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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2026-02-24

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Produkte 8E38=7*, 8E39=7* werden im Folgenden Produkt/Prothese/Greifkomponente ge-
nannt.

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 Gebrauch.

2 Produktbeschreibung

2.1 Funktion

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

Der Digital-Modus wird mit zwei und der Doppelkanal-Modus mit nur einer Elektrode angesteuert.
Die System-Elektrohand wird mit angestecktem Funktionsstecker im Digital-Modus ausgeliefert.

2.1.1 Handgelenksvarianten
Die Produkte 8E38=* und 8E39=" unterscheiden sich durch verschiedene Varianten des Handge-
lenks:

8E38=* (Handgelenkverschluss)
Ermoglicht das einfache Trennen der Greif-
komponente vom Schaft. Die Greifkomponente
. kann bei Bedarf durch eine 360° Drehbewe-
.:. gung schnell abgenommen werden und durch
4 ;,;’ t _‘Jd | andere Greifkomponenten mit gleichem Ver-

schluss ausgetauscht werden.



8E39=* (Eingussring)
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.
-_l_h Der Eingussring 95110=* muss zusatzlich be-
o stellt werden.
- Bei Verwendung dieser Greifkomponente wird
g der Verteiler 13E190 oder 13E190=150 beno-
tigt.

2.2 Produktkombinationen
Dieses Produkt ist mit folgenden Ottobock Komponenten kombinierbar:

Stromversorgung (Akku)
* MyoEnergy Integral 7567B35=1, 757B35=3, 757B35=5
* EnergyPack 757B20/757B21

Ladegerate

Abhangig vom verwendeten Akku konnen folgende Ladegerate verwendet werden:
* Ladegerat 757L20 (inkl. Netzteil 757L16=")

* Ladegerat 757L35 (inkl. Netzteil 757L16=")

Eingussringe

* Eingussring 10S1="* (fir 8E38=%)

* Eingussring 95110="* (fir 8E39=")

Rotation aktiv
¢ Elektro-Dreheinsatz 10S17
*  MyoRotronic 13E205

Rotation passiv
* Koaxialstecker 9E169
*  Kupplungseinsatz 10S4

Ellenbogen

*  ErgoArm Hybrid plus 12K44=*

* ErgoArm Electronic plus 12K50=*

* DynamicArm, DynamicArm Plus 12K100N=*/12K110N=*

3 Bestimmungsgemafe Verwendung

3.1 Zweckbestimmung
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die exoprothetische Versorgung der oberen Extremitét einzu-
setzen.

3.2 Einsatzbedingungen

Das Produkt ist ausschlieBlich fir die Verwendung an einem Anwender vorgesehen. Der Ge-
brauch des Produkts an weiteren Personen ist seitens des Herstellers nicht zulassig.

Das Produkt wurde fir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fir auBergewohnliche Tatigkei-
ten eingesetzt werden. Diese auBergewohnlichen Téatigkeiten umfassen z. B. Sportarten mit Uber-
maBiger Belastung des Handgelenks und/oder StoBbelastung (Liegestiitz, Downhill, Mountainbi-
ke ...) oder Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten ...). Zusatzlich sollte das Produkt nicht fir
das Fihren von Kraftfahrzeugen, Fiihren von schwerem Gerét (z. B. Baumaschinen), Bedienen
von Industriemaschinen und Bedienen von motorbetriebenen Arbeitsgeraten eingesetzt werden.
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Die zulassigen Umgebungsbedingungen sind den technischen Daten zu entnehmen (siehe
Seite 12).

3.3 Indikationen

e Amputationshéhe transradial, transhumeral und Schulterexartikulation

* Bei unilateraler oder bilateraler Amputation

* Dysmelie des Unterarms 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
akustischen Signalen und/oder mechanischen Vibrationen erfillen.

3.4 Kontraindikationen
* Alle Bedingungen, die den Angaben im Kapitel "Sicherheit" (siehe Seite 5) und "Bestim-
mungsgemaBe Verwendung" (siehe Seite 4) widersprechen oder dariiber hinausgehen.

3.5 Qualifikation
Die Versorgung darf nur von geschultem Fachpersonal durchgefiihrt werden.

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

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

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

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

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

mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

> z. B.: Folge 1 bei Nichtbeachtung der Gefahr

> z. B.: Folge 2 bei Nichtbeachtung der Gefahr

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

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

Verwendung der Prothese beim Fiihren eines Fahrzeugs

Unfall durch unerwartetes Verhalten der Prothese.

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

/A WARNUNG

Verwendung der Prothese beim Bedienen von Maschinen

Verletzung durch unerwartetes Verhalten der Prothese.

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




Betreiben der Prothese in der Ndhe von aktiven, implantierten Systemen

Stoérung 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.

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

» Offnen Sie Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerit nicht.

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

/A WARNUNG

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

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

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

/A VORSICHT

VerschleiBerscheinungen am Produkt

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts

» Im Interesse der Sicherheit des Anwenders sowie aus Griinden der Aufrechterhaltung der
Betriebssicherheit, muss bei einer bemerkbaren Einschrankung der Funktionalitat der Greif-
komponente diese durch eine autorisierte Ottobock Servicestelle tiberpriift werden.

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

/\ VORSICHT

Selbststindig vorgenommene Manipulationen am Produkt

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

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

v

v

/\ VORSICHT

Verwendung eines beschidigten Produkts

Verletzung durch Funktionsausfall des Produkts.

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




/\ VORSICHT

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

4.4 Hinweise zum Aufbau/Einstellung

/\ VORSICHT

Bedienungsfehler beim Einstellvorgang mit der Einstellsoftware

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

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

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

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

/\ VORSICHT

Falsche Elektrodeneinstellung/Elektrodenzuordnung

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

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

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

Achten Sie darauf, dass die Ansteckpositionen der Elektroden dem physiologischen Offnen

und SchlieBen der entsprechenden Muskelgruppe entspricht.

Achten Sie darauf, dass die Wahl eines fiir den Anwender ungeeigneten Steuerungs-Pro-

gramm zu Verletzungen fiihren kann.

v

v

/\ VORSICHT

Falsche Elektrodeneinstellung durch Muskelermiidung
Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.
» Der Anwender muss wahrend der Elektrodeneinstellung Pausen einlegen.

/\ VORSICHT

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




/\ VORSICHT

Verwendung ungeeigneter Prothesenkomponenten

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit jenen Komponenten, die im Kapitel "Kombinations-
moglichkeiten" angefiihrt sind (siehe Seite 4).

/\ VORSICHT

Akku nicht korrekt angeschlossen

Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Achten Sie darauf die Anschlisse des Akkus nicht zu vertauschen.

» Kontrollieren Sie die Verbindung des Akkus durch leichten Zug am Kabel.

/\ VORSICHT

Verwendung von Silikonspray beim Aufziehen des Prothesenhandschuhs

Verletzung durch Verlust des Giriffs infolge mangelhafter Haftung des Prothesenhandschuhs auf

der Hand.

» Verwenden Sie zum Aufziehen des Prothesenhandschuhs ausschlieBlich das Anziehspray
640F 18. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Prothesenhandschuhs.

4.5 Hinweise zum Aufenthalt in bestimmten Bereichen

/\ VORSICHT

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

rate, WLAN-Gerite)

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

munikation.

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

/\ VORSICHT

Betrieb des Produkts in sehr geringem Abstand zu anderen elektronischen Geraten

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge von Stérungen der internen Da-

tenkommunikation.

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

» Stapeln Sie das Produkt wahrend dem Betrieb nicht mit anderen elektronischen Geraten.

» Sollte sich der gleichzeitige Betrieb nicht vermeiden lassen, beobachten Sie das Produkt
und Uberprifen Sie die bestimmungsgeméaBe Verwendung in dieser benutzten Anordnung.

/\ VORSICHT

Aufenthalt im Bereich starker magnetischer und elektrischer Stérquellen (z. B. Dieb-

stahlsicherungssysteme, Metalldetektoren)

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge von Stérungen der internen Da-

tenkommunikation.

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




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

4.6 Hinweise zur Benutzung

/\ VORSICHT

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

/A VORSICHT

UnsachgemaiBe Pflege des Produkts

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

> Beschadigung oder Bruch infolge Verspréodung der Kunststoffe durch Verwendung von L6-

sungsmittel wie z. B. Aceton, Benzin.

Reinigen Sie das Produkt ausschlieBlich nach den Vorgaben im Kapitel "Reinigung" (siehe

Seite 11).

Reinigen Sie das Produkt nicht unter flieBendem Wasser.

Bei Nutzung eines Handschuhs beachten Sie zusatzlich die Gebrauchsanweisung des

Handschuhs.

v

vy

/\ VORSICHT

Greifen von Objekten mit falschen Griffkraften

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

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

/\ VORSICHT

Klemmgefahr zwischen den Fingerspitzen

Verletzung durch Einklemmen von Kérperteilen.

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

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

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

» Reinigen Sie das Produkt im ausgeschalteten Zustand.

/\ VORSICHT

Unbeabsichtigtes Entriegeln der Greifkomponente

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

den).

» Achten Sie bei der Verbindung der Greifkomponente mit dem Schaft bzw. den Passteilen,
dass die Verbindung korrekt durchgefiihrt wurde.

» Positionieren Sie die Greifkomponente bei Verwendung eines Handgelenkverschluss so,
dass ein leichtes Verdrehen nicht zum Losen der Greifkomponente vom Unterarm flhren
kann.




/\ VORSICHT

Verwendung von nicht zugelassenem Zubehor

> Verletzung durch Fehlfunktion des Produkts infolge verminderter Storfestigkeit.

> Stérung anderer elektronischer Gerate durch erhéhte Abstrahlung.

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit jenem Zubehér, Signalwandler und Kabel, die in den
Kapiteln "Kombinationsmoglichkeiten" (siehe Seite 4), "Lieferumfang" (siehe Seite 10) und
"Zubehor" (siehe Seite 10) angefihrt sind.

5 Lieferumfang und Zubehor

5.1 Lieferumfang

* 1 St. System Elektrohand Digital Twin 8E38=7*
oder

* 1 St. System Elektrohand Digital Twin 8E39=7*
* 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal)

e 1 St. Gebrauchsanweisung (Anwender)

5.2 Zubehor

* USB-Ladeadapter: 757L43 (nur in Kombination mit MyoEnergy Integral)
Um den USB Ladeadapter 757L43 an das jeweilige Ladegeréat anzuschlieBen, folgen Sie den
Anweisungen aus der USB Ladeadapter Gebrauchsanweisung.

6 Gebrauchsfahigkeit herstellen

6.1 Akku laden

Folgende Informationen sind den Gebrauchsanweisungen der verwendeten Akkus oder der El-
lenbogenpassteile zu entnehmen:

* Handhabung des Akkus

* Abfrage des Ladezustands

* Rickmeldungen (Piep- und Vibrationssignale)

6.2 Einstellung der Elektroden
Die ideale Position der Elektroden wird mit dem MyoBoy 757M11=X-CHANGE ermittelt, siehe
Gebrauchsanweisung 647G265=ALL_INT.

INFORMATION |

Der Einstellregler 1 (siehe Abb. 3, roter Pfeil) an der Steuerungselektronik dient ausschlieBlich
Servicearbeiten. Die Einstellung darf nur vom Ottobock Myo-Service verandert werden.

6.2.1 Digital-Modus: Funktionsstecker angesteckt

Im Programm PAULA den Modus "Digital Twin mit Funktionsstecker" wéhlen. Jede Elektrode so
einstellen, dass der Anwender das Muskelsignal ca. 2 Sekunden lang knapp liber dem Wert ON
halten kann (siehe Abb. 7). Der Einstellregler 2 der Steuerungselektronik ist im Digital-Modus oh-
ne Funktion.

6.2.2 Doppelkanal-Modus: ohne Funktionsstecker

Zum Wechseln des Betriebsmodus den Sicherungsring der Innenhand entfernen. Die Innenhand
teilweise herunterziehen und den Funktionsstecker entfernen (siehe Abb. 4).

Die Innenhand und den Sicherungsring wieder Uiberziehen. Damit das System den neuen Betrie-
bsmodus erkennt, muss der Akku kurz entnommen und wieder eingelegt werden (= reset).

Im Programm PAULA den Modus "Digital Twin ohne Funktionsstecker" wahlen. Den Schleppzei-
ger der Skala im Programm PAULA auf 3,5 einstellen. Den Einstellregler 2 der Steuerungselek-
tronik ebenfalls auf 3,5 einstellen (siehe Abb. 3).
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Die Elektrode so einstellen, dass die zweite Schaltschwelle - gekennzeichnet im Programm PAU-
LA durch die gestrichelte Linie - mit dem Muskelsignal knapp erreicht wird: die Hand schlieBt
(siehe Abb. 8). Mit einem schnellen starken Muskelsignal die Schaltschwelle Gberspringen, um
die Hand zu o6ffnen. Ist das Muskelsignal zu langsam oder zu schwach: Die Schaltschwelle im
Programm PAULA (Schleppzeiger) absenken. Den Einstellregler 2 der Steuerungselektronik auf
den gleichen Wert einstellen (siehe Abb. 3).

Die Innenhand aufziehen und mit Silikonfett 633F 11 abdichten. Den Sicherungsring tberziehen.

6.3 Steuerungsprogramme
Uber den Funktionsstecker des Produkts mit Digital Twin Steuerung sind zwei verschiedene Be-
triebsmodi wéahlbar.

6.3.1 Betriebsmodus Digital-Steuerung: Funktionsstecker angesteckt

Funktionsstecker angesteckt: siehe Abb. 1.

Das Offnen und SchlieBen der Hand erfolgt mit konstanter Geschwindigkeit nach Uberschreiten
eines Schwellwertes durch das jeweilige Elektrodensignal.

6.3.2 Betriebsmodus Doppelkanal-Steuerung: Funktionsstecker nicht angesteckt
Funktionsstecker nicht angesteckt: siehe Abb. 2.

Die Hand wird mit einer Elektrode geoffnet bzw. geschlossen.

Ein langsames sanftes Muskelsignal: Hand schlieBt.

Ein schnelles starkes Muskelsignal: Hand &ffnet.

7 Gebrauch

7.1 Greifkomponente ein-/ausschalten

Die Prothese kann ausgeschaltet werden, wenn eine Griffart Giber langeren Zeitraum beibehalten
werden soll, beim Festhalten von Besteck, beim Schreiben oder wéahrend langeren passiven Pau-
sen, z. B. Flug- und Bahnreisen. Damit wird eine ungewollte Handéffnung verhindert, die durch
unbeabsichtigte Muskelanspannung oder durch extreme elektrische Stéreinflisse ausgelost wer-
den kann. Zusétzlich wird eine langere Betriebszeit des Akkus der Prothese erzielt.

Durch Dricken am Prothesenhandschuh kann der EIN/AUS Taster betatigt werden.

Bereich Funktion
Handricken EIN (siehe Abb. 5)
Daumen AUS (siehe Abb. 6)

7.2 Notoffnen der Greifkomponente i
Durch die integrierte Rutschkupplung ist ein Offnen der Greifkomponente unabhangig von anlie-
genden Steuersignalen moglich.

8 Lagerung
Sollte die Greifkomponente nicht benutzt werden, ist zum Schutz des Daumensensors und der
Mechanik darauf zu achten, dass die Greifkomponente im geoéffneten Zustand aufbewahrt wird.

9 Reinigung
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.
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INFORMATION

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

10 Wartung

Zur Vermeidung von Verletzungen und der Aufrechterhaltung der Produktqualitat wird empfohlen,
eine regelmaBige Wartung (Serviceinspektion) alle 24 Monate von einem autorisierten Ottobock
Servicecenter durchflihren zu lassen.

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

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

11 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
konnen dementsprechend variieren.

11.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemé&B 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.

11.2 Markenzeichen

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

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

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

11.3 CE-Konformitat

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

Der vollstandige Text der EU-Konformitatserklarung ist unter der folgenden Internetadresse ver-
fugbar: http://www.ottobock.com/conformity

12 Technische Daten

Umgebungsbedingungen
Lagerung (mit und ohne Verpa- |+5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F

ckung) max. 85 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend
Transport (mit und ohne Verpa- |-20 °C/-4 °F bis +60 °C/+140 °F
ckung) max. 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend
Betrieb -5 °C/+23 °F bis +45 °C/+113 °F

max. 95 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend
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Kennzeichen 8E38=7*, 8E39=7"
Offnungsweite 100 mm
Griffgeschwindigkeit 110 mm/s
Griffkraft 90 N
Gewicht (inkl. System-Innenhand) 457 g
Betriebsspannung ca. 7,4V
Ruhestrom 1mA
Lebensdauer 5 Jahre
Kennzeichen Akku 757B20 | 757B21 | 757B3- | 757B3- | 757B3-
5=1 5=3 5=5
Temperaturbereich beim Laden [°C] +5 bis +40
Kapazitét [mAhR] 9001/950 | 6801/800 600 1150 3450
1 1
Lebensdauer des Akkus [Jahre] 2
Verhalten des Produkts wahrend dem Ladevor- Das Produkt ist ohne Funktion
gang
Betriebsdauer des Produkts mit vollstédndig ge- ca. ca. ca. ca. 4000 ca.
ladenem Akku [Griffzyklen] 2500- 2000- 1000~ 10000
3000 2500 2000
(abhén-
gig von
der Ka-
pazitat
des Ak-
kus)
Ladezeiten (bei vollstandiger Entladung des ca. 3,5 ca. 3 ca. 2,5 ca. 3
Akkus) [Stunden]
Nennspannung [V] ca. 7,4
Akkutechnologie Li-lon Li-Po Li-lon
zugelassene Ladegerate 757L.20 757L35

1 siehe Kennzeichnung am Akku

13 Anhdnge
13.1 Angewandte Symbole

Dieses Produkt darf nicht Gberall mit
unsortiertem Hausm{ll entsorgt wer-
den. Eine nicht den Bestimmungen |h-
res Landes entsprechende Entsor-
gung kann sich schéadlich auf die Um-
welt und die Gesundheit auswirken.
Bitte beachten Sie die Hinweise der
fur Ihr Land zustandigen Behorde zu
Rickgabe- und Sammelverfahren.

):4

WW - Herstellungswoche
NNN - fortlaufende Nummer

Medizinprodukt

Hersteller

Konformitatserklarung gemaB den an-
wendbaren europaischen Richtlinien

Seriennummer
(21)YYYYWWNNN
YYYY - Herstellungsjahr

UDI Nummer (Unique Device Identi-
fier)

g AEE

ub
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1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2026-02-24

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

The products 8E38=7* and 8E39=7* are referred to as the product/prosthesis/terminal device 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 Function

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

Digital mode is controlled with two electrodes and dual-channel mode with just one electrode.
The System Electric Hand is delivered with the function plug connected in digital mode.

2.1.1 Wrist joint versions
The products 8E38=* and 8E39=" are distinguished by different variants of the prosthetic wrist
joint:

8E38=* (quick-disconnect wrist)
Makes it easy to separate 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-
4 ;,;’ t _‘Jd o ferent terminal device with the same quick-dis-

connect unit.
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8E39=* (lamination ring)

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-
- l cess.
y ki

L The 9S110=" lamination ring has to be ordered
- separately.
-~ The 13E190 or 13E190=150 switch block is
- : required when this terminal device is used.

2.2 Product combinations
This product can be combined with the following Ottobock components:

Power supply (rechargeable battery)
* MyoEnergy Integral 757B35=1, 757B35=3, 757B35=5
* 757B20/757B21 EnergyPack

Battery chargers

The following battery chargers can be used depending on the rechargeable battery:
e 757L20 battery charger (including 757L16="* power supply unit)

*  757L35 battery charger (including 757L16=* power supply unit)

Lamination rings
* 10S1=* lamination ring (for 8E38=*)
* 9S110=* lamination ring (for 8E39=*)

Active rotation
e 10S17 Electric wrist rotator
* 13E205 MyoRotronic

Passive rotation
* 9E169 coaxial plug
* 1054 coupling piece

Elbow joints

* 12K44=* ErgoArm Hybrid Plus

* 12K50=* ErgoArm Electronic plus

* DynamicArm, DynamicArm Plus 12K100N=*/12K110N=*

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 other persons is
prohibited 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 (pushups, downhill racing, mountain biking, etc.) or extreme sports (free climbing, paraglid-
ing, etc.). Furthermore, the product should not be used to operate motor vehicles, heavy equip-
ment (e.g. construction machines), industrial machines or motor-driven equipment.

See the technical data for the permissible environmental conditions (see page 23).

15



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 acoustic signals
and/or mechanical vibrations.

3.4 Contraindications
* All conditions which contradict or go beyond the specifications listed in the sections on
"Safety" (see page 16) and "Intended use" (see page 15).

3.5 Qualification
Treatment may only be carried out by trained, qualified personnel.

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

Using the prosthesis while operating a vehicle

Accident due to unexpected prosthesis behaviour.

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

/A WARNING

Using the prosthesis while operating machines

Injury due to unexpected prosthesis behaviour.

» The prosthesis should not be used to operate industrial machines or motor-driven equip-
ment.
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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 notes stipulated by the manufac-
turer of the implant.

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.

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 Centre.

/\ CAUTION

Signs of wear on the product

Injury due to faulty control or malfunction of the product

» In the interest of user safety and in order to maintain operating reliability, the terminal device
has to be inspected by an authorised Ottobock Service Centre in case of noticeable restric-
tions of functionality.

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

/A CAUTION

Independent manipulation of the product

Injury due to malfunction and resulting unexpected prosthesis actions.

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

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

/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.

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

4.4 Information on Alignment/Adjustment

/\ CAUTION

Operator errors when adjusting settings using the adjustment software

Injury due to unexpected product behaviour.

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

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

» Use the online help function integrated into the software.

/A CAUTION

Incorrect electrode settings/electrode assignment

Injury due to unexpected product behaviour.

» The electrodes are to be placed on intact skin only and with as much skin contact as pos-
sible. In the case of strong interference from electronic devices, the position of the elec-
trodes should be checked and changed if necessary. If the interference cannot be elimin-
ated or if you do not achieve the expected results by adjustment or selection of the appropri-
ate control programme, please contact the Ottobock branch responsible for your country.

» Set the electrode sensitivity as low as possible in order to reduce interference from powerful

electromagnetic radiation (e.g. visible or concealed theft prevention systems at the

entrance/exit of stores), metal detectors/body scanners for persons (e.g. in airports) or other
sources of strong electromagnetic interference (e.g. high-voltage lines, transmitters, trans-
former stations, computer tomographs, magnetic resonance tomographs, etc.).

Make sure that the electrode connection positions correspond to physiological opening and

closing for the corresponding muscle groups.

Make sure that selecting a control program that is unsuitable for the user may lead to injur-

ies.

v

v

/A CAUTION

Incorrect electrode settings due to muscle fatigue
Injury due to faulty control or malfunction of the product.
» Allow the user to rest during the adjustment of the electrodes.

/\ 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

Use of unsuitable prosthetic components

Injury due to unexpected product behaviour.

» Use the product only in combination with components listed in the section "Combination
possibilities" (see page 15).
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/\ CAUTION

Battery not connected correctly

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

» Make sure the battery connections are not switched.

» Check the battery connections by pulling slightly on the cable.

/\ CAUTION

Use of silicone spray when putting on the prosthetic glove

Injury due to a loss of grip resulting from insufficient adhesion of the prosthetic glove on the

hand.

» Only use 640F 18 donning spray to put on the prosthetic glove. Note the instructions for use
for the prosthetic glove.

4.5 Information on Proximity to Certain Areas

/\ CAUTION

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

devices, WiFi devices)

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

communication.

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

/\ CAUTION

Operating the product in very close proximity to other electronic devices

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

communication.

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

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

» If simultaneous operation cannot be avoided, monitor the product and verify intended 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.

4.6 Information on Use

/\ CAUTION

Improper handling
Injury due to faulty operation or malfunction of the product.
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| » Instruct the user 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 compo-
nents

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

for example.

Clean the product only as described in the “Cleaning” section (see page 22).

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

Risk of pinching between the fingertips

Injury due to pinching of body parts.

» Ensure that no body parts are between the fingertips when using the product.

» Ensure that no body parts are between the fingertips when closing the hand.

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

» Make sure the product is switched off for cleaning.

/\ CAUTION

Unintentional unlocking of the terminal device

Risk of injury due to the terminal device disconnecting from the forearm (e.g. while carrying

objects).

» Ensure that the connection is carried out correctly when connecting the terminal device to
the prosthetic socket or components.

» When using a quick-disconnect wrist, position the terminal device so that slight twisting can-
not disconnect the terminal device from the forearm.

/\ CAUTION

Use of unapproved accessories

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

> Interference of other electronic devices due to increased emissions.

» Only use the product in combination with the accessories, signal converters and cables lis-
ted in the sections "Combination possibilities" (see page 15), "Scope of delivery" (see
page 20) and "Accessories" (see page 21).

5 Scope of Delivery and Accessories

5.1 Scope of delivery
* 1 pc. 8E38=7* System Electric Hand Digital Twin
or
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* 1 pc. 8E39=7* System Electric Hand Digital Twin
* 1 pc. Instructions for use (qualified personnel)
* 1 pc. instructions for use (users)

5.2 Accessories

* USB charging adapter: 757L43 (only in combination with MyoEnergy Integral)
To connect the 757L43 USB charging adapter to the respective charger, observe the informa-
tion in the USB charging adapter instructions for use.

6 Preparing the product for use

6.1 Charging the battery

The following information can be found in the instructions for use of the respective batteries or the
elbow components:

* Handling the battery

* Querying the charge level

* Feedback (beeps and vibration signals)

6.2 Adjusting the electrodes
The ideal position of the electrodes is determined with the 757M11=X-CHANGE MyoBoy, see
647G265=ALL_INT instructions for use.

INFORMATION |

Adjustment regulator 1 (see fig. 3, red arrow) on the control electronics is used exclusively for
service work. The setting may only be changed by Ottobock Myo Service.

6.2.1 Digital mode: Function plug connected

In the PAULA program, select “Digital Twin with function plug”. Adjust each electrode so the user
can hold the muscle signal above the ON value for about 2 seconds, (see fig. 7). Adjustment reg-
ulator 2 on the control electronics is non-functional in digital mode.

6.2.2 Dual-channel mode: Without function plug

To change the operating mode, remove the lock ring of the system inner hand. Pull the inner hand
down part of the way and remove the function plug (see fig. 4).

Refit the inner hand and lock ring. In order for the system to recognise the new operating mode,
the battery must be briefly removed and reinserted (= reset).

In the PAULA program, select “Digital Twin without function plug”. Set the drag pointer on the
scale to 3.5 in the PAULA program. Also set adjustment regulator 2 on the control electronics to
3.5 (see fig. 3).

Adjust the electrode so that the second switching threshold — identified in the PAULA program by
the dotted line — is barely reached with the muscle signal: The hand closes (see fig. 8). Skip the
switching threshold with a fast and strong muscle signal to open the hand. If the muscle signal is
too slow or too weak: Lower the switching threshold in the PAULA program (drag pointer). Set
adjustment regulator 2 on the control electronics to the same value (see fig. 3).

Fit the system inner hand and seal it with 633F11 silicone grease. Fit the lock ring.

6.3 Control programs
Two different operating modes can be selected with the function plug of the product with the
Digital Twin control device.

6.3.1 Operating mode of digital control device: Function plug connected

Function plug connected: see fig. 1.

The hand opens and closes at a constant speed after the respective electrode signal exceeds a
threshold.
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6.3.2 Operating mode of dual-channel control device: Function plug not connected
Function plug not connected: see fig. 2.

The hand is opened or closed with one electrode.

Slow, weak muscle signal: The hand closes.

Fast, strong muscle signal: The hand opens.

7 Use

7.1 Terminal device on/off

The prosthesis can be switched off when a grip is to be maintained for a longer period of time,
while holding cutlery, writing or during longer passive pauses, for example, while travelling by rail
or air. This prevents unintentional opening of the hand caused by inadvertent tensing of the
muscles or extreme electrical interference. The operating time of the prosthesis battery is also
extended.

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

Area Function
Back of the hand ON (see fig. 5)
Thumb OFF (see fig. 6)

7.2 Opening the terminal device in an emergency
The integrated slip clutch allows the terminal device to be opened regardless of the active control
signals.

8 Storage
If the terminal device will not be used, store the terminal device in the open position to protect the
thumb sensor and mechanism.

9 Cleaning

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

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

10 Maintenance

To prevent injuries and maintain the quality of the product, it is recommended that regular main-
tenance (service inspection) is performed every 24 months by an authorised Ottobock service
centre.

In general, all products are subject to compliance with the maintenance intervals during the war-
ranty period. This is the only way to maintain full warranty cover.

Additional services such as repairs may be provided in the course of maintenance. These addi-
tional services may be provided free of charge or can be billable according to an advance cost
estimate, depending on the extent and validity of the warranty.

11 Legal information

All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary
accordingly.
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11.1 Liability

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

11.2 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.

11.3 CE conformity

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

The full text of the EU Declaration of Conformity is available at the following Internet address:
http://www.ottobock.com/conformity

12 Technical data

Environmental conditions
Storage (with and without pack- |+5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F

aging) Max. 85 % relative humidity, non-condensing
Transport (with and without -20 °C/-4 °F to +60 °C/+140 °F
packaging) Max. 90 % relative humidity, non-condensing
Operation -5 °C/+23 °F to +45 °C/+113 °F
Max. 95 % relative humidity, non-condensing
Reference number 8E38=7*, 8E39=7"*
Opening width 100 mm
Gripping speed 110 mm/s
Gripping force 90 N
Weight (including system inner hand) 457 g
Operating voltage Approx. 7.4V
Static current 1mA
Lifetime 5 years
Rechargeable battery reference number 757B20 | 757B21 | 757B3- | 757B3- | 757B3-
5=1 5=3 5=5
Temperature range for charging [°C] +5 to +40
Capacity [mAh] 900%/950 | 680%/800 | 600 1150 3450
1 1
Rechargeable battery lifetime [years] 2
Product behaviour during the charging process The product is non-functional
Operating time of the product with fully Approx. | Approx. | Approx. | Approx. | Approx.
charged battery [grip cycles] 2500- 2000- 1000~ 4000 10,000
3000 2500 2000
(depend-
ing on
the bat-
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Rechargeable battery reference number 757B20 | 757B21 | 757B3- | 757B3- | 757B3-
5=1 5=3 5=5
tery
capacity)
Charging times (rechargeable battery fully dis- | Approx. | Approx. Approx. 2.5 Approx.
charged) [hours] 3.5 3 3
Nominal voltage [V] Approx. 7.4
Battery technology Li-ion Li-poly Li-ion
Approved battery chargers 757L20 757L35

! See labelling on rechargeable battery

13 Appendices
13.1 Symbols Used

):4

In some jurisdictions it is not permiss-
ible to dispose of these products with
unsorted household waste. Disposal
that is not in accordance with regula-
tions in your country can be harmful to
health and the environment. Please
observe the instructions of your nation-
al authority pertaining to return and
collection procedures.

WW - week of manufacture
NNN - sequential number

Medical device

Manufacturer

Declaration of conformity according to
the applicable European directives

Serial number
(21)YYYYWWNNNN
YYYY - year of manufacture

24

ub

g A EE

UDI number (Unique Device Identifier)




1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2026-02-24

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

» Apprenez a I'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit ou en cas de
problémes.

» 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 8E38=7*, 8E39=7* sont nommés ci-aprés produit/prothése/composant de préhen-
sion.

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

N'utilisez le produit qu’'en vous conformant aux informations figurant dans les documents fournis
avec le produit.

2 Description du produit

2.1 Fonctionnement

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

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

Le systeme de main électrique est livré en mode digital avec la fiche de fonction branchée.

2.1.1 Variantes de poignet
Les produits 8E38=" et BE39="* se distinguent par leurs différentes variantes de poignet :

8E38=* (poignet a déconnexion rapide)
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.
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8E39=" (bague a couler)
Raccord a profil bas pour utilisateur présentant
une longue amputation transradiale ou une am-
putation transcarpienne. La main peut étre
tournée dans le sens opposé a une résistance

/:~ a la friction constante, qui peut étre ajustée

-_l_h dans le cadre de I'appareillage.
- La bague a couler 9S110=* doit étre comman-
= dée séparément.
- : L'utilisation de ce composant de préhension

requiert le répartiteur 13E190 ou 13E190=150.

2.2 Combinaisons de produits
Ce produit est combinable avec les composants Ottobock suivants :

Alimentation électrique (accumulateur)
* MyoEnergy Integral 7567B35=1, 757B35=3, 757B35=5
* EnergyPack 757B20/757B21

Chargeurs

En fonction de I'accumulateur employé, les chargeurs suivants peuvent étre utilisés :
e Chargeur 757L20 (transformateur AC compris 757L16=%)

* Chargeur 757L35 (transformateur AC compris 757L16=%)

Bagues a couler
* Bague a couler 10S1=* (pour 8E38=%)
* Bague a couler 95110=" (pour 8E39="*)

Rotation active
*  Moteur de prono-supination électrique 10S17
*  MyoRotronic 13E205

Rotation passive
* Fiche coaxiale 9E169
* Coupleur a insérer 10S4

Coude

*  ErgoArm Hybrid plus 12K44=*

*  ErgoArm Electronic plus 12K50=*

* DynamicArm, DynamicArm Plus 12K100N=*/12K110N=*

3 Utilisation conforme

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

3.2 Conditions d’utilisation

Le produit est exclusivement prévu pour I'appareillage d'un seul utilisateur. L'utilisation du pro-
duit sur d'autres personnes n'est pas autorisée par le fabricant.

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...). 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 profes-
sionnels a moteur.
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Les conditions d'environnement admissibles sont indiquées dans les caractéristiques techniques
(consulter la page 35).

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

» 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 acoustiques et/ou des vibrations mécaniques.

