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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2018-11-15

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

> Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméaBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts
ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben (z. B. bei Inbe-
triebnahme, Benutzung, Wartung, unerwartetem Betrieb oder Vorkommnissen). Sie finden
die Kontaktdaten auf der Riickseite.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

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

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

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

Laut Hersteller (Otto Bock Healthcare Products GmbH) ist der Patient der Bediener des Pro-
dukts im Sinne der Norm |IEC 60601-1:2005/A1:2012.

2 Produktbeschreibung

2.1 Konstruktion
Das Produkt besteht aus folgenden Komponenten:

Fingerendglied
Fingermittelgelenk
Fingerzugkette
Programmschalter (siehe Seite 7)
Handricken

Handgelenk

Daumensattelgelenk

Gaiter

Daumenendgelenk

CONOORONRE

2.2 Funktion

Das Produkt ist eine myoelektrisch gesteuert und dabei multiartikulierende Handprothese.

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

Als Uberlastschutz der 4 aktiv angetriebenen Finger dient eine Fingerzugkette, die den Antrieb
schiitzt. Bei einer Uberbelastung kann der entsprechende Finger nicht mehr gebeugt werden, da
die Verbindung zum Antrieb getrennt wurde. Die Fingerzugkette kann ohne Demontage der Greif-
komponente ersetzt werden (siehe Seite 23).

Wesentliche Leistungsmerkmale des Produkts
* keine wesentlichen Leistungsmerkmale nach IEC 60601-1



2.2.1 Griffarten
Daumen von lateraler in opponierte Stellung bringen

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

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

Daumen von opponierter in laterale Stellung bringen

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

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

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

Drei-Finger-Griff

Der Zeigefinger und Mittelfinger werden gleichzeitig mit dem Dau-
men geschlossen, bis sich die drei Finger berthren. Ringfinger
und kleiner Finger werden weiter geschlossen, bis sie auf Wider-
stand treffen oder das SchlieBen-Signal unterbrochen wird. Fiir
diesen Griff muss die Daumenposition justiert werden, damit der
Griff exakt ausgeflhrt werden kann (siehe Seite 17).
Anwendungsbeispiele: Mit diesem Griff kdnnen Gegenstéande ge-
griffen und gehalten werden (z. B. Stifte, Minzen).

Haltegriff

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

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




Klemmagriff

Durch das Spreizen der Finger kann ein flaches und dinnes Ob-
jekt (< 83 mm/< 0,12 inch) zwischen den Fingergelenken beim
SchlieBen der Hand fixiert werden. Das Fingerspreizen ist im Hal-
tegriff am effektivsten. Er kann auch im Schlisselgriff und Zeigefin-
ger-Griff genutzt werden. Dieser Griff ist in der Einstellsoftware
Software nicht auswahlbar.

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

Hakengriff

Dieser Griff entspricht einem Haltegriff mit nur teilweise geschlos-
senen Fingern. Dies ermoglicht das Einhédngen von Gegenstéanden
mit Halteschlaufen und kann ebenfalls aus dem Neutralpositions-
Griff angesteuert werden. Der Griff ist in der Einstellsoftware nicht
auswiébhlbar.

Anwendungsbeispiele: Mit diesem Griff kdnnen Taschen getragen
werden.

Aktiver Finger

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

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

Spitzgriff

Fur diesen Giriff treffen nur Zeigefinger und Daumen aufeinander,
wahrend sich die anderen Finger schlieBen.

Fir diesen Griff muss die Daumenposition justiert werden, damit
der Griff exakt ausgefihrt werden kann (siehe Seite 17).
Anwendungsbeispiele: Mit dieser Griffart kdnnen kleine Objekte
gegriffen werden (z.B. Wohnungsschliissel, Miinzen, Verschlisse,
Stifte).

Geschlossener Prazisionsgriff

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

Fir diesen Griff muss die Daumenposition justiert werden, damit
der Griff exakt ausgefihrt werden kann (siehe Seite 17).
Anwendungsbeispiele: Mit diesem Griff kdnnen kleine Objekte ge-
griffen werden und erleichtert das Arbeiten an einem Tisch.



