

Utilizacao do transformador/carregador incorreto

Danos ao produto causados por tensao, corrente ou polaridade incorretas.

» Use somente os transformadores/carregadores autorizados pela Ottobock para este produ-
to (consulte manuais de utilizagéo e catalogos).
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4.5 Indicacoes relativas ao carregador

INDICAGAO_

Penetracao de sujeira e umidade no produto

Nenhuma fungéo de carregamento adequada devido a uma falha do funcionamento.

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

INDICAGAO.

Carga mecanica do transformador/carregador

Nenhuma fungéo de carregamento adequada devido a uma falha do funcionamento.

» Nao exponha o transformador/carregador a vibragdes mecanicas nem a choques.

» Antes de cada uso, verifique se o transformador/carregador apresenta danos visiveis.

INDICAGAO.

Operacao do transformador/carregador fora da faixa de temperatura permitida

Nenhuma fungéo de carregamento adequada devido a uma falha do funcionamento.

» Utilize o transformador/carregador para carregar somente dentro da faixa de temperatura
permitida. Veja a faixa de temperatura permitida no capitulo "Dados técnicos" (consulte a
pagina 156).

INDICACAO.

Alteracoes ou modificacoes efetuadas por conta propria no carregador

Nenhuma fungao de carregamento adequada devido a uma falha do funcionamento.

» Para alteracoes e modificagoes, entregue o produto somente a técnicos autorizados da
Ottobock.

4.6 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-

cagdo interna de dados.

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

/\ CUIDADO

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

eletronicos

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

cagdo interna de dados.

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

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

» Se nao for possivel evitar a operagdo simultanea, observe o produto e verifique se a utiliza-
cao nesta configuragao esta em conformidade com a finalidade prevista.
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/\ CUIDADO

Permanéncia em area de fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (p. ex., siste-
mas antifurto, detectores de metal)

Lesdo decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comuni-
cagao interna de dados.

» Evite a permanéncia na proximidade de sistemas antifurto visiveis ou ocultos na entrada/sai-
da de lojas, detectores de metais/scanners corporais para pessoas (p. ex., em aeroportos)
ou de outras fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (cabos de alta tensao, trans-
missores, transformadores, tomdgrafos computadorizados e de ressonancia magnética ...).
Fique atento a um comportamento inesperado do produto ao passar por sistemas antifurto,
scanners corporais ou detectores de metal.

v

4.7 Informacoes sobre o uso

/\ CUIDADO

Carga mecanica do produto

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

» Nao exponha o produto a vibragdes mecéanicas nem a choques.

» Antes de cada uso, verifique se o produto apresenta danos visiveis.

/\ CUIDADO

Manuseio incorreto
Lesao devido a utilizagdo incorreta ou a falhas de funcionamento do produto.
» Solicite instrugdes para o manuseio correto do produto.

/\ CUIDADO

Cuidados inadequados do produto

> Lesdes devido a falhas de controle/ de funcionamento do produto ou a danificacdo 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 especificagoes no capitulo "Limpeza e cuida-

dos" (consulte a pagina 155).

Nao limpe o produto sob agua corrente.

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

v

vy

/\ CUIDADO

Preensao de objetos aplicando forcas de preensao incorretas

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto.

» Observe que a forca preénsil pode ser controlada manualmente em funcéo da caracteristica
do objeto a segurar (macio/duro).

/\ CUIDADO

Esforco excessivo devido a atividades excepcionais
Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto causado por falha do funciona-
mento.
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» O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para ativi-
dades extraordinarias. Tais atividades extraordinarias incluem, p. ex., modalidades esporti-
vas com carga excessiva sobre o punho e/ou impactos (flexdo de brago, downhill, mountain
bike, ...) ou esportes radicais (escalada livre, parapente, etc.).

» O tratamento cuidadoso do produto e de seus componentes ndo sé aumenta a sua vida Util,
como também contribui, principalmente, para a sua seguranca pessoall!

» Se o produto e seus componentes tiverem sido sujeitos a cargas extremas (por exemplo, de-
vido a queda ou semelhante), deverdo ser inspecionados imediatamente pelo técnico orto-
pédico quanto a presenca de danos. Se necessario, ele enviara o produto a assisténcia téc-
nica 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 nao 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 fogdo elétrico, canhdes de
aquecimento elétricos, radiadores, etc.).

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

/\ CUIDADO

Desbloqueio acidental do componente de preensao

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

tos).

» Certifique-se de que a conexdo da mdo com o encaixe ou os mdédulos foi efetuada correta-
mente.

| INFORMAGAO |

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

5 Material fornecido e acessorios

5.1 Material fornecido

* 1 estojo para carregador e transformador

* 1 caderno de documentagao da protese 647F542
* 1 manual de utilizagao (usuério)

Se nao for utilizado um médulo do cotovelo 12K100N*
* 1 carregador MyoCharge Integral 757L35 (incl. transformador 757L16-4)
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Se for utilizado o médulo do cotovelo 12K100N*
* 1 carregador DynamicArm 757L24

Componentes de preensao

* 1 mao bebionic EQD 8E70=*

ou

* 1 mao bebionic Short Wrist 8E71="*
ou

¢ 1 mao bebionic Flex 8E72="

5.2 Acessorios
e Luva cosmética 85710="* e Luva cosmética 85711="*

6 Uso

6.1 Carregar a bateria da protese

| INFORMAGAO |

Utilizacdo do médulo de cotovelo 12K100N=*

Ao utilizar esse modulo de cotovelo, as informagdes sobre o carregamento da bateria, a consul-
ta do estado de carga e as confirmacdes (sinais de bip e vibratérios) deverdo ser consultadas
no manual de utilizag@o (usudrio), que acompanha esse mddulo de cotovelo.

6.1.1 Carregar a bateria

| A ADVERTENCIA |

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

Observe os seguintes pontos ao carregar a bateria:

* A capacidade da bateria com carga completa é suficiente para um dia.

* Para o uso diario do produto, é recomendavel recarregéa-lo todos os dias.

* Antes da primeira utilizagdo, convém carregar a bateria por no minimo 3 horas.

6.1.1.1 Conectar o carregador com o produto

1) Inserir o plugue de carga na tomada de carga do encaixe protético.
— A conexao correta do carregador com a prétese é indicada atra-
vés de confirmagdes (Sinais do estado).
2) O processo de carregamento € iniciado.
— A proétese é desligada automaticamente.
3) Depois da conclusdo do processo de carga, desligar a conexdo
com a protese.

6.1.2 Desligamento de seguranca

O desligamento de segurancga da prétese se destina a protecdo da bateria e é ativado nas segu-
intes situagoes:

* Temperatura elevada demais ou baixa demais

* Sobretensédo e subtensao

* Curto-circuito

Apéds um curto-circuito provocado, é necessario colocar e retirar novamente o plugue de carga
da tomada de carga, para ativar o sistema eletrénico.
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6.1.3 Indicacao do estado de carga atual

O estado de carga da bateria pode ser consultado a qualgquer momento.

1) Com a proétese ligada, pressionar a tecla da tomada de carga por menos de um segundo.
2) O indicador LED na tomada de carga informa o estado de carga atual.

Tomada de |Ocorréncia

carga

o Bateria cheia (aceso em verde)

) Bateria carregada a 50% (aceso em amarelo)
() Bateria vazia (aceso em laranja)

6.1.4 Sinais de bip

Sinal de bip Indicacoes adicio- | Ocorréncia
nais
1 vez longo - ¢ Desligar a protese através da tomada de car-
ga

e O carregamento comega (plugue de carga
conectado a tomada de carga)

¢ O carregamento é terminado (plugue de car-
ga desconectado da tomada de carga)

2 vezes curto LED na tomada de Ligar a prétese
carga acende por um
instante
3 vezes curto - Tenséao da bateria baixa demais, a prétese desli-

ga-se automaticamente

6.1.5 Procedimento em caso de bateria fraca

Se a bateria do produto estiver muito fraca, a velocidade do controle da prétese se reduz. A exe-
cucao de um determinado tipo de preensao demora mais do que o habitual até que a mao final-
mente se desliga por completo, permanecendo no estado aberto.

INFORMAGAO |

Se as preensdes se tornarem lentas, os objetos que estiverem seguros na mao devem ser sol-
tos, pois a preensado nao sera mais possivel depois que o componente de preenséo se desligar
finalmente.
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6.2 Ajuste do polegar
Passar o polegar da posicao lateral para a de oponéncia

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

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 insergao.

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

6.3 Destravar/travar o punho (8E72=*)

A flexao e a extensao individuais do punho po-

dem ser travadas em 5 posi¢oes 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 direcao.

3) Ao soltar o botao de destravamento, o
componente de preensdo trava-se na res-
pectiva posigao.
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6.4 Colocar/retirar o componente de preensao

INFORMAGAO |

A colocacgéao e retirada de um componente de preensdo s6 funciona com os componentes de
preenséo "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 mdo 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.

6.5 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) Apos soltar o interruptor de programas ocorre um sinal de confirmacdo Unico e curto
(consulte a pagina 160).
INFORMAGCAO: Se ja for emitido um sinal de confirmacgao na etapa 1, a funcio Blue-
tooth foi ativada ou desativada.

— O componente de preensao esta ligado.

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

cotovelo, o componente de preensdo 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 néo ocorrer um sinal de confirmagéo, sé o compo-

nente de preensao estard desligado. Os outros componentes protéticos, como o cotovelo ou
uma rotagao elétrica, podem continuar a ser utilizados.
INFORMAQI\O: 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 protese 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.
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6.6 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 160).

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

6.7 Comutar entre preensoes padrao e alternativas

A comutacao entre preensao 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

6.8 Modo de vestir

Ligar o modo de vestir

1) Colocar o polegar na posi¢do 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 mao.

| INFORMACAO |

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

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 preensao ligado.

7 Avisos para o usuario

7.1 Rotacao da mao
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7.2 Apoiar a mao

| INFORMAGAO |

O punho pode ceder ao se apoiar com o produto "mao bebionic Flex 8E72=

LN

7.3 Uso da aducao/abducao dos dedos, por exemplo, para transportar uma sacola

=\

8 Limpeza e cuidados

1) Desligar o produto antes da limpeza.

2) Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano Umido e sabao suave.
Atentar para que ndo haja a penetragéo 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.

*1l

| 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 Notas legais

9.1 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
modificagdo do produto sem permissao.

9.2 Marcas registradas

Todas as designacdes mencionadas no presente documento estao sujeitas de forma irrestrita as
determinagdes do respectivo direito de marcas em vigor e dos direitos dos respectivos proprieta-
rios.

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem ser marcas registra-
das e estar sob os direitos dos respectivos proprietarios.

A falta de uma identificacdo explicita das marcas utilizadas neste documento néo pode servir de
base conclusiva de que uma designagao esteja isenta de direitos de terceiros.

9.3 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 eletrénicos.

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

9.4 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.

10 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

Operacao

-5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F
max. 95% de umidade do ar, ndo condensante

Aspectos gerais

Mao bebionic EQD

Mao bebionic Short
Wrist

Mao bebionic Flex

Cadigo

8E70=*

8E71=*

8E72="*

Peso da mao bebionic
Small

433 g/ 0,95 Ibs

aprox. 402 g/0,89 Ibs

aprox. 504 g/1,1 Ibs
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Mao bebionic EQD
Aspectos gerais

Mao bebionic Short
Wrist

Mao bebionic Flex

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 atil

5 anos

Versao do componen-
tes de preensao

As versdes do hardware e firmware podem ser consultadas pelo técnico ortopé-
dico através do software de configuragao

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) 40N

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

Se nao for utilizado um médulo do cotovelo 12K100N*

Bateria do produto

757B35=3 | 757B35=5

Faixa de temperatura ao carregar [°C]

+5 °C a +40 °C

Faixa de temperatura ao carregar [°F]

41 °F a 104 °F

Capacidade [mAh]

1150 | 3450

Vida util da bateria [anos]

2

Comportamento do produto durante o proces-
so de carregamento

O produto néo funciona

Tempo de operagao do produto com a bateria
totalmente carregada e uso médio [horas]

aprox. 8 aprox. 24

Duracao do carregamento (em caso de des-
carga total da bateria) [horas]

aprox. 2,5 aprox. 3

Tensao nominal [V]

aprox. 7,4

Tecnologia da bateria

fon de litio

Carregadores permitidos

757L35

Carregador

Codigo

757L35
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Carregador

Vida util do produto 5 anos
Corrente de carga max. 1A

Tensao de carga max. 0V

Tensao de servigo do carregador 12V

Tensao de servico do adaptador de corrente 100V -240V
Frequéncia de servigo do adaptador de corren- |50 Hz - 60 Hz
te

Transformador

Cédigo 757L16-4
Tipo FW8001M/12

Armazenamento e transporte na embalagem
original

-40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F
10 % a 95 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Armazenamento e transporte sem a embala-
gem

-40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F
10 % a 95 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Operagao

0 °C/+32 °F a +50 °C/+122 °F

no max. 95 % de umidade relativa do ar
Pressao do ar: 70-106 kPa (até 3000 m sem
compensacgdo de pressao)

Tensao de entrada 100 V~ a 240 V~
Frequéncia de rede 50 Hz a 60 Hz
Tensio de saida 12V =

Se for utilizado o médulo do cotovelo 12K100N*

Carregador

Cadigo 757L24

Tipo 2240

Vida util do produto 5 anos
Corrente de carga max. 1,2A

Tensao de carga max. 12,6V

Tensao de servigo 100V - 240 V~
Frequéncia de servigo 50 Hz - 60 Hz

11 Anexo

11.1 Dimensoes do produto

Mao bebionic
Small

Mao bebionic Me-
dium

Palma

72 mm 85 mm
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Mao bebionic
Small

Mao bebionic Me-
dium

do

Largura max. da 122 mm 136 mm

: %

Comprimento da 162 mm 188 mm

mao incl. dedos %

Comprimento do de- 75 mm 91 mm
e

11.2 Simbolos utilizados

el

Fabricante

k Parte aplicada do tipo BF

Radiagao nao ionizante

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

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

Em alguns locais nao é permitida a eliminagao deste produto em lixo doméstico
nao seletivo. Uma eliminagao contréria as respectivas disposi¢coes nacionais pode
ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salude. Favor observar as indica-

¢oes dos 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugao e coleta.

Declaracao de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis
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Numero de série (YYYY WW NNN)
YYYY - Ano de fabricagao

WW - Semana de fabricagao

NNN - NUmero continuo

Ndmero de artigo

Dispositivo médico

) Bl & [

L’

Proteger contra molhadura

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

| INFORMACAO |

Utilizacdo do médulo de cotovelo 12K100N=*

Ao utilizar esse médulo de cotovelo, as informagdes sobre as confirmagdes (sinais de bip e vi-
bratérios) também deverdo ser consultadas no manual de utilizagdo (usuério), que acompanha
esse modulo de cotovelo.

11.3.1 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 emissdo 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- ensodes primarias
gramas e secundarias

1 vez curto 1 vez curto Apéds 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

2 vezes longo 2 vezes longo Ao pressionar o Néo Funcéo Bluetooth
interruptor de é ativada
programas
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Sinal de bip

Sinal vibratorio

Quando

Sinal desativa-

Funcao

longo por 3 se-
gundos

longo por 3 se-
gundos

Durante a iniciali-
zagao do produto

Néao Falha, o produto
precisa ser verifi-
cado por um téc-
nico ortopédico.

11.4 Diretrizes e declaracao do fabricante

11.4.1 Ambiente eletromagnético
Este produto foi concebido para a operacao nos seguintes ambientes eletromagnéticos:

* Operacao em uma instalagédo profissional de servicos de salde (por ex., hospital, etc.)

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

ar livre)

Observe as indicagdes de seguranca no capitulo "Indicagdes sobre a permanéncia em determi-
nadas areas" (consulte a pagina 147).

Tabela 1 - Emissoes eletromagnéticas para todos os dispositivos e sistemas

Medicoes de interferéncias

Conformidade

Ambiente eletromagnético -
Diretriz

Emissoes de RF conforme a
CISPR 11

Grupo 1

O produto utiliza energia de
RF exclusivamente para seu
funcionamento interno. Portan-
to, suas emissoes de RF sao
muito baixas, sendo improva-
vel que causem interferéncias
em aparelhos eletrénicos vizi-
nhos.

Emissbes de RF conforme a
CISPR 11

Classe B

Correntes harménicas confor-
me a IEC 61000-3-2

Nao aplicavel

Flutuagdes de tensao/cintila-
¢do (flicker) conforme a IEC
61000-3-3

Nao aplicavel

O produto é adequado para o
uso em ambientes residenciais
e em estabelecimentos ligados
diretamente a uma rede publi-
ca de baixa tensédo que forne-
ce energia para fins domésti-
cos.

Tabela 4 - Revestimento

Fenémeno

Norma basica de com-

Nivel de teste de imunidade

patibilidade eletromag-

Instalacao profissional

Ambiente na area de

ticos de altas frequén-
cias em proximidade
direta de dispositivos

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, + 15 kV 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
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de comunicagao sem
fio

Campos magnéticos
com frequéncias
energéticas nominais

IEC 61000-4-8 30 A/m

50 Hz ou 60 Hz

*) Testes realizados

Tabela 5 - Porta de corrente alternada para a entrada de alimentacao

Fenémeno

Norma basica de com-
patibilidade eletromag-

Nivel de teste de imunidade

Instalacao profissional

Ambiente na area de

das, induzidas por
campos de alta fre-
quéncia

0,15 MHz a 80 MHz
6 V em faixas de fre-
quéncia ISM entre
0,15 MHz e 80 MHz
80 % AM a 1 kHz

nética ou de servicos de saiide | cuidados médicos do-
método de teste mésticos
Perturbacoes/trens de IEC 61000-4-4 +2kV
pulsos "bursts" transi- 100 kHz Frequéncia de repeticao
torios elétricos rapidos
Tensodes de impulso IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV
Cabo a cabo
Perturbacées conduzi- IEC 61000-4-6 3V 3V/

0,15 MHz a 80 MHz

6 V em faixas de fre-

quéncia ISM e de ra-
dioamadorismo 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

0 % Ur; 1ciclo

e

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

Interrupgdes de ten-
sao

IEC 61000-4-11 0 % Ur; 250/300 ciclos

Tabela 9 - Definicoes de teste para a resisténcia contra interferéncia de revestimentos
em relacdo a dispositivos de comunicacao sem fio de alta frequéncia

Frequéncia | Faixa de | 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 Modulacédo 1,8 0,3 27
por pulso
18 Hz
450 430 a 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHzele-
vacao
1 kHz senoi-
dal
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Frequéncia | Faixa de | Servicode | Modulacao | Poténcia Distancia Nivel de
de teste | frequéncia radio maxima [m] teste de
[MHZz] [MHZz] [W] imunidade
[V/m]
710 704 a 787 Faixa Modulacao 0,2 0,3 9
745 LTE 18, 17 por pulso
780 217 Hz
810 8002960 | GSM 800/90-| Modulagdo 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; Modulagao 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 Modulacédo 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- | Modulagdo 0,2 0,3 9
5500 la/n por pulso
5785 217 Hz
Nederlands

1 Voorwoord

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-01-28

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies in acht.

» Laat u door een vakspecialist uitleggen hoe u veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met een vakspecialist wanneer u vragen hebt over het product of wanneer
er zich problemen voordoen.

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

» Bewaar dit document.

De producten "bebionic hand EQD 8E70=*, bebionic hand Short Wrist 8E71=* en bebionic hand

Flex 8E72=*" worden hierna product/grijpcomponent/hand genoemd.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van dit product, het
instellen ervan en de omgang ermee.
Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de begeleidende documenten.
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2 Productbeschrijving

2.1 Constructie
Het product bestaat uit de volgende componenten:

vingeruiteinde

middelste vingerscharnier
programmaschakelaar (zie pagina 168)
handrug

polsscharnier

bovenste duimscharnier

ook wNR

2.2 Functie

Het product is een myo-elektrisch gestuurde en multi-articulerende handprothese.

Met het product kunnen voorwerpen worden gepakt of gedragen en kan erop worden gedrukt of
aan worden getrokken, dankzij een multi-articulerende werking. Het product benadert in zijn con-
structie de anatomische vorm en het gewicht van een menselijke hand.

Doordat de duim in twee standen (oppositie en lateraal) verstelbaar is, zijn er maximaal 14 ver-
schillende soorten grepen mogelijk (zie pagina 164). Door de orthopedisch instrumentmaker kun-
nen er met de instelsoftware 8 soorten grepen vooraf worden ingesteld.

Ter beveiliging van de 4 actief aangedreven vingers is de hand uitgerust met een vingerketting,
die de aandrijving beschermt. Bij overbelasting kan de betreffende vinger niet meer worden gebo-
gen, doordat de verbinding met de aandrijving is losgekoppeld. De vingerketting kan door een
geautoriseerde orthopedisch instrumentmaker worden vervangen.

2.2.1 Soorten grepen
Duim van laterale in geopponeerde stand brengen

1) Omsluit de duim met de vrije hand stevig
om de basis.

2) Druk de duim gecontroleerd naar binnen
tot deze tegenover de handpalm staat.
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Duim van geopponeerde in laterale stand brengen

1) Omsluit de duim met de vrije hand stevig
om de basis.

2) Druk de duim gecontroleerd naar buiten tot
deze aan de zijkant van de handpalm staat.

Grepen met geopponeerde duim (de duim bevindt zich tegenover de handpalm)

Drievingergreep

De wijsvinger en de middelvinger worden tegelijk met de duim
gesloten tot de drie vingers elkaar raken. De ringvinger en de pink
worden verder gesloten tot ze weerstand ondervinden of het
sluiten-signaal wordt onderbroken.

Voor deze greep moet de stand van de duim door de orthopedisch
instrumentmaker worden afgesteld, zodat de greep nauwkeurig kan
worden uitgevoerd.

Toepassingsvoorbeelden: met deze greep kunnen voorwerpen wor-
den vastgepakt en vastgehouden (bijv. een pen of een munt).

Vasthoudgreep

Alle vingers worden gesloten tot ze weerstand ondervinden of er
geen sluiten-signaal meer wordt geregistreerd. Vervolgens
beweegt ook de duim zich in de richting van de handpalm.
Toepassingsvoorbeelden: met deze greep kunnen ronde voorwer-
pen worden vastgehouden (bijv. een stuk fruit, een bal of een glas).

Klemgreep

Door de mogelijkheid om de vingers te spreiden, kan er bij het slui-
ten van de hand een plat en dun object (< 3 mm/< 0,12 inch) tus-
sen de vingerscharnieren worden gefixeerd. Het spreiden van de
vingers is in de vasthoudgreep het effectiefst. Van deze mogelijk-
heid kan ook gebruik worden gemaakt in de sleutelgreep en de
wijsvingergreep. Deze greep kan in de instelsoftware niet worden
geselecteerd.

Toepassingsvoorbeelden: met deze greep kunnen dunne voorwer-
pen effectief worden vastgehouden (bijv. een tijdschrift, bestek of
een tandenborstel).
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Haakgreep

Deze greep komt overeen met een vasthoudgreep waarbij de vin-
gers niet helemaal gesloten zijn. Hiermee kunnen voorwerpen met
hengsels worden vastgehouden; deze greep kan ook worden
bereikt vanuit de neutrale stand. De greep kan in de instelsoftware
niet worden geselecteerd.

Toepassingsvoorbeelden: met deze greep kan een tas gedragen
worden.

Actieve vinger

Alle vingers worden gesloten en kunnen een voorwerp oppakken,
terwijl de wijsvinger gestrekt blijft. Vervolgens kan de wijsvinger
door de gebruiker afzonderlijk worden gebogen of gestrekt. Met
een openen-signaal wordt eerst de wijsvinger gestrekt en daarna
de rest van de vingers. Het voorwerp wordt losgelaten.
Toepassingsvoorbeelden: deze greep kan bijvoorbeeld worden
gebruikt voor het bedienen van spuitflessen.

Spitsgreep

Bij deze greep raken alleen de wijsvinger en de duim elkaar, terwijl
de andere vingers worden gesloten.

Voor deze greep moet de duim door de orthopedisch instrument-
maker worden afgesteld, zodat de greep exact kan worden uitge-
voerd.

Toepassingsvoorbeelden: met deze greep kunnen kleine objecten
worden vastgepakt (bijv. een huissleutel, een munt, een dop of een
pen).

Gesloten precisiegreep

De middelvinger, ringvinger en pink worden gesloten. De duim
beweegt zich in een half gesloten stand. De wijsvinger kan vervol-
gens afzonderlijk worden gebogen of gestrekt.

Voor deze greep moet de stand van de duim door de orthopedisch
instrumentmaker worden afgesteld, zodat de greep nauwkeurig kan
worden uitgevoerd.

Toepassingsvoorbeelden: met deze greep kunnen kleine voorwer-
pen worden vastgepakt; ook maakt de greep het gemakkelijker om
aan een tafel te werken.

Open precisiegreep

De middelvinger, ringvinger en pink blijven geopend. De duim
beweegt zich in een half gesloten stand. De wijsvinger kan vervol-
gens afzonderlijk worden gebogen of gestrekt. Voor deze greep
moet de duim door de orthopedisch instrumentmaker handmatig
worden ingesteld, zodat de greep nauwkeurig kan worden uitge-
voerd.

Toepassingsvoorbeelden: met deze greep kunnen kleine objecten
worden vastgepakt.



Grepen met de duim in laterale stand (de duim bevindt zich naast de handpalm)

Schakelaargreep

De duim wordt gesloten in de richting van de handpalm; daarna
worden de andere vingers over de duim heen gebogen. Hierbij
blokkeert de duim de sluitbeweging van de wijsvinger, waardoor
deze verder naar buiten staat dan de andere drie vingers.
Toepassingsvoorbeelden: met deze greep kan op grote knoppen
(bijv. lichtschakelaars) worden gedrukt en kunnen kledingstukken
worden aangetrokken.

Wijsvinger

De middelvinger, ringvinger, pink en duim bewegen zich naar de
handpalm toe. De wijsvinger blijft gestrekt.
Toepassingsvoorbeelden: met deze greep kan een kleine knop of
toets worden bediend (bijv. van een toetsenbord of afstandsbedie-
ning).

Sleutelgreep

De vingers worden gedeeltelijk gesloten. De duim wordt hierbij
opzij tegen de wijsvinger gezet. Hierdoor kunnen er met de duim
platte voorwerpen worden vastgehouden en weer losgelaten zon-
der dat de andere vingers bewegen.

Toepassingsvoorbeelden: met deze greep kunnen dunne objecten
worden vastgehouden zonder dat de andere vingers daarbij bewe-
gen (bijv. een lepel, papier, een bord, een creditcard of een sleu-
tel).

Muisgreep

De duim en de pink worden gesloten, zodat de computermuis van
opzij kan worden vastgehouden. Pas als de duim weerstand onder-
vindt, kan de wijsvinger worden gebogen. Als er geen sluiten-sig-
naal aanwezig is, wordt de wijsvinger automatisch gestrekt. Bij een
openen-signaal worden de vingers weer gestrekt.
Toepassingsvoorbeelden: met deze greep kan een computermuis
worden bediend.

Bordenhand

Bij geopende hand staat de duim in laterale stand, waardoor het
handvlak zo groot mogelijk en vlak is. Deze greep kan in de instel-
software niet worden geselecteerd.

Toepassingsvoorbeelden: met deze greep kunnen borden met het
hele handvlak worden gedragen.
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Neutrale stand

De duim staat in laterale stand en is in de richting van de handpalm
gedeeltelijk gesloten. Alle vingers zijn licht gebogen. Bij een vol-
gend sluiten-signaal worden de vingers in de haakgreep bewogen.
Toepassingsvoorbeelden: deze greep wordt aanbevolen als de
hand niet actief gebruikt wordt.

2.2.2 Programmaschakelaar
Aan de achterkant van het product bevindt zich een programmaschakelaar (pos. 4). Zowel de
programmaschakelaar als het flexiescharnier zijn bij gebruik van een prothesehandschoen niet
zichtbaar en moeten op de tast worden gevonden.
De schakelaar heeft verschillende functies:
* grijpcomponent in-/uitschakelen (zie pagina 180)

* omschakelen tussen primaire en secundaire grepen (zie pagina 180)

* aantrekmodus activeren (zie pagina 180)
De volgende functies kunnen uitgevoerd worden, afhankelijk van of de grijpcomponent in- of uit-
geschakeld is en hoe lang de programmaschakelaar ingedrukt wordt:

Grijpcomponent ingeschakeld

Tijd dat de schake-
laar wordt ingedrukt

Functie

Piepsignaal

Trilsignaal

ca. 1 seconde

omschakelen tussen
primaire en secundai-

1 x kort na het loslaten
van de programma-

1 x kort na het loslaten
van de programma-

laar wordt ingedrukt

re grepen schakelaar schakelaar

tussen de 2 en hand uitschakelen - -

3 seconden

langer dan 4 secon- Bluetooth-functie uit- 1x kort 1x kort
den schakelen

langer dan 4 secon- Bluetooth-functie 2 xlang 2xlang
den inschakelen
Grijpcomponent uitgeschakeld

Tijd dat de schake- |Functie Piepsignaal Trilsignaal

tussen de 2 en
3 seconden

hand inschakelen

1 x kort na het loslaten
van de programma-

1 x kort na het loslaten
van de programma-

duim wordt gesloten)

kelen

schakelaar schakelaar
ca. 3 seconden (tot de | Aantrekmodus uit- - -
duim wordt geopend) |schakelen
ca. b seconden (tot de | Aantrekmodus inscha- 1x kort 1x kort

2.2.3 Omschakelvarianten
Het omschakelen tussen standaardgreep en alternatieve greep kan afhankelijk van de gekozen
modus als volgt gebeuren:

* modus 0: met de programmaschakelaar
* modus 1t/m 4: door na volledige opening van de hand nog een openen-signaal te geven
* modus 5: met een co-contractiesignaal na volledige opening van de hand
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2.2.4 Varianten polsscharnier

De producten "bebionic hand 8E70=*, 8E71=*, 8E72="" onderscheiden zich door verschillende

varianten van het polsscharnier:

3 Gebruiksdoel
3.1 Gebruiksdoel

bebionic hand EQD 8E70=* (met polsslui-
ting)

Maakt het mogelijk om de grijpcomponent
gemakkelijk los te koppelen van de koker. De
grijpcomponent kan desgewenst door een
360°-draaibeweging snel worden verwijderd en
worden vervangen door een andere grijpcom-
ponent met eenzelfde sluiting.

bebionic hand Short Wrist 8E71="
Laagprofielaansluiting voor gebruikers met een
lange onderarm- of transcarpaalamputatie. De
hand kan tegen een constante wrijvingsweer-
stand in worden gedraaid; deze wrijvingsweer-
stand kan bij het instellen worden aangepast.

bebionic hand Flex 8E72="

Het flexiescharnier met polssluiting maakt het
de gebruiker mogelijk om de hand in 20° of 40°
flexiestand, neutrale stand en 20° of 40° exten-
siestand te brengen. De grijpcomponent kan
desgewenst door een 360°-draaibeweging snel
worden verwijderd en worden vervangen door
een andere grijpcomponent met eenzelfde slui-
ting.

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige prothesen voor de

bovenste ledematen.
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3.2 Gebruiksvoorwaarden

Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één persoon. Het product is door de fabri-
kant niet goedgekeurd voor gebruik door een tweede persoon.

Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden
gebruikt voor bijzondere activiteiten. Dergelijke activiteiten zijn bijvoorbeeld sporten met een over-
matige belasting van de pols en/of schokbelasting (push-ups, downhill, mountainbiken, ...) en
extreme sporten (freestyle klimmen, paragliding, enz.). Ook dient het product niet worden
gebruikt voor het besturen van motorvoertuigen en het bedienen van zware apparaten (bijv. bouw-
machines), industriéle machines en motorisch aangedreven werktuigen.

Voor de toegestane omgevingscondities verwijzen wij u naar de technische gegevens (zie
pagina 183).

3.3 Indicaties

* Amputatiehoogte transradiaal, transhumeraal en schouderexarticulatie

* Bij unilaterale of bilaterale amputatie

* Dysmelie van de onderarm of bovenarm

* De gebruiker moet in staat zijn om gebruiksinstructies en veiligheidsvoorschriften te begrijpen
en hiernaar te kunnen handelen.

* De gebruiker moet fysiek en mentaal in staat zijn optische/akoestische signalen en/of mecha-
nische trillingen waar te nemen.

3.4 Contra-indicaties
* Alle voorwaarden die in tegenspraak zijn met of verder gaan dan de informatie in het hoofd-
stuk "Veiligheid" en "Beoogd gebruik".

3.5 Kwalificatie
Het product mag alleen bij patiénten worden aangemeten door orthopedisch instrumentmakers
die bij Otto Bock een speciale opleiding hebben gevolgd en daartoe op basis van die opleiding
geautoriseerd zijn.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

In de kop wordt de bron en/of de aard van het gevaar vermeld

De inleiding beschrijft de gevolgen van niet-naleving van het veiligheidsvoorschrift. Bij meer dan

één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar

> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar

» Met dit symbool wordt aangegeven wat er moet worden gedaan om het gevaar af te wen-
den.
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4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften

Persoonlijk letsel/productschade door gebruik van het product in bepaalde situaties.

» Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheidsvoorschriften en voorzorgsmaat-
regelen in acht.

| A WAARSCHUWING |

Gebruik van de prothese bij het besturen van een voertuig

Ongeval door onverwacht gedrag van de prothese.

» De prothese kan beter niet worden gebruikt voor het besturen van motorvoertuigen en het
bedienen van zware apparaten (bijv. bouwmachines).

| A WAARSCHUWING |

Gebruik van de prothese bij het bedienen van machines

Letsel door onverwachte acties van de prothese.

» De prothese dient niet te worden gebruikt voor het bedienen van industriéle machines en
motorisch aangedreven werktuigen.

| A WAARSCHUWING

Gebruik van een beschadigde netvoeding, adapterstekker of acculader
Elektrische schok door aanraking van vrijliggende, spanningvoerende delen.

» Open de netvoeding, adapterstekker of acculader niet.

» Stel de netvoeding, adapterstekker en acculader niet bloot aan extreme belasting.
» Vervang een beschadigde netvoeding, adapterstekker of acculader onmiddellijk.

| A WAARSCHUWING

Gebruik van het product bij bediening van een vuurwapen.
Verwonding door onverwacht gedrag van het product.
» Het product mag niet worden gebruikt voor het bedienen van een vuurwapen.

| A WAARSCHUWING

Huidcontact met smeermiddelen die door een defect in het mechaniek naar buiten

komen

Letsel door irritatie van de huid.

» Voorkom dat smeermiddelen die naar buiten komen in contact raken met mond, neus of
ogen.

» Het product moet bij een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats worden gecontroleerd.

| A WAARSCHUWING

Gebruik van de prothese in de buurt van actieve geimplanteerde systemen

Storing van de actieve implanteerbare systemen (bijv. pacemakers, defibrillators, enz.) als

gevolg van door de prothese gegenereerde elektromagnetische straling.

» Let op dat u bij gebruik van de prothese in de directe nabijheid van actieve implanteerbare
systemen de minimale afstanden in acht neemt die worden voorgeschreven door de implan-
taatfabrikant.
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» Neem altijd de door de implantaatfabrikant voorgeschreven gebruiksvoorwaarden en veilig-
heidsvoorschriften in acht.

| A VOORZICHTIG

Slijtageverschijnselen aan het product

Verwonding door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product

» Met het oog op uw eigen veiligheid en het behoud van de bedrijfszekerheid moet de prothe-
se bij een merkbare beperking van de functionaliteit ervan door een orthopedisch instru-
mentmaker worden gecontroleerd.

» Houd er rekening mee dat zich bij een te geringe laadtoestand van de accu functiebeperkin-
gen van de grijpcomponent kunnen voordoen.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van een beschadigd product

Verwonding door functie-uitval van het product.

» Controleer voor gebruik aan de buitenkant of alle onderdelen van het product onbeschadigd
zijn.

» Laat het product bij beschadiging onmiddellijk repareren.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van de prothese bij een te geringe accucapaciteit

Verwonding door onverwacht gedrag van de prothese

» Controleer voor gebruik de actuele laadtoestand en laad de prothese zo nodig op.

» Houd er rekening mee dat de gebruiksduur van de prothese bij een lage omgevingstempera-
tuur en bij gebruik van een oudere accu verkort kan zijn.

» Houd er rekening mee dat de acties/reacties van de grijpcomponent bij een zeer lage accu-
spanning langzamer verlopen.

» Houd er rekening mee dat er bij een zeer lage accuspanning nog maar enkele grepen resp.
acties met de grijpcomponent mogelijk zijn.

» Een geringe openingswijdte kan een aanwijzing zijn voor een lage accuspanning.

| A VOORZICHTIG

Binnendringen van vuil en vocht in het product
Verwonding door onverwacht gedrag van het product of een storing in de werking.
» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vocht in het product binnendringen.

| A VOORZICHTIG

Op eigen initiatief aangebrachte wijzigingen aan het product of productcomponenten

Verwondingen door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product door het aan-

brengen van wijzigingen

» Met uitzondering van de in deze gebruiksaanwijzing beschreven werkzaamheden mag u
niets aan het product wijzigen.

» Werkzaamheden aan de accu mogen uitsluitend worden uitgevoerd door vakspecialisten
van Ottobock die daarvoor zijn opgeleid en daartoe zijn geautoriseerd (niet zelf vervangen).

» Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd resp. beschadigde componenten
mogen uitsluitend worden gerepareerd en vervangen en de rug van de hand mag alleen
worden verwijderd door geautoriseerde vakspecialisten van Ottobock.
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| A VOORZICHTIG

Gebruik van niet-goedgekeurde componenten

> Verwonding door een storing in de werking van het product als gevolg van een verminderde
storingsbestendigheid.

> Storing van andere elektronische apparaten door verhoogde afstraling.

» Combineer het product alleen met de componenten, signaalomvormers en kabels die staan
vermeld in het hoofdstuk "Inhoud van de levering" (zie pagina 176).

| A VOORZICHTIG

Niet-inachtneming van de gebruiksaanwijzingen van alle gebruikte prothesecomponen-
ten

Verwonding door onverwacht gedrag van het product.

» Neem alle gebruiksaanwijzingen van de gebruikte prothesecomponenten in acht.

| A VOORZICHTIG

Onvoldoende huidcontact van de elektroden

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een ongecontroleerde aan-

sturing van de prothesecomponent.

» Zorg er zo mogelijk voor dat de huid waarop de contactvlakken van de elektroden komen te
liggen, helemaal gaaf is.

» Zorg ervoor dat de elektroden ook bij het dragen van zware lasten in contact blijven met de
huid.

» Als het niet lukt om het product met de spiersignalen op de juiste manier aan te sturen,
schakel de gehele prothese dan uit en ga ermee naar uw orthopedisch instrumentmaker.

4.4 Aanwijzingen voor de stroomvoorziening/het laden van de accu

| A WAARSCHUWING

Laden van de prothese tijdens het dragen
Elektrische schok door een defecte netvoeding of acculader.
» Doe de prothese met het oog op uw veiligheid vé6r het laden altijd af.

| A VOORZICHTIG

Laden van het product met een beschadigde netvoeding/acculader/laadkabel
Verwonding door onverwacht gedrag van het product door een ontoereikende laadfunctie.
» Controleer voor het gebruik de netvoeding/acculader/laadkabel op beschadiging.

» Vervang een beschadigde netvoeding/acculader/laadkabel.

LETOP.

Gebruik van een verkeerde netvoeding/acculader

Beschadiging van het product door een verkeerde spanning, stroom en/of polariteit.

» Gebruik alleen netvoedingen/acculaders die door Ottobock voor dit product zijn goedge-
keurd (zie de gebruiksaanwijzingen en catalogi).

4.5 Aanwijzingen over de acculader

LETOP

Binnendringen van vuil en vocht in het product
Het laden gaat niet goed als gevolg van een storing in de werking.
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| » Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vocht in het product binnendringen.

LETOP

Mechanische belasting van de netvoeding/acculader

Het laden gaat niet goed als gevolg van een storing in de werking.

» Stel de netvoeding/acculader niet bloot aan mechanische trillingen of schokken.

» Controleer de netvoeding/acculader telkens voor gebruik op zichtbare beschadigingen.

LETOP.

Gebruik van de netvoeding/acculader buiten het toegestane temperatuurgebied

Het laden gaat niet goed als gevolg van een storing in de werking.

» Gebruik de netvoeding/acculader alleen in het toegestane temperatuurgebied. Wat het toe-
gestane temperatuurgebied is, kunt u vinden in het hoofdstuk "Technische gegevens" (zie
pagina 183).

LETOP.

Wijziging of modificatie van de acculader op eigen initiatief

Het laden gaat niet goed als gevolg van een storing in de werking.

» Laat het product uitsluitend wijzigen en modificeren door medewerkers van Ottobock die
daarvoor zijn opgeleid en daartoe zijn geautoriseerd.

4.6 Aanwijzingen voor het verblijf in bepaalde omgevingen

| A VOORZICHTIG |

Te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv. mobiele telefoons, Bluetooth-

apparaten, wifi-apparaten)

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne

datacommunicatie.

» Daarom wordt geadviseerd om minimaal 30 cm afstand te houden van HF-communicatieap-
paraten.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van het product op zeer korte afstand van andere elektronische apparaten

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne

datacommunicatie.

» Breng het product tijdens het gebruik niet in de directe nabijheid van andere elektronische
apparaten.

» Stapel het product in ingeschakelde toestand niet op andere elektronische apparaten.

» Als een gelijktijdig gebruik niet te vermijden is, houd het product dan in het oog en contro-
leer of gebruik in de betreffende constellatie in overeenstemming is met het gebruiksdoel.

| A VOORZICHTIG

Verblijf in de buurt van sterke magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv. dief-
stalbeveiligingssystemen en metaaldetectoren)

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne
datacommunicatie.
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» Blijf zoveel mogelijk uit de buurt van zowel zichtbare als verborgen diefstalbeveiligingssyste-
men bij de in- en uitgangen van winkels, metaaldetectoren/bodyscanners voor personen
(bijv. op luchthavens) en andere sterke magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv.
hoogspanningsleidingen, zenders, transformatorstations, CT-scanners, MRI-scanners ...).

» Houd bij het passeren van diefstalbeveiligingssystemen, bodyscanners en metaaldetectoren
rekening met onverwacht gedrag van het product.

4.7 Aanwijzingen voor het gebruik

| A VOORZICHTIG

Mechanische belasting van het product

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het product.

» Stel het product niet bloot aan mechanische trillingen of schokken.

» Controleer het product telkens voor gebruik op zichtbare beschadigingen.

| A VOORZICHTIG

Verkeerd gebruik
Verwonding door onjuiste bediening of onjuiste werking van het product.
» Laat u uitleggen hoe u met het product moet omgaan.

| A VOORZICHTIG

Verkeerd onderhoud van het product

> Verwondingen door een verkeerde aansturing/storing in de werking van het product of
beschadiging van de mechanische componenten

> Beschadiging of breuk, doordat de kunststof door het gebruik van oplosmiddelen als ace-
ton, benzine e.d. bros is geworden.

» Reinig het product uitsluitend volgens de voorschriften in het hoofdstuk "Reiniging en onder-
houd" (zie pagina 182).

» Reinig het product niet onder stromend water.

» Neem bij gebruik van een handschoen ook de gebruiksaanwijzing van de handschoen in
acht.

| A VOORZICHTIG

Grijpen van objecten met de verkeerde grijpkracht

Verwonding door onverwacht gedrag van het product.

» Houd er rekening mee dat de grijpkracht afhankelijk van de aard (zacht/hard) van het gegre-
pen object handmatig geregeld moet worden.

| A VOORZICHTIG

Overbelasting door bijzondere activiteiten

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de werking.

» Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden
gebruikt voor bijzondere activiteiten. Dergelijke activiteiten zijn bijvoorbeeld sporten met een
overmatige belasting van de pols en/of schokbelasting (push-ups, downhill, mountainbiken,
...) en extreme sporten (freestyle klimmen, paragliding, enz.).

» Zorgvuldige behandeling van het product en zijn componenten verlengt niet alleen de ver-
wachte levensduur daarvan, maar is vooral in het belang van uw persoonlijke veiligheid!
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» Als het product en zijn componenten extreem zijn belast (bijv. door een val of iets dergelijks),
moet het product onmiddellijk door een orthopedisch instrumentmaker worden gecontro-
leerd op beschadigingen. Deze stuurt het product zo nodig door naar een geautoriseerde
Ottobock servicewerkplaats.

| A VOORZICHTIG

Klemgevaar tussen de vingertoppen

Verwonding door het klemmen van lichaamsdelen.

» Let bij het gebruik van het product op dat er zich tussen de vingertoppen geen lichaamsde-
len bevinden.

» Let bij het sluiten van de hand op dat er zich tussen de vingertoppen geen lichaamsdelen
bevinden.

» Let bij het sluiten van de hand op dat vingers of andere lichaamsdelen niet tussen de bui-
gende delen van de vingers komen te zitten.

» Reinig het product alleen als het uitstaat.

| A VOORZICHTIG |

Te geringe afstand tot sterke warmtebronnen

Ontbranden van het product.

» Stel het product niet bloot aan sterke warmtebronnen (vuur, kookplaat, heteluchtkanon, radi-
ator, enz.).

» Pak met het product geen gloeiende voorwerpen vast.

| A VOORZICHTIG |

Onbedoelde ontgrendeling van de grijpcomponent

Verwonding doordat een grijpcomponent van de onderarm losraakt (bijv. bij het dragen van

voorwerpen).

» Let er bij het verbinden van de hand met de koker of de componenten op dat de verbinding
correct gemaakt is.

INFORMATIE

Zorg ervoor dat het product niet zonder prothesehandschoen gedurende langere tijd wordt
blootgesteld aan directe zonnestraling of uv-licht (solarium).

5 Inhoud van de levering en toebehoren

5.1 Inhoud van de levering

e 1 st. opbergetui voor acculader en netvoeding
* 1 st. prothesepas 647F542

* 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker)

Als er geen elleboog 12K100N* wordt gebruikt

* 1 st. acculader MyoCharge Integral 757L35 (incl. netvoeding 757L16-4)
Als de elleboog 12K100N* wordt gebruikt

* 1 st. acculader DynamicArm 757L24

Grijpcomponenten

* 1 st. bebionic hand EQD 8E70=*

of

* 1 st. bebionic hand Short Wrist 8E71=*

of
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¢ 1 st. bebionic hand Flex 8E72=*

5.2 Accessoires
e Prothesehandschoen 85710="* ¢ Prothesehandschoen 85711=*

6 Gebruik

6.1 Accu van de prothese laden

INFORMATIE

Gebruik van de elleboog 12K100N=*

Bij gebruik van deze elleboog kunt u de informatie over het laden van de accu, het opvragen van
de laadtoestand en de terugmeldingen (piep- en trilsignalen) vinden in de gebruiksaanwijzing
(gebruiker) die met deze elleboog wordt meegeleverd.

6.1.1 Accu laden

| A WAARSCHUWING

Laden van de prothese tijdens het dragen
Elektrische schok door een defecte netvoeding of acculader.
» Doe de prothese met het oog op uw veiligheid voor het laden altijd af.

Bij het laden van de accu moet rekening worden gehouden met de volgende punten:

* De capaciteit van de volledig geladen accu is voldoende voor één dag.

* Bij dagelijks gebruik van het product wordt aangeraden de accu dagelijks te laden.

* Voordat het product voor het eerst wordt gebruikt, moet de accu minimaal 3 uur worden gela-
den.

6.1.1.1 Acculader op het product aansluiten

1) Zet de laadstekker tegen de laadbus van de prothesekoker aan.
— Door middel van terugmeldingen wordt aangegeven of de accu-
lader goed met de prothese is verbonden (Statussignalen).
2) Het laden begint.
— De prothese wordt automatisch uitgeschakeld.
3) Koppel de acculader na het laden los van de prothese.

N\ —

6.1.2 Veiligheidsuitschakeling

De veiligheidsuitschakeling van de prothese dient ter bescherming van de accu en wordt geacti-
veerd bij:

* een te hoge of te lage temperatuur

* over- en onderspanning

* kortsluiting

Om na een kortsluiting de elektronica weer te activeren, moet de laadstekker op de laadbus wor-
den aangesloten en daarna weer van de laadbus worden afgehaald.

6.1.3 Weergave van de actuele laadtoestand

De laadtoestand kan op ieder gewenst moment worden opgevraagd.

1) Druk bij ingeschakelde prothese de toets van de laadbus korter dan een seconde in.
2) De led-indicator op de laadbus geeft informatie over de actuele laadtoestand.
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Laadbus Gebeurtenis

] Accu vol (licht groen op)

O Accu voor 50% geladen (licht geel op)
@ Accu leeg (licht oranje op)

6.1.4 Piepsignalen

Piepsignaal Verdere signalen Gebeurtenis

1xlang - ¢ Schakel de prothese met de laadbus uit

e Het laden begint (de laadstekker is verbon-
den met laadbus)

¢ Het laden wordt beéindigd (de laadstekker is
losgekoppeld van de laadbus)

2 x kort Led van de laadbus | Schakel de prothese in
licht kort op
3 x kort - Accuspanning te laag, prothese wordt automa-
tisch uitgeschakeld

6.1.5 Gedrag bij een zwakke accu

Als de accu van het product te zwak wordt, verloopt de besturing van de prothese trager. Het uit-
voeren van een bepaalde greep duurt langer dan normaal totdat de hand zichzelf uiteindelijk hele-
maal uitschakelt en in open toestand blijft staan.

INFORMATIE

Als de grepen langzamer worden, moeten objecten in de hand losgelaten worden omdat de
grijpcomponent zichzelf uiteindelijk zal uitschakelen en dan geen greep meer kan uitvoeren.

6.2 Verstellen van de duim
Duim van laterale in geopponeerde stand brengen

1) Omsluit de duim met de vrije hand stevig
om de basis.

2) Druk de duim gecontroleerd naar binnen
tot deze tegenover de handpalm staat.
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Duim van geopponeerde in laterale stand brengen

1) Omsluit de duim met de vrije hand stevig
om de basis.

2) Druk de duim gecontroleerd naar buiten tot
deze aan de zijkant van de handpalm staat.

6.3 Pols ontgrendelen/vergrendelen (8E72=*)

Het individuele strekken en buigen van de pols
kan in 5 verschillende standen vergrendeld
worden (steeds in 20°-stappen).

1) Druk de ontgrendelingsknop in de richting
van de pijl.

2) Houd de ontgrendelingsknop in de richting
van de pijl gedrukt en beweeg de grijpcom-
ponent naar de gewenste stand. Een ver-
grendeling vindt vanuit de neutrale positie
plaats bij 20° en 40° in elke richting.

3) Door de ontgrendelingsknop los te laten,
vergrendelt de grijpcomponent zich in de
betreffende stand.

6.4 Grijpcomponent aan-/afdoen

INFORMATIE

Het aan- en afdoen van de grijpcomponent is alleen mogelijk met de grijpcomponenten "bebio-
nic hand EQD 8E70=*" en "bebionic hand Flex 8E72=*".

Grijpcomponent losmaken van de koker

| A VOORZICHTIG |

Onbedoelde ontgrendeling van de grijpcomponent

Verwonding doordat een grijpcomponent van de onderarm losraakt (bijv. bij het dragen van

voorwerpen).

» Let er bij het verbinden van de hand met de koker of de componenten op dat de verbinding
correct gemaakt is.

1) Schakel de prothese met de toets in de laadbus (koker) of met de schakelaar op de elleboog
uit.

2) Draai de grijpcomponent één keer om zijn eigen as tot er een lichte weerstand voelbaar is (ca.
360°).

3) Overwin deze weerstand en trek de grijpcomponent los van de koker.
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Grijpcomponent aan de koker bevestigen

1) Steek het polsscharnier in de ingietring en druk het stevig aan.

2) Draai de grijpcomponent een stukje naar links of rechts.

3) Controleer of de grijpcomponent goed vastzit door eraan te trekken.

INFORMATIE

De correcte omgang met de ingietring is beschreven in de technische informatie 646T332.

6.5 Grijpcomponent in-/uitschakelen

Hand inschakelen

1) Houd de programmaschakelaar op de rug van de hand niet langer dan 2 tot 3 seconden inge-
drukt.

2) Nadat u de programmaschakelaar hebt losgelaten, wordt er een kort terugmeldsignaal gege-
ven (zie pagina 186).
INFORMATIE: Als er al bij stap 1 een terugmeldsignaal wordt gegeven, is de Blue-
tooth functie in- of uitgeschakeld.

— De grijpcomponent is ingeschakeld.

Als de prothese is ingeschakeld met de toets in de laadbus of met de schakelaar op de elleboog,

is de grijpcomponent eveneens ingeschakeld.

Hand uitschakelen

» Houd de programmaschakelaar op de rug van de hand niet langer dan 2 tot 3 seconden inge-
drukt.

— Als er na het loslaten van de programmaschakelaar geen terugmeldsignaal wordt gegeven, is
alleen de grijpcomponent uitgeschakeld. Andere prothesecomponenten zoals een elleboog of
een elektrische polsdraaier kunnen gewoon worden gebruikt.

INFORMATIE: Als er na het loslaten of tijdens het indrukken van de programmascha-
kelaar een terugmeldsignaal wordt gegeven of de duim in de richting van de hand-
palm wordt gesloten, is de programmaschakelaar te kort of te lang ingedrukt.

Als de prothese wordt uitgeschakeld met de toets in de laadbus of met de schakelaar op de elle-

boog, worden alle prothesecomponenten, dus ook de grijpcomponent, uitgeschakeld.

6.6 Omschakelen tussen primaire en secundaire grepen

» Druk de programmaschakelaar kort in. Na het loslaten wordt er een kort terugmeldsignaal
gegeven (zie pagina 186).

— Het omschakelen van primaire naar secundaire grepen of omgekeerd is gelukt.

6.7 Omschakelen tussen standaardgrepen en alternatieve grepen

Het omschakelen tussen standaardgreep en alternatieve greep kan afhankelijk van de gekozen
modus als volgt gebeuren:

* modus 0: met de programmaschakelaar

* modus 1t/m 4: door na volledige opening van de hand nog een openen-signaal te geven

* modus 5: met een co-contractiesignaal na volledige opening van de hand

6.8 Aantrekmodus

Aantrekmodus inschakelen

1) Breng de duim in de oppositiestand.

2) Houd de programmaschakelaar op de rug van de hand bij uitgeschakelde grijpcomponent zo
lang ingedrukt, tot de duim automatisch in de aantrekmodus gaat staan.

— De duim beweegt zich naar binnen in de richting van de handpalm.

1) Schakel de prothese met de toets in de laadbus op de koker of met de schakelaar op de elle-
boog uit.
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2) Houd de programmaschakelaar op de rug van de hand tijdens het initialiseren van de grijp-
component ingedrukt tot de duim automatisch in de aantrekmodus gaat staan.
— De duim beweegt zich naar binnen in de richting van de handpalm.

INFORMATIE

Opsturen van het product naar een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats
Zet de duim in de laterale stand en zet de grijpcomponent vervolgens in de "aantrekmodus".

Aantrekmodus uitschakelen

» Houd de programmaschakelaar op de rug van de hand bij naar binnen gebogen duim zo lang
ingedrukt, tot de duim wordt geopend.

— De aantrekmodus wordt uitgeschakeld en de grijpcomponent wordt ingeschakeld.

7 Aanwijzingen voor de prothesedrager

7.1 Hand draaien

) N

.

vl
<
b, %,

7.2 Steunen op de hand

INFORMATIE

Steunen op de hand kan met het product "bebionic hand Flex 8E72=*" tot gevolg hebben dat
het polsscharnier doorbuigt.

X
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7.3 Gebruik van de functie Finger Ad-/Abduction, bijv. bij het dragen van een tas

Fr

8 Reiniging en onderhoud

1) Schakel het product voor het reinigen uit.

2) Verwijder vuil en vlekken van het product met een vochtige doek en milde zeep.
Zorg ervoor dat er geen vocht in het product en in de componenten van het product binnen-
dringt.

3) Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht volledig drogen.

INFORMATIE

De hand kan gemiddeld zo'n 3 maal per dag worden schoongemaakt.

INFORMATIE

Neem bij het gebruik van een prothesehandschoen de schoonmaakinstructies uit de gebruiks-
aanwijzing van de prothesehandschoen in acht.

9 Juridische informatie

9.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

9.2 Handelsmerken

Alle in dit document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder de bepalingen van het
daarvoor geldende merkenrecht en onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregistreerde merken zijn en
vallen onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit document gebruikte merken kan
niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van rechten van derden.

9.3 CE-conformiteit

Hierbij verklaart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dat het product voldoet aan de van toe-
passing zijnde Europese richtlijnen voor medische hulpmiddelen.

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 2014/53/EU.

Het product voldoet aan de eisen van de RoHS-richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van
het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur.

De volledige tekst van de richtlijnen en de eisen kan worden geraadpleegd op het volgende inter-
netadres: http://www.ottobock.com/conformity
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9.4 Lokale juridische informatie
Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit hoofdstuk opgenomen
in de officiéle taal van het betreffende land van gebruik.