3.4 Contre-indications

* Toutes les conditions contraires aux indications figurant aux chapitres « Sécurité » (consulter
la page 27) et « Utilisation conforme » (consulter la page 26) ou dépassant le cadre qu'elles
définissent.

3.5 Qualification
Seul le personnel spécialisé et formé a cet effet est autorisé a procéder a I'appareillage.

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.

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.

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

4.2 Structure des consignes de sécurité

| A AVERTISSEMENT

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

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

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

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

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

4.3 Consignes générales de sécurité

| A AVERTISSEMENT |

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

Accident occasionné par un comportement inattendu de la prothése.

» 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

Blessure occasionnée par un comportement inattendu de la prothése.

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

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

| 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

Contact cutané avec des fuites de lubrifiant suite a des dysfonctionnements du systéme

mécanique

Lésion par irritation cutanée.

» Evitez tout contact de la bouche, du nez et des yeux avec du lubrifiant qui s'est échappé du
produit.

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

Signes d’usure sur le produit

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

» Pour la sécurité de I'utilisateur et dans le souci de préserver la sécurité de fonctionnement
du produit, le composant de préhension doit étre contr6lé par un SAV Ottobock agréé des
qu'une limitation de la fonctionnalité de celui-ci est perceptible.

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

/\ PRUDENCE

Manipulations du produit effectuées de maniére autonome

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

résultant.

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

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

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.

4.4 Remarques relatives a I’alignement / au réglage

Erreur d’utilisation au cours du réglage avec le logiciel de réglage

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit.

» L’orthoprothésiste doit suivre une formation Ottobock sur le produit avant de procéder au
premier appareillage. D'autres formations de qualification relatives aux mises a jour du logi-
ciel pourront éventuellement étre nécessaires.

» Transférez les modifications des réglages au composant de préhension avant de contrbler
les réglages sur I'utilisateur.

» Utilisez I'aide en ligne intégrée au logiciel.

Réglage/Attribution non conforme des électrodes

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit.

» Veiller a ce que les surfaces de contact des électrodes reposent, si possible, dans leur inté-
gralité sur une peau saine. Il convient de contrdler et éventuellement de modifier la position
des électrodes en cas de perturbations importantes occasionnées par des appareils électro-
niques. Veuillez vous adresser a la filiale Ottobock de votre pays si vous n'arrivez pas a éli-
miner les perturbations ou si vous n’obtenez pas le résultat escompté avec les réglages ef-
fectués ou la sélection du programme approprié.

» Veillez a ce que les électrodes soient aussi insensibles que possible afin de réduire les inter-
férences dues a de forts rayonnements électromagnétiques (p. ex. des systéemes antivol vi-
sibles ou cachés dans la zone d’entrée/de sortie de commerces), des détecteurs de mé-
taux/scanners corporels (p.ex. dans une zone d’'aéroport) ou d'autres sources
d’interférences électromagnétiques fortes (p. ex. des lignes a haute tension, des émetteurs,
des stations de transformation, des tomographes informatiques, des dispositifs IRM, etc.).

» Veillez a ce que les positions sur lesquelles les électrodes sont attachées correspondent a
I'ouverture et a la fermeture physiologiques du groupe de muscles correspondant.

» Soyez conscient du fait que le choix d'un programme de contréle inadapté a I'utilisateur
peut entrainer des blessures.

Réglage non conforme des électrodes dii a une fatigue des muscles
Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du produit.
» L'utilisateur doit faire des pauses pendant le réglage des électrodes.
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/\ PRUDENCE

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

Utilisation de composants prothétiques non adaptés

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit.

» Utilisez le produit uniquement avec les composants indiqués dans le chapitre « Combinai-
sons possibles » (consulter la page 26).

/\ PRUDENCE
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Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du produit.
» Veiller a ne pas inverser les bornes de I'accumulateur.
» Controler le branchement de I'accumulateur en tirant Iégerement sur le céble.

/\ PRUDENCE

Utilisation de spray a base de silicone pour I’enfilage du gant prothétique

Blessures dues a la perte de la préhension en raison du manque d'adhérence du gant prothé-

tique sur la main.

» Utiliser uniquement le spray de chaussage 640F18 pour enfiler le gant prothétique. Priere
de respecter la notice d'utilisation du gant prothétique.

4.5 Remarques relatives au séjour dans des endroits particuliers

/\ PRUDENCE

Distance trop faible par rapport a des appareils de communication HF (par ex. télé-
phones portables, appareils Bluetooth, appareils WLAN)

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

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

v

/\ PRUDENCE

Utilisation du produit a proximité immédiate d’autres appareils électroniques

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

Lors du fonctionnement, ne placez pas le produit a proximité immédiate d’autres appareils
électroniques.

Ne posez pas le produit sur d’autres appareils électroniques au cours de son fonctionne-
ment.

Si une utilisation simultanée est inévitable, surveillez le produit et vérifiez son bon fonction-
nement dans cette configuration.

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

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une perturbation 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 de 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, dispositifs IRM, etc.).
Lorsque vous franchissez des systémes antivol, des scanners corporels, des détecteurs de
métaux, soyez attentif a tout comportement inattendu du produit.

v

4.6 Consignes relatives a I'utilisation

Manipulation non conforme
Blessure due a une mauvaise utilisation ou a un dysfonctionnement du produit.
» Expliquez a I'utilisateur comment manipuler correctement le produit.

/\ PRUDENCE

Entretien non conforme du produit
> Blessures dues a une erreur de commande/un dysfonctionnement du produit ou a la détério-
ration des composants mécaniques

> Détérioration ou rupture consécutive a la fragilisation des plastiques en raison de I'utilisation
de solvants, par ex. de I'acétone ou de |'essence.

» Nettoyez le produit en respectant strictement les consignes du chapitre « Nettoyage »
(consulter la page 34).

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

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

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).

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.

v
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Déverrouillage involontaire du composant de préhension

Blessure due au composant de préhension qui se détache de I'avant-bras (lors du port d’objets

par exemple).

» Veillez a correctement raccorder le composant de préhension avec I'emboiture ou les com-
posants.

» En cas d'utilisation d'un poignet a déconnexion rapide, placez le composant de préhension
de sorte qu'il ne puisse pas se détacher de I'avant-bras lorsqu'une légeére rotation a lieu.

/\ PRUDENCE

Utilisation d’accessoires 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 accessoires, convertisseurs de signaux et cables in-
diqués dans les chapitres « Combinaisons possibles » (consulter la page 26), « Contenu de
la livraison » (consulter la page 32) et « Accessoires » (consulter la page 32).

5 Fournitures et accessoires

5.1 Contenu de la livraison

* 1x systéme de main électrique Digital Twin 8E38=7*
ou

* 1x systéme de main électrique Digital Twin 8E39=7*
* Ixinstructions d'utilisation (personnel spécialisé)

e 1 x notice d'utilisation (utilisateur)

5.2 Accessoires

* Adaptateur de charge USB : 757L43 (uniquement en combinaison avec MyoEnergy Integral)
Pour brancher I'adaptateur de charge USB 757L43 au chargeur concerné, suivre les instruc-
tions de la notice d'utilisation de I'adaptateur de charge USB.

6 Mise en service du produit

6.1 Charger ’accumulateur

Pour obtenir des informations sur les themes suivants, veuillez consulter les notices d'utilisation
des accumulateurs utilisés ou des composants de coude :

* Manipulation de I'accumulateur

* Interrogation de I'état de charge

* Signaux de retour (signaux sonores et vibratoires)

6.2 Réglage des électrodes
MyoBoy 757M11=X-CHANGE permet de déterminer la position idéale des électrodes, voir notice
d'utilisation 647G265=ALL_INT.

INFORMATION |

Le régulateur 1 (voir ill. 3, fleche rouge) qui se trouve au niveau du systéme électronique de
commande est utilisé uniquement pour effectuer la révision du produit. Le réglage ne peut étre
modifié que par le SAV Myo d'Ottobock.
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6.2.1 Mode digital : fiche de fonction branchée

Dans le programme PAULA, sélectionnez le mode « Digital Twin avec fiche de fonction ». Réglez
chaque électrode de fagon a ce que I'utilisateur puisse maintenir le signal myoélectrique pendant
environ 2 secondes juste au-dessus de la valeur ON (voir ill. 7). En mode digital, le régulateur 2
du systéme électronique de commande n'est affecté a aucune fonction.

6.2.2 Mode de commande a double canal : sans fiche de fonction

Pour changer de mode de commande, retirez la bague de slreté du systéme de capotage. Tirez
partiellement le systéme de capotage vers le bas et retirez la fiche de fonction (voir ill. 4).
Recouvrez le systéme de capotage et la bague de sireté. Pour que le systéeme détecte le nouveau
mode de fonctionnement, I'accumulateur doit étre brievement retiré et réinséré (réinitialisation).
Dans le programme PAULA, sélectionnez le mode « Digital Twin sans fiche de fonction ». Dans le
programme PAULA, réglez I'aiguille témoin de la graduation sur 3,5. Réglez également le régula-
teur 2 du systéme électronique de commande sur 3,5 (voir ill. 3).

Réglez I'électrode de maniéere a ce que le deuxiéme seuil de commutation — indiqué dans le pro-
gramme PAULA par la ligne en pointillés — soit presque atteint avec le signal myoélectrique : la
main se ferme (voir ill. 8). Sautez le seuil de commutation en impulsant un signal myoélectrique
fort et rapide pour ouvrir la main. Si le signal myoélectrique est trop lent ou trop faible : abaissez
le seuil de commutation dans le programme PAULA (aiguille témoin). Réglez le régulateur 2 du
systeme électronique de commande sur la méme valeur (voir ill. 3).

Enfilez le systéme de capotage et colmatez-le avec de la graisse de silicone 633F11. Recouvrez
la bague de sireté.

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

6.3.1 Mode de fonctionnement « commande numérique » : fiche de fonction branchée
Fiche de fonction branchée : voir ill. 1.

L'ouverture et la fermeture de la main s'effectuent a une vitesse constante une fois qu’une valeur
seuil a été dépassée au moyen du signal d'électrode correspondant.

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

Fiche de fonction non branchée : voir ill. 2.

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

Signal myoélectrique lent et Iéger : la main se ferme.

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

7 Utilisation

7.1 Mise en marche et arrét du composant de préhension

La prothése peut étre éteinte lorsqu'un type de préhension doit étre maintenu pendant une durée
prolongée, lors de la préhension de couverts, lors de I'écriture d’un courrier ou au cours de
pauses passives prolongées, par exemple en avion et en train. Cela permet de prévenir toute ou-
verture accidentelle de la main susceptible d'étre provoquée par une contraction musculaire invo-
lontaire ou des perturbations électriques extrémes. La durée de fonctionnement de la batterie de
la prothése est ainsi également prolongée.

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

Zone Fonction
Dos de la main MARCHE (voir ill. 5)
Pouce ARRET (voir ill. 6)
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7.2 Ouverture d’urgence de la main
L'accouplement patinant intégré permet d'ouvrir le composant de préhension indépendamment
des signaux de commande transmis.

8 Entreposage
Si le composant de préhension n’est pas utilisé, veiller a ce qu'il reste en position ouverte, afin de
protéger le capteur du pouce et le systeme mécanique.

9 Nettoyage
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 pénétre dans le produit et dans ses composants.
3) Essuyez le produit a I'aide d'un chiffon non pelucheux et laissez sécher entiérement a I'air.

| INFORMATION

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

10 Maintenance

Il est recommandé d’effectuer une maintenance réguliére (révision d’'entretien) tous les 24 mois
par un centre de service Ottobock agréé afin de prévenir toute blessure et de préserver la qualité
du produit.

D’une maniére générale, il est impératif de respecter les intervalles de maintenance pour tous les
produits au cours de la période de garantie pour continuer a bénéficier pleinement de la garantie.
Suite a la maintenance, des prestations SAV supplémentaires, par exemple une réparation,
peuvent étre nécessaires. Ces prestations SAV supplémentaires peuvent étre effectuées gratuite-
ment en fonction de I'étendue et de la validité de la garantie ou a titre payant sur devis préalable.

11 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d’utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

11.1 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.

11.2 Marque

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

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

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

11.3 Conformité CE

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

Le texte intégral de la déclaration UE de conformité est disponible a I'adresse suivante :
http://www.ottobock.com/conformity
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12 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement
Stockage (avec et sans embal- | +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
lage) Humidité relative de I'air de 85 % max., sans condensation
Transport (avec et sans embal- |-20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
lage) Humidité relative de I'air de 90 % max., sans condensation
Utilisation -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F
Humidité relative de I'air de 95 % max., sans condensation
Référence 8E38=7*, 8E39=7*
Largeur d’ouverture 100 mm
Vitesse de préhension 110 mm/s
Force de préhension 90 N
Poids (avec systéme de capotage) 45749
Tension de service 7,4V env.
Courant de repos 1mA
Durée de vie 5 ans
Référence de Paccumulateur 757B20 | 757B21 | 757B3- | 757B3- | 757B3-
5=1 5=3 5=5
Plage de température pendant la charge [°C] +5 a4 +40
Capacité [mAh] 900!/ 9- | 680/ 8- 600 1150 3 450
501 001
Durée de vie de I'accumulateur [années] 2
Comportement du produit pendant la charge Le produit ne fonctionne pas
Durée de service du produit avec accumulateur |  Env. Env. Env. Env. Env.
complétement chargé [cycles de préhension] 2500- | 2000- | 1000~ | 4000 | 10000
3 000 2 500 2 000
(en fonc-
tion de la
capacité
de
I"accum-
ulateur)
Temps de charge (pour un accumulateur entié- | Env. 3,5 | Env. 3 Env. 2,5 Env. 3
rement vide) [heures]
Tension nominale [V] Env. 7,4
Technologie de I'accumulateur Li-ion Li-Po Li-ion
Chargeurs autorisés 757L20 757L35

Lvoir I'étiquette sur I'accumulateur

13 Annexes

13.1 Symboles utilisés

Il est interdit d’éliminer ce produit
n'importe ou avec des ordures ména-
geres ordinaires non triées. Une élimi-

h:4

nation non conforme aux dispositions
en vigueur dans le pays correspon-
dant peut avoir des effets néfastes sur
I'environnement et la santé. Priére de
respecter les consignes des autorités
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locales compétentes concernant les
procédures de collecte et de retour
des déchets.

Dispositif médical

Numéro de série
(21)AAAASSNNNN

AAAA - Année de fabrication
SS - Semaine de fabrication
NNN - Numéro continu

Fabricant

Déclaration de conformité conformé-
ment aux directives européennes ap-
plicables
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Numéro UDI (Unique Device Identi-
fier, identifiant unique des dispositifs)




1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2026-02-24

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

Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.
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.

vvyy

| prodotti 8E38=7*, 8E39=7* sono denominati di seguito prodotto/protesi/dispositivo terminale.
Queste istruzioni per |'uso forniscono importanti informazioni sull'utilizzo, la regolazione e il tratta-
mento del prodotto.

Utilizzare il prodotto soltanto in base alle informazioni contenute nei documenti di accompagna-
mento forniti.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Funzionamento

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

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

La mano sistema mioelettrico & fornita con connettore funzione inserito in modalita Digital.

2.1.1 Varianti di polso
| prodotti BE38=" e 8E39=" si distinguono per le diverse versioni del polso:

8E38=* (Polso ad innesto rapido)

Consente una facile separazione del dispositi-
vo terminale dall'invasatura. Il dispositivo termi-
nale puo essere rimosso velocemente con una
rotazione di 360° e sostituito con altri dispositi-
vi terminali con la stessa chiusura, se necessa-
rio.
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8E39="* (anello di laminazione)
Attacco a profilo basso per utilizzatori con am-
putazione 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-
-_l_h zione.
ol L'anello di laminazione 95110=" deve essere
- ordinato a parte.

- g Se si utilizza questo dispositivo terminale & ne-
cessario il distributore 13E190 o 13E190=150.

2.2 Combinazioni di prodotti
Questo prodotto pud essere combinato con componenti Ottobock

Alimentazione elettrica (batteria)
* MyoEnergy Integral 7567B35=1, 757B35=3, 757B35=5
* EnergyPack 757B20/757B21

Caricabatteria

In base alla batteria utilizzata possono essere impiegati i seguenti caricabatteria:
e Caricabatteria 757L20 (con alimentatore 757L16="*)

* Caricabatteria 757L35 (con alimentatore 757L16=")

Anelli di laminazione
* Anello di laminazione 10S1=* (per 8E38=%)
* Anello di laminazione 95110="* (per 8E39=")

Rotazione attiva
* Rotatore elettrico di polso 10S17
*  MyoRotronic 13E205

Rotazione passiva
e Connettore coassiale 9E169
e Kit di connessione 1054

Gomiti

*  ErgoArm Hybrid plus 12K44=*

* ErgoArm Electronic plus 12K50=*

* DynamicArm, DynamicArm Plus 12K100N=*/12K110N=*

3 Uso conforme

3.1 Destinazione d'uso
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esoscheletriche di arto superiore.

3.2 Condizioni d’impiego

Il prodotto & concepito esclusivamente per |'utilizzo su un unico paziente. L'uso del prodotto su
altre persone non & consentito dal fabbricante.

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

Le condizioni ambientali ammissibili sono indicate nei dati tecnici (v. pagina 46).
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3.3 Indicazioni

* Livello di amputazione transradiale, transomerale e disarticolazione di spalla

* Per amputazione monolaterale o bilaterale

* Dismelia dell'avambraccio o della parte superiore del braccio

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

e/o le vibrazioni meccaniche.

3.4 Controindicazioni
* Tutte le condizioni in contraddizione o in deroga rispetto alle indicazioni contenute nel capito-
lo "Sicurezza" (v. pagina 39) e "Utilizzo conforme" (v. pagina 38).

3.5 Qualifica
Il trattamento deve essere effettuato esclusivamente da personale tecnico specializzato.

4 Sicurezza
4.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.

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

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

| A AVVERTENZA

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

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

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

> p.es.:conseguenza 1 in 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 |

Utilizzo della protesi durante la guida di autoveicoli

Incidente dovuto a comportamento inaspettato della protesi.

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

| A AVVERTENZA |

Utilizzo della protesi per il controllo di macchinari

Lesione dovuta a un comportamento inaspettato della protesi.

» La protesi non dovrebbe essere impiegata per controllare macchinari industriali e attrezzi di
lavoro a motore.
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| 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 sistemi attivi e impiantabili, ve-
rificare il rispetto delle distanze minime prescritte dal fabbricante del dispositivo.

» Osservare necessariamente le condizioni d'impiego e le istruzioni per la sicurezza prescritte
dal fabbricante dell'impianto.

| 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

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 di assistenza Ottobock autorizzato.

/\ CAUTELA

Segni di usura sul prodotto

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto

» A tutela della sicurezza dell'utilizzatore e a salvaguardia della sicurezza di funzionamento, &
necessario far controllare il dispositivo terminale da un centro assistenza Ottobock autorizza-
to non appena si notano limitazioni della funzionalita del componente.

» Tenere presente che se lo stato di carica della batteria e insufficiente, le funzionalita del di-
spositivo terminale possono essere limitate.

/\ CAUTELA

Modifiche al prodotto eseguite di propria iniziativa

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

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

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

/\ 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.
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/\ 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.

4.4 Indicazioni per l'allineamento e la regolazione

/\ CAUTELA

Errore di comando durante la procedura di regolazione con il software di regolazione

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto.

» E necessario partecipare a un corso di formazione sul prodotto Ottobock prima di eseguire
la prima applicazione. Per la qualificazione relativa ad aggiornamenti del software potrebbe-
ro essere necessari ulteriori corsi di formazione sul prodotto.

» Trasferire le modifiche delle impostazioni sul dispositivo terminale, prima di controllare le im-
postazioni sull'utilizzatore.

» Usare la Guida on-line integrata nel software.

/\ CAUTELA

Errata regolazione/assegnazione degli elettrodi

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto.

» Assicurarsi che le superfici di contatto degli elettrodi poggino completamente su pelle sana,
ove possibile. Nel caso di gravi disturbi dovuti ad apparecchi elettronici & necessario verifi-
care la posizione degli elettrodi ed eventualmente modificarla. Se non fosse possibile elimi-
nare tali interferenze o se non fosse possibile raggiungere i risultati desiderati tramite la re-
golazione e la selezione del programma appropriato, rivolgersi alla filiale Ottobock di com-
petenza.

» Verificare di aver regolato gli elettrodi al livello di sensibilita piu basso possibile, al fine di ri-
durre eventuali danni dovuti a forti radiazioni elettromagnetiche (p. es. sistemi antifurto visi-
bili 0 nascosti nell'area d'accesso/uscita di negozi, metal detector/body scanner per perso-
ne, P. es. in aeroporti) o ad altre forti sorgenti elettromagnetiche (p. es. linee ad alta tensio-
ne, trasmettitori, stazioni di trasformazione, tomografi computerizzati o a risonanza magneti-
ca, ecc.).

» Accertarsi che le posizioni di innesto degli elettrodi corrispondano all'apertura e chiusura fi-
siologica del relativo gruppo muscolare.
» Tenere presente che la scelta di un programma di comando non adatto all'utilizzatore puo

provocare lesioni.

/\ CAUTELA

Errata regolazione degli elettrodi dovuta ad affaticamento muscolare
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.
» L'utilizzatore deve fare delle pause durante la regolazione dell'elettrodo.

/\ CAUTELA

Mancato rispetto delle istruzioni per l'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.
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/\ CAUTELA

Utilizzo di componenti protesici non appropriati

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto.

» Utilizzare il prodotto esclusivamente in combinazione con i componenti elencati nel capitolo
"Possibilita di combinazione" (v. pagina 38).

/\ CAUTELA

Batteria non correttamente collegata

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

» Prestare attenzione affinché i collegamenti della batteria non siano invertiti.

» Controllare il collegamento della batteria esercitando una leggera trazione sul cavo.

/\ CAUTELA

Applicare silicone spray per indossare il guanto cosmetico

Lesioni causate dalla perdita della presa a causa di adesione insufficiente del guanto cosmetico

sulla mano.

» Per indossare il guanto cosmetico utilizzare esclusivamente silicone spray 640F18. Osserva-
re le istruzioni per I'uso del guanto cosmetico.

4.5 Indicazioni per la permanenza in determinate aree

/\ CAUTELA

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

cellulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi WLAN)

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

scambio interno dei dati.

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

/\ CAUTELA

Funzionamento del prodotto a distanze minime da altri dispositivi elettronici

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

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

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

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

>
>

/\ CAUTELA

Permanenza in prossimita di fonti di interferenza elettromagnetica intense (ad es. siste-

mi antifurto, metal detector)

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di interferenze 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.).
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» Fare attenzione a eventuali funzionamenti inattesi del prodotto quando si passa attraverso si-
stemi antifurto, body scanner e metal detector.

4.6 Indicazioni per l'utilizzo

/\ CAUTELA

Utilizzo improprio
Lesioni dovute a un utilizzo errato o malfunzionamento del prodotto.
» Istruire I'utilizzatore sul 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 45).

» 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

Pericolo di schiacciamento tra le punte delle dita

Lesioni dovute a schiacciamento di parti del corpo.

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

Alla chiusura della mano, verificare che non vi siano parti del corpo tra le punte delle dita.
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.

/\ CAUTELA

Sblocco involontario del dispositivo terminale

Lesioni dovute al distacco del dispositivo terminale dall'avambraccio (ad es. in caso di trasporto

di oggetti).

» Collegando il dispositivo terminale con |'invasatura o con i componenti controllare che il col-
legamento sia stato eseguito correttamente.

» Se si utilizza un polso ad innesto rapido, posizionare il dispositivo terminale in modo tale che
una leggera rotazione non causi il distacco del dispositivo terminale dall'avambraccio.

vy

43



/\ CAUTELA

Utilizzo di accessori non omologati

> 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 gli accessori, i convertitori di se-
gnale e i cavi elencati nei capitoli "Possibilita di combinazione" (v. pagina 38), "Fornitura"
(v. pagina 44) e "Accessori" (v. pagina 44).

5 Fornitura e accessori

5.1 Fornitura

* 1 mano sistema mioelettrico Digital Twin 8E38=7*

oppure

* 1 mano sistema mioelettrico Digital Twin 8E39=7*

* 1 libretto d'istruzioni per I'uso (personale tecnico specializzato)
* 1istruzioni per 'uso (utilizzatore)

5.2 Accessori

* Adattatore di ricarica USB: 757L43 (solo in combinazione con MyoEnergy Integral)
Per collegare |'adattatore di carica USB 757L43 al rispettivo caricabatteria seguire le indica-
zioni fornite nelle istruzioni per I'uso del caricabatteria USB.

6 Preparazione all'uso

6.1 Carica della batteria

Le seguenti informazioni possono essere ricavate dalle istruzioni per I'uso delle batterie utilizzate
o dei componenti del gomito:

* Gestione della batteria

* Richiesta dello stato di carica

* Segnali di conferma (segnali acustici e a vibrazione)

6.2 Regolazione degli elettrodi
La posizione ideale degli elettrodi viene calcolata con MyoBoy 757M11=X-CHANGE, vedere le
istruzioni per |'uso 647G265=ALL_INT.

INFORMAZIONE |

Il regolatore 1 (v. fig. 3 freccia rossa) sull'elettronica di comando serve esclusivamente per gli
interventi di manutenzione. L'impostazione deve essere modificata solo dal servizio di assistenza
Ottobock Myo.

6.2.1 Modalita Digital: connettore funzione inserito

Nel programma PAULA selezionare la modalita "Digital Twin Hand con connettore funzione".
Ogni elettrodo va regolato in modo che I'utilizzatore possa mantenere il segnale muscolare corri-
spondente per circa 2 secondi oltre il valore ON (v. fig. 7). Il regolatore 2 dell'elettronica di co-
mando non funziona in modalita Digital.

6.2.2 Modalita a doppio canale: senza connettore funzione

Per cambiare la modalita di funzionamento, rimuovere I'anello di sicurezza del palmo. Abbassare
parzialmente il palmo e rimuovere il connettore funzione (v. fig. 4).

Applicare di nuovo il palmo e I'anello di sicurezza. Affinché il sistema riconosca la nuova modalita
di funzionamento, la batteria deve essere rimossa brevemente e reinserita (= reset).
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Nel programma PAULA selezionare la modalita "Digital Twin Hand senza connettore funzione".
Impostare il puntatore di trascinamento della scala nel programma PAULA su 3,5. Impostare an-
che il regolatore 2 dell'elettronica di comando su 3,5 (v. fig. 3).

Regolare |'elettrodo in modo che la seconda soglia di commutazione — indicata nel programma
PAULA dalla linea tratteggiata — venga appena raggiunta con il segnale muscolare: la mano si
chiude (v. fig. 8). Con un segnale muscolare rapido e forte, superare la soglia di commutazione
per aprire la mano. Se il segnale muscolare € troppo lento o troppo debole: abbassare la soglia
di commutazione nel programma PAULA (punta di trascinamento). Impostare il regolatore 2
dell'elettronica di comando sullo stesso valore (v. fig. 3).

Sollevare il palmo della mano e sigillarlo con grasso al silicone 633F11. Applicare |'anello di sicu-
rezza.

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

6.3.1 Modalita operativa unita di comando Digital: connettore funzione inserito

Connettore funzione inserito: v. fig. 1.

L'apertura e la chiusura della mano avvengono ad una velocita costante al superamento di un va-
lore soglia attraverso il segnale del rispettivo elettrodo.

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

Connettore funzione non inserito: v. fig. 2.

La mano viene aperta o chiusa con un elettrodo.

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

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

7 Utilizzo

7.1 Accensione/spegnimento del componente di presa

La protesi puo essere disattivata se si desidera mantenere un tipo di presa per un periodo di tem-
po pit lungo, quando si tengono le posate, quando si scrive o durante pause passive piu lunghe,
ad esempio quando si viaggia in aereo o in treno. In questo modo si evita un'apertura accidentale
della mano, che potrebbe essere innescata dalla tensione muscolare involontaria o da interferen-
ze elettriche estreme. Inoltre si ottiene una maggiore durata operativa della batteria della protesi.
L'interruttore di accensione/spegnimento puo essere azionato premendo sul guanto cosmetico.

Regione Funzione
Dorso della mano Accensione (v. fig. 5)
Pollice Spegnimento (v. fig. 6)

7.2 Apertura d'emergenza del dispositivo terminale
Grazie al limitatore di coppia integrato € possibile un'apertura del dispositivo terminale indipen-
dentemente dai segnali di comando presenti.

8 Stoccaggio
Se il dispositivo terminale non viene utilizzato, per proteggere il sensore del pollice e i componen-
ti meccanici, assicurarsi che il dispositivo di presa sia conservato in posizione aperta.

9 Pulizia

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.
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3) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi e lasciar asciugare per bene all'aria.

| INFORMAZIONE

Se si usa un guanto protesico, osservare le indicazioni di lavaggio riportate nelle istruzioni per
I'uso del guanto protesico.

10 Manutenzione

Per evitare lesioni e mantenere la qualita del prodotto, si consiglia di effettuare una manutenzione
regolare (ispezione di servizio) ogni 24 mesi presso un centro di assistenza autorizzato Ottobock.

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

Durante la manutenzione potrebbe essere necessario eseguire prestazioni addizionali come ad
esempio una riparazione. A seconda dell'entita e della validita della garanzia queste prestazioni
addizionali del servizio assistenza possono essere eseguite gratuitamente oppure a pagamento,
previa presentazione del relativo preventivo.

11 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese di appartenenza
dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

11.1 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.

11.2 Marchi

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento sono soggette illimitatamente alle di-
sposizioni previste dal diritto di marchio in vigore e ai diritti dei relativi proprietari.

Tutti i marchi, nomi commerciali o ragioni sociali qui indicati possono essere marchi registrati e
sono soggetti ai diritti dei relativi proprietari.

L'assenza di un contrassegno esplicito dei marchi utilizzati nel presente documento non significa
che un marchio non sia coperto da diritti di terzi.

11.3 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 testo integrale della dichiarazione di conformita UE & disponibile al seguente indirizzo internet:
http://www.ottobock.com/conformity

12 Dati tecnici

Condizioni ambientali
Stoccaggio (con e senza confe- |+5 °C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F

zione) Umidita relativa: max. 85 %, senza condensa
Trasporto (con e senza confezio- | -20 °C/-4 °F ... +60 °C/+140 °F
ne) Umidita relativa: max. 90 %, senza condensa
Utilizzo -5 °C/+23 °F ... +45 °C/+113 °F

Umidita relativa: max. 95 %, senza condensa
Codice di identificazione 8E38=7*, 8E39=7"
Larghezza di apertura 100 mm
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Codice di identificazione

8E38=7*, 8E39=7"

Velocita di presa 110 mm/s

Forza di presa 90 N

Peso (palmo sistema incl.) 457 g

Tensione d'esercizio ca. 7,4V

Corrente di riposo 1mA

Vita utile 5 anni

Codice di identificazione della batteria 757B20 | 757B21 | 757B3- | 757B3- | 757B3-
5=1 5=3 5=5

Intervallo di temperatura durante la ricarica da +5 a +40

[°C]

Capacita [mAh] 900%/950 | 680/800 600 1150 3450

1 1

Vita utile della batteria [anni]

2

Comportamento del prodotto durante |'opera-
zione di ricarica

Il prodotto non & in funzione

Durata di funzionamento del prodotto con bat- ca. ca. ca. ca. 4000 ca.
teria completamente carica [cicli di presa] 2500- | 2000- | 1000- 10000
3000 2500 (in 2000
funzione
della ca-
pacita
della bat-
teria)
Tempo di ricarica (se la batteria € completa- ca. 3,5 ca. 3 ca. 2,5 ca.3
mente scarica) [ore]
Tensione nominale [V] ca. 7,4
Tecnologia della batteria loni di litio Li-Po loni di litio
Caricabatteria consentiti 757L20 757L35

1vedere I'etichetta sulla batteria

13 Allegati
13.1 Simboli utilizzati

Questo prodotto non deve essere
smaltito con i rifiuti domestici indiffe-
renziati. Uno smaltimento non confor-
me alle norme del Paese puo avere ri-
percussioni sull'ambiente e sulla salu-
te. Si prega di consultare le istruzioni
dell'autorita competente del proprio
paese sulle procedure di restituzione e
raccolta.

o4

SS - Settimana di fabbricazione
NNN - Numero progressivo

Dispositivo medico

Fabbricante

Dichiarazione di conformita alle diretti-
ve europee applicabili

Numero di serie
(21) AAAASSNNN
AAAA — Anno di fabbricazione

Numero UDI (ldentificativo unico del
ub . ey
dispositivo)

Sl 3E
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1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2026-02-24

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

» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.

» Poéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
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 8E38=7*, 8E39=7* se denominaran en lo sucesivo producto/prétesis/dispositivo
de agarre.

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

Ponga en funcionamiento el producto siguiendo exclusivamente la informacion incluida en los do-
cumentos adjuntos.

2 Descripcion del producto

2.1 Funcioén

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

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

La mano eléctrica de sistema se entrega con un conector de funcién conectado en el modo digi-
tal.

2.1.1 Variantes de mufieca
Los productos 8E38=" y 8E39=" se distinguen por las diferentes variantes de la mufeca:

8E38=* (muieca de desconexion rapida)
Permite separar con facilidad el dispositivo de
agarre del encaje. Si fuera necesario, el dispo-
sitivo de agarre puede retirarse rapidamente
con un giro de 360° y sustituirse por otros dis-
positivos de agarre dotados del mismo cierre.
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8E39="* (anillo para laminar)

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.
-_l_h El anillo para laminar 95110=* debe pedirse
- por separado.
- Al utilizar este dispositivo de agarre, se necesi-

S ¢ ta el distribuidor 13E190 o 13E190=150.