Offener Prazisionsgriff

Der Mittelfinger, Ringfinger und kleine Finger bleiben geoffnet. Der
Daumen féhrt bis zu einer halb geschlossenen Position. Der Zeige-
finger kann anschlieBend individuell gebeugt oder gestreckt wer-
den. Fir diesen Griff muss der Daumen justiert werden, damit der
Griff exakt ausgeflihrt werden kann (siehe Seite 17).
Anwendungsbeispiele: Mit diesem Griff kdnnen kleine Objekte ge-
griffen werden.

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

Schaltergriff

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

Zeigefinger

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

Schliisselgriff

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

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

Mausgriff

Der Daumen und der kleine Finger schlieBen sich, um die Compu-
ter-Maus seitlich zu halten. Erst wenn der Daumen auf einen Wi-
derstand trifft, kann der Zeigefinger gebeugt werden. Der Zeigefin-
ger streckt sich selbssténdig, wenn kein SchlieBen-Signal vorhan-
den ist. Mit einem Offnen-Signal |6st sich der Griff.
Anwendungsbeispiele: Mit diesem Griff kann eine Computer-Maus
bedient werden.




Tellerhand

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

Neutralposition

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

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

2.2.2 Programmschalter

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

Der Schalter enthélt verschiedene Funktionen:

* Greifkomponente Ein-/Ausschalten (siehe Seite 21)

* Bluetooth-Funktion ein-/ausschalten (siehe Seite 21)

e Zwischen Primér- und Sekundar Griffen umschalten (siehe Seite 22)

* Anziehmodus aktivieren (siehe Seite 22)

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

Greifkomponente eingeschaltet

Dauer des Driickens | Funktion Piepsignal Vibrationssignal

ca. 1 Sekunde Wechsel zwischen Pri- | 1x kurz nach dem Los- | 1x kurz nach dem Los-
mar-und Sekundar lassen des Programm- |lassen des Programm-
Griffen schalters schalters

zwischen 2 und 3 Se- | Hand ausschalten - -

kunden

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

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

einschalten

Greifkomponente ausgeschaltet

Dauer des Driickens | Funktion Piepsignal Vibrationssignal

zwischen 2 und 3 Se- | Hand einschalten 1x kurz nach dem Los- | 1x kurz nach dem Los-

kunden lassen des Programm- |lassen des Programm-
schalters schalters

ca. 3 Sekunden (bis Anziehmodus aus- - -

Daumen o&ffnet) schalten

ca. 5 Sekunden (bis Anziehmodus ein- 1x kurz 1x kurz

Daumen zufahrt) schalten




2.2.3 Umschaltvarianten

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

* Modus 0: Programmschalter

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

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

2.2.4 Werkseinstellungen
Im Auslieferzustand (Werkseinstellung) ist als Umschaltvariante der Modus 4 und folgende Giriff-
arten eingestellt:

Opponierte Primargriffe Opponierte Sekundargriffe

+ Standard: Drei-Finger-Griff » Standard: Aktiver Finger

* Alternativ: Haltegriff * Alternativ: Drei-Finger-Griff
Laterale Primargriffe Laterale Sekundargriffe

* Standard: Schlusselgriff * Standard: Schaltergriff

* Alternativ: Zeigefinger * Alternativ: Mausgriff

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

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

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

bebionic Hand Short Wrist 8E71="*
Niedrigprofilanschluss fiir Anwender mit langer
Unterarm- oder Transcarpalamputation. Die
Hand lasst sich gegen einen konstanten Rei-
bungswiderstand drehen, der bei der Versor-
gung angepasst werden kann. Der benétigte
Eingussring 95110=" ist im Lieferumfang ent-
halten.

Bei Verwendung dieser Greifkomponente wird
der Verteiler 13E190 oder 13E190=150 beno-
tigt.




bebionic Hand Flex 8E72="

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

2.2.6 Handgelenk entriegeln/verriegeln (8E72=*)

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

1) Entriegelungstaste in Pfeilrichtung
driicken.