10 Technische gegevens

Omgevingscondities

Opslag in de originele verpakking

+5 °C/+41 °F tot +40 °C/+104 °F
max. 85% luchtvochtigheid, niet condenserend

Transport in de originele verpakking

-25 °C/-13 °F tot +70°C/+158 °F
max. 90% luchtvochtigheid, niet condenserend

Opslag en transport zonder verpakking

-25 °C/-13 °F tot +70 °C/+158 °F
max. 90% luchtvochtigheid, niet condenserend

Gebruik -5 °C/+23 °F tot +45 °C/+113 °F
max. 95% luchtvochtigheid, niet condenserend
bebionic hand EQD | bebionic hand Short | bebionic hand Flex
Algemeen Wrist

Artikelnummer

8E70="

8E71=" 8E72=*

nic hand Small

Gewicht van de bebio-

433 g/0.95 lbs

ca. 402 g/0.89 Ibs ca. 504 g/1.1 Ibs

Gewicht van de bebio-

616 /1.36 Ibs

nic hand Medium

ca. 588 g/1.3 Ibs ca. 689 g/1.52 Ibs

Openingswijdte (tus-
sen wijsvinger en
geopponeerde duim)

75 mm

Extensie/flexie van het -
polsscharnier

- -40° tot +40° in stappen
van 20°

Levensduur

5 jaar

Versie van de grijp-
component

hardware- en firmwareversie kunnen door de orthopedisch instrumentmaker wor-
den opgeroepen met de instelsoftware

Belastingsgrenzen

Kracht op iedere vinger afzonderlijk (statisch) |32 N

Dwarskracht op iedere vinger afzonderlijk (sta- |44 N

tisch)

Kracht op het chassis (statisch, steunen op de |500 N

hand)

Kracht bij gesloten hand (statisch, dragen van |152 N

een tas)

Kracht op de duim (statisch) 40N
Gegevensoverdracht

Zendtechnologie Bluetooth Smart/Low Energy
Reikwijdte min. 2 m/6.7 ft
Frequentiebereik 2402 MHz tot 2480 MHz
Modulatie GFSK

Maximaal uitgangsvermogen 9,6 dBm
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Als er geen elleboog 12K100N* wordt gebruikt

Accu van het product 757B35=3 | 757B35=5

Temperatuurgebied tijdens het laden [°C] +5 °C tot +40 °C

Temperatuurgebied tijdens het laden [°F] +41 °F tot 104 °F

Capaciteit [mAh] 1150 | 3450

Levensduur van de accu [jaar] 2

Gedrag van het product tijdens het laden Het product is niet functioneel

Gebruiksduur van het product bij volledig gela- ca.8 ca. 24
den accu en gemiddeld gebruik [uren]

Laadtijden (bij volledige ontlading van de accu) ca. 2,5 ca.3
[uren]

Nominale spanning [V] ca. 7,4

Accutechnologie Li-ion

Toegestane acculaders 757L35

Acculader

Artikelnummer 757L35

Levensduur van het product 5 jaar

Max. laadstroom 1A

Max. laadspanning 0V

Bedrijfsspanning acculader 12V

Bedrijffsspanning netvoeding 100V -240V

Bedrijfsfrequentie netvoeding 50 Hz - 60 Hz

Netvoeding

Artikelnummer 757L16-4

Type FW8001M/12

Opslag en transport in de originele verpakking |-40 °C/-40 °F tot +70 °C/+158 °F
10% tot 95% relatieve luchtvochtigheid, niet

condenserend

Opslag en transport zonder verpakking -40 °C/-40 °F tot +70 °C/+158 °F
10% tot 95% relatieve luchtvochtigheid, niet
condenserend

Gebruik 0°C/+32°F tot +50°C/+122°F

Max. 95 % relatieve luchtvochtigheid
Luchtdruk: 70-106 kPa (tot 3000 m zonder
compensatie van de luchtdruk)

Ingangsspanning 100 V~ tot 240 V~
Netfrequentie 50 Hz tot 60 Hz
Uitgangsspanning 12V =
Als de elleboog 12K100N* wordt gebruikt

Acculader

Artikelnummer 757124

Type 2240

Levensduur van het product 5 jaar
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Acculader
Max. laadstroom 12A
Max. laadspanning 12,6V
Bedrijfsspanning 100V - 240V~
Bedrijfsfrequentie 50 Hz - 60 Hz
11 Bijlage
11.1 Afmetingen van het product
bebionic hand bebionic hand
Small Medium
Handpalm i 72 mm 85 mm
Max. breedte van de 122 mm 136 mm
h %
Lengte van de hand 162 mm 188 mm
incl. vingers %
Vingerlengte 75 mm 91 mm
—

11.2 Gebruikte symbolen

I Fabrikant

A
KE

Apparaat type BF

In overeenstemming met de eisen van 'FCC Part 15' (VS)
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In overeenstemming met de eisen van de 'Radiocommunications Act' (wet op de
radiocommunicatie) (Australié)

({M}) Niet-ioniserende straling

Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk
ﬁ afval. Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land gel-
p k. dende voorschriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de

gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instantie voor
terugname- en inzamelprocedures in acht.

lijnen

Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - fabricagejaar

WW - fabricageweek

NNN - doorlopend nummer

( E Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-

Artikelnummer

Medisch hulpmiddel

Bescherm tegen vocht

11.3 Operationele status/foutsignalen
De operationele status van de prothese en fouten en storingen worden kenbaar gemaakt door
middel van piep- en trilsignalen.

INFORMATIE

Gebruik van de elleboog 12K100N=*
Bij gebruik van deze elleboog kunt u de informatie over de terugmeldingen (piep- en trilsignalen)
ook vinden in de gebruiksaanwijzing (gebruiker) die met deze elleboog wordt meegeleverd.

11.3.1 Piep- en trilsignalen

INFORMATIE

Uitschakelbare terugmeldsignalen

Als de terugmeldsignalen in de instelsoftware worden uitgeschakeld, worden er in sommige
gevallen geen piepsignalen en/of trilsignalen gegeven (zie de tabel). Signalen bij een fout of sto-
ring in het product worden ook gegeven als de terugmeldsignalen uitgeschakeld zijn.
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Piepsignaal Trilsignaal Wanneer Signaal uitscha- | Functie
kelbaar

1 x kort 1 x kort na het loslaten ja omschakelen tus-
van de program- sen primaire en
maschakelaar secundaire gre-

pen

1 x kort 1 x kort na het loslaten ja hand wordt inge-
van de program- schakeld
maschakelaar

1 x kort 1 x kort tijdens het indruk- nee Bluetooth-functie
ken van de pro- wordt uitgescha-
grammaschake- keld
laar

1 x kort 1 x kort tijdens het indruk- ja aantrekmodus is
ken van de pro- geactiveerd
grammaschake-
laar

2 x lang 2 x lang tijdens het indruk- nee Bluetooth-functie
ken van de pro- wordt ingescha-
grammaschake- keld
laar

3 seconden lang |3 seconden lang |tijdens het initiali- nee fout, het product

seren van het
product

moet door een
orthopedisch
instrumentmaker
worden gecontro-
leerd

11.4 Richtlijnen en fabrikantenverklaring

11.4.1 Elektromagnetische omgeving
Dit product is bedoeld voor gebruik in de volgende elektromagnetische omgevingen:

* gebruik in een professionele zorginstelling (bijv. een ziekenhuis)

* gebruik in een huiselijke zorgomgeving (bijv. gebruik thuis, gebruik buiten)

Neem de veiligheidsvoorschriften in het hoofdstuk "Aanwijzingen voor het verblijf in bepaalde
omgevingen" (zie pagina 174) in acht.

Tabel 1 - Elektromagnetische emissies voor alle apparaten en systemen

Emissiemetingen

Conformiteit

Elektromagnetische omge-
ving - richtlijn

HF-straling comform CIS-

PR 11

groep 1

Het product gebruikt HF-ener-
gie uitsluitend voor de eigen
interne functie. De HF-straling
is dan ook zeer gering en het
is onwaarschijnlijk dat elektro-
nische apparaten in de buurt
gestoord worden.

HF-straling comform CIS-

PR 11

klasse B

Harmonische effecten volgens

IEC 61000-3-2

niet toepasbaar

Het product is voor het

gebruik in andere dan woonfa-
ciliteiten en dergelijke bedoeld
die rechtstreeks zijn aangeslo-
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61000-3-3

Spanningsschommelingen/
flikkeringen volgens IEC

niet toepasbaar

ten op een openbaar laag-
spanningsnet dat ook woonge-
bouwen van stroom voorziet.

Tabel 4 - Omhulling

Verschijnsel

EMC-basisnorm of

Immuniteitsbeproevingsniveau

beproevingsmethode

Professionele zorgin-
stelling

Huiselijke zorgomge-
ving *)

netfrequentie

50 Hz of 60 Hz

Elektrostatische ontla- IEC 61000-4-2 + 8 kV contact

ding +2kV, £4kV, +8KkV, £ 15 kV lucht
Uitgestraalde, radio- IEC 61000-4-3 3V/m 12 V/m
frequente, elektromag- 80 MHz tot 2,7 GHz 80 MHz tot 2,7 GHz
netische velden 80% AM bij 1 kHz 80% AM bij 1 kHz
Uitgestraalde, radio- IEC 61000-4-3 Zie tabel 9

frequente, elektromag-

netische velden in de

directe nabijheid van

draadloze communica-

tieapparaten

Magneetvelden met IEC 61000-4-8 30 A/m

*) Testen uitgevoerd

Tabel 5 - Wisselstroompoort voor de voedingsingang

Verschijnsel

EMC-basisnorm of

Immuniteitsbeproevingsniveau

beproevingsmethode

Professionele zorgin-

Huiselijke zorgomge-

veroorzaakt door
radiofrequente velden

0,15 MHz tot 80 MHz
6 V binnen ISM-fre-
quentiebanden tussen
0,15 MHz en 80 MHz
80% AM bij 1 kHz

stelling ving
Snelle elektrische IEC 61000-4-4 + 2 kV
transiénten/lawines 100 kHz herhalingsfrequentie
Stootspanningen IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV
tussen leidingen
Geleide storingen, IEC 61000-4-6 3V 3V/

0,15 MHz tot 80 MHz
6 V binnen ISM- en
zendamateur-frequen-
tiebanden tussen
0,15 MHz en 80 MHz
80% AM bij 1 kHz

Kortstondige span-
ningsdalingen

IEC 61000-4-11

0% Ur; 1/2 periode

bij 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 en 315 gra-

den

0% Ur; 1 periode
en

70% Ur; 25/30 perioden

eenfasig: bij 0 graden

Kortstondige span-
ningsonderbrekingen

IEC 61000-4-11

0% Ur; 250/300 perioden
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Tabel 9 - Testbevindingen voor de immuniteit van omhullingen voor radiofrequente
draadloze communicatie-inrichtingen

Testfre- Frequen- | Radiocom- | Modulatie | Maximaal Afstand Immuni-
quentie tieband municatie- vermogen [m] teitsbe-
[MHZz] [MHz] dienst [W1] proevings-
niveau
[V/m]
385 380 tot 390 TETRA 400 | pulsmodulatie 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430tot 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz
deviatie
1 kHz sinus
710 704 tot 787 | LTE band 13, | pulsmodulatie 0,2 0,3 9
745 17 217 Hz
780
810 800 tot 960 | GSM 800/90- | pulsmodulatie 2 0,3 28
870 0, 18 Hz
TETRA 800,
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE band 5
1720 1700 tot 1990 | GSM 1800; | pulsmodulatie 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; 217 Hz
GSM 1900;
1970 DECT;
LTE band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 tot 2570 Bluetooth pulsmodulatie 2 0,3 28
wifi 802.11 b- 217 Hz
/g/n,
RFID 2450
LTE band 7
5240 5100 tot 5800 | wifi 802.11 a- | pulsmodulatie 0,2 0,3 9
5500 In 217 Hz
5785
1 Férord Svenska
INFORMATION
Datum for senaste uppdatering: 2021-01-28
» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvédnda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.
» Lat fackpersonal visa dig hur du anvander produkten pa ett sékert sétt.
» Kontakta fackpersonalen om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.
» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat
hélsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.
» Spara det har dokumentet.
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Produkterna bebionic Hand EQD 8E70=*, bebionic Hand Short Wrist 8E71=* och bebionic Hand
Flex 8E72=*" kallas i nedanstaende produkt/gripkomponent/hand.

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

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

2 Produktbeskrivning

2.1 Konstruktion
Produkten bestar av foljande komponenter:

Fingerytterled
Fingermellanled
Programknapp (se sida 193)
Handrygg

Handled

Tummens ytterled

ook wNR

2.2 Funktion

Produkten har myoelektrisk styrning och ar darmed en handprotes som medger flera olika boj-
ningssatt.

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

Tack vare att tummen kan flyttas till tva lagen (opponerat och lateralt) gar det att valja upp till 14
olika greppménster (se sida 190). Ortopedingenjéren kan stélla in 8 greppmonster med install-
ningsprogramvaran.

De 4 aktivt styrda fingrarna har ett 6verbelastningsskydd som bestar av en fingerkedja som skyd-
dar motorn. Vid 6verbelastning kan fingret i fraga inte bojas langre, eftersom kopplingen till mo-
torn har brutits. En behérig ortopedingenjor kan byta ut fingerkedjan.

2.2.1 Greppmonster

Vixla tummens lage fran lateralt till opponerat

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

2) Tryck tummen varsamt inat tills den befin-
ner sig mitt emot handflatan.
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Vixla tummens lage fran opponerat till lateralt

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

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

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

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

fingrarna ror vid varandra. Ringfingret och lillfingret stéangs tills de
stoter pa motstand eller stingningssignalen avbryts.
Ortopedingenjéren méaste justera tummens position for det har
greppet, annars kan det inte utféras exakt.

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

Hallgrepp

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

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

Klamgrepp

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

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

Krokgrepp

Det har greppet ar ett hallgrepp med endast delvis stangda fingrar.
Greppet gor att du kan hianga féremal med handtag/6glor pa han-
den och nas aven fran neutrallaget. Det ar inte mgjligt att vélja det
har greppet i instéllningsprogramvaran.

Anvéandningsexempel: Med det har greppet kan du béra vaskor och
kassar.

191



Aktivt pekfingergrepp

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

Pincettgrepp

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

Ortopedingenj6ren maste justera tummen for det har greppet, an-
nars kan det inte utféras korrekt.

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

Stangt precisionsgrepp

Langfingret, ringfingret och lillfingret sluts. Tummen f6rs nu till ett
halvslutet lage. Sedan kan anvandaren boja eller stracka pekfingret
som han eller hon vill.

Ortopedingenjoren méaste justera tummens position fér det har
greppet, annars kan det inte utféras exakt.

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

Oppet precisionsgrepp

Langfingret, ringfingret och lillfingret forblir 5ppna. Tummen férs nu
till ett halvslutet ldge. Sedan kan anvéndaren béja eller stracka pek-
fingret som han eller hon vill. Ortopedingenjoren maste stélla in
tummen for det har greppet manuellt, annars kan det inte utféras
korrekt.

Anvéandningsexempel: Med det har greppet ar det méjligt att fatta
tag i mindre féremal.

Grepp med tummen i lateralt lige (tummen i sidolége i férhallande till handflatan)
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Knappgrepp
Tummen sluts i handflatans riktning, sedan kroks de évriga fingrar-

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

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



2.2.2 Programknappen

P& produktens ovansida sitter en programknapp (pos. 4). Nar du anvander en proteshandske ar
det varken madjligt att se programknappen eller béjningen utan du méaste kénna dig fram.

Knappen har flera olika funktioner:

Sla pa/stanga av gripkomponenten (se sida 205)

Vaxla mellan priméar- och sekundéargrepp (se sida 205)

Aktivera pakladningslaget (se sida 205)

Datorfinger

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

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

Nyckelgrepp

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

Musgrepp

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

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

Oppen handflata

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

Anvéandningsexempel: Med det har greppet ar det mojligt att béara
tallrikar sakert.

Neutrallage

Tummen ér i lateralt Iage och sluts delvis i handflatans riktning. Alla
fingrar intar ett latt bojt lage. Vid en ny stdngningssignal rér sig
fingrarna till krokgreppet.

Anvandningsexempel: Vi rekommenderar det har greppet om du in-
te anvander handen aktivt.
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Beroende pa om gripkomponenten ér tillkopplad eller avstdngd och hur lange du haller program-
knappen intryckt, kan du utféra de nedanstadende funktionerna:

Gripkomponenten paslagen

Tid som knappen Funktion Pipsignal Vibrationssignal
halls intryckt
ca 1 sekund Vaxling mellan primar- |1 kort nér program- 1 kort nar program-

och sekundargrepp knappen har slappts knappen har slappts
mellan 2 och 3 sekun- | Stdnga av handen - -

der

langre én 4 sekunder | Stanga av Bluetooth- 1x kort 1x kort
funktionen

langre &n 4 sekunder | Aktivera Bluetooth- 2 langa 2 langa
funktionen

Gripkomponenten dr avstangd

Tid som knappen Funktion Pipsignal Vibrationssignal
halls intryckt

mellan 2 och 3 sekun- | Sla pa handen 1 kort nar program- 1 kort nar program-
der knappen har slappts knappen har slappts
ca 3 sekunder (tills Avaktivera paklad- - -
tummen 6ppnas) ningslaget

5 sekunder (tills tum- | Aktivera pakladnings- 1x kort 1x kort

men aker in) laget

2.2.3 Omkopplingsvarianter

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

* L&ge 1till 4: med en ny 6ppningssignal nar handen har 6ppnats helt

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

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

bebionic Hand EQD 8E70=* (med handled-
- ! slas)
i Gor det mdjligt att enkelt ta av gripkomponen-
ten fran proteshylsan. Genom att vid behov vri-
da gripkomponenten 360° kan man snabbt ta

av den och byta ut den mot andra gripkompo-
nenter med samma las.
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bebionic Hand Short Wrist 8E71="
Lagprofilanslutning fér anvandare med lang un-
derarmsstump eller transkarpal amputation.
Det ar mojligt att rotera handen mot konstant
friktion, nadgot som man kan stélla in vid forsorj-
ningen.

bebionic Hand Flex 8E72="

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

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvidndning
Produkten &r uteslutande avsedd for exoprotetisk férsérjning av de évre extremiteterna.

3.2 Forutsattningar for anviandning

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

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

De tillatna omgivningsférhallandena anges i de tekniska uppgifterna (se sida 208).

3.3 Indikationer

* Amputationsniva: transradial, transhumeral och axelledsexartikulation

* Vid ensidig eller dubbelsidig amputation

* Dysmeli i underarmen eller 6verarmen

* Brukaren maste kunna forsta och félja anvandningsinstruktioner och sékerhetsanvisningar.

* Brukaren maste vara fysiskt och mentalt kapabel att uppfatta optiska/akustiska signaler
och/eller mekaniska vibrationer.
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3.4 Kontraindikation
* Alla tillstind som gar emot eller utéver de uppgifter som finns i kapitlen "Sakerhet” och
"Avsedd anvéandning”.

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

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.
Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

Varning for méjliga tekniska skador.

H

4.2 Uppbyggnad och sidkerhetsanvisningar

/\ VARNING

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

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

féljder markeras de enligt féljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

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

4.3 Allménna sakerhetsanvisningar

/A VARNING

Om sidkerhetsanvisningarna inte foljs

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

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

/A VARNING

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

/\ VARNING

Anviandning av protes vid hantering av maskiner

Skada till f6ljd av att protesen beter sig pa ett ovantat satt.

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

/\ VARNING

Anvdndning av skadade natdelar, adapterkontakter eller batteriladdare
Elektriska stétar vid kontakt med frilagda, spanningsférande delar.
» Oppna inte natdelar, adapterkontakter eller batteriladdare.

196



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

/\ VARNING

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

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

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

Drift av protesen i ndrheten av aktiva, implanterade system

Storning av aktiva, implanterbara system (t.ex. pacemaker, defibrillator etc.) till f6ljd av att prote-

sen genererar elektromagnetisk stralning.

» Tank pa att inte underskrida det nédvéandiga minsta tillatna avstandet till aktiva, implanterba-
ra system nér du anvander protesen i narheten av dylika implantat.

» Observera de anvandarvillkor och sékerhetsanvisningar som tillverkaren av implantatet
anger.

| A OBSERVERA

Tecken pa slitage pa produkten

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

» For din egen sakerhet och for att uppratthalla driftsdkerheten maste protesen inspekteras av
en ortopedingenjér om dess funktion méarkbart forsamras.

» Lagg marke till att gripkomponentens funktion kan férsdmras om batteriets laddningsniva ar
for lag.

| A OBSERVERA

Anvidndning av en skadad produkt

Personskador pa grund av att produkten slutar fungera.

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

| A OBSERVERA

Anvanda protesen med for lag batteriladdningsniva

Risk for personskador pa grund av att protesen beter sig ovéntat

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

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

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

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

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

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

| A OBSERVERA

Egenhandig manipulering av produkten eller produktdelar

Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att produkten fungerar felaktigt efter egen-

handig manipulering

» Inga arbeten far utféras pa produkten utéver de som beskrivs i den héar bruksanvisningen.

» Det laddningsbara batteriet far bara hanteras av behorig Ottobock-fackpersonal (ta inte ut
batteriet sjalv).

» Endast behorig Ottobock-fackpersonal far 6ppna och reparera produkten, reparera eller by-
ta ut skadade komponenter eller ta bort handryggen.

| A OBSERVERA |

Anvidndning av icke godkidnda komponenter

> Risk for personskador till foljd av att produkten fungerar péa fel satt pa grund av minskad im-
munitet.

> Stoérning av andra elektroniska apparater pa grund av okad stralning.

» Kombinera endast produkten med sadana produkter, signalomformare och kablar som finns
med i "leveransen” (se sida 201).

| A OBSERVERA |

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

| A OBSERVERA

Bristfallig kontakt mellan elektroder och hud

Personskador om produkten beter sig ovantat genom att proteskomponenterna okontrollerat ak-

tiveras.

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

» Forsékra dig om att elektroderna ar i kontakt med huden &ven nar du bar tyngre féremal.

» Kan produkten inte styras korrekt med muskelsignalerna ska du stédnga av hela protesen och
uppsoka ortopedingenjoren.

4.4 Anvisningar fér stromfoérsorjning/batteriladdning

Laddning av ej avtagen protes
Elektrisk chock p.g.a. defekt natadapter eller batteriladdare.
» Ta déarfor av protesen innan du laddar den.
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| A OBSERVERA

Laddning av produkten med skadad natdel/adapterkontakt/laddningskabel

Personskada till foljd av att produkten beter sig ovéantat pa grund av otillracklig laddningsfunk-
tion.

» Kontrollera att natdelen/adapterkontakten/batteriladdaren inte ar skadad fére anvandning.

» Byt ut natdelar, batteriladdare och laddningskablar som har skadats.

| ANVISNING

Anviandning av felaktig natdel/batteriladdare

Skador pa produkten till fljd av fel spanning, strom eller polaritet.

» Anvand endast natdelar/batteriladdare som har godkants for den har produkten av Ottobock
(se bruksanvisningar och kataloger).

4.5 Anvisningar for batteriladdare

| ANVISNING |

Intrangning av smuts och fukt i produkten
Felaktig laddningsfunktion pa grund av funktionsstérning.
» Se till att varken fasta foremal eller vatskor kan tranga in i produkten.

| ANVISNING

Mekanisk belastning av natdelen/batteriladdaren

Felaktig laddningsfunktion pa grund av funktionsstérning.

» Utsatt inte natdelen/batteriladdaren f6r mekaniska vibrationer eller stotar.

» Kontrollera nétdelen/batteriladdaren innan varje anvandning med avseende pa synliga ska-
dor.

ANVISNING

Natdelen/batteriladdaren anvands utanfor det tillatna temperaturomradet

Felaktig laddningsfunktion pa grund av funktionsstérning.

» Anvénd néatdelen/batteriladdaren for laddning endast i det tillatna temperaturintervallet. Infor-
mation om tillatet temperaturomrade finns i kapitlet “Tekniska uppgifter” (se sida 208).

ANVISNING

Egenmaktigt utférda andringar eller modifikationer pa batteriladdaren

Felaktig laddningsfunktion pa grund av funktionsstérning.

» Lat endast behorig Ottobock-fackpersonal genomféra dndringar och modifikationer pa batte-
riladdaren.

4.6 Anvisningar for vistelse i vissa omraden

| A OBSERVERA

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

tooth-enheter, WLAN-enheter)

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

storning i den interna datakommunikationen.

» Vi rekommenderar darfor att du haller minst 30 cm avstand till hégfrekvent kommunikations-
utrustning.
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| A OBSERVERA

Anvandning av produkten valdigt ndra andra elektroniska apparater

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

storning i den interna datakommunikationen.

» Placera inte produkten i nérheten av andra elektroniska apparater medan den ar i drift.

» Stapla inte produkten tillsammans med andra elektroniska apparater medan den ér i drift.

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

| A OBSERVERA

Vistelse i omraden med kraftiga magnetiska och elektriska stérningskillor (t.ex. stéld-

skyddssystem, metalldetektorer)

Personskador till foljd av att produkten beter sig pa ett ovéntat satt pa grund av en stérning i den

interna datakommunikationen.

» Undvik att vistas i narheten av synliga eller dolda stoldsékerhetssystem i ingangs- och ut-
gangsomradena i affarer, metalldetektorer/kroppsskannare for personer (t.ex. pa flygplatser)
eller andra starka magnetiska och elektriska storningskéllor (t.ex. hdgspanningsledningar,
sandare, transformatorstationer, datortomografiutrustning, karnspinntomografutrustning och
sa vidare).

» Tank pa att produkten kan bete sig ovantat nar du gar igenom stoldskyddssystem, kropps-
skanners eller metalldetektorer.

4.7 Anvisningar for anvandning

| A OBSERVERA

Mekanisk belastning av produkten

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

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

| A OBSERVERA

Olamplig anvandning
Personskador pa grund av att produkten manévreras eller fungerar felaktigt.
» Lar dig hur du hanterar produkten pa ett korrekt sétt.

| A OBSERVERA

Felaktig skotsel av produkten

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

> Risk fér skador eller brott till féljd av att plasten blir spréd av [6sningsmedel som aceton,
bensin eller dylikt.

» Rengodr endast produkten enligt anvisningarna i kapitlet "Rengdring och skotsel” (se
sida 207).

» Rengor inte produkten under rinnande vatten.

» Om en handske anvéands ska du aven folja bruksanvisningen till handsken.

| A OBSERVERA |

Greppning av féoremal med olampliga gripkrafter
Personskador kan uppsta pa grund av att produkten beter sig ovantat.
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» Observera att gripkraften maste anpassas manuellt beroende pa hur hart eller mjukt féorema-
let &r.

| A OBSERVERA

Overbelastning pa grund av extraordinira aktiviteter

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

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

» En noggrann skétsel av produkten och dess komponenter forlanger inte bara livslangden, ut-
an 6kar framfor allt din egen sékerhet!

» Om produkten och dess komponenter utséatts fér extrem belastning (t.ex. fall eller liknande)
maste produkten omgaende kontrolleras av en ortopedingenjér med avseende pa skador.
Han eller hon skickar vid behov in produkten till ett behorigt Ottobock-servicestalle.

| A OBSERVERA

Risk for klamning mellan fingerspetsarna

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

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

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

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

» Produkten ska vara avstdngd for rengéring.

| A OBSERVERA

For kort avstand till starka virmekillor

Produkten kan antandas.

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

| A OBSERVERA

Oavsiktlig upplasning av gripkomponenten

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

mal).

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

| INFORMATION

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

5 Leveransomfang och tillbehor

5.1 1 leveransen

e 1 st. kosmetiketui for batteriladdare och natadapter
* 1 st. protespass 647F542

e 1 st. bruksanvisning (brukare)
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Om det inte anvinds nagon armbagsled 12K100N*
* 1 st. laddare MyoCharge Integral 757L35 (inkl. natdel 757L16-4)

Om armbagsleden 12K100N* anvénds
* 1 st. batteriladdare DynamicArm 757L24

Gripkomponenter

e 1 st. bebionic Hand EQD 8E70=*

eller

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

e 1 st. bebionic Hand Flex 8E72=*

5.2 Tillbehor
¢ Proteshandske 85710=* ¢ Proteshandske 85711=*

6 Anvandning

6.1 Ladda protesens batteri

| INFORMATION |

Anvandning av armbagsleden 12K100N=*

Nar denna armbagsled anvands ska man dven observera informationen om att ladda batteriet
och lasa av laddningsnivan samt om signaler (pip och vibrationer) som beskrivs i bruksanvis-
ningen (anvandare) och foljer med vid leverans av armbéagsleden.

6.1.1 Ladda batteriet

/\ VARNING

Laddning av ej avtagen protes
Elektrisk chock p.g.a. defekt natadapter eller batteriladdare.
» Ta déarfor av protesen innan du laddar den.

Observera foljande punkter nér batteriet ska laddas:

» Ett fulladdat batteri racker for en dags anvéandning.

* Virekommenderar att batteriet laddas varje dag om produkten ska anvéndas till vardags.
* Ladda batteriet i minst 3 timmar fére den foérsta anvandningen.

6.1.1.1 Ansluta batteriladdaren till produkten

1) L&agg laddningskontakten mot laddningsanslutningen pa proteshyl-
san.
— Den korrekta anslutningen av batteriladdaren till protesen pavi-
sas genom ljud-/ljussignaler (Statussignaler).
2) Laddningen startar.
— Protesen stangs av automatiskt.
3) Koppla bort laddaren fran protesen nar laddningen har slutforts.

N\ —

6.1.2 Sakerhetsavstingning

Protesens sékerhetsavstdngning ar avsedd som skydd for batteriet och aktiveras vid:
* Over- och undertemperatur

e Over- och underspénning

* kortslutning.
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Efter en kortslutning maste laddningskontakten ldggas mot laddningsanslutningen och sedan tas
bort igen for att elektroniken ska aktiveras.

6.1.3 Indikering av aktuell laddningsniva

Du kan alltid fa aktuell information om laddningsnivan.

1) Hallin knappen pa laddningsanslutningen kortare &n en sekund nar protesen ar paslagen.
2) LED-indikatorn pa laddningsanslutningen visar aktuell laddningsniva.

Laddnings- | Handelse

dosa

o Batteriet fullt (gront ljus)

O Batteriet uppladdat till 50 % (gult ljus)
() Batteriet tomt (orange ljus)

6.1.4 Pipsignaler

Pipsignal Extra indikationer |Handelse

1 lang - » Sténg av protesen via laddningsdosan

e Laddning péaborjas (laddningskontakten &r
ansluten till laddningsdosan)

e Laddningen avslutas (laddningskontakten
kopplas bort fran laddningsdosan)

2 korta LED-lampan pa ladd- | Sla pa protesen

ningsdosan lyser ett

kort 6gonblick

3 korta - For lag batterispanning, protesen stédngs automa-
tiskt av

6.1.5 Beteende vid lag batteriniva

Om produktens batteriniva ar for 1ag blir protesstyrningshastigheten langsammare. Det tar langre
tid &n vanligt att utfora ett visst grepp. Till sist stings handen av helt och héllet och stannar i 6p-
pet lage.

INFORMATION

Om greppen borjar att utforas langsammare sa maste du slappa féremal som finns i handen, ef-
tersom gripkomponenten till sist stangs av och det inte langre ar mojligt att utféra nagot grepp.

6.2 Stalla in tummen
Vixla tummens lage fran lateralt till opponerat

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

2) Tryck tummen varsamt inat tills den befin-
ner sig mitt emot handflatan.
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Vixla tummens lage fran opponerat till lateralt

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

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

6.3 Lasa/lasa upp handleden (8E72=*)

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

1) Tryck in upplasningsknappen i pilens rikt-
ning.

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

3) Nar du slapper upp upplasningsknappen
lases gripkomponenten fast i respektive la-
ge.

6.4 Satta fast/ta av gripkomponenten

INFORMATION

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

Ta bort gripkomponenten fran hylsan

| A OBSERVERA

Oavsiktlig upplasning av gripkomponenten

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

mal).

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

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

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

3) Fortsatt vrida och dra av gripkomponenten fran hylsan.

Sitta fast gripkomponenten pa hylsan
1) Forin snabbfastet i ingjutningsringen och tryck in det ordentligt.
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2) Vrid gripkomponenten en aning at vanster eller héger.
3) Kontrollera att gripkomponenten sitter fast genom att dra i den.

| INFORMATION

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

6.5 Sla pa/stinga av gripkomponenten

Sla pa handen

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

2) Nar programknappen har slappts avges en kort aterkopplingssignal (se sida 211).
INFORMATION: Om en aterkopplingssignal avges redan i steg 1 har Bluetooth-funk-
tionen slagits pa eller stingts av.

— Gripkomponenten &r paslagen.

Om protesen har slagits p4 med knappen i laddningsdosan eller med knappen pa armbagsleden

ar gripkomponenten ocksa paslagen.

Stanga av handen

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

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

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

Om protesen stangs av med knappen i laddningsdosan eller med knappen pa armbagsleden,

stangs alla proteskomponenter (dven gripkomponenten) av.

6.6 Vaxla mellan primar- och sekundargrepp

» Tryck kort pa programknappen. Nar du har sléappt knappen avges en kort aterkopplingssignal
(se sida 211).

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

6.7 Vaxla mellan standardgrepp och alternativa grepp

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

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

* Lage 5: med en kokontraktionssignal nar handen har 6ppnats helt

6.8 Pakladningsliget

Aktivera paklddningsliget

1) Placera tummen i det opponerade laget.

2) Medan gripkomponenten &r avstangd ska du halla programknappen pa handryggen intryckt
tills tummen automatiskt kérs in i pakladningslaget.

— Tummen ror sig inat mot handflatan.

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

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

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

Avaktivera pakladningslaget

» Om tummen ar bojd inat ska du halla programknappen pa handryggen intryckt tills tummen
oppnas.

— Pakladningslaget avaktiveras och gripkomponenten slas pa.

7 Anvisningar for anvandaren

9

<\
e

7.1 Handrotation

5
..

7.2 Stod for handen

| INFORMATION |
Om du tar stéd med produkten "bebionic Hand Flex 8E72=*" kan handleden béja sig.
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7.3 Anvandning av fingeradduktion/fingerabduktion vid t.ex. barande av en vaska

2

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

| INFORMATION |

Det ar mojligt att rengéra handen cirka tre ganger per dygn.

| INFORMATION |

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

9 Juridisk information

9.1 Ansvar

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

9.2 Varumarken

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

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

Aven varumarken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av
tredje parts réattigheter.

9.3 CE-6verensstimmelse

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

Produkten uppfyller kraven i direktiv 2014/53/EU.

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

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

9.4 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande géller i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa anvandarlandets of-
ficiella sprak.
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10 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden

Forvaring i originalférpackningen

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

Transport i originalférpackningen

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

Forvaring och transport utan férpackning

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

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

Artikelnummer

8E70=*

8E71=*

8E72="*

Vikt bebionic hand
small

433 g/0,95 Ibs

ca 402 g/0,89 Ibs

ca 504 g/1,1 Ibs

Vikt bebionic hand

616 /1,36 Ibs

ca 588 g/1,3 Ibs

ca 689 g/1,52 Ibs

Medium

Avstand (mellan pek-
finger och opponerad
tumme)

75 mm

Extension/flexion av -
handleden

- -40° till +40° i steg om
20°

Livslangd

5ar

Gripkomponentens
version

Ortopedingenjoéren kan se maskinvaru- och mjukvaruversionerna i installnings-

programvaran.

Belastningsgréinser

Kraft som verkar pa ett finger (statisk)

32N

Skjuvkraft som verkar pa ett finger (statisk)

44 N

Kraft som verkar pa héljet (statisk, handen tar
stod)

500 N

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

152 N

Krafter som verkar pa tummen (statiska)

40N

Datadverforing

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

Maximal uteffekt 9,6 dBm

Om det inte anvinds nagon armbagsled 12K100N*

Produktens batteri

757B35=3 757B35=5

Temperaturomrade vid laddning [°C]

+5 °C till +40 °C

Temperaturomrade vid laddning [°F]

+41 °F till 104 °F
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Produktens batteri

757B35=3 757B35=5

Kapacitet [mAh]

1150 3450

Batteriets livslangd [ar]

2

Produktens beteende under laddningsforloppet

Produkten fungerar inte

Produktens drifttid med fulladdat batteri och
vid genomsnittlig anvandning [timmar]

ca8 ca 24

Laddningstider (for fullstandigt urladdat batte-
ri) [timmar]

ca2b ca3

Méarkspanning [V]

ca7,4

Batteriteknik

Litiumjon

Godkéanda laddare

757L35

Batteriladdare

Artikelnummer

757L35

Produktens héllbarhet

5 ar

Max. laddningsstrom

1A

Max. laddningsspéanning

oV

Driftspénning laddare

12V

Driftspanning natdel

100V -240V

Driftfrekvens natdel

50 Hz - 60 Hz

Natdel

Artikelnummer

757L16-4

Typ

FW8001M/12

Foérvaring och transport i originalférpackningen

-40 °C/-40 °F till +70 °C/+158 °F

10 % till 95 % relativ luftfuktighet, ej konden-

serande

Forvaring och transport utan forpackning

-40 °C/-40 °F till +70 °C/+158 °F

10 % till 95 % relativ luftfuktighet, ej konden-

serande

Drift 0 °C/+32 °F till +50 °C/+122 °F
max. 95 % relativ fuktighet
Lufttryck: 70-106 kPa (upp till 3 000 m utan
tryckutjamning)

Inspanning 100 V~ till 240 V~

Natfrekvens 50 Hz till 60 Hz

Utspénning 12V=

Om armbagsleden 12K100N* anvinds

Batteriladdare

Artikelnummer 757L24

Typ 2240

Produktens hallbarhet 5ar

Max. laddningsstrom 1,2A

Max. laddningsspénning 126V

Driftspéanning 100V - 240V~
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Batteriladdare

Driftfrekvens 50 Hz - 60 Hz
11 Bilaga
11.1 Produktens matt
bebionic hand bebionic hand Me-
Small dium
Handflatan i 72 mm 85 mm
Max. handbredd % 122 mm 136 mm
Handens langd inkl. 162 mm 188 mm
- %
Fingerlangd 75 mm 91 mm
—
11.2 Symboler som anvands
I Tillverkare
k Anvandningskomponent av typ BF
@ Overensstammelse med kraven i FCC Part 15 (USA)
@ Overensstammelse med kraven i Radiocommunications Act (AUS)




({M}) Ickejoniserande strélning

avfallshantering som inte motsvarar bestdimmelserna som géller i ditt land kan ha
en skadlig inverkan pa miljo och halsa. Folj de anvisningar som galler for avfalls-
hantering och atervinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

E Den héar produkten far inte kastas var som helst med osorterade hushallssopor. En
—

c E Forsékran om dverensstammelse enligt anvandbara europeiska direktiv

@ Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - tillverkningsar
WW - tillverkningsvecka
NNN - féljJdnummer

Artikelnummer

Medicinteknisk produkt

Skydda mot fukt

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

| INFORMATION |

Anvindning av armbagsleden 12K100N=*
Nar denna armbagsled anvands ska man &ven observera informationen om signaler (pip och

vibrationer) som beskrivs i bruksanvisningen (anvandare) och foljer med vid leverans av arm-
bagsleden.

11.3.1 Pip- och vibrationssignaler

| INFORMATION |

l:\terkopplingssignaler som gar att avaktivera

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

Pipsignal Vibrationssignal | Nar Signal kan Funktion
stdngas av
1 kort 1 kort Nar program- Ja Vaxling mellan
knappen har primar- och se-
slappts kundérgrepp
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Pipsignal Vibrationssignal | Nar Signal kan Funktion
stangas av
1 kort 1 kort Nér program- Ja Handen slas pa
knappen har
slappts
1 kort 1 kort Medan program- Nej Bluetooth-funktio-
knappen trycks in nen stangs av
1 kort 1 kort Medan program- Ja Pakladningslaget
knappen trycks in aktiverades
2 langa 2 langa Medan program- Nej Bluetooth-funktio-
knappen trycks in nen aktiveras
lang (3 sekun- lang (3 sekun- Medan produkten Nej Fel; produkten
der) der) initieras maste kontrolle-
ras av en ortope-
dingenjor.

11.4 Direktiv och tillverkardeklaration

11.4.1 Elektromagnetisk miljo

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

* Vardenhet (t.ex. sjukhus)

* | hemmet (t.ex. fér anvandning i bostaden eller utomhus)

Folj sakerhetsanvisningarna i kapitlet "Anvisningar for vistelse i vissa omraden” (se sida 199).

Tabell 1 - Elektromagnetiska emissioner for alla apparater och system

Storningsmatningar Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo -
riktlinje
Hogfrekvensstralning enligt Grupp 1 Produkten anvander endast
CISPR 11 hogfrekvensenergi for den in-
terna funktionen. Darfor ar
hogfrekvensstralningen mycket
lag och det ar osannolikt att
den stor narbelagna elektro-
niska apparater.
Hoégfrekvensstrélning enligt Klass B Produkten ar avsedd for annan
CISPR 11 anvandning an i bostader eller
Oversvingningar enligt Ej tillamplig liknande som ar omedelbart
IEC 61000-3-2 anslutna till ett offentligt lag-
Spanningssvangningar/flim- Ej tillamplig spanﬂnlngsnat som forsdrier
mer enligt IEC 61000-3-3 bostader.

Tabell 4 - Skarm

Fenomen

Grundlaggande EMC-
standard eller

Testniva for immunitet

Vardenhet

Miljé inom ramen for

magnetiska falt

80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

testmetod hilsovard i hemmet *)
Elektrostatisk urladd- IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt
ning +2kV, £4kV, £8KkV, +15 kV luft,
Hogfrekventa elektro- IEC 61000-4-3 3V/m 12 V/m

80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz
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Hogfrekventa elektro-
magnetiska falt i ome-
delbar narhet till trad-
|6s kommunikationsut-
rustning

IEC 61000-4-3

Se tabell 9

Magnetfalt med ener-
gitekniska markfre-
kvenser

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

*) Genomforda test

Tabell 5 - vixelstromsuttag fér matningsingang

frekvensstérningar
som induceras av hdg-
frekventa falt

Fenomen Grundlaggande EMC- Testniva for immunitet
standard eller Vardenhet Miljé inom ramen for
testmetod hilsovard i hemmet
Snabba elektriska IEC 61000-4-4 +2kV
transienter/skurar 100 kHz upprepningsfrekvens
Stoétspanningar IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
Ledning till ledning
Ledningsbundna hog- IEC 61000-4-6 3V 3V/

0,15 MHz till 80 MHz
6 Vi ISM-frekvens-
band mellan 0,15 MHz
och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

0,15 MHz till 80 MHz
6 Vi ISM- och amator-
radio-frekvensband
mellan 0,15 MHz och
80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

Spanningssankningar

IEC 61000-4-11

0 % Uy) i 0,5 period
vid 0, 45, 90, 135, 180
der

, 225, 270 och 315 gra-

0 % Ug) under 1 period

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

er

Spénningsavbrott

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 perio

der

Tabell 9 - Testspecifikationer fér skirmars immunitet mot hogfrekvent tradlés kommuni-
kationsutrustning

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

385 380 till 390 TETRA 400 Pulsmodule- 1,8 0,3 27
ring
18 Hz
450 430 till 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz av-
vikelse
1 kHz sinus

213



Dato for sidste opdatering: 2021-01-28

» Laes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Fafaguddannet personale til at vise dig, hvordan du anvender produktet sikkert.

» Kontakt det faguddannede personale, hvis du har spergsmal til eller har problemer med pro-
duktetet.

» Indberet alle alvorlige hzendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

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

710 704 till 787 | LTE-band 13, | Pulsmodule- 0,2 0,3 9
745 17 ring
780 217 Hz
810 800 till 960 | GSM 800/90- | Pulsmodule- 2 0,3 28
870 0, ring
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE-band 5
1720 1700 till 1990 | GSM 1800; Pulsmodule- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; ring
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE-band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 till 2570 Bluetooth Pulsmodule- 2 0,3 28
WLAN 802.1- ring
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE-band 7
5240 5100 till 5800 | WLAN 802.1- | Pulsmodule- 0,2 0,3 9
5500 la/n ring
5785 217 Hz
1 Forord Dansk
INFORMATION

Produkterne "bebionic-hand EQD 8E70=*, bebionic-hand Short Wrist 8E71=* og bebionic-hand

Flex 8E72=*" kaldes efterfalgende for produkt/gribekomponent/hand.

Denne brugsanvisning indeholder vigtige informationer om anvendelsen, indstillingen og handte-
ringen af produktet.
Tag kun produktet i drift i overensstemmelse med informationerne i de medleverede felgedoku-

menter.
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2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruktion
Produktet bestar af felgende komponenter:

Fingeryderled
Fingermellemled
Programknap (se side 218)
Handryg

Handled

Tommelfingerens yderled

ook wNR

2.2 Funktion

Produktet er en myoelektrisk styret og dermed multiartikulerende handprotese.

Produktet ger det muligt at gribe, trykke, treekke og beere genstande vha. den multiartikulerende
funktion. Produktets konstruktion ligner en menneskelig hands anatomiske form og veegt.

Da tommelfingeren kan indstilles i to positioner(modstilling og lateral stilling) opnas 14 forskellige
grebstyper (se side 215). Med indstillingssoftwaren kan bandagisten forhandsindstille 8 grebsty-
per.

En fingertreekkeede fungerer som overbelastningsbeskyttelse for de 4 aktivt drevne fingre. Ved en
overbelastning kan den pageeldende finger ikke bejes mere, da forbindelsen til drevet er blevet af-
brudt. Fingertreekkaeden kan erstattes af en autoriseret bandagist.

2.2.1 Grebstyper
Bring tommelfingeren fra lateral stilling til modstilling

1) Hold fast rundt om tommelfingeren ved ro-
den.

2) Tryk tommelfingeren kontrolleret indad, ind-
til den star overfor handfladen.
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Bring tommelfingeren fra modstilling til lateral stilling

1) Hold fast rundt om tommelfingeren ved ro-
den.

2) Tryk tommelfingeren kontrolleret udad, ind-
til den star ved siden af handfladen.

Greb med tommelfingeren i modstilling (tommelfingeren er placeret over for handfladen)

216

Tre-finger-greb

Pegefingeren og langemanden lukkes samtidig med tommelfinge-
ren, indtil de tre fingre berarer hinanden. Ringfingeren og lillefinge-
ren holdes stadig lukket, indtil de meder modstand, eller lukke-sig-
nalet afbrydes.

Til dette greb skal tommelfinger-positionen justeres af bandagisten,
sa grebet kan udferes helt preecist.

Eksempler pa anvendelse: Med dette greb er det muligt at tage og
holde pa genstande (f.eks. blyanter, menter).

Holdegreb

Alle fingre lukker, indtil de steder pa en genstand, eller der ikke
leengere registreres et lukke-signal. Efterfelgende kerer tommel-
fingeren ogsa henimod handfladen.

Eksempler pa anvendelse: Med dette greb er det muligt at holde
runde genstande (f.eks. frugt, bolde, glas).

Klemmegreb

Ved at sprede fingrene kan der fikseres en flad og tynd genstand (<
3 mm) mellem fingerleddene, nar handen lukkes. Fingersprednin-
gen er mest effektiv i holdegrebet. Det kan ogsa anvendes i nagle-
grebet og pegefinger-grebet. Dette greb kan ikke veelges i indstil-
lingssoftwaren.

Eksempler pa anvendelse: Ger det muligt at holde effektivt pa tyn-
de genstande (f.eks. aviser, bestik, tandbarste).

Kroggreb

Dette greb svarer til et holdegreb med kun delvist lukkede fingre.
Dette gor det muligt at gribe ind i genstande med stropper og kan
ligeledes styres fra neutralposition-grebet. Grebet kan ikke veelges
i indstillingssoftwaren.

Eksempler pa anvendelse: Med dette greb kan man beere en taske.



Aktiv finger

Alle fingre lukker og kan lefte en genstand op, mens pegefingeren
er strakt ud. Brugeren kan efterfelgende henholdsvis bgje eller
streekke pegefingeren. Med et abne-signal streekkes farst pegefin-
geren og efterfelgende de andre fingre. Genstanden lgsnes fra
handen.

Anvendelseseksempler: Denne grebstype kan for eksempel anven-
des til at betjene spray-flasker.

Spidsgreb

Til dette greb medes pegefinger og tommelfinger, mens de andre
fingre lukkes.

Til dette greb skal tommelfingeren justeres af bandagisten, sa gre-
bet kan udferes helt preecist.

Eksempler pa anvendelse: Med denne grebstype kan der holdes
pa sma objekter (f.eks. husnegler, menter, blyanter).

Lukket praecisionsgreb

Langemanden, ringfingeren og lillefingeren lukkes. Tommelfinge-
ren bevaeger sig ind i en halvt lukket position. Pegefingeren kan ef-
terfelgende bgjes eller streekkes individuelt.

Til dette greb skal tommelfinger-positionen justeres af bandagisten,
sa grebet kan udferes helt preecist.

Eksempler pa anvendelse: Med dette greb er det muligt at tage fat
om smé objekter, og det er nemmere at arbejde ved et bord.

Abent praecisionsgreb

Langemanden, ringfingeren og lillefingeren forbliver abne. Tommel-
fingeren beveeger sig ind i en halvt lukket position. Pegefingeren
kan efterfelgende bgjes eller straekkes individuelt. Til dette greb
skal tommelfingeren indstilles manuelt af bandagisten, sa grebet
kan udferes helt preecist.

Eksempler pa anvendelse: Med dette greb er det muligt at tage fat
om sma objekter.

Greb med tommelfinger i lateral stilling (tommelfingeren er ved siden af handfladen)

Kontaktgreb

Tommelfingeren lukker henimod handfladen, efterfelgende bejer re-
sten af fingrene sig over tommelfingeren. Herved blokerer tommel-
fingeren pegefingerens lukkebevaegelse og lader den stikke frem i
forhold til de ovrige tre fingre.

Eksempler pa anvendelser: Med dette greb er det muligt at trykke
pa store knapper (f.eks. lyskontakter) eller at tage tej pa.
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Pegefinger

Langemanden, ringfingeren, lillefingeren og tommelfingeren bevee-
ger sig hen i mod handfladen. Pegefingeren er strakt ud.
Eksempler pa anvendelse: Med dette greb er det muligt af betjene
en lille knap (f.eks. et tastatur, en fjernbetjening).

Noglegreb

Fingrene lukkes delvist. Tommelfingeren griber derved sideveerts
pa pegefingeren. Med tommelfingeren er det derved muligt at fikse-
re flade genstande og frigive dem igen, uden at de evrige fingre be-
vaeges.

Eksempler pa anvendelse: Med dette greb er det muligt at holde pa
tynde genstande (f.eks. en ske, papir, tallerkener, kreditkort, neg-
ler), uden at de andre fingre beveeges.

Musegreb

Tommelfingeren og lillefingeren lukkes for at holde fast pa compu-
termusen. Forst nar tommelfingeren meder modstand, kan pegefin-
geren bgjes. Pegefingeren streekkes automatisk, hvis der ikke ud-
sendes et lukke-signal. Med et abne-signal lesnes grebet.
Eksempler pa anvendelse: Med dette greb kan en computermus
betjenes.

Tallerkenhand

| den abne handstilling er tommelfingeren i lateral position, hvorved
der opnas en sterst mulig og plan handstilling. Dette greb kan ikke
veelges i indstillingssoftwaren.

Eksempler pa anvendelse: Med dette greb kan man beere tallerkner
pa hele fladen.

Neutral position

Tommelfingeren er i lateral position og lukker delvist henimod
handfladen. Alle fingre indtager en let bejet position. Med et nyt
lukke-signal bevaeger fingrene sig og indtager kroggrebet.
Eksempler pa anvendelser: Dette greb anbefales, nar handen ikke
benyttes aktivt.

2.2.2 Programknap

P& produktets bagside sidder en programknap (pos. 4). Bade programknappen og fleksionen er
ikke synlige ved anvendelse af en protesehandske, og skal findes ved at fole sig frem.

Knappen har forskellige funktioner:

* Teend/sluk for gribekomponent (se side 230)

»  Skift mellem primaert og sekundzert greb (se side 230)

» Aktiver patagningsmodus (se side 230)
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Afhaengigt af, om gribekomponenten er slaet til eller fra og hvor leenge programknappen holdes
nedtrykket, kan falgende funktioner udferes:

Gribekomponenten slaet til

Varighed for tryk pa
knappen

Funktion

Bip-lyd

Vibrationssignal

ca. 1 sekund

Skift mellem primeert
og sekundeert greb

1 x kort, nar der er gi-

vet slip pa programk-
nap

1 x kort, nar der er gi-
vet slip pa programk-
nap

mellem 2 og 3 sekun-
der

Sluk hand

tion

mere end 4 sekunder | Sluk Bluetooth-funk- 1 x kort 1 x kort
tion
mere end 4 sekunder | Teend Bluetooth-funk- 2 x langt 2 x langt

Gribekomponenten slaet fra

Varighed for tryk pa
knappen

Funktion

Bip-lyd

Vibrationssignal

mellem 2 og 3 sekun-
der

Teend for handen

1 x kort, nar der er gi-

vet slip pa programk-
nap

1 x kort, nar der er gi-
vet slip pa programk-
nap

ca. 3 sekunder (indtil
tommelfingeren ab-
nes)

Sluk patagningsmo-
dus

ca. 5 sekunder (indtil
tommelfingeren luk-
kes)

Teend patagningsmo-
dus

1 x kort

1 x kort

2.2.3 Indstillingsvarianter
Skift mellem standard- og alternativgreb kan afhaengig af valgt modus udferes som felger:
*  Modus 0: Programknap
*  Modus 1 til 4: via et nyt &bne-signal efter, at handen er fuldsteendig aben

* Modus 5: ko-kontraktionssignal efter, at handen er fuldsteendig aben

2.2.4 Handledsvarianter
Produkterne "bebionic-hand 8E70=*, 8E71=* 8E72=*" adskiller sig gennem forskellige hand-

ledsvarianter:

bebionic-hand EQD 8E70=* (med handled-

slas)

Muligger enkel frakobling af gribekomponenten
fra hylstret. Gribekomponenten kan efter behov
hurtigt tages af med en 360°-drejebevaegelse
og erstattes af andre gribekomponenter med

samme las.
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bebionic-hand Short Wrist 8E71="
Lavprofiltilslutning til brugere med lang unde-
rarms- eller transcarpal-amputation. Handen
kan drejes for at undga konstant gnidnings-
modstand og kan tilpasses.

bebionic-hand Flex 8E72=*

Fleksionsleddet med handledslas ger det mu-
ligt for brugeren at placere det i 20° eller 40°
fleksions-, neutral- og 20° eller 40° eksten-
sionsstilling. Gribekomponenten kan efter be-
hov hurtigt tages af med en 360°-drejebevee-
gelse og erstattes af andre gribekomponenter
med samme las.

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet méa udelukkende anvendes til eksoproteser pa de evre ekstremiteter.

3.2 Anvendelsesbetingelser

Produktet ma udelukkende benyttes af én bruger. Brug af produktet pa mere end én person er
ifelge producenten ikke tilladt.

Produktet er blevet udviklet til hverdagsaktiviteter og ma ikke anvendes til useedvanlige aktiviteter.
Sadanne useedvanlige aktiviteter er f.eks. sportsaktiviteter med uforholdsmeessig stor belastning
af handleddet og/eller stedbelastninger (armbejninger, downhill, mountainbike, ...) eller ekstrem-
sport (friklatring, paraglidning m.m.). Produktet ber heller ikke benyttes til kersel med motorkere-
toj eller til kersel med tunge maskiner (f.eks. entreprenermaskiner), betjening af industrimaskiner
og betjening af motordrevne redskaber.

De tilladte miljgbetingelser fremgar af de Tekniske data (se side 233).

3.3 Indikationer

* Amputationshejde transradial, transhumeral og skuldereksartikulation

* Ved unilateral eller bilateral amputation

* Dysmeli i underarm eller overarm

* Brugeren skal veere i stand til at forsta og felge brugsanvisningerne samt sikkerhedsanvisnin-
gerne.

* Brugeren skal veere fysisk og psykisk i stand til at registrere optiske/akustiske signaler og/eller
mekaniske vibrationer.
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3.4 Kontraindikationer
* Alle betingelser, som er i strid med eller ligger ud over de oplysninger, der er anfert i kapitler-
ne ,Sikkerhed" og "Formalsbestemt anvendelse".

3.5 Kvalifikation
Behandling af en patient med et produkt ma kun udferes af bandagister, der har faet autorisation
fra Otto Bock gennem en tilsvarende opleering.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

Advarsel om mulige tekniske skader.

H

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

/\ ADVARSEL

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver felgevirkningerne ved tilsideszettelse af sikkerhedsanvisningerne. Sa-
fremt der er flere felgevirkninger, fremhzeves disse som falger:

f.eks.: Folge 1 ved tilsideseettelse af risikoen

f.eks.: Folge 2 ved tilsideszettelse af risikoen

Aktiviteter/handlinger, som skal overholdes/gennemferes for at afveerge risikoen, markeres
med dette symbol.

vV Vv

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ ADVARSEL

Tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisninger

Person-/produktskader pga. anvendelse af produktet i bestemte situationer.

» Folg sikkerhedsanvisningerne og de beskrevne forholdsregler i dette medfelgende doku-
ment.

/\ ADVARSEL

Brug af protese under bilkersel

Uheld som folge af uventet reaktion fra protesen.

» Protesen ma ikke benyttes ved kersel med motorkeretgj eller ved kersel med tunge maskiner
(f.eks. byggemaskiner).

/\ ADVARSEL

Brug af protesen ved betjening af maskiner

Tilskadekomst grundet uventede beveegelser fra protesen.

» Protesen ma ikke benyttes til betjening af industrimaskiner og betjening af motordrevne red-
skaber.

/\ ADVARSEL

Anvendelse af beskadiget stromforsyningsenhed, adapterstik eller ladeapparat
Elektrisk sted ved berering af blotlagte spaendingsferende dele.
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Stremforsyningsenheden, adapterstikket eller ladeapparatet ma ikke abnes.
Stremforsyningsenheden, adapterstikket eller ladeapparatet ma ikke udsaettes for ekstreme
belastninger.

Beskadigede stremforsyningsenheder, adapterstik eller ladeapparater skal udskiftes omga-
ende.

vy

v

Brug af produktet til anvendelse af et skydevaben.
Tilskadekomst som falge af uventet reaktion fra produktet.
» Produktet ma ikke anvendes til handtering af et skydevaben.

/\ ADVARSEL

Hudkontakt med udigbende smoremiddel pga. en mekanisk defekt
Tillskadekomst pa grund af hudirritation.

» Udlebende smeremiddel ma ikke komme i kontakt med mund, neese og gjne.
» Produktet skal kontrolleres af et autoriseret Ottobock-servicevaerksted.

/\ ADVARSEL

Anvendelse af protesen i naerheden af aktive, implanterede systemer

Funktionssvigt af aktive implanterede systemer (f.eks. pacemaker, defibrillator, osv.) som felge
af elektromagnetisk straling fra protesen.

» Sorg for, nar protesen anvendes i umiddelbar neerhed af aktive, implanterede systemer, at
de af implantat-producenten pékraevede minimumsafstande overholdes.

Serg ydermere for, at anvendelsesbetingelserne og sikkerhedsanvisningerne, som produ-
centen foreskriver, overholdes.

v

/\ FORSIGTIG

Slitage pa produktet

Tilskadekomst som falge af forkert styring eller fejlfunktion af produktet

» Af hensyn til din egen sikkerhed samt for at opretholde driftssikkerheden skal protesen ved
en maerkbar begraensning af protesens funktioner kontrolleres af en bandagist.