2.2 Combinaciones de productos
Este producto se puede combinar con los siguientes componentes de Ottobock:

Alimentacion eléctrica (bateria)
* MyoEnergy Integral 757B35=1, 757B35=3, 757B35=5
* EnergyPack 757B20/757B21

Cargadores

En funcién de la bateria utilizada pueden emplearse los siguientes cargadores:
» Cargador 757L20 (incl. bloque de alimentacién 757L16=")

» Cargador 757L35 (incl. bloque de alimentacién 757L16=*)

Anillos para laminar
* Anillo de laminado 10S1=* (para 8E38=%)
* Anillo para laminar 95110=* (para 8E39="*)

Rotacion activa
* Unidad eléctrica de giro 10S17
*  MyoRotronic 13E205

Rotacion pasiva
* Enchufe coaxial 9E169
* Pieza de acoplamiento 10S4

Articulacion de codo

* ErgoArm Hybrid plus 12K44=*

* ErgoArm Electronic plus 12K50=*

* DynamicArm, DynamicArm Plus 12K100N=*/12K110N=*

3 Uso previsto

3.1 Finalidad prevista
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos de la extremidad su-
perior.

3.2 Condiciones de aplicacién

El producto esta previsto exclusivamente para ser utilizado en un Gnico usuario. El fabricante
no autoriza el uso del producto en otras personas.

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

49



Las condiciones ambientales admisibles se deben consultar en los datos técnicos (véase la
pagina 57).

3.3 Indicaciones

* Altura de amputacién transradial, transhumeral y desarticulacién de hombro

* Para amputaciones tanto unilaterales como bilaterales

* Dismelia del antebrazo o de la parte superior del brazo

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

» El usuario debe disponer de las facultades fisicas y psiquicas necesarias para poder percibir
sefiales acusticas y/o vibraciones mecanicas.

3.4 Contraindicaciones
* Cualquier situacién que contradiga o exceda las indicaciones comprendidas en los capitulos
"Seguridad" (véase la pagina 50) y "Uso previsto" (véase la pagina 49).

3.5 Cualificacion
Solo personal técnico especializado puede realizar el tratamiento.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AvISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A ADVERTENCIA

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

La introduccién describe las consecuencias en caso de no respetar la indicacién 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 |

Uso de la proétesis al conducir un vehiculo

Accidente por un comportamiento inesperado de la protesis.

» La proétesis no deberia utilizarse para conducir vehiculos ni maquinaria pesada (p. ej.: ma-
quinaria de construccion).

| A ADVERTENCIA |

Uso de la prétesis al manejar maquinaria

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado de la prétesis.

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

Utilizar la protesis 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 protesis junto a sistemas implantables activos, preste atencién a que
se respeten las distancias minimas exigidas por el fabricante del implante.

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

| A ADVERTENCIA

Uso de fuente de alimentacion, enchufe del adaptador o cargador dafados

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

Contacto de la piel con lubricantes derramados debido a defectos en la mecanica
Lesiones por irritacion en la piel.

» Impida que los lubricantes derramados entren en contacto con la piel, la nariz y los ojos.
» Un servicio técnico autorizado de Ottobock debe comprobar el producto.

| A PRECAUCION |

Signos de desgaste en el producto

Lesiones por fallos de control o fallos de funcionamiento del producto

» En beneficio de la seguridad usuario y para mantener la seguridad de funcionamiento, en
caso de percibir una limitacion de la funcionalidad del dispositivo de agarre, un servicio téc-
nico autorizado de Ottobock debera comprobarlo.

» Tenga en cuenta que un nivel de carga insuficiente de la bateria puede provocar limitacio-
nes en el funcionamiento del dispositivo de agarre.

| A PRECAUCION

Manipulaciones del producto realizadas por cuenta propia

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

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

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

| 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.
» Si encuentra dafios, el producto debe repararse de inmediato.

51



| 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.

4.4 Indicaciones sobre el montaje / ajuste

| A PRECAUCION

Error de manejo durante el proceso de ajuste con el software de configuracion

Lesiones por un comportamiento inesperado del producto.

» Es necesario realizar un curso de formacién de Ottobock sobre el producto antes de usarlo
por primera vez. Para obtener una cualificacién en la actualizacién del software puede ser
necesaria la participacion en mas cursos de formacién sobre el producto.

» Transfiera primero las modificaciones en los ajustes al dispositivo de agarre antes de com-
probar los ajustes en el usuario.

» Utilice la asistencia en linea integrada en el software.

| A PRECAUCION

Ajuste de electrodos incorrecto/asignacion de electrodos incorrecta

Lesiones por un comportamiento inesperado del producto.

» Procure que las superficies de contacto de los electrodos se apoyen, a ser posible, con to-
da su superficie sobre piel sana. En caso de observarse fuertes interferencias por aparatos
electrénicos, se debe comprobar la posicién de los electrodos y, si fuera necesario, modifi-
carla. Si las interferencias no pudieran eliminarse o usted no consiguiera el objetivo desea-
do con los ajustes o la seleccion del programa adecuado, pdngase en contacto con la su-
cursal de Ottobock correspondiente para su pais.

» Procure ajustar los electrodos con la menor sensibilidad posible para reducir las interferen-
cias causadas por fuertes radiaciones electromagnéticas (p. ej.: sistemas antirrobo tanto vi-
sibles como ocultos en la zona de entrada/salida de tiendas), detectores de metales/esca-
neres corporales para personas (p. ej.: en aeropuertos) o por otras fuentes de interferencias
electromagnéticas fuertes (p. ej.: cables de alta tensién, transmisores, estaciones de trans-
formadores, equipos de tomografia computarizada, equipos de tomografia de resonancia
magnética...).

» Compruebe que las posiciones de insercion de los electrodos se correspondan con la aper-
tura y cierre fisiolégicos del grupo muscular correspondiente.

» Tenga en cuenta que la seleccién de un programa de control que no sea adecuado para el
usuario puede provocar lesiones.

| A PRECAUCION

Ajuste incorrecto de los electrodos debido a una fatiga muscular
Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del producto.
» El usuario debe hacer pausas durante el ajuste de los electrodos.

| 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.
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| A PRECAUCION |

Empleo de componentes protésicos no adecuados

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto.

» Combine el producto Unicamente con aquellos componentes indicados en el capitulo "Posi-
bilidades de combinacion” (véase la pagina 49).

| A PRECAUCION |

Bateria conectada incorrectamente

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del producto.
» Preste atencion a no intercambiar las conexiones de la bateria.

» Controle la conexién de la bateria tirando suavemente del cable.

| A PRECAUCION |

Uso de espray de silicona para poner el guante cosmético protésico

Lesiones debidas a la pérdida del agarre como consecuencia de una adherencia deficiente del

guante cosmético protésico a la mano.

» Utilice exclusivamente el espray de colocacién 640F18 para poner el guante cosmético pro-
tésico. Observe las instrucciones de uso del guante cosmético protésico.

4.5 Indicaciones sobre las estancias en ciertas zonas

| A PRECAUCION

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

nos moviles, aparatos con Bluetooth, aparatos con wifi)

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

de la comunicacién interna de datos.

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

| A PRECAUCION

Uso del producto a muy poca distancia de otros aparatos electrénicos

Lesiones por un comportamiento inesperado del producto debido a interferencias en la comuni-

cacion interna de datos.

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

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

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

| A PRECAUCION

Permanencia en las zona de fuentes de interferencias magnéticas o eléctricas intensas

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

Lesiones por un comportamiento inesperado del producto debido a interferencias en la comuni-

cacion interna de datos.

» Evite permanecer en las proximidades de sistemas antirrobo visibles u ocultos en las zonas
de entrada/salida de tiendas, detectores de metales/escaneres corporales para personas
(p. ej.: en aeropuertos), o cualquier otra fuente de interferencias magnéticas o eléctricas in-
tensas (p. €j.: cables de alta tensidn, transmisores, estaciones de transformadores, equipos
de tomografia computarizada, equipos de tomografia de resonancia magnética...).
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» Cuando atraviese algln sistema antirrobo, escaner corporal o detector de metales, tenga
presente que el producto puede reaccionar de forma inesperada.

4.6 Indicaciones sobre el uso

| A PRECAUCION |

Manejo incorrecto
Lesiones por fallos de manejo o fallos de funcionamiento del producto.
» Instruya al usuario en el manejo correcto del producto.

| A PRECAUCION

Cuidado incorrecto del producto

> Lesiones por fallos de control/fallos de funcionamiento del producto o dafos en los compo-
nentes mecanicos

> Dafos o rotura debidos a la fragilidad de los plasticos causada por la utilizacion de disol-
ventes como, p. €j., acetona, gasolina.

» Limpie el producto exclusivamente conforme a las indicaciones del capitulo "Limpieza"
(véase la pagina 56).

» No limpie el producto bajo el agua corriente.

» En caso de utilizar un guante, observe ademas las instrucciones de uso del guante.

| 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 |

Peligro de aprisionamiento entre las puntas de los dedos

Lesiones debidas al aprisionamiento de partes del cuerpo.

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

» Al cerrar la mano, aseglrese 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

Desbloqueo involuntario del dispositivo de agarre

Lesiones por soltarse el dispositivo de agarre del antebrazo (p. €j.: al llevar objetos).

» Al unir el dispositivo de agarre con el encaje o los componentes, preste atencion a ejecutar
la unién correctamente.

» En caso de utilizar una mufieca de desconexién rapida, coloque el dispositivo de agarre de
modo que un giro leve no pueda soltarlo del antebrazo.

| A PRECAUCION

Uso de accesorios no permitidos
> Lesiones debidas a fallos del producto a causa de una inmunidad reducida.
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> Interferencias con otros aparatos electrénicos debidas a una mayor radiacion.

» Combine el producto Gnicamente con aquellos accesorios, convertidores de sefial y cables
indicados en los capitulos "Posibilidades de combinacién" (véase la pagina 49), "Compo-
nentes incluidos en el suministro" (véase la pagina 55) y "Accesorios" (véase la pagina 55).

5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

5.1 Componentes incluidos en el suministro

* 1 mano eléctrica de sistema Digital Twin 8E38=7*

o

* 1 mano eléctrica de sistema Digital Twin 8E39=7*

* 1ejemplar de las instrucciones de uso (personal técnico)
e 1instrucciones de uso (usuario)

5.2 Accesorios

* Adaptador de carga USB: 757L43 (solo en combinacién con MyoEnergy Integral)
Siga las indicaciones de las instrucciones de uso del adaptador de carga USB para conectar
el adaptador de carga USB 757L43 al cargador correspondiente.

6 Preparacion para el uso

6.1 Cargar la bateria

Consulte la siguiente informacion en las instrucciones de uso de la bateria utilizada o de los com-
ponentes del codo:

* Manejo de la bateria

* Consulta del nivel de carga

* Avisos de confirmacioén (sefales acusticas y vibratorias)

6.2 Ajuste de los electrodos
La posicién idonea de los electrodos se determina con el MyoBoy 757M11=X-CHANGE; véanse
las instrucciones de uso 647G265=ALL_INT.

INFORMACION |

El regulador de ajuste 1 (véase fig. 3, flecha roja) de la electrénica de control se emplea Unica-
mente para los trabajos de mantenimiento. Unicamente el servicio técnico Myo de Ottobock
puede modificar el ajuste.

6.2.1 Modo digital: conector de funcion conectado

En el programa PAULA, seleccione el modo "Digital Twin con conector de funcién". Ajuste cada
electrodo de tal manera que el usuario pueda mantener la sefial mioeléctrica durante aprox. 2 se-
gundos justo por encima del valor "ON" (véase fig. 7). En el modo digital, el regulador de ajuste
2 de la electrénica de control no funciona.

6.2.2 Modo de doble canal: sin conector de funcién

Para cambiar el modo de funcionamiento retire la anilla de seguridad de la mano interior de siste-
ma. Tire parcialmente de la mano interior de sistema hacia abajo y retire el conector de funcion
(véase fig. 4).

Vuelva a poner por encima la mano interior de sistema y la anilla de seguridad. Para que el siste-
ma detecte el nuevo modo de funcionamiento se debe extraer brevemente la bateria y volver a in-
sertarla (= reset).

En el programa PAULA, seleccione el modo "Digital Twin sin conector de funcién". Ajuste el pun-
tero de arrastre de la escala en 3,5 en el programa PAULA. Ajuste también el regulador de ajuste
2 de la electrénica de control en 3,5 (véase fig. 3).
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Ajuste el electrodo de tal manera que la sefial mioeléctrica apenas alcance el segundo umbral de
conmutacién, marcado con la linea punteada en el programa PAULA: la mano se cierra (véase
fig. 8). Para abrir la mano sobrepase el umbral de conmutacién con una sefial mioeléctrica rapida
e intensa. Si la sefial mioeléctrica es demasiado lenta o débil: baje el umbral de conmutacién en
el programa PAULA (puntero de arrastre). Ajuste el regulador de ajuste 2 de la electrénica de
control en el mismo valor (véase fig. 3).

Vuelva a colocar la mano interior de sistema y séllela con grasa de silicona 633F11. Ponga la ani-
lla de seguridad por encima.

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

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

Conector de funcién conectado: véase fig. 1.

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

6.3.2 Modo de funcionamiento con sistema de control de doble canal: clavija de funcion
no conectada

Conector de funcién no conectado: véase fig. 2.

La mano se abre y se cierra con un electrodo.

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

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

7 Uso

7.1 Encender y apagar el dispositivo de agarre

La prétesis puede desconectarse cuando se quiera mantener un tipo de agarre durante un tiem-
po prolongado, al sujetar cubiertos, al escribir o durante pausas pasivas de larga duracién como,
p. €., un viaje en avién o en tren. Asi se evita que la mano se abra accidentalmente a causa de
una contraccion muscular involuntaria o interferencias eléctricas extremas. Esto también permite
usar la bateria de la prétesis durante mas tiempo.

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

Area Funcién
Dorso de la mano Encendido (véase fig. 5)
Pulgares Apagado (véase fig. 6)

7.2 Abrir el componente de agarre en caso de emergencia
El acoplamiento deslizante integrado permite abrir el dispositivo de agarre independientemente
de las sefiales de control presentes.

8 Almacenamiento
Si no se utiliza el dispositivo de agarre, se debe prestar atenciéon a mantener el dispositivo de
agarre abierto para proteger el sensor del pulgar y la mecénica.

9 Limpieza
1) Antes de limpiarlo, apague el producto.
2) En caso de suciedad, limpie el producto con un pafio hiumedo y jabén suave.
Preste atencion a que no penetre ningun 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.
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INFORMACION

Si utiliza un guante protésico, respete las indicaciones de limpieza incluidas en las instruccio-
nes de uso de dicho guante protésico.

10 Mantenimiento

Se recomienda que un centro de servicio autorizado de Ottobock efectie un mantenimiento pe-
riédico (inspeccion de servicio) cada 24 meses con el objetivo de evitar lesiones y conservar la
calidad del producto.

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

Durante el mantenimiento pueden ser necesarias prestaciones de servicio adicionales, por ejem-
plo, una reparaciéon. En funcion de la cobertura y de la validez de la garantia, estas prestaciones
de servicio adicionales pueden llevarse a cabo de forma gratuita o estar sujetas a costes confor-
me a un presupuesto presentado previamente.

11 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al
usuario y pueden variar conforme al mismo.

11.1 Responsabilidad

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

11.2 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento estan 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 denominacién esté libre de derechos de terceros.

11.3 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 texto completo de la declaraciéon UE de conformidad esta disponible en la siguiente direccion
de internet: http://www.ottobock.com/conformity

12 Datos técnicos

Condiciones ambientales
Almacenamiento (con o sin em- |+5 °C/+41 °F hasta +40 °C/+104 °F

balaje) Max. 85 % de humedad relativa, sin condensacion
Transporte (con o sin embalaje) |-20 °C/-4 °F hasta +60 °C/+140 °F

Max. 90 % de humedad relativa, sin condensacion

Funcionamiento -5 °C/+23 °F hasta +45 °C/+113 °F
Max. 95 % de humedad relativa, sin condensacion
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Referencia

8E38=7*, 8E39=7"

Anchura de apertura 100 mm
Velocidad de agarre 110 mm/s
Fuerza de agarre 90 N
Peso (incl. mano interior de sistema) 457 g
Tension de servicio Aprox. 7,4V
Corriente en reposo 1mA
Vida util 5 afos
Referencia de la bateria 757B20 | 757B21 | 757B3- | 757B3- | 757B3-
5=1 5=3 5=5
Rango de temperatura durante la carga [°C] +5 a +40
Capacidad [mAh] 900!/950 | 6801/800 | 600 1150 3450
1 1
Vida til de la bateria [afios] 2
Comportamiento del producto durante el pro- El producto no funciona.
ceso de carga
Tiempo de funcionamiento del producto con la | Aprox. Aprox. Aprox. Aprox. Aprox.
bateria completamente cargada [ciclos de aga- | 2500-30- | 2000-25- | 1000-20- | 4000 | 10000
rre] 00 00 (en 00
funcién
de la ca-
pacidad
de la ba-
teria)
Tiempos de carga (si la bateria esta completa- | Aprox. | Aprox. 3 Aprox. 2,5 Aprox. 3
mente descargada) [horas] 3,5
Tension nominal [V] Aprox. 7,4
Tecnologia de la bateria lones de litio Polimero lones de litio
de litio
Cargadores homologados 757L.20 757L35

1 Véase la etiqueta de la bateria

13 Anexos

13.1 Simbolos utilizados

Este producto no puede eliminarse en
todas partes junto con los residuos
domésticos sin clasificar. Una elimina-
cién que no respete las disposiciones
correspondientes de su pais puede te-
ner consecuencias nocivas para el
medio ambiente y para la salud. Ob-
serve las indicaciones de las autorida-
des competentes de su pais relativas a
la devolucioén y la recogida.

):4

Numero de serie
(21)YYYYWWNNN
YYYY - Ao de fabricacién
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WW - Semana de fabricacion
NNN - Ndmero consecutivo

Producto sanitario

Fabricante

Declaracién de conformidad conforme
a las directivas europeas aplicables

g AEE

Ndmero de identificador Unico del pro-
ducto (UDI)




1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2026-02-24

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

» Instrua o usuério sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

Os produtos 8E38=7*, 8E39=7* e sdo denominados a seguir produto/ prétese/dispositivo de pre-
ensao.

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

Utilize o produto apenas de acordo com as informagdes fornecidas nos documentos anexos.

2 Descricao do produto

2.1 Funcionamento

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

O modo digital é controlado com dois eletrodos e o0 modo de canal duplo, com apenas um.

O sistema de mao mioelétrica é fornecido com o plugue de funcédo conectado no modo digital.

2.1.1 Variantes de punho
Os produtos 8E38=* e 8E39=" se distinguem pelas diferentes variantes de punho:

8E38=* (Punho de troca rapida)

Possibilita retirar facilmente o dispositivo de
preensao do encaixe. Se necessario, o dispo-
sitivo de preenséo pode ser retirado rapida-
mente com um movimento de rotacdo de 360°
e substituido por outros dispositivos de preen-
sdo com o mesmo fecho.
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8E39=" (anel de laminacao)
Conexao de perfil baixo para utilizadores com
amputacao de antebrago ou transcarpica lon-
ga. A méo pode ser rotacionada contra uma re-
sisténcia friccional constante, que pode ser
/:~ adaptada durante o tratamento.
-_l_h O anel de laminagdo 9S110="* precisa ser en-
- comendado separadamente.
- Ao utilizar esse dispositivo de preenséo, é ne-

g cessario o distribuidor 13E190 ou
13E190=150.

2.2 Combinacoes de produtos
Este produto pode ser combinado com os seguintes componentes Ottobock.

Alimentacao de corrente (bateria)
* MyoEnergy Integral 7567B35=1, 757B35=3, 757B35=5
* EnergyPack 757B20/757B21

Carregadores

Dependendo da bateria utilizada, podem ser utilizados os seguintes carregadores:
e Carregador 757L20 (incl. transformador 757L16=")

* Carregador 757L35 (incl. transformador 757L16=")

Anéis de laminacao

* Anel de laminagdo 10S1=* (para 8E38=%)

* Anel de laminagdo 9S110=" (para 8E39=%)

Rotacao ativa
e Punho mioelétrico de prono-supinagdo 10S17
*  MyoRotronic 13E205

Rotacao passiva
* Plugue coaxial 9E169
* Inserto de acoplamento 10S4

Articulacao do cotovelo

*  ErgoArm Hybrid plus 12K44=*

* ErgoArm Electronic plus 12K50=*

* DynamicArm, DynamicArm Plus 12K100N=*/12K110N=*

3 Uso previsto

3.1 Finalidade prevista
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 unico usuario. O uso do produto por
outra pessoa nao é permitido pelo fabricante.

O produto foi desenvolvido para atividades do dia a dia e ndo deve ser usado para atividades ex-
cepcionais. Tais atividades extraordinarias incluem, p. ex., modalidades esportivas com carga ex-
cessiva sobre o punho e/ou impactos (flexdo de brago, downhill, mountain Bike, ...) ou esportes
radicais (escalada livre, parapente...). Além disso, ndo se recomenda utilizar o produto para a
conducgdo de automoéveis ou de maquinas pesadas (p. ex., maquinas de construcao), operacao
de maquinas industriais ou de equipamentos de trabalho motorizados.
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As condigdes ambientais admissiveis sdo indicadas nas especificagdes técnicas (consulte a
pagina 68).

3.3 Indicacoes

* Nivel de amputagéo transradial, transumeral e desarticulagdo de ombro

* Amputacao uni ou bilateral

* Dismelia do antebrago ou parte superior do brago

* O usudrio precisa ter condigdes de entender e implementar as instrugdes de uso e as indica-
¢oes de segurancga.

* O utilizador deve possuir aptiddo fisica e mental para detectar sinais acUsticos e/ou vibragdes
mecanicas.

3.4 Contraindicacoes

* Todas as condi¢gdes que contradizem ou ultrapassam as indica¢des contidas nos capitulos
"Segurancga" (consulte a pagina 61) e "Uso previsto" (consulte a pagina 60) ndo sdo permiti-
das.

3.5 Qualificacao
O tratamento s6 pode ser realizado por pessoal técnico qualificado.

4 Seguranca
4.1 Significado dos simbolos de adverténcia
Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes 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 introducao descreve as consequéncias da ndo observancia da indicacdo de seguranca. Se

houver vérias consequéncias, elas sao caracterizadas da seguinte forma:

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

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

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

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

| A ADVERTENCIA

Utilizacao da proétese ao dirigir um veiculo

Acidente decorrente do comportamento inesperado da proétese.

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

| A ADVERTENCIA

Utilizacao da protese ao operar maquinas

Lesao decorrente do comportamento inesperado da prétese.

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

Uso da protese na proximidade de sistemas implantados ativos

Interferéncia com sistemas implantaveis ativos (por ex., marcapassos, desfibriladores, etc.) cau-

sada por radiagdo eletromagnética gerada pela prétese.

» Ao usar a prétese na proximidade direta de sistemas implantaveis ativos, observe as distan-
cias minimas exigidas pelo fabricante do sistema implantado.

» E imprescindivel observar as condicées de uso e os avisos de seguranca determinados pelo
fabricante do sistema implantado.

| A ADVERTENCIA

Utilizacao de um transformador, adaptador ou carregador danificado

Choque elétrico causado por contato com pecas expostas, condutoras de tensdo 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

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

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

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

/\ CUIDADO

Sinais de desgaste no produto

Lesdes devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto

» No interesse da seguranga do utilizador e para preservar a segurancga operacional, o dispo-
sitivo de preensao deve ser verificado pela assisténcia técnica autorizada Ottobock em caso
de uma limitagdo perceptivel do seu funcionamento.

» Observe que podem ocorrer limitagdes do funcionamento do dispositivo de preensdo caso
o estado de carga da bateria estiver muito baixo.

/\ CUIDADO

Manipulacoes do produto efetuadas por conta prépria

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

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

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

/\ CUIDADO

Utilizacao de um produto danificado

Lesao devido a falha de funcionamento do produto.

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

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

Penetracao de sujeira e umidade no produto

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

» Certifiqgue-se de que nédo haja a penetragao de particulas sélidas nem de liquidos no produ-
to.

4.4 Indicacoes para o alinhamento / ajuste

/\ CUIDADO

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

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto.

» Antes da primeira aplicagcao, é necessaria a participacao em um curso de habilitacdo para
produtos Ottobock. Para a qualificacéo relativa a atualizagdes do software, podera ser ne-
cessaria a participagdo em outros cursos de habilitacao.

» Transfira primeiro as alteragdes nas configuragdes para o dispositivo de preenséo, antes de
verificar as configuragdes no utilizador.

» Use a ajuda online integrada ao software.

/\ CUIDADO

Ajuste incorreto dos eletrodos / atribuicao do eletrodo

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto.

» Certifiqgue-se de que as superficies de contato dos eletrodos estejam em contato total com a
pele ndo danificada sempre que possivel. Caso sejam observadas fortes interferéncias de
aparelhos eletrénicos, a posicao dos eletrodos deve ser verificada e, se necessario, altera-
da. Caso as interferéncias ndo possam ser eliminadas ou se vocé nao obtiver os resultados
esperados com os ajustes ou com a selegdo do programa adequado, dirija-se a filial da
Ottobock em seu pais.

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

Observe que as posi¢gdes de encaixe dos eletrodos correspondem a abertura e ao fecha-

mento fisiolégico do respectivo grupo muscular.

Observe também que a escolha de um controlador inadequado para o utilizador pode resul-

tar em ferimentos.

/\ CUIDADO

Ajuste incorreto dos eletrodos devido a fadiga muscular
Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.
» O utilizador deve fazer pausas durante o ajuste do eletrodo.

/\ CUIDADO

Nao observancia do manual de utilizacdo de todos os componentes de prétese utiliza-
dos

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto.

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

v
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/\ CUIDADO

Uso de componentes protéticos inadequados

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto.

» Combine o produto apenas com os componentes especificados no capitulo "Possibilidades
de combinagdo" (consulte a pagina 60).

/\ CUIDADO

Bateria recarregavel conectada incorretamente

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

» Preste atengdo para néo trocar as conexdes da bateria recarregavel.

» Verifique a conexao da bateria recarregavel puxando levemente o cabo.

/\ CUIDADO

Utilizacao de um spray a base de silicone para colocar a luva cosmética

Lesao devido a perda da preensao em razao da aderéncia insuficiente da luva protética na mao.

» Para vestir a luva cosmética, utilize somente o spray de colocacdo 640F18. Observe as ins-
trugdes de utilizagdo da luva cosmética.

4.5 Indicacoes sobre a permanéncia em determinadas areas

/\ CUIDADO

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

lefones celulares, dispositivos Bluetooth, dispositivos WiFi)

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

cagdo interna de dados.

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

/\ CUIDADO

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

Lesdes devido ao comportamento inesperado do produto devido a interferéncias na comunica-
¢éo interna de dados.

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

N&o empilhe o produto durante a operacéo junto com outros aparelhos eletrénicos.

Se néo for possivel evitar a operagdo simultanea, observe o produto e verifique se a utiliza-
cao nesta configuragao estd em conformidade com o uso previsto.

v
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/\ CUIDADO

Permanéncia em area de fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (p. ex., siste-

mas antifurto, detectores de metal)

Lesdes devido ao comportamento inesperado do produto devido a interferéncias na comunica-

cao 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 (p. ex., cabos de alta tensao,
transmissores, transformadores, tomdgrafos computadorizados e de ressonancia magnética

).
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» Fique atento a um comportamento inesperado do produto ao passar por sistemas antifurto,
scanners corporais ou detectores de metal.

4.6 Informacoes sobre o uso

/\ CUIDADO

Manuseio incorreto
Lesao devido a utilizagao incorreta ou a falhas de funcionamento do produto.
» Instrua o utilizador quanto ao manuseio correto do produto.

/\ CUIDADO

Cuidados inadequados do produto

> Lesdes devido a falhas de controle/funcionamento do produto ou a danificagdo dos compo-
nentes mecanicos

> Danificagdo ou rompimento devido a fragilidade dos plasticos causada pelo uso de solven-

tes como, p. ex., acetona, gasolina ou similares.

Limpe o produto somente de acordo com as especificagdes no capitulo "Limpeza" (consulte

a pagina 67).

Nao limpe o produto sob agua corrente.

Ao utilizar uma luva cosmética, observe também as instrugoes de utilizagao da luva.

/\ CUIDADO

Preensao de objetos aplicando forcas de preensao incorretas

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto.

» Observe que a forga preénsil pode ser controlada manualmente em funcdo da caracteristica
do objeto a segurar (macio/duro).

/\ CUIDADO

Risco de aprisionamento entre as pontas dos dedos

Lesao causada por aprisionamento de partes do corpo.

» Ao usar o produto, certifique-se de que partes do corpo ndo se encontrem entre as pontas
dos dedos.

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

» Ao fechar a mao, certifique-se de que dedos/partes do corpo nado se encontrem na area das
dobras dos dedos.

» Limpe o produto no estado desligado.

/\ CUIDADO

Desbloqueio acidental do dispositivo de preensao

Lesdo causada pela soltura do dispositivo de preensao do antebrago (p. ex., ao carregar obje-

tos).

» Certifique-se de que a conexdo do dispositivo de preensdo com o encaixe ou com 0os com-
ponentes foi efetuada corretamente.

» Ao utilizar um punho de troca rapida, posicione o dispositivo de preensao de forma que uma
leve torgao nao seja suficiente para solta-lo do antebrago.
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/\ CUIDADO

Utilizacao de opcionais 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 opcionais, conversores de sinal e cabos especificados
nos capitulos "Possibilidades de combinacao" (consulte a pagina 60), "Material fornecido"
(consulte a pagina 66) e "Opcionais" (consulte a pagina 66).

5 Material fornecido e acessorios

5.1 Material fornecido

* 1 St. Sistema de méo mioelétrica Digital Twin 8E38=7*
ou

* 1 St. Sistema de méo mioelétrica Digital Twin 8E39=7*
* 1 manual de utilizagao (pessoal técnico)

* 1 Instrugées de utilizagao (utilizador)

5.2 Acessorios

* Adaptador de carregamento USB: 757L43 (somente em combinagcdo com MyoEnergy Inte-
gral)
Para conectar o adaptador de carregamento USB 757143 ao respectivo carregador, siga as
instrugcdes de utilizacdo do adaptador de carregamento USB.

6 Estabelecer a operacionalidade

6.1 Carregar a bateria

As seguintes informagdes deverao ser consultadas nas instrugoes de utilizagao das baterias utili-
zadas ou componentes para cotovelos:

* Manuseio da bateria

* Consulta do estado da carga

* Confirmagdes (sinais de bip e vibratérios)

6.2 Ajuste dos eletrodos
A posicao ideal dos eletrodos é determinada com o MyoBoy 757M11=X-CHANGE, consulte as
instrugdes de utilizacdo 647G265=ALL_INT.

INFORMAGAO |

O controlador de ajuste 1 (veja a fig. 3, seta vermelha) na eletrénica de controle é usado apenas
para trabalhos de manutengdo. A configuragdo sé pode ser alterada pelo servico Ottobock
Myo.

6.2.1 Modo digital: conector de funcao ligado

No programa PAULA, selecione o modo “Digital Twin com conector funcional”. Ajustar cada ele-
trodo, de maneira que o utilizador possa manter o sinal mioelétrico por aprox. 2 segundos acima
do valor ON (veja a fig. 7). O regulador de ajuste 2 da eletrénica de comando esta no modo digi-
tal sem fungao.

6.2.2 Modo de canal duplo: sem plugue de funcao
Para mudar o modo de funcionamento, remova o anel de fixacdo da mao interna de sistema. Puxe
parcialmente a méo interna de sistema para baixo e remova o conector de funcao (veja a fig. 4).
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Volte a cobrir a mao interna de sistema e o anel de fixagdo. Para que o sistema detecte o novo
modo de funcionamento, a bateria recarregavel deve ser removida e colocada novamente (= re-
set).

No programa PAULA, selecione o modo “Digital Twin sem conector funcional”. Defina o ponteiro
da escala no programa PAULA para 3.5. Ajustar também o regulador de regulagédo 2 da eletroni-
ca de comando para 3,5 (veja a fig. 3).

Ajustar o elétrodo de modo que o segundo limiar de comutacdo - indicado no programa PAULA
pela linha tracejada — seja quase alcangado com o sinal mioelétrico: a mao fecha (veja a fig. 8).
Com um sinal mioelétrico rapido e forte, pule o limiar para abrir a mao. Se o sinal mioelétrico for
muito lento ou muito fraco: diminua o limite de comando no programa PAULA (ponto de arrasto).
Ajustar o regulador de regulacédo 2 do sistema de controle para o mesmo valor (veja a fig. 3).
Puxe a méo interna de sistema e 633F11 feche-a com graxa de silicone. Cubra o anel de fixagao.

6.3 Programas de comando
Através do plugue de funcdo do produto com comando Digital Twin, podem ser selecionados
dois modos operacionais distintos.

6.3.1 Modo operacional comando digital: plugue de funcao conectado

Conector de fungéo ligado: veja a fig. 1.

A abertura e o fechamento da mao ocorrem com velocidade constante apds a ultrapassagem de
um limiar do respectivo sinal de eletrodo.

6.3.2 Modo operacional comando de canal duplo: plugue de funcao desconectado
Conector de funcionamento nao ligado: veja a fig. 2.

A mao é aberta e fechada com um eletrodo.

Um sinal muscular lento e suave: a mao fecha.

Um sinal muscular rapido e forte: a mao abre.

7 Uso

7.1 Ligar/desligar o componente de preensao

A protese pode ser desligada se um tipo de preensao tiver que ser mantido por um longo periodo
de tempo, ao segurar talheres, ao escrever ou durante pausas passivas mais longas, por exem-
plo, ao viajar de avido ou trem. Desse modo, é impedida uma abertura involuntaria da méo, que
pode ser induzida através de uma tensao muscular ndo intencional ou de interferéncias elétricas
extremas. Além disso, é atingido um tempo operacional mais longo da bateria recarregavel da
protese.