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

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

2.3 Kombinationsmoglichkeiten

Dieses Produkt ist mit folgenden Ottobock Komponenten kombinierbar:
Ellbogenpassteile fiir die Produkte 8E70=* und 8E72=*

* DynamicArm 12K100N=*

*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=*

* ErgoArm Electronic plus: 12K50=*

Aktive Rotation fiir die Produkte 8E70=* und 8E72="

* MyoRotronic 13E205 * Elektro-Dreheinsatz 10S17
Passive Rotation fiir die Produkte 8E70=* und 8E72="
* Koaxialstecker 9E169 * Kupplungseinsatz 10S4

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

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

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



3.2 Einsatzbedingungen

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

Das Produkt wurde fur Alltagsaktivitdten entwickelt und darf nicht fir auBergewdhnliche Téatigkei-
ten eingesetzt werden. Diese auBergewdhnlichen Tatigkeiten umfassen z.B. Sportarten mit tber-
méaBiger Belastung des Handgelenks und/oder StoBbelastung (Liegestiitz, Downhill, Mountainbi-
ke, ...) oder Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.). Zusétzlich sollte das Produkt nicht
fur das Fihren von Kraftfahrzeugen, Fiihren von schwerem Gerat (z.B. Baumaschinen), Bedie-
nen von Industriemaschinen und Bedienen von motorbetriebenen Arbeitsgeraten eingesetzt wer-
den.

Die zulassigen Umweltbedingungen sind den technischen Daten zu entnehmen (siehe Seite 26).

3.3 Indikationen

* Amputationshéhe transradial, transhumeral und Schulterexartikulation

* Bei unilateraler oder bilateraler Amputation

* Dysmelie des Unterarm- oder Oberarms

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

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

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

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

_ Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnung vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

| HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

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

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

mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

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

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

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

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

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

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angegebenen Vorkehrungen in diesem Be-
gleitdokument.
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Verwendung der Prothese beim Fiihren eines Fahrzeugs

Unfall durch unerwartetes Verhalten der Prothese.

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

Verwendung der Prothese beim Bedienen von Maschinen

Verletzung durch unerwartete Aktionen der Prothese.

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

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

» Offnen Sie Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerat nicht.

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

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

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

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

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

/\ VORSICHT

VerschleiBerscheinungen am Produkt

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts

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

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

/\ VORSICHT

Verwendung eines beschadigten Produkts

Verletzung durch Funktionsausfall des Produkts.

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

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

/\ VORSICHT

Selbststindig vorgenommene Manipulationen am Produkt oder Produktkomponenten

Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts durch Manipulation

» AuBer den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Arbeiten diirfen Sie keine Mani-
pulationen an dem Produkt durchfiihren.

» Das Offnen und Reparieren des Produkts bzw. das Instandsetzen oder Austauschen be-
schadigter Komponenten, sowie das Entfernen des Handrilickens ist ausschlieBlich dem au-
torisierten Ottobock Fachpersonal vorbehalten.

/\ VORSICHT

Ungeniigender Hautkontakt der Elektroden

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

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

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

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

/A VORSICHT

Verwendung der Prothese mit zu geringem Ladezustand des Akkus

Verletzung durch unerwartetes Verhalten der Prothese

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

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

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

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

» Eine geringe Offnungsweite kann auf eine geringe Akkuspannung hinweisen.

4.4 Hinweise zum Aufbau / Einstellung

/A 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 fir Software-Updates werden unter Umstanden weitere Produkt-
schulungen benétigt.

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

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

Verwendung von nicht zugelassenem Zubehor

Verletzung durch Fehlfunktion des Produkts infolge verminderter Storfestigkeit.

Stoérung anderer elektronischer Gerate durch erhdhte Abstrahlung.

Kombinieren Sie das Produkt nur mit jenem Zubehor, Signalwandler und Kabel, die in den
Kapiteln "Kombinationsméglichkeiten" (siehe Seite 9), "Lieferumfang" (siehe Seite 16) und
"Zubehor" (siehe Seite 16) angefihrt sind.

vV Vv

/\ 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 9).