» Veer opmeerksom pa, at en for lav opladning af batterierne kan medfere funktionsbegreens-
ninger i gribekomponenten.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af et beskadiget produkt

Tilskadekomst pga. funktionssvigt

» Inden brug skal alle produktets komponenter kontrolleres, om de er uden skader.
» Huvis produktet er beskadiget, skal det omgaende repareres.

/\ FORSIGTIG

Brug af protesen med for et batteri, der har for lav ladetilstand

Tilskadekomst som falge af uventet reaktion fra protesen

» Inden brug skal den aktuelle ladetilstand kontrolleres, og protesen oplades efter behov.

» Ver opmeerksom pa, at protesens driftstid er kortere ved lav omgivende temperatur, og hvis
batteriet er for gammelt.

» Veer opmaerksom pa, at gribekomponentens handlinger/reaktioner er langsommere ved lav
batterispaending.
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» Veer opmaerksom pa, at kun fa greb og aktioner er mulige med gribekomponenten, nar batte-
rispeendingen er lav.
» En lav abningsvidde kan veere tegn pa lav batterispaending.

/\ FORSIGTIG

Indtraengen af snavs og fugt i produktet
Tilskadekomst som falge af uventet reaktion fra produktet eller fejlfunktion.
» Sorg for, at hverken faste partikler eller vaeske kan treenge ind i produktet.

/\ FORSIGTIG

Selvudfert manipulation pa produktet eller produktkomponenterne

Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet pga. manipulation

Bortset fra det beskrevne arbejde i denne brugsanvisning ma du ikke foretage manipulatio-
ner pa produktet.

Handteringen af batteriet er udelukkende forbeholdt Ottobocks autoriserede serviceveerkste-
der (foretag ingen udskiftning pa egen hand).

Abning og reparation af produktet, istandszettelse eller udskiftning af beskadigede kompo-
nenter samt fiernelse af handryggen ma kun foretages af autoriseret Ottobock fagpersonale.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af ikke-tilladte komponenter

Tilskadekomst pa grund af fejlfunktion af produktet som felge af reduceret immunitet.
Interferens fra andet elektronisk udstyr grundet eget straling.

Produktet ma kun kombineres med de komponenter, signalomformere og kabler, som er an-
givet i kapitlet "Leveringsomfanget" (se side 226).

/\ FORSIGTIG

Ikke-overholdelse af brugsanvisningerne til alle anvendte protesekomponenter
Tilskadekomst som falge af uventet reaktion fra produktet.
» Overhold alle brugsanvisninger til de anvendte protesekomponenter.

/\ FORSIGTIG

Elektroderne har ikke tilstraekkelig hudkontakt

Tilskadekomst pga. uventet reaktion fra produktet forarsaget af ukontrolleret styring af protese-

komponenten.

» Sorg for, at elektrodernes kontaktflader sa vidt muligt ligger med hele fladen pa intakt hud.

» Sorg for, at elektroderne altid har hudkontakt, nar der beeres tunge emner.

» Hvis produktet ikke kan styres korrekt med muskelsignalerne, skal der slukkes for hele pro-
tesen, og du bedes kontakte en bandagist.

v

v

v
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4.4 Anvisninger om stremforsyning / Opladning af batteri

Opladning af protese, der sidder pa
Elektrisk stod som felge af defekt stremforsyning eller ladeapparat.
» Tag protesen af sikkerhedsgrunde af, inden den oplades.
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/\ FORSIGTIG

Opladning af produktet med beskadiget stremforsyningsenhed/ladeapparat/ladekabel
Tilskadekomst pga. uventet reaktion fra produktet som felge af utilstreekkelig ladefunktion.

» Kontroller stramforsyningsenheden/ladeapparatet/ladekablet for skader inden brug.

» Udskift beskadigede stremforsyningsenheder/ladeapparater/ladekabler.

D

Brug af forkert stromforsyning/ladeapparat

Beskadigelse af produktet pa grund af forkert spaending, strem, polaritet.

» Produktet ma kun anvendes med stremforsyningsenheder/ladeapparater, der er godkendt af
Ottobock (se brugsanvisninger og kataloger).

4.5 Informationer om ladeapparatet

D

Indtreengen af snavs og fugt i produktet
Ingen fejlfri ladefunktion grundet fejlfunktion.
» Sorg for, at hverken faste partikler eller vaeske kan treenge ind i produktet.

H

Mekanisk belastning af stremforsyningsenheden/ladeapparatet

Ingen fejlfri ladefunktion grundet fejlfunktion.

» Udseet ikke stremforsyningsenheden/ladeapparatet for mekaniske vibrationer eller sted.
» Kontroller stremforsyningsenheden/ladeapparatet for synlige skader fer hver brug.

D

Brug af stromforsyningsenheden/ladeapparatet uden for det tilladte temperaturomrade

Ingen fejlfri ladefunktion grundet fejlfunktion.

» Stremforsyningsenheden/ladeapparatet ma kun oplades inden for det tilladte temperaturom-
rade. Det tilladte temperaturomrade fremgar af kapitel "Tekniske data" (se side 233).

D

Selvudforte sendringer eller modificering af ladeapparatet

Ladefunktionen fungerer ikke korrekt pa grund af en fejlfunktion.

» /AEndringer og modificering af produktet ma kun udferes af fagfolk, der er autoriseret af
Ottobock.

4.6 Anvisninger om ophold i visse omrader

/\ FORSIGTIG

For lille afstand til RF-kommunikationsudstyr (f.eks. mobiltelefoner, Bluetooth-udstyr,

WLAN-udstyr)

Tilskadekomst pé grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en fejl i den interne data-

kommunikation.

» Det anbefales derfor at overholde en minimumsafstand pa 30 cm til RF-kommunikationsud-
styr.
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/\ FORSIGTIG

Brug af produktet med kort afstand til andet elektronisk udstyr

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en fejl i den interne data-

kommunikation.

» Produktet ma ikke komme i neerheden af andet elektronisk udstyr, nar det er i brug.

» Produktet ma ikke ligge oven pa andre elektroniske enheder, nar det er i brug.

» Safremt en samtidig drift ikke kan undgas, skal der holdes gje med produktet og kontroller,
at produktet anvendes korrekt i den her benyttede placering.

/\ FORSIGTIG

Ophold i omrader i naerheden af steerk magnetisk og elektrisk straling (f.eks. tyverisik-
ringssystemer, metaldetektorer)

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en forstyrrelse i den inter-
ne datakommunikation.

» Undgéa ophold i nezerheden af synlige eller skjulte tyverisikringssystemer i indgangs- / ud-
gangsomradet i forretninger, metaldetektorer / bodyscannere til personer (f.eks. i lufthav-
nen) eller anden steerk elektromagnetisk straling (f.eks. hejspeendingsledninger, sendere,
transformatorstationer, computertomografer, MRI-scannere ...).

Pas pa eventuelle uventede reaktioner fra produktet, nar du passerer tyverisikringssystemer,
bodyscannere og metaldetektorer.

v

4.7 Informationer om brug

/\ FORSIGTIG

Mekanisk belastning af produktet

Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion af produktet.
» Udseet ikke produktet for mekaniske vibrationer eller sted.

» Kontroller produktet for synlige skader fer hver brug.

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt handtering
Tilskadekomst pa grund af fejlbetjening eller fejlfunktion i produktet.
» Lad dig instruere i den korrekte handtering af produktet.

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt pleje af produktet

> Tilskadekomst som felge af forkert styring/fejlfunktion i produktet eller beskadigelse af de
mekaniske komponenter

> Beskadigelse eller revner grundet udterring af plastmaterialet, idet der er anvendt oples-
ningsmiddel som f.eks. acetone, benzin el.lign.

» Produktet ma udelukkende rengeres i henhold til anvisningerne i kapitlet "Rengering og ple-

je" (se side 232).

Produktet ma ikke rengeres under rindende vand.

Ved brug af en handske skal ogsé brugsanvisningen til handsken overholdes.

/\ FORSIGTIG

Holde fast om genstande med forkert gribestyrke
Tilskadekomst som felge af uventet reaktion fra produktet.

vy

225



» Ver opmeerksom pa, at gribestyrken kan variere afhaengig af den fastholdte genstands be-
skaffenhed (bled/hard) og skal styres manuelt.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning som folge af usaedvanlige aktiviteter

Tilskadekomst som felge af en uventet reaktion fra produktet grundet fejlfunktion.

» Produktet er blevet udviklet til hverdagsaktiviteter og méa ikke anvendes til ussedvanlige aktivi-
teter. Sadanne usaedvanlige aktiviteter er f.eks. sportsaktiviteter med uforholdsmeessig stor
belastning af handleddet og/eller stadbelastninger (armbejninger, downhill, mountainbike,
...) eller ekstremsport (friklatring, paraglidning m.m.).

» Omhyggelig behandling af produktet og dets komponenter forleenger ikke kun dets levetid,

men er iseer vigtig for din personlige sikkerhed!

Hvis produktet og dets komponenter er blevet udsat for ekstreme belastninger (f.eks. pa

grund af fald el. lign.), skal produktet omgaende kontrolleres for skader af en bandagist.

Bandagisten sender i givet fald produktet videre til et autoriseret Ottobock-servicevaerksted.

\4

/\ FORSIGTIG

Risiko for klemning mellem fingrene

Personskade grundet klemning af legemsdele.

Serg for, at der ikke er legemsdele mellem fingrene, nar produktet anvendes.

Serg for, at der ikke er legemsdele mellem fingrene, nar handen lukker.

Serg for, at der ikke er fingre/legemsdele i fingrenes bejeomrade, nar handen lukkes.
Renger produktet nar det er slukket.

\ A A

/\ FORSIGTIG

For kort afstand til steerke varmekilder

Antzendelse af produktet.

» Udseet aldrig produktet for steerke varmekilder (ild, kogeplader, varmekanoner, radiatorer
etc.).

» Tag aldrig fat om og hold aldrig fast pa gledende genstande.

/\ FORSIGTIG

Utilsigtet losning af gribekomponenten

Personskade som falge af lasning af gribekomponenten fra underarmen (f.eks. nar der beeres

genstande).

» Sorg for, nar handen forbindes med hylsteret. ved el. monteringsdelen, at forbindelsen udfe-
res korrekt.

| INFORMATION |

Undga, at produktet, nar der ikke er pasat en protesehandske, er udsat for direkte solstraler el-
ler UV-lys (solarium), over leengere tid.

5 Leveringsomfang og tilbehor

5.1 Leveringsomfang

* 1 stk. kosmetiketui til ladeapparat og stremforsyningsenhed
* 1 stk. protesepas 647F542

e 1 stk. brugsanvisning (brugere)
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Nar albuekomponenten 12K100N* ikke anvendes
* 1 stk. Ladeapparat MyoCharge Integral 757L35 (inkl. stremforsyningsenhed 757L16-4)

Nar albuekomponenten 12K100N* anvendes
* 1 stk. ladeapparat DynamicArm 757L24

Gribekomponenter

e 1 stk. bebionic-hand EQD 8E70=*

eller

* 1 stk. bebionic-hand Short Wrist 8E71=*
eller

e 1 stk. bebionic-hand Flex 8E72=*

5.2 Tilbehor
¢ Protesehandske 85710=* ¢ Protesehandske 85711=*

6 Anvendelse

6.1 Opladning af protesens batteri

| INFORMATION |

Anvendelse af albuekomponenten 12K100N=*

Ved brug af denne albuekomponent skal informationerne om opladning af batterierne, visning af
ladetilstand samt tilbagemeldinger (bip-lyde og vibrationssignaler), der fremgar af brugsanvis-
ningen (bruger), der er vedlagt denne albuekomponent, lzeses omhyggeligt.

6.1.1 Opladning af batteri

/\ ADVARSEL

Opladning af protese, der sidder pa
Elektrisk stod som felge af defekt stremforsyning eller ladeapparat.
» Tag protesen af sikkerhedsgrunde af, inden den oplades.

Felgende punkter skal der tages hensyn ved opladningen af batteriet:

* Det fuldt opladede batteris kapacitet raekker til en hel dag.

* Til daglig brug af produktet anbefales opladning hver dag.

* Inden batteriet bruges forste gang, skal det have en opladning pa mindst 3 timer.

6.1.1.1 Tilslutning af ladeapparatet til produktet

1) Seet protesehylsterets ladestik i ladebesningen.
— En korrekt forbindelse fra ladeapparatet til protesen vises ved
tilbagemeldinger (Statussignaler).
2) Opladningen startes.
— Protesen slukker automatisk.
3) Afbryd forbindelsen til protesen efter afsluttet opladning.

N\ —

6.1.2 Sikkerhedsafbryder

Sikkerhedsafbrydelsen af protesen er beregnet til at beskytte batteriet og aktiveres ved:
* over- og undertemperatur

* over- og underspaending

*  Kortslutning
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Efter udlest kortslutning skal ladestikket stikkes i og tages ud igen af ladebasningen for at aktivere
elektronikken.

6.1.3 Visning af den aktuelle ladetilstand

Ladetilstanden kan til enhver tid vises.

1) Nar protesen er teendt, trykkes pa knappen pa ladebgsningen i mindre end 1 sekund.
2) LED-visningen pa ladebesningen informerer om den aktuelle ladetilstand.

Ladebgs- Haendelse

ning

o Batteri fuldt (lyser grent)

O Batteri 50 % opladet (lyser gult)
() Batteri fladt (lyser orange)

6.1.4 Bip-signaler

Bip-lyd Ekstra visning Haendelse

1xlang - *  Sluk protese via ladebesning

* Opladning begynder (ladestik forbundet med
ladebasning)

e Opladning afsluttes (ladestik frakoblet fra la-

debesning)
2 x kort LED pa ladebgsnin- | Teend protese
gen lyser kort
3 x kort - Batteriets spaending for lav, protesen slukkes au-
tomatisk

6.1.5 Adfeerd ved svagt batteri

Er produktets batteri for svagt, bliver protesestyringens hastighed langsommere. Udferelsen af et
bestemt greb varer lzengere end normalt, fer handen til sidst slukker helt og forbliver i den abne
tilstand.

INFORMATION

Nar grebene bliver langsommere, skal objekter, som er i handen, slippes, da gribekomponenten
til sidst slukker og herefter ikke kan udfere et greb mere.

6.2 Justering af tommelfinger
Bring tommelfingeren fra lateral stilling til modstilling

1) Hold fast rundt om tommelfingeren ved ro-
den.

2) Tryk tommelfingeren kontrolleret indad, ind-
til den star overfor handfladen.
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Bring tommelfingeren fra modstilling til lateral stilling

1) Hold fast rundt om tommelfingeren ved ro-
den.

2) Tryk tommelfingeren kontrolleret udad, ind-
til den star ved siden af handfladen.

6.3 Handled oplasning/lasning (8E72=*)

Den individuelle fleksion og ekstension af
handleddet kan fastlases i 5 forskellige positio-
ner (hver iseer i trin af 20°).

1) Tryk udleserknappen i pilens retning.

2) Mens udleserknappen holdes trykket ind,
beveeges gribekomponenten til den snske-
de position. Der sker en fastlasning af den
neutrale position fra 20° og 40° i hver ret-
ning

3) Nar udleserknappen slippes, laser gribe-
komponenten i den pageeldende position.

6.4 Pasaetning/aftagning af gribekomponent

INFORMATION

Pa- og aftagning af gribekomponenten fungerer kun med gribekomponenterne "bebionic-hand
EQD 8E70=*" og "bebionic-hand Flex 8E72=*".

Fjernelse af gribekomponenten fra hylstret

/\ FORSIGTIG

Utilsigtet losning af gribekomponenten

Personskade som felge af lasning af gribekomponenten fra underarmen (f.eks. nar der bzeres

genstande).

» Sorg for, nar handen forbindes med hylsteret. ved el. monteringsdelen, at forbindelsen udfe-
res korrekt.

1) Sluk protesen med knappen i ladebasningen (hylster) eller med kontakten pa albueleddet.

2) Drej gribekomponenten en gang om dens egen akse, indtil der maerkes en let modstand (ca.
360°).

3) Overvind denne modstand og treek gribekomponenten af hylstret.

Fastgerelse af gribekomponenten pa hylstret

1) Fer handledslukningen ind i lamineringsringen og tryk den fast i.

2) Drej gribekomponenten forsigtigt til venstre eller til hajre.

3) Kontroller, at den sidder rigtig fast ved at traekke i gribekomponenten.

229



INFORMATION
Den rigtige handtering med lamineringsring fremgar af de tekniske oplysninger 646T332.

6.5 Teend/sluk for gribekomponenten

Teend for handen

1) Programknappen pa handryggen ma ikke holdes nedtrykket leengere end 2 til 3 sekunder.

2) Nar der gives slip pa programknappen udsendes et enkelt kort tilbagemeldingssignal (se
side 236).
INFORMATION: Hvis der allerede blev udsendt et tilbagemeldingssignal under trin 1,
er Bluetooth-funktionen blevet til- eller frakoblet.

— Gribekomponenten er teendt.

Hvis protesen er blevet teendt med knappen i ladebasningen eller med kontakten pa albueleddet,

er gribekomponenten ligeledes teendt.

Sluk for handen

» Programknappen pa handryggen ma ikke holdes nedtrykket leengere end 2 til 3 sekunder.

— Hvis der ikke udsendes noget tilbagemeldingssignal, nar der er givet slip pa programknap-

pen, er kun gribekomponenten slukket. Andre protesekomponenter, som f.eks. en albue eller
en elektrisk rotation kan fortsat anvendes.
INFORMATION: Hvis der udsendes et tilbagemeldingssignal efter at have givet slip pa
programkontakten, eller nar der trykkes pa programkontakten, eller hvis tommelfinge-
ren lukker imod handfladen, har man holdt programknappen for kort eller for laenge
nedtrykket.

Hvis der slukkes for protesen med knappen i ladebesningen eller med kontakten pa albueleddet,

slukkes alle protesekomponenter, ogsa gribekomponenten.

6.6 Skift mellem primeere og sekundeere greb

» Tryk kort pa programknappen. Efter at have givet slip pa knappen udsendes et enkelt kort til-
bagemeldingssignal (se side 236).

— Skiftet mellem det primeere og sekundzere greb eller omvendt er udfert.

6.7 Omskiftning mellem standard- og alternativgreb

Skift mellem standard- og alternativgreb kan afheengig af valgt modus udferes som felger:
* Modus 0: Programknap

*  Modus 1 til 4: via et nyt abne-signal efter, at handen er fuldsteendig aben

* Modus 5: ko-kontraktionssignal efter, at handen er fuldsteendig aben

6.8 Patagningsmodus

Teend patagningsmodus

1) Bring tommelfingeren i modstilling.

2) Mens gribekomponenten er slukket, trykkes der sa leenge pa programknappen pa handryg-
gen, indtil tommelfingeren automatisk kerer ind i patagningsmodus.

— Tommelfingeren kerer indad mod handfladen.

eller

1) Teend for protesen med knappen i ladebasningen pa hylstret eller med kontakten i albueled-
det.

2) Mens initialiseringsfasen af gribekomponenten er i gang, trykkes der pa programknappen pa
handryggen, indtil tommelfingeren automatisk kerer ind i patagningsmodus.

— Tommelfingeren kerer indad mod handfladen.
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INFORMATION

Indsendelse af produktet til et autoriseret Ottobock-servicevaerksted

Seet tommelfingeren i lateral stilling og aktiver herefter "patagningsmodus" pa gribekomponen-
ten.

Sluk patagningsmodus

» Nar tommelfingeren er bejet indad, trykkes sé& leenge pa programknappen pa handryggen,
indtil tommelfingeren abnes.

— Patagningsmodus slukkes, og gribekomponenten teendes.

7 Brugerinformationer

7.1 Handrotation

ENEE S

i %
-~ <~

!J !&

7.2 Stotte med handen

| INFORMATION |

Hvis der stettes med produktet "bebionic-hand Flex 8E72=*", kan det ske, at handleddet giver
efter.
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7.3 Anvendelse af ad-/abduktion af fingrene, f.eks. nar en taske bzeres

2

8 Rengering og pleje
1) Sluk for produktet, fer det rengeres.
2) Snavs fjernes fra produktet med en fugtig klud og mild szebe.
Serg for, at veeske ikke treenger ind i produktet og komponenterne.
3) After produktet med en fnugfri klud og luftter det, sa det er helt teort.

| INFORMATION |

Rengeringen af handen kan i gennemsnit udferes 3 gange om dagen.

| INFORMATION |

Ved anvendelse af en protesehandske skal rengeringsanvisningerne i brugsanvisningen til pro-
tesehandsken felges.

9 Juridiske oplysninger

9.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideszettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

9.2 Varemaerke

Alle betegnelser, der naevnes i naerveerende dokument, overholder uindskreenket alle de bestem-
melser, der geelder for de til enhver tid geeldende varedeklarationsrettigheder og de pageeldende
ejeres rettigheder.

Alle her betegnede mzerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere registrerede varemzerker,
som de pageldende indehavere har rettighederne til.

Mangler der en eksplicit maerkning af meerkerne, der anvendes i nzerveerende dokument, kan det
ikke udelukkes, at en betegnelse er fri for tredjemands rettigheder.

9.3 CE-overensstemmelse

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i overensstemmelse med
de geeldende europeeiske krav til medicinsk udstyr.

Produktet opfylder kravene i direktivet 2014/53/EU.

Produktet opfylder kravene i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begreensning af anvendelse af visse
farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr.

Den fulde ordlyd i direktivet og kravene kan findes pa internetadressen:
http://www.ottobock.com/conformity
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9.4 Lokale lovgivningsmaessige informationer
Lovgivningsmaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendelse i enkelte lande, fin-
des efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands officielle sprog.

10 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser

Opbevaring i den originale emballage

+5 °C til +40 °C
Maks. 85 % luftfugtighed, ikke-kondenserende

Transport i den originale emballage

-25 °C til +70 °C
Maks. 90 % luftfugtighed, ikke-kondenserende

Opbevaring og transport uden emballage

-25 °C til +70 °C
Maks. 90 % luftfugtighed, ikke-kondenserende

Drift -5 °C til +45 °C
Maks. 95 % luftfugtighed, ikke-kondenserende
bebionic-hand EQD | bebionic-hand Short | bebionic-hand Flex
Generelt Wrist

Identifikation 8E70=*

8E71=" 8E72=*

Veegt af bebionic-hand 4339g/0.95 lbs

Small

ca. 402 g/ 0.89 Ibs ca.504g/1.11lbs

Veegt af bebionic-hand 6169/ 1.36 lbs

Medium

ca.588g/1.3lbs ca. 689 g/ 1.52 Ibs

Abningsbredde (mel-
lem pegefinger og
modstillet tommel-
finger)

75 mm

Handleddets eksten- -
sion/fleksion

- -40° til +40° i trin pa 20°

Levetid

5ar

Gribekomponentens
udferelse

Hardware- og firmware-versionen kan bandagisten se via indstillingssoftwaren

Belastningsgraenser

Kraft pa enkelt finger (statisk) 32N

Tveergaende kraft pa enkelt finger (statisk) 44 N

Kraft pa stel (statisk, stette med hand) 500 N

Kraft ved lukket hand (statisk, baere taske) 152 N

Kreefter pa tommelfinger (statisk) 40 N

Dataoverforsel

Radioteknologi Bluetooth Smart/Low Energy
Raekkevidde min. 2 m
Frekvensomrade 2402 MHz til 2480 MHz
Modulation GFSK

Maksimal udgangseffekt 9,6 dBm
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Nar albuekomponenten 12K100N* ikke anvendes

Produktets batteri

757B35=3 | 757B35=5

Temperaturomrade ved opladning [°C]

+5 °C til +40 °C

Temperaturomrade ved opladning [°C]

+41 °F til 104 °F

Kapacitet [mAh]

1150 | 3450

Batteriets levetid [ar]

2

Produktets adfeerd under opladningen

Produktet har ingen funktioner

Produktets brugstid med fuldsteendigt opladet
batteri ved gennemsnitligt brug [timer]

ca. 8 ca. 24

Opladningstider (ved komplet opladet batteri)
[timer]

ca. 2,5 ca. 3

Nominel spaending [V]

ca. 7,4

Batteriteknik

Lithium-ion

godkendte ladeapparater

757L35

Ladeapparat

Identifikation

757L35

Produktets levetid

5 ar

maks. ladestrem

1A

maks. ladespaending

oV

Driftsspeending ladeapparat

12V

Driftsspaending stremforsyningsenhed

100V -240V

Forsyningsenhedens driftsfrekvens

50 Hz - 60 Hz

Stromforsyning

Identifikation

757L16-4

Type

FW8001M/12

Opbevaring og transport i den originale embal-
lage

-40 °C/-40 °F til +70 °C/+158 °F
10 % til 95 % relativ luftfugtighed, ikke-kon-
denserende

Opbevaring og transport uden emballage

-40 °C/-40 °F til +70 °C/+158 °F
10 % til 95 % relativ luftfugtighed, ikke-kon-
denserende

Drift

0 °C/+32 °F til +50 °C/+122 °F

maks. 95 % relativ luftfugtighed

Lufttryk: 70-106 kPa (op til 3000 m uden tryk-
udligning)

Indgangsspeending 100 V~ til 240 V~
Netfrekvens 50 Hz til 60 Hz
Udgangsspzending 12V =

Nar albuekomponenten 12K100N* anvendes

Ladeapparat

Identifikation 757L24

Type 2240

Produktets levetid 5ar
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Ladeapparat

maks. ladestrem 12A

maks. ladespaending 12,6V

Driftsspaending 100V - 240V~

Driftsfrekvens 50 Hz - 60 Hz

11 Bilag

11.1 Produktets dimensioner
bebionic-hand bebionic-hand Me-
Small dium

Handens inderflade 72 mm 85 mm

Maks. handbredde 122 mm 136 mm

Fingerleengde 75 mm 91 mm

Handleengde inkl. 162 mm 188 mm
- %
—

11.2 Anvendte symboler

I Producent

k Anvendt del af typen BF

@ Overensstemmelse med kravene iht. "FCC Part 15" (USA)
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@ Overensstemmelse med kravene iht. "Radiocommunications Act" (AUS)

({M}) Ikke ioniserende straling

Dette produkt ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande.
E Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med bestemmelserne i dit land, kan
ol skade miljget og helbredet. Overhold anvisningerne fra den lokale ansvarlige myn-

dighed om returnering og indsamling.

c E Overensstemmelseserkleering iht. de respektive europeeiske direktiver

Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - produktionsar

WW - fremstillingsuge

NNN - lebenummer

4

Artikelnummer

Medicinsk udstyr

Beskyt mod fugtighed

) E B

11.3 Driftstilstande / fejlsignaler
Protesen ger opmaerksom pa driftstilstande og fejlmeddelelser vha. bip-lyde og vibrationssignaler.

INFORMATION |

Anvendelse af albuekomponenten 12K100N=*

Ved brug af denne albuekomponent skal informationerne om tilbagemeldinger (bip-lyde og vi-
brationssignaler) i brugsanvisningen (bruger), som er vedlagt denne albuekomponent, lzeses
omhyggeligt.

11.3.1 Bip-lyde og vibrationssignaler

INFORMATION |

Tilbagemeldingssignaler, der kan frakobles

Hvis der slukkes for tilbagemeldingssignalerne i indstillingssoftwaren, udsendes der i visse til-
feelde ingen bip-lyde og/eller vibrationssignaler (se tabel). Hvis produktet har fejlfunktioner, ud-
sendes der ogsa tilbagemeldingssignaler for fejl, selvom tilbagemeldingssignalerne er frakoblet.
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Bip-lyd Vibrationssignal | Hvornar Signal kan Funktion
frakobles

1 x kort 1 x kort Nar der er givet Ja Skift mellem pri-
slip pa programk- meert og sekun-
nap deert greb

1 x kort 1 x kort Nar der er givet Ja Der teendes for
slip pa programk- handen
nap

1 x kort 1 x kort Nar der trykkes Nej Bluetooth-funk-
pa programknap- tion slukkes
pen

1 x kort 1 x kort Nar der trykkes Ja Patagningsmo-
pa programknap- dus blev aktiveret
pen

2 x langt 2 x langt Nar der trykkes Nej Bluetooth-funk-
pa programknap- tion teendes
pen

langti 3 sekun- |langti3 sekun- |Under initialise- Nej Fejl, produktet

der der ring af produktet skal kontrolleres

af en bandagist.

11.4 Retningslinjer og producenterklaering

11.4.1 Elektromagnetiske omgivelser
Dette produkt er beregnet til anvendelse i falgende elektromagnetiske omgivelser:

* Anvendelse i professionele sundhedsfaciliteter (f.eks. sygehus osv.)

* Anvendelse i forbindelse med hjemmepleje (f.eks. hjemmebrug, udenders brug)

Overhold sikkerhedsanvisningerne i kapitlet "Anvisninger om ophold i visse omrader" (se

side 224).

Tabel 1 - Elektromagnetiske emissioner for alle apparater og systemer

Emission-malinger

Overensstemmelse

Elektromagnetisk miljo -
retningslinje

RF-emissioner iht. CISPR 11

Gruppe 1

Produktet anvender RF-energi-
en udelukkende til interne
funktioner. Derfor er produk-
tets RF-emission meget lav, og
det er usandsynligt, at dette
produkt kan pavirke elektro-
nisk udstyr i neerheden.

RF-emissioner iht. CISPR 11

Klasse B

Harmoniske stremme iht.
|IEC 61000-3-2

Ikke brugbar

Speendingsudsving/Flicker iht.
IEC 61000-3-3

Ikke brugbar

Produktet ma ikke anvendes i
boligenheder samt i beboel-
ser, som er tilsluttet et offent-
ligt lavspeendingsnet, som og-
sa forsyner boliger.

Tabel 4 - Indkapsling

Fanomen

EMC-basisstandard el-

ler Professionelle sund-

testmetode hedsfaciliteter

Testniveau for stejimmunitet

Omgivelser i forbindel-
se med hjemmepleje *)
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frekvenser

50 Hz eller 60 Hz

Elektrostatisk udlad- IEC 61000-4-2 + 8 kV ved kontakt

ning +2kV, £4kV, =8KkV, + 15 kV via luft

Hejfrekvente elektro- IEC 61000-4-3 3V/m 12 V/m

magnetiske felter 80 MHz til 2,7 GHz 80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz 80 % AM ved 1 kHz

Hejfrekvente elektro- IEC 61000-4-3 Se tabel 9

magnetiske felter i di-

rekte neerhed af trad-

lest kommunikations-

udstyr

Magnetfelter med net- IEC 61000-4-8 30 A/m

*) Tests udfert

Tabel 5 - Vekselstremsport for forsyningsindgang

Fanomen

EMC-basisstandard el-

ler

Testniveau for stejimmunitet

Professionelle sund-

Omgivelser i forbindel-

styrrelser, induceret
pga. hejfrekvente felter

0,15 MHz til 80 MHz
6 Vi ISM-frekvens-
band mellem

0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz

testmetode hedsfaciliteter se med hjemmepleje
Elektrisk hurtige tran- IEC 61000-4-4 + 2 kV
sienter/bygetransien- 100 kHz gentagelsesfrekvens
ter
Stedspaendinger IEC 61000-4-5 +0,5kV, + 1kV
Ledning til ledning
Ledningsbarne RF-for- IEC 61000-4-6 3V 3V/

0,15 MHz til 80 MHz
6 Vi ISM- og amater-
radio-frekvensband
mellem 0,15 MHz og
80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

Speendingsfald

IEC 61000-4-11

0 % Ur; i 1/2 periode

ved 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 og 315 gra-

der

0 % Ur; i 1 periode
og

70 % Ur; i 25/30 perioder

Enfaset: ved O grader

Speendingsafbrydelser

IEC 61000-4-11

0 % Ur; i 2560/300 perioder

Tabel 9 - Testspecifikationer for indkapslingers stejimmunitet over for hgjfrekvent trad-
lost kommunikationsudstyr

Testfre- Frekvens- | Radiotje- | Modulation| Maksimal Afstand | Testniveau
kvens band neste effekt [W] [m] for stejim-
[MHZz] [MHZz] munitet

[V/m]
385 380 til 390 TETRA 400 | Impulsmodu- 1,8 0,3 27
lation
18 Hz
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Testfre- Frekvens- | Radiotje- | Modulation| Maksimal Afstand | Testniveau
kvens band neste effekt [W] [m] for stajim-
[MHZz] [MHz] munitet

[V/m]
450 4301l 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz hub
1 kHz sinus
710 704 til 787 LTE band 13, | Impulsmodu- 0,2 0,3 9
745 17 lation
780 217 Hz
810 800 til 960 GSM 800/90- | Impulsmodu- 2 0,3 28
870 0, lation
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE band 5
1720 1700 til 1990 | GSM 1800; Impulsmodu- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; lation
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE-band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 til 2570 Bluetooth Impulsmodu- 2 0,3 28
WLAN 802.1- lation
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE band 7
5240 5100 til 5800 | WLAN 802.1- | Impulsmodu- 0,2 0,3 9
5500 1la/n lation
5785 217 Hz
1 Forord Norsk
INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2021-01-28

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

» La fagfolk instruerer deg i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til fagfolkene hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar problemer.

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

Produktene "bebionic Hand EQD 8E70=*, bebionic Hand Short Wrist 8E71=* og bebionic Hand
Flex 8E72=*" kalles i det felgende produkt/gripekomponent/hand.
Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruk, justering og handtering av produktet.
Produktet skal bare tas i bruk i henhold til opplysningene i de vedlagte falgedokumentene.
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2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruksjon
Produktet bestar av felgende komponenter:

Ytre fingerledd

Midtre fingerledd
Programbryter (se side 243)
Handbak

Handledd

Ytre tommelledd

ook wNR

2.2 Funksjon

Produktet er en myoelekirisk styrt og derved multiartikulerende handprotese.

Produktet gjer det mulig & gripe, trykke, trekke og beere gjenstander ved hjelp av en multiartikule-
rende funksjonsmate. Produktet er konstruert lignende den anatomiske formen og vekten av en
menneskelig hand.

Fordi tommelen kan reguleres i to posisjoner (opposisjon og lateralt), kan opptil 14 forskjellige
grepstyper virkeliggjeres (se side 240). Via innstillingsprogramvaren kan ortopediteknikeren for-
handsinnstille 8 grepstyper.

Et fingertrekkjede som beskytter drivverket, fungerer som overlastvern for de 4 aktivt drevne fing-
rene. Ved en overbelastning kan den aktuelle fingeren ikke lenger boyes, siden forbindelsen til
drivverket er brutt. Fingertrekkjedet kan byttes av en autorisert ortopeditekniker.

2.2.1 Grepstyper

Bringe tommelen fra lateral til opponert stilling

1) Bruk den frie handen til & ta et fast grep om
tommelens feste.

2) Trykk tommelen kontrollert innover, til den
star vendt mot handflaten.
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Bringe tommelen fra opponert til lateral stilling

1) Bruk den frie handen til & ta et fast grep om
tommelens feste.

2) Trykk tommelen kontrollert utover, til den
star ved siden av handflaten.

Grep med opponert tommel (tommelen star overfor handflaten)

Trefingergrep

Pekefinger og langfinger lukkes samtidig med tommelen slik at de
tre fingrene berarer hverandre. Ringfinger og lillefinger lukkes til de
moter motstand eller lukkesignalet avbrytes.

Til dette grepet ma tommelposisjonen justeres av ortopediteknike-
ren for at grepet skal kunne utferes presist.

Brukseksempler: Med dette grepet kan gjenstander gripes og hol-
des (f.eks. penner, mynter).

Holdegrep

Alle fingrene lukkes frem til de meter pa en gjenstand eller til det
ikke lenger registreres noe lukkesignal. Deretter beveger tommelen
seg ogsa mot handflaten.

Brukseksempler: Med dette grepet kan runde gjenstander gripes
og holdes (f.eks. frukt, baller, glass).

Klemmegrep

Ved & sprike med fingrene kan en flat og tynn gjenstand (< 3 mm/<
0,12 tommer) fikseres mellom fingerleddene nar handen lukkes.
Fingersprikingen er mest effektiv i holdegrepet. Det kan ogsa bru-
kes i nokkelgrepet og pekefingergrepet. Dette grepet kan ikke vel-
ges i innstillingsprogramvaren.

Brukseksempler: Muliggjer et effektivt grep nar tynne gjenstander
skal holdes (f.eks. magasiner, bestikk, tannberster).

Krokgrep

Dette grepet tilsvarer et holdegrep med bare delvis lukkede fingre.
Dette gjer det mulig & hekte inn gjenstander med bzerelekker og
kan ogsa aktiveres fra neytralposisjonsgrepet. Grepet kan ikke vel-
ges i innstillingsprogramvaren.

Brukseksempler: Med dette grepet kan vesker beeres.
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Aktiv finger

Alle fingrene lukker og kan ta opp en gjenstand, mens pekefinge-
ren forblir utstrakt. Deretter kan pekefingeren beyes eller strekkes
individuelt av brukeren. Med et apnesignal strekkes ferst pekefin-
geren og deretter de resterende fingrene. Gjenstanden slippes av
handen.

Brukseksempler: Denne grepstypen kan for eksempel brukes til
sprayflasker.

Pinsettgrep

Til dette grepet meter kun pekefinger og tommel pa hverandre,
mens de andre fingrene lukker seg.

Til dette grepet ma tommelen justeres av ortopediteknikeren for at
grepet skal kunne utferes presist.

Brukseksempler: Med denne grepstypen kan sma objekter gripes
(f.eks. husnekler, mynter, lokk, penner).

Lukket presisjonsgrep

Langfingeren, ringfingeren og lillefingeren lukkes. Tommelen kjorer
frem til halvt lukket posisjon. Deretter kan pekefingeren beyes eller
strekkes individuelt.

Til dette grepet ma tommelposisjonen justeres av ortopediteknike-
ren for at grepet skal kunne utferes presist.

Brukseksempler: Med dette grepet kan sma objekter gripes og ar-
beidet ved et bord forenkles.

Apent presisjonsgrep

Langfingeren, ringfingeren og lillefingeren forblir 4pne. Tommelen
kjorer frem til halvt lukket posisjon. Deretter kan pekefingeren
beyes eller strekkes individuelt. Til dette grepet ma tommelen inn-
stilles manuelt av ortopediteknikeren for at grepet skal kunne utfe-
res presist.

Brukseksempler: Med dette grepet kan sma objekter gripes.

Grep med tommelen i lateralstilling (tommelen star ved siden av handflaten)
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Brytergrep

Tommelen lukker i retning handflaten, deretter bayer de resterende
fingrene seg over tommelen. Derved blokkerer tommelen lukkebe-
vegelsen til pekefingeren og lar den sté ut i forhold til de andre tre
fingrene.

Brukseksempler: Med dette grepet kan man trykke pa store taster
(f.eks. lysbrytere) eller kle pa seg.



2.2.2 Programbryter

Pekefinger

Langdfingeren, ringfingeren, lillefingeren og tommelen beveger seg
mot handflaten. Pekefingeren forblir strukket.

Brukseksempler: Med dette grepet er det mulig & betjene en liten
tast (f.eks. tastatur, fjernkontroll).

Nokkelgrep

Fingrene lukkes delvis. Tommelen griper mot siden av pekefinge-
ren. Dermed kan flate gjenstander fikseres og slippes igjen med
tommelen uten at de andre fingrene beveger seg.
Brukseksempler: Med dette grepet kan tynne gjenstander holdes
uten at de andre fingrene beveger seg samtidig (f.eks. skje, papir,
tallerken, kredittkort, nekkel).

Musegrep

Tommelen og lillefingeren lukker seg for & holde rundt datamusen.
Forst nar tommelen mater motstand, kan pekefingeren bayes.
Pekefingeren strekker seg av seg selv nar det ikke finnes noe
lukkesignal. Med et apnesignal lesner grepet.

Brukseksempler: Med dette grepet kan en datamus betjenes.

Tallerkenhand

Ved &pen handstilling er tommelen i lateral stilling, slik at det opp-
nas en sterst mulig og flat handflate. Dette grepet kan ikke velges i
innstillingsprogramvaren.

Brukseksempler: Med dette grepet kan tallerkner beeres med hele
flaten hvilende pa handen.

Noytralposisjon

Tommelen er i lateral stilling og lukker delvis i retning handflaten.
Alle fingrene inntar en litt beyd posisjon. Ved et nytt lukkesignal be-
veger fingrene seg til krokgrepet.

Brukseksempler: Dette grepet anbefales nar handen ikke brukes
aktivt.

Pa baksiden av produktet befinner det seg en programbryter (pos. 4). Verken programbryteren el-
ler fleksjonen er synlige ved bruk av protesehanske, og man ma fele seg fram.

Bryteren har forskjellige funksjoner:

Sla av/pa gripekomponenter (se side 255)

Veksle mellom primeer- og sekundeergrep (se side 255)

Aktivere pakledningsmodus (se side 255)
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Avhengig av om gripekomponenten er inn- eller utkoblet og hvor lenge programbryteren trykkes
inn, kan felgende funksjoner utferes:

Gripekomponent innkoblet

Trykkingens varighet

Funksjon

Pipesignal

Vibrasjonssignal

Ca. 1 sekund

Veksling mellom pri-
meer- og sekundaer-
grep

1 x kort etter at pro-
grambryteren slippes

1 x kort etter at pro-
grambryteren slippes

Mellom 2 og 3 sekun-
der

Koble ut handen

Lenger enn 4 sekun- Sla av Bluetooth-funk- 1 x kort 1 x kort
der sjon

Lenger enn 4 sekun- | Sla pa Bluetooth-funk- 2 x langt 2 x langt
der sjon
Gripekomponent utkoblet

Trykkingens varighet | Funksjon Pipesignal Vibrasjonssignal

Mellom 2 og 3 sekun-
der

Koble inn hdnden

1 x kort etter at pro-
grambryteren slippes

1 x kort etter at pro-
grambryteren slippes

Ca. 3 sekunder (til
tommelen apnes)

Sla av pakledningsmo-

dus

Ca. 5 sekunder (til
tommelen kjerer inn)

Sla pa paklednings-
modus

1 x kort

1 x kort

2.2.3 Omkoblingsvarianter
Ombkoblingen mellom standard- og alternativgrep kan skje som felger, avhengig av valgt modus:
* Modus 0: programbryter
*  Modus 1 til 4: over et nytt apnesignal etter at handen er apnet fullstendig
* Modus 5: kokontraksjonssignal etter at handen er apnet fullstendig

2.2.4 Handleddsvarianter
Produktene "bebionic Hand 8E70=", 8E71=", 8E72="" atskiller seg fra hverandre ved forskjellige

varianter av handleddet:
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bebionic Hand EQD 8E70=* (med handled-

dslas)

Gijer at det er enkelt & fjerne gripekomponenten
fra hylsen. Ved behov kan gripekomponenten
raskt tas av med en 360° dreiebevegelse og
byttes ut med andre gripekomponenter med

samme las.



bebionic Hand Short Wrist 8E71="
Lavprofiltilkobling for brukere med lang under-
arms- eller transkarpalamputasjon. Handen kan
dreies mot en konstant friksjonsmotstand som
kan tilpasses ved utrustningen.

bebionic Hand Flex 8E72="

Fleksjonsleddet med handleddslas gir bruke-
ren mulighet til posisjonering i 20° eller 40°
fleksjons-, neytral- og 20° eller 40° eksten-
sjonsstilling. Ved behov kan gripekomponenten
raskt tas av med en 360° dreiebevegelse og
byttes ut med andre gripekomponenter med
samme las.

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av evre ekstremitet.

3.2 Bruksforhold

Produktet er utelukkende beregnet til bruk pa en bruker. Produsenten godkjenner ikke at pro-
duktet brukes pa en annen person.

Produktet er utviklet for hverdagsaktiviteter og skal ikke brukes til uvanlige aktiviteter. Disse uvan-
lige aktivitetene omfatter f.eks. idrettsaktiviteter med uforholdsmessig stor belastning av handled-
det og/eller statbelastning (armhevninger, utfor, terrengsykling, ...) eller ekstremsport (friklatring,
paragliding osv.). | tillegg ber produktet ikke brukes til bilkjering, fering av tunge maskiner (f.eks.
anleggsmaskiner), betjening av industrimaskiner eller betjening av motordrevne arbeidsmaskiner.
De godkjente miljgbetingelsene gar frem av de tekniske dataene (se side 258).

3.3 Indikasjoner

* Amputasjonsheyde transradial, transhumeral og skuldereksartikulasjon

* Ved unilateral eller bilateral amputasjon

* Underarms- eller overarmsdysmeli

* Brukeren ma veere i stand til & forsta og felge bruksveiledninger og sikkerhetsanvisninger.

* Brukeren ma oppfylle de fysiske og mentale forutsetningene for & kunne oppfatte optis-
ke/akustiske signaler og/eller mekaniske vibrasjoner.
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3.4 Kontraindikasjoner
* Alle forhold som motsier eller gar utover opplysningene i kapitelet "Sikkerhet" og "Tiltenkt
bruk".

3.5 Kvalifikasjon
Utrustning av en bruker med produktet skal bare utferes av ortopediteknikere som er autorisert av
Ottobock pé grunnlag av relevant oppleering.

4 Sikkerhet

4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.
Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

Advarsel om mulige tekniske skader.

H

4.2 Sikkerhetsanvisningenes struktur

/\ ADVARSEL

Overskriften betegner farens kilde og/eller type

Innledningen beskriver felgene ved ikke & overholde sikkerhetsanvisningene. Dersom det finnes
flere falger, vil de angis slik:

> f.eks.: folge 1 hvis faren ignoreres

f.eks.: folge 2 hvis faren ignoreres

» Med dette symbolet angis aktiviteten/tiltaket som ma felges/utferes for & avverge faren.

\2

4.3 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ ADVARSEL

Manglende overholdelse av sikkerhetsanvisningene
Fare for person-/produktskader grunnet bruk av produktet i bestemte situasjoner.
» Overhold sikkerhetsanvisningene og forholdsreglene som er angitt i dette felgedokumentet.

/\ ADVARSEL

Bruk av protese ved foring av kjoretoy

Fare for ulykke pa grunn av uventet reaksjon i protesen.

» Protesen ber ikke brukes til bilkjering eller fering av tunge maskiner (f.eks. anleggsmaski-
ner).

/\ ADVARSEL

Bruk av protesen ved betjening av maskiner

Fare for personskade pa grunn av uventet proteseaktivitet.

» Protesen bor ikke brukes til betjening av industrimaskiner eller betjening av motordrevne ar-
beidsmaskiner.

/\ ADVARSEL

Bruk av skadet nettadapter, adapterplugg eller lader

Fare for elekirisk stet pa grunn av berering av eksponerte, stramferende deler
» Apne aldri nettadapter, adapterplugg eller lader.

» Utsett ikke nettadapter, adapterplugg eller lader for ekstreme belastninger.
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| » Skift straks ut skadde nettadaptere, adapterplugger eller ladere.

Bruk av produktet ved bruk av skytevapen.
Fare for personskade pa grunn av uventet reaksjon i produktet.
» Produktet skal ikke brukes til handtering av skytevapen.

/\ ADVARSEL

Hudkontakt med smorestoffer som lekker ut som folge av defekter pa mekanikken
Fare for skade ved irritasjon av huden.

» Smaorestoffer som lekker ut, ma ikke kommer i kontakt med munn, nese og eyne.

» Produktet ma kontrolleres pa et autorisert Ottobock-verksted.

/\ ADVARSEL

Bruk av protesen i neerheten av aktive, implanterte systemer

De aktive, implanterbare systemene (f.eks. pacemaker, defibrillator osv.) kan forstyrres av elek-

tromagnetisk straling som genereres av protesen.

» Pass pa at anbefalte minsteavstander overholdes hvis protesen brukes i umiddelbar naerhet
av aktive, implanterbare systemer.

» Det er viktig & overholde bruksbetingelsene og sikkerhetsanvisningene som er fastsatt av im-
plantatprodusenten.

/\ FORSIKTIG

Slitasje pa produktet

Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet

» For din egen sikkerhets skyld og for & opprettholde driftssikkerheten mé en ortopeditekniker
kontrollere protesen dersom funksjonaliteten er merkbart innskrenket.

Veer oppmerksom pa at gripekomponentene kan fa innskrenket funksjon nar batteriets lade-
tilstand er for lav.

/\ FORSIKTIG

Bruk av et skadd produkt

Fare for skade pa grunn av funksjonssvikt i produktet.

» For bruk ma du kontrollere utvendig om alle deler av produktet er uskadd.
» Ved skade ma produktet repareres omgaende.

/\ FORSIKTIG

Bruk av protese med for lav ladetilstand i batteriet

Fare for personskade pa grunn av uventet reaksjon i protesen

» Kontroller den aktuelle ladetilstanden for hver bruk og lad protesen ved behov.

» Ver oppmerksom pa at protesens driftstid kan forkortes ved lave temperaturer i omgivelsene
eller nar batteriet er gammelt.

» Veer oppmerksom pa at gripekomponentens handlinger/reaksjoner gar saktere ved sveert lav
batterispenning.

» Ver oppmerksom pa at bare noen fa grep eller handlinger kan utferes med gripekomponen-
ten ved sveert lav batterispenning.

» Liten apning kan tyde pa lav batterispenning.

v
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/\ FORSIKTIG

Inntrengning av smuss og fuktighet i produktet
Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet eller feilfunksjon.
» Pass pa at verken faste partikler eller veeske trenger inn i produktet.

/\ FORSIKTIG

Manipuleringer pa produkt eller produktkomponenter som bruker har utfort pa egen
hand

Fare for personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet etter manipulering
Bortsett fra de arbeidene som er beskrevet i denne bruksanvisningen, ma du ikke foreta ma-
nipuleringer pa produktet.

Batteriet skal utelukkende handteres av autoriserte Ottobock-fagfolk (brukeren kan ikke bytte
det selv).

Apning og reparasjon av produktet og istandsetting eller utskiftning av skadde komponenter
samt fierning av handbaken skal utelukkende utferes av autoriserte Ottobock-fagfolk.

v

v

v

/\ FORSIKTIG

Bruk av ikke tillatte komponenter

Fare for personskade grunnet feilfunksjon pa produktet som felge av redusert steyfasthet.
Forstyrrelse fra andre elektroniske apparater pa grunn av okt straling.

Produktet skal bare kombineres med de komponentene, signalomformerne og kablene som
er oppfert i kapittelet "Leveringsomfang" (se side 251).

vV V

/\ FORSIKTIG

Ignorering av bruksanvisningene for alle anvendte protesekomponenter
Fare for personskade pa grunn av uventet reaksjon i produktet.
» Folg alle bruksanvisningene for de anvendte protesekomponentene.

/\ FORSIKTIG

Utilstrekkelig hudkontakt med elektrodene

Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av ukontrollert aktivering av

protesekomponenten.

» Pass pa at kontaktflatene til elekirodene om mulig ligger med hele flaten pa uskadet hud.

» Pass pa nar du bzerer tunge ting at elektrodene fortsatt har hudkontakt.

» Huvis produktet ikke kan styres korrekt ved hjelp av muskelsignalene, skal du sla av hele pro-
tesen og oppseke en ortopeditekniker.

4.4 Anvisninger om stromforsyning/lading av batteriet

/\ ADVARSEL

Lading av protesen nar den ikke er tatt av
Fare for & fa elektrisk stet pa grunn av defekt nettadapter eller lader.
» Derfor skal du av sikkerhetsgrunner ta av deg protesen for lading.

/\ FORSIKTIG

Lading av produktet med skadet nettadapter/lader/ladekabel
Fare for personskade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av utilstrekkelig lading.
» For bruk ma du kontrollere om nettadapteren/laderen/ladekabelen er skadet.
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| » Skift ut skadede nettadaptere/ladere/ladekabler.

:

Bruk av feil nettadapter/lader

Fare for skade pa produktet som felge av feil spenning, strem, polaritet

» Bruk bare nettadaptere/ladere som er godkjent av Ottobock til dette produktet (se bruksan-
visninger og kataloger).

4.5 Merknader om laderen

:

Inntrengning av smuss og fuktighet i produktet
Fare for at ladingen ikke fungerer riktig som felge av feilfunksjon.
» Pass pa at verken faste partikler eller veeske trenger inn i produktet.

:

Mekanisk belastning pa nettadapteren/laderen

Fare for at ladingen ikke fungerer riktig som felge av feilfunksjon.

Ikke utsett nettadapteren/laderen for mekaniske vibrasjoner eller stot.
» Kontroller nettadapteren/laderen for synlige skader fer hver bruk.

v

:

Bruk av nettadapter/lader utenfor det tillatte temperaturomradet

Fare for at ladingen ikke fungerer riktig som felge av feilfunksjon.

» Nettadapteren/laderen skal bare brukes innenfor det tillatte temperaturomradet. Du finner
det godkjente temperaturomradet i kapittelet "Tekniske data" (se side 258).

:

Endringer eller modifikasjoner pa laderen som bruker har utfort pa egen hand
Fare for innskrenket ladefunksjon grunnet feilfunksjon.
» Endringer og modifikasjoner pa produktet skal bare utferes av autoriserte Ottobock-fagfolk.

4.6 Anvisninger om opphold i bestemte omrader

/\ FORSIKTIG

For liten avstand til hoyfrekvente kommunikasjonsenheter (f.eks. mobiltelefoner,

Bluetooth-enheter, WIFIl-enheter)

Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av forstyrrelser i den interne

datakommunikasjonen.

» Det anbefales derfor & holde en minsteavstand pa 30 cm til heyfrekvente kommunikasjonsen-
heter.

/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet i svaert liten avstand til andre elektroniske apparater

Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av forstyrrelser i den interne

datakommunikasjonen.

» Produktet ma ikke bringes i umiddelbar naerhet av andre elektroniske apparater mens det er
i bruk.

» Produktet ma ikke stables med andre elektroniske apparater mens det er i bruk.
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» Dersom samtidig bruk ikke er til & unnga, ma du observere produktet og kontrollere at det
brukes riktig i den anvendte innretningen.

/\ FORSIKTIG

Opphold i et omrade med sterke magnetiske og elektriske stoykilder (f.eks. tyverisik-
ringssystemer, metalldetektorer)

Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av forstyrrelser i den interne
datakommunikasjonen.

» Unnga opphold i neerheten av synlige eller skjulte tyverisikringssystemer i inngangs-/ut-
gangspartiet til forretninger, metalldetektorer/kroppsskannere for personer (f.eks. pa flyplas-
ser) eller andre sterke magnetiske og elektriske stoykilder (f.eks. heyspentkabler, sendere,
trafostasjoner, computertomografer, MR-apparater ...).

Veer oppmerksom pa uventede reaksjoner fra produktet nar du passerer tyverisikringssyste-
mer, kroppsskannere og metalldetektorer.

\4

4.7 Anvisninger for bruk

/\ FORSIKTIG

Mekanisk belastning pa produktet

Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.
» lkke utsett produktet for mekaniske vibrasjoner eller stot.

» Kontroller produktet for synlige skader fer hver bruk.

/\ FORSIKTIG

Feil handtering
Fare for personskade grunnet feil betjening av eller feilfunksjon pa produktet.
» Sorg for & fa oppleering i riktig handtering av produktet.

/\ FORSIKTIG

Feil pleie av produktet
> Fare for personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet eller skade pa
mekaniske komponenter

> Skader eller brudd fordi plastmaterialene blir spre grunnet bruk av lesemidler som aceton,
bensin e.l.

» Produktet skal utelukkende rengjeres etter anvisningene i kapittel "Rengjering og pleie" (se
side 257).

» Produktet skal ikke rengjeres under rennende vann.

» Ved bruk av protesehanske ma du i tillegg felge bruksanvisningen til hansken.

/\ FORSIKTIG

A gripe gjenstander med feil gripekrefter

Fare for personskade pa grunn av uventet reaksjon i produktet.

» Ver oppmerksom pa at gripekraften ma styres manuelt avhengig av gjenstandens beskaffen-
het (myk/hard).

/\ FORSIKTIG

Overbelastning pga. uvanlige aktiviteter
Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av feilfunksjon.
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» Produktet er utviklet for hverdagsaktiviteter og skal ikke brukes til uvanlige aktiviteter. Disse
uvanlige aktivitetene omfatter f.eks. idrettsaktiviteter med uforholdsmessig stor belastning av
handleddet og/eller stotbelastning (armhevninger, utfor, terrengsykling, ...) eller ekstrems-
port (friklatring, paragliding osv.).

» Forsiktig behandling av produktet og dets komponenter gker ikke bare produktets levetid,
men ogsa din personlige sikkerhet!

» Hovis produktet og dets komponenter utsettes for ekstreme belastninger (f.eks. pga. fall e.l.),
ma det umiddelbart undersekes for skader av en ortopeditekniker. Ortopediteknikeren sen-
der eventuelt produktet videre til et autorisert Ottobock-verksted.

/\ FORSIKTIG

Klemfare mellom fingerspissene

Fare for personskade pa grunn av fastklemming av kroppsdeler.

» Pass pa nar du bruker produktet, at ingen kroppsdel befinner seg mellom fingerspissene.

» Pass pa at ingen kroppsdel befinner seg mellom fingerspissene nar du lukker handen.

» Pass pa at ingen fingre/kroppsdeler befinner seg i omradet til fingerleddene nar du lukker
hénden.

» Rengjor produktet i avslatt tilstand.

/\ FORSIKTIG

For liten avstand til sterke varmekilder

Fare for antenning av produktet.

» lkke utsett produktet for sterke varmekilder (ild, kokeplate, varmekanon, radiator osv.).
» lkke grip og hold gledende gjenstander med produktet.

/\ FORSIKTIG

Utilsiktet opplasing av gripekomponenten

Fare for personskade ved at gripekomponenten lgsner fra underarmen (f.eks. nar man beerer

gjenstander).

» Nar handen forbindes med protesehylsen hhv. koblingsdelene, ma du pase at forbindelsen
er gjennomfart korrekt.

INFORMASJON |

Unnga a utsette produktet for direkte sollys eller UV-lys (solarium) i lengre tid uten protesehans-
ke.

5 Leveranseomfang og tilbehor

5.1 Leveringsomfang

e 1 stk. etui til lader og nettadapter
* 1 stk. protesepass 647F542

e 1 stk. bruksanvisning (bruker)

Nar albuekomponent 12K100N* ikke brukes
* 1 stk. Lader MyoCharge Integral 757L35 (inkl. nettadapter 757L16-4)

Nar albuekomponenten 12K100N* brukes
* 1 stk. lader DynamicArm 757L24

Gripekomponenter
¢ 1 stk. bebionic Hand EQD 8E70=*
eller

251



e 1 stk. bebionic Hand Short Wrist 8E71=*
eller
¢ 1 stk. bebionic Hand Flex 8E72=*

5.2 Tilbehor
¢ Protesehanske 85710=* ¢ Protesehanske 85711="*

6 Bruk

6.1 Lade protesens batteri

| INFORMASJON |

Bruk av albuekomponent 12K100N="

Ved bruk av denne albuekomponenten skal informasjonen om lading av batteriet, avlesning av
ladetilstanden samt tilbakemeldinger (pipe- og vibrasjonssignaler) innhentes fra bruksanvisnin-
gen (bruker) som er vedlagt denne albuekomponenten.