A tecla LIGAR/DESLIGAR pode ser acionada pressionando-a sobre a luva protética.

Area Funcio
Dorso da mao LIGAR (veja a fig. 5)
Polegar DESLIGAR (veja a fig. 6)

7.2 Abertura de emergéncia do componente de preensao
Gragas ao engate deslizante integrado, é possivel abrir o dispositivo de preensdo independente-
mente dos sinais de controle existentes.

8 Armazenamento
Se o dispositivo de retencao nao for utilizado, o dispositivo de preensao deve ser mantido aberto

para proteger o sensor do polegar e a mecanica.

9 Limpeza
1) Desligar o produto antes da limpeza.
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2) Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano Umido e sabao suave.
Atentar para que ndo haja a penetragao de liquidos no produto e nos componentes do produ-
to.

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

| INFORMAGAO |

Em caso de utilizagdo de uma luva cosmética, observe as instru¢des de limpeza no manual de
utilizagdo da luva cosmética.

10 Manutencao

Para evitar lesdes e manter a qualidade do produto, recomenda-se que a manutencgao peridédica
(inspegéo de servigo) seja realizada a cada 24 meses por um centro de servigo autorizado da
Ottobock.

De modo geral, o cumprimento obrigatério dos intervalos de manutengéo durante o prazo de ga-
rantia é valido para todos os produtos. Sé assim é mantida a protecao integral da garantia.

No decorrer da manutengdo, podem se tornar necessarios servi¢cos adicionais, como um reparo.
Esses servigos adicionais podem ser realizados gratuitamente ou mediante pagamento apés uma
estimativa de custo prévia, em funcédo da abrangéncia e prazo da garantia.

11 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.

11.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
nao observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

11.2 Marcas registradas

Todas as designacdes mencionadas no presente documento estdo 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 identificagao explicita das marcas utilizadas neste documento ndo pode servir de
base conclusiva de que uma designagao esteja isenta de direitos de terceiros.

11.3 Conformidade CE

A Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que o produto estd em conformidade com as
especificagdes europeias para dispositivos médicos aplicaveis.

O texto integral da Declaragdo de Conformidade da UE esta disponivel no seguinte endereco da
Internet: http://www.ottobock.com/conformity

12 Dados técnicos

Condicoes ambientais
Armazenamento (com e sem a +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

embalagem) no max., 85 % de umidade relativa do ar, nao condensada
Transporte (com e sem a emba- |-20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
lagem) no max., 90 % de umidade relativa do ar, ndo condensada
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Condicoes ambientais

Operacao -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F
no max., 95 % de umidade relativa do ar, nao condensada
Caodigo 8E38=7*, 8E39=7*
Amplitude de abertura 100 mm
Velocidade de preensao 110 mm/s
Forca de preensao 90 N
Peso (incl. mao interna de sistema) 457 g
Tensao de servigco aprox. 7,4 V
Corrente de repouso 1mA
Vida util 5 anos
Codigo da bateria recarregavel 757B20 | 757B21 | 757B3- | 757B3- | 757B3-
5=1 5=3 5=5
Faixa de temperatura ao carregar [°C] +5 a +40
Capacidade [mAh] 900!/950 | 6801/800 | 600 1150 3450
1 1
Vida util da bateria recarregavel [anos] 2
Comportamento do produto durante o proces- O produto néo funciona
so de carregamento
Tempo de operagao do produto com a bateria aprox. aprox. aprox. aprox. aprox.
recarregavel totalmente carregada [ciclos de 2500a | 2000a | 1000a | 4000 10000
preensio] 3000 | 2500 | 2000
(depen-
dendo
da capa-
cidade
da bate-
ria)
Duracao do carregamento (em caso de des- aprox. | aprox. 3 aprox. 2,5 aprox. 3
carga total da bateria) [horas] 3,5
Tensdo nominal [V] aprox. 7,4
Tecnologia da bateria fon de litio Polimero fon de litio
de litio
carregadores permitidos 757L20 757L35

L ver rétulo na bateria recarregavel

13 Anexos

13.1 Simbolos utilizados

Em alguns locais ndo é permitida a eli-
minagao deste produto em lixo domés-
tico néo seletivo. Uma eliminagédo con-
traria as respectivas disposi¢coes naci-
onais pode ter consequéncias nocivas
ao meio ambiente e a saude. Favor
observar as indicagoes dos 6rgaos na-
cionais responsaveis pelos processos
de devolugéo e coleta.

):4

Ndmero de série

(21) YYYYWWNNN

YYYY - ano de fabricagédo
WW - semana de fabricagao
NNN - ndmero continuo

Dispositivo médico

Fabricante

A
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Declaracao de Conformidade de acor-
do com as diretivas europeias aplica-
veis

Nuamero UDI (Unique Device Identifi-
er)
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1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2026-02-24

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies in acht.

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met de fabrikant, 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 8E38=7*, 8E39=7* worden hierna product/prothese/grijpcomponent genoemd.
Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van dit product, het
instellen ervan en de omgang ermee.

Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de begeleidende documenten.

2 Productbeschrijving

2.1 Functie

De Digital Twin-besturing heeft een digitale besturingsmodus en een tweekanaals-besturingsmo-
dus. De gewenste besturingsvariant wordt geselecteerd met behulp van de functiestekker
13E185. De Digital Twin-besturing is in een zwarte behuizing met twee witte instelregelaars
ondergebracht. De coaxiale bus resp. de handkabel zijn met een witte ring gemarkeerd.

De Digital-modus wordt met twee en de tweekanaals-modus met slechts één elektrode aange-
stuurd.

De myobock electro-hand wordt geleverd met een aangesloten functiestekker in de digitale
modus.

2.1.1 Varianten polsscharnier
De producten 8E38=* en 8E39=* hebben elk een andere variant van het polsscharnier:

8E38=" (pols-snelkoppeling)
Om de grijpcomponent gemakkelijk los te kop-
pelen van de prothesekoker. De grijpcompo-
g nent kan desgewenst met een 360°-draaibewe-
.:. ging snel worden verwijderd en worden ver-
4 :a;’ t _‘Jd il vangen door een andere grijpcomponent met

eenzelfde sluiting.
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8E39=" (ingietring)
Laagprofielaansluiting voor gebruikers met een
lange onderarm- of transcarpaalamputatie. De
hand kan tegen een constante wrijvingsweer-
stand in worden gedraaid; deze wrijvingsweer-
/«' .@LI ) stand kan bij het instellen worden aangepast.
L Ingietring 95110=* moet apart worden besteld.

- Bij gebruik van deze grijpcomponenten is er
-~ een verdeler 13E190 of 13E190=150 nodig.

2.2 Productcombinaties
Dit product kan worden gecombineerd met de onderstaande Ottobock componenten.

Voeding (accu)
* MyoEnergy Integral 757B35=1, 757B35=3, 757B35=5
* EnergyPack 757B20/757B21

Acculaders

Afhankelijk van de gebruikte accu kunnen de onderstaande acculaders worden gebruikt.
* Acculader 757L20 (incl. netvoeding 757L16=%)

* Acculader 757L35 (incl. netvoeding 757L16=*)

Ingietringen
* Ingietring 10S1=* (voor BE38=%)
* Ingietring 95110=" (voor 8E39=%)

Rotatie actief
* Elektrische polsdraaier 10S17
*  MyoRotronic 13E205

Rotatie passief
e coaxstekker 9E169
* aansluitadapter 10S4

Elleboog

* ErgoArm Hybrid plus 12K44=*

* ErgoArm Electronic plus 12K50=*

* DynamicArm, DynamicArm Plus 12K100N=*/12K110N=*

3 Gebruiksdoel

3.1 Beoogd doeleind
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige prothesen voor de
bovenste ledematen.

3.2 Gebruiksvoorwaarden

Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één gebruiker. De fabrikant mag het pro-
duct niet voor andere personen gebruiken.

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 het polsgewricht en/of schokbelasting (push-ups, downhill, mountainbiken,
...) en extreme sporten (freestyle klimmen, paragliding, enz.). Ook dient het product niet te wor-
den gebruikt voor het besturen van motorvoertuigen en het bedienen van zware apparaten
(bijv. bouwmachines), industriéle machines en motorisch aangedreven werktuigen.
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De toegestane omgevingscondities staan vermeld in de technische gegevens (zie pagina 80).

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.

*  Gebruikers moeten fysiek en mentaal in staat zijn om akoestische signalen en/of mechanische
trillingen waar te nemen.

3.4 Contra-indicaties
* Alle omstandigheden die de voorschriften in de hoofdstukken "Veiligheid" (zie pagina 73) en
"Beoogd gebruik" (zie pagina 72) overtreden.

3.5 Kwalificatie
Het onderhoud mag alleen worden uitgevoerd door gekwalificeerd, deskundig personeel.

4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

In de kop wordt de bron en/of de aard van het gevaar vermeld

De inleiding beschrijft de gevolgen van niet-naleving van het veiligheidsvoorschrift. Bij meer dan

één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar

> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar

» Met dit symbool wordt aangegeven wat er moet worden gedaan om het gevaar af te wen-
den.

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING |

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

Verwonding door onverwacht gedrag van de prothese.

» De prothese kan beter niet worden gebruikt voor het bedienen van industriéle machines en
motorisch aangedreven werktuigen.
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| A WAARSCHUWING

Gebruik van de prothese in de buurt van actieve geimplanteerde systemen

Storing van de actieve implanteerbare systemen (bijv. pacemakers, defibrillatoren, enz.) als

gevolg van door de prothese gegenereerde elektromagnetische straling.

» Let op dat je bij gebruik van de prothese in de directe nabijheid van actieve implanteerbare
systemen de minimumafstanden in acht neemt die worden voorgeschreven door de implan-
taat-fabrikant.

» Neem altijd de door de implantaat-fabrikant voorgeschreven gebruiksvoorwaarden en veilig-
heidsvoorschriften in acht.

| 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

Huidcontact met smeermiddelen die door defecten 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 door een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats worden gecontro-
leerd.

| A VOORZICHTIG

Slijtageverschijnselen aan het product

Verwonding door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product

» Met het oog op de veiligheid van de gebruiker en het behoud van de bedrijfszekerheid moet
de grijpcomponent bij een merkbare beperking van de functionaliteit ervan bij een geautori-
seerde Ottobock servicewerkplaats 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

Wijziging van het product op eigen initiatief

Verwonding door een storing in de werking en daaruit resulterende onverwachte acties van de

prothese.

» Met uitzondering van de in deze gebruiksaanwijzing beschreven werkzaamheden mag u
niets aan het product wijzigen.

» Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd resp. beschadigde componenten
mogen uitsluitend worden gerepareerd door medewerkers van Ottobock die daarvoor zijn
opgeleid en daartoe zijn geautoriseerd.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van een beschadigd product
Verwonding door functie-uitval van het product.
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» Controleer voor gebruik aan de buitenkant of alle onderdelen van het product onbeschadigd
zijn.
» Laat het product bij beschadiging onmiddellijk repareren.

| 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.

4.4 Aanwijzingen over de opbouw/instelling

| A VOORZICHTIG

Bedieningsfouten bij het instellen met de instelsoftware

Verwonding door onverwacht gedrag van het product.

» Deelname aan een Ottobock producttraining voordat het product voor het eerst wordt toege-
past, is verplicht. Om in aanmerking te komen voor software-updates kan het nodig zijn deel
te nemen aan verdere producttrainingen.

» Breng wijzigingen in de instellingen eerst over op de grijpcomponent en controleer de instel-
lingen dan pas bij de gebruiker.

» Maak gebruik van de onlinehulp die in de software is geintegreerd.

| A VOORZICHTIG

Verkeerde elektrode-instelling/toewijzing van elektroden

Verwonding door onverwacht gedrag van het product.

» Zorg er zo mogelijk voor dat de huid waarop de contactvlakken van de elektroden komen te
liggen, helemaal gaaf is. Indien er sterke storingen door elektronische apparatuur worden
geconstateerd, moet de positionering van de elektroden worden gecontroleerd en moeten
de elektroden zo nodig worden verplaatst. Als het niet lukt de storingen te verhelpen of als je
met de instellingen of het kiezen van het geschikte programma niet het gewenste resultaat
bereikt, neem je contact op met de Ottobock vestiging in of voor je land.

» Zorg ervoor dat de elektroden zo ongevoelig mogelijk worden ingesteld om storingen door
sterke elektromagnetische straling (bij v. van zichtbare of verborgen antidiefstalsystemen bij
de in- en uitgangen van winkels), metaaldetectoren, bodyscanners voor personen (bijv. op
luchthavens) en andere sterke elektromagnetische storingsbronnen (bij v. hoogspanningslei-
dingen, zenders, transformatorstations, CT-scanners, MRI-scanners ...) te verminderen.

» Zorg ervoor dat de plaatsen waar je de elektroden bevestigt, overeenkomen met het fysiolo-
gisch openen en sluiten van de betreffende spiergroep.

» Pas op dat de keuze van een besturingsprogramma dat niet geschikt is voor de gebruiker,
kan leiden tot letsel.

| A VOORZICHTIG

Onjuiste elektrode-instelling door spiervermoeidheid
Verwonding door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product.
» De gebruiker moet pauzes nemen tijdens het plaatsen van de elektroden.

| 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.
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| A VOORZICHTIG |

Gebruik van ongeschikte prothesecomponenten

Verwonding door onverwacht gedrag van het product.

» Combineer het product alleen met de componenten die staan vermeld in het hoofdstuk
"Combinatiemogelijkheden" (zie pagina 72).

| A VOORZICHTIG |

Accu niet correct aangesloten

Letsel door verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product.

» Let op: de aansluitingen van de accu's mogen niet worden verwisseld.

» Controleer de verbinding van de accu door zacht aan de kabel te trekken.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van siliconenspray voor het aanbrengen van de prothesehandschoen

Letsel door verlies van grip als gevolg van een slechte hechting van de prothesehandschoen

aan de hand.

» Gebruik voor het aanbrengen van de prothesehandschoen uitsluitend aantrekspray 640F18.
Neem de gebruiksaanwijzing van de prothesehandschoen in acht.

4.5 Aanwijzingen voor het verblijf in bepaalde omgevingen

| A VOORZICHTIG |

Te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv. mobiele telefoons, Bluetooth-

apparaten, wifi-apparaten)

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne

datacommunicatie.

» Daarom wordt geadviseerd om minimaal 30 cm afstand te houden van HF-communicatieap-
paraten.

| A VOORZICHTIG

Bediening van het product op zeer korte afstand van andere elektronische apparaten

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van storingen in de interne

datacommunicatie.

» Plaats het product tijdens het gebruik niet in de directe nabijheid van andere elektronische
apparaten.

» Stapel het product tijdens het gebruik niet op of onder andere elektronische apparaten.

» Als het niet mogelijk is te voorkomen dat elektronische apparaten tegelijkertijd in bedrijf zijn,
let dan goed op het product en controleer of het werkt zoals de bedoeling is.

| A VOORZICHTIG

Opslag in de buurt van sterke magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv. dief-

stalbeveiligingssystemen en metaaldetectoren)

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van storingen in de interne

datacommunicatie.

» Blijf zoveel mogelijk uit de buurt van zowel zichtbare als verborgen diefstalbeveiligingssyste-
men bij de in- en uitgangen van winkels, metaaldetectoren/bodyscanners voor personen
(bijv. op luchthavens) en andere sterke magnetische en elektrische storingsbronnen
(bijv. hoogspanningsleidingen, zenders, transformatorstations, CT-scanners, MRI-scanners

).
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» Houd bij het passeren van diefstalbeveiligingssystemen, bodyscanners en metaaldetectoren
rekening met onverwacht gedrag van het product.

4.6 Aanwijzingen voor het gebruik

| A VOORZICHTIG

Verkeerd gebruik
Verwonding door onjuiste bediening of onjuiste werking van het product.
» Leer de gebruiker hoe hij met het product moet omgaan.

| A VOORZICHTIG

Verkeerd onderhoud van het product

> Letsel door verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product of beschadiging van
mechanische componenten

> Beschadiging of breuk, doordat de kunststof door het gebruik van oplosmiddelen zoals ace-
ton en benzine bros is geworden.

» Reinig het product uitsluitend volgens de voorschriften in het hoofdstuk "Reiniging" (zie
pagina 79).

» Reinig het product niet onder stromend water.

» Neem bij gebruik van een prothesehandschoen ook de gebruiksaanwijzing van de hand-
schoen in acht.

| A VOORZICHTIG

Grijpen van objecten met de verkeerde grijpkracht

Verwonding door onverwacht gedrag van het product.

» Houd er rekening mee dat de grijpkracht afhankelijk van de aard (zacht/hard) van het gegre-
pen object handmatig geregeld moet worden.

| A VOORZICHTIG

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

Onbedoelde ontgrendeling van de grijpcomponent

Letsel door losraken van een grijpcomponent van de onderarm (bij v. bij het dragen van voor-

werpen).

» Zorg bij het aansluiten van de grijpcomponent op de koker of op de componenten dat de
verbinding correct tot stand wordt gebracht.

» Houd de grijpcomponent bij gebruik van een pols-snelkoppeling altijd zo dat de grijpcompo-
nent bij een kleine verdraaiing niet van de onderarm losraakt.
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| A VOORZICHTIG

Gebruik van niet-toegestane accessoires

> 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 accessoires, signaalomvormers en kabels die staan
vermeld in het hoofdstuk "Combinatiemogelijkheden" (zie pagina 72), "Inhoud van de leve-
ring" (zie pagina 78) en "Accessoires" (zie pagina 78).

5 Inhoud van de levering en toebehoren

5.1 Inhoud van de levering

* 1 stuk myobock electro-hand Digital Twin 8E38=7*
of

* 1 stuk myobock electro-hand Digital Twin 8E39=7*
* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist)

* 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker)

5.2 Accessoires

* USB-laadadapter: 757L43 (uitsluitend in combinatie met MyoEnergy Integral)
Volg de aanwijzingen uit de gebruiksaanwijzing van de USB-laadadapter op om de USB-laad-
adapter 757L43 aan de betreffende oplader aan te sluiten.

6 Gebruiksklaar maken

6.1 Accu laden

De volgende informatie zijn te vinden in de gebruiksaanwijzingen van de gebruikte accu's of van
de elleboogcomponenten:

* gebruik van de accu

* opvragen van de laadtoestand

* terugmeldingen (piep- en trilsignalen)

6.2 Elektroden instellen
De ideale positie van de elektroden wordt bepaald met de MyoBoy 757M11=X-CHANGE, zie
gebruiksaanwijzing 647G265=ALL_INT.

INFORMATIE

Instelknop 1 (zie afb. 3, rode pijl) op de besturingselektronica is uitsluitend bestemd voor onder-
houdswerkzaamheden. De instelling mag alleen worden gewijzigd door de Ottobock Myo-servi-
ce.

6.2.1 Digitale modus: functiestekker aangesloten

Kies in het programma PAULA de modus 'Digital Twin met functiestekker'. Stel elke elektrode zo
in dat de gebruiker het spiersignaal ongeveer 2 seconden lang net iets boven de waarde ON kan
houden (zie afb. 7). Instelregelaar 2 van de besturingselektronica heeft in de digitale modus geen
functie.

6.2.2 Modus met twee kanalen: zonder functiestekker

Verwijder de borgring van de binnenhand om van bedrijfsmodus te wisselen. Trek de binnenste
hand gedeeltelijk naar beneden en verwijder de functiestekker (zie afb. 4).

Bedek de binnenhand en de borgring weer. Om ervoor te zorgen dat het systeem de nieuwe
bedrijfsmodus detecteert, moet de accu kort worden verwijderd en opnieuw worden geplaatst (=
reset).
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Kies in het programma PAULA de modus 'Digital Twin zonder functiestekker'. Stel in het pro-
gramma PAULA de sleepwijzer van de schaalverdeling in op 3,5. Zet ook instelregelaar 2 van de
besturingselektronica in op 3,5 (zie afb. 3).

Stel de elektrode zo in dat de tweede schakeldrempel, die in het programma PAULA door de stip-
pellijn wordt aangegeven, met het spiersignaal net wordt bereikt: de hand sluit (zie afb. 8). Spring
met een snel, krachtig spiersignaal over de schakeldrempel heen om de hand te openen. Als het
spiersignaal te langzaam of te zwak is: verlaag de schakeldrempel in het programma PAULA
(sleepwijzer). Zet instelregelaar 2 van de besturingselektronica op dezelfde waarde (zie afb. 3).
Trek de binnenhand aan sluit deze af met siliconenvet 633F11. Breng de borgring aan.

6.3 Besturingsprogramma's
Via de functiestekker van het product met de Digital Twin-besturing kunnen twee verschillende
bedrijffsmodi geselecteerd worden.

6.3.1 Bedrijfsmodus digitale besturing: functiestekker aangesloten

Functiestekker aangesloten: zie afb. 1.

Het openen en sluiten van de hand vindt plaats met een constante snelheid nadat het betreffende
elektrodesignaal een drempelwaarde heeft overschreden.

6.3.2 Bedrijfsmodus tweekanaals-besturing: functiestekker niet aangesloten
Functiestekker niet aangesloten: zie afb. 2.

De hand wordt met een elektrode geopend resp. gesloten.

Een langzaam, minder sterk spiersignaal: de hand sluit.

Een snel, sterk spiersignaal: de hand opent zich.

7 Gebruik

7.1 Grijpcomponent in-/uitschakelen

Wanneer een bepaalde greep gedurende een langere tijd moet worden aangehouden kan de pro-
these worden uitgeschakeld, zoals bij het vasthouden van bestek, tijdens het schrijven of tijdens
langere passieve perioden (bijv. op reis per vliegtuig of trein). Zo wordt voorkomen dat de hand
onbedoeld open gaat, bijvoorbeeld door onopzettelijke spierspanning of extreme elektrische inter-
ferentie. Bovendien blijft op deze manier de accu van de prothese langer in bedrijf.

Door op de prothesehandschoen te drukken kan de AAN/UIT-knop bediend worden.

Gedeelte Werking
Rug van de hand AAN (zie afb. 5)
Duim UIT (zie afb. 6)

7.2 Grijpcomponent openen in geval van nood
Door de geintegreerde antislipkoppeling kan de grijpcomponent open gaan, onafhankelijk van de
besturingssignalen die op dat moment voorhanden zijn.

8 Opslag
Indien de grijper niet wordt gebruikt, moet ervoor worden gezorgd dat de grijper in geopende
toestand wordt bewaard om de duimsensor en het mechanisme te beschermen.

9 Reiniging

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.
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INFORMATIE

Neem bij het gebruik van een prothesehandschoen de schoonmaakinstructies uit de gebruiks-
aanwijzing van de prothesehandschoen in acht.

10 Onderhoud

Ter voorkoming van letsel en voor het behoud van de productkwaliteit wordt aanbevolen om elke
24 maanden onderhoud (service-inspectie) door een geautoriseerd Ottobock-servicecenter uit te
laten voeren.

In zijn algemeen geldt voor alle producten de verplichting de onderhoudsintervallen in acht te
nemen tijdens de garantieperiode. Alleen zo geniet u de volledige bescherming van de garantie.
In het kader van het onderhoud kunnen er extra services nodig zijn, zoals een reparatie. Deze
extra services kunnen afhankelijk van de omvang van de garantie en geldigheid gratis of na een
kostenraming tegen een vergoeding worden uitgevoerd.

11 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

11.1 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.

11.2 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.

11.3 CE-conformiteit

Hierbij verklaart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dat het product voldoet aan de van toe-
passing zijnde Europese richtlijnen voor medische hulpmiddelen.

De volledige tekst van de EU-conformiteitsverklaring is beschikbaar op het volgende internet-
adres: http://www.ottobock.com/conformity

12 Technische gegevens

Omgevingscondities
Opslag (met en zonder verpak- | +5 °C/+41 °F tot +40 °C/+104 °F

king) max. 85 % relatieve luchtvochtigheid, niet condenserend
Transport (met en zonder ver- -20 °C/-4 °F tot +60 °C/+140 °F
pakking) max. 90 % relatieve luchtvochtigheid, niet condenserend
Gebruik -5 °C/+23 °F tot +45 °C/+113 °F

max. 95 % relatieve luchtvochtigheid, niet condenserend
Referentienummer 8E38=7*, 8E39=7*
Openingswijdte 100 mm
Grijpsnelheid 110 mm/s
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Referentienummer 8E38=7*, 8E39=7"
Grijpkracht 90 N
Gewicht (incl. systeem-binnenhand) 457 g
Bedrijfsspanning ca. 7,4V
Ruststroom 1mA
Levensduur 5 jaar
Referentienummer accu 757B20 | 757B21 | 757B3- | 757B3- | 757B3-
5=1 5= 5=
Temperatuurgebied tijdens het laden [°C] +5 tot +40
Capaciteit [mAh] 9001/950 | 6801/800 600 1150 3450
1 1
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. ca. ca. ca. 4000 ca.
den accu [grijpcycli] 2500- | 2000- | 1000- 10000
3000 2500 2000
(afhanke-
lijk van

de capa-

citeit van

de accu)
Laadtijden (bij volledige ontlading van de accu) | ca. 3,5 ca.3 ca. 2,5 ca. 3
[uren]
Nominale spanning [V] ca. 7,4
Accutechnologie Li-ion Li-Po Li-ion
toegestane acculaders 757L20 757L35

1 zie het etiket op de accu

13 Bijlagen

13.1 Gebruikte symbolen

):4

Dit product mag niet overal worden
meegegeven met ongesorteerd huis-
houdelijk afval. Afvoer die niet voldoet
aan de voorschriften van uw land kan
schadelijke gevolgen hebben voor het
milieu en de gezondheid. Raadpleeg
de instructies van de bevoegde autori-
teit in uw land over de procedures
voor retourneren en inzameling.

Serienummer
(21)YYYYWWNNN

YYYY - fabricagejaar

WW - fabricageweek

NNN - doorlopend nummer

Medisch hulpmiddel

Fabrikant

Conformiteitsverklaring volgens de
van toepassing zijnde Europese richt-
lijnen

UDI-nummer (Unique Device Identi-
fier)
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1 Férord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2026-02-24

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

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

Produkterna 8E38=7* och 8E39=7* kallas hadanefter produkten/protesen/gripkomponenten.
Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvandning, instéllning och hantering av pro-
dukten.

Anvéand endast produkten i enlighet med informationen i medféljande dokument.

2 Produktbeskrivning

2.1 Funktion

Digital Twin-styrsystemet erbjuder ett lage for digitalstyrning och ett for dubbelkanalstyrning. Ons-
kad styrsystemsvariant véljs med den integrerade funktionskontakten 13E185. Digital Twin-styrsy-
stemet ar installerat i en svart kapsling med tva vita installningsreglage. Koaxialuttaget eller hand-
kabeln ar markt med en vit ring.

Digitalldget mandvreras med tva elektroder och dubbelkanallaget med endast en elektrod.

System Electric Hand levereras med ansluten funktionskontakt i digitallage.

2.1.1 Handledsvarianter
Produkterna 8E38=* och 8E39=" skiljer sig at genom olika varianter av handleden:

8E38=* (snabbkoppling)

Gor det mdjligt att enkelt ta av gripkomponen-
ten fran proteshylsan. Genom att vid behov vri-
da gripkomponenten 360° kan man snabbt ta

f EI av den och byta ut den mot andra gripkompo-
__i?'; E ‘lj i nenter med samma las.
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8E39=" (ingjutningsring)

Lagprofilanslutning fér anvandare med lang un-
derarmsstump eller transkarpal amputation.
Det ar mojligt att rotera handen mot konstant

friktion, nagot som man kan stélla in vid forsorj-
/:~ ningen.
-_l_h Ingjutningsring 95110=* maste dessutom be-
- stéllas separat.

- Nar denna gripkomponent anvands behévs for-
g delare 13E190 eller 13E190=150.

2.2 Produktkombinationer
Denna produkt kan kombineras med féljande komponenter fran Ottobock:

Stromforsorjning (batteri)
* MyoEnergy Integral 757B35=1, 757B35=3, 757B35=5
* EnergyPack 757B20/757B21

Laddare

Beroende pa vilket batteri som anvands kan foljande laddare anvandas:
* Batteriladdare 757L20 (inkl. nataggregat 757L16=")

» Batteriladdare 757L35 (inkl. nataggregat 757L.16=*)

Ingjutningsringar

* Ingjutningsring 10S1=* (fér 8E38=%)
* Ingjutningsring 9S5110=" (for 8E39=")
Aktiv rotation

e Elektrisk rotationsenhet 10S17
*  MyoRotronic 13E205

Passiv rotation

* Koaxialkontakt 9E169

*  Kopplingsplint 10S4

Armbage

* ErgoArm Hybrid plus 12K44=*

* ErgoArm Electronic plus 12K50=*

* DynamicArm, DynamicArm Plus 12K100N=*/12K110N=*

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsett dindamal
Produkten &r uteslutande avsedd for exoprotetisk férsérjning av de évre extremiteterna.

3.2 Forutsattningar for anvandning

Produkten &ar uteslutande avsedd att anvidndas av en anvéndare. Anvandningen av produkten pa
andra personer tillats inte av tillverkaren.

Produkten har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anvandas for extraordinara aktiviteter.
Till extraordinara aktiviteter raknas exempelvis idrotter med héga handledsbelastningar och/eller
stotbelastningar (armhavningar, downhill, mountainbike osv.) samt extremsporter (t.ex. friklattring,
skarmflygning osv.). Dessutom boér produkten inte anvandas vid hantering av fordon, tunga maski-
ner (t.ex. byggmaskiner), industrimaskiner eller motordriven arbetsutrustning.

De tillatna omgivningsvillkoren anges i de tekniska specifikationerna (se sida 91).
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3.3 Indikationer

* Amputationsniva: transradial, transhumeral och axelledsexartikulation

* Vid ensidig eller dubbelsidig amputation

* Dysmeli i underarmen eller 6verarmen

* Brukaren maste kunna forsta och folja anvandningsinstruktioner och sékerhetsanvisningar.

* Anvandaren maste uppfylla fysiska och mentala forutsattningar for att uppfatta akustiska sig-
naler och/eller mekaniska vibrationer.

3.4 Kontraindikation
e Alla tillstand som gar emot eller utéver de uppgifter som finns i kapitlen "Sakerhet” (se
sida 84) och "Avsedd anvandning” (se sida 83).

3.5 Kvalifikation
Monteringen far endast utforas av utbildad fackpersonal.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

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

4.2 Uppbyggnad och sidkerhetsanvisningar

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver foliderna om sakerhetsanvisningen inte féljs. 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 Allmdnna sakerhetsanvisningar

/A VARNING

Anvidndning av protesen vid framférande av fordon
Olycka till féljd av att protesen beter sig ovantat.
» Protesen bdr inte anvandas till att hantera fordon eller tunga maskiner (t.ex. byggmaskiner).

/\ VARNING

Anvidndning av protesen vid manovrering av maskiner

Risk for personskador pa grund av att protesen beter sig pa ovantat satt.

» Protesen bér inte anvindas vid mandvrering av industrimaskiner eller motordriven arbetsut-
rustning.

Drift av protesen i ndrheten av aktiva, implanterade modulsammansatta produkter
Stérning av aktiva, modulsammansatta produkter (t. ex. pacemaker, defibrillator etc.) till foljd av
att protesen genererar elektromagnetisk stralning.
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» Tank pa att inte underskrida det nédvéandiga minsta av tillverkaren tillatna avstandet till akti-
va, implanterbara modulsammansatta produkter nar du anvénder protesen i narheten av dyli-
ka implantat.

» Observera de anvandarvillkor och sakerhetsanvisningar som tillverkaren av implantatet
anger.

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

» Oppna inte nitdelar, adapterkontakter eller batteriladdare.

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

/\ VARNING

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

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

| A OBSERVERA

Tecken pa slitage pa produkten

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

» For anvandarens sakerhet och for att upprétthélla driftsakerheten maste gripkomponenten
inspekteras av ett av Ottobock auktoriserat servicestille om dess funktion méarkbart forsam-
ras.

» Lagg marke till att gripkomponentens funktion kan férsémras om batteriets laddningsniva ar
for lag.

| A OBSERVERA

Egenhandig manipulering av produkten

Personskada till foljd av felaktig funktion som gor att protesen beter sig pa ett ovantat satt.

» Inga arbeten far utféras pa produkten utéver de som beskrivs i den har bruksanvisningen.

» Endast behdrig Ottobock-fackpersonal far 6ppna och reparera produkten eller reparera ska-
dade komponenter.

| 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

Intrangning av smuts och fukt i produkten
Personskador pa grund av att produkten beter sig ovantat eller fungerar felaktigt.
» Se till att varken fasta foremal eller vatskor kan trdnga in i produkten.
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4.4 Anvisningar for inriktning/instéllning

| A OBSERVERA

Anvéandningsfel vid instdllning med installningsprogramvaran

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

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

» Andringar av installningarna ska forst géras pa gripkomponenten innan du kontrollerar in-
stallningarna pa anvéandaren.

» Ta hjélp av onlinehjélpen som finns integrerad i programvaran.

| A OBSERVERA

Felaktig elektrodinstallning/elektrodtilldelning

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

» Se till att elektrodernas kontaktytor i sa stor utstrackning som mgjligt ligger an mot oskadad
hud. Om du observerar starka storningar orsakade av elektrisk apparatur ska elektrodernas
position kontrolleras och vid behov justeras. Kontakta Ottobock-filialen i ditt land om stor-
ningarna inte kan atgardas, eller om du inte skulle vara n6jd med resultatet av instéllningarna
eller det valda programmet.