/\ VORSICHT

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

/A VORSICHT

Falsche Elektrodeneinstellung / Elektrodenzuordnung

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

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

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

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

v

v

| INFORMATION |

Verwenden Sie beim Aufziehen des Prothesenhandschuhs kein Silikonspray. Der sichere Sitz
des Handschuhs wird dadurch gefahrdet und kann zu Einschréankung in der Funktion des Pro-
dukts (Hand) fihren.

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Prothesenhandschuhs und den darin beschriebe-
nen An- und Ausziehvorgang.
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4.5 Hinweise zum Aufenthalt in bestimmten Bereichen

/A 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.

/A VORSICHT

Betrieb des Produkts in sehr geringem Abstand zu anderen elektronischen Geriten

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

munikation.

» Bringen Sie das Produkt 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 berprifen Sie die bestimmungsgemaBe Verwendung in dieser benutzten Anordnung.

/\ VORSICHT

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

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

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

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

v

4.6 Hinweise zur Benutzung

/A VORSICHT

Mechanische Belastung des Produkts

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

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

/\ VORSICHT

UnsachgemafBe Handhabung
Verletzung durch Fehlbedienung oder Fehlfunktion des Produkts.
» Unterweisen Sie den Patienten in der sachgemaBen Handhabung des Produkts.
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/\ VORSICHT

UnsachgemaiBe Pflege des Produkts

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

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

sungsmittel wie Aceton, Benzin o0.4.

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

Pflege" (siehe Seite 23).

Reinigen Sie das Produkt nicht unter flieBendem Wasser.

Bei Nutzung eines Handschuhs beachten Sie zusatzlich die Gebrauchsanweisung des

Handschuhs.

\4

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.

/A VORSICHT

Uberlastung durch auBergewéhnliche Titigkeiten

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

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

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

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

/\ VORSICHT

Klemmgefahr zwischen den Fingerspitzen

Verletzung durch Einklemmen von Kérperteilen.

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

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

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

» Reinigen Sie das Produkt im ausgeschalteten Zustand.

/\ VORSICHT

Zu geringer Abstand zu starken Warmequellen

Entflammung des Produkts.

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

» Greifen und halten Sie mit dem Produkt keine gliihenden Gegenstéande.
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/\ VORSICHT

Unbeabsichtigtes Entriegeln der Greifkomponente

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

den).

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

| INFORMATION |

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

5 Lieferumfang und Zubehor

5.1 Lieferumfang

* 1 St. bebionic Werkzeugsatz

* 1 St. Kosmetiketui fir Ladegerat und Netzteil

* 1 St. Prothesenpass 647F542

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer) 647G1390

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal) 647G1391

e 1St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal) 647G1392 | Einstellsoftware ,bebalance+ 1.4
560X12=V1.4

Greifkomponenten

e 1 St. bebionic Hand EQD 8E70=*

oder

¢ 1 St. bebionic Hand Short Wrist 8E71="
oder

e 1 St. bebionic Hand Flex 8E72=*

5.2 Zubehor

Folgende Komponenten sind nicht im Lieferumfang enthalten und missen fiir den Betrieb bereit-

gestellt werden:

¢ Einstellsoftware ,bebalance+ 1.4 560X12=V1.4" oder hoher

* Bluetooth Adapter "Bluetooth Longe Range Dongle B33061"

* MyoEnergy Integral 757B35=3 (ab LOT-Nr. 2018 22 XXX)

*  MyoEnergy Integral 757B35=5

* MyoCharge Integral 757L35 (inkl. Netzteil 757L16-4)

* Ladegerat DynamicArm 757L24 (im Lieferumfang des Ellbogenpassteils 12K100* bereits ent-
halten)

Verbindungen zum Schaft

* Koaxialstecker 9E169 (nur bei 8E70=* und 8E72="*)

*  Kupplungseinsatz 10S4 (nur bei 8E70=* und 8E72="*)

* Elektrodenkabel mit geradem Stecker und Steckverbinder 13E129=G* (bei Verwendung der
Linear-Steuerungselemente 9X50/9X52 oder der Elektroden 13E200/13E202)

* Verteiler 13E190 oder 13E190=150

Eingussringe

* Eingussring 95110=* (Im Lieferumfang 8E71=" enthalten)