6.1.1 Lading av batteriet

Lading av protesen nar den ikke er tatt av
Fare for & fa elektrisk stet pa grunn av defekt nettadapter eller lader.
» Derfor skal du av sikkerhetsgrunner ta av deg protesen for lading.

Nar det gjelder lading av batteriet, ma man veere klar over felgende:

* Kapasiteten til det fullt oppladede batteriet holder til dagsbehovet.
* Til hverdagsbruk av produktet anbefales daglig lading.

* For forste gangs bruk ber batteriet lades opp i minst 3 timer.

6.1.1.1 Koble laderen sammen med produktet

1) Legg ladestopselet pa ladekontakten pa protesehylsen.
— Du vil fa tilbakemelding om at forbindelsen mellom laderen og
protesen er riktig (Statussignaler).
2) Ladingen starter.
— Protesen slas av automatisk.
3) Etter at ladingen er ferdig, ma du koble fra forbindelsen til protesen.

6.1.2 Sikkerhetsutkobling

Sikkerhetsutkoblingen av protesen beskytter batteriet og aktiveres ved:

* over- og undertemperatur

* over- og underspenning

*  kortslutning

Etter en kortslutning ma ladestepselet legges pa og tas av igjen for & aktivere elektronikken.

6.1.3 Visning av den aktuelle ladetilstanden

Ladetilstanden kan til enhver tid avleses.

1) Trykk pa knappen pa ladekontakten kortere enn ett sekund mens protesen er slatt pa.
2) LED-er pa ladekontakten viser den aktuelle ladetilstanden.
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Ladekon- Hendelse

takt

@ Batteri fulladet (lyser grent)
) Batteri 50 % ladet (lyser gult)
() Batteri tomt (lyser oransje)

6.1.4 Pipesignaler

Pipesignal Tilleggsmeldinger |Hendelse
1xlang - ¢ Koble fra protesen via ladekontakten
¢ Lading starter (ladestopsel forbundet med
ladekontakten)
¢ Lading blir avsluttet (ladestepsel er koblet fra
ladekontakten)
2 x kort LED pa ladekontak- | Sla pa protesen
ten lyser kort opp
3 x kort - Batterispenning for lav, protesen kobles ut auto-
matisk

6.1.5 Opptreden ved svakt batteri

Nar batteriet til produktet er for svakt, blir hastigheten til protesestyringen langsommere. Utferel-
sen av et grep tar lengre tid enn normalt, frem til handen til slutt kobler seg ut fullstendig og forblir
i apnet tilstand.

INFORMASIJON

Nar grepene blir langsommere, ma objekter som befinner seg i handen, slippes da gripekompo-
nenten til slutt kobles ut og dermed ikke lenger kan utfere noe grep.

6.2 Justering av tommelen
Bringe tommelen fra lateral til opponert stilling

1) Bruk den frie handen til & ta et fast grep om
tommelens feste.

2) Trykk tommelen kontrollert innover, til den
star vendt mot handflaten.
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Bringe tommelen fra opponert til lateral stilling

1) Bruk den frie handen til & ta et fast grep om
tommelens feste.

2) Trykk tommelen kontrollert utover, til den
star ved siden av handflaten.

6.3 Lase opp/lase handledd (8E72=*)

Den individuelle fleksjonen og ekstensjonen av
handleddet kan lases i 5 forskjellige posisjoner
(hver i 20°-trinn).

1) Trykk utleserknappen i pilretningen.

2) Hold utleserknappen inntrykt mens du be-
veger gripekomponenten til ensket posi-
sjon. Fra neytralposisjonen felger en lasing
ved 20° og 40° i hver retning.

3) Ved a slippe utleserknappen lases gripe-
komponenten i den respektive posisjonen.

6.4 Ta pa/av gripekomponent

| INFORMASION

A ta av og sette pa gripekomponenten fungerer bare med gripekomponentene "bebionic Hand
EQD 8E70="" og "bebionic Hand Flex 8E72=*".

Ta av gripekomponenten fra hylsen

/\ FORSIKTIG

Utilsiktet opplasing av gripekomponenten

Fare for personskade ved at gripekomponenten lgsner fra underarmen (f.eks. nar man beerer

gjenstander).

» Nar handen forbindes med protesehylsen hhv. koblingsdelene, ma du pase at forbindelsen
er gjennomfert korrekt.

1) Sla av protesen med tasten i ladekontakten (hylse) eller med bryteren pa albueleddet.

2) Drei gripekomponenten en gang rundt dens egen akse, til det merkes en lett motstand (ca.
360°).

3) Fortsett bevegelsen forbi denne motstanden og trekk s& gripekomponenten av hylsen.

Feste gripekomponenten pa hylsen

1) Fer handleddslasen inn i lamineringsringen og trykk den fast inn.

2) Drei gripekomponenten lett mot venstre eller hoyre.

3) Kontroller at den er riktig festet ved a trekke i gripekomponenten.
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INFORMASION
Korrekt handtering av lamineringsringen finner du i den tekniske informasjonen 646T332.

6.5 Sla av/pa gripekomponenten

Koble inn handen

1) Hold programbryteren pa handbaken inne, men ikke lenger enn 2 til 3 sekunder.

2) Etter at programbryteren slippes, kommer et kort tilbakemeldingssignal én gang (se
side 261).
INFORMASIJON: Hvis det ble avgitt et tilbakemeldingssignal allerede i trinn 1, ble
Bluetooth-funksjonen koblet ut eller inn.

— Gripekomponenten er slatt pa.

Nar protesen er slatt pd med tasten i ladekontakten eller med bryteren pa albueleddet, er ogsa

gripekomponenten slatt pa.

Sla av handen

» Hold programbryteren pa handbaken inne, men ikke lenger enn 2 til 3 sekunder.

— Hvis det ikke kommer noe tilbakemeldingssignal etter at programbryteren er sluppet, er bare
gripekomponenten slatt av. Andre protesekomponenter som f.eks. en albue eller en elektrisk
rotasjon kan fortsatt brukes.

INFORMASIJON: Hvis det avgis et tilbakemeldingssignal etter eller mens programbry-
teren trykkes inn, eller hvis tommelen lukkes mot handflaten, ble programbryteren
trykket inn for kort eller for lenge.

Hvis protesen slas av med tasten i ladekontakten eller med bryteren pa albueleddet, blir alle pro-

tesekomponentene slatt av, ogsa gripekomponenten.

6.6 Veksle mellom primeer- og sekundaergrep

» Trykk kort pa programbryteren. Etter at den slippes, kommer et kort tilbakemeldingssignal én
gang (se side 261).

— Omkoblingen mellom primzer- og sekundzergrep eller omvendt er utfort.

6.7 Veksle mellom standard- og alternative grep

Omkoblingen mellom standard- og alternativgrep kan skje som felger, avhengig av valgt modus:
* Modus O: programbryter

*  Modus 1 til 4: over et nytt apnesignal etter at handen er apnet fullstendig

* Modus 5: kokontraksjonssignal etter at handen er apnet fullstendig

6.8 Pakledningsmodus

Sla pa pakledningsmodus

1) Bring tommelen i opposisjonsstilling.

2) Mens gripekomponenten er utkoblet, skal programbryteren pa handbaken holdes inne helt til
tommelen kjorer til pakledningsmodus av seg selv.

— Tommelen kjegrer innover mot handflaten.

eller

1) Sla pa protesen med tasten i ladekontakten pa hylsen eller med bryteren i albueleddet.

2) Under gripekomponentens initialiseringsfase skal programbryteren pa handbaken holdes inne
helt til tommelen kjerer til pakledningsmodus av seg selv.

— Tommelen kjerer innover mot handflaten.

| INFORMASION

Innsending av produktet til et autorisert Ottobock-serviceverksted
Sett tommelen i lateralstilling og aktiver "pakledningsmodus" pa gripekomponenten.
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Sla av pakledningsmodus

» Nar tommelen er beyd innover, skal programbryteren pa handbaken holdes inne helt til tom-
melen apnes.

— Pakledningsmodus kobles ut og gripekomponenten kobles inn.

7 Brukeranvisninger

2 B
!J !ﬁ

7.2 Stotte seg med handen

| INFORMASION |
A stette seg med produktet "bebionic Hand Flex 8E72=*" kan fare til at handleddet knekker.
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7.3 Bruk av fingrene ad-/abduksjon f.eks. nar du baerer en veske

2

8 Rengjering og pleie
1) Sla av produktet for det rengjeres.
2) Rengjer produktet med en fuktig klut og mild séape nar det er skittent.
Pass pa at ingen vaeske trenger inn i produktet og i produktets komponenter.
3) Tork av produktet med en lofri klut og la det luftterke helt.

| INFORMASION |

Rengjering av handen kan gjennomsnittlig gjennomferes 3 ganger om dagen.

| INFORMASJON |

Ved bruk av en protesehanske ma rengjeringsanvisningene i bruksanvisningen til protesehans-
ken folges.

9 Juridiske merknader

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten péatar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

9.2 Varemerker

Alle betegnelser som brukes i det foreliggende dokumentet er uten begrensning underlagt be-
stemmelsene i den til enhver tid gjeldende varemerkelovgivningen og rettighetene til de enkelte
eierne.

Alle varemerker, handelsnavn eller firmanavn som benyttes i dette dokumentet, kan veere regi-
strerte varemerker og er gjenstand for rettighetene til de enkelte eierne.

Det kan ikke legges til grunn at en betegnelse ikke er underlagt tredjeparts rettigheter, selv om
enkelte varemerker som er nevnt i dette dokumentet, mangler en uttrykkelig angivelse av at det
dreier seg om et varemerke.

9.3 CE-samsvar

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i samsvar med gjeldende
europeiske krav til medisinske produkter.

Produktet oppfyller kravene i direktiv 2014/53/EU.

Produktet oppfyller kravene i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begrensning i bruken av visse farli-
ge stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr.

Den fullstendige teksten til direktivene og kravene er tilgjengelig pa felgende internettadresse:
http://www.ottobock.com/conformity
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9.4 Lokale juridiske merknader

Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner seg under dette ka-
pittelet pa det offisielle spraket til det aktuelle brukerlandet.

10 Tekniske data

Miljebetingelser

Lagring i originalemballasjen

+5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F
maks. 85 % luftfuktighet, ikke kondenserende

Transport i originalemballasjen

-25 °C/-18 °F til +70°C/+158 °F
maks. 90 % luftfuktighet, ikke kondenserende

Lagring og transport uten emballasje

-25 °C/-13 °F til +70 °C/+158 °F
maks. 90 % luftfuktighet, ikke kondenserende

Drift -5 °C/+23 °F til +45 °C/+113 °F
maks. 95 % luftfuktighet, ikke kondenserende

bebionic Hand EQD | bebionic Hand Short | bebionic Hand Flex
Generelt Wrist
Merking 8E70=* 8E71=* 8E72=*
Vekten av bebionic 433 g/0,95 Ibs ca. 402 g/0,89 Ibs ca. 504 g/1,1 Ibs
Hand Small
Vekten av bebionic 616 g/1,36 Ibs ca. 588 g/1,3 Ibs ca. 689 g/1,52 Ibs
Hand Medium
Apningsvidde (mellom 75 mm
pekefinger og oppo-
nert tommel)
Handleddets eksten- - - -40° til +40° i trinn & 20°
sjon/fleksjon
Levetid 5ar
Versjon av gripekom- | Ortopediteknikeren kan lese av maskinvare- og fastvareversjon via innstillingspro-
ponent gramvaren

Belastningsgrenser

Kraft pa enkeltfinger (statisk) 32N
Tverrkraft pa enkeltfinger (statisk) 44 N
Kraft pa chassis (statisk, stette seg med han- |500 N
den)

Kraft med lukket hand (statisk, bzere en veske) |152 N
Krefter pa tommelen (statisk) 40N

Dataoverforing

Tradles teknologi

Bluetooth Smart/Low Energy

Rekkevidde min. 2 m/6,7 fot
Frekvensomrade 2402 MHz til 2480 MHz
Modulasjon GFSK

Maksimal utgangseffekt 9,6 dBm
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Nar albuekomponent 12K100N* ikke brukes

Produktets batteri

757B35=3 | 757B35=5

Temperaturomrade ved lading [°C]

+5 °C til +40 °C

Temperaturomrade ved lading [°F]

+41 °F til 104 °F

Kapasitet [mAh]

1150 | 3450

Batteriets levetid [ar]

2

Produktets egenskaper under lading

Produktet er uten funksjon

Produktets driftstid med helt fulladet batteri ved
gjennomsnittlig bruk [timer]

ca. 8 ca. 24

Ladetider (ved fullstendig utladet batteri) [ti-
mer]

ca. 2,5 ca. 3

Nominell spenning [V]

ca. 7,4

Batteriteknologi

Li-ion

godkjente ladere

757L35

Lader

Merking

757L35

Produktets levetid

5 ar

Maks. ladestrem

1A

Maks. ladespenning

oV

Driftsspenning for lader

12V

Driftsspenning nettadapter

100V -240V

Driftsfrekvens nettadapter

50 Hz - 60 Hz

Nettadapter

Merking

757L16-4

Type

FW8001M/12

Lagring og transport i originalemballasjen

-40 °C/-40 °F til +70 °C/+158 °F
10 % til 95 % relativ luftfuktighet, ikke konden-
serende

Lagring og transport uten emballasje

-40 °C/-40 °F til +70 °C/+158 °F
10 % til 95 % relativ luftfuktighet, ikke konden-
serende

Drift

0 °C/+32 °F til +50 °C/+122 °F
maks. 95 % relativ luftfuktighet
Lufttrykk: 70-106 hPa (til 3000 m uten trykkut-

ligning)

Inngangsspenning 100 V~ til 240 V~
Nettfrekvens 50 Hz til 60 Hz
Utgangsspenning 12V =

Nar albuekomponenten 12K100N* brukes

Lader

Merking 757124

Type 2240

Produktets levetid 5ar
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Lader

Maks. ladestrem 12A

Maks. ladespenning 12,6V
Driftsspenning 100V -240 V~
Driftsfrekvens 50 Hz - 60 Hz
11 Vedlegg

11.1 Produktets mal

bebionic Hand
Small

bebionic Hand Me-
dium

Handflate i 72 mm 85 mm

Maks. handbredde % 122 mm 136 mm

Handlengde inkl. 162 mm 188 mm

- %

Fingerlengde 75 mm 91 mm
—

11.2 Benyttede symboler

I Produsent
k Bruksdel av type BF

@ Samsvar med kravene i henhold til "FCC Part 15" (USA)
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@ Samsvar med kravene i "Radiocommunication Act" (AUS)

({M}) Ikke-ioniserende straling

Dette produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. Av-
ﬁ fallsbehandling som ikke er i samsvar med bestemmelsene i ditt land, kan skade
p k. milje og helse. Folg anvisningene fra myndighetene i ditt land for retur og innsam-

ling.

c E Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene

Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - produksjonsar

WW - produksjonsuke

NNN - fortlopende nummer

4

Artikkelnummer

Medisinsk produkt

Ma beskyttes mot veete

) E B

11.3 Driftstilstander / feilsignaler
Protesen signaliserer driftstilstander og feilmeldinger med pipe- og vibrasjonssignaler.

INFORMASION |

Bruk av albuekomponent 12K100N=*

Ved bruk av denne albuekomponenten skal informasjonen om tilbakemeldinger (pipe- og vibra-
sjonssignaler) i tillegg innhentes fra bruksanvisningen (bruker) som er vedlagt denne albuekom-
ponenten.

11.3.1 Pipe- og vibrasjonssignaler

INFORMASJON |

Tilbakemeldingssignaler som kan kobles ut

Dersom tilbakemeldingssignalene kobles ut i innstillingsprogramvaren, avgis det i enkelte tilfel-
ler ingen pipesignaler og/eller vibrasjonssignaler (se tabell). Signaler ved en feil pa produktet
avgis selv om tilbakemeldingssignalene er utkoblet.
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Pipesignal Vibrasjonssig- | Nar Kan signalet Funksjon
nal kobles ut?

1 x kort 1 x kort Etter at program- Ja Veksling mellom

bryteren slippes primeer- og se-
kundezergrep

1 x kort 1 x kort Etter at program- Ja Handen kobles
bryteren slippes inn

1 x kort 1 x kort Mens program- Nei Bluetooth-funk-
bryteren trykkes sjonen kobles ut
inn

1 x kort 1 x kort Mens program- Ja Pakledningsmo-
bryteren trykkes dus er aktivert
inn

2 x langt 2 x langt Mens program- Nei Bluetooth-funk-
bryteren trykkes sjonen kobles inn
inn

langt i 3 sekunder | langt i 3 sekunder | Under initialise- Nei Feil, produktet
ringen av produk- ma kontrolleres
tet av en ortopeditek-

niker.

11.4 Standarder og produsenterklzering

11.4.1 Elektromagnetisk miljo

Dette produktet er beregnet til bruk i felgende elektromagnetiske miljger:
* Bruk i en profesjonell innretning i helsevesenet (f.eks. sykehus osv.)
* Bruk pa omrader innen helsetjenester i hjemmet (f.eks. anvendelse hjemme, anvendelse uten-

dors)

Folg sikkerhetsanvisningene i kapittelet "Merknader om opphold pa bestemte omrader" (se

side 249).

Tabell 1 - Elektromagnetiske utslipp for alle apparater og systemer

iht. IEC 61000-3-3

Stoysendingsmalinger Samsvar Elektromagnetisk miljo —
grunnprinsipp

Heyfrekvente utslipp i henhold | Gruppe 1 Produktet bruker hayfrekvent

til CISPR 11 energi utelukkende til sin inter-
ne funksjon. Derfor er det hay-
frekvente utslippet sveert lavt,
og det er usannsynlig at elek-
troniske apparater i neerheten
blir forstyrret.

Heyfrekvente utslipp i henhold | Klasse B Produktet er beregnet til bruk i

til CISPR 11 andre omgivelser enn boliger

Oversvingninger iht. Ikke aktuelt og slike som er umiddelbart

IEC 61000-3-2 koblet til et offentlig lavspen-

Spenningsvariasjoner/flimring | Ikke aktuelt ningsnett som ogsa forsyner

bolighus.
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Tabell 4 - Ytterlag

energitekniske ma-
lingsfrekvenser

50 Hz eller 60 Hz

Fenomen EMC basisnorm eller Immunitetstestniva
prevemetode Profesjonell innretning | Miljo pa omrader innen
i helsevesenet helsetjenester i hjem-
met *)
Utladning av statisk IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt
elektrisitet +2kV, £4kV, £8KkV, + 15 kV I|uft,
Hoyfrekvente elektro- IEC 61000-4-3 3V/m 12 V/m
magnetiske felt 80 MHz til 2,7 GHz 80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz 80 % AM ved 1 kHz
Hoyfrekvente elektro- IEC 61000-4-3 Se tabell 9
magnetiske felt i umid-
delbar naerhet av trad-
lose kommunikasjons-
enheter
Magnetfelt med IEC 61000-4-8 30 A/m

*) Tester gjennomfert

Tabell 5 - Vekselstromsport for forsyningsinngangen

sterrelser indusert av
heyfrekvente felt

Fenomen EMC basisnorm eller Immunitetstestniva
provemetode Profesjonell innretning | Miljo pa omrader innen
i helsevesenet helsetjenester i hjem-
met
Hurtige, transiente IEC 61000-4-4 +2kV
elektriske stoyverdi- 100 kHz repetisjonsfrekvens
er/bursts
Stetspenninger IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
Ledning til ledning
Ledningsferte stay- IEC 61000-4-6 3V 3V/

0,15 MHz til 80 MHz
6 Vi ISM-frekvens-
band mellom

0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz

0,15 MHz til 80 MHz
6 Vi ISM- og amater-
radiofrekvensband
mellom 0,15 MHz og
80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

Spenningsfall

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 periode

ved 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 og 315 gra-

der

0 % Ur; 1 periode
og

70 % Ur; 25/30 perioder

Enfaset: ved O grader

Spenningsavbrudd

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 perioder
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Tabell 9 - Provefastsettelser for ytterlagenes stoyfasthet i forhold til hoyfrekvente trad-
lose kommunikasjonsenheter

Provefre- | Frekvens- | Radiotje- Modula- Maksimal Avstand Immuni-
kvens band neste sjon effekt [W] [m] tetstest-
[MHZz] [MHz] niva [V/m]

385 380 til 390 TETRA 400 Pulsmodula- 1,8 0,3 27
sjon
18 Hz
450 430 til 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz
slag
1 kHz sinus
710 704 til 787 LTE band 13, | Pulsmodula- 0,2 0,3 9
745 17 sjon
780 217 Hz
810 800 til 960 | GSM 800/90- | Pulsmodula- 2 0,3 28
870 0, sjon
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE band 5
1720 1700 til 1990 | GSM 1800; Pulsmodula- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; sjon
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 til 2570 Bluetooth Pulsmodula- 2 0,3 28
WLAN 802.1- sjon
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE band 7
5240 5100 til 5800 | WLAN 802.1- | Pulsmodula- 0,2 0,3 9
5500 la/n sjon
5785 217 Hz
1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen paivdmaara: 2021-01-28

» Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kaytt6a ja noudata turvallisuusohjeita.

» Anna ammattitaitoisen henkildston perehdyttda itsesi tuotteen turvalliseen kayttéon.

» Kaanny ammattitaitoisen henkildstdon puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai tuotteen
kayton aikana ilmenee ongelmia.

» lImoita kaikista tuotteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.
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Tuotteita bebionic-kasi EQD 8E70=*, bebionic-kasi Short Wrist 8E71=* ja bebionic-kasi Flex
8E72=* kutsutaan jaljempana tuotteeksi/tarttumiskomponentiksi/kédeksi.

Tasta kayttoohjeesta saat tarkeita tietoja tuotteen kaytosta, saadoista ja kasittelysta.

Ota tuote kayttdon vain sen mukana toimitetuissa saateasiakirjoissa annettujen tietojen mukaisesti.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Rakenne
Tuote koostuu seuraavista komponenteista:

Sormen karkinivel

Sormen keskinivel
Ohjelmakytkin (katso sivu 269)
Kammenselka

Ranne

Peukalon karkinivel

ook w®NOR

2.2 Toiminta

Tuote on myoelektrisesti ohjattu ja siten monella tavalla niveltyvé kasiproteesi.

Tuote mahdollistaa esineisiin tarttumisen, niiden painamisen, vetdmisen ja kantamisen monella eri
toimintatavalla. Tuote on suunniteltu muistuttamaan ihmiskaden anatomista muotoa ja painoa.
Kahteen asentoon (vastakkaiseen ja lateraaliseen) saatyvalla peukalolla voidaan toteuttaa jopa 14
erilaista tartuntatapaa (katso sivu 265). Apuvélineteknikko voi asettaa saatéohjelmiston avulla kah-
deksan tartuntatapaa.

Neljan aktiivisesti kaytettdvan sormen ylikuormitussuojana toimii sormen kiristysketju, joka suojaa
kayttolaitetta. Ylikuormittunut sormi ei enéa taivu, koska yhteytta kayttolaitteeseen ei ole. Valtuutet-
tu apuvalineteknikko voi vaihtaa sormen kiristysketjun.

2.2.1 Tartuntatavat
Peukalon siirtaminen lateraalisesta asennosta vastakkaiseen asentoon

1) Ota peukalon ymparilta tiukasti kiinni
vapaalla kadella.

2) Paina peukaloa hallitusti sisdanpain, kun-
nes peukalo on vastakkain kdmmenalan
kanssa.
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Peukalon siirtaminen vastakkaisesta asennosta lateraaliseen asentoon

1) Ota peukalon ymparilta tiukasti kiinni
vapaalla kadella.

2) Paina peukaloa hallitusti ulospain, kunnes
se sijaitsee kdmmenalan sivulla.

Tartuntatavat, joissa peukalo on vastakkaisessa asennossa (peukalo sijaitsee vastakkai-
sella puolella kAmmeneen nahden)

Kolmisormitartunta

Etusormea, keskisormea ja peukaloa suljetaan yhté aikaa, kunnes
kaikki kolme sormea koskettavat toisiaan. Nimetonta ja pikkusor-
mea suljetaan edelleen, kunnes ne kohtaavat vastuksen tai sulke-
missignaali katkaistaan.

Tata otetta varten apuvalineteknikon on séadettava peukalon asen-
toa siten, etta se voidaan suorittaa tarkasti.

Kayttoesimerkkeja: talla otteella voidaan tarttua esineisiin ja pitda
esineista kiinni (esim. kynat, kolikot).

Pitotartunta

Kaikki sormet sulkeutuvat, kunnes ne torméaéavat esineeseen tai sul-
kemissignaalia ei endé havaita. Sen jalkeen myés peukalo liikkuu
kammenen suuntaan.

Kayttdesimerkkeja: talla otteella voidaan pitaa kiinni pyoreista esi-
neista (esim. hedelmat, pallot, lasit).

Puristustartunta

Levittamalla sormet haralleen voidaan kiinnittaa litteé ja ohut esine
(< 3 mm /< 0,12 tuumaa) sorminivelten valiin kdden sulkeutuessa.
Sormien levittaminen on tehokkainta pitotartunnassa. Otetta voi-
daan kayttda myos avaimeentartunnassa ja etusormitartunnassa.
Tama ote ei ole valittavissa séatdohjelmistosta.

Kayttdesimerkkeja: mahdollistaa ohuiden esineiden (esim. lehtien,
ruokailuvalineiden, hammasharjojen) tehokkaan pitelemisen.
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Hakatartunta

Kyseinen ote vastaa pitotartuntaa, jossa sormet ovat suljettuina vain
osittain. Nain voidaan ripustaa esineita, joissa on ripustuslenkit, ja
otetta voidaan ohjata myds neutraalin asennon tartunnasta. Tama
ote ei ole valittavissa saatoohjelmistosta.

Kayttdesimerkkeja: télla otteella voidaan kantaa laukkuja.

Aktiivinen sormi

Kaikki sormet suljetaan ja voivat tarttua esineeseen samalla, kun
etusormi jaa suoraksi. Sen jalkeen kayttaja voi taivuttaa tai ojentaa
etusormea yksildllisesti. Avautumissignaali suoristaa ensin etusor-
men ja sen jalkeen loput sormet. Esine vapautetaan kadesta.
Kayttéesimerkkeja: talla otteella voidaan esimerkiksi kayttaa suihke-
pulloja.

Karkitartunta

Kyseisessa otteessa vain etusormi ja peukalo kohtaavat, samalla
kun muut sormet sulkeutuvat.

Téata otetta varten apuvalineteknikon on saadettéva peukalo siten,
ettd ote voidaan suorittaa tarkasti.

Kayttdesimerkkeja: talla tartuntatavalla voidaan tarttua pieniin esi-
neisiin (esim. avaimiin, kolikoihin, sulkimiin, kyniin).

Suljettu tarkkuustartunta

Keskisormi, nimeton ja pikkusormi suljetaan. Peukalo liikkuu puolik-
si suljettuun asentoon. Sen jalkeen etusormea voidaan taivuttaa tai
ojentaa yksildllisesti.

Téata otetta varten apuvalineteknikon on saadettéava peukalon asen-
toa siten, etta se voidaan suorittaa tarkasti.

Kayttdesimerkkeja: talla otteella voidaan tarttua pieniin esineisiin ja
tyéskentely pdydén aarella helpottuu.

Avoin tarkkuustartunta

Keskisormi, nimeton ja pikkusormi jaavat auki. Peukalo liikkkuu puo-
liksi suljettuun asentoon. Sen jalkeen etusormea voidaan taivuttaa
tai ojentaa yksilollisesti. Taté otetta varten apuvalineteknikon on
saadettavad peukalo manuaalisesti, jotta ote voidaan suorittaa tar-
kasti.

Kayttdesimerkkeja: talla otteella voidaan tarttua pieniin esineisiin.
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Tarttumistavat, joissa peukalo on lateraalisessa asennossa (peukalo sijaitsee kimmenen

sivulla)
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Kytkintartunta

Peukalo sulkeutuu kdmmenen suuntaan, minka jalkeen loput sor-
met taittuvat peukalon paalle. Silloin peukalo rajoittaa etusormen
sulkeutumisliiketté ja antaa sen siten kohota kolmen muun sormen
yldpuolelle.

Kayttoesimerkkeja: talla otteella voidaan painaa suuria painikkeita
(esim. valokatkaisimia) tai pukea vaatteita paalle.

Etusormi

Keskisormi, nimeton, pikkusormi ja peukalo liikkuvat kammenta
kohti. Etusormi jaa suoraksi.

Kayttdesimerkkeja: talla otteella on mahdollista painaa pienia pai-
nikkeita (esim. nappéaimistd, kaukosaadin).

Avaimeentartunta

Sormet sulkeutuvat osittain. Peukalo tarttuu etusormen sivuun. Peu-
kalolla voidaan talléin kiinnittda ja vapauttaa litteitd esineita ilman,
ettd muita sormia liikutetaan.

Kayttdesimerkkeja: talla otteella voidaan pitdé ohuita esineita (esim.
lusikka, paperi, lautanen, luottokortti, avain) ilman, ettd muut sor-
met liikkuvat.

Hiiritartunta

Peukalo ja pikkusormi suljetaan pitamé&an kiinni tietokoneen hiiren
sivuista. Vasta kun peukalo kohtaa vastuksen, voidaan taivuttaa
etusormea. Etusormi suoristuu itsenéisesti, jos sulkemissignaalia ei
saada. Avautumissignaali irrottaa otteen.

Kayttdesimerkkeja: talla otteella voidaan kayttaa tietokoneen hiirta.

Lautaskasi

Kaden ollessa avattuna peukalo on lateraalisessa asennossa, jolloin
saadaan aikaan mahdollisimman suuri ja tasainen kdmmenala.
Téama ote ei ole valittavissa séatdohjelmistosta.

Kayttéesimerkkeja: talla otteella voidaan kantaa lautasia koko alalta.



Neutraali asento

Peukalo on lateraalisessa asennossa ja sulkeutuu osittain kdAmme-
nen suuntaan. Kaikkia sormia taivutetaan hieman. Sormet siirtyvat
hakatartuntaan uudella sulkemissignaalilla.

Kayttoesimerkkeja: tata otetta suositellaan silloin, kun katta ei kayte-

2.2.2 Ohjelmakytkin

Tuotteen selkapuolella on ohjelmakytkin (kohta 4). Ohjelmakytkin ja taivutusnivel eivat ole nékyvis-

ta aktiivisesti.

sa proteesikasinettd kaytettdessé, ja niiden paikka on I6ydettava tunnustelemalla.
Kytkin sisaltaa erilaisia toimintoja:
* tarttumiskomponentin kytkeminen péaélle/pois (katso sivu 280)

* vaihto priméaristen ja sekundaaristen otteiden vélilla (katso sivu 280)

* pukemistilan aktivointi (katso sivu 281).

Seuraavat toiminnot voidaan suorittaa sen perusteella, onko tarttumiskomponentti kytketty paalle

vai pois paalté ja kuinka kauan ohjelmakytkinta painetaan:

Tarttumiskomponentti kytketty paalle

Painamisen kesto Toiminto Aznimerkki Varahtelysignaali
n. 1 sekunti Vaihto primaéristen ja |1 x lyhyt ohjelmakytki- |1 x lyhyt ohjelmakytki-
sekundéaristen ottei- | men vapautuksen jal- | men vapautuksen jal-
den vililla keen keen
2-3 sekuntia Kaden kytkeminen - -
pois paalta
yli 4 sekuntia Bluetooth-toiminnon 1 x lyhyt 1 x lyhyt
kytkeminen pois
yli 4 sekuntia Bluetooth-toiminnon 2 x pitké 2 x pitka
kytkeminen paélle
Tarttumiskomponentti kytketty pois paalta
Painamisen kesto Toiminto Aznimerkki Varahtelysignaali

2-3 sekuntia

Kéaden kytkeminen
paalle

1 x lyhyt ohjelmakytki-
men vapautuksen jal-
keen

1 x lyhyt ohjelmakytki-
men vapautuksen jal-
keen

n. 3 sekuntia (kunnes
peukalo avautuu)

Pukemistilan kytkemi-
nen pois paalta

n. 5 sekuntia (kunnes
peukalo sulkeutuu)

Pukemistilan kytkemi-

nen paalle

1 x lyhyt

1 x lyhyt

2.2.3 Vaihtokytkentatyypit
Vaihto vakio-otteen ja vaihtoehtoisen otteen valilla tapahtuu valitun tilan perusteella seuraavasti:

* Tila O: ohjelmakytkin

* Tilat 1-4: uudella avautumissignaalilla kdden taydellisen avautumisen jalkeen
* Tila 5: ko-kontraktiosignaali kdden taydellisen avautumisen jalkeen

2.2.4 Rannevaihtoehdot
Tuotteissa bebionic-kédsi 8E70=*, 8E71=" ja BE72=" on erilaiset rannevaihtoehdot:
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bebionic-kasi EQD 8E70=* (rannelukituk-
sella)

Tarttumiskomponentti on helppo irrottaa holkis-
ta. Tarttumiskomponentti voidaan tarvittaessa
irrottaa nopeasti 360 asteen kiertoliikkeella ja
korvata muilla tarttumiskomponenteilla, joissa
on sama lukitus.

bebionic-kéasi Short Wrist 8E71="
Matalaprofiililitos kayttajille, joille on tehty pitka
kyynérvarsiamputaatio tai amputaatio ranteen
ylapuolelta. Katta voidaan kaantaa vakaata kit-
kavastusta vastaan, joka voidaan saatéa sovi-
tuksen yhteydessa.

bebionic-kéasi Flex 8E72="

Taivutusnivel ja rannelukitus mahdollistavat
kayttajalle nivelen asettamisen 20 tai 40 asteen
fleksio- tai neutraaliasentoon ja 20 tai 40 asteen
ekstensioasentoon. Tarttumiskomponentti voi-
daan tarvittaessa irrottaa nopeasti 360 asteen
kiertoliikkeella ja korvata muilla tarttumiskom-
ponenteilla, joissa on sama lukitus.

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavéksi ainoastaan ylemman raajan eksoprotesointiin.

3.2 Kayttoedellytykset

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaanyhdella kayttajalla. Valmistaja ei ole sallinut tuot-
teen kayttamista useammalla henkilolla.

Tuote on kehitetty jokapdivéisia toimintoja varten, eika sitad saa kayttda epatavallisiin toimintoihin.
Nama epatavalliset toiminnot kattavat esim. urheilulajit, joissa ranne rasittuu liiaksi ja/tai joissa
esiintyy isku- tai tyontérasitusta (punnerrus, syoksylasku tai alamakiajo, maastopyoraily...), tai

270



aarimmaiset urheilulajit (vapaakiipeily, liitovarjoilu jne.). Tuotetta ei mydskaan tulisi kayttdd mootto-
riajoneuvojen ja raskaiden koneiden (esim. rakennuskoneiden) kuljettamiseen eika teollisuusko-
neiden ja moottorikayttdisten tydkoneiden ohjaamiseen.

Sallitut ympaéristoolosuhteet ovat nahtévissa teknisista tiedoista (katso sivu 283).

3.3 Indikaatiot

* Amputaatiokorkeus transradiaalinen ja transhumeraalinen ja olkapaén disartikulaatio

* Tois- ja molemminpuolisissa amputaatioissa

* Kyynarvarren tai olkavarren dysmelia

» Kayttajan on voitava ymmartaa kayttdohjeet seka turvallisuusohjeet ja soveltaa ne kaytantoon.

» Kayttajalla on oltava fyysiset ja henkiset edellytykset optisten/akustisten merkkien ja/tai mekaa-
nisten varahtelyjen havaitsemiseen.

3.4 Kontraindikaatiot
* Kaikki olosuhteet, jotka ovat ristiriidassa tai ylittdvat luvuissa "Turvallisuus” ja "Kéayttd” tai
"Maéaraystenmukainen kaytté” mainitut tiedot.

3.5 Patevyysvaatimus
Vain asianmukaisen koulutuksen saaneet ja siten Ottobockin valtuuttamat apuvélineteknikot saavat
sovittaa tuotteen potilaalle.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeiden rakenne

/\ VAROITUS

Otsikko kuvaa vaaran ldhdetta ja/tai laatua

Johdanto kuvaa turvaohjeen noudattamatta jattdmisen seurauksia. Mikali seurauksia on useam-

pia, ne merkitddn seuraavalla tavalla:

> esim.: seuraus 1, kun vaaraa ei oteta huomioon

> esim.: seuraus 2, kun vaaraa ei oteta huomioon

» Talla symbolilla merkitdan toimenpiteet, jotka tulee vaaran vélttamiseksi ottaa huomioon /
suorittaa.

4.3 Yleiset turvaohjeet

/\ VAROITUS

Turvaohjeiden noudattamatta jattdminen
Henkilo-/esinevahingot, jotka johtuvat tuotteen kaytosta tietyissa tilanteissa.
» Huomioi tahan saateasiakirjaan sisaltyvat turvaohjeet ja siina ilmoitetut varotoimet.

/A VAROITUS

Proteesin kaytto ajoneuvoa kuljetettaessa

Onnettomuus proteesin odottamattoman toiminnan seurauksena.

» Proteesia ei tule kayttaa ajoneuvojen kuljetukseen eiké raskaiden koneiden (esim. rakennus-
koneiden) kuljetukseen.

271



/A VAROITUS

Proteesin kaytto koneita kaytettaessa
Proteesin odottamattomista toiminnoista johtuva vamma.
» Proteesia ei tule kéyttaa teollisuuskoneita eikd moottoritoimisia tyokoneita kaytettaessa.

/A VAROITUS

Vaurioituneen verkkolaitteen, adapterin pistokkeen tai laturin kaytto

Sahkoisku johtuen paljaina olevien, jannitteisten osien koskettamisesta.

» Al avaa verkkolaitetta, adapterin pistoketta tai laturia.

» Ali altista verkkolaitetta, adapterin pistoketta tai laturia aarimmaiselle kuormitukselle.
» Vaihda vaurioituneet verkkolaitteet, adapterin pistokkeet tai laturit valittomasti.

/A VAROITUS

Tuotteen kaytt6 ampuma-asetta kaytettaessa
Vammautuminen tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena
» Tuotetta ei saa kayttdd ampuma-aseen késittelyyn.

/A VAROITUS

Ihokosketus ulos valuvien voiteluaineiden kanssa mekaniikan vaurioitumisen vuoksi
lhon arsyyntymisesta aiheutuva loukkaantuminen.

» Ulos valuvat voiteluaineet eivét saa paasté kosketuksiin suun, nenan ja silmien kanssa.

» Ottobockin valtuuttaman huoltopalvelun on tarkastettava tuote.

/A VAROITUS

Proteesin kaytto aktiivisten, implantoitujen jarjestelmien lahella

Proteesin synnyttamé sahkdémagneettinen sateily aiheuttaa hairidité aktiivisiin, implantoitaviin jar-

jestelmiin (esim. sydamentahdistimeen, defibrillaattoriin yms.).

> Kéytettdessa proteesia aktiivisten, implantoitavien jarjestelmien lahella on varmistettava, etta
implantin valmistajan vaatimia vahimmaisetaisyyksia noudatetaan.

» Noudata ehdottomasti implantin valmistajan maaraamia kayttéedellytyksia ja turvallisuusohjei-
ta.

/A HUOMIO

Tuotteen kulumisilmiot

Vammautuminen tuotteen virheohjauksen tai toimintahéirién seurauksena

» Jos proteesin toiminta rajoittuu huomattavasti, se taytyy tarkistuttaa apuvalineteknikolla, jotta
voidaan taata oma turvallisuus ja sailyttaa kayttéturvallisuus.

» Huomaa, ettd akun heikko lataustila voi rajoittaa tarttumiskomponentin toimintaa.

/A HUOMIO

Vaurioituneen tuotteen kaytto

Vammautuminen tuotteen toimintahairion seurauksena.

» Tarkasta silmamaéaaraisesti ennen kayttoa, etta kaikki tuotteen osat ovat vaurioitumattomia.
» Jos tuote on vaurioitunut, korjauta se valittomaésti.

N
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/A HUOMIO

Proteesin kaytto akun lataustilan ollessa liian heikko

Vammautuminen proteesin odottamattoman toiminnan seurauksena

» Tarkasta lataustila ennen kayttoa, ja lataa proteesi tarvittaessa.

» Huomioi proteesin mahdollisesti lyhyempi kayttdaika ympériston alhaisessa lampétilassa tai
akun vanhenemisen seurauksena.

» Huomaa, ettd tarttumiskomponentin toiminnot/reaktiot voivat olla hitaampia, mikali akun jan-
nite on hyvin alhainen.

» Huomaa, etta tarttumiskomponentti voidaan asettaa endd muutamiin otteisiin tai silla voidaan
suorittaa end& muutamia toimintoja akun jannitteen ollessa hyvin alhainen.

» Pieni avausleveys voi olla merkki alhaisesta akkujannitteesta.

/A HUOMIO

Lian ja kosteuden tunkeutuminen tuotteen sisaan
Vammautuminen tuotteen odottamattoman toiminnan tai toimintahairion seurauksena.
» Pida huoli siita, etteivat mitkaan kiinteat hiukkaset eikéd neste paase tuotteen sisadan.

/A HUOMIO

Oma-aloitteiset muutokset tuotteeseen ja tuotekomponentteihin
Vammautuminen muutetun tuotteen virheohjauksen tai toimintahairiéon seurauksena

» Tuotteeseen saa suorittaa vain tdssa kayttdohjeessa mainittuja muutoksia.

» Vain valtuutetulla Ottobockin ammattihenkildstolla on lupa késitella akkua (éla vaihda omin
pain).

» Vain valtuutettu Ottobockin ammattihenkilostd saa avata ja korjata tuotteen tai kunnostaa ja

vaihtaa vaurioituneita komponentteja. Myos kdmmenselan saa irrottaa ainoastaan valtuutettu
Ottobockin ammattihenkil6sto.

/A HUOMIO

Kiellettyjen komponenttien kaytto

> Vammautuminen tuotteen hairidkestavyyden vdhenemisesta johtuvan toimintahairion seurauk-
sena.

Muiden sahkolaitteiden hairié kohonneen sateilyn seurauksena.

Yhdistele tuotetta vain niiden komponenttien, signaalimuuntimien ja johtojen kanssa, jotka on
mainittu luvussa "Toimituslaajuus" (katso sivu 277).

vV

/A HUOMIO

Kaytossa olevien proteesikomponenttien kayttéohjeiden laiminlyonti
Vammautuminen tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena
» Noudata kaytosséa olevien proteesikomponenttien kaikkia kayttéohjeita.

/A HUOMIO

Riittdméaton elektrodien ihokosketus

Vammautuminen proteesikomponentin hallitsemattomasta ohjauksesta johtuvan tuotteen odotta-

mattoman toiminnan seurauksena

» Huolehdi siita, etta elektrodien kosketuspinnat ovat mahdollisuuksien mukaan koko pinnal-
taan vahingoittumatonta ihoa vasten.

» Huolehdi, etta elektrodien ihokosketus sailyy myds kannettaessa painavia kuormia.

273



» Jos lihassignaalit eivat pysty ohjaamaan tuotetta oikein, kytke koko proteesi pois paalta ja
hakeudu apuvélineteknikon luo.

4.4 Virtaldhdetta / akun lataamista koskevia ohjeita

/A VAROITUS

Riisumattoman proteesin lataaminen
Viallisen verkkolaitteen tai laturin aiheuttama sahkoisku.
» Riisu proteesi turvallisuussyista ennen lataamista.

/A HUOMIO

Tuotteen lataaminen viallisella verkkolaitteella/laturilla/latausjohdolla

Vammautuminen tuotteen riittaméattdmasté lataustoiminnosta johtuvan odottamattoman toiminnan
seurauksena.

» Tarkista ennen kayttoa, ettei verkkolaite/laturi/latausjohto ole vaurioitunut.

» Vaihda vaurioituneet verkkolaitteet/laturit/latausjohdot.

 HuOmAUTUS.

Vaaranlaisen verkkolaitteen/laturin kdyttaminen

Vaaran jannitteen, sahkovirran ja napaisuuden aiheuttama tuotteen vaurioituminen.

» Kayta vain verkkolaitteita/latureita, jotka Ottobock on hyvéksynyt tatd tuotetta varten (katso
kayttoohjeet ja luettelot).

4.5 Laturia koskevia huomautuksia

| HUOMAUTUS |

Lian ja kosteuden tunkeutuminen tuotteen sisaan
Lataustoiminto ei toimi moitteettomasti toimintahairion vuoksi.
» Pida huoli siita, etteivat mitkaan kiinteat hiukkaset eikéd neste paase tuotteen sisadan.

| HUOMAUTUS |

Verkkolaitteen/laturin mekaaninen kuormitus

Lataustoiminto ei toimi moitteettomasti toimintahairién vuoksi.

» Al4 altista verkkolaitetta/laturia mekaanisille varahtelyille tai iskuille.

» Tarkasta verkkolaite/laturi aina ennen kaytt6a todetaksesi siind mahdollisesti nakyvat vauriot.

| HUOMAUTUS |

Verkkolaitteen/laturin kaytté sallitun Iampétila-alueen ulkopuolella

Lataustoiminto ei toimi moitteettomasti toimintahairion vuoksi.

» Kayta verkkolaitetta/laturia lataamiseen vain sallitulla lampétila-alueella. Katso sallittu [amp6-
tila-alue luvusta "Tekniset tiedot" (katso sivu 283).

| HUOMAUTUS |

Itsenaisesti tehdyt muutokset tai modifikaatiot latauslaitteella
Lataustoiminto ei toimi moitteettomasti toimintahéirion vuoksi.
» Anna vain valtuutetun ja ammattitaitoisen Ottobock-henkil6stén tehda muutoksia.
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4.6 Huomautuksia oleskelusta tietyilla alueilla

/A HUOMIO

Liian pieni etdisyys korkeataajuuksisiin viestintalaitteisiin (esim. matkapuhelimiin, Blue-

tooth-laitteisiin, WLAN-laitteisiin)

Vammautuminen tuotteen sisdisesta tietoliikennehdiriostd johtuvan odottamattoman toiminnan

seurauksena

» Suositeltavaa on noudattaa 30 cm:n vahimmaisetaisyyttd korkeataajuuksisiin viestintalaittei-
siin.

/A HUOMIO

Tuotteen kaytto erittdin lyhyella etaisyydella muista siahkolaitteista

Vammautuminen tuotteen sisdisesta tietoliikennehdiriésta johtuvan odottamattoman toiminnan

seurauksena

» Ala vie tuotetta kdyton aikana sahkolaitteiden valittémaan laheisyyteen.

» Al pinoa tuotetta kédytdn aikana muiden sihkélaitteiden kanssa.

» Ellei samanaikaista kéayttéa voida valttaa, valvo tuotetta ja tarkasta kyseisen laitteen maarays-
tenmukainen kaytto.

/A HUOMIO

Oleskelu vahvojen magneettisten ja sidhkoisten hariolahteiden (esim. varashalyttimien,
metallinpaljastimien) alueella

Vammautuminen proteesin siséisesté tietoliikennehéiriésta johtuvan odottamattoman toiminnan
seurauksena.

» Valtd oleskelua myymaldiden sisééntulo-/ulosmenotiloissa olevien nékyvien tai kétkettyjen
varashélyttimien, metallinpaljastimien / henkiléiden lapivalaisulaitteiden (esim. lentokentilla)
tai muiden vahvojen magneettisten ja séhkdisten hairidlahteiden (esim. korkeajannitejohto-
jen, lahettimien, muuntaja-asemien, tietokonetomografien, magneettiresonanssikuvauslaittei-
den...) lahella.

Tarkkaile varashalyttimien, henkildiden lapivalaisulaitteiden ja metallinpaljastimien lapi kul-
kiessasi tuotteen odottamattomia toimintoja.

\4

4.7 Kayttoa koskevia ohjeita

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaninen kuormitus

Vammautuminen tuotteen virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena.

» Ala altista tuotetta mekaanisille varahtelyille tai iskuille.

» Tarkasta tuote aina ennen kaytt6a todetaksesi siind mahdollisesti nékyvét vauriot.

/A HUOMIO

Epdasianmukainen kasittely
Vammautuminen tuotteen virheellisen kayton tai toimintahairion seurauksena.
» Pyydéa opastusta tuotteen asianmukaisesta kaytosta.

/A HUOMIO

Tuotteen epaasianmukainen hoito
> Vammautuminen tuotteen virheohjauksen/toimintah&irion tai mekaanisten komponenttien
vaurioitumisen seurauksena
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> Vaurioituminen tai rikkoutuminen liuottimien, kuten asetonin, bensiinin tms. kdytén aiheutta-
man muovien haurastumisen seurauksena

» Puhdista tuote ainoastaan luvussa "Puhdistus ja hoito" (katso sivu 282) annettujen ohjeiden

mukaisesti.

Ala puhdista tuotetta juoksevan veden alla.

Proteesikasinetta kaytettdessa on otettava lisdksi huomioon késineen kayttéohje.

vy

/A HUOMIO

Esineisiin/kohteisiin tarttuminen vaarilla tarttumisvoimilla

Vammautuminen tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena

» Huomioi, ettd tarttumisvoima vaihtelee esineiden/kohteiden erilaisten ominaisuuksien (peh-
meé/kova) perusteella ja sita tayty ohjata manuaalisesti.

/A HUOMIO

Epatavallisen toiminnan aiheuttama ylirasitus

Vammautuminen toimintahairidsta johtuvan tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena.

» Tuote on kehitetty jokapaivaisia toimintoja varten, eika sita saa kayttaa epatavallisiin toimintoi-
hin. Namé epatavalliset toiminnot kattavat esim. urheilulajit, joissa ranne rasittuu liiaksi ja/tai
joissa esiintyy isku- tai tyOntdrasitusta (punnerrus, syoksylasku tai alamaékiajo,
maastopyordily...), tai &arimmaiset urheilulajit (vapaakiipeily, litovarjoilu jne.).

Tuotteen ja sen komponenttien huolellinen késittely ei ainoastaan pidennéa niiden odotettavis-
sa olevaa elinikda, vaan palvelee ennen kaikkea myés omaa henkil6kohtaista turvallisuuttasi!
Mikali tuotteeseen ja sen komponentteihin kohdistuu darimmaisia rasituksia (esim. kaatumi-
sesta tai putoamisesta johtuen tms.), apuvalineteknikon on valittomasti tarkastettava tuote
mahdollisten vaurioiden varalta. Han toimittaa tuotteen tarvittaessa edelleen valtuutettuun
Ottobock-huoltopalveluun.

v

v

/A HUOMIO

Puristumisvaara sormenpaiden viliin

Puristuksiin joutuneiden ruumiinosien aiheuttama vamma.

Huolehdi tuotetta kaytettdessa, ettd sormenpaiden vélissa ei ole kehonosia.

Huolehdi katta suljettaessa, ettd sormenpaiden valissa ei ole kehonosia.

Huolehdi katta suljettaessa, ettd sormien koukistuskohtien alueella ei ole sormia/kehonosia.
Puhdista tuote sen ollessa kytkettyna pois paalta.

\AA A

/A HUOMIO

Liian pieni etdisyys voimakkaisiin lampolahteisiin

Tuotteen syttyminen palamaan.

» Tuote ei saa altistua voimakkaille lampolahteille (tuli, lieden levyt, hallilammittimet, sateilylam-
mittimet tms.).

» Al4 tartu tuotteella hehkuviin esineisiin tai pitele niita.

/A HUOMIO

Tarttumiskomponentin lukituksen tahaton vapauttaminen

Loukkaantuminen johtuen tarttumiskomponentin irtoamisesta kyynarvarresta (esim. kannettaessa
esineitd).

» Kun kési litetdan holkkiin ja/tai soviteosiin, on varmistettava, etta yhteys on luotu oikein.
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Ala altista tuotetta ilman proteesikasinetta pitkiksi ajoiksi suoralle auringon- tai UV-siteilylle
(solarium).

5 Toimituspaketti ja lisavarusteet

5.1 Toimituspaketti

* 1 séilytyskotelo laturille ja verkkolaitteelle

* 1 kpl proteesipassi 647F542

* 1 kpl kayttoohjeita (kayttaja)

Kun kaytossa ei ole kyynarpaan soviteosaa 12K100N*
* 1 laturi MyoCharge Integral 757L35 (sis. verkkolaitteen 757L16-4)
Kun kaytossa on kyynarpaan soviteosa 12K100N*

* 1 laturi DynamicArm 757L24

Tarttumiskomponentit

* 1 bebionic-kéasi EQD 8E70=*

tai

* 1 bebionic-kési Short Wrist 8E71=*

tai

* 1 bebionic-kasi Flex 8E72=*

5.2 Lisdvarusteet

e Proteesikasine 85710="* ¢ Proteesikasine 85711="*
6 Kaytto

6.1 Proteesin akun lataaminen

Kyynédrpaan soviteosan 12K100N=* kaytt6

Kun kaytetddn tatd kyynarpaan soviteosaa, tiedot akun lataamisesta, lataustilan kyselysta ja
palautteista (4animerkit ja varahtelysignaalit) on katsottava tdman kyynarpéan soviteosan mukana
toimitetusta kayttoohjeesta (kayttaja).

6.1.1 Akun lataaminen

/A VAROITUS

Riisumattoman proteesin lataaminen
Viallisen verkkolaitteen tai laturin aiheuttama sahkoisku.
» Riisu proteesi turvallisuussyistd ennen lataamista.

Akun latauksessa on otettava huomioon seuraavat kohdat:

* Taysin ladatun akun kapasiteetti riittda paivittaista tarvetta varten.

* Tuotteen jokapaivaista kayttda varten suosittelemme paéivittaista lataamista.
* Ennen ensimmaista kayttod akkua tulisi ladata vahintaan 3 tuntia.
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6.1.1.1 Laturin yhdistaminen tuotteeseen

1) Pane latauspistoke proteesin holkin latauskoskettimeen.
— Palautetiedot osoittavat (Tilasignaalit), onko laturi liitetty protee-
siin oikein.
2) Lataaminen kaynnistyy.
— Proteesi kytkeytyy automaattisesti pois paalta.
3) lrrota laturi proteesista latauksen paatyttya.

B

6.1.2 Turvakatkaisu

Proteesin turvakatkaisu on tarkoitettu suojaamaan akkua, ja se aktivoituu seuraavissa tilanteissa:

e yli- ja alilampétila

e yli- ja alijannite

* oikosulku.

Oikosulun jalkeen latauspistoke on liitettava latauskoskettimeen ja irrotettava siité, jotta elektroniik-
ka aktivoituu.

6.1.3 Ajankohtaisen lataustilan naytto

Lataustila voidaan tarkistaa milloin tahansa.

1) Kun proteesi on kytketty paalle, paina latauskoskettimen painiketta alle yhden sekunnin ajan.
2) Latauskoskettimen LED-naytt6 ilmoittaa lataustilan.

Latauskos- |Tapahtuma

ketin

@ Akku taynné (palaa vihreéna)

O Akku ladattu 50-prosenttisesti (palaa keltaisena)
@ Akku tyhja (palaa oranssina)

6.1.4 Aanimerkit

Aiznimerkki Lisanaytot Tapahtuma

1 x pitka - * Proteesin poiskytkenta latauskoskettimesta

e Lataaminen alkaa (latauspistoke liitetty lataus-
koskettimeen)

e Lataaminen lopetetaan (latauspistoke irti
latauskoskettimesta)

2 x lyhyt Latauskoskettimen Proteesin péaallekytkenta
LED syttyy lyhyesti
palamaan
3 x lyhyt - Akun jannite liian alhainen, proteesi kytkeytyy

automaattisesti pois paalta.

6.1.5 Kayttaytyminen akun lataustilan ollessa heikko

Mikali tuotteen akun lataustila on liian heikko, proteesin ohjaus hidastuu. Jonkin tietyn otteen suo-
rittaminen kestda tavallista kauemmin, kunnes kasi kytkeytyy lopuksi kokonaan pois paalta ja jaa
avattuun asentoon.

Mikali otteiden suorittaminen hidastuu, kddessa olevista esineistd tms. on paastettava irti, silla
tarttumiskomponentti kytkeytyy jonkin ajan pois péalta eika voi enaa suorittaa otetta.
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6.2 Peukalon asennon muuttaminen
Peukalon siirtaminen lateraalisesta asennosta vastakkaiseen asentoon

1) Ota peukalon ympérilta tiukasti kiinni
vapaalla kadella.

2) Paina peukaloa hallitusti sisdanpain, kun-
nes peukalo on vastakkain kdmmenalan
kanssa.

Peukalon siirtaminen vastakkaisesta asennosta lateraaliseen asentoon

1) Ota peukalon ympérilta tiukasti kiinni
vapaalla kadella.

2) Paina peukaloa hallitusti ulospéin, kunnes
se sijaitsee kdmmenalan sivulla.

6.3 Ranteen lukituksen avaaminen / lukitseminen (8E72=%)

Ranteen yksildllinen fleksio ja ekstensio on
lukittavissa viiteen eri asentoon (20 asteen
valein).

1) Paina avausnappia nuolen suuntaan.

2) Siirra tarttumiskomponentti haluttuun asen-
toon avausnapin ollessa painettuna. Lukit-
tuminen tapahtuu neutraaliasennosta 20° ja
40° jokaiseen suuntaan.

3) Kun avausnappi vapautetaan, tarttumiskom-
ponentti lukkiutuu vastaavaan asentoon.

6.4 Tarttumiskomponentin kiinnittaminen/irrottaminen

Kiinnittdminen ja irrottaminen on mahdollista vain tarttumiskomponenteilla bebionic-kdsi EQD
8E70=" ja bebionic-kasi Flex 8E72=".
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Tarttumiskomponentin irrottaminen holkista

/A HUOMIO

Tarttumiskomponentin lukituksen tahaton vapauttaminen

Loukkaantuminen johtuen tarttumiskomponentin irtoamisesta kyynarvarresta (esim. kannettaessa
esineitd).

» Kun kési liitetdan holkkiin ja/tai soviteosiin, on varmistettava, etta yhteys on luotu oikein.

1) Kytke proteesi pois paalta (holkin) latauskoskettimen painikkeella tai kyynérnivelen kytkimella.