» Var noga med att stélla in elektroderna sa okansligt som maojligt for att minska stérningar fran
stark elektromagnetisk stralning (t.ex. synliga eller dolda st6ldskyddssystem i in-/utgdngsom-
raden i butiker), metalldetektorer/kroppsskannrar for personer (t.ex. pa flygplatser) eller and-
ra starka elektromagnetiska stoérningar (t.ex. hogspanningsledningar, séndare, transforma-
torstationer, datortomografiutrustning, magnetisk resonanstomografiutrustning ...).

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

» Tank pa att om du valjer ett styrprogram som inte &r lampligt fér anvandaren kan det leda till
personskador.

| A OBSERVERA

Felaktig elektrodinstillning pa grund av muskeltrétthet
Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten.
» Anvindaren maste ta pauser under elektrodinstallningen.

| 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

Anvdndning av olampliga proteskomponenter

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

» Kombinera endast produkten med sadana komponenter som anges i kapitlet
“Kombinationsméjligheter” (se sida 83).

| A OBSERVERA

Batteriet ej korrekt anslutet
Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att produkten fungerar felaktigt.
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» Var darfor uppmarksam pa att du inte forvéaxlar anslutningarna pa batteriet.
» Kontrollera att batteriet &r anslutet genom att dra latt i kabeln.

| A OBSERVERA

Anvandning av silikonspray nar proteshandsken dras pa

Skador orsakade av forlust av grepp p.g.a. att proteshandsken faster bristfalligt mot handen.

» Anvind uteslutande patagningssprej 640F18 nar proteshandsken dras pa. Folj bruksanvis-
ningen for proteshandsken.

4.5 Anvisningar for vistelse i vissa omraden

| A OBSERVERA

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

tooth-enheter, WLAN-enheter)

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

storning i den interna datakommunikationen.

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

| A OBSERVERA

Anvandning av produkten valdigt ndra andra elektroniska apparater

Personskador kan uppsta till foljd av att produkten beter sig pa ett ovéantat satt pa grund av stor-

ningar 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 &r i drift.

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

| A OBSERVERA

Vistelse i omraden med kraftiga magnetiska och elektriska stérningskallor (t.ex. stéld-

skyddssystem, metalldetektorer)

Personskador kan uppsta till foljd av att produkten beter sig pa ett ovéntat satt pa grund av stor-

ningar i den interna datakommunikationen.

» Undvik att vistas i narheten av synliga eller dolda stoldskyddssystem i ingangs- och utgangs-
omradena i affarer, metalldetektorer/kroppsskannrar for personer (t.ex. pa flygplatser) eller
andra starka magnetiska och elektriska stérningskallor (t.ex. hégspéanningsledningar, sanda-
re, transformatorstationer, datortomografiutrustning, magnetisk resonanstomografiutrustning
och sa vidare).

» Tank pa att produkten kan bete sig ovantat nar du gar igenom stoldskyddssystem, kropps-
skannrar eller metalldetektorer.

4.6 Anvisningar for anvandning

| A OBSERVERA

Felaktig hantering
Personskador kan uppsta pa grund av att produkten manévreras eller fungerar felaktigt.
» Lar anvandaren att hantera produkten pa ett korrekt sétt.
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| A OBSERVERA

Felaktig skotsel av produkten

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

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

» Rengor endast produkten enligt anvisningarna i kapitlet "Rengoéring” (se sida 90).

» Rengodr inte produkten under rinnande vatten.

» Om en proteshandske anvénds ska du dven félja bruksanvisningen for proteshandsken.

| A OBSERVERA

Greppning av foremal med olampliga gripkrafter

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

» Observera att gripkraften méste anpassas manuellt beroende pa hur hart eller mjukt forema-
let ar.

| A OBSERVERA

Risk for klamning mellan fingerspetsarna

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

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

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

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

» Produkten ska vara avstangd for rengoring.

| A OBSERVERA

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 gripkomponenten med proteshylsan eller komponenten
ska du kontrollera att hopkopplingen ar korrekt utférd.

» Placera gripkomponenten nar du anvander en snabbkoppling sa att latta vridningar inte kan
leda till att gripkomponenten lossnar fran underarmen.

| A OBSERVERA

Anvandning av icke godkanda tillbeho6r

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

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

» Kombinera endast produkten med tillbehor, signalomvandlare och kablar som finns angivna i
kapitlen "Kombinationsalternativ” (se sida 83), "Leveransens omfattning” (se sida 88) och
"Tillbehor” (se sida 89).

5 Leveransomfang och tillbehor

5.1 1 leveransen

* 1 st. System Electric Hand Digital Twin 8E38=7*
eller

* 1 st. System Electric Hand Digital Twin 8E39=7*
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* 1 st. bruksanvisning (fackpersonal)
* 1 st. bruksanvisning (anvandare)

5.2 Tillbehor

* USB-laddningsadapter: 757L43 (endast i kombination med MyoEnergy Integral)
Folj instruktionerna i bruksanvisningen for USB-laddadaptern for att ansluta USB-laddadap-
tern 757L43 till aktuell laddare.

6 Gora klart for anvandning

6.1 Ladda batteriet

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

* hantering av batteriet

* avldsning av laddningsnivan

» aterkopplingssignaler (pip och vibrationer)

6.2 Installning av elektroderna
Elektrodernas idealpositioner faststélls med MyoBoy 757M11=X-CHANGE, se bruksanvisning
647G265=ALL_INT.

INFORMATION |

Instéllningsreglage 1 (se bild 3, rod pil) pa styrelektroniken ar endast till for servicearbeten. In-
stallningen far endast andras av Ottobock Myo-Service.

6.2.1 Digitallage: Funktionskontakten ansluten

Valj laget “Digital Twin med funktionskontakt” i programmet PAULA. Stall in respektive elektrod
pa sa sétt att anvandaren kan halla muskelsignalen éver vardet "ON” under ca 2 sekunder (se
bild 7). Instéllningsreglage 2 for styrelektroniken har ingen funktion i digitallage.

6.2.2 Dubbelkanallage: utan funktionskontakt

Ta bort lasringen fran innerhanden for att byta driftlage. Dra ner innerhanden en bit och ta bort
funktionskontakten (se bild 4).

Dra over innerhanden och lasringen igen. For att de modulsammansatta produkterna ska kénna
av det nya driftlaget maste batteriet kort tas ut och séttas i igen (= reset).

Valj laget “Digital Twin utan funktionskontakt” i programmet PAULA. Stéll in skalans slapindikator
pa 3,56 i programmet PAULA. Stéll aven in instéllningsreglage 2 for styrelektroniken pa 3,5 (se
bild 3).

Stall in elektroden sa att den andra kopplingstroskeln — markerad med den streckade linjen i pro-
grammet PAULA - nas med muskelsignalen med knapp marginal: handen stangs (se bild 8).
Hoppa 6ver kopplingstroskeln med en snabb stark muskelsignal for att dppna handen. Om mus-
kelsignalen ar for langsam eller for svag: Sank kopplingstroskeln i programmet PAULA (slapindi-
kator). Stall in instéllningsreglage 2 for styrelektroniken pa samma varde (se bild 3).

Dra pa innerhanden och tata den med silikonfett 633F11. Dra Gver lasringen.

6.3 Styrprogram
Tva olika driftligen kan stéllas in via funktionskontakten pa produkten med Digital Twin-styrsy-
stem.

6.3.1 Driftlage digitalt styrsystem: Funktionskontakt ansluten

Funktionskontakten ansluten: se bild 1.

Handen Oppnas och stdngs med konstant hastighet via den aktuella elektrodsignalen nar sist-
namndas troskelvarde 6verskrids.
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6.3.2 Driftlage dubbelkanaligt styrsystem: Funktionskontakt ej ansluten
Funktionskontakten inte ansluten: se bild 2.

Handen 6ppnas och stangs med en elektrod.

Langsam och mjuk muskelsignal: Handen stangs.

Snabb och stark muskelsignal: Handen 6ppnas.

7 Anviandning

7.1 Sla pa/stanga av gripkomponenten

Protesen kan stdngas av om en grepptyp ska bibehallas en langre stund, exempelvis vid grepp-
ning av bestick, skrivande fér hand eller under langre passiva pauser, exempelvis flyg- och tagre-
sor. Det forhindrar oavsiktliga handéppningar till féljd av ofrivilliga muskelspanningar eller extrema
elektriska storningar. Det forlanger ocksa drifttiden hos batteriet i protesen.

Strombrytaren kan mandvreras genom att du trycker pa proteshandsken.

Omrade Funktion
Handrygg PA (se bild 5)
Tumme AV (se bild 6)

7.2 N6doppning av gripkomponenten
Med den integrerade glidkopplingen gar det att 6ppna gripkomponenten oberoende av angran-
sande styrsignaler.

8 Forvaring
For att skydda tumsensorn och mekaniken méste man vara noga med att forvara gripkomponen-
ten i Oppet lage om gripkomponenten inte anvands.

9 Rengoring
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

Om du anvénder en proteshandske ska du beakta rengéringsinstruktionerna i proteshandskens
bruksanvisning.

10 Underhall

For att forhindra skador och uppratthalla produktkvaliteten rekommenderas att regelbundet un-
derhall (servicebesiktning) utfors av ett auktoriserat Ottobock-servicecenter var 24:e manad.
Generellt ska alla produkter kontrolleras enligt underhéllsintervallen under hela garantiperioden.
Endast da bibehalls garantin och det skydd som den ger.

| samband med underhallet kan det uppsta behov av andra serviceinsatser som till exempel repa-
rationer. Dessa extra serviceinsatser kan, beroende pa garantins omfattning och giltigheten, ge-
nomféras kostnadsfritt eller mot en kostnad efter att du forst fatt ta del av ett kostnadsférslag.

11 Juridisk information

Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten anvands och kan darfor
variera.
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11.1 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.

11.2 Varumarken

Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av géllande varumarkeslagstiftning
och réttigheterna for respektive agare.

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

Aven varumirken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av
tredje parts réattigheter.

11.3 CE-6verensstammelse

Harmed forsékrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att produkten lever upp till tillampliga
europeiska bestammelser f6r medicintekniska produkter.

Den fullstandiga texten till EU-forsdkran om Overensstdmmelse finns pa foljande webbadress:
http://www.ottobock.com/conformity

12 Tekniska uppgifter

Omgivningsvillkor
Lagring (med och utan forpack- | +5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F
ning) max. 85 % relativ luftfuktighet, icke kondenserande
Transport (med och utan for- -20 °C/-4 °F till +60 °C/+140 °F
packning) max. 90 % relativ luftfuktighet, icke kondenserande
Drift -5 °C/+23 °F till +45 °C/+113 °F

max. 95 % relativ luftfuktighet, icke kondenserande
Referensnummer 8E38=7*, 8E39=7"
Oppningsvidd 100 mm
Griphastighet 110 mm/s
Gripkraft 90 N
Vikt (inkl. de modulsammansatta produkternas 4579
innerhand)
Driftspanning ca7,4V
Vilostrom 1mA
Livslangd 5ar
Referensnummer batteri 757B20 | 757B21 | 757B3- | 757B3- | 757B3-

5=1 5=3 5=5
Temperaturomrade vid laddning [°C] +5 till +40
Kapacitet [mAh] 900%/950 | 680%/800 | 600 1150 3450
1 1
Batteriets livslangd [ar] 2
Produktens beteende under laddningsforloppet Produkten fungerar inte
Produktens drifttid med fulladdat batteri [grip- ca ca ca ca 4000 | ca 10000
cykler] 2500- | 2000- | 1000-
3000 2500 2000
(beroen-
de pa

91


http://www.ottobock.com/conformity

Referensnummer batteri 757B20 | 757B21 | 757B3- | 757B3- | 757B3-
5=1 5=3 5=5
batterika-
pacitet)
Laddningstider (for fullstdndigt urladdat batte- ca3,5 ca3 ca?2,5 ca3
ri) [timmar]
Markspanning [V] ca74
Batteriteknik Litiumjon Litium- Litiumjon
polymer
godkanda laddare 757L20 757L35

1 se méarkningen pa batteriet

13 Bilagor

13.1 Symboler som anvands

o4

Den har produkten far inte kasseras
var som helst bland osorterat hushalls-
avfall. Avfallshantering som inte foljer
foreskrifterna i ditt land kan ge upphov
till skador pé& miljo och halsa. Obser-
vera anvisningarna fran behériga myn-
digheter i ditt land for aterlamning och
insamling.

Medicinteknisk produkt

Tillverkare

Forsakran om Overensstammelse en-
ligt tillampliga europeiska direktiv

ub

ad
C€
[Uo]

Serienummer
(21)AAAAVVNNN
AAAA —tillverkningsar
VV - tillverkningsvecka
NNN - [6pnummer
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1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2026-02-24

» Lees dette dokument opmeerksomt igennem, fer produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

» 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.

Produkterne 8E38=7* og 8E39=7*, kaldes i det felgende for produkt/protese/gribekomponent.
Denne brugsanvisning indeholder vigtige informationer om anvendelsen, indstillingen og handte-
ringen af produktet.

Tag kun produktet i brug i overensstemmelse med informationerne i de medleverede felgedoku-
menter.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funktion

Digital Twin-styringen omfatter en digital og en dobbeltkanal-styringsmodus. Den enskede sty-
ringsvariant veelges med funktionsstikket 13E185. Digital Twin-styringen er placeret i et sort hus
med to hvide indstillingsreguleringer. Koaksialbesningen og handkablet er markeret med en hvid
ring.

Den digitale modus aktiveres med to dobbeltkanal-modusen med kun en elektrode.

Den elektriske systemhand leveres med et tilsluttet funktionsstik i digital tilstand.

2.1.1 Handledsvarianter
Produkterne 8E38=* og 8E39=* adskiller sig fra hinanden ved at have forskellige typer af handled:

8E38=* (handledslas)

Muligger enkel frakobling af gribekomponenten
fra hylstret. Gribekomponenten kan efter behov
tages hurtigt af med en 360° drejebeveegelse

1 EI og erstattes af andre gribekomponenter med
e ' ‘lj B samme las.
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8E39="* (stobering)
Lavprofiltilslutning til brugere med lang unde-
rarms- eller transcarpal-amputation. Handen
kan drejes mod en konstant friktionsmodstand,
der kan justeres ved pasaetningen.
/:~ Steberingen 9S110=* skal bestilles separat.
-_l_h Ved brug af denne gribekomponent er det ned-

- vendigt med fordeleren 13E190 eller
r 13E190=150.

2.2 Produktkombinationer
Dette produkt kan kombineres med felgende Ottobock komponenter:

Stremforsyning (batteri)
* MyoEnergy Integral 757B35=1, 757B35=3, 757B35=5
* EnergyPack 757B20/757B21

Ladeapparater

Alt afheengigt af, hvilket batteri, man anvender, kan felgende ladeapparater anvendes:
* Ladeapparat 757L20 (inkl. stremforsyning 757L16=%)

* Ladeapparat 757L35 (inkl. streamforsyning 757L16=%)

Stoberinge
* Stebering 10S1=" (til 8E38=")
* Stebering 9S110="* (til 8BE39=*)

Rotation aktiv
* El-drejeindsats 10S17
*  MyoRotronic 13E205

Rotation passiv
* Koaksialstik 9E169
* Koblingsindsats 10S4

Albue

* ErgoArm Hybrid plus 12K44=*

* ErgoArm Electronic plus 12K50=*

* DynamicArm, DynamicArm Plus 12K100N=*/12K110N=*

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Erkleeret formal
Produktet méa udelukkende anvendes til eksoproteser pa de evre ekstremiteter.

3.2 Anvendelsesbetingelser

Produktet mé& udelukkende benyttes af én bruger. Fabrikanten tillader ikke, at produktet anven-
des af andre personer.

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 (armbgjninger, downhill, mountainbike, ...) eller ekstrem-
sport (friklatring, paraglidning ...). Produktet ber heller ikke benyttes til kersel med motorkeretoj
eller til kersel med tunge maskiner (f.eks. entreprenermaskiner), betjening af industrimaskiner og
betjening af motordrevne redskaber.

De tilladte omgivelsesbetingelser fremgar af de tekniske specifikationer (se side 102).
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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.

3.4 Kontraindikationer
* Alle betingelser, som er i strid med eller ligger ud over de oplysninger, der er anfert i kapitler-
ne ,Sikkerhed" (se side 95) og ,Formalsbestemt anvendelse" (se side 94).

3.5 Kvalifikation
Forsyningen ma kun udferes af faguddannet personale.

4 Sikkerhed
4.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
[ BEM/ERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

/\ ADVARSEL

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver falgevirkningerne ved tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisningerne. Sa-

fremt der er flere felgevirkninger, fremhzeves disse som falger:

> f.eks.: Folge 1 ved tilsideszettelse af risikoen

> f.eks.: Folge 2 ved tilsideseettelse af risikoen

» Aktiviteter/handlinger, som skal overholdes/gennemferes for at afveerge risikoen, markeres
med dette symbol.

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ ADVARSEL

Brug af protesen ved foring af et koretoj

Uheld som felge af uventet reaktion fra protesen.

» Protesen ma ikke benyttes ved kersel med motorkeretej eller ved kersel med tunge maskiner
(f.eks. byggemaskiner).

/\ ADVARSEL

Brug af protesen ved betjening af maskiner

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra protesen.

» Protesen ber ikke benyttes til betjening af industrimaskiner eller betjening af motordrevne ar-
bejdsredskaber.
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Anvendelse af protesen i neerheden 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-fabrikanten pakreevede minimumsafstande overholdes.

» Sorg ydermere for, at anvendelsesbetingelserne og sikkerhedsanvisningerne, som fabrikan-
ten foreskriver, overholdes.

/\ ADVARSEL

Anvendelse af beskadiget stremforsyningsenhed, adapterstik eller ladeapparat

Elektrisk sted ved berering af blotlagte speendingsferende dele.

» Stremforsyningsenheden, adapterstikket eller ladeapparatet ma ikke abnes.

» Stremforsyningsenheden, adapterstikket eller ladeapparatet ma ikke udseettes for ekstreme
belastninger.

» Beskadigede stremforsyningsenheder, adapterstik eller ladeapparater skal udskiftes omga-
ende.

Hudkontakt med udigbende smeremiddel pga. mekaniske defekter
Tilskadekomst pa grund af hudirritation.

» Udlebende smeremiddel ma ikke komme i kontakt med mund, naese og ejne.
» Produktet skal kontrolleres af et autoriseret Ottobock-serviceveerksted.

/\ FORSIGTIG

Slitage pa produktet

Tilskadekomst som falge af forkert styring eller fejlfunktion af produktet

» Af hensyn til brugerens sikkerhed samt for at opretholde driftssikkerheden skal produktet
ved en meerkbar begraensning af gribekomponentens funktioner kontrolleres af et autoriseret
Ottobock-serviceveerksted.

» Ver opmeerksom pé, at en for lav opladning af batterierne kan medfere funktionsbegraens-
ninger i gribekomponenten.

/\ FORSIGTIG

Selvudfert manipulation pa produktet

Personskade pa grund af fejlfunktion og heraf resulterende, uventede aktioner fra protesen.

» Bortset fra det beskrevne arbejde i denne brugsanvisning méa du ikke foretage manipulatio-
ner pa produktet.

» Abning og reparation af produktet eller istandszsttelse af beskadigede komponenter mé kun
foretages af autoriseret Ottobock fagpersonale.

/\ 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.
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/\ 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 veeske kan treenge ind i produktet.

4.4 Vejledning i opbygning / indstilling

/\ FORSIGTIG

Betjeningsfejl under indstillingen med indstillingssoftwaren

Kvaestelser som felge af uventet reaktion fra produktet.

» Deltagelse i en Ottobock-produktopleering er obligatorisk, inden produktet tages i brug fer-
ste gang. Eventuelt kreeves yderligere produktopleeringer for at blive kvalificeret til nye
software-opdateringer.

» Overfer forst de sendrede indstillinger til gribekomponenten, fer indstillingerne afpreves pa
brugeren.

» Brug den online-hjeelp, som er integreret i softwaren.

/\ FORSIGTIG

Forkert elektrodeindstilling/elektrodetildeling

Kvaestelser som felge af uventet reaktion fra produktet.

» Sorg for, at elektrodernes kontaktflader sa vidt muligt ligger med hele fladen pa intakt hud.
Hvis der konstateres forstyrrelser pa grund af elektroniske apparater, skal placeringen af
elektroderne kontrolleres og eventuelt eendres. Hvis fejlene ikke kan afhjeelpes, eller det on-
skede formal ikke opnas med indstillingerne eller ved valget af det passende program, be-
des du venligst kontakte den ansvarlige Ottobock-filial i dit land.

» Sorg for, at elektrodernes felsomhed indstilles sa lavt som muligt for at reducere fejl som fel-
ge af steerk elektromagnetisk stréling (f.eks. synlige eller skjulte tyverisikringssystemer i ind-
gangs-/udgangsomradet i forretninger), metaldetektorer/bodyscannere til personer (f.eks. i
lufthavnen) eller andre steerke elektromagnetiske stejkilder (f.eks. hejspaendingsledninger,
sendere, transformatorstationer, computertomografer ...).

» Sorg for, at elektrodernes tilslutningspositioner svarer til den fysiologiske abning og lukning
af den péageeldende muskelgruppe.
» Veer opmeerksom pa, at valg af et kontrolprogram, der er uegnet for brugeren, kan medfere

kveestelser.

/\ FORSIGTIG

Forkert elektrodeindstilling som felge af muskeltraethed
Tilskadekomst som felge af forkert styring af eller fejlfunktion i produktet.
» Brugeren skal holde pauser under elektrodejusteringen.

/\ FORSIGTIG

Ikke-overholdelse af brugsanvisningerne til alle anvendte protesekomponenter
Tilskadekomst som felge af uventet reaktion fra produktet.
» Overhold alle brugsanvisninger til de anvendte protesekomponenter.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af uegnede protesekomponenter
Tilskadekomst som felge af uventet reaktion fra produktet.
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» Produktet ma kun kombineres med de komponenter, som er angivet i kapitlet "Kombina-
tionsmuligheder" (se side 94).

/\ FORSIGTIG

Batteri ikke tilsluttet korrekt

Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.
» Pas pa ikke at bytte om pa batteriets tilslutninger.

» Kontrollér batteriets forbindelse ved at treekke let i kablet.

/\ FORSIGTIG

Anvend ikke silikonespray ved patagning af protesehandsken.

Tilskadekomst ved mistet greb pa grund af mangelfuld fastgerelse af protesehandsken pa han-

den.

» Brug udelukkende spray 640F18, der er beregnet til patagning af protesehandsken. Folg
brugsanvisningen til protesehandsken.

4.5 Anvisninger om ophold i visse omrader

/\ FORSIGTIG

For lille afstand til RF-kommunikationsudstyr (f.eks. mobiltelefoner, Bluetooth-udstyr,

WLAN-udstyr)

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en fejl i den interne data-

kommunikation.

» Det anbefales derfor at overholde en minimumsafstand pa 30 cm til RF-kommunikationsud-
styr.

/\ FORSIGTIG

Brug af produktet med kort afstand til andet elektronisk udstyr

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en forstyrrelse i den inter-

ne datakommunikation.

» Anbring ikke produktet i umiddelbar nzerhed af andet elektronisk udstyr under 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 med staerke magnetiske og elektriske forstyrrelseskilder (f.eks. tyveri-
sikringssystemer, metaldetektorer)

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en forstyrrelse i den inter-
ne datakommunikation.

» Undga ophold i neerheden af synlige eller skjulte tyverisikringssystemer i indgangs-/ud-
gangsomradet i forretninger, metaldetektorer/bodyscannere til personer (f.eks. i lufthavnen)
eller anden steerk elektromagnetisk straling (f.eks. hejspaendingsledninger, sendere, trans-
formatorstationer, computertomografer, MRI-scannere ...).

Pas pa eventuelle uventede reaktioner fra produktet, nar du passerer tyverisikringssystemer,
bodyscannere og metaldetektorer.
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4.6 Informationer om brug

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt handtering
Tilskadekomst pa grund af fejlbetjening eller fejlfunktion i produktet.
» Instruer brugeren i den formalstjenlige 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" (se
side 101).

» Produktet méa ikke rengeres under rindende vand.

» Ved brug af en protesehandske skal brugsanvisningen til protesehandsken ogsa overholdes.

/\ FORSIGTIG

Holde fast om genstande med forkert gribestyrke

Tilskadekomst som felge af uventet reaktion fra produktet.

» Ver opmeerksom pa, at gribestyrken kan variere afheengig af den fastholdte genstands be-
skaffenhed (bled/hard) og skal styres manuelt.

/\ 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, nér handen lukkes.
Renger produktet nar det er slukket.

/\ FORSIGTIG

Utilsigtet oplasning af gribekomponenten

Personskade som felge af lasning af gribekomponenten fra underarmen (f.eks. nar der beeres

genstande).

» Nar gribekomponenten forbindes med hylsteret eller komponenten, skal du serge for, at for-
bindelsen udferes korrekt.

» Placér gribekomponenterne ved brug af en handledslas sadan, at en let drejning ikke resul-
terer i, at gribekomponenterne losner sig fra underarmen.

/\ FORSIGTIG

Brug af ikke godkendt tilbehor

> Tilskadekomst pa grund af fejlfunktion af produktet som felge af reduceret immunitet.

> Interferens fra andet elektronisk udstyr grundet eget stréling.

» Produktet ma kun kombineres med det tilbeher, signalomformere og kabler, som er angivet i
kapitlerne "Kombinationsmuligheder", (se side 94), "Leveringsomfang" (se side 100) og
"Tilbeher" (se side 100).

\AAA
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5 Leveringsomfang og tilbehor

5.1 Leveringsomfang

* 1 stk. elektrisk systemhand Digital Twin 8E38=7*
eller

* 1 stk. elektrisk systemhand Digital Twin 8E39=7*
* 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale)

* 1 stk. brugsanvisning (bruger)

5.2 Tilbehor

* USB-ladeadapter: 757L43 (kun i kombination med MyoEnergy Integral MyoEnergy)
Folg anvisningerne i brugsanvisningen til USB-ladeadapteren for at tilslutte USB-ladeadapte-
ren 757143 til det pageeldende ladeapparat.

6 Indretning til brug

6.1 Opladning af batteri

Felgende informationer fremgar af brugsanvisningerne til de benyttede batterier eller albuekom-
ponenterne:

* Handtering af batterier

* Forespergsel om ladetilstand

* Tilbagemeldinger (bip-lyde og vibrationssignaler)

6.2 Indstilling af elektroderne
Den ideelle placering af elektroderne findes ved hjelp af MyoBoy 757M11=X-CHANGE, se
brugsanvisning 647G265=ALL_INT.

INFORMATION |

Indstillingsregulatoren 1 (se ill. 3, red pil) pa styringselektronikken er kun beregnet til servicear-
bejde. Indstillingen mé kun sendres af Ottobock Myo-service.

6.2.1 Digital tilstand: Funktionsstik tilsluttet

Veelg tilstanden "Digital Twin med funktionsstik" i programmet PAULA. Indstil hver elektrode, sa
brugeren kan holde det pageeldende muskelsignal i ca. 2 sekunder over veerdien ON, (se ill. 7).
Kontrolelektronikkens indstillingsregulator 2 fungerer ikke i digital tilstand.

6.2.2 Dobbeltkanalstilstand: uden funktionsstik

Fjern sikringsringen pa handfladen for at skifte driftstilstand. Treek héndfladen delvist ned, og
fiern funktionsstikket (se ill. 4).

Treek handfladen og sikringsringen over igen. For at systemet kan registrere den nye driftstil-
stand, skal batteriet kortvarigt tages ud og szettes i igen (= reset).

Veelg tilstanden "Digital Twin uden funktionsstik" i programmet PAULA. Indstil skalaens treekmar-
ker til 3,5 i programmet PAULA. Indstil ogsa kontrolelektronikkens indstillingsregulator 2 til 3,5
(seill. 3).

Indstil elektroden saledes, at den anden koblingsteerskel — markeret i PAULA-programmet ved
den stiplede linje — nas lige med muskelsignalet: handen lukker (se ill. 8). Med et hurtigt, steerkt
muskelsignal, springes koblingsteersklen over for at abne handen. Hvis muskelsignalet er for
langsomt eller for svagt: Seenk koblingsteersklen i programmet PAULA (sleebindikator). Indstil sty-
reenhedens indstillingsregulator 2 til samme veerdi (se ill. 3).

Treek handfladen op og 633F 11 forsegl den med silikonefedt. Overtraek sikringsringen.

6.3 Styringsprogrammer
Med funktionsstikket pa produktet med Digital Twin-styringen kan der veelges to forskellige drifts-
modi.
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6.3.1 Driftsmodus digital styring: Funktionsstik sat i

Funktionsstik tilsluttet: se ill. 1.

Handen abnes og lukkes med konstant hastighed, nar det pageeldende elektrodesignal har over-
skredet en teerskelveerdi.

6.3.2 Driftsmodus dobbeltkanal-styring: Funktionsstik ikke sat i
Funktionsstik ikke tilsluttet: se ill. 2.

Handen dbnes og lukkes med en elektrode.

Et langsomt forsigtigt muskelsignal: Handen lukker.

Et hurtigt kraftigt muskelsignal: Handen abner.

7 Anvendelse

7.1 Teend/sluk for gribekomponenten

Protesen kan slas fra, hvis en type greb skal opretholdes i leengere tid, nar man holder pa bestik,
nar man skriver eller i leengere passive pauser, f.eks. nar man rejser med fly eller tog. Dermed for-
hindres en utilsigtet abning af handen, der kan udleses af utilsigtet spaending af muskler eller af
ekstreme elektriske pavirkninger. Derudover opnas der en leengere driftstid for protesens batteri-
er.

Ved at trykke pa protesehandsken kan der trykkes pa TIL/FRA-knappen.

Omrade Funktion
Handryg TIL (se ill. 5)
Tommelfinger FRA (se ill. 6)

7.2 Nodabning af gribekomponenter
Takket veere den integrerede glidekobling kan gribekomponenterne abnes uafhaengigt af de aktive
styresignaler.

8 Opbevaring
Hvis gribekomponenten ikke er i brug, skal gribekomponenten opbevares aben for at beskytte
tommelfingersensoren og mekanikken.

9 Rengering
1) Sluk for produktet, for det rengeres.
2) Snauvs fijernes fra produktet med en fugtig klud og mild szebe.
Sorg for, at veeske ikke treenger ind i produktet og komponenterne.
3) After produktet med en fnugfri klud og luftter det, sa det er helt tert.

| INFORMATION |

Ved anvendelse af en protesehandske skal rengeringsanvisningerne i brugsanvisningen til pro-
tesehandsken folges.

10 Vedligeholdelse

For at undga personskader og opretholde produktkvaliteten anbefales det, at der udferes regel-
meessig vedligeholdelse (serviceinspektion) hver 24. maned af et autoriseret Ottobock-service-
center.

Det geelder generelt for alle produkter, at man er forpligtet til at overholde serviceintervallerne un-
der garantiperioden. Ellers bortfalder garantien.

| forbindelse med vedligeholdelse kan der forekomme ekstra serviceydelser som f.eks. en repara-
tion. Disse ekstra serviceydelser kan alt efter omfanget og gyldigheden af garantien veere gratis,
mens andre serviceydelser kan veere betalingspligtige efter et forudgaende omkostningsoverslag.
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11 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

11.1 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 tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

11.2 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.

11.3 CE-overensstemmelse

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i overensstemmelse med
de geeldende europeeiske krav til medicinsk udstyr.

EU-overensstemmelseserkleeringens fulde tekst kan findes pa felgende internetadresse:
http://www.ottobock.com/conformity

12 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser
Opbevaring (med og uden em- | +5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F
ballage) Maks. 85 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende
Transport (med og uden embal- |-20 °C/-4 °F til +60 °C/+140 °F
lage) Maks. 90 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende
Drift -5 °C/+23 °F til +45 °C/+113 °F
Maks. 95 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende
Identifikation 8E38=7*, 8E39=7*
Abningsvidde 100 mm
Gribehastighed 110 mm/s
Gribekraft 90 N
Veegt (inkl. systemhandflade) 457 g
Driftsspaending ca. 7,4V
Hvilestrom 1mA
Levetid 5ar
Identifikation batteri 757B20 | 757B21 | 757B3- | 757B3- | 757B3-
5=1 5=3 5=5
Temperaturomrade ved opladning [°C] +5 til +40
Kapacitet [mAh] 900%/950 | 680%/800 | 600 1150 3450
1 1
Batteriernes levetid [ar] 2
Produktets reaktion under opladningen Produktet har ingen funktioner
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Identifikation batteri 757B20 | 757B21 | 757B3- | 757B3- | 757B3-
5=1 5=3 5=5
Produktets brugstid med fuldstaendigt opladet ca. ca. ca. ca. 4000 ca.
batteri [gribecyklusser] 2500- 2000- 1000- 10000
3000 2500 (af- 2000
heengigt
af batte-
riets ka-
pacitet)
Opladningstider (ved fuldsteendig afladning af | ca. 3,5 ca.3 ca. 2,5 ca. 3
batteriet) [timer]
Nominel spaending [V] ca. 7,4
Batteriteknologi Li-ion Li-Po Li-ion
godkendte ladeapparater 757L.20 757135

1 se maerkning pa batteriet

13 Bilag
13.1 Anvendte symboler

):4

Dette produkt ma generelt ikke bort-
skaffes som usorteret husholdningsaf-
fald. En bortskaffelse, der ikke opfyl-
der bestemmelserne i dit land, kan ha-
ve en skadende virkning pa miljeet og
helbredet. Overhold anvisningerne
vedrerende tilbageleverings- og ind-
samlingsmetoderne fra de ansvarlige
myndigheder i dit land.

Medicinsk udstyr

Fabrikant

Overensstemmelseserkleering i hen-
hold til de respektive europeeiske di-
rektiver

Serienummer

(21) YYYYWWNNN
YYYY - produktionsar
WW - fremstillingsuge
NNN - lgsbenummer

UDI-nummer (Unique Device ldentifi-
er)
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1 El6sz6 Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2026-02-24

» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sdgi utasitasokat.