* Eingussring 10S1=* (fir 8E70 und 8E72)

* Zange 706210 (zum Abschrauben der bebionic Hand Short Wrist 8E71=%)
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Schalter und Steuerungselemente

* Druckschalter: 9X37 * Linear-Steuerungselement: 9X52
* Zugschalter: 9X18 * Elektrode 13E200=*
* Linear-Steuerungselement: 9X50 * Saugschaftelektrode 13E202="*

*  Myo Plus TR 13E520="

Kosmetikhandschuh
¢ Kosmetikhandschuh 85710=* ¢ Kosmetikhandschuh 85711=*

6 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

6.1 Akku laden

Folgende Informationen sind den Gebrauchsanweisungen der verwendeten Akkus oder der Ell-
bogenpassteile zu entnehmen:

* Handhabung des Akkus

* Abfrage des Ladezustands

* Rickmeldungen (Piep- und Vibrationssignale)

6.2 Daumenposition justieren

Der Daumen der Greifkomponente ist im Auslieferungszustand fur die Griffart "Drei-Finger-Griff"
(siehe Seite 4) eingestellt.

Fir einige Griffe muss die Daumenposition justiert werden. Dazu gibt es am Daumen zwei ver-
schiedene Verstellméglichkeiten:

Medio-Laterale Daumenposition:

Die Verstellmoéglichkeit erlaubt die Neupositio-

nierung des Daumens mit Kontakt zum Zeige-

und Mittelfinger (Drei-Finger-Griff) oder nur
zum Zeigefinger (Spitzgriff). Die Daumenpositi-
on wird bei der bebionic Hand Small durch ei-
ne Innensechskantschraube und bei der bebio-
nic Hand Medium durch eine Spanner
2-Schlitzschraube fixiert. Mithilfe der Schraube
kann der mediale Anschlagspunkt bei oppo-
nierter Daumenstellung angepasst werden.

Die Einstellschraube steht quer zur Daumen-

achse und befindet sich unter dem Gaiter.

Um die Einstellungen vorzunehmen, folgende

Schritte durchfihren:

1) Die Energieversorgung der Greifkompo-
nente ausschalten (z. B.Taste in der Lade-
buchse am Schaft oder Schalter am Ellbo-
gengelenk).

2) Die Greifkomponente vom Schaft trennen.

3) Den Gaiter am Handgelenk anheben und
die Verstellschraube freilegen.

4) Einen 3 mm Inbusschlissel fir die bebio-
nic Hand Small bzw. ein Spanner Bit fir
die bebionic Hand Medium an der Medio-
Lateralen Einstellschraube am Daumensat-
telgelenk verwenden.
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18

bebionic Hand Medium

5)

6)

7

8)

9)

Die Schraube durch zwei komplette Links-
drehungen l6sen.

Bei geldster Schraube ist der Daumen frei
beweglich und kann manuell neu positio-
niert werden.

Die Greifkomponente am Schaft montieren
und bei eingeschalteter Energieversorgung
den neuen Kontaktpunkt des Daumens zu
Zeigefinger (Spitzgriff) bzw. Zeige- und
Mittelfinger (Drei-Finger-Giriff) einstellen.
Durch SchlieBen und Offnen der Greifkom-
ponente, den neuen Kontaktpunkt des Dau-
mens zu Zeigefinger (Spitzgriff) bzw.
Zeige- und Mittelfinger (Drei-Finger-Giriff)
Uberprifen.

Ist die neue Daumenposition eingestellt,
die Hand schlieBen und abschalten. Der
geschlossene Giriff fixiert somit die Stellung
des Daumens.

DieGreifkomponente mit fixierten Daumen
ausschalten.

Die Einstellschraube durch Rechtsdrehung
wieder festziehen und den Gaiter wieder in
Position bringen.

10) Die Greifkomponente einschalten und mit

dem Anwender testen.



1)

2)
3)

4)

5)

bebionic Hand Medium

6)

Daumenkontaktpunkt:

Die Verstellmdglichkeit erlaubt die Optimierung
des Kontaktpunkts vom Daumen zu den gegen-
Uberstehenden Zeige-und Mittelfinger (fir Drei-
Finger-Griff) oder nur dem Zeigefinger (Spitz-
und Prazisionsgriffe) am Daumenendglied. Die
Verstellschraube befindet sich unterhalb des
Daumensattelgelenks.