2) Kierra tarttumiskomponenttia kerran oman akselinsa ympari, kunnes tunnet kevyen vastuksen
(n. 360°).

3) Ohita vastus ja veda tarttumiskomponentti irti holkista.

Tarttumiskomponentin kiinnittaminen holkkiin

1) Tyoénna ranteen lukitus valurenkaaseen ja tydnna sita lujasti siséén.
2) Kierra tarttumiskomponenttia kevyesti vasemmalle tai oikealle.

3) Tarkista oikea kiinnitys vetamalla tarttumiskomponentista.

Oikea kasittely valurenkaan kanssa kéay ilmi Teknisista tiedoista 646T332.

6.5 Tarttumiskomponentin kytkeminen paalle/pois

Kaden kaynnistaminen

1) Pida kdmmenselan ohjelmakytkinta painettuna korkeintaan 2-3 sekunnin ajan.

2) Ohjelmakytkimen vapautuksen jalkeen annetaan yksi lyhyt palautesignaali (katso sivu 287).
TIEDOT: Jos yksi palautesignaali annettiin jo vaiheessa 1, Bluetooth-toiminto on kyt-
ketty paalle tai pois.

— Tarttumiskomponentti on kytketty paalle.

Jos proteesi on kytketty péalle latauskoskettimen painikkeella tai kyynérnivelen kytkimelld, myos

tarttumiskomponentti on kytkettyna péaalle.

Kaden kytkeminen pois paalta

» Pida kimmenselan ohjelmakytkintd painettuna korkeintaan 2-3 sekunnin ajan.

— Jos ohjelmakytkimen vapautuksen jéalkeen ei anneta palautesignaalia, vain tarttumiskompo-
nentti on kytketty pois paaltd. Muita proteesikomponentteja, kuten kyynarpaata tai sahkoista
rotaatioliikettd, voidaan edelleen kayttaa.

TIEDOT: Jos ohjelmakytkimen vapautuksen jilkeen tai painamisen aikana annetaan
yksi palautesignaali tai peukalo sulkeutuu kimmenen suuntaan, ohjelmakytkinta pai-
nettiin liian lyhyesti tai liian pitkaan.

Jos proteesi kytketdan pois latauskoskettimen painikkeella tai kyynarnivelen kytkimella, kaikki pro-

teesikomponentit ja myos tarttumiskomponentti kytketdén pois paélta.

6.6 Vaihto primaaristen ja sekundaaristen otteiden valilla

» Paina ohjelmakytkintd lyhyesti. Ohjelmakytkimen vapautuksen jélkeen annetaan yksi lyhyt
palautesignaali (katso sivu 287).

— Vaihto priméaarisista sekundaérisiin otteisiin tai toisin pain on suoritettu.

6.7 Vaihto vakio-otteiden ja vaihtoehtoisten otteiden valilla

Vaihto vakio-otteen ja vaihtoehtoisen otteen valilla tapahtuu valitun tilan perusteella seuraavasti:
* Tila O: ohjelmakytkin

* Tilat 1-4: uudella avautumissignaalilla kdden taydellisen avautumisen jalkeen

» Tila 5: ko-kontraktiosignaali kdden tdydellisen avautumisen jalkeen
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6.8 Pukemistila

Pukemistilan kytkeminen paille

1) Siirra peukalo vastakkaiseen asentoon.

2) Kun tarttumiskomponentti on kytketty pois paélta, pida kammenselan ohjelmakytkinta painettu-
na niin kauan, kunnes peukalo siirtyy itsestdan pukemistilaan.

— Peukalo siirtyy sisddnpain kohti kAmmenta.

Vaihtoehtoinen tapa

1) Kytke proteesi paalle holkin latauskoskettimen painikkeella tai kyynarnivelen kytkimella.

2) Pida tarttumiskomponentin alustusvaiheen aikana kdmmenselan ohjelmakytkintd painettuna,
kunnes peukalo siirtyy itsestdan pukemistilaan.

— Peukalo siirtyy sisdanpain kohti kAmmenta.

Tuotteen toimittaminen valtuutettuun Ottobock-huoltopalveluun
Aseta peukalo lateraaliseen asentoon, ja aktivoi tarttumiskomponentin pukemistila.

Pukemistilan kytkeminen pois paalta

» Kun peukalo on taittunut sisdan, pidd kdmmenselédn ohjelmakytkintd painettuna niin kauan,
kunnes peukalo avautuu.

— Pukemistila kytketdan pois paélta ja tarttumiskomponentti paalle.

7 Ohjeita kayttajalle
7.1 Kaden kiertoliike

S N
w4
<S5

A'\

b

¥,
-
b, %,

7.2 Kadelld nojaaminen

bebionic-kédella Flex BE72=* nojaaminen voi aiheuttaa ranteen taittumisen.
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7.3 Sormien lahentamis-/loitonnusliikkeen kaytté esim. laukkua tai kassia kannet-
taessa

Fh

8 Puhdistus ja hoito
1) Kytke tuote pois paaltd ennen puhdistusta.
2) Puhdista likaantunut tuote kostealla pyyhkeellé ja miedolla saippualla.
Pida huoli, ettei tuotteen tai sen komponenttien sisdan paase mitdan nesteita.
3) Kuivaa tuote nukkaamattomalla pyyhkeelld, ja jata se kuivumaan taysin kuivaksi.

Kaden voi puhdistaa keskiméaarin kolmesti paivassa.

Noudata proteesikésineen kayton yhteydessa proteesikasineen kayttdohjeessa mainittuja puhdis-
tusta koskevia ohjeita.

9 Oikeudelliset ohjeet

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdén tdhan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat taman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytostéa tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 Tavaramerkki
Kaikki tdssa asiakirjassa mainitut merkit tai nimikkeet ovat rajoittamattomasti kussakin tapaukses-
sa voimassa olevan tunnusmerkkioikeuden ja kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.
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Kaikki tdssa nimetyt merkit, kauppanimet tai toiminimet voivat olla rekisteroityja tavaramerkkeja, ja
ne ovat kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Mikali tdssa asiakirjassa kaytetyista merkeista puuttuu selvd merkintd, sen perusteella ei voida
paatella, ettd merkkia tai nimiketta eivat koske kolmansien osapuolten oikeudet.

9.3 CE-yhdenmukaisuus

Otto Bock Healthcare Products GmbH vakuuttaa taten, etta tuote on sovellettavien ladkinnallisia
laitteita koskevien eurooppalaisten maaraysten mukainen.

Tuote tayttda 2014/53/EU-direktiivin asettamat vaatimukset.

Tuote on tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa anne-
tun RoHS-direktiivin 2011/65/EU vaatimusten mukainen.

Direktiivien ja vaatimusten tdysmittainen teksti on saatavilla seuraavassa internet-osoitteessa:
http://www.ottobock.com/conformity

9.4 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittiisissa maissa, ovat |0ydettavissa tasta
luvusta kyseisen kayttdjamaan virallisella kielella.

10 Tekniset tiedot

Ymparistoolosuhteet
Varastointi alkuperaispakkauksessa +5 - +40 °C / +41 - +104 °F
liImankosteus enintdan 85 %, ei kondensoitu-
mista
Kuljetus alkuperéisessa pakkauksessa -25-+70°C/-13 - +158 °F
limankosteus enintaan 90 %, ei kondensoitu-
mista
Varastointi ja kuljetus ilman pakkausta -25-+70°C/-13 - +158 °F
liImankosteus enintdan 90 %, ei kondensoitu-
mista
Kayttd -5-+45°C/+23-+113 °F
liImankosteus enintaan 95 %, ei kondensoitu-
mista
bebionic-kasi EQD bebionic-kasi Short | bebionic-kiasi Flex
Yleista Wrist
Koodi 8E70=* 8E71=* 8E72=*
bebionic-kaden Small 433g/0,951b n.402g/0,891b n.504g/1,11b
paino
bebionic-kaden 616 g/ 1,36 Ib n.588g/1,3Ib n.689g/1,52Ib
Medium paino

Avausleveys (etusor- 75 mm
men ja vastakkaisessa
asennossa olevan peu-
kalon valilla)

Ranteen eksten- - - -40 - +40 astetta 20
sio/fleksio asteen vélein
Kayttéaika 5 vuotta

Tarttumiskomponentin | Apuvélineteknikko saa nékyviin laitteisto- ja laiteohjelmistoversion séétéohjelmis-
versio ton avulla.
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Kuormitusrajat

Yksittaiseen sormeen kohdistuva voima (staatti- | 32 N
nen)

Yksittadiseen sormeen kohdistuva poikittaisvoi- |44 N
ma (staattinen)

Runkoon kohdistuva voima (staattinen, kadella |[500 N
nojaaminen)

Suljetun kaden voima (staattinen, kassin kanta- | 152 N
minen)

Peukaloon kohdistuvat voimat (staattinen) 40 N

Tiedonsiirto

Radiotekniikka

Bluetooth Smart / Low Energy

Kantama vah.2m /6.7 ft

Taajuusalue 2 402-2 480 MHz

Modulaatio GFSK

Maksimaalinen lahtoteho 9,6 dBm

Kun kéytossa ei ole kyynarpaan soviteosaa 12K100N*

Tuotteen akku 757B35=3 | 757B35=5
Lampotila-alue latauksessa (°C) +5°C ... +40°C
Lampétila-alue latauksessa (°F) +41 °F - 104 °F
Kapasiteetti (mAh) 1150 | 3450

Akun elinika (vuotta)

2

Tuotteen toiminta latauksen aikana

Tuote ei toimi

Tuotteen kayttéaika keskimaaraisessa kaytéssa n.8 n. 24
[tuntia], kun akku on ladattu tayteen

Latausaika (taysin purkautunut akku) (tuntia) n. 2,5 n.3
Nimellisjannite (V) n. 7,4
Akkutekniikka Li-ion

Hyvaksytyt laturit 757L35

Laturi

Koodi 757L35

Tuotteen elinika 5 vuotta

Maks. latausvirta 1A

Maks. latausjannite 0V

Laturin kayttéjannite 12V

Verkkolaitteen kayttéjannite 100-240 V

Verkkolaitteen kayttétaajuus 50-60 Hz

Verkkolaite

Koodi 757L16-4

Tyyppi FW8001M/12
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Verkkolaite

Varastointi ja kuljetus alkuperéispakkauksessa

-40 - +70 °C / -40 — +158 °F

Suhteellinen ilmankosteus 10-95 %, ei kon-

densoitumista

Varastointi ja kuljetus ilman pakkausta

-40 - +70 °C / -40 — +158 °F

Suhteellinen ilmankosteus 10-95 %, ei kon-

densoitumista

Kayttd 0-+50°C/+32-+122 °F
Suhteellinen ilmankosteus enint. 95 %
limanpaine 70-106 kPa (kork. 3 000 metriin
asti ilman paineentasausta)

Tulojannite 100-240 V~

Verkkotaajuus 50-60 Hz

Lahtojannite 12V =

Kun kéytéssa on kyynarpaan soviteosa 12K100N*

Laturi

Koodi 757L24
Tyyppi 2240
Tuotteen elinika 5 vuotta
Maks. latausvirta 12A
Maks. latausjannite 12,6V
Kayttojannite 100-240 V~
Kayttotaajuus 50-60 Hz

11 Liite
11.1 Tuotteen mitat

bebionic-kasi

bebionic-kasi

Small Medium
Kammenen sisapuoli 72 mm 85 mm
Kéden maks. leveys 122 mm 136 mm
Kéden pituus sis. 162 mm 188 mm

sormet
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bebionic-kasi bebionic-kasi
Small Medium
Sormien pituus 75 mm 91 mm
—
—
11.2 Kaytetyt symbolit
I Valmistaja
k BF-tyypin liityntdosa
@ FCC-vaatimusten osan 15 (USA) maaraysten mukainen
@ "Radiocommunications Act" (AUS) -radioviestintélain vaatimusten mukainen

({‘_:}) Ei-ionisoiva sateily

Téata tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjéatteiden muka-
na. Jos havitat jatteet vastoin omassa maassasi vallitsevia maéaréyksia, silla voi olla
haitallisia vaikutuksia ymparistélle ja terveydelle. Noudata oman maasi viranomais-
ten antamia ohjeita koskien jatteiden palautusta ja keraysta.

=

( E Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukai-
sesti

Sarjanumero (YYYY WW NNN)
YYYY - valmistusvuosi

WW - valmistusviikko

NNN - juokseva numero

Tuotenumero

Laakinnallinen laite

EE .
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Suojattava kosteudelta

11.3 Kayttotilat / virhesignaalit
Proteesi ilmoittaa kayttotilat ja haridilmoituksen danimerkein ja varéhtelysignaalein.

Kyynarpaan soviteosan 12K100N=* kaytto
Kun kaytetaan tata kyynarpaén soviteosaa, tiedot palautteista (4animerkit ja varahtelysignaalit) on
katsottava liséksi tamén kyynarpaan soviteosan mukana toimitetusta kédyttdohjeesta (kayttaja).

11.3.1 Adnimerkit ja virihtelysignaalit

Poiskytkettavat palautesignaalit

Jos palautesignaalit kytketdan pois saatéohjelmistosta, joissain tapauksissa ei tule lainkaan aani-
merkkia ja/tai varahtelysignaaleja (ks. taulukko). Signaalit tuotteen virheestd annetaan, vaikka
palautesignaalit olisi kytketty pois.

Aanimerkki Varahtelysig- Tilanne Signaalin pois- | Toiminto
naali kytkentamah-
dollisuus

1 x lyhyt 1 x lyhyt Ohjelmakytkimen Kylla Vaihto primé&aris-
vapautuksen jal- ten ja sekundaa-
keen risten otteiden

valilla

1 x lyhyt 1 x lyhyt Ohjelmakytkimen Kylla Kasi kytketaan
vapautuksen jal- paalle.
keen

1 x lyhyt 1 x lyhyt Ohjelmakytkimen Ei Bluetooth kytke-
painamisen aika- tdan pois paalta.
na

1 x lyhyt 1 x lyhyt Ohjelmakytkimen Kylla Pukemistila akti-
painamisen aika- voitiin.
na

2 x pitka 2 x pitka Ohjelmakytkimen Ei Bluetooth kytke-
painamisen aika- taan paalle.
na

Pitka kolmen Pitka kolmen Tuotteen alustuk- Ei Virhe, apuvéline-

sekunnin ajan sekunnin ajan sen aikana teknikon taytyy

tarkastaa tuote.

11.4 Direktiivit ja valmistajan vakuutus

11.4.1 Sahkomagneettinen ympéristo
Tama tuote on tarkoitettu kaytettavéaksi seuraavissa sdhkdmagneettisissa ympéristoissa:
»  Kaytto terveydenhuollon laitoksessa (esim. sairaanhoidossa jne.)
* Kaytto kotioloissa tapahtuvassa terveydenhoidossa (esim. kaytt6 kotona, kaytté ulkona)
Huomioi turvaohjeet luvussa "Huomautuksia oleskelusta tietyilla alueilla" (katso sivu 275).
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Taulukko 1 - Sahkomagneettiset paastot koskien kaikkia laitteita ja jarjestelmia

Hairiopaastomittaukset

Yhdenmukaisuus

Sahkomagneettinen ympa-
risté — paasaanto

HF-sateilyt CISPR 11:n
mukaan

Ryhma 1

Tuote kayttda HF-energiaa vain
sisdiseen toimintaansa. Taman
takia sen HF-séteily on hyvin
véahaista ja on epatodennakdis-
ta, etta viereiset sahkolaitteet
hairiintyvat.

HF-séateilyt CISPR 11:n
mukaan

Luokka B

Yliaalto IEC 61000-3-2:n
mukaan

Ei sovellettavissa

Jannityksen vaihtelut / valkynta

Ei sovellettavissa

Tuote on tarkoitettu kaytetta-
vaksi muissa kuin asumuksissa
tai sellaisissa tiloissa, jotka on
liitetty valittdmasti yleiseen
pienjanniteverkkoon, johon
myods asuinrakennus kuuluu.

|IEC 61000-3-3:n mukaan

Taulukko 4 - suojus

IImio

EMC-perusnormi tai
tarkastusmenetelma

Hairionsietokyvyn tarkastustaso

Terveydenhuollon lai-
tos

Kotioloissa tapahtuva
terveydenhoito *)

kotaajuudella

50 Hz tai 60 Hz

Staattisen sahkon pur- IEC 61000-4-2 +8 kV kontakti

kautuminen +2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 kV ilma

Suuritaajuiset sahko- IEC 61000-4-3 3V/m 12 V/m

magneettiset kentét 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz:lla 80 % AM 1 kHz:lla

Suuritaajuiset sahko- IEC 61000-4-3 Katso taulukko 9

magneettiset kentét

langattomien viestinta-

laitteiden vélittdémassa

laheisyydessa

Magneettikentéat verk- IEC 61000-4-8 30 A/m

*) Tehty testeja

Taulukko 5 - Vaihtovirtaportti sahkélahteeseen

IImié

EMC-perusnormi tai
tarkastusmenetelma

Hairionsietokyvyn tarkastustaso

Terveydenhuollon lai-

Kotioloissa tapahtuva

taajuisten kenttien
indusoimana

0,15 MHz - 80 MHz
6 V ISM-taajuuskais-
toilla 0,15 MHz -

80 MHz

80 % AM 1 kHz:lla

tos terveydenhoito
Nopeat transientit séh- IEC 61000-4-4 +2kV
kohairiot / -purkaukset 100 kHz toistotaajuus
Sykéaysjannitteet IEC 61000-4-5 +0,6kV, +1kV
Paajannite
Johtuvat hairi6t radio- IEC 61000-4-6 3V 3V/

0,15 MHz - 80 MHz
6 V ISM- ja radioama-
tooritaajuuskaistoilla
0,15 MHz - 80 MHz
80 % AM 1 kHz:lla
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Jannitekuopat

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 jaksoa
0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 ja 315 astetta

ja

0 % Ur; 1 jakso

70 % Ur; 25/30 jaksoa
Yksijaksoinen: O asteessa

Jannitetauot

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 jaksoa

Taulukko 9 - Suojusten héirionsietoa koskevat testimaaritykset radiotaajuudella toimivil-
le langattomia viestintdvalineille

Testitaa- Taajuus- Palvelu | Modulaatio | Maksimaa- | Etdisyys | Hairionsie-
juus kaista linen teho [m] tokyvyn
[MHZz] [MHZz] [W] tarkastus-

taso [V/m]
385 380 - 390 TETRA 400 | Pulssimodu- 1,8 0,3 27
laatio
18 Hz
450 430-470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz
Hub
1 kHz Sinus
710 704 - 787 LTE-kais- Pulssimodu- 0,2 0,3 9
745 ta 13, 17 laatio
780 217 Hz
810 800 — 960 GSM 800/90- | Pulssimodu- 2 0,3 28
870 0, laatio
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE-kaista 5
1720 1700 - 1990 | GSM 1800; Pulssimodu- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; laatio
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE-kaistat
1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 - 2570 Bluetooth Pulssimodu- 2 0,3 28
WLAN 802.1- laatio
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE-kaista 7
5240 5100 - 5800 | WLAN 802.1- | Pulssimodu- 0,2 0,3 9
5500 la/n laatio
5785 217 Hz
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1 El6sz6 Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2021-01-28

» A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sdgi utasitasokat.

» Kérje meg a szakszemélyzetet, hogy tanitsa meg Ont a termék biztonsagos hasznalatara.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adddtak a termék hasznéalatakor,
forduljon a szakszemélyzethez.

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden sulyos vératlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, killénésen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A ,bebionic kéz EQD 8E70=*, bebionic kéz Short Wrist BE71=* és bebionic kéz Flex 8E72=*" ter-
mékeket a tovabbiakban terméknek/ megfogékomponensnek/ kéznek nevezzik.

Jelen hasznalati utasitas fontos informécidkat nyGjt Onnek a termék hasznalatardl, beallitasarol és
kezelésérdl.

A terméket csak a mellékelt kisér6 dokumentacioban rendelkezésre bocsatott informacioknak
megfeleléen helyezze lizembe.

2 Termékleiras

2.1 Felépités
A termék a kovetkez6 komponensekbdl all:

Ujj kérémperc

Kozépds ujjiziilet

Programkapcsolé (lasd ezt az oldalt: 294)
Kézfej

Csukléizilet

Huivelykujj-izilet

ook

2.2 Funkcié

A termék egy mioelektromosan vezérelt, és tobbszordsen tagolt kézprotézis.

A termék a tobbszordsen tagolt mikodési modjaval lehetévé teszi a targyak megfogasat, megnyo-
masat, hizasat és hordasat. A terméket az emberi kéz anatdémiai alakjanak és sulyanak megfelel6-
en tervezték.

A két pozicidban (ellentétes és laterdlis) allithatoé hivelykujjal, akar 14 kildénb6z6 fogasi mod vé-
gezhetd el (lasd ezt az oldalt: 290). A bedllité szoftver segitségével az ortopédiai miiszerész 8 fo-
gési modot allithat be.

A 4 aktiv meghajtott ujj tulterhelés elleni védelmét egy ujjhuzé lanc latja el, amely védi a hajtast.
Tllterhelés esetén a megfelel§ ujj nem hajlithaté be tovabb, mivel megsziinik a kapcsolat a hajtas-
hoz. Az ujjhdzé lancot az arra feljogositott ortopédiai miiszerész cserélheti ki.
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2.2.1 Megfogasi médok

Hivelykujj beallitasa oldalsé helyzetbdl az ellentétes pozicioba

1) A szabad kezével fogja korll a hivelykujjat
annak a tévénél.

2) Ellendrzétten nyomija befelé a hivelykujjat,
mig az a tenyérrel szembe nem kerdil.

Hiivelykujj ellentétes poziciébol oldalsé helyzetbe

1) A szabad kezével fogja koril a hivelykujjat
annak a tévénél.

2) Ellendrzétten nyomja kifelé a hivelykujjat,
mig az a tenyér mellé nem kerdl.

Fogas szemben lévé hiivelykujjal (a hiivelykujja a tenyérrel szemben helyezkedik el)

Haromujjas fogas

A mutatéujj és a kdzépds ujj egyszerre zérul a hivelykujjal, mig a
harom ujj nem érinti egymast. A gy(irlsujj és a kisujj tovabb zarhaté
addig, amig ellenallasba nem (itkdznek vagy a zarasjel meg nem
szakad.

Ehhez a fogashoz az ortopédiai mliszerésznek be kell allitani a hi-
velykujj poziciojat, hogy a fogas pontosan kivitelezhetd legyen.
Alkalmazasi példak: ezzel a fogassal targyak (pl. ceruzak, érmék)
foghatdk és tarthatok meg.

Markolé6 fogas

Az Osszes ujj addig zar, amig targyhoz nem ér vagy amig meg nem

szlinik a zarasjel. Ezt kdvet6en a hiivelykujj ugyancsak a tenyér felé
halad.

Alkalmazasi példak: ezzel a fogassal kerek targyak (pl. gyimolcsok,
labdak, poharak) foghatdk és tarthatok meg.
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a0

Szorito fogas

Az ujjak terpesztésével lapos és kerek (< 3 mm/< 0,12 inch) targyak
foghatok az ujjizlletek kozé a kéz zarasakor. Az ujjterpesztés a mar-
kol6 fogas soran a leghatékonyabb. Ez a fogéas hasznalhaté kulcsfo-
gasra és mutatdujj fogasra is. Ez a fogas nem vélaszthato ki a beal-
lité szoftverben.

Alkalmazasi példak: vékony targyak (pl. Ujsagok, evéeszkozok, fog-
kefe) megtartasat teszi lehet6vé.

Kampofogas

Ez a fogas megfelel a csak részben 6sszezart ujjakkal végzett mar-
kol6 fogasnak. Lehet6vé teszi tartéhurokkal rendelkezé targyak be-
akasztasat, és ugyancsak a semleges poziciéju fogasbdl vezérelhe-
t6. A fogas nem valaszthato ki a beallité szoftverben.

Alkalmazasi példak: ezzel foghaték meg a taskak.

Aktiv fogas

Minden ujj zar, és fel tud venni egy targyat, mikézben a mutatéujj ki-
nyujtva marad. Ezt kdvetéen a mutatéujjat a felhasznalé egyedileg
behajlithatja vagy kinyUjthatja. A nyitas jellel el6sz6r a mutaté ujj
egyenesedik ki, majd a tobbi ujj is. A kéz elengedi a targyat.
Alkalmazasi példak: ez a megfogasi mdd hasznalhaté példaul a sz6-
réflakonok kezelésére.

Hiivelykujj mutatoéujj fogas

Ehhez a fogashoz a mutatéujj és a hiivelykujj talalkozik, mikézben a
tobbi ujj zarodik.

Ehhez a fogashoz az ortopédiai miiszerésznek ugy kell beallitani a
hivelykujjat, hogy a fogas pontosan kivitelezhetd legyen.
Alkalmazasi példak: ezzel a fogassal kisebb targyak foghaték meg
(pl. lakaskulcs, érme, zér, ceruzak).

Zart precizios fogas

A ko6zéps6 ujj, gydrisujj és a kisujj zarodik. A hivelykujj félig zart
pozicioba halad. A mutatéujj ezt kdvetéen egyedileg behajlithato
vagy kinyujthaté.

Ehhez a fogashoz az ortopédiai m(iszerésznek be kell allitani a hi-
velykujj poziciéjat, hogy a fogas pontosan kivitelezhetd legyen.
Alkalmazasi példak: ezzel a fogéassal kisebb targyak foghaték meg,
és ez megkonnyiti az asztal melletti munkavégzést.

Nyitott precizios fogas

A koézéps6 ujj, a gydrdsujj és a kisujj nyitva marad. A hivelykujj félig
zart pozicidba halad. A mutatéujj ezt kdvetéen egyedileg behajlitha-
t6 vagy kinyUjthaté. Ehhez a fogashoz az ortopédiai m(iszerésznek
kézzel be kell allitania a hivelykujjat, hogy a fogas pontosan elvé-
gezhetd legyen.

Alkalmazasi példak: ezzel a fogassal kisebb targyak foghatok meg.



Fogasok lateralis helyzetii hiivelykujjal (a hiivelykujj a tenyér mellett, oldalt helyezkedik

el)

Kapcsolomiikoédteto fogas

A hlvelykujj a tenyér irdnyaba zar, ezt kdvetéen a tobbi ujj a hi-
velykujj f6lé hajol. Ennek soran a hivelykujj blokkolja a mutatéujj za-
rémozgasat, és a tobbi ujjhoz képest az kiemelkedik.

Alkalmazasi példak: ezzel a gombbal megnyomhaték nagy gombok
(pl. villanykapcsoldk) vagy lehet6vé valik ruhadarabok felvétele.

Mutatoujj

A ko6zéps6 ujj, a gydrisujj, a kisujj és a hiivelykujj a tenyér felé mo-
zognak. A mutatéujj nydjtva marad.

Alkalmazasi példak: ezzel a fogassal kisebb billenty(ik kezelhetSk
(pl. billenty(izet, taviranyito).

Kulcsfogas

Az ujjak részlegesen zarddnak. A hiivelykujj oldalrél fogja meg a
mutatéujjat. A hivelykujjal rogzitheték és djra elengedhetdk a lapos
targyak, a tébbi ujj mozgatasa nélkil.

Alkalmazasi példak: ezzel a fogassal vékony targyak (pl. kanalak,
papir, tanyérok, bankkartya, kulcsok) foghatdk és tarthaték meg a
tobb ujj mozgatasa nélkiil.

Egérkezelo fogas

A hivelykujj és a kisujj zarédik a szamitégépegér oldalrél megtarta-
sahoz. A mutatéujj csak akkor hajlithaté meg, ha a hivelykujj ellen-
allasba Utkozik. A mutatéujj automatikusan kinyulik, ha nincs zéréas-
jel. A fogas egy nyitasjellel oldédik.

Alkalmazasi példak: ezzel a fogassal kezelhet6 a szamitégépegér.

Tanyérkéz

Nyitott kézéllasban a hivelykujj lateralis alldsban van, amivel a lehe-
t6 legnagyobb méretii és egyenletes tenyérfelllet érhetd el. Ez a fo-
géas nem valaszthato ki a beallitdé szoftverben.

Alkalmazasi példak: ezzel a fogassal tanyérok foghatok meg teljes
feluletlkkel.
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Semleges pozicio
A hiivelykujj oldalsé allasban van, és részben zar a tenyér iranya-
ban. Valamennyi ujj egy kissé meghajlitott poziciét vesz fel. Az
Ujabb zarasjellel az ujjak a kampofogéas iranyaba mozognak.
Alkalmazasi példak: ez a fogas akkor javasolt, ha nem hasznaljak

aktivan a kezet.

2.2.2 Programkapcsolo
A termék héatoldalan egy programkapcsolé taldlhaté (4). Kesztyl hasznalata esetén sem a prog-
ramkapcsolo, sem a hajlitds nem lathatd, ezért ki kell azokat tapogatni.
A kapcsold kiildonbdz6 funkcidkat tartalmaz:
* Megfogékomponens be- és kikapcsolasa (lasd ezt az oldalt: 305)

+ Atvaltas a primer és szekunder fogas kozott (lasd ezt az oldalt: 306)
* Ruhafelvételi mod aktivalasa (lasd ezt az oldalt: 306)

A kovetkez6 funkcidk hajthatok végre attol figgben, hogy a megfogdkomponens be- vagy kikap-
csolt allapotban van-e, ill. hogy milyen hosszan nyomjak a programkapcsolét:

Bekapcsolt megfogokomponens

Kapcsolé nyomva
tartasanak idotarta-
ma

Funkcio

Sipol6 hangjelzés

Rezg0 jelzés

kb. 1 masodperc

Valtas a primer és sze-

kunder fogas kozott

1x réviden a program-
kapcsolé elengedését
koévetben

1x réviden a program-
kapcsol6 elengedését
kovetben

2 és 3 masodperc ko-
z0tt

Kéz kikapcsolasa

4 masodpercnél Bluetooth-funkcio ki- 1x réviden 1x roviden
hosszabban kapcsolasa
4 masodpercnél Bluetooth-funkcio be- 2x hosszan 2x hosszan
hosszabban kapcsolasa

Kikapcsolt megfogékomponens

Kapcsol6 nyomva
tartasanak idGtarta-
ma

Funkcio

Sipol6 hangjelzés

Rezg6 jelzés

2 és 3 masodperc ko-
z6tt

Kéz bekapcsolasa

1x réviden a program-
kapcsold elengedését
kovetden

1x réviden a program-
kapcsol6 elengedését
kovetben

kb. 3 masodperc (mig
a hivelykujj ki nem
nyit)

Ruhafelvételi mod ki-
kapcsolasa

kb. 5 masodperc (mig
a hiivelykujj befelé ha-
lad)

Ruhafelvételi moéd be-
kapcsolasa

1x réviden

1x réviden

2.2.3 Atkapcsolasi valtozatok
A standard- és az alternativfogas kozotti atvaltas a kivalasztott izemmodtdl fliggéen a kdvetkezd

lehet:
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* 0. tzemmdd programkapcsold

* 1-4. Gzemmdd: a kéz Gjabb nyitasjellel torténd teljes kinyitasat kévetéen
* 5. Gzemmdd: ko-kontrakcids jel a kéz teljes kinyitasat kdveten

2.2.4 Csukloiziilet-valtozatok

A ,bebionic kéz 8E70=", 8E71=", BE72="" termékek a csukléiziilet kiilébnbdz6 valtozatai alapjan

kilonboznek egymastdl:

bebionic kéz EQD 8E70="* (csuklézarral)
Lehetévé teszi a megfogdkomponens egyszeri
levalasztasat a tokrdél. Szlikség esetén a megfo-
goékomponens egy 360°-os elforditassal gyor-
san levehetd, és kicserélhet6 egy ugyanilyen
zarral rendelkezé masik megfogdkomponensre.

bebionic kéz Short Wrist 8E71=*

Alacsony profilt csatlakozas hosszu alkar- vagy
transcarpalis amputalt felhasznaldk szamara. A
kéz egy allandé surlédasi ellenallas ellenében
elfordul, amely a protézisnél allithaté be.

bebionic kéz Flex 8E72=*

A csuklézarral rendelkezé rugalmas csuklé le-
het6vé teszi a felhasznalé szdmara a poziciona-
|ast 20°-0s vagy 40°-os hajlitasi és semleges al-
lasba, ill. a 20°-os vagy 40°-os kinyujtasi allas-
ba. Szikség esetén a megfogékomponens egy
360°-0s elforditassal gyorsan levehetd, és ki-
cserélhet6 egy ugyanilyen zarral rendelkezd
masik megfogékomponensre.
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3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizarélag a felsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhatoé.

3.2 Alkalmazasi feltételek

Ezt a terméket kizarélagegyetlen felhasznalé szamara terveztik. A terméknek egy masik személy
altal tértén6 hasznalatat a gyarté6 nem engedélyezi.

A termék a szokasos napi tevékenységekhez késziilt, rendkiviili tevékenységekhez nem hasznélha-
t6. A rendkivili tevékenységek kozé tartoznak pl. a csukléiziilet tulzott igénybevételével és/vagy a
I6késterheléssel (fekvétamasz, lejtén lefelé haladas, mountainbike) jaré sportdgak vagy az ext-
rémsportok (sziklamaszas, sikléernyézés, stb.). A terméket ne hasznalja gépjarmivek, nehéz esz-
kozok (pl. épitSipari gépek) vezetésére, ipari gépek, valamint motoros munkaeszk6zok kezelésé-
hez.

A megengedett kornyezeti feltételeket a miiszaki adatok tartalmazzak (lasd ezt az oldalt: 308).

3.3 Indikaciok

* Amputacié magassaga transzradialis, transzhumerélis és vallizllet amputacidja esetén

* Egy vagy kétoldali amputacié esetén

* Az alkar vagy a felkar velesziletett végtagrész hianya

* A felhasznalonak képesnek kell lennie a felhaszndlasi és a biztonsagi utasitdsok megértésére
és megvaldsitasara.

* Afelhasznalé legyen olyan fizikai és mentélis el6feltételek birtokaban, amelyekkel észlelni tudja
a hangjelzéseket és/vagy a mechanikus rezgéseket

3.4 Ellenjavallatok
* Valamennyi, a ,Biztonsag" és a ,Rendeltetésszer(i hasznalat" fejezetek elSirasainak ellentmon-
do, vagy azt meghaladd kérilmény.

3.5 Mindsités
A felhasznalot a termékkel csak ortopédiai miiszerész lathatja el, akit az Ottobock megfelel kép-
zést kovetben erre feljogositott.

4 Biztonsag

4.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

|A FIGYELMEZTETES | Figyelmeztetés esetleges sulyos balesetekre és sériilési veszélyekre.
Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
[MEGJEGYZES | Figyelmeztetés esetleges miszaki hibakra.

4.2 A biztonsagi utasitasok felépitése

| A FIGYELMEZTETES

A cim jeloli a veszélyeztetés forrasat és/vagy fajtajat

A bevezet§ leirja a biztonsagi utasitdsok be nem tartasanak kdvetkezményeit. Ha tobbféle kovet-

kezmény létezik, ezeket a kévetkez6 moédon mutatjuk be:

> pl.: a veszély figyelmen kivil hagyasanak 1. kdvetkezménye

> pl.: aveszély figyelmen kivil hagyasanak 2. kdvetkezménye

» Ezzel a jelképekkel jeldlink olyan tevékenységeket/beavatkozasokat, amelyeket a veszély el-
haritdsahoz be kell tartani/végre kell hajtani.
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4.3 Altalanos biztonsagi utasitasok

| A FIGYELMEZTETES

A biztonsagi figyelmeztetések figyelmen kiviil hagyasa

A termék hasznalata bizonyos esetekben a személyek sériiléséhez és/vagy a termékek karosoda-

séhoz vezethet.

» Vegye figyelembe a biztonsagi utasitdsokat és a jelen dokumentumban ismertetett biztonsagi
intézkedéseket.

| A FIGYELMEZTETES

Protézis hasznalata gépjarmii vezetése kézben

Baleset a protézis varatlan viselkedése miatt.

» A protézist nem javasolt nehézgépjarmiivek és nehéz eszkozok (pl. épitSipari gépek) vezeté-
sére hasznalni.

| A FIGYELMEZTETES

Protézis hasznalata gépek kezelése soran
Sérllés a protézis varatlan viselkedése miatt.
» A protézist nem szabad ipari gépek, valamint motoros munkaeszk6zok kezelésére hasznalni.

| A FIGYELMEZTETES

Megsériilt tapegység, adapterdugo6 vagy toltékésziilék hasznalata

Aramiités a szabadon 1év3, fesziiltség alatt allé részek megérintése miatt.

» Ne nyissa ki a tapegységet, adapterdugét vagy a tolt6késziléket.

» Ne tegye ki a halézati tApegységet, adapterdugédt vagy toltékésziiléket kildnleges megterhe-
|ésnek.

» A megsérilt haldzati tApegységet, adapterdugét vagy toltkésziiléket azonnal cserélje ki.

| A FIGYELMEZTETES

A termék hasznalata l6fegyverrel egyiitt.
Sérilés a termék nem vart viselkedése miatt.
» A terméket nem szabad |6fegyver kezelésére hasznalni.

| A FIGYELMEZTETES

A bor érintkezése a kifolyé kenoanyagokkal a mechanika megsériilése miatt

Sérilés a bér irritacidja miatt.

» Ugyelien r4, hogy a mechanikébdl kikerilt kendanyag ne jusson be a szajba, orrba és a
szembe.

» Ellendriztesse a terméket egy felhatalmazott Ottobock szervizben.

| A FIGYELMEZTETES

A protézis lizemeltetése aktiv, implantalt eszkdzrendszerek kézelében

Az aktiv, belltethet6 eszkdzrendszerek (pl. szivritmus szabalyozd, defibrillator, stb.) zavarasa a

protézis altal keltett elektromagneses sugarzassal.

» A protézis aktiv, belltethet6 eszkdzrendszerek kdzvetlen kozelében torténd tzemeltetése koz-
ben Ugyeljen az implantatum gyartdja altal megadott legkisebb tavolsagok betartasara.

» Feltétlenil tartsa be az implantatum gyartdja altal el8irt alkalmazasi feltételeket és biztonsagi
utasitasokat.
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A VIGYAZAT

Elhasznalodasi jelenségek a terméken

Sérilés a termék hibas vezérlése vagy miikodése miatt

» A sajat biztonsaga, valamint az Uzembiztonsag fenntartasa érdekében a protézis miikodésé-
nek érzékelhetd korlatozottsaga esetén, a protézist ortopédiai miiszerésszel ellendriztetni
kell.

» Vegye figyelembe, hogy az akkumulator alacsony toltési allapota a megfogékomponensek
mikodésének korlatozasahoz vezethet.

/A VIGYAZAT

Megrongalédott termék hasznalata

Sérilés a termék funkciokiesése miatt.

» Hasznalat el6tt ellendrizze kivilrél, hogy a termék minden alkatrésze sértetlen.
» Azonnal javittassa meg a terméket, ha sérlilést tapasztal.

/A VIGYAZAT

A protézis hasznalata az akkumulator alacsony t6ltéttségi allapotaban

Sérllés a protézis varatlan viselkedése miatt

A hasznalat elé6tt ellendrizze a pillanatnyi toltottségi allapotot és sziikség szerint toltse fel a
protézist.

Vegye figyelembe a protézis esetleg lecsokkent Gzemidejét alacsony kornyezeti hémérséklet
vagy elhasznalodott akkumulator esetén.

Vegye figyelembe, hogy nagyon alacsony akkumulatorfesziiltség esetén a megfogdékompo-
nens akcidi és a reakciéi lassabbak.

Vegye figyelembe, hogy nagyon alacsony akkufeszlltség esetén a megfogdékomponenssel
csak néhany fogas, ill. mvelet végezhetd el.

A kis nyitasi szélesség az alacsony akkumulatorfesziltségre utal.

v

v

v

v

v

/A VIGYAZAT

Szennyezodés és nedvesség behatolasa a termékbe
Sérilésveszély a termék nem vart viselkedése vagy hibas mikodése miatt.
» Ugyeljen ra, hogy a termékbe ne keriljon be sem szilard szennyezés, sem folyadék.

/A VIGYAZAT

A termék vagy a termék komponenseinek 6nhatalmi manipulalasa

Sériilés a terméknek a manipulacio kovetkeztében fellép6 hibas vezérlése vagy mikodése miatt

» A jelen haszndlati Gtmutatoban leirt munkakon kivil egyéb médon nem szabad a terméket
manipulalnia.

» Az akkumulatorok kezelését kizarélag meghatalmazott Ottobock szakszemélyzet végezheti
(6n sajat maga ne végezzen cserét).

> A termék felnyitdsat és javitasat vagy a sérllt komponensek cseréjét, valamint a kézfej eltavo-
litasat kizardlag csak felhatalmazott Ottobock szakszemélyzet végezheti.

/A VIGYAZAT

Nem engedélyezett komponensek hasznalata
> Sérilés a termék csokkent miikodési zavart(irése kovetkeztében bedllt hibas mikodés miatt.
> Tobbi elektronikus készilék Gizemzavara a megnovekedett kisugarzas miatt.
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» A terméket csak azokkal a komponensekkel, jelatalakitokkal és kabelekkel kombinalja, ame-
lyeket a ,Szallitasi terjedelem” cim( fejezetben megadtunk (lasd ezt az oldalt: 302).

/A VIGYAZAT

Az 6sszes hasznalt protéziskomponens hasznalati utmutatéjanak figyelmen kiviil ha-
gyasa

Sérllés a termék nem vart viselkedése miatt.

» Vegye figyelembe az dsszes hasznalt protéziskomponens hasznalati Gtmutatojat.

/A VIGYAZAT

Az elektrodak nem megfelel6 érintkezése a borrel

Sérllésveszély a protéziskomponensek kontrolladlatlan megvezérlése kovetkeztében, a termék

nem vart m{ikddése miatt.

» Ugyelien arra, hogy az elektrédék érintkezési fellletei lehetbleg teljes felllettel fekiidjenek fel
az ép borfeliletre.

» Ugyeljen arra, hogy az elektrédék és a bsr kdzétti kapcsolat nehéz terhek hordasa esetén is
biztositott legyen.

» Ha a termék nem szabalyozhaté megfelel6en az izomjelekkel, akkor kapcsolja ki a teljes pro-
tézist, és keresse fel az ortopédiai miiszerészét.

4.4 Tanacsok az aramellatashoz / akkumulator toltéséhez

| A FIGYELMEZTETES

A protézis toltése viselés kézben
Aramités veszélye a meghibasodott hal6zati adapter vagy a toltékészilék miatt.
» Biztonsagi okokbdl a toltési folyamat el6tt vegye le a protézist.

/A VIGYAZAT

A termék feltoltése megsériilt halozati tapegységgel/toltokésziilékkel/tolt6kabellel
Sérilésveszély a termék nem kielégit6 toltési funkcidja kovetkeztében fellépé nem vart viselkedé-
se miatt.

» Haszndélat el6tt ellenrizze a haldzati tapegység/toltékészilék/toltbkabel épségét.

» Cserélje ki a megsérllt halozati tapegységet/toltékésziléket/toltbkabelt.

| MEGIEGYZES |

Hibas tapegység vagy toltokésziilék hasznalata

A termék megrongalédasa téves feszliltség, aram, polaritds miatt.

» Csak az Ottobock altal ehhez a termékhez engedélyezett tdpegységet/toltékésziléket hasz-
nélja (Id. a hasznalati utasitdsokat és a katalégusokat).

4.5 Tanacsok a toltokésziilékhez

| MEGIEGYZES |

Szennyezddés és nedvesség behatolasa a termékbe
A tolt6funkcié nem kifogastalan hibas miikédés miatt.
» Ugyeljen ra, hogy a termékbe ne keriljon be sem szilard szennyezés, sem folyadék.
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H

A halozati tapegység/toltokésziilék mechanikus terhelése

A t6lt6funkcié nem kifogastalan hibas mikodés miatt.

» Ne tegye ki a hélézati tApegységet/toltékésziléket mechanikus rezgésnek vagy Utésnek.

» A halézati tdpegységet/toltékésziléket minden hasznalata el6tt vizsgalja meg a lathaté séri-
lések szempontjabdl.

H

A halézati tapegység/toltokésziilék lizeme a megengedett hémérséklet-tartomanyon ki-

viil

A t6lt6funkcié nem kifogastalan hibas mikodés miatt.

> A toltéséhez a haldzati tapegységet/toltbkésziléket csak a megengedett h6mérséklet-tarto-
manyban hasznalja. A megengedett h6mérséklettartomanyt a ,M(iszaki adatok" fejezet tartal-
mazza (lasd ezt az oldalt: 308).

H

A toltékésziilék 6nhatalmi médositasa, ill. megvaltoztatasa

A t6lt6funkcié nem kifogastalan hibas miikodés miatt.

» A terméken valtoztatast és moédositast csak a megbizott Ottobock szakszemélyzettel végez-
tessen.

4.6 Tanacsok meghatarozott kornyezetekben valé tartozkodashoz

A VIGYAZAT

Tal kis tavolsag a nagyfrekvencias kommunikaciés késziilékektol (pl. a mobiltelefontdl,

a Bluetooth- és WLAN-késziilékektol)

Sériilésveszély a bels6 adatforgalom zavara kovetkeztében a termék nem vart miikodése miatt.

» Ezért javasoljuk, hogy tartson legalabb 30 cm tavolsagot az adott nagyfrekvencias kommuni-
kacios készilékektdl.

/A VIGYAZAT

Hasznalat kdozben a termék til kézel van a tobbi elektronikus eszk6zh6z

Sériilés a belsé adatforgalom zavara kovetkeztében a termék nem vart miikodése miatt.
Hasznalat kdzben ne legyen a termék mas elektronikus eszkdz kdzvetlen kdzelében.
Mkodés kdzben ne rakasolja a terméket mas elektronikus eszkdzzel.

Ha nem kerllhetd el az egyidejli hasznalat, akkor figyelje a terméket és ellendrizze a rendel-
tetésszer( hasznélatat az alkalmazott elrendezésben.

vvy

/A VIGYAZAT

Tartézkodas eros magneses és villamos zavarforrasok kézelében (pl. lopasgatlé rend-
szerek, fémdetektorok)

Sériilés a belsé adatforgalom zavara kovetkeztében a termék nem vart miikodése miatt.

» Ne tartézkodjon az Uzletek be- és kijaratanal 1évé lathatd és rejtett lopasgatlé rendszerek,
fémdetektorok/személyi testszkennerek (pl. a repUl6tereken) vagy mas erés magneses és vil-
lamos zavarforrasok (pl. nagyfesziltségil vezetékek, addk, transzformatorallomasok, kompu-
tertomografok, magrezonancias tomografok stb.) kozelében.

Amikor atmegy a lopasgatlé rendszereken, testszkennereken, fémdetektorokon, lgyeljen a
termék varatlan viselkedésére.

v
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4.7 Tanacsok a hasznalathoz

A VIGYAZAT

A termék mechanikus terhelése

Sériilés a termék hibas vezérlése vagy mlikddése miatt.

» Ne tegye ki a terméket mechanikus rezgésnek vagy Utésnek.

» Minden hasznalata elétt ellenérizze, hogy lathatok-e sériilések a terméken.

A VIGYAZAT

Szakszeriitlen kezelés
Sérilés a termék hibas kezelése vagy miikédése miatt.
» Kérje, hogy tanitsak meg Onnek a termék szakszer( kezelését.

A VIGYAZAT

A termék szakszeriitlen gondozasa

> Sériilés a termék hibas vezérlése vagy miikodése, valamint a mechanikai komponensek sérii-
|ése miatt

> Sériilés vagy torés a mlianyag megmerevedése miatt, amit az olddszerek, példaul az aceton

vagy benzin stb. hasznélata okoz.

A terméket kizarodlag a ,Tisztitds és gondozas" fejezet elGirasainak megfelelSen tisztitsa (lasd

ezt az oldalt: 308).

A terméket ne tisztitsa folyo viz alatt.

Keszty(i hasznélata esetén vegye figyelembe a kesztyl hasznalati Gtmutatéjat is.

/A VIGYAZAT

Targyak megfogasa hibas megfogéerdvel

Sérilés a termék nem vart viselkedése miatt.

» Vegye figyelembe, hogy a megfogott targy tulajdonsagaitél (puha/kemény) fliggéen a megfo-
goder6t manudlisan kell vezérelni.

/A VIGYAZAT

Tualterhelés szokatlan tevékenységek miatt

Sérllésveszély a termék rendellenes miikddése kovetkeztében fellépd hibas mikodése miatt.

> A termék a szokasos napi tevékenységekhez készilt, rendkivili tevékenységekhez nem hasz-
nalhat6. A rendkivili tevékenységek kozé tartoznak pl. a csukléiziilet tulzott igénybevételével
és/vagy a lokésterheléssel (fekv6tamasz, lejtén lefelé haladas, mountainbike) jaré sportagak
vagy az extrémsportok (sziklamaszas, sikléerny6zés, stb.).

» A termék és a komponenseinek gondos kezelése nem csak a varhato élettartamot hosszab-
bitja meg, hanem mindenekelétt az On személyes biztonsagéat szolgalja!

» Ha a terméket és komponenseit kiilldnleges terhelések érik (pl. elesés és hasonldk miatt), ak-
kor ortopédiai mUiszerésszel haladéktalanul vizsgaltassa meg a sértetlenségét. Sziikség ese-
tén 6 egy erre egy felhatalmazott Ottobock szervizbe kiildi a terméket.

A VIGYAZAT

Becsipodésveszély az ujjhegyek kozott

Sérilés a testrészek becsipédése miatt.

» Atermék hasznélata kdzben ligyeljen arra, hogy az ujjhegyek kdzé ne keriljenek testrészek.
» A kéz zarasakor Ugyeljen arra, hogy az ujjhegyek kézé ne kerlljenek testrészek.

\4

vy
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» A kéz zéarasa kodzben Ugyeljen arra, hogy az ujj gorblleti teriletén ne legyenek ujjak/testré-
szek.
» A terméket kikapcsolt allapotban tisztitsa.

A VIGYAZAT

Ha til kézel keriil erds hoforrasokhoz, akkor

a termék meggyulladhat.

» Ne tegye ki a terméket er6s héforras (tlz, tlizhelylap, fit6agyu, radiator stb.) hatdsanak.
» A termékkel ne fogjon és ne tartson meg izz6 targyakat.

A VIGYAZAT

A megfogokomponens nem szandékos kireteszelodése

Sérilésveszély az alkar megfogokomponensének kioldasa miatt (pl. targyak hordasakor).

> A kéz és a tok, ill. a kéz és a komponensek 0sszekapcsolasakor Ugyeljen arra, hogy azt el6i-
rasszer(ien végezzék el.

INFORMACIO

Protézis-véddékesztyl nélkil ne tegye ki a terméket hosszabb ideig kézvetlen napsugérzasnak
vagy ultraibolya-sugarzasnak (szolarium).

5 Szallitasi terjedelem és tartozékok

5.1 Szallitasi terjedelem

* 1 db kozmetikatok a tolt6készilék és a halozati tapegység tarolasahoz

* 1db protézis igazolvany 647F542

e 1 db hasznalati Gtmutaté (felhasznald)

Ha nem hasznalnak 12K100N kényokkomponenst*

* 1db MyoCharge Integral 757L35 tolt6készllék (halézati adapterrel 757L16-4)

Ha 12K100N konyokkomponenst* hasznalnak
* 1 db DynamicArm 757L24 tolt6késziilék

Megfogokomponensek
e 1 db bebionic kéz EQD 8E70=*

vagy
¢ 1 db bebionic kéz Short Wrist 8E71=*

vagy
¢ 1 db bebionic kéz Flex 8E72=*

5.2 Tartozék
* Kozmetikai keszty(i 85710=" *  Kozmetikai keszty(i 85711="*

6 Hasznalat

6.1 A protézis akkumulatoranak téltése

INFORMACIO

A 12K100N=* konyokkomponens hasznalata

A konyokkomponens hasznalata esetén az akkumulator toltésével, a toltési allapot lekérdezésé-
vel és visszajelzésével (sipold és rezgd jelzés) kapcsolatos tudnivaldkat a konydkkomponenshez
mellékelt (felhasznaléi) hasznalati Utmutato tartalmazza.
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6.1.1 Akkumulator toltése

| A FIGYELMEZTETES

A protézis toltése viselés kézben
Aramtés veszélye a meghibasodott hal6zati adapter vagy a tolt6készilék miatt.
» Biztonsagi okokbdl a téltési folyamat el6tt vegye le a protézist.

Az akkumulator toltése kozben az alabbiakra kell figyelemmel lenni:

* Ateljesen feltoltott akkumuléator kapacitdsa a napi hasznalatra elegendé.

* Ha aterméket mindennap hasznaljak, akkor ajanlott naponta feltélteni.

* Az els6 hasznalat el6tt az akkumulatort legalabb 3 éran keresztil kell tolteni.

6.1.1.1 Toltokésziiléket csatlakoztatasa a termékre

1) Helyezze a t6lt6dugaszt a tok toltéaljzatara.
— A tolt6készllék és a protézis kozotti helyes csatlakozast vissza-
jelzések mutatjak (Allapotjelzések).
2) A toltési folyamat elindul.
— A protézis automatikusan kikapcsol.
3) A befejezett tltés utan bontsa a kapcsolatot a protézissel.

N

6.1.2 Biztonsagi lekapcsolas

A protézis biztonsagi lekapcsolasa az akku védelmét szolgalja és a kovetkezd esetekben aktivalé-
dik:

* tulmelegedés és tul alacsony hémérséklet

* tllfesziltség és fesziltséghiany

* Rovidzarlat

Kivaltott rovidzarlatot kovetéen a toltécsatlakozdt a toltSaljzathoz kell helyezni, majd djra le kell
venni az elektronika aktivalasa érdekében.

6.1.3 A pillanatnyi toltottség kijelzése

A toltési allapot barmikor lekérdezhets.

1) Bekapcsolt protézis esetén egy masodpercnél rovidebb ideig nyomja meg a toltéaljzat gomb-
jat.

2) A toltGaljzat LED-kijelzése tajékoztatast nyljt az aktudlis toltési allapotrdl.

Toltocsatla- | Esemény

kozé

o Akkumulator feltoltve (z6lden vilagit)

O Akkumulator 50%-ig feltdltve (sargan vilagit)
@ Akkumulator lemerdilt (narancssargan vilagit)

6.1.4 Sipol6 hangjelzések

Sipol6 hangjelzés |Tovabbi kijelzések |Esemény

1 x hosszan - * Protézis kikapcsolasa a tolt6aljzaton keresztiil
e A toltés elindul (toltédugasz a toltGaljzattal
Osszekotve)

e A toltés befejezédik (toltédugasz a toltéaljzat-
rél levalasztva)
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Sipol6 hangjelzés |Tovabbi kijelzések |Esemény

2 x rovid A LED roviden felvil- | Protézis bekapcsolasa
lan a téltéaljzaton

3 x rovid - Tul alacsony akkufeszliltség, a protézis automati-
kusan lekapcsol

6.1.5 Viselkedés gyenge akkumulator esetén
Ha a termék akkumulatora gyenge, akkor lassabb a protézisvezérlés Egy adott fogds kivitelezése a
szokasosnal hosszabb ideig tart, mig a kéz akar teljesen ki is kapcsol és nyitott allapotban marad.

Ha a fogasok lassulnak, akkor el kell engedni a kézben |évé targyakat, mivel a megfogdkompo-
nens végll kikapcsol, és ebben az esetben nem végezhet6 el tdbb fogas.

6.2 Hiivelykujj beallitasa
Hiivelykujj beallitasa oldals6 helyzetbdl az ellentétes pozicioba

1) A szabad kezével fogja koril a hivelykujjat
annak a tévénél.

2) Ellendrzétten nyomija befelé a hivelykujjat,
mig az a tenyérrel szembe nem kerdl.

Hivelykujj ellentétes poziciébol oldalsé helyzetbe

1) A szabad kezével fogja korll a hivelykujjat
annak a tovénél.

2) Ellenérzotten nyomja kifelé a hivelykujjat,
mig az a tenyér mellé nem kerdl.
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6.3 Csukloiziilet reteszelése/kireteszelése (8E72=*)

A csukléiziilet egyedi hajlitasa és kinyujtasa 5
kiilonb6z6 pozicidban reteszelhetd (egyenként
20°-0s |épésekben).

1) Nyomja meg a kireteszel6 gombot a nyil ira-
nyaba.

2) Lenyomott kireteszel6gomb mellett vigye a
megfogokomponenst a kivant pozicioba. A
reteszelés a semleges poziciobdl kiindulva
mindkét iranyban 20° és 40° allasban torté-
nik.

3) A kireteszel6gomb elengedésével a megfo-
gdékomponens a kivant pozicidban reteszel.

6.4 Megfogokomponens felhelyezése és levétele

INFORMACIO

A megfogokomponensek felvétele és lehelyezése csak a "bebionic kéz EQD 8E70=*" és a "bebi-
onic kéz Flex 8E72=*" megfogdkomponensekkel mikodik.

Megfogokomponens levétele a tokrol

/A VIGYAZAT

A megfogokomponens nem szandékos kireteszel6dése

Sérilésveszély az alkar megfogédkomponensének kioldasa miatt (pl. targyak hordasakor).

> A kéz és atok, ill. a kéz és a komponensek 6sszekapcsolasakor igyeljen arra, hogy azt el&i-
rasszer(ien végezzék el.

1) A toltécsatlakozéban (tok) vagy a kényokizileten talalhaté gomb megnyomasaval kapcsolja ki
a protézist.

2) Forditsa el a sajat tengelye koril a megfogéokomponenst, mig egy kisebb ellendllast nem érez
(kb. 360°).

3) Gyo6zze le ezt az ellenéllast, és hizza le a megfogdkomponenst a tokrol.

Megfogokomponens rogzitése a tokra

1) Vezesse be a csukl6 zarjat az 6ntottgydrlbe, majd nyomja be erésen.

2) Forditsa el kissé balra vagy jobbra a megfogékomponenst.

3) A megfogékomponens meghulzasaval ellenérizze annak el6irasszer( rogzitését.

INFORMACIO

Az ontottgydrivel torténd helyes kezelést a Miiszaki informacio 646T332 rész tartalmazza.

6.5 Megfogéokomponensek be- és kikapcsolasa

Kéz bekapcsolasa

1) Max. 2-3 masodpercig tartsa nyomva a kézfejen 1évé programkapcsolét.