» Atermék atadasakor oktassa ki a felhasznalé6t a termék biztonsagos hasznalatarél.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a termék hasznalatakor
forduljon a gyartéhoz.

» 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 BE38=7* és 8E39=7* termékeket a tovabbiakban terméknek/protézisnek/megfogékomponens-
nek nevezzik.

Jelen hasznalati utasitas fontos informécidkat nyGjt Onnek a termék hasznalatarél, beallitasarol és
kezelésérdl.

A terméket csak a mellékelt kiséré dokumentaciéban rendelkezésre bocsatott tajékoztatdknak
megfelel6en vegye hasznalatba.

2 Termékleiras

2.1 Funkcio

A Digital Twin vezérlés digitalis és kétcsatornas vezérlési mddot tartalmaz. A kivant vezérlGvaltozat
a 13E185 funkciédugasszal valaszthato ki. A Digital Twin vezérl6 egy fekete hazban van elhelyezve
két fehér beallité szabalyozéval egyitt. A koaxidlis aljzatot vagy a kézikabelt fehér gyrd jeloli.

A digitalis mddot két, a kétcsatornds moédot pedig csak egy elektréda vezérli.

Az elektromos kéz eszkozrendszert digitalis tlzemmddban csatlakoztatott funkciédugasszal szallit-
juk.

2.1.1 Csukléiziilet-valtozatok
A 8E38=* és 8E39="* termékek a protézis csukloizilet kilénbdzd valtozatai alapjan kiilonbdznek
egymastol:

8E38=* (csuklozar)

Lehet6vé teszi a megfogdkomponens egyszeri
levalasztasat a tokrdl. Sziikség esetén a megfo-
goékomponens egy 360°-os elforditassal gyor-
san levehetd, és kicserélhet6 egy ugyanilyen
zarral rendelkez6 masik megfogédkomponensre.

104



8E39=" (ontott gyiirii)

Alacsony profilt csatlakozas hosszu alkaru-
vagy transcarpalis amputalt felhasznaldk sza-
mara. A kéz egy alland6 surlédasi ellenallas el-

lenében elfordul, amely a felprébalaskor allitha-
: - l 16 be.
4 amli

L A 9S5110=* ontétt gy(rdt kildon meg kell rendel-
- ni.
= Ezen megfogékomponens hasznéalatakor a
g 13E190 vagy a 13E190=150 elosztéra van
szlkséges.

2.2 Termékkombinaciok
Ez a termék a kdvetkezd Ottobock komponensekkel kombinalhaté:

Aramellatas (akkumulator)
* MyoEnergy Integral 7567B35=1, 757B35=3, 757B35=5
* EnergyPack 757B20/757B21

Toltokésziilékek

A hasznalt akkumulatortél figgben a kovetkezd toltékészilékek alkalmazhatok:
*  Tolt6készllék 757L20 (757L16=" halozati tapegységgel)

o Tolt6készllék 757L35 (757L16=" haldzati tapegységgel)

Ontottgyiiriik

+  Ontétt gyGrG 10S1=* (8E38=* modellhez)

»  Ontétt gy(ir 95110=* (ehhez: 8E39=*)

Forgas aktiv

* Elektromos forgobetét 10S17

*  MyoRotronic 13E205

Forgas passziv

* Koaxialis dugé 9E169

* Csatolobetét 10S4

Konyokiziilet

*  ErgoArm Hybrid plus 12K44=*

* ErgoArm Electronic plus 12K50=*

* DynamicArm, DynamicArm Plus 12K100N=*/12K110N=*

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizarélag a felsé végtag exo-protetikai elldtasara alkalmazhaté.

3.2 Alkalmazasi feltételek

Ezt a terméket kizarélagegyetlen felhasznalé szamara terveztik. A gyarté részér6l a termék
hasznalata mas személyeken nem megengedett.

A termék a szokasos napi tevékenységekhez késziilt, kiilonleges tevékenységekhez nem hasznal-
haté. A kilonleges tevékenységek kozé tartoznak pl. a csukléizllet tdlzott igénybevételével
és/vagy a lokésterheléssel jar6 sportagak (fekvétamasz, downhill, mountainbike stb.) 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 hatarozzak meg (lasd ezt az oldalt: 113).
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3.3 Indikaciok

* Amputacié magasséaga transzradidlis, 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 mentdlis el6feltételek birtokaban, amelyekkel észlelni tudja
a hangjelzéseket és/vagy a mechanikus rezgéseket.

3.4 Ellenjavallatok
* Valamennyi, a ,Biztonsag" (lasd ezt az oldalt: 106) és a ,Rendeltetésszer(i hasznalat" (lasd ezt
az oldalt: 105) és fejezetek elbirasainak ellentmondd, vagy azt meghaladd kérilmény.

3.5 Mindsités
Az ellatast csak képzett szakszemélyzet végezheti.

4 Biztonsag

4.1 A figyelmezteto jelzések jelentése

|A FIGYELMEZTETES | Figyelmeztetés esetleges sulyos balesetekre és sériilési veszélyekre.
Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
[ TUDNIVALG! | Figyelmeztetés esetleges m(iszaki hibakra.

4.2 A biztonsagi utasitasok felépitése

| A FIGYELMEZTETES

A cim jeldli a veszélyeztetés forrasat és/vagy fajtajat

A bevezet§ leirja a biztonsagi utasitasok be nem tartasanak kévetkezményeit. Ha tébbféle kovet-

kezmény létezik, ezeket a kdvetkez6 médon mutatjuk be:

> pl.: aveszély figyelmen kivil hagyasanak 1. kdvetkezménye

> pl.: a veszély figyelmen kivil hagyasanak 2. kévetkezménye

» Ezzel a jelképekkel jelolink olyan tevékenységeket/beavatkozasokat, amelyeket a veszély el-
haritasahoz be kell tartani/végre kell hajtani.

4.3 Altalanos biztonsagi utasitasok

| A FIGYELMEZTETES

Protézis hasznalata gépjarmii vezetése kézben

Baleset a protézis varatlan viselkedése miatt.

» A protézis hasznalata nem javasolt nehézgépjarmivek és nehéz eszk6zok (pl. épitSipari gé-
pek) vezetéséhez.

| A FIGYELMEZTETES

Protézis hasznalata gépek kezelése soran
Sériilés a protézis varatlan viselkedése miatt.
» A protézist nem szabad ipari gépek, valamint motoros munkaeszk6zok kezelésére hasznalni.
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| A FIGYELMEZTETES

A protézis hasznalata aktiv, implantalt eszk6zrendszerek kozelében

Az aktiv, belltethet6 eszkozrendszerek (pl. szivritmus szabdlyozé, defibrillator, stb.) zavarasa a

protézis altal keltett elektromagneses sugarzassal.

» A protézis aktiv, beliltethetd eszkdzrendszerek kdzvetlen kozelében torténd tzemeltetése koz-
ben lgyeljen az implantatum gyartéja altal megadott biztonsagi tavolsagok betartasara.

» Feltétlendl tartsa be az implantatum gyartéja altal el6irt alkalmazasi feltételeket és biztonsagi
utasitasokat.

| A FIGYELMEZTETES

Megsériilt tapegység, adapterdugoé vagy toltokésziilék hasznalata

Aramiités a szabadon 1év3, fesziiltség alatt allé részek megérintése miatt.

» Ne nyissa ki a tapegységet, adapterdugédt vagy a tolt6készuléket.

» Ne tegye ki a halézati tApegységet, adapterdugédt vagy toltékésziiléket kildonleges megterhe-
lésnek.

» A megsérilt haldzati tApegységet, adapterdugét vagy toltékésziiléket azonnal cserélje ki.

| A FIGYELMEZTETES

A bor érintkezése a kifolyo ken6anyagokkal a mechanika karosodasai miatt
Sérilés a bor irritacidja miatt.

» Ugyeljen ra, hogy kilépé kendanyag ne jusson be a szajba, orrba és a szembe.
» Ellendriztesse haladéktalanul a terméket egy hivatalos Ottobock szervizben.

/A VIGYAZAT

Elhasznalédasi jelenségek a terméken

Sériilés a termék hibas vezérlése vagy miikodése miatt

» A felhasznalé biztonsaga, valamint az Uzembiztonsag fenntartasa érdekében a megfogdkom-
ponens miikodésének érzékelheté korlatozottsaga esetén a megfogékomponenst arra feljo-
gositott Ottobock szervizben ellenériztetni kell.

» Vegye figyelembe, hogy az akkumulator alacsony toltési allapota a megfogdkomponensek
mikodésének korlatozasahoz vezethet.

/A VIGYAZAT

A termék 6nhatalmi manipulalasai

Sérilés a protézis hibas miikddése, és az ebbdl eredd varatlan miikddés miatt.

» A jelen haszndlati dtmutatéban leirt munkakon kiviil egyéb médon nem szabad a terméket
manipulalnia.

> A termék felnyitasat és javitasat, ill. a sérilt komponensek helyredllitdsat csak meghatalma-
zott Ottobock szakszemélyzet végezheti.

/A VIGYAZAT

Megrongalodott termék hasznalata

Sérilés a termék funkcidkiesése miatt.

» Hasznalat el6tt ellendrizze kivilrél, hogy a termék minden alkatrésze sértetlen.
» Azonnal javittassa meg a terméket, ha sérilést tapasztal.
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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.

4.4 Tanacsok a felépitéshez / beallitashoz

A VIGYAZAT

Kezelési hiba a beallité szoftverrel torténd beallitas soran

Sériilés a termék nem vart viselkedése miatt.

» Az elsé hasznélat el6tt részt kell venni az Ottobock termék hasznalataval kapcsolatos tanfo-
lyamon. A szoftverfrissitésekre sz6l6 min&sités megszerzéséhez esetleg tovabbi termékismer-
tetd tanfolyamokon is részt kell venni.

» A bedllitdsok mddositasat el6szér a megfogokomponensekre vigye at, miel6tt a felhasznaldn
ellendrzi a beallitasokat.

» Haszndlja a szoftverbe beépitett online sugét.

/A VIGYAZAT

Hibas elektrodabeallitas/elektroda-hozzarendelés

Sérilés a termék nem vart viselkedése miatt.

» Ugyelien arra, hogy az elektrédak érintkezési felilletei lehetéleg teljes feliilettel ép bérfeliilet-
re fekidjenek fel. Ha elektromos késziilékek okozta erés zavarokat tapasztal, akkor ellendriz-
ze az elektrédak helyzetét és szikség esetén mddositsa azokat. Ha a hibékat nem lehet elhéa-
ritani, vagy ha a bedllitdsokkal vagy a megfelel6 program kivalasztasaval nem éri el a kivant
eredményt, kérjuk, hogy forduljon az On orszéaga szerint illetékes Ottobock leanyvallalathoz.

» Ugyelien arra, hogy az elektrédakat a lehetd legkevésbé érzékenyre allitsa be, hogy csok-
kenthesse az er@s elektromagneses sugarzas (pl. az tzletek be- és kijaratanal elhelyezett lat-
hat6 és rejtett lopasgatlé rendszerek), fémdetektorok/személyi testszkennerek (pl. a replé-
tereken) vagy egyéb mas erés elektroméagneses zavarforrasok (pl. nagyfesziltségli vezeté-
kek, adok, transzformatorallomasok, komputertomografok, magrezonancias tomografok stb.)
okozta zavarok hatasat.

Ugyeljen arra, hogy az elektrédak felhelyezési pozicidja megfelelien a megfelel izomcsoport

fiziologiai nyitdsanak és zarasanak.

Vegye figyelembe, hogy a felhasznalé szamara nem megfelel§ vezérl6program kivalasztasa

sérilést okozhat.

v

v

/A VIGYAZAT

Hibas elektréodabeallitas az izomfaradas miatt
Sérilésveszély a termék hibas vezérlése vagy miikddése miatt.
» Az elektroda bedllitasa kozben a felhasznalonak sziinetet kell tartania.

A VIGYAZAT

Az 6sszes hasznalt protéziskomponens hasznalati Gtmutatéjanak figyelmen kiviil ha-
gyasa

Sériilés a termék nem vart viselkedése miatt.

» Vegye figyelembe az 6sszes hasznalt protéziskomponens hasznalati Gtmutatojat.
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A VIGYAZAT

Nem megfelel protéziskomponensek hasznalata

Sérilés a termék nem vart viselkedése miatt.

» A terméket csak a ,Kombinacids lehet6ségek” c. fejezetben feltlintetett komponensekkel
kombinadlja (lasd ezt az oldalt: 105).

A VIGYAZAT

Az akkumulator nincs megfeleléen csatlakoztatva

Sérilés a termék hibas vezérlése vagy hibas miikodése miatt.

» Vigyazzon, hogy ne cserélje fel az akkumulator csatlakozdit.

» Ellendrizze az akkumulator csatlakoztatasat a kdbel enyhe meghuzasaval.

A VIGYAZAT

Szilikonspray hasznalata protéziskesztyii felhiizasakor

Sérilés a fogas elvesztése miatt, amely a protéziskesztyli nem megfelel6 kézhez tapadasa kovet-

keztében Iép fel.

» A protéziskeszty(i felhGzadsahoz kizarélag a 640F 18 felhtzdspray-t hasznalja. Vegye figyelem-
be a protéziskeszty( hasznalati Utmutatdjat.

4.5 Tanacsok meghatarozott kornyezetekben valé tartozkodashoz

/A VIGYAZAT

Tal kis tavolsag a nagyfrekvencias kommunikaciés késziilékektol (pl. a mobiltelefontél,

a Bluetooth- és WLAN-késziilékektol)

Sérilésveszély a bels6 adatforgalom zavara kovetkeztében a termék nem vart mikodése miatt.

» Ezért javasoljuk, hogy tartson legalabb 30 cm tavolsagot az adott nagyfrekvencias kommuni-
kacios készulékektdl.

/A VIGYAZAT

Hasznalat kdozben a termék til kézel van a tobbi elektronikus eszk6zhoz

Sériilés bels6 adatforgalmi zavar kdvetkeztében a termék nem vart miikddése miatt.

Hasznalat kdzben ne legyen a termék mas elektronikus eszkdz kdzvetlen kdzelében.
M{kodés kdzben ne rakja ra a terméket mas elektronikus eszkozre.

Ha nem kerllhetd el az egyidejli hasznalat, akkor figyelje a terméket és ellendrizze a rendel-
tetésszer( hasznalatat az alkalmazott elrendezésben.

/A VIGYAZAT

Tartézkodas er0s magneses és elektromos zavarforrasok (pl. lopasgatlé rendszerek,

fémdetektorok) kézelében

Sérilés bels6 adatforgalmi zavar kdvetkeztében a termék nem vart miikddése 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. nagyfesziltségi vezetékek, adok, transzformatorallomasok, kompu-
tertomografok, magrezonancias tomogréafok stb.) kozelében.

» Amikor atmegy a lopasgatlé rendszereken, testszkennereken, fémdetektorokon, lgyeljen a
termék varatlan viselkedésére.

vvyy
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4.6 Tanacsok a hasznalathoz

A VIGYAZAT

Szakszeriitlen kezelés
Sériilés a termék hibas kezelése vagy miikodése miatt.
» Tanitsa be a felhasznalot a termék szakszer( kezelésére.

A VIGYAZAT

A termék szakszeriitlen gondozasa

> Sérilés a termék hibas vezérlése vagy miikddése, illetve a mechanikai komponensek sérilé-
se miatt

> Sérilés vagy torés a mlianyag ridegedése miatt, amit az oldészerek, pl. az aceton vagy ben-

zin stb. hasznalata okoz.

A terméket kizardlag a ,Tisztitas” fejezet elGirdsainak megfeleléen tisztitsa (lasd ezt az

oldalt: 112).

A terméket ne tisztitsa foly6 viz alatt.

Keszty(i hasznélata esetén vegye figyelembe a kesztyl hasznalati Gtmutatéjat is.

\4

vy

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-
goderét manudlisan kell vezérelni.

/A VIGYAZAT

Becsipodésveszély az ujjhegyek k6zott

Sériilés a testrészek becsip&dése miatt.

A termék hasznalata kézben tgyeljen arra, hogy az ujjhegyek k6zé ne keriljenek testrészek.
A kéz zarasakor Ugyeljen arra, hogy az ujjhegyek kézé ne kerliljenek testrészek.

A kéz zarasa kdzben ugyeljen arra, hogy az ujj gorbiileti teriiletén ne legyenek ujjak/testré-
szek.

A terméket kikapcsolt allapotban tisztitsa.

vvyy

\4

A VIGYAZAT

A megfogokomponens nem szandékos kireteszelodése

Sérilésveszély az alkar megfogokomponensének kioldasa miatt (pl. targyak cipelésekor).

» A megfogékomponens és a tok, illetve a komponensek 6sszekapcsoldsakor ligyeljen arra,
hogy azt elGirdsszerlien végezzék el.

» Ha csuklozarat hasznal, akkor a megfogékomponenst tgy helyezze el, hogy enyhe csavaras-
sal ne tudja a megfogékomponenst levalasztani az alkarrol.

A VIGYAZAT

Nem engedélyezett orvostechnikai eszkdz tartozékanak hasznalata

> Sérilés a termék csokkent miikddési zavart(irése kovetkeztében beallt hibas miikodés miatt.

> Tobbi elektronikus készilék Gizemzavara a megnovekedett kisugarzas miatt.

> A terméket csak azokkal a kiegészitékkel, jelatalakitokkal és kabelekkel kombinalja, amelye-
ket a ,Kombinacios lehetéségek” (lasd ezt az oldalt: 105), ,Szallitasi terjedelem” (lasd ezt az
oldalt: 111) és a ,Orvostechnikai eszkoz tartozéka” (lasd ezt az oldalt: 111) cim( fejezetek-
ben megadtunk.
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5 Szallitasi terjedelem és tartozékok

5.1 Szallitasi terjedelem

e 1 db Digital Twin elektromos kéz eszkdzrendszer 8E38=7*
vagy

e 1 db Digital Twin elektromos kéz eszkdzrendszer 8E39=7*
* 1db hasznalati Utmutaté (szakszemélyzet)

e 1 db hasznalati atmutaté (felhasznald)

5.2 Tartozék

* USB toltéadapter: 757L43 (csak MyoEnergy Integral esetén)
Az USB-tdlt6adapter 757L43 adott tolt6készllékre csatlakoztatdsahoz kévesse az USB-téltéa-
dapter haszndlati Utmutatéjaban talalhaté utasitdsokat.

6 Hasznalatra kész allapot eldallitasa

6.1 Akkumulator toltése

A kovetkez6 tudnivalokat az alkalmazott akkumulatorok vagy a kdnydkkomponensek hasznalati Gt-

mutatdja tartalmazza:

e Akkumulator kezelése

* Toltottségi allapot lekérdezése

* Visszajelzések (sipol6 hang- és rezgébjelzés)

6.2 Elektrodak beallitasa
Az elektrédak idedlis helyzetét a MyoBoy 757M11=X-CHANGE segitségével hatarozza meg, lasd
a 647G265=ALL_INT hasznalati Gtmutatot.

INFORMACIO

A vezérlGelektronikan talalhaté 1. beallitd szabalyozét (lasd ezt az abrat: 3, piros nyil) kizardlag
szervizelési munkakhoz hasznaljak. A beallitast csak az Ottobock Myo szerviz médosithatja.

6.2.1 Digitalis mod: funkciodugasz csatlakoztatva

A PAULA szoftverben vélassza ki a ,Digital Twin kéz funkciédugasszal* médot. Allitsa be az egyes
elektrodakat ugy, hogy a felhasznalé az izomjelet kb. 2 mésodpercig a BE érték felett tudja tartani
(lasd ezt az abrat: 7). A vezérlGelektronika 2. bedllitd szabdlyozéjanak nincs funkcidja a digitalis
moédban.

6.2.2 Kétcsatornas mad: funkciédugasz nélkiil

A moéd megvaltoztatasahoz tavolitsa el a rendszertenyér biztositogydrdjét. Huzza le részlegesen a
rendszertenyeret, és hizza ki a funkciédugaszt (lasd ezt az abrat: 4).

Hlzza vissza a rendszertenyeret és a biztositégydrit. Ahhoz, hogy a rendszer felismerje az (j
lzemmodot, az akkumulatort révid idére ki kell venni, majd vissza kell helyezni (= reset).

A PAULA szoftverben vélassza ki a ,Digital Twin kéz funkciédugasz nélkil* moédot. A PAULA
programban allitsa a skéla csiszkajat 3,5 értékre. Allitsa a vezérldelektronika 2. beallité szabalyo-
z6jat szintén 3,5-re (lasd ezt az abrat: 3).

Allitsa be az elektrédat Ggy, hogy a PAULA programban a szaggatott vonallal jelzett masodik kap-
csolasi kiiszobot az izomjellel éppen elérje: a kéz becsukddik (lasd ezt az abrat: 8). Gyors, erls
izomjellel ugorjon at a kapcsolasi kiiszobén a kéz kinyitdsahoz. Ha az izomjel tul lassu vagy gyen-
ge: csokkentse a kapcsolasi kiiszobot a PAULA programban (mutatd). Allitsa a vezérlGelektronika
2. bedllité szabalyozdjat ugyanarra az értékre (lasd ezt az abrat: 3).

Huzza fel ismét a rendszertenyeret és tomitse szilikonzsirral 633F11. Hizza fel a biztositégydrdit.

6.3 Vezérloprogramok
A Digital Twin vezérlés( termék funkciédugaszan keresztll két kilonb6z6 tzemmadd valaszthaté ki.
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6.3.1 Digitalis vezérlés lizemméd: fel van helyezve a funkciédugasz

Funkciédugasz be van dugva: lasd ezt az abrat: 1.

Az elektromos kéz nyitasa és zarasa alland6 sebességgel torténik, miutan az adott elektrédajel tul-
|épte a kiiszObértéket.

6.3.2 Kétcsatornas vezérlés iizemmaod: nincs felhelyezve a funkciodugasz
Funkciéddugasz nincs bedugva: lasd ezt az abrat: 2.

Az elektromos kéz elektrédaval nyithaté és zarhaté.

Lassu, gyengéd izomjel: a kéz bezar.

Gyors, er6s izomjel: a kéz kinyit.

7 Hasznalat

7.1 Megfogokomponensek be- és kikapcsolasa

A protézis kikapcsolhatd, ha hosszabb ideig egyfajta fogast kell fenntartani, példaul evéeszkoz tar-
tasakor, iraskor vagy hosszabb passziv sziinetekben, pl. repilén vagy vonaton val6 utazaskor. Ez
megakadalyozza a kéz véletlen kinyitdsat, amelyet akaratlan izomfesziilés vagy szélsGséges elekt-
romos interferencia valthat ki. Emellett igy a protézis akkumulatoranak hosszabb lizemideje is elér-
heté.

A BE/KI gomb a protéziskeszty(i megnyomasaval m{ikddtethetd.

Teriilet Funkcio
Kézfej BE (lasd ezt az abrat: 5)
Huvelykujj Kl (lasd ezt az abrat: 6)

7.2 Megfogokomponens vésznyitasa
A beépitett csiszokuplung lehet6vé teszi, hogy a megfogdkomponens az alkalmazott vezérlGjelek-
t6l figgetlendl kinyiljon.

8 Tarolas
Ha a megfogékomponenst nem hasznaljak, a hivelykujjszenzor és a mechanika védelme érdeké-
ben Ulgyelni kell arra, hogy a megfogékomponenst nyitott allapotban taroljak.

9 Tisztitas

1) Tisztitas el6tt kapcsolja ki a terméket.

2) Az elszennyez3dott terméket nedves ruhaval és kimél6 szappannal tisztitsa meg.
Ugyelijen arra, hogy ne jusson be folyadék a termékbe és annak komponenseibe.

3) A terméket sz6szmentes kenddvel torolje szérazra, és a szabad levegén széritsa meg.

Protéziskeszty(i viselése esetén vegye figyelembe a protéziskesztyli haszndlati Utmutatdjanak
tisztitasi utasitasait.

10 Karbantartas

A sérilések elkerllése és a termékmindség fenntartdsa érdekében javasoljuk, hogy 24 havonta
végeztessen el rendszeres karbantartdst (szervizellendrzést) egy hivatalos Ottobock szervizkodz-
pontban.

A garancialis id6 alatt az 6sszes termékre altalaban érvényes a karbantartasi id6k6zok betartasa-
nak kotelezettsége. A garancia altal nydjtott teljes védelem csak ebben az esetben tarthaté fenn.

A karbantartds soran tovabbi szolgaltatdsokra, mint példaul javitasra is sor kerllhet. Ezek a kiegé-
szit6 szolgaltatdsok a garancia terjedelmétdl és érvényességétdl figgéen dijmentesen vagy egy
el6zetes arajanlat utan fizetés ellenében végezhetdk el.
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11 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznald orszag adott nemzeti joganak hatélya ala esnek és ennek megfelel6-
en valtozhatnak.

11.1 FelelGsség

A gyartoét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirasoknak
és utasitasoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszeritlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasa-
val okozott karokeért.

11.2 Védjegy

A jelen dokumentumban foglalt megnevezések a mindenkor hatalyban [év6 védjegyjog és a min-
denkori jogosultat megilletd jogok korlatlan hatdlya ala tartoznak.

Az Osszes itt emlitett védjegy, kereskedelmi név vagy cégnév lajstromozott védjegy is lehet és a
mindenkori jogosultat megilletd jogok hatalya ala tartozik.

A jelen dokumentumban hasznalt védjegyek kifejezett megjel6lésének hianyabdél nem lehet arra
kovetkeztetni, hogy a megnevezés mentes harmadik személyek jogatol.

11.3 CE-megfeleloség

Az Otto Bock Healthcare Products GmbH ezennel kijelenti, hogy a termék megfelel az orvostech-
nikai eszkdzokre vonatkozo eurdpai eldirdsoknak.

Az EU-megfelel6ségi nyilatkozat teljes szovege a kovetkezS internetcimen all rendelkezésre:
http://www.ottobock.com/conformity

12 Miiszaki adatok

Kornyezeti feltételek
Tarolas (csomagolassal és cso- | +5 °C/+41 °F - +40 °C/+104 °F
magolas nélkl) legfeljebb 85 %-os relativ paratartalom, nem lecsap6dé
Széllitds (csomagolassal és cso- |-20 °C/-4 °F - +60 °C/+140 °F
magolas nélkil) legfeljebb 90 %-os relativ paratartalom, nem lecsap6dé
Uzemeltetés -5 °C/+23 °F - +45 °C/+113 °F
legfelijebb 95 %-os relativ paratartalom, nem lecsap6dé
Azonosito 8E38=7*, 8E39=7*
Nyilasszélesség 100 mm
Megfogasi sebesség 110 mm/s
Fogoeré 0N
Suly (rendszertenyérrel) 457 g
Uzemi fesziiltség kb. 7,4V
Nyugalmi aram 1mA
Elettartam 5 év
Akkumulator azonositéja 757B20 | 757B21 | 757B3- | 757B3- | 757B3-
5=1 5=3 5=5
Hémérséklet-tartoméany toltés kézben [°C] +5 és +40 kozott
Kapacitas [mAh] 900'/950 | 680/800 600 1150 3450
1 1
Az akkumulator élettartama [év] 2
A termék viselkedése a toltés kdzben A termék nem miikodik
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Akkumulator azonositéja 757B20 | 757B21 | 757B3- | 757B3- | 757B3-
5=1 5=3 5=5
A termék tzemideje teljesen feltéltott akkumula- kb. kb. kb. kb. 4000 kb.
torral [megfogasi ciklusok] 2500- | 2000- | 1000- 10 000
3000 2500 (az 2000
akkumu-
lator ka-
pacitasa-
16l fiig-
gdben)
Toltési id6 (teljesen lemerdiilt akkumulator ese- kb. 3,5 kb. 3 kb. 2,5 kb. 3
tén) [ora]
Névleges feszliltség [V] kb. 7,4
Akkutechnolégia Li-ion Li-poli- Li-ion
mer
engedélyezett tolt6készilékek 757L20 757L35

! lasd az akkumulator cimkéjét

13 Fiiggelékek

13.1 Alkalmazott szimbélumok

Ezt a terméket nem szabad a nem k-
|6nvélogatott, vegyes haztartasi sze-
métbe dobni. Ha nem tartja be az or-
szagaban érvényes hulladékkezelési
elGirasokat, annak karos kovetkezmé-
nyei lehetnek a koérnyezetre és az
egészségre. Vegye figyelembe a sajat
orszagaban a hasznalt termékek
visszaaddsara és gyljtésére érvényes
hatdésagi utasitasokat.

):4

Sorozatszam
(21)YYYYWWNNN
YYYY - a gyartas éve
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WW - a gyartas hete
NNN - sorszam

Orvostechnikai eszko6z

Gyarté

Megfelel6ségi nyilatkozat a vonatkozé
eurdpai irdnyelvek szerint

UDI-szdm (unique device identifier,
egyedi eszkdzazonositd)

g AEE




1 Onso6z Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2026-02-24

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz ireticiye
danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

8E38=7*, 8E39=7* irinleri, bundan bdyle lriin/protez/kavrama uyum parcasi olarak adlandirila-
caktir.

Bu kullanim kilavuzu Granin kullanimi, ayarlari ve kullanim sekli ile ilgili 6nemli bilgiler vermekte-
dir.

Uriint, sadece birlikte teslim edilen dokiimanlarda éngérilen sekilde kullanmaya baslayin.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Fonksiyon

Digital Twin kontrold, bir dijital ve bir ift kanal kontrol moduna sahiptir. istenilen kumanda varyan-
tinin secimi fonksiyon soketi 13E185 ile gergeklestirilir. Dijital Twin kumandasi iki beyaz ayarlayici-
si bulunan siyah bir hazne iginde bulunur. Koaksiyel kovan veya el kablosu, beyaz bir halka ile isa-
retlidir.

Dijital mod, iki ve ¢ift kanalll mod sadece tek elektrot ile kumanda edilir.

Elektrikli El Sistemi, fonksiyon soketi bagli olarak dijital galisma teslim edilir.

2.1.1 El bilegi cesitleri
8E38=" ve 8E39=" Urlnleri, birbirlerinden farkli el bilegi versiyonlari bakimindan ayirt edilir:

8E38=* (Bilek kilidi)

Bilek kilidi, kavrama uyum pargasinin protez
soketinden kolayca ayriimasini miimkiin kilmak-
tadir. Kavrama uyum pargasi, gerektiginde

fii 360° dondirme hareketi ile hizli bir sekilde
"i;?’ Ex ‘ i cikarilabilir ve yerine ayni kilide sahip baska bir
£ d kavrama uyum parcasi takilabilir.
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8E39=* (Dokiim halkasi)

Uzun alt kol veya transkarpal ampiitasyonlu kul-
lanicilar igin dislk profil baglantisi. El, destek
sirasinda uyarlanabilen sabit bir strtinme

direncine karsi dondurilebilir.
/ - Dokim halkasi 95110=* ilave olarak siparis
4 smbi

E edilmelidir.
ol Bu kavrayici bilesenlerinin kullanilmasi duru-
- munda dagitici 13E190 veya 13E190=150
S & gerekmektedir.

2.2 Uriin kombinasyonlari
Bu iiriin asagidaki Ottobock bilesenleri ile kombine edilebilir:

Akim beslemesi (Akii)
* MyoEnergy Integral 757B35=1, 757B35=3, 757B35=5
* EnergyPack 757B20/757B21

Sarj cihazi

Aklye bagh olarak su sarj cihazlari kullanilabilir:

* Sarjcihazi 757L20 (gi¢ adaptori 757L16=" dahil)
* Sarjcihazi 757L35 (gl¢ adaptorl 757L16=" dahil)

Dokiim halkalar
* Dokim halka 10S1=* (8E38=" i¢in)
*  Dokim halkasi 95110=* (8E39=* i¢in)

Rotasyon aktif
e Elektrikli dondirme tertibat 10S17
*  MyoRotronic 13E205

Rotasyon pasif
¢ Koeksenel soket 9E169
* Baglanti tertibati 10S4

Dirsek eklemi

* ErgoArm Hybrid plus 12K44=*

* ErgoArm Electronic plus 12K50=*

* DynamicArm, DynamicArm Plus 12K100N=*/12K110N=*

3 Kullanim Amaci

3.1 Amacina uygun kullanim
Uriin sadece ist ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullaniimalidir.

3.2 Kullanim kosullari i

Uriin sadecetek bir kullanicida kullanim igin éngérilmistir. Uriinin, baska bir kiside kullaniima-
sina Uretici tarafindan miisaade edilmez.

Uriin, ginliik aktiviteler icin tasarlanmistir ve olagandisi faaliyetler icin kullanilamaz. Bu olagandisi
faaliyetler, ornegin el bileginin asin yiklenmesine neden olan ve/veya darbe ile asir yliklenme
gerektiren spor tlrlerini (sinav gekme, tepe inisli dag bisikleti, ...) veya ekstrem spor tirlerini (ser-
best tirmanma, yamag parasit, ...) kapsamaktadir. Bu @rin, ayrica motorlu araglarin, agir maki-
nelerin (6rnegin vingler), endistriyel makinelerin ve motorlu is ekipmanlarinin kullanimi igin uygun
degildir ve kullanilmamahdir.

Musaade edilen ortam kosullari "Teknik veriler" boéliminde sunulmakadir (bkz. Sayfa 124).
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3.3 Endikasyonlar

* Amputasyon yuksekligi transradyal, transhumeral ve omuz disartikllasyonu

* Tek tarafli veya cift tarafll ampitasyon icin

+  On kolda veya iist kolda dysmelia

* Kullanici, kullanim uyarilarini ve ayrica givenlik uyarilarini anlayip uygulayabilecek durumda
olmaldir.