Um die Einstellungen vorzunehmen, folgende
Schritte durchfiihren:

Die Energieversorgung der Greifkompo-
nente ausschalten (z. B.Taste in der Lade-
buchse am Schaft oder Schalter am Ellbo-
gengelenk).

Die Greifkomponente vom Schaft trennen.
Den Gaiter am Handgelenk anheben und
die Verstellschraube freilegen.

Einen 1,5 mm Inbusschlissel fir die Ver-
stellschraube des Daumenkontaktpunkts
am Daumengrundgelenk verwenden.

Das Drehen des Inbusschlissels im Uhr-
zeigersinn bewegt den Daumen in Rich-
tung Handflache (verringert den Abstand).
Das Drehen des Inbusschlissels gegen
den Uhrzeigersinn bewegt den Daumen
von der Handflache weg (vergroBert den
Abstand).

INFORMATION: Die Auswirkung der
Drehbewegung gilt sowohl fiir die rech-
te als auch die linke bebionic Hand.

Die Bewegung des Daumens ist im Mo-
ment der Verstellung nicht sichtbar. Eine
Verstellung von einer Umdrehung ist aus-
reichend.

Die Greifkomponente am Schaft montieren
und bei eingeschalteter Energieversorgung
durch SchlieBen der Greifkomponente den
Kontaktpunkt Uberprifen. Sollte die Ver-
stellung des Kontaktpunktes nicht ausrei-
chen, die Hand ganz &ffnen und die Schrit-
te zur Einstellung erneut durchfiihren.

6.3 Einstellung mit der Einstellsoftware "bebalance+"

6.3.1 Einleitung

Die Einstellsoftware ,bebalance+" bietet die Moglichkeit, das Produkt und die Griffarten optimal
auf einen Patienten einzustellen. Alle Einstellungen miissen gemeinsam mit dem Patienten tber-

priift werden.

Weitere Informationen kénnen der integrierten Onlinehilfe der Einstellsoftware entnommen wer-

den.
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INFORMATION

Informationen zur Einstellsoftware, der Installation und zum Verbindungsaufbau mit dem Pro-
dukt, der Gebrauchsanweisung der Einstellsoftware entnehmen.

6.3.2 Datentransfer zwischen dem Produkt und dem PC

Einstellungen an dem Produkt mit der Einstellsoftware kénnen nur mittels Bluetooth-Datentransfer
durchgefihrt werden. Dazu muss eine Bluetooth-Funkverbindung zwischen dem Produkt und
dem PC mit Hilfe des Bluetooth-Adapters B33061 aufgebaut werden. Zur erstmaligen Installation
des Bluetooth-Adapters verfahren Sie wie in der Gebrauchsanweisung zur Einstellsoftware
"bebalance+ 560X12=V*" beschrieben ist.

6.3.3 Produkt fiir die Verbindung zur Einstellsoftware vorbereiten

Um die Bluetooth Funktion der Greifkomponente einzuschalten, folgende Schritte durchfiihren:

> Die Prothese ist eingeschaltet.

» Den Programmschalter am Handriicken der Greifkomponente fiir mindestens 6 Sekunden ge-
drickt halten, bis zwei Piepsignale ertonen.

— Die Bluetooth Funktion der Greifkomponente ist eingeschaltet.

6.4 Prothesenhandschubh iiberziehen
Fir den taglichen Gebrauch wird empfohlen die bebionic Hand mit dem Prothesenhandschuh zu
tragen. Dieser schiitzt die Mechanik vor Umwelteinflissen wie Feuchtigkeit, Schmutz und Staub.

7

Zum Gebrauch (An- und Ausziehvorgang) sowie zur Pflege des Prothesenhandschuhs die Ge-
brauchsanweisung beachten, die dem Prothesenhandschuh beiliegt.