2) A programkapcsolé elengedését kovetéen egy rovid, egyszeres visszajelzés hallhatéd (lasd ezt
az oldalt: 312).
INFORMACIO: Ha a visszajelzés mar az 1. 1épésben hallhaté volt, akkor a Bluetooth
funkciot be- vagy kikapcsoltak.

— A megfogékomponens be van kapcsolva.

Ha a protézist a tolt6aljzat gombjaval vagy a kényodkiziilet nyomégombjaval kapcsoljak be, akkor a

megfogokomponens is bekapcsol.
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Kéz kikapcsolasa

» Max. 2-3 masodpercig tartsa nyomva a kézfejen 1évé programkapcsolét.

— Ha a programkapcsol6 elengedését kdvetéen nem érkezik visszajelzés, akkor csak a megfo-
gokomponens van kikapcsolva. A protézis tdbbi komponense, mint példaul a konyokizilet
vagy az elektronikus elforditas tovabb hasznéalhaté.

INFORMACIO: Ha a programkapcsolé elengedését kévetSen vagy nyomva tartasa
kézben visszajelzés hallhaté vagy a hiivelykujj a tenyér iranyaba zar, akkor a program
kapcsolot tal roviden vagy tial hosszan nyomtak meg.

Ha a protézist a toltéaljzat gombjaval vagy a kdnyokizilet kapcsoldjaval kapcsoljak ki, akkor a pro-

tézis minden komponense, igy a megfogdkomponens is kikapcsol.

6.6 Atvaltas a primer- és a szekunderfogasok k6zott

» Nyomja meg réviden a programkapcsolét. A programkapcsolé elengedését kdvetben egysze-
res visszajelzés hallhato (lasd ezt az oldalt: 312).

— Valtas a primer- és szekunderfogas kozott, illetve forditva, megtortént.

6.7 Atvaltas a standard- és az alternativfogasok k6z6tt

A standard- és az alternativfogas kozotti atvaltas a kivalasztott izemmodtdl fliggéen a kovetkezd
lehet:

* 0. tzemméd programkapcsold

* 1-4. Gzemmdd: a kéz Gjabb nyitasjellel torténd teljes kinyitasat kovetéen

* 5. lzemmdd: ko-kontrakcids jel a kéz teljes kinyitasat kdvetéen

6.8 Ruhafelvételi méd

Ruhafelvételi moéd bekapcsolasa

1) Allitsa a hivelykujjat az ellentétes allasba.

2) Kikapcsolt megfogokomponens esetén tartsa olyan hosszan lenyomva a programkapcsolét a
kézfejen, mig a hivelykujj automatikusan a ruhafelvételi médba halad.

— A hiivelykujj a tenyér irdnyaba halad.

vagy

1) Kapcsolja be a protézist a tok toltGaljzatan 1évé nyomégombbal vagy a kényokiziilet kapcsold-
javal.

2) A megfogdkomponens inicializalasi fazisaban tartsa lenyomva a kézfejen talalhaté program-
kapcsoldt addig, amig a hlvelykujj automatikusan a ruhafelvételi médba nem halad.

— A hiivelykujj a tenyér irdnyaba halad.

A termék kiildése egy felhatalmazott Ottobock szervizhez
Allitsa a hiivelykujjat laterdlis helyzetbe, majd aktivalja a ,Ruhafelvételi médot" a megfogékompo-
nensen.

Ruhafelvételi méd kikapcsolasa

» Befelé hajlitott hlivelykujj esetén nyomja a kézfejen talalhaté programkapcsolét addig, amig a
havelykujj ki nem nyit.

— A ruhafelvételi mdd kikapcsol, és bekapcsol a megfogdkomponens.
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7 Felhasznalo6i tajékoztato

7.1 Kéz forgatasa

7.2 Kéz letamasztasa

Ha a "bebionic kéz Flex 8E72=*" termékkel letdmaszkodik, akkor az a csukléizllet megtéréséhez
vezethet.

LN

7.3 Az ujj kozelito és tavolité izommozgas hasznalata példaul taskahordas soran

=\
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8 Tisztitas és apolas

1) Tisztitas el6tt kapcsolja ki a terméket.

2) Az elszennyez4dott terméket nedves ruhaval és kimél§ szappannal tisztitsa meg.
Ugyelijen arra, hogy ne jusson be folyadék a termékbe és annak komponenseibe.

3) A terméket szoszmentes kendével torolje szarazra, és a szabad levegdn szaritsa meg.

A kéz tisztitdsa atlagosan napi 3 alkalommal végezhetd el.

INFORMACIO

Protéziskeszty(i viselése esetén vegye figyelembe a protéziskesztyli haszndlati Utmutatdjanak
tisztitasi utasitasait.

9 Jognyilatkozatok

9.1 Felel6sség

A gyartoét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirasoknak
és utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kiilondésen a termék szakszeritlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasa-
val okozott karokeért.

9.2 Védjegy

A jelen dokumentumban foglalt megnevezések a mindenkor hatélyban |évé védjegyjog és a min-
denkori jogosultat megilletd jogok korlatlan hatalya ala tartoznak.

Az Osszes itt emlitett védjegy, kereskedelmi név vagy cégnév lajstromozott védjegy is lehet és a
mindenkori jogosultat megilletd jogok hatalya ala tartozik.

A jelen dokumentumban hasznalt védjegyek kifejezett megjeldlésének hianyabol nem lehet arra
kovetkeztetni, hogy a megnevezés mentes harmadik személyek jogatol.

9.3 CE-megfeleloség

Az Otto Bock Healthcare Products GmbH ezennel kijelenti, hogy a termék megfelel az orvostech-
nikai eszkdzokre vonatkozo eurépai eldirdsoknak.

A termék megfelel a 2014/53/EU szamu irdnyelv kdvetelményeinek.

A termék megfelel az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valé
alkalmazasanak korlatozasardl sz616 2011/65/EU RoHS-iranyelv kovetelményeinek.

Az irdnyelvek és kovetelmények teljes szovege a koévetkez6 internetcimen all rendelkezésre:
http://www.ottobock.com/conformity

9.4 Helyi jognyilatkozatok
A kizarélag egyes orszagokban alkalmazandé jognyilatkozatok ebben a fejezetben taldlhatok a
felhasznalé orszag hivatalos nyelvén.

10 Miiszaki adatok

Kornyezeti feltételek

Térolas az eredeti csomagolasban +5 °C/+41 °F és +40 °C/+104 °F kozott
legfeljebb 85%-o0s paratartalom, nem lecsap6-
dé

Szdllitds az eredeti csomagolasban -25 °C/-13 °F és +70°C/+158 °F kozott
legfeljebb 90%-o0s pératartalom, nem lecsapé-
dé
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Kornyezeti feltételek

Térolas és szallitds csomagolas nélkil

-25 °C/-13 °F és +70 °C/+158 °F kozott
legfeljebb 90%-os paratartalom, nem lecsapé-
do

Uzemeltetés

-5 °C/+23 °F és +45 °C/+113 °F kozott
legfeljebb 95%-o0s pératartalom, nem lecsapé-
doé

bebionic kéz EQD

bebionic kéz Short |bebionic kéz Flex

Altalanos tudnivalék Wrist

Azonositd 8E70=* 8E71=* 8E72=*
bebionic kéz Small su- 433 g/ 0,95 Ibs kb. 402 g / 0,89 Ibs kb. 504 g/ 1,1 Ibs
lya

bebionic kéz Medium 616 g/ 1,36 Ibs kb. 588 g /1,3 Ibs kb. 689 g/ 1,52 lbs
sualya

Nyitasi szélesség (a 75 mm

mutatéujj és az ellenté-

tes hlvelykujj kozott)

Csukléizilet kinyujta- - - -40° és +40° kozott 20°-
sa/hajlitasa os |épésekben
Elettartam 5 év

Megfogdkomponens A hardver és a firmware verziéjat az ortopédiai miszerész a bedllité szoftveren ke-
verzidja resztil kérdezheti le.

Terhelési hatarértékek

Ez egyes ujjakat ér6 er6 (statikus) 32N
Az egyes ujjakat éré keresztiranyu er6 (statikus) | 44 N
A héazat ér6 erG (statikus, kéz letamasztasa) 500 N
Er6 6sszezart kéznél (statikus, taska hordasa) |[152 N
Hivelykujjat ér6 er6 (statikus) 40N

Adatatvitel

Radidtechnika

Bluetooth Smart/Low Energy

Hatétavolsag

min. 2 m /6,7 ft

Frekvenciatartomany

2402 MHz és 2480 MHz kozott

Modulacié

GFSK

Legnagyobb kimen® teljesitmény

9,6 dBm

Ha nem hasznalnak 12K100N kény6kkomponenst*

A termék akkumulatora

757B35=3 | 757B35=5

Hémérséklet-tartomany toltés kdzben [°C]

+5 °C és +40 °C kozott

Hdémérséklet-tartomany toltés kozben [°F]

+41 °F &s 104 °F kozott

torral, atlagos haszndlat esetén [ora]

Kapacitas [mAh] 1150 | 3450
Az akkumulator élettartama [év] 2

A termék viselkedése a toltés kdzben A termék nem mikodik

A termék tUzemideje teljesen feltoltott akkumula- kb. 8 kb. 24
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A termék akkumulatora 757B35=3 757B35=5
Toltési id6 (teljesen lemerdlt akkumulator ese- kb. 2,5 kb. 3
tén) [6ra]

Névleges fesziiltség [V] kb. 7,4
Akkutechnolégia Li-ion
engedélyezett tolt6késziilékek 757L35
Toltokésziiléek

Azonosité 757L35

A termék élettartama 5 év

legnagyobb toltéaram 1A

max. toltési fesziltség 0V

Toltési fesziltség lUzemi fesziltsége 12V

A hélézati tApegység lzemi fesziltsége 100V -240V

A halozati tdpegység uzemi frekvenciaja 50 Hz - 60 Hz

Halozati tapegység

Azonositészam 757L16-4

Tipus FW8001M/12

Szdllités és tarolas az eredeti csomagolasban

-40 °C/-40 °F — +70 °C/+158 °F
10 % és 95 % kozotti relativ paratartalom, nem
lecsap6do

Téarolas és szallitds csomagolas nélkil

-40 °C/-40 °F — +70 °C/+1568 °F
10 % és 95 % kozotti relativ paratartalom, nem
lecsap6do

Mikodés

0 °C/+32 °F — +50 °C/+122 °F

legfeljebb 95 % relativ paratartalom
Légnyomas: 70-106 kPa (3000 m alatt nyomas-
kiegyenlités nélkdl)

Bemeneti feszlltség 100 V~ - 240 V~
Halézati frekvencia 50 Hz - 60 Hz
Kimeneti fesziltség 12V =

Ha 12K100N konyokkomponenst* hasznalnak

Tolt6késziilék

Azonositd 757L24

Tipus 2240

A termék élettartama 5 év
legnagyobb téltéaram 1,2A

max. toltési feszlltség 12,6V

Uzemi fesziiltség 100V -240 V~
Uzemi frekvencia 50 Hz - 60 Hz
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11 Melléklet

11.1 A termék méretei

bebionic kéz Small

bebionic kéz Medi-
um

Tenyérfelilet i 72 mm 85 mm

Kéz max. szélessége % 122 mm 136 mm

Kéz hossza ujjakkal 162 mm 188 mm

- %

Ujj hossza 75 mm 91 mm
—

11.2 Alkalmazott szimbélumok

2
i\

Gyarté

A BF tipusu alkalmazasi rész

Nem ionizalé sugarzas

Kielégiti az ,FCC Part 15" (USA) el6iras kovetelményeit

Kielégiti a ,Radiocommunication Act* (AUS) el&iras kovetelményeit
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Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvalogatott, vegyes haztartasi szemétbe
dobni. Ha nem tartja be az On orszagaban érvényes hulladékkezelési elSirasokat,
akkor annak karos kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre. Kér-
jiik, vegye figyelembe az On orszagaban érvényes, a hasznalt termékek visszaada-
sara és gy(ijtésére vonatkozé hatdsagi utasitasokat.

Megfelel6ségi nyilatkozat a vonatkozo eurépai iranyelvek szerint

m

Sorozatszam (YYYY WW NNN)
YYYY - a gyartas éve

WW - a gyartas hete

NNN - sorszam

Cikkszam

Orvostechnikai eszkoz

I I R |

Tartsa szarazon

3

11.3 Uzemmoédok / hibajelzések
A protézis az lzemmaddokat és a hibajelzéseket sipolé hang- és rezgésjelzésekkel kozli.

INFORMACIO

A 12K100N=* konyokkomponens hasznalata

A konyokkomponens hasznalata esetén az akkumulator visszajelzésével (sipol6 és rezgé jelzés)
kapcsolatos tudnivalokat a konydkkomponenshez mellékelt (felhasznaloi) hasznalati tmutato tar-
talmazza.

11.3.1 Sipolo és rezgo jelzések

INFORMACIO

Kikapcsolhaté visszajelzések.

Ha a bedllité szoftverben kikapcsoljak visszajelzéseket, akkor bizonyos esetekben a komponens
nem bocsat ki sipol6 és/vagy rezgdjelzést (lasd a tablazatot). A termék meghibasodasara utalé
jelzéseket a komponens akkor is kibocsatja, ha a visszajelzéseket kikapcsoltak.

Sipol6 hangjel- |Rezg6 jelzés Mikor Jel kikapcsolha- | Funkcio

zés to

1x rovid 1x rovid A programkap- Igen Valtas a primer és
csol6 elengedé- szekunder fogas
sét kovetden kozott

1x rovid 1x révid A programkap- Igen A kéz bekapcso-
csold elengedé- lasa
sét kdvetden
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Sipol6 hangjel-

Rezgd jelzés

Mikor

Jel kikapcsolha-

Funkcio6

hosszan hosszan

zalasa kozben

zés t6

1x révid 1x révid A programkap- Nem A Bluetooth funk-
csolé megnyoma- cio kikapcsol
sa kézben

1x rovid 1x rovid A programkap- Igen Aktivaltadk a meg-
csol6 megnyoma- hlzési médot
sa kézben

2x hosszl 2x hosszu A programkap- Nem Bekapcsol a Blu-
csolé megnyoma- etooth funkcié
sa kozben

3 masodperc 3 masodperc A termék iniciali- Nem Hiba, a terméket

meg kell vizsgal-
tatni egy ortopé-
diai misze-
résszel.

11.4 Iranyelvek és gyartéi nyilatkozat

11.4.1 Elektromagneses kornyezet
Ezt a terméket a kovetkezd elektromagneses kornyezetben folyd Uzemre terveztiik:
+  Uzemeltetés professzionalis egészségligyi intézményben (pl. kérhazban, stb.)
+  Uzemeltetés a hazi egészséggondozas teriiletén (pl. otthoni vagy szabadban térténé alkalma-

z4s)

Tartsa be a ,Tanadcsok meghatéarozott kdrnyezetekben val6 tartézkodashoz” fejezet biztonsagi fi-
gyelmeztetéseit (lasd ezt az oldalt: 300).

1. tablazat - Elektromagneses kibocsatas minden késziilékre és rendszerre

Zavaré sugarzas mérések Megegyezés Elektromagneses kornyezet
- iranyelv
Magas frekvencia kibocsatas a | 1. csoport A termék kizarédlag a belsé
CISPR 11 szerint funkciéinak a tamogatasahoz
hasznal nagy frekvencias ener-
giat. A magas frekvencia kibo-
csatasa ezaltal rendkivil ala-
csony, a szomszédos elektro-
mos készllékek miikodésének
zavarasa nem valdszin(.
Magas frekvencia kibocsatas a | B osztaly A termék nem lakéterdleti,
CISPR 11 szerint vagy olyan létesitményekben
Harmonikus frekvenciak az Targytalan val6 hasznalatra kész(ilt, ame-
IEC 61000-3-2 szerint lyek kozvetlenil a lakdéplilete-
Fesziltségingadozasok / vibra- | Targytalan keE IS ?”e,l,to 'n)’nlvanos kisfe-
lasok az IEC 61000-3-3 szerint sztlj(ltsegu halézatra csatlakoz-
nak.

4. tablazat - Burkolat

Jelenségek

EMV alapszabvany,

Zavartiirés vizsgalati szint

vagy
vizsgalati eljaras

Professzionalis egész-
ségiigyi intézmények

Kornyezet a hazi
egészséggondozas te-
riiletén *)
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Elektrosztatikus kisl-
lés

IEC 61000-4-2

+ 8 kV érintkezés

+2kV, £4kV, +8kV, + 15 kV leveg6

leges frekvenciaval
rendelkez6 magnes-
mezG6k

50 Hz vagy 60 Hz

Nagyfrekvencias elekt- IEC 61000-4-3 3V/m 12 V/m

romagneses mez6k 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz-nél 80 % AM 1 kHz-nél

Nagyfrekvencias elekt- IEC 61000-4-3 Lasd a 9. tablazatot

romagneses mezdk a

vezeték nélklli kom-

munikacios készllékek

kozvetlen kozelében

Energiatechnikai név- IEC 61000-4-8 30 A/m

*) Elvégezték a teszteket

5. tablazat - Valtakoz6 aramu csatlakozas a tapbemenethez

Jelenségek

EMV alapszabvany,

vagy
vizsgalo eljaras

Zavartiirés vizsgalo szint

Professzionalis egész-
ségiigyi intézmények

Kornyezet a hazi
egészséggondozas te-

z6k altal indukalt, ve-
zetéken halado zava-
rértékek

0,15 MHz - 80 MHz /
6 V az ISM-frekvencia
savokban 0,15 MHz és
80 MHz kozott

80 % AM 1 kHz-nél

riiletén
Gyors tranziens elekt- IEC 61000-4-4 +2kV
romos zavarértékek / 100 kHz ismétl6dé frekvencia
kitorések
Lokéfeszlltségek IEC 61000-4-5 +0,5kV, + 1kV
Vezeték és vezeték ko-
z6tt
Nagyfrekvencias me- IEC 61000-4-6 3V 3V/

0,15 MHz - 80 MHz /
6 V az ISM- és amatdér
radidfrekvencia savok-
ban 0,15 MHz és

80 MHz kozott

80 % AM 1 kHz-nél

Feszliltségletorések

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 periédus

0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 és 315 foknal

0 % Ur; 1 periddus
és

70 % Ut 25/30 peridodusok

Egyfazisu: 0 foknal

Feszlltségkimarada-
sok

IEC 61000-4-11

0 % Uy 250/300 peridédusok
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9. tablazat - Vizsgalati meghatarozasok a burkolatok nagyfrekvencias, vezeték nélkiili
kommunikaciés berendezésekkel szembeni zavarallosagara

Vizsgalé | Frekvenci- | Radiészol- | Modulacié Legna- Tavolsag | Zavartiirés
frekvencia asav galat gyobb tel- [m] vizsgalo
[MHZz] [MHZz] jesitmény szint [V/m]
[W]
385 380-t6l 390-ig | TETRA 400 | Impulzus mo- 1,8 0,3 27
dulacio
18 Hz
450 430-t61 470-ig | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz
Hub
1 kHz szi-
nusz
710 704-t6l 787-ig | LTE sav 13, | Impulzus mo- 0,2 0,3 9
745 17 dulacio
780 217 Hz
810 800-t6l 960-ig | GSM 800/90- | Impulzus mo- 2 0,3 28
870 0, dulacio
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE sav 5
1720 1700-t6 GSM 1800; | Impulzus mo- 2 0,3 28
1845 1990-ig CDMA 1900; dulacio
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE sav 1, 3,
4, 95;
UMTS
2450 2400-tol Bluetooth Impulzus mo- 2 0,3 28
2570-ig WLAN 802.1- duléacié
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE sav 7
5240 5100-t6l WLAN 802.1- | Impulzus mo- 0,2 0,3 9
5500 5800-ig la/n dulacié
5785 217 Hz
1 Onsoz Tarkge

gecin.

Son gincelleme tarihi: 2021-01-28
» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.
» Uzmanin size Grinin givenli kullanimi hakkinda bilgi vermesini saglayin.
» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya sorun yasiyorsaniz uzman personelle iletisime

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de sagdlik durumunun kétiillesmesi ile ilgili olarak (retici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.
» Bu dokimani saklayin.
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"bebionic Hand EQD 8E70=*, bebionic Hand Short Wrist 8E71=* ve bebionic Hand Flex 8E72=*"
Urlnleri asagida Urlin/tutus bilesenleri/el olarak adlandirilir.

Bu kullanim kilavuzu dranin kullamimi, ayarlari ve kullanim sekli ile ilgili 6nemli bilgiler vermekte-
dir.

Uriini sadece birlikte teslim edilen bilgiler dogrultusunda isletime aliniz.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Konstriiksiyon
Urlin asagidaki pargalardan olusur:

Parmak ucu

Parmak orta eklemi

Program salteri (bkz. Sayfa 319)
El sirti

El bilegi

Bas parmak ug eklemi

ook wNR

2.2 Fonksiyon

Uriin, myoelektriksel olarak kumanda edilen ¢ok eklemli bir el protezidir.

Bu Urtintn coklu eklem islevselligi sayesinde nesneler tutulabilir, itilebilir, cekilebilir ve tasinabilir.
Uriin, gercek insan elinin anatomik sekline ve agirhigina benzer sekilde tasarlanmistir.

iki konumda (karsit ve lateral) ayarlanabilir basparmak sayesinde maks. 14 farkli tutma tiri ger-
ceklestirilebilir (bkz. Sayfa 316). Ortopedi teknisyeni tarafindan ayar yazihmi vasitasiyla 8 tutma
tlrdnlin 6n ayari yapilabilir.

Tahriki koruyan bir parmak ¢cekme zinciri, 4 etkin tahrikli parmak icin asiri yik korumasi gorevi
g6rir. Asin yliklenme durumunda ilgili parmak, tahrik baglantisi ayrildidi igin artik biikilemez. Par-
mak ¢cekme zinciri yetkili bir ortopedi teknikeri tarafindan degistirilebilir.

2.2.1 Tutma tiirleri

Bas parmagi lateral konumdan ice doniik konuma getirme

1) Serbest olan el ile basparmag dibinden
sikica kavrayin.

2) Basparmagi kontrolli bir bicimde el ayasin-
in karsisina gelecek sekilde igce bastirin.
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Bas parmagi ice doniik konumdan lateral konuma getirme

1) Serbest olan el ile bagparmagi dibinden
sikica kavrayin.

2) Basparmagi kontrolli bir bicimde el ayasin-
in yan tarafina gelecek sekilde disa dogru
bastirin.

ice doniik bagparmak tutus sekilleri (Bagparmak, el ayasinin karsisinda duruyor)

Uc parmak tutusu

isaret parmag ve orta parmak, {ic parmak temas edinceye kadar
basparmakla es zamanli olarak kapatilir. Yuzik parmagi ve kigik
parmak, direngle karsilagincaya kadar ya da kapatma sinyali kesilin-
ceye kadar kapatilmaya devam eder.

Bu tutusun dogru sekilde gergeklestirilebilmesi icin bagparmagin
konumu ortopedi teknikeri tarafindan ayarlanmahdir.

Uygulama 6rnekleri: Bu tutus sekli ile nesneler kavranabilir ve tutu-
labilir (6rn. kalem, madeni para).

Kavrama tutusu

Tim parmaklar, bir nesne ile temas edinceye kadar veya higbir
kapanma sinyali alinmayincaya kadar kapanir. Ardindan bagparmak
da el ayasi yoniinde hareket eder.

Uygulama 6rnekleri: Bu tutus sekli ile yuvarlak nesneler tutulabilir
(6rn. meyve, top, bardak).

Sikistirma tutusu

Parmaklarin aralanmasi sayesinde el kapanirken parmak eklemleri-
nin arasinda yassi ve ince bir nesne (< 3 mm/< 0,12 ing) tutulabilir.
Parmaklari aralamanin en verimli oldugu tutus sekli, kavrama tutu-
sudur. Ayni zamanda anahtar tutusu ve isaret parmagi tutusunda da
kullanilabilir. Bu tutus ayar yaziiminda secilemez.

Uygulama 6rnekleri: Bu tutus sekli, ince nesnelerin tutulmasini sag-
lar (6rn. dergiler, catal-bicak, dis firgalari).

Kanca tutusu

Bu tutus, parmaklarin kismen kapali oldugu bir tutus sekli ile denk-
tir. Bu tutus, tasima kulpu olan nesnelerin asilmasi igin kullanilir ve
ayrica notr konum tutusundan kumanda edilebilir. Bu tutus ayar
yazilliminda secilemez.

Uygulama 6rnekleri: Bu tutus sekli ile canta tasinabilir.
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Aktif parmak

isaret parmagi gergin kalirken tim parmaklar kapanir ve bir nesneyi
kavrayabilir. Ardindan isaret parmagi kullanici tarafindan istegi dog-
rultusunda bikdilebilir ya da uzatilabilir. Bir agcma sinyali ile 6ncelik-
le sadece isaret parmagi, ardindan diger parmaklar diiz konuma
gelir. Tutulan nesne serbest birakilir.

Uygulama 6rnekleri: Bu tutus sekli 6rnegin sprey siselerinin kullanil-
masi i¢in kullanilabilir.

Sivri tutus

Bu tutus icin sadece isaret parmagi ve bagparmak birbirine temas
eder, diger parmaklar kapanir.

Bu tutusun dogru sekilde gerceklestirilebilmesi igin bagparmagin
ortopedi teknikeri tarafindan maniel olarak ayarlanmasi gerekir.
Uygulama 6rnekleri: Bu tutus sekli ile kiiglik nesneler tutulabilir
(6rn. kapi anahtari, madeni para, fermuar, kalem).

Kapali hassas tutus

Orta parmak, yizik parmagi ve serce parmagi kapanir. Baspar-
mak, yari kapali konuma varincaya kadar hareket eder. Ardindan
isaret parmag kisiye 6zel olarak bikulebilir ya da uzatilabilir.

Bu tutusun dogru sekilde gerceklestirilebilmesi igin bagparmagin
konumu ortopedi teknikeri tarafindan ayarlanmalidir.

Uygulama 6rnekleri: Bu tutus sekli ile kiicik nesneler tutulabilir ve
masa basi calismalari kolaylastirilir.

Acik hassas tutus

Orta parmak, ylzik parmagi ve serge parmagi agik kalir. Bagpar-
mak, yari kapal konuma varincaya kadar hareket eder. Ardindan
isaret parmagi kisiye 6zel olarak bikilebilir ya da uzatilabilir. Bu
tutusun dogru sekilde gerceklestirilebilmesi icin bagparmagin orto-
pedi teknikeri tarafindan mantiel olarak ayarlanmasi gerekir.
Uygulama 6rnekleri: Bu tutus sekli ile kiiclik nesneler tutulabilir.

Basparmak lateral konumdayken (bagparmak avucun yaninda duruyor) tutus tiirleri
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Salter tutusu

Basparmak avucun icine dogru kapanir, ardindan diger parmaklar
basparmagin tzerine kapanir. Bu sirada basparmagin konumu, isa-
ret parmaginin kapanmasini bloke eder ve onu diger li¢ parmagin
yaninda daha ¢ikintili durmasini saglar.

Uygulama 6rnekleri: Bu tutus sekli, biylk tuslarin (6rn. lamba salte-
ri) basilmasi veya kiyafetlerin giyilmesi igin kullanilabilir.



isaret parmagi

Orta parmak, ylzik parmagi, serce parmagi ve bagparmak el ayasi-
na dogru hareket eder. isaret parmag gergin kalir..

Uygulama 6rnekleri: Bu tutus sekli, kiigiik bir tusun basilimasi (érn.
klavye, uzaktan kumanda tusu) icin kullanilabilir.

Anahtar tutusu

Parmaklar kismen kapanir. Bu asamada bas parmak, isaret parma-
gini yandan kavrar. Bu sayede diger parmaklar hareket ettiriimeden
basparmak ile yassi nesneler sabit tutulup tekrar serbest birakilabi-
lir.

Uygulama 6rnekleri: Bu tutus sekli, diger parmaklar hareket etmek-
sizin ince nesnelerin tutulmasi (6rn. kasik, kagit, tabak, kredi karti,
anahtar) icin kullanilabilir.

Fare tutusu

Bas parmak ve serge parmagi, bilgisayar faresini yandan tutmak
icin kapanir. Bas parmak direncle karsilastiginda isaret parmagi
bukulebilir. Isaret parmag, bir kapatma sinyali yoksa kendiliginden
diz konuma gelir. Tutus sekli bir agma sinyaliyle tetiklenir.
Uygulama 6rnekleri: Bu tutus sekli ile bilgisayar faresi kullanilabilir.

Tabak tutusu

El acik konumdayken basparmak da yan konumda olur, bu sekilde
el mimkn olabildigince blylk ve genis bir alan olusturur. Bu tutus
ayar yazihminda secilemez.

Uygulama 6rnekleri: Bu tutus sekli ile tabaklar ¢evresinden tasinabi-
lir.

No6tr konum

Basparmak yan konumdadir ve kismen ele dogru kapanir. Tim par-
maklar hafif bikill bir konuma gecer. Kapanma sinyalinin tekrar
verilmesi ile parmaklar kanca tutusuna geger.

Uygulama 6rnekleri: Bu tutus sekli, elin aktif olarak kullaniimadigi
durumlar icin tavsiye edilir.

2.2.2 Program salteri

Uriiniin arka kisminda bir program salteri bulunur (poz. 4). Bir eldivenin kullanilmasi durumunda
program salteri ve ayrica fleksiyon da gorilmez ve diger el ile dokunarak hissedilmelidir.

Salter gesitli fonksiyonlara sahiptir:

* Tutus bilesenlerini agma/kapama (bkz. Sayfa 331)

» Birincil ve ikincil tutuslar arasinda gecis yapma (bkz. Sayfa 331)

* Giyinme modunu aktiflestirme (bkz. Sayfa 331)
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Tutucu bilesenlerinin acik veya kapali olmasi ve program salterine ne kadar sireyle basildigina
bagli olarak asagidaki fonksiyonlar uygulanabilir:

Tutucu bilesenler acik

Basma siiresi

Fonksiyon

Bip sinyali

Titresim sinyali

yakl. 1 saniye

Birincil ve ikincil tutu-
cular arasinda gegis
yapma

Program salteri birakil-

diktan sonra 1 defa
kisa

Program salteri birakil-
diktan sonra 1 defa
kisa

diktan sonra 1 defa
kisa

2 ile 3 saniye arasinda | Eli kapatma - -
4 saniyeden fazla Bluetooth fonksiyonu- 1 defa kisa 1 defa kisa
nu kapama
4 saniyeden fazla Bluetooth fonksiyonu- 2 defa uzun 2 defa uzun
nu agma
Tutucu bilesenler kapali
Basma siiresi Fonksiyon Bip sinyali Titresim sinyali
2 ile 3 saniye arasinda | Eli agma Program salteri birakil- | Program salteri birakil-

diktan sonra 1 defa
kisa

yakl. 3 saniye (bas
parmak agilana kadar)

Giyinme modunu
kapatma

yakl. 5 saniye (bas
parmak yaklasana
kadar)

Giyinme modunu
agma

1 defa kisa

1 defa kisa

2.2.3 Gecis secenekleri
Standart ve alternatif tutus arasindaki gegis, secilen moda gore asagidaki gibi gerceklesebilir:
* Mod 0: Program salteri
* Mod 1ila4' kadar: El tamamen agildiktan sonra ilave bir agma sinyali ile
* Mod 5: El tamamen agildiktan sonra es kasilma sinyali ile

2.2.4 El bilegi cesitleri

"bebionic el 8E70=*, 8E71=*, 8E72=*" Urlnleri arasinda, degisik el bilegi versiyon farkhliklar mev-

cuttur:

320

bebionic el EQD 8E70=" (el bilegi kilidi ile)
Tutus bileseninin soketten kolayca ayriimasina
olanak saglar. Tutus bileseni gerektiginde 360°
dondirilerek hizlica sokilebilir ve yerine ayni
baglantiya sahip farkli tutus bilesenleri monte

edilebilir.




bebionic el Short Wrist 8E71="

Uzun alt kol ya da transkarpal ampUtasyonu
olan kullanicilar igin algak profil baglantisi. El,
besleme sirasinda uyarlanabilen sabit bir siir-
tinme direncine kargi dondurulebilir.

bebionic Hand Flex 8E72="

El bilegi kilitli fleksiyon bilegi sayesinde kullani-
ci, el bilegini 20°'lik veya 40°'lik fleksiyon konu-
muna, nétr konuma ve 20°'lik veya 40°'lik eks-
tansiyon konumuna alabilir. Tutus bileseni
gerektiginde 360° dondurilerek hizlica sokdle-
bilir ve yerine ayni baglantiya sahip farkli tutus
bilesenleri monte edilebilir.

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Uriin sadece Ust ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullaniimalidir.

3.2 Kullanim kosullar

Uriin sadecebir hastada kullanim icin uygundur. Uriiniin baska bir kiside kullanilmasina (retici
tarafindan izin verilmez.

Uriin glinliik aktiviteler icin tasarlanmistir ve olagan disi etkinlikler icin kullanilmamalidir. Bu ola-
gan disi etkinlikler 6rnegin el bileginin asiri yliklenmesine neden olan ve/veya darbe ile asiri ylk-
lenme gerektiren spor tirlerini (sinav gekme, tepe inisli dag bisikleti, ...) veya ekstrem spor tirleri-
ni (serbest tirmanma, yamag parasiti, vs.) kapsar. Bu Urlin ayrica motorlu araglarin, agir makine-
lerin (6rn. vingler) endustriyel makinelerin ve motorize is makinelerinin kullanimi i¢in uygun degil-
dir ve kullanilmamalidir.

izin verilen cevre sartlari teknik verilerden alinmalidir (bkz. Sayfa 333).

3.3 Endikasyonlar

* Amputasyon yuksekligi transradyal, transhumeral ve omuz disartikllasyonu

* Tek tarafl veya cift tarafll ampitasyon icin

* Alt kolda veya Ust kolda dismeli

* Kullanici, kullanim uyarilarini ve ayrica givenlik uyarilarini anlayip uygulayabilecek durumda
olmaldir.

* Kullanici, fiziksel ve zihinsel olarak optik/akustik sinyalleri ve/veya mekanik titresimleri algilaya-
bilmelidir.
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3.4 Kontraendikasyonlar
*  "Guvenlik" ve "Usullne uygun kullanim" bolimlerinde belirtilen verilere uygun olmayan veya
zitlik olusturan tiim kosullar.

3.5 Kalifikasyon
Kullaniciya Griin uygulamasi sadece, konuyla ilgili egitim alarak Ottobock tarafindan yetkilendiril-
mis ortopedi teknikerleri tarafindan yapilabilir.

4 Giivenlik
4.1 Uyari sembollerinin anlami
Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[C"] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Giivenlik bilgilerinin yapisi

/A UYARI

Baslik, tehlikenin kaynagini ve/veya tiiriinii tanimlar

Giris bolim, glvenlik bilgilerine uyulmamasi durumunun doguracagi sonuglari tanimlar. Cok

sayida sonucun dogabilmesi durumunda, bu sonuclar asagidaki gibi belirtilir:

> Orn.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 1

> Orn.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 2

» Bu sembol ile, tehlikeyi 6nlemek icin dikkat edilmesi/yuritilmesi gereken eylemler/aksiyonlar
gosterilir.

4.3 Genel giivenlik uyarilan

/A UYARI

gijvenlik uyarilarina uyulmamasi durumunda
Uriintin belirli durumlarda kullanimindan dolayi kisilerde yaralanma/iriin hasarlari.
» Bu ekli belgedeki glivenlik uyarilarini ve belirtilen énlemleri dikkate alin.

/\ UYARI

Protezin arac siirerken kullanilmasi
Protezin ani fonksiyonundan dolayi kaza.
» Protez motorlu araglarin ve agir makinelerin (6rn. vingler) kullanimi igin uygun degildir.

/A UYARI

Protezin makine caligtirirken kullanimi
Protez ile beklenmeyen hareket sonucu yaralanma.
» Protez, endUstriyel makineler ve motorlu ¢alisma cihazlarini calistirmak icin kullaniimamalidir.

Hasarli adaptor, adaptor soketi veya sarj cihazinin kullaniimasi

Gerilim gegen parcalarin agikta bulunan kisimlarina temas dolayisiyla elektrik carpmasi.
» Adaptori, adaptor soketini veya sarj cihazini agmayiniz.

» Adaptori, adaptor soketini veya sarj cihazini asiri yiklemelere maruz birakmayiniz.
» Hasar goren adaptori, adaptor soketini veya sarj cihazini hemen degistiriniz.
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l;lri.ini.in atesli silah kullaniminda kullanilmasi.
Urinin beklenmeyen fonksiyonundan dolayi yaralanma.
» Urln, atesli silahlarin kullanimi igin kullaniimamalidir.

Sizan yaglama maddelerinin cilde temas etmesi, mekanik arizalarin bir sonucudur
Ciltte tahris gordlebilir.

» Sizan yaglama maddelerinin agiz, burun ve goz ile temasindan kaginilmalidir.

» Uriin yetkili bir Ottobock servisi tarafindan kontrol edilmelidir.

Protezin aktif, implante edilmis sistemlerin yakininda calistiriimasi

Protezde olusturulan elektromanyetik 1sima vasitasiyla aktif, implante edilebilir sistemlerde ariza

(6rn. kalp pili, defibrilator, vs.).

» Protezin aktif, implant edilebilir sistemlerin dogrudan yakininda calistirlmasi durumunda imp-
lant Ureticisi tarafindan talep edilen minimum mesafelere uyulmasina dikkat edilmelidir.

» implant ireticisi tarafindan belirtilmis kullanim kosullarini ve giivenlik uyarilarini mutlaka dik-
kate alin.

Uriinde asinma belirtileri

Urinidin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanma

» Kendi glivenliginiz ve ayrica isletim givenliginin korunmasi bakimindan protezin islevselligin-
de fark edilir bir kisitlama olmasi durumunda bunun bir ortopedi teknikeri tarafindan kontrol
edilmesi saglanmaldir.

» Aku sarj durumunun ¢ok dlsik olmasi halinde kavrama bilesenlerinde fonksiyon kisitlamalari
s6z konusu olabilir.

Hasar gormiis bir iiriiniin kullaniimasi

Urtin fonksiyonunun devre disi kalmasi nedeniyle yaralanma.

» Kullanmadan 6nce bitin pargalarin hasarsiz olup olmadigi distan kontrol edilmelidir.
» Uriindeki hasarlar bekletmeden onariimalidir.

Protezin cok diisiik sarj durumu ile kullaniimasi

Protezin beklenmeyen davranisi nedeniyle yaralanma

» Kullanimdan énce giincel sarj durumunu kontrol edin ve gerektiginde protezi sarj edin.

» Dusik cevre sicakliklarinda ve akiiniin eskimesinden dolayi protezin kisalan ¢alisma siresine
dikkat edin.

» Ak geriliminin dislk oldugu durumlarda kavrama bilesenlerinde hareketlerin / reaksiyonlar-
In da yavas olacagini dikkate alin.

» Cok disltk akl geriliminde kavrama bilesenleriyle sadece birkag tutusun veya aksiyonun
mumkdin oldugunu dikkate alin.

» Acilma hareketinin az olmasi, aki geriliminin distk olmasindan kaynaklaniyor olabilir.
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Uriine kir ve nem girisi

Uriniin beklenmeyen bir etkisi veya hatali fonksiyonundan kaynaklanan yaralanma meydana
gelebilir.

» Uriiniin igine hem sivi hem de kati pargalarin girmemesine dikkat ediniz.

Uriinde ya da iiriin bilesenlerinde kullanicinin kendi yaptigi manipiilasyonlar

Manipilasyon neticesinde Urlinde hatali fonksiyon ya da hatali kumandadan dolayi yaralanmalar

meydana gelebilir

» Uriin Gzerinde bu kullanim kilavuzunda belirtilen galigmalar haricinde manipulasyonlar yapil-
mamalidir.

» Akiilerin kullanimi sadece yetkili Ottobock uzman personeline mahfuzdur (kendiniz degisiklik
yapmayin).

» Uriiniin agilmasi ya da onarilmasi veya hasarli bilesenlerde onarim galismasi ya da degisiklik
yapmak igin, ayrica el sirtinin ¢ikariimasi icin yalnizca yetkili Ottobock uzman personeline izin
verilir.

izin verilmeyen bilesenlerin kullaniimasi

> Azaltilmis parazit dayanimi neticesinde Urlinde hatali fonksiyondan kaynaklanan yaralanma.

> Fazla oranda yayilan isinlardan dolayi diger elektronik cihazlarda parazit.

» Uriini sadece "Teslimat kapsami" bdlimiinde belirtilen bir bilesen, sinyal dénistiricisi ve
kablo ile kombine edin (bkz. Sayfa 327).

Kullanilan tiim protez bilesenlerinin kullanim kilavuzlar talimatlarina uyulmamasi
Urinin beklenmeyen fonksiyonundan dolayi yaralanma.
» Kaullanilan tim protez bilesenlerinin kullanim kilavuzlari talimatlarini dikkate alin.

Elektrotlarin yetersiz cilt temasi

Protez bilesenlerinin kontrolsiiz kumandasi nedeniyle Urinin beklenmeyen bir etkisi sonucu

yaralanma meydana gelebilir.

» Elektrot temas yizeylerinin saglikli cilde mimkin oldugunca tim ylzeyleriyle temas etmesine
dikkat edin.

» Agir yuklerin tasinmasi durumunda elektrotlar igin cilde temasin devam ettigine dikkat edil-
melidir.

» Uriin, kas sinyalleri vasitasiyla dogru sekilde kumanda edilemiyorsa protezi komple kapatin
ve ortopedi teknikerinize basvurun.

4.4 Akim beslemesi / akii sariji ile ilgili bilgiler

Cikarilmamis bir protezin sarj edilmesi
Arizali adaptérden ya da sarj cihazindan dolayi elektrik garpmasi s6z konusudur.
» Guvenlik acisindan protezi, sarj islemi dncesinde ¢ikarin.
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/\ DIKKAT

Uriiniin hasarli adaptor/sarj cihazi/sarj kablosu ile sarj edilmesi

Yetersiz sarj fonksiyonu nedeniyle Grinin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan yaralanma
meydana gelebilir.

» Kullanmadan énce adaptori/sarj cihazini/sarj kablosunu hasar bakimindan kontrol edin.

» Hasarli adaptori/sarj cihazini/sarj kablosunu degistirin.

i

Yanlis adaptor/sarj cihazi kullanimi

Yanlis gerilim, akim, polariteden dolayi liriinde hasar

» Bu iriin icin sadece Ottobock tarafindan onaylanan adaptér/sarj cihazlar kullaniniz (bkz.
Kullanim kilavuzlar ve kataloglar).

4.5 Sarj cihazi ile ilgili bilgiler

i

Uriine kir ve nem girisi
Yanlig fonksiyon nedeniyle diizgln sarj fonksiyonu mevcut degil.
» Urinidn icine hem sivi hem de kati pargalarin girmemesine dikkat ediniz.

i

Adaptoriin/sarj cihazinin mekanik yiiklenmesi

Yanlis fonksiyon nedeniyle diizgln sarj fonksiyonu mevcut degil.

» Adaptori/sarj cihazini mekanik titresimlere veya darbelere maruz birakmayiniz.

» Adaptori/sarj cihazini her kullanimdan 6nce goriinlr hasarlar bakimindan kontrol ediniz.

i

Adaptoériin/sarj cihazinin izin verilen sicaklik araligi disinda kullanilmasi

Yanlis fonksiyon nedeniyle diizgln sarj fonksiyonu mevcut degil.

» Adaptérii/sarj cihazini sarj islemi icin sadece izin verilen sicaklik araliginda kullaniniz. izin
verilen sicaklik araligini "Teknik veriler" (bkz. Sayfa 333) boliminden 6greniniz.

i

Sarj cihazi iizerinde kendi basina yapilan degisiklikler veya modifikasyonlar
Hatali fonksiyon nedeniyle kusursuz sarj fonksiyonu saglanmaz.
» Degisiklikleri ve modifikasyonlari sadece yetkili Ottobock uzman personeline yaptiriniz.

4.6 Belirli bolgelerde kisilerin bulunmasi icin bilgiler

/\ DIKKAT

HF iletisim cihazlarina cok az mesafe (6rn. mobil telefonlar, Bluetooth cihazlar, WLAN
cihazlan)

Dabhili veri iletisiminin bozuklugu neticesinde Uriinde beklenmedik hareket durumundan dolayi
yaralanma.

» Bu nedenle HF iletisim cihazlarina asgari 30 cm mesafenin tutulmasi 6nerilir.
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Uriiniin bagka elektronik cihazlarin cok fazla yakininda caligtiriimasi

Dabhili veri iletisiminin bozuklugu neticesinde Urinde beklenmedik hareket durumundan dolayi

yaralanma.

» Uriini isletim sirasinda calismakta olan diger elektrikli cihazlarin dogrudan yakininda bulun-
durmayin.

» Uriindi isletim sirasinda diger elektrikli cihazlarla st iiste yerlestirmeyin.

» Ayni zamanda isletim zorunlu ise Urlini gézlemleyin ve burada kullanilan yonetmelige uygun
sekilde kullanimi kontrol edin.

Giiclii manyetik ve elektrikli ariza kaynaklari alaninda bulunma (6rn. hirsizlik alarm sis-

temleri, metal dedektorler)

Dabhili veri iletisiminin bozuklugundan kaynaklanan, Uriinde beklenmedik hareket durumundan

dolayi yaralanma.

» Dikkanlarin giris / ¢ikis bolumlerinde gorilir ya da gizli hirsizlik alarm sistemlerinin, metal
dedektorlerin / viicut tarayicilarin (6rn. havalimaninda) ya da diger gii¢lii manyetik ve elektrik-
li ariza kaynaklarinin (6rn. ylksek gerilim hatlari, verici, trafo istasyonlari, bilgisayarli tomog-
rafi cihazlari, manyetik rezonans tomografi cihazlari ...) yakininda bulunmaktan uzak durunuz.

» Hirsizlik alarm sistemlerinden, viicut tarayicilarindan, metal dedektdrlerden gegerken Uriiniin
beklenmeyen etkilerine dikkat ediniz.

4.7 Kullanim icin uyarilar

Uriiniin mekanik olarak yiiklenmesi

Uriintin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanmalar meydana gelir.
» Uriin mekanik titresimlere veya darbelere maruz birakilmamalidir.

» Uriin her kullanimdan énce gériiniir hasarlar bakimindan kontrol edilmelidir.

Uygun olmayan kullanim sekli
Urtindin hatali kullanimi veya hatali fonksiyonu sonucu yaralanmalar meydana gelebilir.
» Urtinin usuliine uygun kullanim sekli konusunda bilgi aliniz.

Uriiniin usuliine uygun olmayan sekilde koruyucu bakimi

> Uriintin hatali kontrolii/fonksiyonu sonucu yaralanmalar meydana gelebilir veya mekanik bile-
senler hasar gorebilir

> Benzin, aseton ve benzeri ¢éziicii maddelerin kullaniimasiyla plastik kisimlarin asinmasi
sonucu hasar veya kiriklarin olusmasi

» Urini yalnizca 'Temizleme ve bakim" bélimindeki bilgilere gére temizleyin (bkz.

Sayfa 332).

Uriini akan suyun altinda temizlemeyin.

>
» Bir eldiven kullaniminda ayrica eldivenin kullanim kilavuzunu dikkate alin.

Yanlis tutus kuvvetleri ile nesnelerin tutulmasi
Urinin beklenmeyen fonksiyonundan dolayi yaralanma.

326



» Tutus kuvvetinin, tutulacak nesnenin 6zelligine (sert/yumusak) gore degisebildigini, manuel
olarak kontrol edilmesi gerektigini unutmayin.

Olagan disi giinliik aktiviteler nedeniyle asiri yiiklenme

Ariza nedeniyle Uriiniin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan yaralanma meydana gelebilir.

» Uriin glnlik aktiviteler icin tasarlanmistir ve olagan disi etkinlikler icin kullaniimamalidir. Bu
olagan disi etkinlikler 6rnegin el bileginin asiri yiklenmesine neden olan ve/veya darbe ile
asirt yiklenme gerektiren spor tirlerini (sinav cekme, yokus asagi dag bisikleti,...) veya ekst-
rem spor turlerini (serbest tirmanma, yamag parasiitd, vs.) kapsar.

» Uriin ve pargalarinin dikkatli kullaniimasi sonucu sadece riiniin dayanim émrii degil, ayni
zamanda kullanicinin giivenligi de emniyete alinir!

» Uriiniin asin yik altinda kalmasi durumunda (6rn. diisme veya benzeri nedeniyle) {riin der-
hal bir ortopedi teknisyeni tarafindan hasara karsi kontrol edilmelidir. Bu ortopedi teknisyeni,
gerekirse Urin{ yetkili Ottobock servisine yonlendirmektedir.

Parmak uclari arasinda sikisma tehlikesi

Vicut uzuvlarinin sikismasindan dolayi yaralanma.

» Uriini kullanirken parmak uclarinin arasinda higbir viicut uzvunun bulunmamasina dikkat
edin.

» Elin kapanmasi sirasinda parmak uglarinin arasinda hicbir viicut uzvunun bulunmamasina
dikkat edin.

» Elin kapanmasi sirasinda biikllen parmak bélgesinde higbir parmagin/viicut uzvunun bulun-
mamasina dikkat edin.

» UriinG kapali (elektriksiz) halde temizleyin.

Siddetli 1s1 kaynaklarina yeterli mesafe birakilmamasi

Urtintn alev almas.

» Uriini siddetli 1si kaynaklarina (ates, ocak, isitici fan, kalorifer petegi vs.) maruz birakmayin.
» Uriin ile kor halindeki cisimleri kavramayin ve tutmayin.

Tutus bilesenlerinin istemsiz olarak yerinden ¢ikmasi
Tutus bilesenlerinin alt koldan ¢ikmasi sonucunda yaralanma (6rn. nesne tasirken).
» Elin soket ile veya uyum parcalari ile olan baglantinin dogru olmasina dikkat edin.

Urtini protez eldiveni olmaksizin uzun siire dogrudan giines isinlarina veya UV isinlarina (solar-
yum) maruz birakmayin.

5 Teslimat kapsami ve aksesuar

5.1 Teslimat kapsami

* 1 Ad. sarj cihazi ve adaptor i¢in kozmetik kilif
* 1 Ad. protez uyum parcasi 647F542

e 1 adet kullanim kilavuzu (kullanici)
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Dirsek uyum parcasi 12K100N* kullanilmiyorsa
* 1 adet Sarj cihazi MyoCharge Integral 757L.35 (adaptor 757L16-4 dabhil)

Dirsek uyum parcasi 12K100N* kullaniliyorsa
* 1 adet sarj cihazi DynamicArm 75724

Kavrama bilesenleri

* 1 adet bebionic el EQD 8E70="*

ya da

* 1 adet bebionic el Short Wrist 8E71=*
ya da

e 1 adet bebionic el Flex 8E72="

5.2 Aksesuarlar
¢ Kozmetik eldiven 85710=* ¢ Kozmetik eldiven 85711=*

6 Kullanim

6.1 Protez akiisiiniin sarj edilmesi

Dirsek uyum parcasi 12K100N=" kullanimi

Bu dirsek uyum parcasinin kullaniimasi durumunda akilerin sarjiyla ilgili, sarj durumunun sorgu-
lanmasi ile ilgili bilgiler ve ayrica geri bildirimler (bip ve titresim sinyalleri) bu dirsek uyum parca-
sinin teslimat kapsaminda bulunan kullanim kilavuzundan (kullanici) edinilmelidir.

6.1.1 Akii sarji

Cikarilmamis bir protezin sarj edilmesi
Arizali adaptérden ya da sarj cihazindan dolayi elektrik garpmasi s6z konusudur.
» Guvenlik acisindan protezi, sarj islemi dncesinde ¢ikarin.

Sarj sirasinda asagidaki noktalar dikkate alinmaldir:

* Tamamen dolmus olan sarjl pilin kapasitesi bir giinlik gereksinim icin yeterlidir.
Uriintn ginliik kullanimi igin her giin sarj edilmesi énerilir.

Ik kullanimdan énce akii asgari 3 saat sarj edilmelidir.

6.1.1.1 Sarj cihazinin iiriine baglanmasi

1) $arj soketi, protez soketinin sarj kovanina yerlestirilmelidir.
— Sarj cihazinin protezle dogru sekildeki baglantisi bir geri bildi-
rimle gosterilir (Durum sinyalleri).
2) Sarjislemi baslatilr.
— Protez otomatik olarak kapatilir.
3) Sarjislemi tamamlandiktan sonra protezle baglanti ayrilmahdir.

N\ —

6.1.2 Giivenli kapatma

Protezde glvenli kapatma, aklnin korunmasini saglar ve su durumda devreye girer:
* Asin ylksek/duslk sicaklk

*  Asin ve dislk gerilim

*  Kisa devre
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Bir kisa devre gerceklestikten sonra elektronigi etkinlestirmek amaciyla sarj soketi sarj kovanina
takilmali ve tekrar ¢ikariimalidir.

6.1.3 Giincel sarj durumu gostergesi

Sarj durumu her zaman sorgulanabilir.

1) Protez devreye alinmis durumda sarj kovani tusuna bir saniyeden kisa sire basin.
2) Sarj kovanindaki LED gostergesi, glincel sarj durumu hakkinda bilgi verir.

Sarj kovani | Olay
] Aku dolu (yesil yaniyor)
) Akl %50 sarj edilmis (sari yaniyor)
@ Aku bos (turuncu yaniyor)
6.1.4 Bip sinyali
Bip sinyali ilave gdstergeler Olay
1 x uzun - .

Protezi, sarj kovani vasitasiyla kapatma
e Sarj baslar (sarj soketi, sarj kovaniyla bagl)
e Sarj biter (sarj soketi, sarj kovanindan ayriim-

1$)
2 x kisa Sarj kovani Gzerinde- | Protezi agmak
ki LED kisa siire
yanar
3 x kisa

Akl gerilimi gcok dlsik, protez otomatik olarak
kapanir

6.1.5 Diisiik akii sarji ile kullanim
Uriinlin aki sarji cok disiik ise protezin hareket hizi da yavaslar. Belirli bir tutusun hazirlanmasi

normalden daha uzun sirer ve son olarak ise el tamamen devre digi kalip acik konumda hareketsiz
kalr.

Eger tutus hareketleri yavaslamaya basladiysa tutus bilesenleri devre disi kalacadi ve tutusu
devam ettiremeyecegi icin tutulan nesnelerin birakilmasi gerekmektedir.

6.2 Basparmak ayari

Bas parmagi lateral konumdan ice doniik konuma getirme

1) Serbest olan el ile basparmag dibinden
sikica kavrayin.

2) Basparmagi kontrolli bir bicimde el ayasin-
in karsisina gelecek sekilde ice bastirin.
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Bas parmagi ice doniik konumdan lateral konuma getirme

1) Serbest olan el ile bagparmagi dibinden
sikica kavrayin.

2) Basparmagi kontrolli bir bicimde el ayasin-
in yan tarafina gelecek sekilde disa dogru
bastirin.

6.3 El ekleminin kilidini acma/kilitleme (8E72=*)

El ekleminin kisiye 6zel fleksiyonu ve ekstansi-

yonu 5 farkli pozisyonda kilitlenebilir (her biri

20°'lik adimlarla).

1) Kilit agma tusuna ok yoniinde basilmalidir.

2) Kilit agma tusu basiliyken tutucu bilesenler
istenilen pozisyona getirilmelidir.  Notr
pozisyondan her yéne 20° ve 40°'lik kaydir-
ma gergeklestirilebilir.

3) Kilit agma tusu birakildiginda tutucu bile-
senler istenilen pozisyonda kilitlenir.

6.4 Tutus bilesenlerini takma/cikarma

Tutus bilesenlerinin takilmasi ve ¢ikariimasi sadece "bebionic el EQD 8E70=
Flex 8E72="" tutus bilesenleri icin mimk{ndr.

*1l

ve "bebionic el

Tutus bilesenlerini soketten ayirma

Tutus bilesenlerinin istemsiz olarak yerinden ¢ikmasi
Tutus bilesenlerinin alt koldan gikmasi sonucunda yaralanma (6rn. nesne tasirken).
» Elin soket ile veya uyum pargalari ile olan baglantinin dogru olmasina dikkat edin.

1) $Sarj kovanindaki (soket) tus veya dirsek eklemindeki salter ile protezi kapatin.

2) Tutus bilesenini kendi ekseni etrafinda, hafif bir diren¢ hissedinceye kadar bir tur dondiriin
(yakl. 360°).

3) Bu direnci asin ve tutus bilesenini soketten ayirin.

Tutus bilesenlerini sokete takma

1) El bilegi baglantisini dékiim halkasina yerlestirin ve sikica bastirin.

2) Tutus bilesenlerini hafifce sola veya saga cevirin.

3) Tutus bilesenlerini hafifce cekerek pargalarin dogru yerlesip yerlesmedigini kontrol edin.

Dokim halkasinin dogru kullanimi hakkinda agiklamalar icin bkz. Teknik Veriler 646T332.
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6.5 Tutus bilesenlerini acma/kapama

Eli agcma

1) Elin arkasindaki program salterini, 2 ila 3 saniyeden uzun sire basili tutmayin.

2) Program salteri birakildiktan sonra kisa sireli bir geri bildirim sinyali duyulur (bkz. Sayfa 337).
BiLGI: Adim 1 sirasinda tekli geri bildirim sinyali veriliyorsa Bluetooth fonksiyonu acil-
di veya kapatildi demektir.

— Tutus bileseni devreye girdi.

Sarj kovanindaki tus veya dirsek eklemindeki salter ile protez devreye alindiysa tutus bileseni de

devrededir.

Eli kapatma

» Elin arkasindaki program salterini, 2 ila 3 saniyeden uzun sire basili tutmayin.

— Program salteri birakildiktan sonra bir geri bildirim sinyali duyulmuyorsa sadece tutus bileseni
kapatilmistir. Diger protez bilesenlerini, 6rn. dirsek veya elektrikli rotasyon, kullaniimaya
devam edilebilir.

BiLGi: Program salteri birakildiktan sonra veya basilmasi sirasinda bir geribildirim
sinyali verilirse ya da bagsparmak el ayasi yoniinde kapanirsa program salterine cok
kisa veya cok uzun siire basildigi anlamina gelir.

Sarj kovanindaki tus veya dirsek eklemindeki salter ile protez devre disi birakilirsa tutus bileseni

dahil tim protez bilesenleri devre disi kalir.

6.6 Birincil ve ikincil tutuslar arasinda gecis yapma

» Program salterine kisa basilmalidir. Birakildiktan sonra kisa sireli tekli geri bildirim sinyali
duyulur (bkz. Sayfa 337).