* Kullanicl, fiziksel ve zihinsel olarak gorsel/sesli uyarilari ve/veya mekanik titresimleri algilayabil-
melidir.

3.4 Kontraendikasyonlar
*  "Guvenlik" (bkz. Sayfa 117) ve "Usuliine uygun kullanim" (bkz. Sayfa 116) bolimlerinde agik-
lanan verilere uymayan ve bunun 6tesine giden tim kosullar.

3.5 Kalifikasyon
Kurulum islemi, sadece egitimli uzman personel tarafindan yapilabilir.

4 Giivenlik
4.1 Uyari sembollerinin anlami
Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Giivenlik bilgilerinin yapisi

Baslik, tehlikenin kaynagini ve/veya tiiriinii tanimlar

Giris bolumu, guvenlik bilgilerine uyulmamasi durumunun doguracagi sonuglari tanimlar. Cok

sayida sonucun dogabilmesi durumunda, bu sonuglar asagidaki gibi belirtilir:

> Orn.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 1

> Orn.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 2

» Bu sembol ile, tehlikeyi 6nlemek igin dikkat edilmesi/ylritilmesi gereken eylemler/aksiyonlar
gosterilir.

4.3 Genel giivenlik uyarilar

Protezin arac siirerken kullanilmasi

Protezin 6ngdrilmeyen g¢alisma seklinden dolayi kaza.

» Protez, motorlu araglarin ve agir is makinelerinin (6rnegin vingler) kullanimi icin uygun degil-
dir.

Protezin makine calistirirken kullanimi
Protezin beklenmeyen davranisi nedeniyle yaralanma.
» Protez, endlstriyel makineler ve motorlu ¢alisma cihazlarini calistirmak i¢in kullaniimamalidir.
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Protezin aktif, implante edilmis sistemlerin yakininda kullaniimasi

Protezde olusturulan elektromanyetik i1sima nedeniyle aktif, implante edilebilir sistemlerde

(6rn egin kalp pili, defibrilator, vb.). ariza meydana gelebilir.

» Protezin aktif, implant edilebilir sistemlerin dogrudan yakininda kullanilmasi durumunda imp-
lant Ureticisi tarafindan talep edilen asgari mesafelere uyulmasina dikkat edilmelidir.

» implant ireticisi tarafindan belirtilmis kullanim kosullarini ve giivenlik uyarilarini mutlak sekil-
de dikkate alin.

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.

» Adaptoril, adaptdr soketini veya sarj cihazini asiri yiklemelere maruz birakmayiniz.
» Hasar goren adaptori, adaptor soketini veya sarj cihazini hemen degistiriniz.

Mekanik sistemdeki arizalar nedeniyle cildin disari akan yaglama maddeleri ile temas
etmesi

Ciltte tahris sonucunda yaralanma.

» Disari akan yaglama maddelerinin agiz, burun ve goéz ile temasindan kaginilmahdir.

» Uriin, bir Ottobock yetkili servisi tarafindan kontrol edilmelidir.

Uriinde asinma belirtileri

Urtintin hatali kumanda edilmesi veya hatali calisma sekli nedeniyle yaralanma

» Kaullanicinin glivenligi ve ayrica isletim glvenliginin korunmasi amaciyla kavrama uyum parca-
larinin islevselliginde fark edilir bir kisittama olmasi durumunda, kavrama uyum parcalari bir
Ottobock yetkili servisi tarafindan kontrol edilmelidir.

» Aklinin sarj durumu gok disik oldugunda, kavrama uyum parcalarinda fonksiyon kisitlama-
lari s6z konusu olabilir.

Uriinde kendinizin yaptigi manipiilasyonlar

Hatali fonksiyon nedeniyle yaralanma ve bunun sonucu olarak protezin beklenmeyen aksiyonlari.

» Uriin Gzerinde bu kullanim kilavuzunda belirtilen calismalar haricinde baska manipiilasyon
yapilmamahdir.

» Uriiniin agilmasi ve onarilmasi veya hasarli parcalarin onarilmasi calismalari sadece yetkili
Ottobock uzman personeli tarafindan yapilabilir.

Hasar gormiis bir iiriiniin kullaniimasi

Urin fonksiyonunun devre digi kalmasi nedeniyle yaralanma.

» Kullanmadan 6nce bitin parcalarin hasarsiz olup olmadigi distan kontrol edilmelidir.
» Uriindeki hasarlar bekletmeden onarilmalidir.
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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.

4.4 Kurulum / ayar ile iligili bilgiler

Ayar yazilimi ile ayar islemi sirasinda kullanim hatasi

Urtintin éngérilmeyen calisma seklinden dolayi yaralanma.

» ilk kullanimdan énce bir Ottobock iriin egitimine katilim zorunludur. Yazim giincellemeleri-
nin yapilabilmesi icin gerekli niteliklerin edinilmesi amaciyla baska trin egitimleri de gerekli
olabilir.

» Ayar degisikliklerini, ayarlari kullanici Gizerinde kontrol etmeden 6nce kavrama uyum pargasi-
na aktarin.

» Yazilima entegre edilmis Cevrimigi Yardim fonksiyonunu kullanin.

Yanlis elektrot ayari/elektrot atamasi

Uriintin 6ngérilmeyen calisma seklinden dolayi yaralanma.

» Elektrot temas ylzeylerinin ¢iplak cilde mimkin oldugunca tim yiizeyleriyle temas etmesine
dikkat edin. Elektronik cihazlardan kaynakli asir girisimler goézlemlendigi takdirde, elektrotla-
rin konumunu kontrol edin ve gerektiginde degistirin. Girisimler giderilemedigi, yapilan ayar-
lar veya uygun bir program secerek istediginiz sonucu elde edemediginiz takdirde, litfen
Ulkenizdeki yetkili Ottobock subesine bagvurun.

» Kuvvetli elektromanyetik isinlar (6rnegin is yerleri girislerindeki/gikislarindaki goézle gorindr
veya gizli hirsizlik alarm sistemleri), metal dedektorler, insanlar icin viicut tarayicilar (6rne-
gin havalimanlar)) veya kuvvetli baska elektromanyetik girisim kaynaklari (6rnegin yiksek
gerilim hatlari, vericiler, trafo istasyonlari, bilgisayarli tomografi cihazlari, manyetik rezonans
tomografi cihazlar ...) kaynakli elektromanyetik girisimleri azaltmak amaciyla elektrotlarin
mumkdin oldugunca disik hassasiyet ile ayarlanmasina dikkat edin.

» Elektrotlarin takilma konumlarinin, ilgili kas grubunun fiziksel agilmasina ve kapanmasina
uygun olmasina dikkat edin.
» Kullanici igin uygun olmayan bir kumanda programinin secilmesinin yaralanmalara yol agabi-

lecegini dikkate alin.

Kas yorgunlugu nedeniyle yanlis elektrot ayan
Urinidin hatali kumanda edilmesi veya hatali calisma sekli nedeniyle yaralanma.
» Kullanici, elektrot ayari yapilirken mola vermelidir.

Kullanilan tiim protez bilesenlerinin kullanim kilavuzlar talimatlarina uyulmamasi
Urindn beklenmeyen fonksiyonundan dolayi yaralanma.
» Kaullanilan tim protez bilesenlerinin kullanim kilavuzlari talimatlarini dikkate alin.
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/\ DIKKAT

Uygun olmayan protez parcalarinin kullaniimasi

Uriiniin beklenmeyen fonksiyonundan dolayi yaralanma.

» Uriinii sadece "Kombinasyon olanaklar" bélimiinde belirtilen bilesenlerle kombine edin
(bkz. Sayfa 116).

/\ DIKKAT

Akii dogru bicimde baglanmamis

Uriinde hatali fonksiyon ya da hatali kumandadan dolayi yaralanmalar meydana gelebilir.
» Aklinin baglantilarini karistirmamaya dikkat edin.

» Kabloyu hafifce gekerek akii baglantisini kontrol edin.

/\ DIKKAT

Protez eldivenin takilmasi sirasinda silikon spreyi kullanimi

Protez eldivenin elde yetersiz tutunmasi sonucunda kavrama kaybi nedeniyle yaralanma.

» Protez eldivenin takilmasi igin sadece giyme spreyini 640F18 kullanin. Protez eldivenin kulla-
nim kilavuzunu dikkate alin.

4.5 Belirli bolgelerde kisilerin bulunmasi icin bilgiler

/\ DIKKAT

HF iletisim cihazlarina cok az mesafe (6rn. mobil telefonlar, Bluetooth cihazlar, WLAN
cihazlan)

Dahili veri iletisiminin bozuklugu neticesinde Uriinde beklenmedik hareket durumundan dolayi
yaralanma.

» Bu nedenle HF iletisim cihazlarina asgari 30 cm mesafenin tutulmasi onerilir.

/\ DIKKAT

Uriiniin baska elektronik cihazlarin ¢ok fazla yakininda calistiriimasi

Dabhili veri iletisimindeki arizalardan kaynaklanan drinin 6ngérilmeyen calisma seklinden dolayi
yaralanma.

isletim sirasinda iriini bagka elektronik cihazlara ¢ok fazla yaklagtirmayin.

isletim sirasinda Griinii bagka elektrikli cihazlar ile iist Uste yerlestirmeyin.

Diger elektronik cihazlar ile eszamanli isletim 6nlenemedigi takdirde, Urlini gézlemleyin ve
bu yerlesim diizeninde usulline uygun kullanimi kontrol edin.

vvyy

/\ DIKKAT

Kuvvetli manyetik ve elektrik girisimleri alaninda bulunma (6rnegin hirsizlik alarm sis-
temleri, metal dedektorler)

Dabhili veri iletisimindeki arizalardan kaynaklanan driinlin 6ngérilmeyen ¢alisma seklinden dolayi
yaralanma.

» s yerleri girislerindeki/gikislarindaki gézle gérinir veya gizli hirsizlik alarm sistemleri, metal
dedektorler / insanlar icin viicut tarayicilar (6rnegin havalimanlari) veya kuvvetli baska elekt-
romanyetik girisim kaynaklari (6rnegin yiksek gerilim hatlari, vericiler, trafo istasyonlari, bilgi-
sayarll tomografi cihazlar, manyetik rezonans tomografi cihazlar ...) yakininda durmaktan
kaginin.

Hirsizlik alarm sistemlerinden, viicut tarayicilarindan, metal detektorlerinden gecilirken Gri-
niin calisma seklinde 6ngoérilmeyen farkliliklar séz konusu olabilecegini dikkate alin.

v
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4.6 Kullanim icin uyarilar

Usuliine uygun olmayan kullanim sekli
Urindin hatal kullanimi veya hatali calisma sekli sonucu yaralanmalar meydana gelebilir.
» Kullaniciyi, Grinin usuline uygun kullanim sekli konusunda bilgilendirin.

Uriin bakiminin usuliine uygun bir sekilde yapilmamasi

> Urinin hatall kumanda edilmesinden/hatali calisma seklinden veya mekanik uyum pargalar-
indaki hasarlardan dolayi yaralanmalar

> Ornegin benzin, aseton gibi ¢dziicii maddelerin kullanimi sonucunda plastik kisimlarin gev-

reklesmesi sonucunda hasar veya kiriima.

UriinG, sadece "Temizlik" bélimiinde éngériilen sekilde temizleyin (bkz. Sayfa 123).

Uriini akan suyun altinda temizlemeyin.

Bir eldiven kullaniminda, ayrica eldivenin kullanim kilavuzunu dikkate alin.

Yanhs tutus kuvvetleri ile nesnelerin tutulmasi

Uriiniin beklenmeyen fonksiyonundan dolay! yaralanma.

» Tutus kuvvetinin, tutulacak nesnenin 6zelligine (sert/yumusak) gore degisebildigini, manuel
olarak kontrol edilmesi gerektigini unutmayin.

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 bdlgesinde higbir parmagin/viicut uzvunun bulun-
mamasina dikkat edin.

» Uriini kapali (elektriksiz) halde temizleyin.

Kavrama uyum parcalarinin kilidinin yanhshkla ¢éziilmesi

Kavrama uyum parcalarinin 6n koldan ¢o6zllmesi sonucunda yaralanma (8rnegdin nesnelerin

tasinmasi sirasinda).

» Kavrama uyum parcalarinin protez soketine veya uyum parcalarina baglanmasi sirasinda
baglantinin dogru bir sekilde yapilmis olmasina dikkat edin.

» Bir el bilegi kilidinin kullanilmasi durumunda kavrama uyum parcalarini, hafif bir déndirme-
nin kavrama uyum pargalarinin 6n koldan ¢ézilmesine yol agmayacak sekilde konumlandirin.

izin verilmeyen aksesuarin kullanimi
> Azaltilmis parazit dayanimi neticesinde uriinde hatali fonksiyondan kaynaklanan yaralanma.
> Fazla oranda yayilan isinlardan dolayi diger elektronik cihazlarda parazit.

vvyy
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» Urini sadece "Kombinasyon olanaklar" (bkz. Sayfa 116), "Teslimat kapsami" (bkz.
Sayfa 122) ve "Aksesuar" (bkz. Sayfa 122) bolimlerinde belirtilen bir aksesuar, sinyal doni-
sturlictsi ve kablo ile kombine edin.

5 Teslimat kapsami ve aksesuar

5.1 Teslimat kapsami

* 1 adet Elektrikli El Sistemi Digital Twin 8E38=7*
ya da

* 1 adet Elektrikli El Sistemi Digital Twin 8E39=7*
* 1 ad. kullanma kilavuzu (uzman personel)

e 1 adet kullanim kilavuzu (kullanici)

5.2 Aksesuarlar

* USB sarj adaptori: 757L43 (sadece MyoEnergy Integral ile birlikte)
USB sarj adaptorini 757L43 ilgili sarj cihazina baglamak icin USB sarj adaptorii kullanim
kilavuzundaki talimatlari takip edin.

6 Kullanima hazirlama

6.1 Akii sariji

Kullanilan aklnin veya dirsek uyum parcgalarinin kullanim kilavuzlarindan edinilmesi gereken bilgi-
ler:

* Akdlerin kullanimi

* Sarj durumunun sorgulanmasi

*  Geri bildirimler (bip ve titresim sinyalleri)

6.2 Elektrotlarin ayarlanmasi
Elektrotlarin ideal konumu MyoBoy 757M11=X-CHANGE ile bulunur, bakiniz kullanim kilavuzu
647G265=ALL_INT.

Kumanda elektronigindeki ayarlayici 1 (bkz. Sek. 3, kirmizi ok) sadece servis ¢alismalarinda kul-
lanilir. Ayar, sadece Ottobock Myo Servisi tarafindan degistirilebilir.

6.2.1 Dijital calisma modu: Fonksiyon soketi takili

PAULA programinda "Fonksiyon Soketli Digital Twin" segenegini secin. Her bir elektrodu, kullani-
cinin ilgili myosinyalini yaklasik 2 saniye boyunca ON degerinin lzerinde tutabilecegi seklinde
ayarlayin (bkz. Sek. 7). Kontrol Unitesi elektronigindeki ayarlayici 2 dijital calisma modunda islev-
sizdir.

6.2.2 Cift kanal modu: Fonksiyon soketi yok

Calisma modunu degistirmek icin ic el sistemindeki emniyet halkasini cikarin. ic el sisteminin bir
kismini asagi ¢ekin ve fonksiyon soketini ¢ikarin (bkz. Sek. 4).

ic el sistemini ve emniyet halkasini tekrar takin. Sistemin yeni calisma modunu algilayabilmesi icin
aki kisa sireligine yerinden ¢ikariimalidir ve tekrar yerlestiriimelidir (= sifirlama).

PAULA programinda "Fonksiyon Soketsiz Digital Twin" secenegini segin. PAULA programinin
Olcegindeki cekme gostergesini 3,5 degerine ayarlayin. Kumanda elektroniginin ayarlayicisini 2 da
3,5 degerine ayarlayin (bkz. Sek. 3).

Elektrodu, PAULA programinda kesik cizgi ile isaretlenmis ikinci tetikleme esigine myosinyal ile
ulasilabilecek sekilde ayarlayin: El kapanir (bkz. Sek. 8). Elin agilmasi icin hizli kuvvetli bir myosin-
yal ile esik deger asilmalidir. Myosinyal ¢ok yavas veya ¢ok zayif oldugunda: PAULA programinda
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(cekme gostergesi) tetikleme esigini disirin. Kumanda elektroniginin ayarlayicisini 2 ayni degere
ayarlayin (bkz. Sek. 3).
I¢ el sistemini tekrar takin ve silikon yag 633F11 ile yalitin. Emniyet halkasini takin.

6.3 Kontrol programlari
Dijital Twin kumandali Grtintin fonksiyon soketi Gzerinden iki farkli isletim modu segilebilir.

6.3.1 isletim modu dijital kumanda: Fonksiyon soketi takili
Fonksiyon soketi takili: bkz. Sek. 1.
Elin acilmasi ve kapanmasi, ilgili elektrot sinyalin bir esik degeri asmasi ile sabit hizda gergeklesir.

6.3.2 isletim modu cift kanalli kumanda: Fonksiyon soketi takili degil
Fonksiyon soketi takili degil: bkz. Sek. 2.

El, bir elektrot tarafindan agilir veya kapanir.

Yavas yumusak bir Myosinyal: El kapanir.

Hizli gliclt bir Myosinyal: El agilir.

7 Kullanim

7.1 Tutus bilesenlerini agma/kapama

Catal bigak tutarken, yazi yazarken veya ornegin ucak veya trenle seyahat ederken s6z konusu
olan uzun pasif molalarda, uzun bir slire boyunca tek tip kavrama uygulanacagi takdirde protez
kapatilabilir. Bu sekilde, istemsiz bir kas kasilmasi veya asiri elektrik girisimler nedeniyle tetiklene-
bilecek, istenmeyen bir el agma 6nlenir. Ayrica protezin aklsinin daha uzun sire ¢galismasi sag-
lanir.

Protez eldivenine basiimasi sonucu Agma/Kapama salteri tetiklenebilir.

Alan Fonksiyon
El sirti ACIK (bkz. Sek. 5)
Basparmak KAPALI (bkz. Sek. 6)

7.2 Kavrama bileseni icin acil acma fonksiyonu
Entegre kayma kavramasi sayesinde, kavrama bilesenlerinin, bagli kumanda sinyallerinden bagim-
siz olarak agilmasi mimkuinddr.

8 Depolama

Kavrama uyum pargasi kullanilmayacagi zaman, basparmak sensorinin ve mekanik sistemin
korunmasi amaciyla kavrama uyum parcasinin acik durumda saklanmasi gerektigi dikkate alinmali-
drr.

9 Temizleme

1) Temizlemeden 6nce Uriin kapatiimalidir.

2) Kirlenmesi halinde Griin nemli bir bez ve hassas bir sabun ile temizlenmelidir.
Uriine ve trriin bilesenlerinin icine sivi girmemesine dikkat edilmelidir.

3) Uriin toz birakmayan bir bezle kurulanmali veya iyice kurumaya birakilmalidir.

Protez eldiven kullanilmasi durumunda protez eldivenin kullanim kilavuzundaki temizleme bilgile-
rine dikkat edilmelidir.

10 Bakim
Yaralanmalarin énlenmesi ve Urln kalitesinin korunmasi i¢in her 24 ayda bir yetkili bir Ottobock
servis merkezi tarafindan diizenli bakim (servis muayenesi) yapilmasi dnerilir.
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Genel olarak tim drinler icin garanti stresi boyunca bakim araliklarina uyulmasi zorunludur.
Garanti korumasi ancak bu sekilde tam saglanir.

Bakim ile baglantili olarak ilave servis hizmetleri gerekli olabilir, 6rnegin bir onarim. Bu ilave servis
hizmetleri garanti kapsamina ve gecerliligine gore Ucretsiz veya 6nceden fiyat teklifi ile tcretli bir
sekilde yirtilebilir.

11 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

11.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, o6zellikle usuliine uygun kullanilmayan ve
Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiiklen-
mez.

11.2 Markalar

Ekteki belgede gecen tim tanimlar yururlikteki 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 hikiimlerine tabidir.

Bu belgede kullanilan markalarin agik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtiimemesi sonucunda isim
hakkinin serbest oldugu anlasilmamalidir.

11.3 CE-Uygunluk aciklamasi

Otto Bock Healthcare Products GmbH, Urliniin Avrupa'daki medikal triin yonetmeliklerine uygun
oldugunu beyan eder.

AB Uygunluk Beyaninin tam metni, belirtilen Internet adresinde sunulmaktadir:
http://www.ottobock.com/conformity

12 Teknik veriler

Cevre sartlan
Depolama (ambalajli ve ambalaj- | +5 °C/+41 °F ile +40 °C/+104 °F arasi
siz) Maks. % 85 bagil nem, yogusmasiz
Tasima (ambalajli ve ambalajsiz) |-20 °C/-4 °F ile +60 °C/+140 °F arasi
Maks. % 90 bagil nem, yogusmasiz
isletim -5 °C/+23 °F ile +45 °C/+113 °F arasi
Maks. % 95 bagil nem, yogusmasiz

Tanim etiketi 8E38=7*, 8E39=7"

Acilma acikhg 100 mm

Kavrama hizi 110 mm/sn

Kavrama kuvveti 90 N

Agirlik (i el sistemi dabhil) 457 g

Calisma gerilimi Yaklagik 7,4 V

Bekleme modu akimi 1 mA

Kullanim émrii 5yl

Akii tanim etiketi 757B20 | 757B21 | 757B3- | 757B3- | 757B3-
5=1 5=3 5=

Sarj sirasinda sicaklik arahgi [°C] +5 ila +40 arasi
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Akii tanim etiketi 757B20 | 757B21 | 757B3- | 757B3- | 757B3-
5=1 5=3 5=5
Kapasite [mAh] 900%/950 | 680%/800 | 600 1150 3450
1 1
Ak kullanim émri [yil] 2
Sarj islemi sirasinda Urlinln ¢alisma sekli Uriin galismiyor
Urtiniin tamamen sarj edilmis akd ile kullanim Yaklasik | Yaklasik | Yaklasik | Yaklasik | Yaklasik
slresi [kavrama déngiileri] 2500~ 2000- 1000~ 4000 10000
3000 2500 2000

(akinin

kapasite-

sine bag-

It olarak)
Sarj sireleri (akiiniin tamamen desarj olmasi Yaklasik | Yaklagik Yaklasik 2,5 Yaklasik
durumunda) [saat] 3,5 3 3
Nominal gerilim [V] Yaklagik 7,4
Aku teknolojisi Lityum iyon Lityum Lityum Iyon

Polimer

izin verilen sarj cihazlari 757L.20 757135

1 Bkz. aktideki tanim etiketi

13 Ekler

13.1 Kullanilan semboller

):4

Bu Urin her yerde ayristinimamis evsel
coplerle birlikte imha edilemez. Ulkeni-
zin imha kurallarina uygun olmayan
imha islemleri sonucunda cevre ve
saglk agisindan zararli durumlar mey-
dana gelebilir. Litfen Glkenizdeki atik
iade ve toplama islemleri icin yetkili
makamlarin uyarilarini dikkate alin.

Seri numarasi
(21)YYYYHHNNN
YYYY - Uretim yil

HH - Uretim haftasi
NNN - Ardisik numara

Medikal Griin

Uretici

Avrupa direktifi geregince uygunluk
beyani

e
q:

UDI numarasi (Unique Device ldentifi-
er)
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1 MpodAoyog EMnvika

NAHPO®OPIES |

Hupepopnvia tehevtaiag evnuépwong: 2026-02-24

» MeAetote IPOOEKTIKA TO TIapdV €yypado TIpv amod Tn XPrAon Tou TPoIOvVToG Kal TIPOooEETE

T umtodeifelg aodaleiag.

Evnuepwvete Tov xpnotn yia tv acdpair xpron Tou mpoiévtog.

AmtevBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTAOELG OXETIKA He TO TIPOIOV | TIpokOPouv

TipoPAApaTa.

» EvnuepwveTe TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appodio popéa TnG xwpag oag yla kabe cofapod
oupPdav oe oxéon pe TO TIPOIdV, OiwG o TEPIMTWON €mdeivWONG NG KATAOTAONG TNG
vyeiag.

»  duAdte to apodv Eyypado.

>
>

Ta mpoidvta 8E38=7*, 8E39=7* Ba kalolvtal otn cuvéxela Tpoidv/mpdBeon/eEdptnua cOAAN-
$ng.

AuTég oL 0dnyieg Xpong TePLEXOUV ONUAVTIKEG TIANPodopieq OXETIKA pe Tn XpPnAon, T puduLon
KAl TO XELPLOKO TOU TIPOIOVTOG,.

Xpnolpomoleite 1o Tpoidv pévo clupwva e TIG TAnpodopieg TIOL TTAPEXOVTAL OTA GUVOOEUTIKA
gyypada.

2 Meprypadn Tpoiovtog

2.1 Azttoupyia

To obotnpa eAéyyou Digital Twin mepidapPavel pla pndrakn Aettovpyia eAéyxou kat pia Aertovp-
yia eAéyyou OumAol kavaAol. H emBupnth €kdoon Tou CUOTANATOG eAEYXOUL E€TIAEYETAL ATIO TO
Boopa Aeitovpyiag 13E185. To cbotnua ehéyyou Digital Twin Bpioketal péoa oe éva padpo me-
piPAnua pe d0o Aeukolg pubuoTég. H opoagovikn uvmtodoxn A To kaAwdlo Xelpdg emionpaivovtat
pe évav Aeukd dakTUALO.

O éAleyxog tng bndiakng Aettoupyiag yivetal pe d0o kat n Aettoupyia dimhol kavaiol pe éva
H6vo NAekTPOALO0.

To olotnua nAektplkol xeplol mapéxetal pe to Poopa Aettovpyiag ouvdedepévo otnv Pnolakn
Aettoupyia.

2.1.1 Ekd060sLg Kapmou
Ta npoidvta 8E38=* kat BE39=" diadépouv wg Tpog Tig diddopeg ekOOOELG TOU KAPTIOU:

8E38=" (unxaviopog acdpaiiong kapmou)
Emutpémel tnv e0koAn amoovvdeon Tou e&ap-
TARatog oVAANUNG amd 1o otélexog. Av xpela-
otel, 10 e€dptnpa ocOAMNYNG pmopei va adait-

fi pebel ypnyopa e pia Teplotpodikn Kivnon
Al , I -
4 ?’} t‘ I " ] 360° kal va avtikataotadei pe dMa e€aptrpa-

Ta cOAMNYNG pe Tov dlo pnxaviopd acddaiiong.
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8E39=" (cyxuteuopuevog daktOALlog)
20vdean xapnAoL Tpodil yla XpnoTeG HE He-
yd&hou pAKoUG akpwtnplaopd Tou aviiBpayiov
1 OlakapTilkO akpwtnplaoud. To xEpL pumopel
va TeploTpédetal évavil otabepng avriotaong
/:~ TP1BAG, N oToia propei va mpooappooTei katd
-_l_h v TomoBETnon.
- O eyyutevdpevog daktuAlog 9S110="* mipémel
= va apayyerdei Eexwplotd.
- g ‘Otav xpnolpomoleital avto to eEaptnpa oLA-

Andng, amnaiteital To GUOTNUA KATAVOUAG
13E190 ) 13E190=150.

2.2 Zuvdvaopoi TtPoiovTwy
AvuT6 10 TIpoidv pmopei va ouvdudletal pe Ta akélovba eEaptipara g Ottobock:

HAektpiki Tpododooia (pmatapia)
* MyoEnergy Integral 757B35=1, 757B35=3, 757B35=5
* EnergyPack 757B20/757B21

DopTIoTEG

Avdloya pe Tnv pmatapia Tou XPnolHoTiolEiTal, UTIOPEITE va XPNOLLOTIOLNOETE TouG £&AG popTL-
OTEG:

e ®doptiotig 757L20 (pe tpododotikd 757L16=%)

*  ®dopriotig 757L35 (pe TpododoTikd 757L16=*)

Eyxvteuopevol SaktioAol

e Eyxutevopevog daktiAlog 10S1=* (yia 8E38=%)
*  Eyxutevopevog daktOAiog 9S110=* (yia 8E39=")
EvepynTtiki mteplotpodn

e HAektpikdg pnxaviopdg meplotpodng 10S17

* MyoRotronic 13E205

MaéntikA teplotpodn

e Opoa&oviko6 Buoua 9E169

* et olvdeong 10S4

Aykwvag

*  ErgoArm Hybrid plus 12K44=*

* ErgoArm Electronic plus 12K50=*

* DynamicArm, DynamicArm Plus 12K100N=*/12K110N="

3 Evdedelypévn Xpnon

3.1 NMpoPAemopevn Xpnon
To Tpoidv TpoopileTal amOKAELOTIKA yia Xpron otnv eEwTpoBeTiKn TiepiBaiPn Twv dvw Akpwv.

3.2 ZuvOnkeg Xpnong

To Tmpoidv mpoopiCetal amokAEOTIKA yia xpron amoé €vav povo xpnot. O kataokevaoTig
amayopeVEL T XPron Tou TiPoidvtog oe AAa dtopa.

To Tpoidv oxedLAoTNKE yla KABnUePLVEG dPAOTNPLOTNTEG KAl OV TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLE(TAL Yia
aouviBloteg Opaotnpldtnteg. 2e autég TIG acuvhBioteg Opaotnpldtnteg TeptAapPdavovtal
T.X. aBAfpaTa He UTIEPHETPN KATATIOVNON TNG TINXEOKAPTIKAG ApBpwong kavr katamévnon
Aoyw kpolong (kauyelg, katapaon, modnhato Pouvol k.A.Tt.) 1 akpaia abAfuata (eAelBepn
avappixnon, aieintwto mMAayldg k.Atm.). ErunAéoyv, 1o mpoidv dev Ba mpémel va xpnotpoToteital
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yta v 0dnynaon oxnpdatwv, v odrynon eEomAtlopol Bapéog TOTOU (TT.X. KATAOKELAOTIKA Hnxa-
VARATA), TOV XELPLOKO BLONXAVIKWOV LNXAVNLATWY Kal pnxavokivnTou eEomAlopol epyaaiag.
O erutpendpeveg TepLParovTikég ouvOnkeg avadépovtal ota TeXVIKA ototxeia (BA. oehida 136).

3.3 Evdci&elg

*  Yog akpwtnplacpol dlakepkidlkdg, dlappaxtoviog kat eEapOpwan Tou wpou

*  2g TEPITITWOELG HOVOTIAEUPOUL 1 ApdITTAEVPOU AKPWTNPLACHOD

* Avopehia avtippdytov i Bpayiova

* O xpAotng mpénel va eival oe B€on va katavoei kat va tnpei tig vodeielg xprong kat acda-
Aeiag.

* O xpnotng mpérel va TAnpoi Tig duoLkég kat dtavonTikég TPolToBETELG, WOTE va avTIAQp-
Bavetal nxnTikd orjpata Kal/r LnXavikég dovAoELG.

3.4 Avtevodeitelg
*  'Oleg oL ouvOrkeg Tou €pxovtal oe aviibeon n vmepPaivouv ta otoixeia tou kedalaiov
«Aoddiela» (BA. oerida 128) kat «MpoPAemtdpevn xpnon» (BA. oeAida 127).

3.5 Appodiéotnta
H tomoB€tnon emitpénetal va eketeAeitatl HOvo arod eKTALOEUHEVO TEXVIKO TIPOOWTILKO.

4 Aodaiela

4.1 Eme€ynon poe1tdomonTikwV oVHBOAwWV

Mpoeldomoinon yia mlavoic copapolc KIVdUVOUG aTuXAHATOC KAl TPAU-
HaTIopoU.

Mpoeidotoinon yia Tlavoig KivdHvoug ATuALATOG KAl TPAUUATIGHOD.

[EIAONOIHZH | Mpoeidotoinon yia Tlavr TEOKANCH TEXVIKGOV {nuLoV.

4.2 AlatoTiwon Twv LTodei&ewyv aocdaleiag

| A NPOEIAOMOIHEH |

O TitAOG LTIOAEIKVOEL TNV TNYR Kal/n To €id0¢ Tou KIvdUVou.

H ewoaywyn meplypdodel TiG ouvéTeleg oe Tepimtwon napdfAiedPng tng vnddelgng aopaleiac.

Av uTtdpXOUV TIEPLOTOTEPEC OUVETIELEG, AUTEG ETILONUAivovTal wg eEAG:

> TLX.: ouvémela 1 oe Tepinmtwon apdpAedng tou kivdoivou

> TLYX.: OUVETIELA 2 O€ TiepiTTwon TapdPAePng Tou kivdlvou

» Me auto to obppolro emonpaivovtal ot pdgeic/evépyeleg Tou TipETet va AndBoulv umdyn n
va EKTEAEOTOUV Yla TNV ATIOTPOTIN TOL KvOUVOU.

4.3 Mevikég uTtodeifelg aodaleiag

| A NPOEIAOMOIHEH |

Xpion tTng mpoOeong Kata tnv odnynon oxnuatog

AtOxnpa amno amnpoéopevn cupteplpopd Tng pddeong.

» H mpobeon dev Ba TpéTeL va xpnolLoTolEiTal yla TNV 00ynon oXNHATWY Kal TNV odrynon
eEomAlopo0 Bapéog TOTOU (TT.X. KATAOKELAOTIKA pnXavApata).

| A NPOEIAOMOIHEH |

XpRon Tng mpoOeonG KATA ToV XELPLOKO HNXAVIHATWY
Tpavpatiopdg anéd amnpdopevn ouvpmnepipopd tng mpdOeonc.
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» H mpdBeon dev Ba TPETEL va XPNOLHLOTIOLEITAL YIa TOV XELPLOPS PLOKNXAVIKWV HNXAVNHATWY
Kal pnxavokivntou eEomAlopol epyaociag.

| A NPOEIAONOIHEH |

XelpLlopdg TnG mMPoOeong Kovtd o€ EVEPYQ, EpPUTEVEVA CLUOTAATA

Mapepporég oe evepyd, epduteldolpa cvotApata (m.X. Kapdlakdg Pnuatodotng, amvidwTng

K.ATL) e€attiag Tng mapayopevng NAEKTPOUAyvNTIKAG akTvofoAiag tng mpdbeong.