Um den Handschuh Uberzuziehen, ist es not-
wendig die Greifkomponente in den Anziehmo-
dus zu bringen (siehe Seite 22). Der Anzieh-
modus ist fir das Anziehen von Kleidungs-
sticken und Jacken optimal geeignet, da die-
ser Modus verhindert, dass der Daumen in den
Kleidungsstiicken stecken bleibt und reduziert
somit Daumenbriiche.

7 Gebrauch

7.1 Greifkomponente an-/ablegen

INFORMATION

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

Greifkomponente vom Schaft trennen

/\ VORSICHT

Unbeabsichtigtes Entriegeln der Greifkomponente
Verletzung durch Lésen der Greifkomponente vom Unterarm (z.B. beim Tragen von Gegenstén-
den).

20



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

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

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

3) Diesen Widerstand Uberwinden und die Greifkomponente vom Schaft abziehen.

Greifkomponente am Schaft befestigen

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

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

| INFORMATION

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

7.2 Bluetooth-Funktion ein-/ausschalten

Bluetooth einschalten

Um die Bluetooth Funktion einschalten zu kénnen, muss die Greifkomponente eingeschaltet sein.

» Den Programmschalter am Handriicken langer als 4 Sekunden gedriickt halten, bis ein zwei-
maliges Riickmeldungssignal ausgegeben wird (siehe Seite 28).
INFORMATION: Wird nur ein Riickmeldungssignal ausgegeben, wurde die Bluetooth
Funktion ausgeschaltet.

— Bluetooth ist eingeschaltet.

Bluetooth ausschalten

Um die Bluetooth Funktion ausschalten zu kénnen, muss die Greifkomponente eingeschaltet

sein.

» Den Programmschalter am Handriicken langer als 4 Sekunden gedriickt halten, bis ein ein-
maliges Riickmeldungssignal ausgegeben wird (siehe Seite 28).
INFORMATION: Wird ein zweimaliges Riickmeldungssignal ausgegeben, wurde die
Bluetooth Funktion eingeschaltet.

— Bluetooth ist ausgeschaltet.

Zusatzlich schaltet sich die Bluetooth Funktion bei nicht bestehender PC-Verbindung nach zwei

Minuten automatisch ab.

7.3 Greifkomponente ein-/ausschalten

Hand einschalten

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

2) Nach dem Loslassen des Programmschalters erfolgt ein kurzes einmaliges Riickmeldungssi-
gnal (siehe Seite 28).
INFORMATION: Wurde ein Riickmeldungssignal bereits im Schritt 1 ausgegeben, wur-
de die Bluetooth Funktion ein- oder ausgeschaltet.

— Die Greifkomponente ist eingeschaltet.

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

eingeschaltet, ist die Greifkomponente ebenfalls eingeschaltet.

Hand ausschalten
» Den Programmschalter am Handriicken nicht langer als 2 bis 3 Sekunden gedriickt halten.
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— Wird nach dem Loslassen des Programmschalters kein Riickmeldungssignal ausgegeben, ist
nur die Greifkomponente ausgeschaltet. Andere Prothesenkomponenten wie z. B. ein Ellbo-
gen oder eine elektrische Rotation kdnnen weiter verwendet werden.

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

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

ausgeschaltet, werden alle Prothesenkomponenten, auch die Greifkomponente ausgeschaltet.

7.4 Zwischen Priméar- und Sekundargriffen umschalten

» Den Programmschalter kurz drlicken. Nach dem Loslassen erfolgt ein kurzes einmaliges
Rickmeldungssignal (siehe Seite 28).

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

7.5 Zwischen Standard- und Alternativen Griffen umschalten

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

* Modus 0: Programmschalter

»  Modus 1 bis 4: (iber ein erneutes Offnen-Signal nach vollstandiger Offnung der Hand

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

Im Auslieferzustand (Werkseinstellung) der Greifkomponente ist folgende Umschaltvariante ein-
gestellt:

7.5.1 OPEN-OPEN/Ko-Kontraktion

OPEN-OPEN

Mit OPEN-OPEN wird tber die Offnen Elektrode (Zugschalter, Taster oder dhnlichem) zwischen
Standard- und Alternativgriff umgeschaltet (Modus 4). Ein OPEN-OPEN wird durch vollstandiges
Offnen der Hand (OPEN) und einem anschlieBenden kurzen Offnen-Impuls (OPEN) erzeugt.