— Birincil tutuslardan ikincil tutuslara veya tersi ydonde gecis gerceklestirildi.

6.7 Standart ve alternatif tutuslar arasinda gecis yapma

Standart ve alternatif tutus arasindaki gecis, secilen moda gore asagidaki gibi gerceklesebilir:
*  Mod 0: Program salteri

*  Mod 1ila 4' kadar: El tamamen agildiktan sonra ilave bir agma sinyali ile

* Mod 5: El tamamen agildiktan sonra es kasilma sinyali ile

6.8 Giyinme modu

Giyinme modunu acma

1) Basparmagi karsit konuma getirin.

2) Tutus bileseni devre disiyken, basparmak kendiliginden giyinme moduna geginceye kadar el
arkasinda bulunan program salterini basili tutun.

— Basparmak ice, el ayasina dogru hareket eder.

ya da

1) Sokette bulunan sarj kovanindaki tus veya dirsek eklemindeki salter ile protezi calistirin.

2) Tutus bileseninin baslangi¢ ayari sirasinda bagparmak kendiliginden giyinme moduna gegin-
ceye kadar el arkasinda bulunan program salterini basili tutun.

— Basgparmak ige, el ayasina dogru hareket eder.

Uriiniin yetkili bir Ottobock servis birimine gonderilmesi
Basparmagi lateral konuma getirin ve ardindan tutus bileseninde "kiyafet giyme modunu" aktifle-
stirin.

Giyinme modunu kapatma

» Basparmak ice doniik durumdayken, basparmak kendiliginden agilana kadar el arkasinda
bulunan program salterini basili tutun.

— Kiyafet giyme modu devre disi kalir ve tutucu bilesen devreye girer.
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7 Kullanici uyarilan

7.1 El rotasyonu

7.2 El iizerine dayanma

Uriin "bebionic Hand Flex 8E72=*" ile dayanmak, el ekleminin biikiiimesine yol agabilir.

7.3 Parmaklari addiiksiyon/abdiiksiyon konuma alma 6rn. canta tasirken

LN

8 Temizleme ve bakim
1) Temizlemeden 6nce iriin kapatiimahdir.
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2) Kirlenmesi halinde Griin nemli bir bez ve hassas bir sabun ile temizlenmelidir.
Uriine ve Urln bilesenlerinin icine sivi girmemesine dikkat edilmelidir.
3) Uriin toz birakmayan bir bezle kurulanmali veya iyice kurumaya birakiimalidir.

Elin temizlenmesi glinde ortalama 3 kere yapilabilir.

Protez eldiven kullanilmasi durumunda protez eldivenin kullanim kilavuzundaki temizleme bilgile-
rine dikkat edilmelidir.

9 Yasal talimatlar

9.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk ylklen-
mez.

9.2 Markalar

Ekteki belgede gecen tiim tanimlar ylrirlUkteki marka hukuku ve kendi sahiplerinin haklarinin
hikimlerine tabidir.

Burada belirtilen tim ticari markalar, ticari isimler veya firma isimleri tescilli ticari markalar olabilir
ve kendi sahiplerinin haklarinin hikimlerine tabidir.

Bu belgede kullanilan markalarin agik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtiimemesi sonucunda isim
hakkinin serbest oldugu anlasiimamalidir.

9.3 CE-Uygunluk aciklamasi

Otto Bock Healthcare Products GmbH, Griintin Avrupa'daki medikal Griin yonetmeliklerine uygun
oldugunu beyan eder.

Bu triin 2014/53/EU yonetmeligi ile ilgili tim talepleri yerine getirir.

Bu Urin, RoHS 2011/65/EU yoénergesi uyarinca, elektrikli ve elektronik cihazlarda tehlikeli madde-
lerin kullanimi ile ilgili sinirlamalarin kosullarini yerine getirmektedir.

Yonetmelikler ve taleplerin tam metni asagidaki internet adresinde kullanima sunulur:
http://www.ottobock.com/conformity

9.4 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baslik altinda, kullanimin gergeklesti-
gi ilgili Ulkenin resmi dilinde yazilidir.

10 Teknik veriler

Cevre sartlar

Orijinal ambalajinda depolama +5 °C/+41 °F ila +40 °C/+104 °F
maks. %85 hava nemi, yogusmasiz

Orijinal ambalajinda tasima -25 °C/-18 °F ila +70°C/+158 °F
maks. %90 hava nemi, yogusmasiz

Ambalaj olmadan depolama ve tasima -25 °C/-18 °F ila +70 °C/+158 °F
maks. %90 hava nemi, yogusmasiz

isletim -5 °C/+283 °F ila +45 °C/+113 °F
maks. %95 hava nemi, yogusmasiz
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bebionic el EQD

bebionic el Short

bebionic el Flex

Genel Wrist

Uriin kodu 8E70=* 8E71=" 8E72="
bebionic el Small agir- 433 g/0.95 Ibs yakl. 402 g / 0.89 Ibs yakl. 504 g / 1.1 Ibs
hgi

bebionic el Medium 616 g/ 1.36 lbs yakl. 588 g / 1.3 Ibs yakl. 689 g / 1.52 |bs
agirhgi

Acilma genisligi (isaret 75 mm

parmagi ile ice donik

bas parmak arasinda)

El bileginde ekstansi- - - -40° ila maks. +40°, 20°
yon/fleksiyon adimlarla
Kullanim émri 5yl

Kavrama bilesenlerinin
versiyonu

Donanimin ve donanim yaziliminin sirim{ ortopedi teknikeri tarafindan ayar yazili-

mi vasitasiyla acilabilir

Yiiklenme sinirlari

Tek parmak Uzerine etki eden kuvvet (statik) 32N
Tek parmak Ulzerine etki eden capraz kuvvet 44 N
(statik)

Govde lzerine etki eden kuvvet (statik, elin 500 N
Uzerine dayanma)

Kapali konumdaki elin kuvveti (statik, canta 152 N
tasima)

Basparmagda etki eden kuvvet (statik) 40N

Veri transferi

Telsiz teknolojisi

Bluetooth Smart/Low Energy

Erisim mesafesi

min. 2 m /6.7 ft

Frekans alani

2402 MHz ile 2480 MHz arasi

Modiilasyon

GFSK

Maksimum ¢ikis giict

9,6 dBm

Dirsek uyum parcasi 12K100N* kullanilmiyorsa

Uriiniin akiisii

757B35=3 | 757B35=5

Yukleme sirasinda sicaklk alani [°C]

+5 °C ila maks. +40 °C

Yikleme sirasinda sicaklik alani [°F]

+41 °F ila maks. 104 °F

Kapasite [mAh]

1150 | 3450

Akl kullanim émri [yil]

2

Sarj islemi esnasinda Griintin davranigi

Urtin galismiyor

Uriintin dolu akii ile ortalama kullanimda calis-
ma slresi [saat]

yakl. 8 yakl. 24

Sarj sireleri (akiiniin tamamen desarj olmasi
durumunda) [saat]

yakl. 2,5 yakl. 3

Nominal gerilim [V] yakl. 7,4
Ak teknolojisi Li-lon
izin verilen sarj cihazlari 757135
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Sarj cihazi

Uriin kodu 757L35
Urtintin kullanim émrii 5yil

Maks. sarj akimi 1A

Maks. sarj gerilimi oV

Sarj cihazi isletme gerilimi 12V

Sebeke cihazi isletme gerilimi 100V -240V
Sebeke cihazi calisma frekansi 50 Hz - 60 Hz
Adaptor

Uriin kodu 757L16-4

Tip FW8001M/12

Orijinal ambalajinda depolama ve tasima

-40 °C/-40 °F'den +70 °C/+158 °F kadar
%10 ila maks. % 95 rélatif hava nemi, yogus-
masiz

Ambalaj olmadan depolama ve tasima

-40 °C/-40 °F'den +70 °C/+158 °F kadar
%10 ila maks. % 95 rélatif hava nemi, yogus-
masiz

isletim 0 °C/+32 °F'den +50 °C/+122 °F kadar
maks. % 95 rolatif hava nemliligi
Hava basinci: 70-106 kPa (basing dengeleme
olmadan maks. 3000 m)

Giris gerilimi 100 V~ ila maks. 240 V~

Sebeke frekansi 50 Hz ila maks. 60 Hz

Cikis gerilimi 12V =

Dirsek uyum parcasi 12K100N* kullaniliyorsa

Sarj cihazi

Uriin kodu 757L.24

Tip 2240

Urtintin kullanim émri 5 yil

Maks. sarj akimi 1,2A

Maks. sarj gerilimi 12,6V

isletme gerilimi 100V - 240 V~

Caligma frekansi 50 Hz - 60 Hz

11 Ek
11.1 Uriin dlciileri

bebionic el Medi-
um

bebionic Hand
Small

Avug ici

72 mm 85 mm
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bebionic Hand bebionic el Medi-
Small um
Maks. el genisligi % 122 mm 136 mm
Parmaklarla birlikte 162 mm 188 mm
o %
Parmak uzunlugu 75 mm 91 mm
—
11.2 Kullanilan semboller
I Uretici
k BF tipi kullanim pargasi
@ "FCC Part 15" (ABD) sartlari ile uyumlu
@ "Radiocommunication Act" (AUS) sartlari ile uyumlu
({‘_:}) lyonize edilmemis 1sinim
A
Bu iriin her yerde ayristirimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Ulkenizin
E imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglk agisin-

dan zararli durumlar meydana gelebilir. Geri verme ve toplama yéntemleri konu-

sunda ulkenizin yetkili makamlarinin kurallarini litfen dikkate aliniz.

( E Avrupa direktifi geregince uygunluk beyani
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Seri numarasi (YYYY WW NNN)
YYYY - Gretim yil

WW - (iretim haftasi

NNN - sirali numara

Artikel numarasi

Medikal Grin

Nemden korunmalidir

) B &

11.3 igletim durumlari / hata sinyalleri
Protez isletim durumlarini ve bip ve titresim sinyalli hata mesajlarini gosterir.

Dirsek uyum parcasi 12K100N="* kullanimi

Bu dirsek uyum pargasinin kullanilmasi durumunda geri bildirimler (bip ve titresim sinyalleri)
hakkinda bilgiler bu dirsek uyum parcasinin teslimat kapsaminda bulunan kullanim kilavuzundan
(kullanici) edinilmelidir.

11.3.1 Bip ve titresim sinyalleri

Devre disi birakilabilir geri bildirim sinyalleri

Geri bildirim sinyalleri ayar yazilimi iginde devre disi birakildiginda bazen bip sesleri ve/veya titre-
sim gerceklesmeyebilir (bkz. tablo). Uriinde bir hata olusmasi durumunda, geri bildirim sinyalleri
kapali olsa bile sinyaller duyulur/hissedilir.

Bip sinyali Titresim sinyali | Ne zaman Sinyal kapatila- | Fonksiyon
bilir

1x kisa 1x kisa Program salteri Evet Birincil ve ikincil
birakildiktan son- tutuslar arasinda
ra gecis yapma

1x kisa 1x kisa Program salteri Evet El devreye alinir
birakildiktan son-
ra

1x kisa 1x kisa Program salterine Hayir Bluetooth fonksi-
basildigi sirada yonu kapatilir

1x kisa 1x kisa Program salterine Evet Uzerine gekme
basildigi sirada modu etkinlegtiril-

di

2 x uzun 2 x uzun Program salterine Hayir Bluetooth fonksi-

basildigi sirada yonu acihyor
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Bip sinyali

Titresim sinyali

Ne zaman

Sinyal kapatila-
bilir

Fonksiyon

3 saniye uzun

3 saniye uzun

Uriintin baslangig
ayari sirasinda

Hayir Hata, Griin orto-
pedi teknikeri
tarafindan kontrol

edilmelidir.

11.4 Yonetmelikler ve iiretici acitklamasi

11.4.1 Elektromanyetik ortam
Bu Urin asagidaki elektromanyetik ortamlarda isletim icin uygundur:

*  Saglik hizmetleri ile ilgili profesyonel bir tesiste isletim (6rn. hastane, vs.)

* Evde saglik yardimi ile ilgili alanlarda isletim (6rn. evde kullanim, acik alanda kullanim)

"Belirli bolgelerde kisilerin bulunmasi icin bilgiler" (bkz. Sayfa 325) bolimindeki glivenlik uyarilar-

ini dikkate alin.

Tablo 1 - Biitiin cihazlar ve sistemler icin elektromanyetik emisyonlar

Parazit ol¢iimleri Uyum Elektromanyetik ortam -
Aktarim hatti

CISPR 11'e gore HF gonde- | Grup 1 Urtin dahili fonksiyonu icin

rimleri sadece HF enerjisi kullanmak-
tadir. Bundan dolayi cihazin
HF gonderimi ¢ok disuktir ve
yakinda duran elektronik cihaz-
larin zarar gérmesi mimkin
degildir.

CISPR 11'e gore HF gonde- | Sinif B Uriin diger ikamet alanlarinda

rimleri ve buna benzer alanlarda,

IEC 61000-3-2 uyarinca har- | Kullanilabilir degil apartmanlari da besleyen dog-

monikler rudan resmi algak gerilim

IEC 61000-3-3 uyarinca geri- | Kullanilabilir degi sebekesine bagl yerlerdeki

lim degisimleri/ Flicker kullanim igin de uygundur.

Tablo 4 - kaplama

Olay

EMV temel norm ya da
Kontrol siireci

Dayaniklilik test seviyesi

Saglik hizmetleri ile Evde saglik yardimi ile
ilgili profesyonel tesis ilgili alan *)

lik 6lgiim frekanslariyla
manyetik alanlar

Statik enerji desarji IEC 61000-4-2 + 8 kV temas
+2kV, £4kV, +8kV, + 15 kV hava,
Yiksek frekansli elekt- IEC 61000-4-3 3V/m 12 V/m
romanyetik alanlar 80 MHz ile 2,7 GHz 80 MHz ile 2,7 GHz
arasl arasl
80 % AM, 1 kHz 80 % AM, 1 kHz
Telsiz iletisim cihazlari- IEC 61000-4-3 Bkz. tablo 9
nin dogrudan yakinin-
daki yiksek frekansli
elektromanyetik alanlar
Enerji teknigine yone- IEC 61000-4-8 30 A/m

50 Hz veya 60 Hz
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*) testleri uygulandi

Tablo 5 - Besleme girisi icin dalgali akim girisi

siyla tetiklenmis

6V, 0,15 MHz ve

80 MHz arasindaki
ISM frekans bantlarin-
da

% 80 AM, 1 kHz

Olay EMV temel norm ya da Dayaniklilik test seviyesi
kontrol siireci Saglik hizmetleriile | Evde saglik yardimi ile
ilgili profesyonel tesis ilgili alan
Gegici hizh elektrikli IEC 61000-4-4 +2kV
parazit buyuklikle- 100 kHz tekrarlama frekansi
ri/cakmalar
Darbe gerilimleri IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
Hatta karsi hat
Hat kilavuzlu parazit IEC 61000-4-6 3V 3V/
buyuklikleri, ylksek 0,15 MHz ile 80 MHz [ 0,15 MHz ile 80 MHz
frekansli alanlar vasita- arasi arasl

6V 0,15 MHz ve

80 MHz arasindaki
ISM ve amator telsiz

frekans bantlarinda
% 80 AM, 1 kHz

Voltaj disusleri

IEC 61000-4-11

% OUr; 1/2 periyodu

0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 ve 315 derece

durumunda

% 0Ur; 1 periyodu
ve

% 70 Ur; 25/30 periyodu
Tek fazh: O derece durumunda

Gerilim kesiklikleri

IEC 61000-4-11

% 0 Ur; 250/300 periyodu

Tablo 9 - Yiiksek frekansl telsiz iletisim tertibatlarina karsi kaplamalarin dayanikhiligi ile

ilgili test saptamalari

Test fre- Frekans | Telsiz hiz- | Modiilas- | Maksimum | Mesafe [m] | Dayaniklil-
kansi bandi meti yon giic [W] 1k test
[MHZz] [MHZz] seviyesi

[V/m]
385 380 ile 390 TETRA 400 Pals mod- 1,8 0,3 27
arasl lasyonu
18 Hz
450 430ile 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
arasi FRS 460 |+ 5 kHz kal-
dirma
1 kHz Sinus
710 704 ile 787 | LTE Bant 13, | Pals modu- 0,2 0,3 9
745 arasi 17 lasyonu
780 217 Hz
810 800 ile 960 | GSM 800/90- 2 0,3 28
870 arasi 0,
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Test fre- Frekans | Telsiz hiz- | Modiilas- | Maksimum | Mesafe [m] | Dayaniklil-
kansi bandi meti yon giic [W] 1k test
[MHZz] [MHZz] seviyesi

[V/m]
930 800 ile 960 TETRA 800, Pals modi- 2 0,3 28
arasl iDEN 820, lasyonu
CDMA 850, 18 Hz
GSM 800/90-
0,
LTE Bant 5
1720 1700 ile 1990 | GSM 1800; Pals modi- 2 0,3 28
1845 arasl CDMA 1900; lasyonu
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE Bant 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 ile 2570 Bluetooth Pals mod- 2 0,3 28
arasl WLAN 802.1- lasyonu
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE Bant 7
5240 5100 ile 5800 | WLAN 802.1- | Pals modu- 0,2 0,3 9
5500 arasl la/n lasyonu
5785 217 Hz
1 NMpepucnosue Pyccknii

MHOOPMALLUS |

Hbl.

» XpaHuTe faHHbIV AOKYMEHT.

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2021-01-28
» T[lepepn ucnonb3oBaHWEM M3[ENUS CrefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AAaHHbIA AOKYMEHT U CO-
6nopaTh ykasaHus No TexHuke 6e30nacHoCTy.
» O6patntech K kBanndULMPOBAHHOMY NepcoHany Afs MONyYeHUs UHCTPYKTaxa KacaTesbHO
6e30MacHOro N HaJexXHOro UCMoJib30BaHUS U34enus.
» Ecnuy Bac BO3HMKIM NpobneMbl UK BOMPOCH! KacaTenbHO n3aenus, obpaliaitech K KBaau-
$uLMpPOBaHHOMY NEepCcoHany.
» O KaXnoM cepbe3HOM MPOWCLUECTBUM, CBA3AHHOM C U3AeNNeM, B YaCTHOCTU 06 yXyALleHun
COCTOSIHUSI 30,0POBbsl, COOBLANTE NPOM3BOAUTENIO U KOMMETEHTHLIM OpraHam Balleil cTpa-

Napenunsa "bebionic Hand EQD 8E70=*, bebionic Hand Short Wrist 8E71=* n bebionic Hand Flex
8E72=*"B panbHelwem ByayT Ha3biBaTbCA M3AeNNe/ KOMMNOHEHT 3axBaTta/ MOAYb KUCTU.

[aHHoe pykoBOACTBO MO MPWMEHEHWIO COAEPXUT BaxHYyl0 MHbOPMALIMIO MO UCNONb30BaHMIO, pe-
rySIMpoBKe 1 06paLLEHNIO C N3OeNTNeM.
BeoavTe nspenve B akcnnyataumio TofIbKO COMacHO MHbOPMaLMK B NOCTaBASIEMON B KOMMIEKTe

[LOKyMeHTaumu.

2 OnucaHue uspenus

2.1 KoHcTpykuus
M3nenue Bkntoyaet B cebs cnenytoLie KOMMOHEHTbI:
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1. KoHuesasi ¢anaHra nanbua

2. MexdanaHrosblin cyctas nasbLla

3. [lporpamMmHbIv nepeknoyaresnb (cm.
cTp. 345)

4. TeinbHasi CTOPOHA MOAYNSA KUCTU

5. 3andcTtbe

6. KoHeuHbIV cycTaB 60bLIOro nanbLa

2.2 ®dyHKUMOHUPOBaHUE

M3nenune npepctasnsier co6oll MMOINEKTPUYECKMN YNpaBasieMblid, MybTUCO4YSIEHEHHbIN NPOTE3 KU-
cTu.

V3nenne nossonsieT ocylwecTBsATb 3axBart, cxaTue, BbITArMBaHWe 1 nepeHoc npeameTtos 6naropa-
PSS MyNbTUCOYNIEHUTENBHOMY NPUHLUMMY AencTeusi. Isgenne cKoHCTpyMpoBaHO B COOTBETCTBUM C
aHaToMMyeckon GopmMon U BECOM HENOBEYECKOWN KUCTU.

Bonblion nanew, KOTOPbIN MOXHO OTPEryNMpoOBaTh B ABYX MOMOXEHUSX (MPOTMBOMNOCTaBNIEHHOE U
natepasibHoe MosoXeHUe), MO3BOSSET BbIMOMHATL A0 14 pasnnyHbIX TUNOB 3axsaTta (cM. cTp. 341).
C nomoLpbio YyCTaHOBOYHOIO MPOrpamMMHOro obecrneyeHust TEXHUK-OPTONea, MOXET 3apaHee oTpe-
rynuposatb 8 TUMOB 3axBarta.

[na 3awutsl oT neperpysku 4-x akTMBHO NPUBOAMMbIX B ABMXEHNE NaNbLEB CYXWUT NasnbLeBow Ts-
roBbl 3/IeMEHT, KOTOpPbIN 3aluuiaeT npusod. B cnyyae neperpysku cooTBeTCTBYIOLLMI naneL,
Gonblue He MOXET BbITb COTHYT, MOCKOJIbKY COEAUHEHME C NPUBOAOM OTKOYeHo. [ManbueBon Ta-
roBblli 91EMEHT MOXET ObITb 3aMEHEH aBTOPM30BaHHbLIM TEXHUKOM-OPTOMNEA0M.

2.2.1 Tunbl 3axBaTa
MpusBepeHue 6onbLIOro Nanbua U3 NaTepanbHOro B NPOTUBONOCTAB/IEHHOE NOJNI0OXKEeHue

1) CgobogHoit pykoi nioTHo o6xeatutb 6onb-
LLIOW naneL, y OCHOBaHUS.

2) AkkypaTHO HaxaTb Ha 6onbLLOV naneL, B Ha-
npaBneHnn BHYTPb, MOKa OH He OKaxeTcs
HanpoTWB NafoHM.
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anIBeAeHVIe GonbLuOro nanbua U3 NMPOTUBONOCTAB/IEHHOrO B JlaTepaJibHOE NOJI0OXXeHue

1) CgobonHol pykon nNaoTHO o6xBaTUTL Gosb-
LLIOW naseL, y OCHOBaHUS.

2) AxkypaTHO HaxaTb Ha 6onbLUION nanew, B Ha-
npaBneHnn Hapyxy, noka OH He oKaXeTtcs
c60Ky OT nafoHu.

3axBaTbl C NPOTUBONOCTaB/IEHHbIM GonblinM nanbuem (6onbLION Nanew, HaNnPOTUB Najo-

HM)

342

TpexnanbueBbIf 3axBaT

YkasaTteNibHbIVi U CPeAHWUI Nasblibl 3aKPbIBAOTCS OAHOBPEMEHHO C
60nblUNM NanbLeM Tak, YToObl BCe TPU Nanbla CONMPUKOCHYNUCH.
BesbiMAHHBIN nanew, 1 MU3MHeL, NPOAOJIXAIOT 3aKPbIBATLCS 0 TeX
nop, Noka He MOSIBUTCS CONPOTUBEHWE WUIIN CUTHAN 3aKPbITUS He
6yneT npepsaH.

[ns atoro Bupa s3axsarta nonoxeHve 6obLIOro nasbLa AOKHO
6bITb OTPErYIMPOBAHO TEXHVKOM-OPTOMNEAOM A/ TOrO, HTOObl MOX-
HO 6bII0 TOYHO BbLIMOJHUTL 3axBar.

[MpuMepbl NpUMEHeHNs: C MOMOLLIbIO 3TOrO BMAA 3axBaTa MOXHO 3a-
XBaTbIBaTb U yAepX1BaTb NpeaMeTbl (Hanp., KapaHaalin unv pyyukiu,
MOHETbI).

YaepXxusaowun 3axeaT

3aKprTb BC€ najblibl, MOKa OHN HE COMNPUKOCHYTCA C NnpeaMeToM
WNK cUrHan 3akpbitus 6onee He obHapyxmBaetcs. 3ateM 60MbLLOW
nasnew, NnepemMeLLaeTca Takxe B HarnpasieHUn afoHu.

an/IMepr NPUMEHEHNA: C MOMOLLbIO 3TOro BMAa 3axBata MOXHO
yAepXusaTb Kpyrnble npeaMeTsl (Hanp., pyKTbl, MS4U, CTakaHbl).

3axumHon 3axsar

Mpu 3aKpbITUK MOLYNS KUCTW MOCPEACTBOM Pa3BeAeHUs NasbLes
MOXHO 3apUKCUPOBaTh MEXAY CycTaBamu nasbLeB NIOCKUN U TOH-
Kui npegmer (< 3 mm/< 0,12 aronma). PassefneHvie nanbues npu
yaepxusatowem 3axeate siBnsetcs Hanbonee appektneHbIM. OH
MOXET MCMOMb30BaThCs TAKXe [J18 3axBaTa K/o4a 1 3axeara C yka-
3aTesibHbIM NanbLeM. DTOT 3axBaT Hesb3s BbiGpaTh B yCTaHOBOY-
HOM NpOrpaMmMHOM oBecnedeHun.

Mpumepbl NnprMeHeHus: nosBonseT adpPeKTUBHO yaepXKnBaTh TOH-
K1e NpegMeToB (Hanp., XypHasbl, CTO0BbIe NPUGOPLI, 3yGHbIE
LLeTKN).



KplokoBbili 3axBaT

ﬂ,aHHbIVI 3axBaT NMoOXoX Ha yﬂ,ep)KI/IBaIOUJ,I/IDI 3axBart, najblbl Npu
3TOM HaCTUYHO 3aKpbIThl. OH nossonser noasecuUTb npegmeTbl C No-
MOLLbIO NEeTNN; KpOMe TOro, UM MOXHO ynpaBiiATb TaKXe N3 3axBata
B HeMTpasibHOM nonoxeHun. [aHHbin 3axBaT HeNb3s BbIGpaTh B
yCTaHOBOYHOM nporpaMMHOM obecnevyeHun.

[Mpumepbl NnpuMeHeHMs: NCNONb3ys 3TOT BUAA 3axBaTta, MOXHO HO-
CUTb CYMKW.

AKTUBHBIN Naney

3aKpbITb BCe NasnbLibl, 3aTeM MOXHO B34Tb NPEAMET, NPK 3TOM yKa-
3aTefibHbIN Nanew, octaetcs pa3orHyteiM. [ocne atoro ykasarenb-
HbIN Nanew, MOXeT BbiTb MHAMBUAYANbHO COTHYT UM PA30rHYT MoJib-
3oBateneM. [locpeacTtsoM curHana oTKpbITUS BHavane pasrnbaertcs
yKasartesbHblii Nanew, a 3aTeM — BCe ocTasbHble nanbupl. MNpegmer
BbIMyCKaEeTCs U3 KUCTU.

MpumMepbl NpUMEHEHNUS: faHHBIN BUA, 3axBaTa MOXET, Hanp., npuMe-
HATbCS AJ1A PaChblIEHUs a3PO30eN.

3axBaT KOHYMKaMU NanbueB

[ns atoro Buaa 3axsata CMbIKAIOTCS TOJIbKO yKa3aTesbHbli nanew, u
6onbLUO Nanew, B TO BPeMsl Kak oCTaslbHble NasibLibl 3aKPblBAOTCS.
[ns BoinonHeHus atoro 3axsara 6onblIon nanew, AoxeH GbiTb OT-
perynMpoBaH TEXHUKOM-OPTOMNEOM A5 TOro, 4TOGbl MOXHO Bbiiio
TOYHO BbIMOJIHUTL 3axBar.

MpuMepbl NpUMEHEHNS: C NOMOLLLbIO 3TOrO BuAa 3axBara MOXHO 3a-
XBaTbIBaTb MeSIKMe NpeaMeThl (Hamp., KUY, MOHETbI, 3aMKU, Ka-
paHfaLln unu pyyku).

3akpbITbi NPELU3UOHHBIA 3aXBaT

CpepHuii nanew, 6e3bIMSIHHbIN Nanew, u MU3UHEL, 3aKpbIBaOTCS.
Bonbluon naneu nepemellaetcs B nonysakpbiToe nonoxexve. 3a-
TeM ykasaTesbHbli nasneL, MoXeT 6biTb MHAMBUAYaNbHO COTHYT UK
pas3orHyT.

[ns atoro Braa 3axsata nosioxeHne 60bLIOro nanbla AOMKHO
GbITb OTPErYIMPOBAHO TEXHUKOM-OPTOMNEAOM A/l TOrO, HYTOObI MOX-
HO 6bIIO TOYHO BbIMOSHUTL 3axBar.

MpuMepbl NpUMEHEHNS: C NOMOLLLbIO 3TOrO BMAa 3axBara MOXHO 3a-
XBaTbiBaTb Mefikue NpeaMeThl; OH Takxke obneryaeT paboty 3a cTo-
soM.

PacKpbITbii NpeuM3NOHHBbIA 3axBaT

CpegnHuit naneu, 6e3bIMAHHBIN Nanew U MU3NHEL, OCTAKTCS OTKPbI-
TeiMW. Bonblion nanew, nepemelLaeTcsa B Nony3akpbITOe NOSOXe-
Hue. 3aTeM ykasaTesbHblii NaneLl, MOXeT 6biTb UHAMBUAYANIbHO CO-
FHYT unu pasorHyT. [Ans atoro 3axsaTa 60nbLUOW Nanew, JOMKEH
6bITb BPYYHYO OTPErynpoBaH TEXHUKOM-OPTONEAoM AJIS TOFO, YTO-
6bl MOXHO 6bIS10 TOYHO BbINMOMHUTL 3axBarT.

[Mpumepbl NPUMEHEHMS: C NOMOLLLbIO 3TOrO BUAA 3axBaTa MOXHO 3a-
XBaTblBaTb MENKNE NPeaMETbI.
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3axBaTbl ¢ 60NbLWIMM NanbleM B 1aTepanbHOM nonoxeHuu (6onbwion nanewy, c60Ky oT na-

AOHMN)
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3axBaT gns nepekoveHUus

Bonbluon naneu, 3akpbiBaeTcs B HanpasieHWW NafoHu, a ocTab-
Hble nanblbl crnbatotcs Hag 6onbwnm nansuem. MNMpu aTom 60/b-
Wwow nanew, 61oKMpyeT ABUXEHUE 3aKPbITUS yKa3aTeNbHOro nasnblia
Tak, 4TO OH OCTaeTcs Bbille, YeM Apyrue Tpu nanbla.

[MpvMepbl NPYMEHEHUS: 3TOT 3aXBaT MOXHO MCMOMb30BaTb A1 Ha-
Xatusi Ha 6oMbLLINe KHOMKK (Hanp., NnepeknoyaTeny ceeta) Ui npu
HafeBaHUN NPEAMETOB OAEXAbI.

Yka3aTenbHbii nanew,

CpegnHuit naneu, 6e3bIMAHHbIN Nanewl, MU3UHeL, 1 6onbLUOW naneL,
[BWraioTCsa No HanpaBneHUIO K NafloHW. YKasaTeNbHbIl nanew, octa-
€TCs PasorHyTbiM.

[MpriMepbl NPYMEHEHUS: C MOMOLLBIO 3TOTO 3axBaTa MOXHO ynpa-
BfATb HEOONbLLION KHOMKON (Hanp., Knaesunatypa, nyabT AUCTaHLMOH-
HOro ynpasneHus).

3axsat gns Kawya

Manbubl YacTM4HO 3akpbiBatoTcs. BonbLion nanew, 3axsaTbiBaeT yka-
3aTebHbIN nanew, c6oky. BonbLuon nanew, MOXHO UCMNOb30BaTh
Aana dbukcaumm 1 oTNycKaHus MIOCKUX NPeAMETOB, He Nepemellas
ocTaBLLUMecs nasblbl.

MpuMepbl UCNONb30BaHUSA: C MOMOLLbIO 3TOrO 3axBaTa MOXHO yAep-
XUBaTb TOHKME NpeaMeTbl 6e3 nepeMeLLeHns Apyrux nanbues (Ha-
npumMep, noxka, 6ymara, Tapesnka, KpeauTHas KapTa, Kiou).

3axBaT AN KOMNbIOTEPHOW MbILLK

BonbLwon nanew, u MusuHeL, CMbIKaOTCSt /151 TOro, 4TO6bl yAepXu-
BaTb KOMMbIOTEPHYIO Mblllb C 60KOB. ToNbko Koraa 6onbLuoi naned,
BCTpeYaeT COMNpOTHBIIEHNE, yKa3aTesbHbIN nasneL, MoXeT ObiTb CO-
rHyT. YkasaTenbHbli nanew, pasrubaetcs camoCTosTeNbHO, ecnu
CUTHan 3aKkpbiTusi oTCyTCTBYET. [1pN NOSBNEHNN CUrHANA OTKPbITUS
3axsaT OTnyckaeTcs.

[MpuMepbl NpUMEHEeHNs: C MOMOLLIbIO 3TOrO BMAA 3axBaTa MOXHO pa-
60TaTh C KOMMbIOTEPHOW MbILLbIO.

OTKpbiTas nagoHb

B packpbiToM nonoxeHun nagoHu 601bLWON Nanew, HaxoauTcs B Na-
TepasibHOM MONOXKEHWW, B pesynbTate Yero JOCTUraeTcs Makcu-
MasibHO packpbiTasi U naockas NafoHb. DTOT 3axBaT HeNb31 Bbli-
6paTb B yCTAHOBOYHOM NPOrpaMMHOM obecrneyeHunu.

[MpvMepbl NPYMEHEHUS: C MOMOLLBIO 3TOrO BUAA 3axBaTa MOXHO He-
CTW Tapenky Ha NOSIHOCTbIO PACKPLITON Naf0oHM.



HentpanbHoe nonoxeHue
Bonblion naneuy, HaxoguTcya B 60KOBOM MOJIOXEHUN U YaCTUYHO 3a-
KpblBaeTCd B Hanpas/eHNU nagoHNn. Bce nanblbl cnerka CorHyTbl.
Hosbih curHan 3aKpbITUA 3acCTaBngdeT najiblbl NnepemMeLlaTbCca B
"KploKOBbIN" 3axBarT.
I'Ipleepbl NpMMeHeHuaA: 3TOT 3axBaT peKoMeHayeTcd, Korga Kuctb
AaKTUBHO HE MUCNOJIb3yeTCA.

2.2.2 MporpamMmmHbIA NepekoyaTenb
Ha TbinbHOWM CTOPOHE M3AEeNNa HaxoAMTCA NMPOrpaMMHbIN nepekntoyartens (nos. 4). MNporpaMMHbIn
nepeksoyatenb U crubaHve He BUAHbI NPY UCMOMb30BaHWM NepyaTKi U AOMXKHBI BbiTb HaLLlynaHb.

Mepeknioyatens nmeeT cnepyoLime GyHKUMK:
* BkntouyeHne/BbikNI04EHE KOMMOHEHTOB 3axBaTa (cM. cTp. 357)

* AKTMBMpOBaHUWe pexuma HaaeBaHusa (cM. cTp. 358)
B 3aBMcuMMOCTM OT TOro, BK/IIOYEH WM BbIK/IOYEH KOMMOHEHT 3axBaTa WM Kak JONro HaXumaeTcs
NporpaMMHbIi NepeksitoyaTesb, MOryT BbIMOMHATLCS creayome GyHKUMK:

KomnoHeHT 3axBaTa BK/IOYEH

MepekntoveHne mexay NepBUYHBIMM U BTOPUYHBIMUK 3axBatamu (cM. cTp. 358)

AnNuTenbHoCTb Ha-
xartus

DyHKUUA

3BYKOBOW CUrHan

BuGpauuoHHbIN cur-
Han

oK. 1 cekyHabl

Mepexon, mexay nep-
BUYHBIMW 1 BTOPUYHbI-
MW 3axBaTtamu

1 KopoTKMI nocne oT-
nyckaHus nporpamm-
HOro nepekntoyatens

1 kopoTKMI nocre oT-
nycKaHusi nporpamm-
HOro nepekJsitoyatens

mexay 2 n 3 cekyHpa-
MU

BbiknioveHve mopyns
KMCTK

Bluetooth

6onee 4 cekyHp, BebikntoyeHne dyHKUmM 1 kopotkuit 1 kopoTkuit
Bluetooth
6onee 4 cekyHp, Bkniovenune dyHkumn 2 [SIVIHHBIX 2 ANMHHBIX

KomMnoHeHT 3axBaTa BbIK/IlO4YEH

ANuTenbHoCcTb Ha-
xartus

DyHkuusa

3BYKOBOW CUrHan

BuGpauuoHHbIN cur-
Han

mexay 2 n 3 cekyHaa-
mMun

BkntoyeHne Moaynsa
KNCTN

1 KopoTkuni1 nocne oT-
nyckaHusi nporpamm-
HOro nepeksoyarens

1 KopoTkui1 nocne oT-
nycKaHusi nporpamm-
HOro nepeksoyartens

oK. 3 cekyHp, (noka He
oTkpoeTcsi 6onbLIoW
naneuw,)

BbikntoyeHne pexunma
HageBaHUsAa

ok. 5 cekyHp, (noka ne-
penuraetcs 6onbLUon
nanedw)

BknioveHune pexvma
HafzeBaHus

1 KopoTKMI

1 KopoTkui

2.2.3 BapuaHTbl nepekao4YeHus
B 3aBucrmocTy oT BbIGpaHHOTO pexuma nepeksyeHne Mexay CTaHLAPTHBIM U albTePHATUBHbLIM
3axBaTOM MOXeT GbiTb BbIMOSHEHO CefyoLWwnM 06pa3om:
*  Pexwum O: nporpamMHbIN nepeksntoyaTenb

KNCTN

Pexvnmbl 1-4: nocpencTteoOM NOBTOPHOINo cCurHana packpbiBaHUA Mnocse NOJIHOro pacKpbIiTUSA

Pexwum 5: curHan coBmecTtHoro COoKpalleHunda nocne nojiHoro packpbitna KUCTU
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2.2.4 BapuaHTbl 3ansiCTbsl

M3penus "bebionic Hand 8E70=*, 8E71=*, 8E72=*" otnn4alotcsi pasHbiM1 BapraHTaMmn 3anscrbs:

3 Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUto

3.1 Ha3zHaueHue

bebionic Hand EQD 8E70=" (c 3arnywkon
3anscTbs)

Mo3BonsieT ocyllecTBNATL NPOCTOE OTAENEeHNe
KOMMOHeHTa 3axearta OT ruib3bl. [1pu Heobxo-
AMMOCTU KOMTMOHEHT 3axBaTa MOXHO 6bICTPO
CHSITb NOCPEACTBOM BpaLLaTeslbHOro ABVXEHUS
Ha 360° 1 3aMeHWTb ero Ha Apyro KOMMOHeHT
3axBaTa C aHaJIOrMYHON 3aryLWKON.

bebionic Hand Short Wrist 8E71="
CoeavHeHve ¢ HU3KMM nNpodunem assa nosb3o-
BaTeniell ¢ ANIMHHON KynbTeln Npeanieybs uim
nocne TpaHckapnanbHon amnytauun. Moaynb
KMCTW MOXET NoBOPaYnBaTLCS NPOTUB MOCTOSH-
HOrO COMPOTUBNEHUS TPEHUS, HACTPOKA KOTO-
poro MoxeT BbiTb BbINOSHEHA B NPOLLECCE MpPO-
TesnpoBsaHus.

bebionic Hand Flex 8E72="

CrubatenbHbil LIAPHWP C 3aryLUKOW 3anscTbs
MO3BOJISIET NONb30BATENO OCYLLECTBSATh NO3M-
LMoHMpoBaHue co crnbaHnem Ha 20° unum 40°,
npupasatb HeNTPanbHOE NOIOXEHUE 1 MOoJIo-
XeHune pasrnbarus Ha 20° unu 40°. Npu Heob-
XOAMMOCTN KOMMOHEHT 3axBaTta MOXHO BbICTPO
CHSITb MOCPEACTBOM BpaLLaTeSibHOro ABUXEHUS
Ha 360° 1 3aMeHWTb ero Ha Apyrov KOMMAOHEHT
3axearta C aHa/lorMyYHOW 3arlyLKon.

Mspenvie ncnonbsyetcs MCKAIOYUTENBHO /15 9K30MPOTE3MPOBAHUS BEPXHNX KOHEYHOCTEN.

3.2 YcnoBus UCNosib3oBaHUs

l/I3,u,enMe npegHa3Ha4eHO UCKTIYUTENTbHO 414 NCNOoSIb30BaHUA OAHUM NauneHTOM. I'Ipow3so,u,m-
TeNb 3anpeLliaeT ncnosib3oBatb naaenme gpyrmm nauneHToMm.
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M3pnenune 6bino paspabotaHo Ans NOBCEAHEBHOW AEATENBHOCTU, U €ro He paspeluaeTcs npvme-
HATb 419 APYrMX BUAOB aKTMBHOCTU, BbIXOAALLMX 3a NPUBbIYHbIE paMku. [Mog apyrumy Buaamm ak-
TUBHOCTU, BbIXOASLLMMUN 32 NPUBbIYHbIE PAMKM, MOHUMAIOTCS, HaNpuMep, Takne BUAbl CnopTa, Ko-
TOpble CONPsSKEeHbI C YPE3MEPHON Harpy3Kon Ha Jly4e3ansCcTHbIN cycTaB U/ AUHaAMUYECKON Ha-
rpy3kon (OTXMMaHWe B ynope fiexa, CKOPOCTHOW CNycK, e3[a Ha FOpHOM Beflocuneae, ...), a Tak-
Xe aKCTpeMasibHble BUAbl cnopTa (anbnuHnsm, napannaHepusm u 1.n.). Kpome Toro, 3anpeluaetcs
1Cnonb3oBaTb M3penue A BOXAEHWUSI aBTOTPAHCMOPTHBIX CPEACTB, YMNpPaBleHUs TSXenbiMU
ycTponcTeamu (Hanpumep, CTPOWUTENbHbIMWU MalLUMHAMU), YNPaBAEHUS NPOMbILLIEHHBIMI YCTaHOB-
Kamy 1 pabo4mmun yCTpOWCTBaMU C 3N1EKTPONPUBOLOM.

Jonyctumble ycnosus nNpuMeHeHWs NpuBeAeHbl B pasfene C onMcaHneM TEXHUHECKUX Xxapaktepu-
cTuK (cm. cTp. 361).

3.3 NMNokasaHus

° BbicoTa amMmnytauunmn TpaHcpaaualsibHasa, TpaHCrymepasabHaa U 3K3apTukynauma nnev4esoro cy-
CTaBa

* [lpv 0o4HOCTOPOHHEN UMM ABYCTOPOHHEN amnyTauum

° ﬂ,MCMeJ‘lMH npeannedbsa nnn nneda

° [Monb3oBartensb A01XKeH 6bITb B COCTOSSHUM MOHUMATb U BOMiowaTb B XXM3Hb YKa3aHWA No noJib-
30BaHUIO, a TakXe yKa3aHusa rno TexHuke 6e30MacHoOCTU.

° |_|aLI,VI6HT A01XKeH 06J‘Ia,EI,aTb d)VISVHeCKVIMM N YMCTBEHHbIMU NpeanocblyiIkaMun A9 BOCNPpUATUA
BI/I3yaJ'IbHI>IX/aKyCTI/1‘-IECKI/1X CuUurHanos I/I/I/IJ'II/I MexaqueCKoﬁ Bm6pau,mm

3.4 NMpoTuBonokasaHus
* Jliobble ycnoBus, KOTOpble NPOTMBOPEYAT UM OTAIMYAIOTCS OT yKasaHui, NPUBEAEHHbIX B pas-
nenax "BesonacHocth", "VMicnonb3oBaHue" unu "McnonbsoBaHne nNo HasHayeHuo" .

3.5 Tpebyemas kBannpukauus

BbinonHeHne npote3npoBaHWs NauyMeHTa C UCMONb30BaHWMEM OAHHOTO W3LENNs MOXEeT ocylue-
CTBNSATLCS TONbKO TEXHWKaMU-OpToneaamu, aBTopunsoBaHHbiMM komnaHuen Ottobock nocne npoxo-
XAEHWS UMW COOTBETCTBYOLLEro o6y4eHus.

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HauyeHue nNpeaynpexpaarL,ux CUMBOJIOB

/A OCTOPOXHO | [lpenynpexneHusi 0 BO3MOXHOW OMAcCHOCTM BO3HUKHOBEHWSI HECYACTHOro
cnyyasi UIn nosly4eHusi TPaBM C TSXENbIMU NMOCNEACTBUSIMU.

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTM HECHACTHOTO Clyyast Uiu nosnyve-
HUSi TPaBM.

[ ] MMpeaynpexaeHne o BO3MOXHbIX TEXHUYECKIX MOBPEXAEHNSX.

4.2 CTpyKTypa yKa3aHui No TexHuke 6esonacHocTu

| A OCTOPOXHO |

3arnaBue o603Ha4YaeT NCTOYHMK U/WUNKN BUA, ONACHOCTU

BBopHas 4yacTb onuceiBaeT NocneacTeus Npu HecobNoAeHUN yKa3aHusa no TexHuke GesonacHo-

ctn. Mpu HanNMYUM HeCKONbKMNX NOCNEACTBII OHW OTMEYAITCS CeayoLWM 06pa3oMm:

> Hanp.: MNocnenctaue 1 npu npeHeGPEXEHNN ONACHOCTbIO

> Hanp.: Mocneacteue 2 npu npeHebpexeHUN ONacHOCTbIO

» [lpu nomoLy 3TOro CMMBOMA OTMEYaloTCs AEeNCTBUS, KOTOpble noanexar cobnogeHnto/Bb-
MOSIHEHWIO ANS NPeAoTBPAaLLEHNS ONAaCHOCTH.
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4.3 O6GwmMe yKkasaHUs NO TeXHUKe 6e30nacHOCTU

| A OCTOPOXHO

Heco6nioaeHue ykasaHui no TexHuke 6e3o0nacHoCcTU

TpaBMbI/I‘IOBpe)K,D,eHMH VI3D,eJ'|VIl7I BCneacTene nNnpuMeHeHna nsaennsa B onpeaeneHHbIX CUTyaumnsax.

» CobnioganTte yKkasaHusi No TexHUke 6e30macHOCT U Mepbl, NPYBEAEHHbIE B AAHHOM COMpo-
BOAUNTESIbHOM JOKYMEHTe.

[ A ocTOPOXHO

MpumeHeHMne npoTesa Npu BOXAEHUU aBTOMOGUAS

HecyacTHbIi cnyyan BcreacTeme HEOXWAAHHON peakLumn npoTtesa.

» [lpoTe3 3anpelyaeTcs UCNONb30BaTh A5 BOXAEHUS aBTOTPAHCMOPTHbLIX CPeACTB U yrnpasse-
HUS TSXKENbIMW YCTPOMUCTBAMU (Hanp., CTPOUTENbHBIMW MaLMHaMm).

| A OCTOPOXHO

MpumeHeHue npoTesa Npu ynpaBieHUM MalMHHbLIM o6opyaoBaHueM

TpaBMypoBaHUWe BCNeACTBME HEOXUAAHHOW peakLuu npoTtesa.

» T[lpoTe3 3anpelyaeTcs MCMONb30BaTh AJ1S YNIPABIEHNS NMPOMbILLIEHHbIMY YCTAHOBKaMU 1 pa-
604MMMN YCTPOMCTBAMU C INEKTPONPUBOLOM.

| A OCTOPOXHO

MpumeHeHue NoBpeXAEHHOro 6/10Ka NUTaHUA, NepexoAHUWKa WAU 3apsiAHOro yCTpoil-

cTBa

MopaxeHune aneKTpUYECKNM TOKOM NPY KaCaHUU OTKPbITbIX YacTel, HaxoAsALWMXCs NoJ, Hanpsxe-

HUeM.

» He otkpbiBaiiTe 610K NUTaHWS, NEPEXOAHWUK N 3apsSAHOE YyCTPOWCTBO.

» He nopgepraiite 670K NUTaHUS, NMEPEXOAHUK WM 3apsfHOE YCTPOMCTBO Ype3MepHbIM Ha-
rpy3skam.

» HemegnneHHo npoBoauTe 3aMeHy 6/10Ka NMUTaHUS, NePeXoHMKa UM 3apaAHOro YyCTPOMCTBa B
cnyvae vx NoBpexaeHus.

| A OCTOPOXHO

MpumeHeHne nspenms Npu NCNONb30BaHUMN OFHECTPEJ/IbHOrO OpPYXMUS.
TpaBMypoBaHue BCIeACTBME HEOXUAAHHOW peakuun Usnenms.
» He paspeluaetcsi ucnonb3oBaTtb Usgenune npu obpalleHnn C OrHeCTPesibHbIM OPYXMEM.

| A OCTOPOXHO

KOHTaKT KOXM B CBS3M C BbiAefieHNeM CMa304HbIX BELL,ECTB BCIeACTBUE HEUCNIPABHOCTHU

MeXaHUYECKUX 3/IeMEHTOB

TpaBMuUpoBaHue BCIEACTBUE Pa3apaXKeHnst KOXN.

» He nonyckartb NPOHUKHOBEHUS BbIAENSIOWMXCSH CMA304HbIX BELLECTB B POT, HOC U rasa.

» Wspenve nopnexut obasatenbHoW NPOBEpKe, MPOBOAMMON aBTOPU3OBAHHBIM CEPBUCHbBIM
ueHtpom Ottobock.

| A OCTOPOXHO |

3KcnnyaTau.m| npores3a psaoM C aKTUBHbIMU UMMJIAHTUPOBAHHbLIMU CUCTEMaAMU
HapyLueHme pa6on>| AKTUBHbIX UMMJTAHTUPOBAaHHbLIX CUCTEM (Hanp., ANeKTpoKapAanocTumMmynaTopa,
p,eq)mﬁpwnnmopa n T.JZI,.) B pe3ynbTaTte 3/1eKTPOMarHUTHOro nany4eHunsa, co3gaBaemMoro rnpoTte3om.
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» T[lpu akcnnyatauuu npotesa B HEMOCPEACTBEHHON GAM30CTU OT aKTUBHbIX WMMIAHTUPOBAH-
HbIX cUCTeM crneauTe 3a cobnopeHnem TpebyeMblx MUHUMaNbHbIX PACCTOSHUN, yKasaHHbIX
Npov3BOAMTENEM MMMIAHTATA.

» O6b6sasatenpHo cobniopaite yCnoBUS Mo SKCNyaTauum v ykasaHus no 6e3onacHocTv oT npo-
M3BOAMTENS UMMNAHTaTa.

| A BHUMAHUE

MpusHaku nsHoca usgenus

TpaBmupoBaHue BcreacTere owMBOK B yNpasaeHny Uiy HapyleHus B pabote usgenuvs

» B nHTepecax cobctBeHHON 6e30nacHOCTU, a Takxke Ajs obecrneveHuns aKcrnnyaTaumoHHON Ha-
[EXHOCTU B Clly4ae 3aMeTHOro orpaHuyeHunst GyHKLUMOHaNbHOCTU NPOTe3a OH AO/XKEH ObiTb
NPOBEpPEeH TEXHNKOM-OPTOMELOM.

» Cnepyet obpaliatb BHUMaHWE Ha TO, YTO C/IMLLKOM HM3Kas CTerneHb 3apsXXeHHOCTM GaTtapeu
MOXET NPUBECTU K OrpaHU4eHUaM GyHKLMOHAIbHOCTN KOMMOHEHTOB 3axBaTa.

| A BHUMAHME

Ucnonb3oBaHue noBpeXaeHHOro nsaenus

TpaBmupoBaHue Bcneacteme cbos B pabote nsgenus.

» [lepep vcnonb3oBaHWeM NPOBECTV BU3yasbHbll KOHTPO/b Ha MPeaMeT NOBPEeXAeHUs YacTen
nsnenus.

» [lpu oBGHapyxeHUN NOBPEXAEHUN CrneayeT He3aMenIMTeNlbHo 06ecneynTs PEMOHT U3aenus.

| A BHUMAHUE

MpumeHeHne NpoTe3a Co CIMLIKOM HU3KOW CTENeHblo 3apsHKeHHOCTU aKKyMynsTopa

TpaBmMupoBaHue BCNEACTBNE HEOXMAGHHOW peakuuy npotesa

» [lepen npumeHeHMeM MpPOBEpPbTE TEKYLLYlD CTerneHb 3aps>KeHHOCTW W Npu HeobxoAMMOoCTu
3apsguTe npores.

» [lpu atom obpalyaite BHUMaHWE Ha CHUXEHWE MPOJO/MKUTENILHOCTW 3KCMyaTauuy npoTesa
NPV HU3KKX TeMMepaTypax oOKpyXatoLleil cpefibl Un B pesysbTate CTapeHUs akKyMynsTOPHOM
6aTtapeu.

» [lomHUTe, 4TO NpK OYeHb HU3KOW CTeneHun 3apskeHHOCTW BGatapen AencTBUS / peakLumn Kom-
MOHEeHTa 3axBaTa 3amMefIsaioTCs.

» Crepyert yuutbiBaTh, YTO MPU O4YEHb HU3KOW CTEMEHU 3apsXKeHHOCTU BaTapen BO3MOXHO OCy-
LEeCTB/IEHME JIMLLb HECKOJIbKUX 3aXBaTOB AN AENCTBUI C MOMOLLbIO KOMMOHEHTA 3axBaTa.

» Hebonbluas WMpKUHA PackpbITUS MOXET yKasblBaTb HA HU3KYIO CTeneHb 3apsikeHHocT Gata-
pew.

| A BHUMAHME

MpoHuKHOBEHMe 3arpsA3HeHUN U BRaru B uspenve
TpaBMypoBaHUWe BCNeACTBME HEOXUAAHHON peakuuu U3nenvs Uau HapyLieHuii B ero pabore.
» Cnepute 3a TeMm, 4To6bl B U34eNIME HE NoNagany TBEPAbIE YaCTULLbI U XUAKOCTb.

| A BHUMAHUE

CamocrosiTenbHO npeanpuHaTbie MaHUNynsasuuun ¢ usgesimemM UWin ero KOMNoOHeHTamMu

TpaBMI/IpOBaHVIB Bcnencrtene ownboK B ynpaeneHun unn HapyuweHus B pa60Te n3genna, Bbl-

3BaHHbI€ 3TUMN MaHUNYyNALNAMN

| 4 3anpeu.|,aeTc9| BbIMNOJIHATb UHbIE ,D,BVICTBVIFI C n3pgennem, Kpome onmcaHHbIX B 4aHHOM PYKO-
BOACTBE MO NPUMEHEHUIO.
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» OG6cnyxrBaHMe akKyMynsiTOPHbIX Garaper Npon3BOAMTCS TOSIbKO KBaNUGULMPOBAHHBIM Mnep-
coHasnomMm, aBTopu3oBaHHbIM komnaHuen Ottobock (nponsBoanTs 3ameHy Gatapel camocTos-
TEeSIbHO 3anpeLLeHo).

» OTKkpblBaTh 1 PEMOHTUPOBATbL U3Aenve NGO OCYLLECTBAATb PEMOHT WU 3aMEHY MOBPEXAEH-
HbIX KOMIMOHEHTOB, a TAKXE& CHUMAaTb ThiSIbHYIO H4aCTb MOLY/S KUCTY pa3peLuaeTcs ToNbKo cne-
umanucTam, aBTopusoBaHHbiM koMmnaHuen Ottobock.

| A BHUMAHME

Ucnonb3oBaHue Hepa3peLleHHbIX KOMMOHEHTOB

> TpaBMupoBaHue B pesynbTate HapylleHus B paboTe n3aenus BCNeACTBUE CHUXEHWS ero no-
MEeX0yCTONYMBOCTH.

> HewucnpaBHocTb B paboTe Apyrux aneKTPOHHbIX NPMBOPOB BCNeACTBME MOBbILLEHHOMO U3NYy-
YeHus.

» KombuHupy#iTe nsgenve Tonbko ¢ KOMMNOHEHTaMu, npeobpasoBaTtenisiMmM CUrHanoB 1 kabens-
MU, yKasaHHbIMU B pa3gerne "Komnnekr noctaBku" (cM. cTp. 354).

| A BHUMAHUE

Heco6niopeHne ykasaHuil pyKoBOACTBa MO NMPUMEHEHUIO BCEX MCMONb3yeMbiX NpoTes-

HbIX KOMMOHEHTOB

TpaBMupoBaHue BCleACcTBME HEOXNAAHHON peakLuMn nspenus.

» O6palyaite BHUMaHWe Ha BCE yKasaHUsi PYKOBOACTBA MO MPUMEHEHWIO UCMOMIb3yeMbiX Mpo-
TE3HbIX KOMMOHEHTOB.

| A BHUMAHME

HepocTaToOuHbIN KOHTAKT 3/IeKTPOA,0B C KOXen

TpaBMI/IpOBaHVIe BcneanciTesue HeO)KMp,aHHOVI peakumn nspenna B pesysbrate HEKOHTPpOIUpyemMo-

ro ynpasjieHna KOMNOHEeHTaMu npoTtesa.

| 2 Heoﬁxop,mmo cneanTb 3a TeM, 4TOObl KOHTAKTHbIE NOBEPXHOCTUN 3/IEKTPOAOB MO BO3MOXHOCTU
MOJTHOCTBIO NMPUJIErann K HenoBPEXAEeHHOMY KOXXHOMY MOKPOBY.

| 2 I'Ipm nepeHoce TaXenblx rpy3oB cnepyet yﬁe,D,I/ITbCFI, HTO 3NEKTPOAbl HAXOAATCA B KOHTaKTE C
KOXEMN.

» Ecnu ynpasneHne unsgenmeMm He MOoxXet 6bITb npaBuibHO BbIMOJIHEHO MbIWEYHbIMU CUTHanNa-
MW, crieayeT BbIKJI04MTb BECb NPOTe3 N 06patuTbCs K TeXHMKY-opToneay.

4.4 Yka3aHus No 3fieKTponuTaHuio/3apsaKe akKymynsatopa

| A OCTOPOXHO

3apsapka npore3a B HECHATOM COCTOSIHUM

MopaxeHune anekTpUyeckKUM TOKOM B pesynbTate MofoMKu 6roka NUTaHus AU 3apsgHoro
ycTpouncrea.