» '‘Otav xpnotpotoeite tnv mpdOeon oML Kovid oe evepyd, epdutelolla cvotipata, bpo-
vTiCeTE va TnpouvvTal oL amaltoUPeVeG eAAXLOTEG ATIOOTACELG OCUUPWVA HE TOV KATAOKEUAOTN
Tou epdUTELHATOG,.

» Aappdvete onwodnmote utoPn TIG TIPOPAETIOHEVEG OUVONKEG XPNONG Kal TIG LTIOdEIEELG
aodaleiag Touv KATAoKELAOTH TOU ERUTELHATOG,.

| A NPOEIAONOIHEH |

XpRon kateotpappévou TpododoTikol, TtpocappoyEa mpifag i popTioTn

HAektpomAn&ia amd 1o dyylypa akaiumtwy eEaptnpdtwy utod tdon.

» Mnv avoiyete 10 TpododoTIKY, TOV TIpocappoyéa pilag f 1o GopPTIoTH.

» Mnv ekBéteTe TO TPOdOdOTIKS, TOV TIPposappoyEa TipiCag f To dopTioTr ot vTiePPOALKA dop-
Tia.

» Avtikataotiote apéows TpododoTikd, Tipoocappoyeic Tpilag | opTIOTEG TIOU €XOUV UTIO-
otei CnuLéG.

| A NPOEIAOMOIHEH |

Agppatiki emtadpn pe MTavTtikéG ovoieg TIov £Xouv dLappeloel AdYyw EAATTWHATWY OTO

HNXaviké cvoTnpa

Tpavpatiopdg Aoyw epebiopol Tov dEPUATOG,

» e mepintwon dlappong Toug, oL MTIAVTIKEG oUCieg Oev TIPETIEL va €pxovTal o€ eTiadr pe TO
otépa, Tn PUTN Kat 1a HaTia.

» To mpoidv pémel va eheyxBei amoé eEovalodotnuévo kévipo emiokevwv Tng Ottobock.

Epdavion $pOopag oto Tpoiov

Tpavpatiopog Adyw eadparpévou eAEyXOUL 1 BUOAELTOUPYIAG TOU TIPOIOVTOG

» Me okomd tnv acddAela touv XpAoTn, KaBwg Kal yia Adyoug dlathpnong tng AELTOUPYIKAG
aoddlelag, to e€aptnpa cOMNYPNG Tpétel va uTtoPAMAeTal o éAeyxo amd eEouolodoTnpévn
uninpeoia oépPlig tng Ottobock otnv mepimtwon mov mapouvotdlel afloonpeiwTo TEPLOPLONS
G AELTOVPYIKOTNTAG TOU.

» [Mpocé€te o611, oe Mepimtwaon TOAU XapnAng katdotaong ¢opTiong g pratapiag, ivat Ti-
Bavé va meploplotei n AettoupylkdtnTa ToL EEaPTARATOG CUAANYNG.

Avtovopeg emepufaocseLg oTo POiov

Tpavpatiopég Adyw duoAettoupyiag kat emakoAovOwv ampdopevwy avildpdcewv g TpoOe-

ong.

» EkT16g amod Tiq gpyaocieq mouv meptypddovtal oTig apoloeg odnyieg xpnong, oL EMERPATELG
OTO TIPOIOV OEV ETITPETIOVTAL.

» To dAvolypa Kal n €TLOKELN TOU TIPOIOVTOG, KABWG Kal n amokatdotacn e§apTnUAT®WY TIOU
€xouv uttooTei {npLd, emutpemnetal va dleEdyovtal povo amod eE0VOLOO0TNEVO TEXVIKO TIPO-
owTtko tng Ottobock.
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XpRon TtpoidvTtog Ttov Ttapovotadetl nuég

Tpavpatiopoég amnod Aettovpykr PAGPN Tou TPoidvTog.

» [Mpwv amo m xpAon, Pepatwbdeite 611 OAa ta pépn Tou Tpoidvtog dev apouvoldlouy eEwtepl-
KEG CNpuEG.

» S mepintwon CNULAG, ETIOKEVAOTE APEOWG TO TIPOIOV.

/A NMPO=OXH

Ewoxwpnon pOTwy Kat uypaciag oTto mpoiov
Tpavpatiopdg amnd anpodopevn cupmeptdopd Tou TPoidvTog f duoAelToupyia.
» [1pooéxeTe va Unv eL0EPXOVTAL OTEPEA OWHATIOLA 1} UYPA OTO TIPOIOV.

4.4 YTodeigelg evbuypappiong / podpiong

ZdaApa xelpLlopou otn dradikacia puOUIONG e TO AOYLIOULKO pOOULIONG

Tpavpatiopog and anpoopevn CuUTEPLPOPA TOU TIPOIOVTOG,.

» H ouppetoyn oe ekmaidevon tng Ottobock oxeTikA pe TO TIPOIOV Eival UTIOXPEWTIKI TIPLV ATIO
v Tpwtn £dpappoyr. To dikaiwpa eEedikevpévng TipdoPacng oe evnUeEPWHEVES EKOOOELG
Tou AoYLOWIKOU, TIpoUTI0BETEL KATA TIEPITITWON TNV TIapakoAoVONan ETITIAEOV EKTIALOEUTIKWV
oepvapinv yla o Tpoidv.

» Edapudote arayég oTig pubpioeig mpwta oto eEdptnua oOANYNG, TpoTol eAéyEeTe TIg
pubpioelg otov xpnoTN.

» Xpnoiwpotolote TNV online BorBela Tou LTIAPXEL OTO AOYLOUIKO.

/A NPOZOXH

Eodalpévn pOOuon/avtiotoixion nAektpodiwv

Tpavpatiopog amnod anpoopevn CUUTEPLPOPA TOU TIPOIOVTOG.

» [lpooé€te wote ol emupdveleg emadng Twv nAektpodinv va epdmrtovial katd 1o duvatdv
TIMPWG e LYLEG OEPUa. Ze TIEPITITWON TIOU TIapatnEnOolv évioveg TIapPeUPOAEG AGYyw nAe-
KTPOVIKWV GUOKEUWV, eAEYETE Kal eviexopévweg alda&te tn B€on twv nAektpodiwv. Av dev
eivat duvatn n avTIPETWTILON TWV TTAPEUPOAWY 1] av HEOW TWV PUBUIcEWY 1| TNG ETILAOYNAG TOU
katdAAnhou Tpoypdppatog Oev emtuyxdvetal to embuuntd amotéleopa, armevBuvOeite
oTov appodio aviimpdéowTo tng Ottobock otn xwpa oag.

» ®dpovriCete va emiAéyete TNV Katd 1o duvatdv xapnAdtepn pubuion evaiodnoiag yia ta nAe-
KTPOOLa, TIPOKELUEVOU VA TIEPLOPIOETE TIG TIAPEUPOAEG ATIO LOXUPN NAEKTPOUAYVNTIKI AKTLVO-
BoAia (11.x. opatd A kpudd aviikAemtikd ovotApata otnv £i0odo/€§odo KaTaoTNHATWY), avi-
XVEUTEG HETAMNWY / 0ApWTEG OWHUATOG ATOUWV (TI.X. OTOUG XWPOUG agpodpoptinv) f amd -
AEG LOYXUPEG TINYEG NAEKTPOUAYVNTIKWY TIAPEUBOA®V (TT.X. YPAHHEG LPNAAG TAong, TIouTol,
OTaOpOl LETAOXNHATIOT®WY, NAEKTPOVIKOL TOpOYPAdOL, HayvnTiKoi TOpoypddoL K.ATL).

» [lpooéxete wote oL B€oelg oOvdeong Twv NAeKTPodiwv va avIloTolXoUv OTO PUOLOAOYLKO
AvoLlyHa Kal KAEIOLO TNG avTioTolXNG HUIKNAG opddag.

» Aappdvete vmoyn 61t n emdoyn evog TPOYPAUHATog eAEyxou TIou Oev eival KatdAAnAo yia
TOV XPNOTN UTIOPEL va 0dNnyrHoEL O€ TPAUVHATIOHOUG.

/\ NPOZOXH

EodaApévn p0OuLon nAektpodiwv Adyw MUIKAG KOTIWONG
Tpavpatiopog Adyw eodarpévou eAEYXOUL 1 BUOAELTOLPYIAG TOU TIPOIOVTOG,.
» O xpnotng mpémet va kavel dialeippata katd tn puOuion tou nAektpodiou.
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/A NMPOZOXH

Mn Ttipnon Twv odnywwv XpRong OAwv Twv XPNOLHOTIOLOOUEVWY TIPOOETIKWVY £&§aptn-

HATWV

Tpavpatiopdg amnd anpdopevn cupmnepldopd Tou TPOidVTOoG.

» Aappdvete umopn OAeg TiG 0dnyieg XPHRONG TWV XPNOLLOTIOOUHEVWY TIPOBETIK®WV e&apTtn-
pdtowv.

/A NMPO=OXH

XpRon akataAAnAwv TtPoBeTIKWV EEAPTNUATWY

Tpavpatiopdg amnod anpdopevn cupmnepthopd Tou TPOidVTOoG.

»  2uvoudlete To TIPOIOV povo pe Ta e€aptiparta ou avadEpovial otny evotnta «Auvvatdtnteg
ouvduacpol» (BA. oghida 127).

/A NMPO=OXH

H pmnatapia dsv ouvd£EONKe owota

Tpavpatiopoi Adyw eadarpévou eAéyxou 1 SuoAeltoupyiag Tou TPoidvToG.
» [pooé€te va pnv al\a&ete peta&l Toug TiG OUVOEDELG TNG HaTapiag.
» EMéyEte n olvdeon Tng pnatapiag tpafwviag ehAadpd to kaAwdio.

/A NMPO=OXH

XpRon ompél oLALKOVNG KATA TNV TOTIOOETNON TOL TTPOOETIKOL yavtiol

Tpavpatiopdg Adyw amnwAelag cOMnPng Tov odeiletal oe avemapkn TPoOcduon Tou TIPoOETL-

Kol yavtiol oTo XépL.

» [a va ¢popéoete 10 TIPOOETIKS YAVTL, XPNOLUOTIOLEITE ATIOKAELOTIKA Kal pdvo to oTpél edap-
poyng 640F 18. Mpooé&te Tig 0dnyieg Xpriong Tov TPoBeTikol yavTiov.

4.5 YTodei&eLg yia TNV TTapapovi] 0€ CUYKEKPLHEVOUG XWPOUG

/A NPOZOXH

MoA0 pkpn anéotaon andé cuokevEG emikowvwviag HF (TL.X. kwvnta tnAédpwva, cuokev-

€¢ Bluetooth, cuokevég WLAN)

Tpavpatiopog amnoéd amnpdopevn cuputeptdopd Tou TIPOIdVTOG Adyw dlaTapaxng NG E0WTEPLIKAG

petadoong dedopEVWY.

» [a tov Adyo autd, ocuvioTdtal va tnpeital eAdxiotn amnootacn 30 cm amnod GUOKEVEG ETILKOL-
vwviag HF.

/A NPOZOXH

A&trtoupyia Touv PoiovToG o€ TTOAD KovTvl) antéotaon and AAAeEG NAEKTPOVIKEG OCUOKEL-
£q

Tpavpatiopog amnod anpdopevn cupmepidbopd Tou TPOoidVTOG AOyw dLaTapax®V 0TV E0WTEPLKN
HETADOON OEDOUEVWV.

» Mnv ¢pépvete To TIPOIOV TIOAD KOVTA O AANEG NAEKTPOVIKEG OUOKEVEG eV PpiokeTal oe Ael-
Toupyia.

Mnv otoifalete AAAeG NAEKTPOVIKEG CUOKEVEG TIAVW OTO TIPOIOV 000 PpioKeTal Ot AelTOUP-
yia.

Av dev pmopeite va amodlyete TNV TALTOXPOVN AELTOUPYIA TWV GUOKELWV, TIAPATNPNOTE TO
TIPoidV Kal PePalwBeite 6Tl xpnolpomoleital oVpdwva pe TIG TIPodLAYPAPEG OTO OUYKEKPL-
pévo mAaiolo xprong.

v

v
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Mapapovl 0 TEPLOXN HE TINYEG LOXLPWV HAYVATIKWV Kal NAEKTPKWYV TapeERBOAWV
(TLX. QVTIKAETITIKA CUOTANATA, AVIXVEVTEG HETAAAWY)

Tpavpatiopdg amnoé anpdopevn cupteplpopd Tou TIPOIOGVTOG AOYwW BLATAPAXWY OTNV ECWTEPLKA
HETAOOON OEDOUEVWV.

» Amodelyete TNV TIAPAMOVH KOVIA Ot opatd A KPudpd AvTIKAETTIKA CUOTAMATA OTNnV €ico-
00/éE000 KATAOTNHATWY, AVIXVEUTEG HETAMWY/ 0APWTEG OWHATOG yla Atopa (T.X. OToug
XWPOUG AEPODPORIWY) 1 AMEG TINYEG LOXUPWY HAYVNTIKWV Kal NAEKTPKWOV TIAPEUPOAWY
(T.x. Yypappég vdnAig tdong, Toptol, oTabuol LETAOXNKATIOTWY, NAEKTPOVIKOL TOpoypdadoL,
payvntikoi Topoypdadot K.AT.).

‘Otav mepvdte amd AvTKAETITIKA CUOTARATA, CAPWTEG OWHATOG KAl AVLXVEUTEG HETAAAWYV
TIPOOEXETE TNV ATIPOCHEVN CUUTIEPLDOPA TOU TIPOIOVTOG,.

v

4.6 YTodei&elg ywa tn xpnon

/A NPOZOXH

AkataAAnlog XEPLOHOG
Tpavpatiopog Adyw akatdAnAou XeLpLopoU 1) SUCAELITOUPYIaG TOU TIPOIOVTOG.
» Evnuepwote Tov xpAoTn yia tov 0pBo XELPLORO TOU TIPOIOVTOG.

AkataAAnAn dpovtida Tov TPoiovTog

> Tpavpatiopoi Adyw eopalpévou eréyyou/duoheltoupyiag Touv Tpoidvtog f TpdkAnong Cn-
pldg ota pnxavikd eEaptripata

> [lpoékAnon Cnuicdv 1 Bpadon emeldn Ta MAACTIKA pépn yivovtal ebBpumta Adyw Xpnong dia-

AUTIKWV OLOLWV OTIWG aoeTov, Beviivn K.4.

Kabapilete 10 TpOoidv amokAeloTIKA Kal pévo olpdwva pe Tig odnyieg tou kedparaiov «Ka-

Baplopoc» (BA. oeAida 135).

Mnv kabapiCete 10 TIPOIOV HE TPEXOUHEVO VEPO.

Av xpnolpomoleitat yavtt, AaBete emiong umoyn Tig odnyieg xprRong tou yavtioU.

v

vy

/A NPOZOXH

Z0ANYN avtikepévwy pe eodpalpévn dovaun cOAANYng

Tpavpatiopog amnod anpoopevn CUUTEPLPOPA TOU TIPOIOVTOG.

» AdPete umoygn Ot n dlvaun oOAANYPNnG mpémel va pubpiletal xelpokivnta, avdioya pe n
ovotaon (LaAak6/okANPAG) TOU AVTIKELUEVOU TIOU TILAVETE.

/\ NPOZOXH

Kivduvog tayidsuong avapeoa oTig AKPEG TwV SaKTOAwVY

Tpavpatiopog Adyw Tayideuong HepWV TOU CWHATOG.

»  AdPete umoyn 6t anayopeletal va BAlete péAn TOU OWUATOG AvAPEDA OTLG AKPEG TwV da-
KTOAWV OTAV XPNOLUOTIOLEITE TO TIPOIOV.

» [lpooé€te katd 10 KAeiopo TOU XEPLOUL va pnv Ppiokovtal péEAN TOU CWHATOG AVAHEDT OTLG
AKpPEeG TwV dAKTUAWV.

» [lpooéxete KaTd 1O KAgioO TOU XePLoU va punv PAalete ta dAkTuAa A pEAN Tou cwpatdg oag
oTnV Teptoxn KApPNG Twv SaKTOAWV.

» KabBapilete to Tipoidv dtav eival arnevepyoTonpévo.
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AkoOowa artacpaiion tov e§aptipartog cOAANYNG

Tpavpatiopég oe mepinmtwon amoouvdeong touv e&aptiuatog cOMnYPng amd 1o aviPpdylo

(T.X. KaTd TN HeTadopd AVTIKELLEVWY).

» [lpooéxete katd tn olvdeon tou eEaptipatog cLAANYNG pe To OTéAexoq 1| Ta eEaptipata
OUVAPHOYNAG, WOTE N obvdeon va dlevepyeital owotd.

» ‘Otav xpnotpotmoleite pnyxaviopsd acddiiong kaprmol, Tomobeteite 10 e§dptnpa cOAANYNG
€101, WOTE TUXOV eAadpld Tieptotpodn va pnv pokalei amooivdeon Tou eEaptAHATog oUA-
Angng amnd to avtppdyto.

XpRon pn EYKEKPLUEVOL TIPOCOETOU EEOTIALOHOD

> Tpavpatiopdg Adyw duohelTovpyiag Tou TIPoidvTog TIou odeiletal o€ pelwpEvn avOeKTIKOTN-
Ta o€ apeUPOAEG.

> Awatapayr Aettouvpyiag AAAWY NAEKTPOVIK®V CUOKEVWV AOYW QUENUEVWY EKTIOUTIMV.

» Suvdudlete TO TIPOIdV pOvVO He TOoV TIPOOOETO EEOTIALONO, TOUG HETATPOTIEIG OANATOG KAl Ta
kaAwdla Touv avadépovtal ota kepdata «Avvatdtnteg ouvdvaopoL» (BA. oelida 127), «[le-
plexopevo ovokevaoiag» (BA. oehida 133) kal «Mpdobetog eEomAtopodc» (PA. oedida 133).

5 MepleXxopevo cvoKeLATiAG Kal TPOoOeTOC EEOTTALOMOG

5.1 NMeplexopevo ovokevaoiag

o 1 tpy. 20otnpa nAekTplkng dkpag xeipag Digital Twin 8E38=7*
n

o 1 tpy. 200tnpa nAekTplkng dkpag xeipag Digital Twin 8E39=7*
e 1 Tpy. odnyieg xpnong (Texvikd TpoowTitkd)

* 1 1py. Odnyieg xprong (XpAotng)

5.2 Np60OcTOog EEOTTALOMOG

* T[pooappoyéag dpéptiong USB: 757L43 (povo oe ocuvduacpd pe 1o MyoEnergy Integral)
MNa va ouvvdéoete Tov Tpocappoyéa ¢optiong USB 757143 otov avtioTtolxo $optioth, ava-
Tp€ETe OTIG OXETIKEG 00NYieg XpNong Tou Tipocappoyéa ¢optiong USB.

6 EZaodalion AsttoupylkotnTag

6.1 ®opTion punatapiag

lNa tg akoéhovbeg mAnpodopieg, avarpé€te otig odnyieg xprong g pnatapiag f twv e§aptn-
HATWV CUVAPHOYAG AYKWVA TIOU XPNOLUOTIOLE(TE:

*  Xelplopodg pnatapiag

*  'Evdel&n katdotaong ¢opTiong

¢ Mnvlpata emuPefaiwong (NXNTIKA oApata «prir» Kat dévnong)

6.2 POOuLON TV NAEKTPOSiwyY
H Bavikij 6éon twv nAektpodiwv kabopiletal pe to MyoBoy 757M11=X-CHANGE, BA. odnyieqg
xprong 647G265=ALL_INT.

NAHPO®OPIES |
To puBpiotikd 1 (BA. eik. 3, KOKKIVO BEAOG) TOL NAEKTPOVIKOD EAEYXOU XPNOLUOTIOLEITAL ATIOKAEL-
oTIkA yla epyaocieq oépPig. H puBuion pmopei va aMdfel povo amé 1o Myo Service tng
Ottobock.
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6.2.1 Wnduakn Asttovpyia: Zuvdedepévo BOopa Asttovpyiag

2710 mpdypappa PAULA emré€te tn Aettoupyia «Digital Twin pe BOopa Asttoupyiag». PuBpiote
KABe nAektpddlo €101, WOTE O XPNOTNG va UTopel va dlatnpAoel To UUikd OApa yia Tepimou
2 deutepOAemta mavw amd tnv Tk ON (BA. k. 7). To puBoTikd 2 Tou NAEKTPOVIKOU €AEYXOU
dev xpnotpototeital otnv Pnolaxn Aettovpyia.

6.2.2 Aertoupyia AoV kavaAioi: Xwpig Boopa Asttovpyiag

lNa va aA\a€ete Tov TpOTIO Acttoupyiag, adalpéate Tov dAKTUALO a0pANONG TOU ECWTEPLKOV XE-
pLov. TpaPAte peEPIK®G TIPOG TA KATW TO E0WTEPLKO XEPL Kal adalpéote 10 PuoUa Asttoupyiag
(BA. eik. 4).

TpaPi&te Eavd 1o eowTepikd XEPL Kat Tov dakTuAlo aoddiiong otn B€on toug. MNa va avayvw-
pioel To obotnpa tov véo TpdTo Aettoupyiag, Ba mpémet va adalpedei yia Aiyo n pnatapia kat va
enavatonoBetnOei (= reset).

210 mpdypappa PAULA emuhé€te tn Aeitoupyia «Digital Twin xwpig Boopa Aeitouvpyiag». Pu-
Buiote Tov deiktn MapakoAovOnong tng KAipakag oto mpdypappa PAULA oto 3,5. PuBuiote kat
TO PUOLLOTIKO 2 Tou NAekTPOVIKOL EAEyXOL 0To 3,5 (BA. €ik. 3).

Pubpuiote 10 nAektpddlo €10l WoTe TO OelTEPO KATWAL HETAYWYAG —TIOU UTIOdELIKVUETAL OTO
mpoéypappa PAULA pe Tn SLakeKOUPEVN YPARKA— VO ETUTUYXAVETAL OPLAKA HE TO HUiKO onua: To
XEpL KAeivel (BA. eik. 8). Xpnolpomoliote €va ypriyopo, oxupd Huikd ofpa yla va Tapakappete
TO KATWOAL HeTAYWYNG Kal va avoiete To x€pL. Av To HUikS ofpa eival oAb apyd 1) TIoAD aocBe-
VEG: Mewwote 10 KatwdAL peTaywyng oto mpoypappa PAULA (deiktng mapakoiolBnong). Pu-
OpioTe To PLOULOTIKOG 2 TOU NAEKTPOVLKOU EAEy)OL OTnV Bla Tien (PA. €ik. 3).

Dopéote T0 EOWTEPLIKO XEPL KAL OTEYAVOTIOLAOTE TO He YpAoo olhikovng 633F11. Mepdote amd
TAvw Tov daktUAlo aopdAiong.

6.3 Mpoypappata eAéyxov
A6 1o BUopa Aettouvpyiag tou Tpoidvtog pe ovotnpa eAéyyou Digital Twin, pmopeite va emAéye-
Te avdapeoa oe 00 dladopETIKEG KATAOTAOELG AelToupyiac.

6.3.1 Kataotaon Asttovpyiag Yndrakod cvotnpatog eAéyxou: TotoOeTnpévo Boopa Aet-
Toupyiag

2uvdedepévo Boopa Aettoupyiag: PA. ek. 1.

To dvorypa kal 1o kAeiolpo Tou Yeptol dieEdyovtal pe otabepn taxvTNTa UETA amod umépPaon
plag TAg katwoAiov péow Tou EKAOTOTE OAPATOC NAEKTPOdiou.

6.3.2 Kataotaon Asttovpyiag ocvotipatog eAéyxov dimAod kavaAiiod: Xwpig tomtoOetn-
Hévo Boopa Asttovpyiag

To Buopa Aettoupyiag Oev eivat cuvdedepévo: PA. €Lk. 2.

To x€pL avoiyel kal kKAeivel pe €va nhektpddlo.

‘Eva apyo Ao puikd onfpa: To xépt kAeivel.

‘Eva ypriyopo toxupd puikéd orfpa: To xépt avoiyel.

7 Xpion

7.1 Evepyomoinon/anevepyonoinon e§aptipatog cOAAnYNG

Mmopeite va amevepyototeite v TpoBeaon, dtav xpetdletal va datnpioete évav Tpomo oOMN-
PnG yla TapaTeTapévo XPoviko SldoTnpa, 6tav Kpatdte paxatpormipouva, étav ypadete i otn
OLdpKela TIOPATETAPEVWY TIABNTIKWOV TIAVOEWY, TI.X. OE AEPOTIOPLKA Kal odnpodpoptkd ta&idia.
Me tov TpdT0 AUTO, ATIOTPETIETAL TO AKOUOLO AVOLYHA TOU XEPLOU, TO OTIoio UTtopel va TipokAnBei
amd pn nbeAnpévn puikn ovomaon R and akpaieg NAekTpikég mapepforég. EumAéoy, 1ol mapa-
Teivetal n OLdpkela Asttovpyiag tng pnatapiag g mpoddeong.

Mmopeite va yetploteite to Anktpo ON/OFF matwvTag 1o poBeTikd yavTl.
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Znueio Asirtovpyia
Pdxn xeplo0 ON (BA. €. B)
Avtixelpag OFF (BA. k. 6)

7.2 Avolypa EKTAKTHG avaykng tov e§aptipatog cOAAnYNG
Me 10 evowpatwpévo obotnpa oUUMAeEnG oAioBnong, eival edikTd T0 Avolypa tou e§aptApaTog
oUMnUNng ave&dptnta amno ta volotdpeva orjpata eAEyyou.

8 AmtoOnkevon
Av 8ev TpdkeLTal va xpnolpotoloete 1o e&dptnpa ocUAMNnUnG, BePawwbdeite otL yia Adyoug mpo-
otaciag Tou alodnTAPa avtixelpa kat Tou pnxaviopol Ba to anobnkeloeTe o€ avolytn katdota-

on.

9 Ka®aplopog

1) AmevepyoTioloTe TO TIPOIOV TIPLV TOV KABapLopd.

2) ATOpaKPUOVETE TOUG PUTIOUG aTid TO TIPOIOV He €va UYPO TIavi KAl ATILO oaToUvL.
Mpooéxete va pnv el0éABeL uypacia oTo TPOoIdV Kal ota e§apTpatd Tou.

3) 2teyvwote To TPOoidV pe €va mavi ov dev adrvel xvoudla Kal adrnoTe TO va OTEYVWOEL Te-
Aeiwg o avoixtd Xwpo.

| NAHPO®OPIES

Av xpnotportioleite TIPoBeTIKO YAvTL, TIPOOEETE TIG 00nYieg kabaplopol oTig odnyieg xprAong Tou
TPoOEeTIKOV YavTLOU.

10 ZvuvtApnon

lNa mv amnoduyr TPAUHATION®WY KAl Tn dlathpnon g ToLdTNTAG TOU TIPOIOVTOG, CUVIOTATAL N TA-
KTIKN ouvtpnon (embedpnon oépPig) kdBe 24 pRveg amd efovotodotnuévo kévipo o€pPLg NG
Ottobock.

levikd, yia 6Aa ta mpoidvia LoyOeL N UTIOXPEWTIKA TAPNON TWV SLACTNHATWY CLVTAPNONG KATA TN
dldpketa Loyxlog NG eyyunong. Mdvo £tol SiaodahiCetal n MARPNG £yyunTikg KAAvYn.

210 mAaiolo NG ouvtApnong evdéxetal va TPokUPEL avaykn yla TpoobeTeq epyaocieq o€pPLg,
OTWG TI.X. Hla eTLoKeLR. AuTEG oL TIpooBeTeg epyaaieg o€pPig pmopolv va ekteholvtal avaloya
He TIg KAAUYELG KAl TNV LOXV TNG €YyUnong dwpeadv 1 pe xpéwaon adol TiponynOel OXETIKA EKTIUN-
on Tou KdoToUG,.

11 Nopkég uTtodei&elg
‘OMot ot vopikoi 6pol guTIiTTOVY OTO €KAOTOTE €OVIKO dikalo TNG XWPAG TOU XPAOTN Kal evOEXETAL
va diadpépouv oOpdwva pe avto.

11.1 EvO0vn

O kataokevaotrg avalapfdvel evbovn, edbooov To TIPOIGY YpnolpoToleital olpbwvVa HE TIG TIEPL-
ypadég kal Tig odnyieg oto mapdv €yypado. O kataokevaotig dev evBivetal yia (nuiég, ot
otoieg odeilovral oe mapdPfAedn tou eyypddouv, edikdTEPA O avopBAdoEn xpron f avetitpe-
TITN HLETATPOTIA TOU TIPOIOVTOG,.

11.2 Epmtopilka onpata

‘Oleg ol ovopaoieg Tou avadEpovial 0To EOWTEPLKO TOU TIAPOVTOG eYYPAdOoL UTIOKELVTAL XWPIG
TiEPLOPLopoUG oTiq dlatd&elg NG ekdotote LoxOovoag vopobeaiag mepi onpATWY Kal oTa OKaALW-
HaTa TOU EKACTOTE KATOXOU.

‘O)a 1a onpata, oL EUTIOPLKEG OVOLLACIEG I Ol ETALPLKEG ETIWVUIEG TIOU avadEépovTal 8 evOEXe-
Tal va arnoteAolv KaTatebévia eumopLka OHATA KAl EUTIITITOVY 0TaA JIKALWHATA TOV EKACTOTE Ka-
TOXOU.
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2& TMepiMTwOn anovasiag pnTAG EMIOAKAVONG Yld TA CAATA TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL OTO TIapov €y-
ypado, dev TekpaipeTal OTL €va OAA OEV EUTITITEL O€ OIKALWHUATA TPITWV HEPWV.

11.3 Zvppopdwon CE

H Otto Bock Healthcare Products GmbH dnAwvel pe 1o apdv 6Tt 10 TPoiov TAnpoi Tig Loxdou-
0EQ EVPWTIAIKEG TIpodlaypadEG yla Ta LaTPOTEXVOAOYLKA TIpoidvTa.
OMOkAnpo To Keipevo NG 0RAwoNG ouppopdwong EE eival diabéoipo oto diadiktuo otnv akdou-
On dievBuvon: http://www.ottobock.com/conformity

12 Texvika otowxeia

MepiBarrovTikéG oLUVORKEG
AmoBrikevon (pe kal xwpig ov- | +5 °C/+41 °F €wg +40 °C/+104 °F
okevaoia) pEéy. oXeTIKA vypaocia 85 %, Xwpig cupTOKVWOonN
Metadopd (pe kat xwpig ov- -20 °C/-4 °F éwqg +60 °C/+140 °F
okevaoia) péy. oxeTikn vypaocia 90 %, Xwpig cupTIOKVWON
Aertoupyia -5 °C/+23 °F éwq +45 °C/+113 °F
HEY. OXETIKN vypacia 95 %, xwpig cupTOKVWon
Kwdikog 8E38=7*, 8E39=7"
E0pog avoiypatog 100 mm
Tayotnta cOAMNYng 110 mm/s
Abvapn cOMnng 90N
Bdapog (pe eowTEPLKO XEPL GUOTAHATOG) 457 g
Tdon Aettouvpyiag miepimnou 7,4 V
Pedpa npepiag 1mA
Aidpkela CwAg 5 étn
Kwdkég pnatapiag 757B20 | 757B21 | 757B3- | 757B3- | 757B3-
5=1 5=3 5=5
E0pog Beppokpaaiag katd ) doption [°Cl +5 £wg +40
Xwpntikétnta [mAh] 900%/950 | 6801/800 | 600 1150 3450
1 1
Atdpkela Cwng pratapiag [€tn] 2
Zuuteplpopd Tou TIPoidvTog oTn dLApKELA TNG To mpoidv dev Aettoupyei
$optiong
Aldpkela Asttoupyiag mpoidvTog pe TIARPWG n;g([)r(;ou n;ginou Tepimouv | mepimnou | Tepimou
dopTiopévn pratapia [kOkAot cOMNPNG] P 25%% 12%%% 4000 10000
(avaroya
He T
Xwpent-
KOTNTA
™G pma-
Tapiag)
Xpovol pdpTiong (og Tiepimtwon TARpoug aro- | Tepimou | Tepimov miepimov 2,5 Tiepimon
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EYKEKPLHEVOL GOPTLOTEG 757L20 757L35

1 BA. ofpavon otny pratapia
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13 NMNapapTApata

13.1 Xpnoiwpomotovpeva ocOBoAa

):4

AuTo 1O TIPOidV dev PTIOPEL va amoppt-
$Oei mavtov padli pe Ta pn ta&vopn-
Héva olklakd amoppippata. H amoppt-
n 1o dev CUPHOPDWVETAL HLE TOUG
KAVOVIOPOUG NG XWPAG 0ag HTopei
va €xel eTiPAaPeic eTuMTWOELG OTO TE-
pLBAMov kat tnv vyeia. AdPete umtodn
TLG €LOOTIOLAOELG TOU apHodLou £Bvikoy
dopéa oxeTikd pe Tig dladlkaoieg eTii-
OTPOdNG Katl GUAOYAG.

WW - gBdopdada mapaywyng
NNN - ad&wv apibuodg

latpotexvohoyLkd Tipoidv

Kataokevaotng

AAfAwon ocuppdépdwong odpdwva pe
TIG LOXVOUOEG EVPWTIAIKEG 0dNYiEG

AplOuog oelpdg
(21)YYYYWWNNN
YYYY - étog mapaywyng

P 3E

ApBuog UDI (amokAeloTiké avayvwpl-
OTIKO LOTPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOC)
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