» [lo npuyrHe TexHMkKn 6e30NacHOCTM [0 Havana 3apsaku cneayet CHATb NpoTes.

| A BHUMAHME

3apsaka uspenus ¢ NOBPeXAeHHbIM GOKOM NuUTaHUs/3apsiaHbIM ycTponcTBoM/Kabe-

nem

TpaBMVIpOBaHVIe BCcneacrtemne HeO)KVI,EI,aHHOI;I peakumn mnspenua B pesynbtate He,EI,OCTaTOHHOVI

bYHKLMUN 3apsaKu.

» T[lepen npvmMeHeHneM npoBepbTe 610K NUTaHUS/3apsiaHOe ycTpoiicTBo/kabenb Ha noBpexae-
HUA.
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» BoinonHute 3ameHy 6noka nutaHusi/sapsigHoro ycrpoincTea/kabensi B ciyyae ux nospexnae-
HUS.

MpumeHeHne HeHaanexalLero 6510ka NUTaHUs/3apsAHOro yCTPOUCTBa

MoBpexaeHne n3penus B pesynbrate HEHAAJIEXALLLEro HanpPsXKeHWs, TOKa, NONSPHOCTY.

» Vicnonb3ynte Tonbko 60KM MUTaHUs/3apsigHble YCTPOWCTBA, MPeAyCMOTPEHHbIE /st 3TOro
komnaHuen Ottobock (cm. pykoBoacTBa No NpYMeHeHUIo U KaTtanoru).

4.5 YKka3zaHusl no 3apsiaHOMY YCTPOMUCTBY

MpoHuKHOBEHUe 3arpsA3HEHU 1 Bnaru B uspenue
HewvcnpaBHas ¢pyHKLMOHaNbHOCTb 3apsiiku BCNEACTBUE HAapYyLLeHU B paboTe.
» Cnepute 3a TeM, 4T06bl B U3Aenne He nNonaaanu TBepaple HacTULbl U XUAKOCTb.

MexaHuyeckas Harpyska Ha 6GNoK nUTaHus/3apsiaHOe YCTPOMNCTBO

HeucnpasHasi ¢yHKLMOHANBHOCTb 3apsfKy BCIEACTBME HapyLLIeHni B paboTe.

» bBnok nutaHus/3apsagHoe YCTPOMCTBO He AOMKHO NOABEPraTbCs BO3AEWCTBUIO MEXAHUYECKON
BMOpauum unun yaapam.

» [lepepn kaxabiM Mcrnonb3oBaHMEM GIOK NUTaHWA/3apsaHOe YyCTPOWCTBO CredyeT NpoBEPSATh
Ha HanM4ne BUAVMbIX MOBPEXAEHU.

3kcnayatauus 610Ka NUTaHUS/3apsAAHOro YyCTPOCTBA 3a NpeAenamMmm AoNycTMMOro auna-

nasoHa Temneparyp

HewncnpaBHas pyHKLMOHaNbHOCTb 3apsKu BCIEACTBUE HApYyLLeHU B paboTe.

» cnonbayiite 610K NUTaHUs/3apsaaHOE YyCTPOMUCTBO Ast 3apsiAKU TOIbKO B AOMNYCTUMOM Auva-
nasoHe Temneparyp. JJaHHble 0 JOMYCTUMOM AManasoHe Temnepatyp npuBefeHbl B pasgene
"TexHu4eckune xapakrepuctukun" (cm. ctp. 361).

CamocTosiTenbHO NpeanpuHATbIE U3MEHEHUs U MoAudUKaLus 3apsiAHOro YCTPOUCTBA

HenpaBunbHoe pyHKUMOHMpPOBaHME 3apsaKu BCIEACTBME HapyLLeHU B paboTe.

» BbinonHeHne U3MEHEHWU 1 MOAMPMKALMIA NMOopyvanTe TONbKO aBTOPU30BAHHOMY KOMMaHUen
Ottobock kBannédunumposaHHomMy nepcoHany.

4.6 Yka3saHus no npeGbiBaHUIO B ONpeaeneHHbIX 30HaX

| A BHUMAHME |

HaXO)KAeHI/Ie Ha HeGO.ﬂbI.IJOM PacCTOSAHUU OT BbICOKOYACTOTHbIX KOMMYHUKALUOHHbIX

YCTPOUCTB (Hanp., MOGUNbHLIX TenedoHOB, YCTPOWCTB C nopaepxkoi Bluetooth,

YCTPOUCTB C noaaepXxkon 6ecnposogHon nokanbHon ceasn WLAN)

TpaBMVIpOBaHVIe BCcneacteune HeO)KVI,D,aHHOVI peakumn n3genna B pesynbrare HapyLueHmZ cucre-

Mbl BHYyTPEHHEero obmeHa AaHHbIMW.

| 2 PeKOMeH,D,yeTCﬂ COGJ’IIOD,aTb MUHUMaIbHOE pacCcTofaHue 30 cm A0 BbICOKOYaCTOTHbIX KOMMY-
HMKaLMOHHbIX YCTPONCTB.
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| A BHUMAHUE

Akcnnyatauus uspenus Ha MMHMManbHOM YAANE€HUMN OT APYrUX 3NEKTPOHHbIX Npu6GopoB

TpaBMypoBaHWe BCNeACTBME HEOXWAAHHOW peakuun U3[enus B pesynbTaTe HapyLUeHUi cucte-

Mbl BHYTPEeHHero obmMeHa JaHHbIMU.

» Bo Bpems akcnnyatauuu He pasmellaTb U3fenve B HEMOCPeACTBEHHOW 6IM30CTU C APYrUMU
3N1EKTPOHHbIMK NMpubopamu.

» Bo Bpemsi akcnnyatauuu He NoMeLLaTb NPOAYKT Ha Apyrue 3N1eKTPOoHHbIe Mpubopsl.

» Ecnu HeBO3MOXHO n3bexarTb OAHOBPEMEHHOI aKCnayaTaLmmn, HeO6XO0AMMO CleanTb 3a usae-
JIeM 1 NPOBEepPSATb Ero NPYMEHEHVE NO Ha3HAYEHUIO B paMKax UCMob3yeMon KoMBMHaLMK.

| A BHUMAHUE

HaxoxpaeHue B 30HaX C UCTOYHUKAMU CUJIbHBIX MarHUTHbIX U 3JIEKTPUYECKUX Nomex (Ha-

npumep, NPOTUBOKPaXKHbIe CUCTEMbI B Mara3nHax, MeTa/JIoAeTeKTOpbI)

TpaBMupoBaHue BCreacTBME HEOXMAAHHON peakuun U3henus B pesynbtate HapyLUeHUn cucte-

Mbl BHYTPEeHHero obMeHa JaHHbIMU.

» 36eraiite HaxoxaeHWs BONIU3N OT BUAMUMBIX U CKPbITbIX MPOTUBOKPaXKHbIX CUCTEM, Pacnoso-
XEHHbIX Ha BXofdax/BbIXOAAX MarasvHOB, MeTa/NIoAeTeKTOPOB/CKaHEPOB YeI0BEYECKOro Tena
(Hanpumep, B asponopTax) WKW APYrux UCTOYHUKOB CWUMbHbIX MAarHUTHBIX U NEKTPUHECKUX
nomex (Hanpumep, BbICOKOBOJIbTHbIE JIMHUK, MepejaTynku, TpaHCPOpMaTOpHblE CTaHLUW,
KoMnbtoTepHble Tomorpadbl, MP-tomorpadsi ...).

» [lpu npoxoxaeHWn 4Hepes NMPOTUBOKPaXHblE CUCTEMbl, CKaHepbl Tena, MeTaijofeTeKkTopbl
obpaluarite BHUMaHWe Ha BHe3arHylo peakuuio nsnenus.

4.7 Yka3aHuUs Mo UCMoJib30BaHUIO

| A BHUMAHUE

MexaHunyeckas Harpyska Ha uspenuve

TpaBMypoBaHue BCneAcTBME OWMOOK B yNpaBneHnn uiv HapyleHus B pabote nspenus.

» Wspenvie He fOMKHO NoABepratbCst BO3AENCTBUIO MEXaHW4YecKon Bubpaumnmn uiv yoapam.

» T[lepen kaxpaplM UCNONb30BaHWEM U3AENVeE CeayeT NPOBepPsTb Ha Halnu4ue BUAMMBIX NOBpe-
XIOEHWN.

| A BHUMAHME

Henapnexauwiee o6paweHue
TpaBmupoBaHue BcreacTsme ownboK B 06CNyKMBAHUN UK HapyLlweHns B paboTe nsgenvs.
» Bam Heo6xoAMMO NPONTU MHCTPYKTaX Ha NpeaMeT Haaexallero obpalleHuns ¢ 3nenmem.

| A BHUMAHME

HeHnapnexawum yxop 3a usgenmem

> TpaBMupoBaHue BCneAcTBMe OWMBOK B ynpasneHun/HapylweHus B pabote nsgenus unm no-
BpexXaeHne MexaHU4eCcKnx KOMMOHEHTOB

> T[loBpexaeHne Unu Nonomka B pesynbrate yCUNEHWUs XPYNKOCTU MIacTMacCoOBbIX MaTepuanos
BC/IEACTBME NPUMEHEHUs PacTBOPUTENEN TaKMX Kak aLeToH, 6eH3unH v T. .

» Vispenve ounwatb UCKIIOUYUTENBHO B COOTBETCTBMM C YKa3aHUAMU, NPUBEAEHHBIMY B pasfe-
ne "Ouuctka u yxon" (cm. cTp. 360).

» He ouunwanite nsgenve nog NpPOToO4HON BOLOW.

» [lpu ncnonb3oBaHUM MepyaTok AOMOMHUTENbHO obpaliainte BHUMaHWe Ha yKasaHusi pyKo-
BOZCTBA N0 NPYMEHEHUIO NEepYaTok.
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| A BHUMAHUE

3axBaT npeAMeTOB C HEBEPHbIM YyCUNNEM 3axBaTa

TpaBMUpOBaHMe BCNEACTBUE HEOXWUAAHHOW peakL U3Aenus.

» OG6patnTe BHMMaHWe, 4TO yCUIMEM 3axBaTta ClefyeT ynpasisTb BPY4YHYO, B 3aBUCMMOCTU OT
XapaKTepuCTUK 3axBaTbiBaeMOro npeameta (Markuin/Teepabii).

| A BHUMAHUE

Meperpyska BcneacTeue HEOObIYHbIX BUAOB AEeSTeIbHOCTU

TpaBMmupoBaHue BCNeACTBME HEOXUOAHHOW peakuuv U3Lenus B pesynibrate HernpasuiibHOW pa-

60Tbl.

» Uspenve 6bino paspaboTtaHo ANt MOBCELHEBHOWN LEATeNIbHOCTU, U ero He paspeLuaeTcs npu-
MEeHSTb AN APYrMX BUAOB aKTUBHOCTM, BbIXOASLLMX 3@ MPUBbIYHbIE paMku. Moa apyrumu Bu-
AaMU aKTUBHOCTU, BbIXOASILUMMM 33 MPUBbIYHbIE PAMKU, MOHUMAIOTCS, HaNpUMep, Takue Bu-
Abl COpPTa, KOTOPbIe COMPSKEHbI C YPE3MEePHOW HArpy3KoW Ha Jlyde3anscTHbI cycTas u/unm
ANHAMUYECKOW Harpy3kon (OTKMMaHue B yrope fiexa, CKOPOCTHOW CMyCK, e34a Ha ropHOM
Benocunege, ...), a Takxe 3KCTpemasibHble BUAbI CropTa (afbnuMHW3M, napaniaHepusm u
T.M.).

» AkkypaTHoe obpalleHvie C U3LenneM U ero KOMNOHEHTaMU He TONbKO YBENUYMBAET pacyert-
HbI CPOK CIyXGbl, HO 1, NPEXAe BCero, ClyXmt o6ecnedyeHmnio MMYHon 6e3onacHoOCTM noJsib-
3oBatens!

» Ecnu nsgenue n ero KOMMOHEHTLI NOABEPIIMCL YPE3MEPHBLIM Harpy3kaM (Hanpumep, BCnea-
CTBME MajeHWUsa U T.N.), crefyeT He3amMenIMTeNlbHO 06paTUTLCS K TeXHWKYy-opTonedy, KoTo-
pbii NPOBEPUT U3AENMe Ha Hanuyve nospexaeHunit. [Npy Heo6xoAMMOCT OH OTNPAaBUT U3ae-
Nive B aBTOpPM30BaHHbIN cepBucHbIn LeHTp Ottobock.

| A BHUMAHME |

OnacHocTb 3alemMieHns Mexay KOHYMKamMmu nanbLes

TpaBMVIpOBaHVIe BCnenctene 3allemMmneHnsa Yyacrten Tena.

> I'Ipm NpUMEHEeHUN n3genna HeO6XO,D,VIMO cnegutb 3a TeMm, 4YTOObI MexXay KOH4YMKaMu nanbues
He Haxoannucb 4actu Tena.

> I'Ipm CMblKaHUN KUCTU HBO6XO,EI,I/IMO cneaonTb 3a TeEM, 4YTObbI MeXay KOH4YMKaMu nanbueB He
Haxoaunnncb 4acTtu Tena.

> HeO6XO,D,I/IMO cnegonuTb 3a TeMm, 4YTOObI npun CMblKaHUN KUCTU B 30HE crubaHus nanbLeB HE Ha-
xoannucb nanbuu/qacm Tena.

| 4 OHI/IIJ.I,aVITe n3aenine ToJibko B BblKJTlOHYEHHOM COCTOAHUN.

| A BHUMAHUE

CnuwKom mManoe paccTosiHue A0 CUJIbHbIX UICTOYHUKOB Tennaa

BocnnamexeHve usgenus.

» He nogseprante nsgenme Bo3feNCTBUIO CUbHBIX MCTOYHMKOB Tensa (OroHb, nauta, Tenaosas
MyLKa, paguatop OTOMIeHUs 1 T.4.).

» Henb3s 3axBaTbiBaTh U yAEPXMBaTb PacKaneHHble MPeaMeTbl C MOMOLLbIO AaHHOTO U3aenus.

| A BHUMAHME |

HenpepHamepeHHasi pa36/10KMPOBKa KOMMNOHEHTOB 3axBaTa

TpaBMupoBaHve BCNeLCTBME OTCOEAMHEHUs KOMMOHEHTa 3axBaTta OT npeannedbs (Hanp., npu

nepeHoCKe NPeaMeToB).

» [lpu coeanHEeHUN MOAYNSA KUCTU C FMAb30N UNKN APYrMMU Mogdynsamu ybeamTech, 4To coeanHe-
HWe BbIMOJIHEHO NPAaBUIIbHO.
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| MHOOPMALMS |

I'Ipm OTCYTCTBMUN NPOTE3HbIX Nep4aTokK nsberante BO3,D,e;ICTBVIF| Ha nsgenve npamoro CoJiIHe4Horo
cBeTa unnaun y}'Ipraq)VIOJ'IeTOBOFO nany4yeHua (COJ'I;IpI/IVI) B Te4eHne oNnTenbHOro BpeMeHu.

5 O6bemM NOCTaBKM U KOMMJIEKTYIOLLUE

5.1 O6bem nocrTaBKM

* 1 wr. ®ytnap ans 3apsgHOro ycTponcTsa u 61oka nutaHus
e 1 WWr. Macnopt Ha npoTe3 647F542

* 1 WwT. pyKOBOACTBO NO NPUMEHEHUIO (An5 Nonb3oBaTesewn)

Ecnu He ncnonbayercsa nokreson moaynb 12K100N*
* 1 wr. 3apsigHoe yctporicteo MyoCharge Integral 757L35 (Bkn. 6nok nutanus 757L16-4)

Ecnu ucnonb3syetcsa nokreson moaynb 12K100N*
* 1 wr. 3apagHoe yctponcTteo DynamicArm 757L.24

KomMmnoHeHTbl 3axBaTa

e 1 wr. bebionic Hand EQD 8E70=*

nnn

e 1 wr. bebionic Hand Short Wrist 8E71=*
nnn

e 1 wr. bebionic Hand Flex 8E72=*

5.2 Komnnekryouwiue
* Kocmetnueckas nepyatka 85710=*

Kocmetnyeckasi nepyarka 85711=*

6 dkcnnyaTtauus

6.1 3apapka akKymynsitopa nportesa

| MHOOPMALMS |

WUcnonb3soBaHue nokresoro moayns 12K100N=*

Mpu ncnonb3oBaHUM AAHHOIO JIOKTEBOrO MOAYNSA AN nonyvyeHus nHdopmaummn o 3apsake 6ata-
peun, BbINOSHEHUS 3anpoca O CTENeHW 3apsPKEHHOCTU U GYHKLMOHMPOBaHUM oBpaTHON CBS3M
(3ByKOBOM ¥ BMOPALMOHHBLIN CUrHasbl) cregyeT o6paTUTbCs K PYKOBOACTBY MO MPUMEHEHWI0
(nonb3oBatesnb), MPUIOXEHHOMY K KOMMJIEKTY NMOCTaBKW JaHHOFO JIOKTEBOIO MOAYSIS.

6.1.1 3apsapka akKymynsitopa

| A OCTOPOXHO |

3apsaka npotesa B HECHATOM COCTOSIHUM

MopaxeHune anekTpUYecKUM TOKOM B pesynbTaTe MOMOMKM 6roka NUTaHus AU 3apsgHOro
ycTponcraa.

» [lo npuyrHe TexHMKn 6e30NacHOCTY [0 Havana 3apsaku cnepyeT CHATb NpoTes.

[Mpu 3apsapke akkymynsitopa cnefyet cobniofatb CleayloLne acnekTbi:

*  MoLHOCTb MOMHOCTbIO 3aps)KEHHON aKKyMynsaTopHoln 6aTtapen aoctatoqHa Ans paboTbl B Teye-
HVe AHS.

* [lpu exepHeBHOM NONb30BaHUW U3AENNEM PEKOMEHAYETCS NPOU3BOAUTL eXEeAHEBHYIO 3apsf-
Ky.

* [lepep nepBblM NPUMEHEHNEM aKKyMynAaTOp HEOBXOAMMO 3apsiKaTb He MeHee 3 YacoB.
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6.1.1.1 CoepuHeHne 3apsaaHOro yCTPONCTBa C U3genmem

1) HanoxwTb 3apafHbIN WTeKep Ha 3apsAHOE FHE3A0 KyNbTeNnpUeMHOM
rUNb3bl.

— [lpaBunbHOE coeaMHEHME 3apsSAHOrO YCTPOWCTBA C MPOTE30M
oTobpaxaeTcsi ¢ MOMOLLbIO curHanos obpatHon ceasu (CurHanbl
COCTOSIHUSI CUCTEMBI).

2) HauuHaeTcs npouecc 3apsaku.

— [lpoTes oTknoYaeTcs aBTOMaTUHECKH.

3) [lMocne okoHYaHWs npouecca 3apafky OTKNOHYUTL COeAMHEeHWe C
npoTesom.

B

6.1.2 ABapuitHOe OTK/IIOYEeHue

ABapuiiHoe OTK/loYEHWe NPoTesa CNYXUT As 3aLUTbl akKyMySTOpPHOW GaTtapeun 1 akTMBUpyeTcs B
CnefyioLmx Cryyasx:

*  C/ULWWKOM BbICOKME WJIN CIMLLKOM HWU3KWe TemMnepaTypbl

* nepeHanpsixeHue unu rnyGokun paspsg,

*  KOpOTKOe 3aMblKaHue

[Mocne KOpPOTKOro 3amMblkaHUs 3apALHbIN LITEKEP CeayeT HANOXMTb Ha 3apsiiHOE FHe340 U CHoBa
CHATb €ro A aKTUBaLUuUy 3NEKTPOHUKM.

6.1.3 MHaMKaLua TEKYLLLEro COCTOSHUSA 3apsaaKu
3anpoc cocToaHua 3apaakn MoxeT 6biTb caenaH B ntoboe Bpems.
1) MMpu BkIOYEHHOM MpoTe3e KpaTKo (MeHee OAHOW CEKYHAbl) HaXaTb Ha KHOMKY 3apsifHOro

ruespa.
2) CaeTtoamoaHas VHAMKALMS HA 3apSAHOM FHe3Ae MoKaXeT TeKyllee COCTOsHWE 3apsiaKy akky-
mMynstopa.
3apspHoe |Co6biTue
rHespo
() AKKYMynSITOp 3apsXXEH MONHOCTLIO (FOPUT 3E/EHBIM CBETOM)
O AkkymynaTop 3apsixeH Ha 50 % (ropwT XenTbiM CBETOM)
() AKKyMynsiTop pa3psikeH (roput opaH>XeBbiM CBETOM)

6.1.4 3ByKOBbIE CUTHaNDbI

3BYKOBOW CUrHan JdononHutenbHas Co6biTHe

WHAUKaLUS
1 pAVHHBIN - *  OTknilounTb NpoTes Yepes 3apsaHoe rHesao
e Hauano npouecca 3apsgkv (3apsgHbiin wre-
Kep cCoefiMHeH C 3apsAHbIM rHe340M)
e 3aBeplueHune npouecca 3apsaaku (3apsaHbiv
LUITEKEP U3BJIEYEH N3 3apPSAHOro rHesaa)
2 KOPOTKMX KpatkoBpemeHHoe Bkntountb npotes

BCMbIXMBaHWe CBETO-
Avoja Ha 3apsgHOM
rHespe

3 KOPOTKMX - CnunwKom HU3Koe HanpsKeHne akKyMynsTopa,
npoTe3 aBToMaTM4eCKM OTKIIIoHaeTCs
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6.1.5 Pa6ota npu cnabon akkymynsatopHomn 6atapee

Ecnun 3apag akkymynstopHol 6atapen Usgenus CiMWKom ciab, CKopoCTb yrpaBieHus mpoTesom
cHuxaetcs. BbinonHeHuve onpefesieHHoOro Bnaa 3axesata 3aHuUmMmaet 6onblue BpemMeHun, 4yem 06blY-
HO, NOKa MOoAy/Nlb KUCTU HE OTKTIOYUTCA MOJIHOCTbIO; OH OCTaHETCHA B OTKPbITOM COCTOAHUU.

MHOOPMALLUS |

Ecnu BbinonHeHve 3axBaTtoB CTaHOBUTCSH MeasieHHee, T0 cnefyet BbiMyCTUTb Haxogdwmecs B Mo-
ayne KNCTu npeamMeThbl, Tak Kak KOMMNOHEHT 3axBaTta B KOHEYHOM UTOre OTKJtoHaeTca 1 3axsar 60-
nee He MOXET BbINOJIHATbCA.

6.2 NepecTaBneHue 60abLIOro Nanabua KUCTU

MpuBepeHune 6onbLUOro NanbLa U3 laTepasibHOro B NPOTMBONOCTaB/IEHHOE NOJIOXKEeHue

1) CgoboaHoW pykol maoTHO 06xBaTUTL 60OMb-
IOV MmaneL, y OCHOBaHUs.

2) AkkKypaTHO HaxaTb Ha 6onbLUON nanew, B Ha-
npaBneHnn BHYTPb, MOKa OH HE OKaXeTcs
HanpoTWB NafoHM.

MpuBepeHue 60nbLIOro nanbua us NPOTUBONOCTAaBJ/IEHHOrO B JlaTepaJibHOe NoJioXXeHue

1) CgoboaHoW pykol miaoTHO 06xBaTUTL 60OMb-
IOV MmaneL, y OCHOBaHUs.

2) AkkypaTHO HaxaTb Ha 6onbLUOV nanel, B Ha-
npaBneHnn Hapyxy, Nnoka OH He OKaXeTtcs
c60Ky OT nafoHu.
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6.3 Pas6nokuposka/6nokuposka 3ansictbs (8E72=*)

VHavBuayanbHble ABUXEHNS crnbaHus 1 aKe-
TEH3UK 3anscTbst GUKCUPYIOTCS B 5 pasnmnyHbix
nonoxeHusix (c warom B 20°).

1) Haxartb KHonky-aebnokmpaTtop B Hanpasne-
HWUW, YKa3aHHOM CTPENKOW.

2) YpepxuBas KHOMKy-gebnokmpatop Haxa-
TON, NepeBecT KOMMOHEHT 3axBaTa B HyX-
Hoe nonoxexue. Pukcaunsa ocywecTBnseT-
csl B nonoxeHusix 20° n 40° ot HenTpanbHo-
ro nonoxeHns B 06ovx HanpaBneHUsX.

3) [llpu otnyckaHun kHoMku-AebnokmpaTopa
KOMMOHEHT 3axBaTa ¢UKCMpyeTcs B COOT-
BETCTBYIOLLLEM MOIOXKEHUN.

6.4 HanoxeHune/cHATUEe KOMMNOHEHTa 3axBaTa

MHOOPMALMS |

HanoxeHne n cHsiTMe KOMMOHeHTa 3axBata ¢yHKLMOHUPYET TONbKO C KOMMOHEHTaMW 3axBaTta
"bebionic Hand EQD 8E70=*" u "bebionic Hand Flex 8E72=*".

OTcoeauHeHUe KOMMNOHEHTa 3axBaTa OT FrMJb3bl

| A BHUMAHME |

HenpepHamepeHHasi pa36/10KMpPOBKa KOMNOHEHTOB 3axBaTa

TpaBMmupoBaHue BCNeLCTBME OTCOEAMHEHUS KOMMOHEHTa 3axearta OT npeannedybs (Hanp., npu

nepeHocke NpeaMeTos).

» [pu coeamHeHun MOayNs KUCTU C MMIb30W UK APYTUMU MOAYNsAMU yGeanuTech, YTo coeamHe-
HWE BbINOIHEHO NPaBUIIbHO.

1) BblknounTb NPOTE3 C MOMOLLLID KHOMKM B 3apsAHOM rHesfe (ruib3a) uam ¢ nomolublo nepe-
KntoyaTensi Ha JI0KTeBOM MoZyJe.

2) OpHoKpaTHO MOBEPHYTb KOMMOHEHT 3axBaTa BOKPYr COGCTBEHHON OCU, MOKa He MoYyBCTByeTCS
nerkoe conpotneneHune (ok. 360°).

3) [Npeononetb 370 CONPOTUBNEHUE U CHATb KOMMOHEHT 3axBaTa C rb3bl.

3akpenseHne KOMMOHEHTa 3axBaTa Ha rib3e

1) Bsectn 3arnyLiky 3anscTba B 3ak/iafHoe KOJbLO U MIOTHO BAABUTD.

2) Cnerka noBepHyTb KOMMOHEHT 3axBaTa BEBO UM BNPaBo.

3) [lpoBepbTe HaAEXKHOCTb 3aKPENIeHMs, MOTSAHYB 3a KOMMNOHEHT 3axBarta.

| MFHOOPMALLUS |

MHdpopmaLmio o npaBUnbHOM UCMOb30BaHUN 3aK1aHOTO KOJbLia MOXHO HalTh B "TexHn4yeckom
nHoopmaummn 646T332".

6.5 BknoueHue/BbiK/lo4eHUEe KOMMOHEHTa 3axBaTa

BknioueHne moayns KUCTm
1) YpepxuBaTb NporpamMMHbIN Nepekioyatesib Ha TbiIbHOW CTOPOHE KUCTU HaxaTbiM He Gonee
2-3 cekyHA,.
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2) [locne oTnyckaHus MPOrpaMMHOrO NepeksoyaTens pasfaeTcs KpaTkuii OO4HOKPATHbIM CUrHan
obpatHon cBA3u (cM. cTp. 365).
NHOOPMALUA: Ecnu curHan o6paTHON CBA3M Npo3ByYan yXxe Ha ware 1, To pyHK-
uus Bluetooth 6bina BknoyeHa nnmn BoiKOYEHa.

— KomnoHeHT 3axBaTta BKJIIO4YEH.

Ecnu npotes 6bin BKIOYEH C MOMOLLLIO KHOMKW B 3apsSAHOM MHe34e WM C NMOMOLLbIo nepekstoya-

TeNsl Ha JIOKTEBOM CyCTaBe, TO 3aXBaTHbIi KOMMOHEHT TakXe BKIIOYEH.

BoikniouyeHne moayns KUCTU

» YnepxuBatb NporpaMMHbIV NepeksoyaTeslb Ha TblIbHOW CTOPOHE KUCTU HaxaTblM He Bonee
2-3 cekyHA.

— Ecnu nocne OTNyCKaHNAa NporpamMMHOro nepekni4vyarensa He pa3fgaertca curHan 06paTH017I CcB4A-
31, TO BbIK/IIOYEH TOJIbKO KOMMOHEHT 3axBarta. ,El,pyrme NPOTEe3Hbleé KOMMOHEHTbl Kak, Ha-
np., JIOKTEBOWN MOAynb Unn anekTpu4eckoe BpalleHne, MorytT MCnosib3oBartbCAa Aasnblue.
UHOOPMALIUA: Ecnu nocne oTnyckaHusi NPpOrpamMMHOro nepeksi4yartens uin Bo Bpe-
Msl ero HaXxaTusi 3By4MT CUrHan o6paTHOM CBSi3n unu GonbLIOW Nanew, 3aKpbiBaeTcsl B
Hanpae/eHUM NafoHU, TO HaXaTue Ha NPOrpaMMHbIA NepeKtoyYaTesib 6bUIO CAULLKOM
KOPOTKUM WM CIMLLUKOM NMPOAOJIKUTENbHbIM.

Ecnun npores 6bIN BbIK/IOYEH C NMOMOLLbIO KHOMKWN B 3apAAHOM rHe3fe mnm C noMoLLblo nepeknto-

Hartend Ha JIOKTeBOM Moayne, To BCe NPOoTe3Hble KOMMNOHEHThI, B TOM 4YUC/ie U KOMMOHEHT 3axBaTa

TaKXe BbIK/1HOYakTCA.

6.6 NMepekntoueHne mexay NnepBUYHLIMU U BTOPUYHbLIMU 3aXxBaTamm

» Kpatko HaxaTb Ha NporpaMMHbIN nepeknoyatens. [ocne otnyckaHus paspaeTcs KpaTkiin of-
HOKpaTHbIN curHan obpaTtHou cBs3n (cMm. cTp. 365).

— [NponcxoauT NepeKoUEHe MEXAY NEPBUYHLIMU 1 BTOPUYHBIMUW 3aXBaTaMu W HaoGopoT.

6.7 MNepekntoueHne Mexay CTaHAAPTHbIMU U albTEPHAaTUBHbLIMU 3aXxBaTamm

B 3aBucrMoCTU OT BbIGpaHHOro pexvmMa nepekyeHre Mexay CTaHAAPTHbIM U anbTepHATUBHbIM

3axBaTOM MOXET ObiTb BbIMOSHEHO criefylowumM obpasom:

*  Pexwum O: nporpaMMHbI nepekoyatenb

*  Pexumbl 1-4: nocpefCTBOM MOBTOPHOrO CUrHaia PackpbiBaHWS MOC/E MOJIHOMO PacKpbITUS
KMUCTU

* Pexum 5: curHan coBMECTHOrO COKpaLLeH1s MOC/e NOJIHOTO PacKPbITUS KUCTU

6.8 Pexxum HapeBaHusa

BknioyeHue pexuma HageBaHus

1) MpuBectn 6onblUOW Nanew, B MOSOXEHWE NPOTUBONOCTABIEHHS.

2) [pw BbIKIOYEHHOM KOMMOHEHTE 3axBaTa yAepXuBaTb MPOrpaMMHbIii NepekoyaTesb Ha Tblflb-
HOW CTOPOHE KWUCTU HaxatbiM, noka GOoMbLIONM naneL, caMoCTOSTeNbHO HE MEPEMECTUTCS B pe-
XUM HafleBaHus.

— Bonblwoi nanew, nepemeLLaeTcsa B HanpasneHUM BHYTPb K 1aA0HW.

1) Bkno4nTb NPOTE3 C MOMOLLLIO KHOMKYW 3apSAHONO rHe3aa rib3bl UK C MOMOLLIO NepeKioYa-
Tens Ha JIOKTeBOM Mogyrne.

2) Bo Bpems ¢pasbl MHMLMANM3aLMn KOMINOHEHTa 3axBaTta yaepXvBaTh MPorpaMMHbIN nepeksoya-
TeNb Ha TbIIbHON CTOPOHE KUCTU HaXaTbiM, Noka 6osbLUo NaneL, CaMOCTOSATENIbHO He nepei-
[leT B PEXWM HafeBaHuS.

— bBonbloit naney, nepemellaetcs B HanpaBneHUW BHYTPb K TAA0HN.

| MFHOOPMALLUS |

OTnpaBka uspenusa B aBTOPM3OBaHHbIN LLEHTP cepBUCHOro obcnyxusanusa Ottobock
YcraHoBute 60J'IbUJOVI naney B narepasbHO€ MNosoXeHne n aKTVIBI/IpyI‘/JITe pPexnMm HaaeBaHUA Ha
KOMMOHEeHTEe 3axBarta.
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BoikntoueHue pexuma HageBaHus

» [pu corHytom BHYTpb 6ONbLIOM Masblie yAepXuBaTb NPOrpamMMHbIN NepekoyaTesib Ha Tbilb-
HON CTOPOHE KWUCTW HaxaTbiM, noka 60JbLION Manel, caMOCTOSTENBHO He NMEPENAET B PEXUM

HageBaHuA.
Pexum HageBaHus BbIKIOYaETCSA, a KOMMOHEHT 3axBara BKJ/loHaeTcs.

!

7 YKa3saHus gns nonb3oBaTtens

7.1 BpawieHue KUcTu

7.2 OnupaHue Ha MOAYJb KUCTU

| MHOOPMALMS |

obnactu 3anacTbs.

OnupaHune Ha uspenve "bebionic Hand Flex 8E72=*" moxeT npuBectn Kk HagnamblBaHuio B
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7.3 Ucnonb3oBaHue npuBeaeHusi/oTBeaeHus nanbLes, Hanp., NPU HOLUEHUU CYMKKN

8 Ouucrtka m yxopg,

1) Mepepn ouncTkon M3penve HEOGXOAMMO BbIKIIOYUTb.

2) I'Ile 3arpa3HeHnn nsagenne cnegyet odmatb BNI@XXHOW TKaHbO U UCMONb30BaTh MArKOE MbISIO.
Cne,u,yeT o6pau.|,aTb BHMMaHMe Ha 10, 4TOGbI B mn3genne n ero KOMMNOHeEHTbl He nonagana Xua-
KOCTb.

3) BbiTepeTb nsgenve Hacyxo npv nomolum 6e3BopcoBon candeTkm U oCTaBUTb ANS NOSHOIO Bbi-
CbIXxaHNA Ha BO3A4YyXe.

| MFHOOPMALLUS |

OHI/ICTKy MoAyna KNCTU MOXHO BbIMOJIHATL B CpeaHEM 3 pa3a B A€Hb.

| MHOOPMALMS |

Mpn ncnonb3oBaHUKM MPOTE3HOM NepyaTkM HeobxoAuMMo cobntopaTb MHCTPYKLMW MO O4UCTKE,
npuBeaeHHble B PYKOBOACTBE MO €€ NPYMEHEHWIO.

9 NMpaBoBble yka3aHusa

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

[MpovsBoauTens HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clly4ae, eCnv uspgenve WUCMosib3yetcsi B COOTBET-
CTBMU C OMUCAHUSAMU U yKa3aHUSIMW, NPUBELEHHbIMU B AAHHOM AoKymeHTe. [lpousBoauTens He
HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yliep6, BO3HUKLINIA BCNeAcTBMe npeHebpexeHnst NoNoXeHUsMN JaH-
HOro AOKYMeHTa, B 0COBEHHOCTV MpPpU HeHaasiexalleM VUCMOoNb30BaHUW WKW HEeCaHKLMOHUPOBaH-
HOM U3MEHEHWUN U3aenus.

9.2 ToproBbie MapKu

Ha Bce npvBeneHHble B pamMkax AaHHOMO AOKYMEHTa HAMMEHOBaHUs pacnpocTpaHsioTcs 6e3 orpa-
HUYEHUIN MONOXEHUSN ,CI,eDICTBy}OLLI,eFO 3aKoHOoAaTesibCTBa [o]¢} OXpaHe TOoBapHbIX 3HAKOB, a TaKXe
npasa COOTBETCTBYIOLLUX BlafenbLeB.

Bce yKa3aHHble 30eCb MapKu, TOproBbieé HaMMeHoOBaHUA UK Ha3BaHUA KOMnNaHum MoryTt 6bITh 3a-
pernctpMpoBaHHbIMM TOProBbIMM MapKamu, Ha KOTOpble PacnpoCTpaHATCA npasa UX Bnagesb-
LeB.

OTcyTCcTBUE HETKO BbIPAXEHHON MapPKUPOBKU UCMONb3yeMbIX B AAHHOM AOKYMEHTEe TOBapHbIX 3Ha-
KOB He NMo3BOJideT Aesiatb 3aKjito4eHna o ToM, 4TO Ha3BaHMe CBOGO,CI,HO OT NpaB TPEeTbUX NnL,.

9.3 CooTBetcTBUME cTaHpapTam EC

Hactoawmm komnanma Otto Bock Healthcare Products GmbH 3aasnser, yto usgenve cootsert-
CTByeT eBpOonenckumM TpeGoBaHnsaM K 34ensM MEAULMHCKOrO Ha3HaYeHus.

[HaHHoe nsnenvie otBeyaeT Bcem TpeboBaHuaM anpektnebl 2014/53/EC.
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[aHHoe uspenve otBevaeT TpeboaHuam Adupektnssl RoHS 2011/65/EC 06 orpaHuyeHumn uc-
Nofib30BaHUS ONpPefeneHHbIX ONacHbIX BELLLECTB B 3NEKTPUHECKUX U 3NIEKTPOHHbIX YCTPONCTBAX.
MonHbii TekCT AvpekTMB U TpeGoBaHU NPEROCTABNEH MO ClEAYIOWEMY WHTEPHET-aApecy:

http://www.ottobock.com/conformity

9.4 MecTHble NpaBoBble YKa3aHUsl

npaBOBbIe yKasaHus, KOTopble HaxoaAaT CBOe NpUMeHeHUs UCKNIOYUTENIbHO B OTAEsIbHbIX CTpa-
Hax, npuBeaeHbl noa, 3TON rNaBou Ha rocygapCTtBeHHOM fA3blke COOTBeTCTBleLLI,eVI CTpaHbl, B KOTO-

pOVI ncnonb3yetrca nspenuve.

10 TexHUYeCKHEe XapaKTePUCTUKHU

YcnoBus NnpuMeHeHusa nsgenusa

XpaHeHne B OpuUrmHanbHoOM ynakoBke

+5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F
MaKc. BNaxHoCTb Bo3ayxa 85 %, 6e3 KoHAeH-
caumm Bnaru

TpaHcnopTMpoBKa B OPUrMHabHON yNakoBKe

-25 °C/-13°F — +70 °C/+158 °F
MaKc. BnaxHocTb Bo3ayxa 90 %, 6e3 KoHAeH-
cauuu Bnaru

XpaHeHMe N TpaHCNOPTUPOBKa 6e3 ynakoBku

-25 °C/-13 °F — +70 °C/+158 °F
MaKc. BnaxHocTb Bo3ayxa 90 %, 6e3 KoHOeH-
cauuu Bnaru

Okcnnyartauus

-5 °C/+23 °F — +45 °C/+113 °F
MaKc. BnaxHocTb Bo3ayxa 95 %, 6e3 KoHAeH-
cauuv Bnarv

bebionic Hand EQD
O6was uidpopma-
uus

bebionic Hand Short
Wrist

bebionic Hand Flex

ApTrkyn 8E70="

8E71=* 8E72="*

Bec bebionic Hand
Small

433 /0,95 dyHTa

ok. 402 r / 0,89 ¢pyHTa ok. 504 r/ 1,1 dpyHTa

Bec bebionic Hand
Medium

616 r /1,36 dyHTa

ok. 588/ 1,3 dpyHTa oK. 689 /1,52 pyHTa

LLnpuHa packpbitus
(Mexay ykasaTenbHbIM
nasnbLemM 1 NpoTMBOMNO-
CTaBJIEHHbIM GONbLUMM
nasnbLem KUcTm)

75 MM

PasrubaHue/crnbaxmve -
3ansacTba

- -40° — +40°, c warom 20°

Cpok cnyx6bl

5 net

Bepcvm KOMMNOHEHTOB
3axBarta

MHdopmaumio o Bepcrm annaparHoro 1 MMKpPONporpamMMHOro obecneqyeHmns Mox-
HO MOJy4YnTb y TeXHMKA-opTONea Yepes yCTaHOBOYHOE NporpaMmHoe obecrneve-

Hne

MpepenbHas Harpyska

Ycunue Ha oTaenbHbIM Nanew (ctatuyeckoe)

32H

MonepeyHoe ycunve Ha OTAENbHbIN nanew,
(cTaTnyeckoe)

44 H
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MpepenbHas Harpyska

ckoe)

Ycunue Ha waccu (ctatnydeckoe, onupaxve Ha | 500 H
MoZyNb KUCTW)

Ycunue npu 3akpbiTon KUCTU (cTaTuyeckoe, Ho- | 152 H
LIEHNE CYMKW)

Ycunue Ha 6onbLuoi nanew, KUctu (cratuye- 40 H

Mepepaya paHHbIX

TexHonorus 6ecnpoBoAHON Nepefayn AaHHbIX

Bluetooth Smart/Low Energy

Panwnyc pencreus

MUH. 2 M/ 6,7 ¢T

,El,manasoH HYacToT

2402 My, - 2480 MI'y,

Mopynsiuuns

GFSK

MakcumanbHasi MOLWHOCTb Ha BbIxoae

9,6 nbm

Ecnu He ucnonb3yeTcs nokreson moaynb 12K100N*

Ucnonb3yembiit B U3penumn akKymynsTop

757B35=3 | 757B35=5

TemnepartypHbiii ananasoH npu s3apspke [°C]

+5 °C - +40 °C

TemnepatypHbIii AnanasoH npu 3apsiake [°F]

+41 °F - 104 °F

EmkocTb [MAU]

1150 | 3450

Cpok cnyx6bl akkymynstopHoii 6atapen [net]

2

Pexum pabotbl uagenuns Bo Bpems npotwecca
3apaaku

M3nenue He dpyHKLUMOHUPYET

MpopomxntensHocTs paboTbl N3penus c nos- oK. 8 oK. 24
HOCTbIO 3aps>KeHHOW akKyMynaTopHoi 6atape-

el Mpu NCNo/Ib30BaHNN CPeJHEN NHTEeHCHBHO-

ctn [4acos]

Bpewmsi 3apanku (Mpy NONHOCTLIO paspsikeHHOM oK. 2,5 ok. 3
6atapee) [yacos]

HomunHanbHoe HanpsixeHue [B] oK. 7,4
TexHonorus 6arapeun JNuTnit-nonnas
[onyuieHHble 3apsiaHble ycTponcTea 757L35
3apsaHoe yCTpONCTBO

ApTukyn 757L35

Cpok cnyx6bl uspenus 5nert

Makc. 3apsaHbIn TOK 1A

Makc. 3apsigHoe HanpsixeHune 10B

Pabouyee HanpsixeHne 3apsigHoro yctpoictea |12 B

Pabouyee HanpsxeHne 61oka nuTaHus 100B-240B

Pabouas yactorta 6510ka nutaHnsa 50y —-60 Iy,

Bnok nutaHus

ApTukyn 757L16-4

Tun FW8001M/12
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Bnok nuraHus

XpaHeHue 1 TpaHCMOPTVPOBKa B OPUTMHANb-
HOW ynakoBke

-40 °C/-40 °F — +70 °C/+158 °F
OTtHocuTenbHas BRaxHocTb Bo3ayxa 10 % —
95 %, 6e3 KoHAeHcauUn Bnaru

XpaHeHwue v TpaHcnopTupoBka 6e3 ynakoBku

-40 °C/-40 °F — +70 °C/+158 °F
OtHocuTenbHas BnaxHocTb Bosgyxa 10 % —
95 %, 6e3 KoHAeHcauuMu Bnaru

Okcnnyatauus

0 °C/+32 °F — +50 °C/+122 °F

Makc. oTHocuTeNnbHas BAaXHOCTb BO3a4yxa
95 %

[aeneHne Bosayxa: 70-106 rlla (go 3000 m
6e3 KoMneHcaummn gaBneHus)

HanpsxeHwne Ha Bxoge

100 B - 240 B nepem. Toka

Yacrorta cetn

50y, —-60 Iy,

HanpsixeHune Ha Bbixoze

12B =

Ecnu ucnonb3syetcs nokreson moaynb 12K100N*

3apsaHoe yCTpOMCTBO

ApTukyn 757024

Tun 2240

Cpok cnyx6bl nsgenus 5net

Makc. 3apsfHbii TOK 1,2A

Makc. 3apsigHoe HanpsixeHne 12,6 B
Pabouee HanpsixeHne 100 B - 240 B~
OkcnnyataumoHHas Yactora 50 My —-60 Iy,

11 NMpunoxeHue

11.1 Pasmepbl usgenus

bebionic Hand bebionic Hand

Small Medium
[MoBepxHocTb Nago- 72 mm 85 MM
HU
Makc. wupwuHa kn- 122 mm 136 mm

ctn
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bebionic Hand bebionic Hand
Small Medium
OnuHa knuctn, BKI. 162 mm 188 mm
nanbubl
[OnuvHa nanbues 75 mm 91 mm
>
F—
11.2 NpumeHsieMble CUMBOJIbI
I [pownssoauTens
Pabouasa getanb Tnna BF
@ B cootBetcTBUM C TpeboBaHuamu cornacHo "FCC Part 15" (CLUA)
B cootBetcTBUM C TPEbOBaHUAMYK cornacHo 3akoHy O paAvoCBA3n
"Radiocommunication Act" (ABcTpanus)
({‘_:}) HeunoHusnpyiolee nsnyyexume
YTunusaums [aHHOro U3fenms BMecte ¢ HeCOpPTMPOBaHHbIMU GbITOBBIMU OTXOAAMM
E paspelleHa He BO BCEX CTpaHax. YTunusaums u3nenus, Kotopas BbiNONHAETCS He B
. COOTBETCTBUM C NPEANVCAHNAMM, AENCTBYIOLLMMUN B Ballei CTpaHe, MOXET okasaTb
HeraTMBHOE BJISIHWE Ha OKPYXaloLLyo Cpeay v 300poBbe YenoBeka. Heobxoanmo
cobntopath ykasaHus COOTBETCTBYIOLLMX KOMMETEHTHbIX OPraHOB Ballen CTpaHbl O
nopsigke caayun v cbopa Usnenuin Ha yTunmnsauuto.
( [eknapauus o COOTBETCTBUM COMNACHO NPUMEHSEMbIM EBPONENCKUM AMPEKTUBAM
@ CepuiiHbiii Homep (YYYY WW NNN)
YYYY — rop usrotoBneHus




WW — Hepens usrotosnexuns
NNN — nopsipkoBbIn Homep

Aptukyn

MepuunHckoe nsgenve

Bepeub ot Bnaru

11.3 Pa6ouue coctossHusl / CUrHanbl HeUCNPaBHOCTEN
Mpotes curHannsmpyet o paboymx COCTosiHUSX U coobLueHnax 06 ownbkax NOCPeAcTBOM 3BYKO-
BbIX 1 BUBPALMOHHbBIX CUTHATIOB.

MHOOPMALMS |

WUcnonb3soBaHue nokresoro moayns 12K100N=*

Mpwn ncnonb3oBaHUM AAHHOIO JIOKTEBOTO MOAYNS ANS NonydYeHns nHGopmaunm o GyHKLUOHUPO-
BaHUWN 06paTHON CBA3W (3BYKOBOW M BUOPALMOHHBIA CUrHabI) creayet o6patuTbCs K PyKOBOA-
CTBY MO NPUMEHeHWIo (MoSb30BaTENb), NPWUIOXEHHOMY K KOMMJEKTY NOCTaBKM AAHHOIO JIOKTEBO-
ro MoZynsi.

11.3.1 3ByKoBble U BUGPALMOHHBbIE CUTHaNbI

MHOOPMALLUS |

OTKNOYaemble CUrHanbl o6paTHON CBA3U

Ecnv curnansl o6patHol CBSi3W B YyCTAHOBOYHOM MPOrpaMMHOM 06ecrneyeHnm BbiK/IYeHb!, TO B
HeKOTOPbIX Cly4asx 3ByKOBOM U/unu BUOGpaLMOHHbLIN curHan He pasgaetcsa (cM. Tabnuuy). Curna-
Nbl NpY oWMBKe U3[eNUs pasfalTcs faxe Npu BbIKIOYEHHbIX CUrHaNax o6paTHol CBA3K.

3BykoBou cur- | BubpaumonHoinn | Korpa OTtknoyaembin | DyHkuusa

Han curHan curHan

1 kopoTkun 1 kopoTkuin [Mocne otnycka- Ha Mepexon, mexay
HWSI MPOrpaMMHoO- nepBUYHLIMU 1
ro nepeksnioyare- BTOPUYHBIMY 3a-
ns xBatamu

1 kopoTkun 1 kopoTkuin [Mocne otnycka- Ha Mogaynb kuctm
HWS1 MPOrpaMMHoO- BKJIIOYaeTcs
ro nepeksnioyare-
nsi

1 kKopoTkun 1 KopoTkun Bo Bpems Haxa- Her DyHKUMS
TS NPOrpamMmMmHoO- Bluetooth Bbiknto-
ro nepeksnioyare- yaetcs
nsi

1 kopoTkun 1 kopoTkun Bo Bpemsi Haxa- Ha Pexwum HapeBsa-
TUSi NPOrpaMMHO- HYs1 6blN aKTUBU-
ro nepeksnioyare- poBaH
ns
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3BykoBou cur- | Bubpaumonuoinn | Korpa Otknoyaembin | DyHkuusa
Han curHan cUrHan
2 AJSINHHBIX 2 OSIVHHbBIX Bo Bpems Haxa- Her DyHKUMA
TVSI NPOrpaMMHO- Bluetooth Bksto-
ro nepeksntoyare- Yaetcs
na
L/VHHBIV B TeYe- | ANVHHBIN B Tevye- | Bo BpeMs uHuLM- Her Owwbka, cnenyet
Hue 3 cekyHz, Hve 3 cekyHz, anusauuu nsge- 06patUTbCs K Tex-
s HUKy-OpTONeay
L5 TPOBEPKMU U3-
aenvs.

11.4 NpepnucaHua n geknapauum npousBoaUTens

11.4.1 dneKTpomMarHuTHas cpepa

M3nenne npegHasHayeHo NS aKCcnnyatauuy B Cneaytollen aneKTpoMarHuTHoM cpeae:

*  Okcryataumsi B NpodeCcCUoHaIbHOM yYpexaeHn 34 paBooxpaHeHns (Hanp., B e4ebHom 3a-
BeLeHuK, npoyee)

* Okcruyataumsi B obnact 6bITOBOro 34paBOOXpaHeHus (Hamp., MPUMEHEHWe B AOMALLHWX
YCNOBUSX, MPUMEHEHKE HA OTKPLITOM BO34yXe)

YuutbiBaiTe ykasaHusa no TexHuke 6esonacHocTu B rnaee "YkasaHus no npebbiBaHuio B onpene-

NeHHbIX 30Hax" (cm. ctp. 351).

Ta6nuua 1 - dneKTPoOMarHuTHbie 3MUCCUM BCeX NpMBGOPOB U cucTtem

MonoxeHue no anekTpomar-
HUTHOW cpepe

W3penne ncnonb3yeT BbICOKO-
YaCTOTHYIO SHEPTUIO UCKITIOHU-
TeNIbHO A1 CBOEN BHYTPEHHEN
paboTbl. [0aTOMy ero BbICOKO-
YaCTOTHOE U3JTyHYEHNE OYEHb
HM3KOe 1 HapyLleHns paboTbl
HaxomALMXCA PALOM 3eK-
TPOHHbIX NPMBOPOB ManoBepo-
ATHbI.

cornacHo CISPR 11

U3mepeHus ypoBHsa usnyye- | Cooteercreue
HUS nomex

BbicokoyacTtoTHble nsnyyenuns |Ipynna 1
cornacHo CISPR 11

BbicokovactotHble uanyvenns |Knacc B

M3anyy4eHns BbICLLUNX rapMOHUK
cornacHo |IEC 61000-3-2

He npumensietca

M3nyyeHns konebaHuit Hanps-
XeHusi/MepLaHnin cornacHo
IEC 61000-3-3

He npumensietca

V3penve npegHasHayveHo ans
MCMoNb30BaHUs BO BCex 00b-
eKTax, BK/o4as Xunble 06bek-
Tbl, KOTOPbIEe MOAK/TIOYEHbI He-
NOCPEACTBEHHO K OBLLLECTBEH-
HOW CeTV HN3KOro Hanpsixe-
HUS, KOTOpasi UCMOSb3yeTcs
TaKXe A5 NoAaYM SHEPrumn B
Xunble 30aHus.

Ta6nuua 4. NMopT Kopnyca

fiBneHune

OCHOBHOM CTaHAapT no
3MC unu

MeToa, NpoBeAeHUs UC-
nbiTaHUA

KOHTpOanbIﬁ YPOBEHb nomexoyCToﬁtuocm

MpodeccnoHanbHble
yupexpaeHus 3apaBo-
oxpaHeHus

YcnoBus cpeapbl B
o6nactu 6biTOBOro
3apaBoOXpaHeHusa *)
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Paspspka cratnyecko-
ro anekTpuyecTsa

IEC 61000-4-2

+ 8 kKB koHTakT

+ 2 kB, £ 4 kB, + 8 kB, * 15 kB Bo3ayx,

3HepreTM4eckom Ho-
MUHaNbLHOW 4aCcTOTON

BbicokoyacToTHbIE IEC 61000-4-3 3 B/m 12 B/m
9NEKTPOMArHUTHbIe OrT80MIu g0 2,71y, |OT80 MINy, o 2,7 My,
nons 80 % AM npu 1 kl'y, 80 % AM npwu 1 kl'y,
BbicokouyacToTHble IEC 61000-4-3 Cwm. Tabnuuy 9

3/1eKTPOMarHUTHbIE

nosis B Henocpea-

CTBEHHOMN 6/IM30CTH OT

6ecnpoBOAHbIX KOMMY-

HUKALMOHHbIX

ycTponcTs

MarHuTtHble nons c IEC 61000-4-8 30 A/m

50 Ny nnm 60 Ny,

*) TecTbl NnpoBeaeHbl

Ta6nm.|,a 5. I10p'r Ansi BXOAHOro nepemMmeHHoOro Toka

Xxu, BO36y)K,D,eHHbIe Bbl-
COKO4YaCTOTHbIMWX NO-
namm

fiBneHune OCHOBHOW CTaHAapT no KOHTpOnbHbIN YPOBEHb MOMEXOYCTOUYUBOCTHN
3MC unn MpodeccnoHanbHbie Ycnoeus cpepbl B
MeTOA NPoBeAEeHUst UC- | yypexpeHus 3apaBo- o6nactu 6bIToBOrO
nbiTaHusA oXpaHeHus 3A,paBOOXpPaHEeHMs
BoicTpble BpemeHHble IEC 61000-4-4 +2«B
3NeKTpu4ecKne nome- 100 kl'y yacTtoTa noBTOPEHUS
Xu/HaHOCeKyHAHbIe
MMMNybCHbIE NOMEXU
YnapHble HanpskeHus IEC 61000-4-5 +0,5kB, +1«kB
MpoBopa oTHoCKTENBHO
nposona
KoHaykTMBHbIE Nome- IEC 61000-4-6 3B 3B/

0,15 Ml'y, go 80 MI'y,
6 B B gnanasoHax ya-
CTOT MHAYKTUBHOM CTa-
TUHECKON N3MepUTesb-
HoW yctaHoBkM ISM ot
0,15 Ml"y, no 80 MI'y,
80 % AM npwu 1 k',

0,15 Ml'y, oo 80 MI'y,
6 B B ananasoHax ya-
CTOT UHAYKTUBHOW CTa-
TU4ECKON N3MepWUTESb-
Hol yctaHoBku ISM 1
nobutenbckomn paamo-
cesA3un ot 0,15 MlMy, oo
80 Ml

80 % AM npwu 1 kl'y,

[MpoBanbl HanpsxeHus

IEC 61000-4-11

0 % Ur; pna 1/2 uukna

npwu 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 n 315 rpaay-

cax

0 % Ur; ana 1 umkna
n

70 % Ur; ans 25/30 umknos
OgpHodasHbin: npu 0 rpagycos

MepepbiBbI B NUTaHUK

IEC 61000-4-11

0 % Ur; ana 250/300 nepronos

367



Tabnuua 9. YcTaHOBNEHNE KOHTPOJIbHbIX 3HA4YEHUI AJis MOMEXOYyCTOMYMBOCTU NOPTOB
Koprnyca OT BbICOKOYaCTOTHbIX 6ecnpoBOAHbIX KOMMYHUKaLLMOHHbIX YCTPOUCTB

Yactota |YactotHbin | Cnyx6a Mopynsa- Makcu- Paccros- | KoHtponb-
KOHTPONS | AManasoH | paguocBs- uus ManbHas Hue [m] HbIN ypo-
[MIMw] [MIMw] 3mn MOLLHOCTb BEeHb nome-
[BT] XoycTonum-
BOCTU
[B/m]
385 Ot 380 oo TETRA 400 | WmnynbcHas 1,8 0,3 27
390 Moaynaums
18 'y,
450 Or 430 po GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
470 FRS 460 |+5«kly,
nogbem
1 kY cuHyc
710 Ot 704 po [Ounana- MmnynbcHas 0,2 0,3 9
745 787 30H LTE 183, mMoaynsaums
780 17 217 My
810 Ot 800 oo GSM 800/90- | UmnynbcHas 2 0,3 28
870 960 0, MoAynsiumus
TETRA 800, 18y
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
[Hwana-
30H LTE S
1720 Ot 1700 po GSM 1800; MmnynbcHas 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 1900; | mopynsiuns
GSM 1900; 217 Iy,
1970 DECT;
[vanasoH
LTE 1, 3, 4,
25;
UMTS
2450 Or 2400 po Bluetooth MmnynbcHas 2 0,3 28
2570 WLAN 802.1- | mopynsuus
1 b/g/n, 217 'y
RFID 2450
[Huana-
30H LTE 7
5240 O15100 o | WLAN 802.1- | UmnynbcHas 0,2 0,3 9
5500 5800 la/n MOAYNAUUS
5785 217 Ty

368




1

369



I

Ilil%lll

370



1

371



The product is covered by the following patents:

Canada: CA 2767121

USA: US 9101 499; US 9 592 134

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

Patents pending in: Canada and EPA

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

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

o

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

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