INFORMATION |

Bei der Nutzung des Elektro-Dreheinsatzes mit MyoRotronic 4-Kanal-Steuerung darf die Musku-
latur nur so weit entspannen, dass die On-Schwelle der bebionic Hand nur kurz unterschritten
wird, um dann den Offnen-Impuls zu erzeugen. Ein vollstindiges Entspannen der Muskualtur
bzw. Wegfallen des Muskelsignals fiihrt bei Erzeugen eines Impulses zur Steuerung der Rotati-
on.

Ko-Kontraktion

Mit der Ko-Kontraktion wird Uber zwei Elektroden zwischen Standard- und Alternativ-Griff umge-
schaltet (Modus 5). Die Ko-Kontraktion erfolgt Uber die gleichzeitige und kurze Anspannung bei-
der Muskelgruppen. Diese zuverlassige Steuerung der Umschaltvariante kann nur lber zwei gute
Myosignale erfolgen. Die Ko-Kontraktion kann jedoch nicht als Umschaltvariante zwischen Hand
und Handrotation verwendet werden. Uber die Schaltfliche "Ko-Kontraktion" in der Einstellsoft-
ware kénnen Einstellungen vorgenommen werden.

7.6 Anziehmodus

Anziehmodus einschalten

1) Den Daumen in Oppositionsstellung bringen.

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

— Der Daumen fahrt nach innen zur Handflache.

oder

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

| INFORMATION

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

Anziehmodus ausschalten

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

— Der Anziehmodus wird ausgeschaltet und die Greifkomponente eingeschaltet.

8 Reinigung und Pflege

1) Vor dem Reinigen das Produkt ausschalten.

2) Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten Tuch und milder Seife reinigen.
Darauf achten, dass keine Flissigkeit in das Produkt und in die Komponenten des Produkts
eindringt.

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

| INFORMATION |

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

| INFORMATION |

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

9 Wartung und Reparatur

Zertifizierte Orthopadie-Techniker diirfen kleine Reparaturen selbststandig vornehmen. Diese Re-
paraturen beinhaltet den Austausch der Fingerzugkette. Alle anderen Reparaturen werden von
autorisierten Ottobock Servicestellen durchgefiihrt.

9.1 Fingerzugkette ersetzen

Werkzeuge / Materialien
Benennung Kennzeichen
Durchschlag im Werkzeugsatz enthalten
Hammer Allgemeiner Werkstattbedarf
Flachzange Allgemeiner Werkstattbedarf
Fingerzugkette 95296 (im Werkzeugsatz enthalten)

Der Tausch der Fingerzugkette muss wie folgt durchgefiihrt werden:
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9)

Die Greifkomponente 6ffnen und den Dau-
men in Oppositionalstellung bringen.

Das Produkt ausschalten.

Den Durchschlag auf der linken Seite des
Fixierstifts ansetzen und den Fixirstift aus-
schlagen.

HINWEIS! Der Fixierstift (konisch) kann
nur von LINKS ausschlagen/entfernt
werden.

HINWEIS! Starke Schlage auf das Pro-
dukt und den Fingermotoren sind zu
vermeiden!

Die Fingerzugkette aus der Fihrungsnut
nehmen, vom Produkt entfernen und ent-
sorgen.

Die Fingerzugkette dem Werkzeugsatz ent-
nehmen.

Das T-Stiick der Fingerzugkette in die Fih-
rungsnut des Fingers einsetzen.

HINWEIS! Sicherstellen, dass die Beu-
gerichtung der Fingerzugkette in Rich-
tung Grundgelenk zeigt.

Den Finger im Grundgelenk beugen, um
die Bohrung der Fingerzugkette und der
Gewindespindel zueinander auszurichten.
Den konischen Fixierstift von der rechten
Seite einsetzen.

HINWEIS! Der Fixierstift kann nur von
RECHTS eingesetzt werden (konische
Ausfiihrung des Fixierstifts).

Den Fixierstift mit einer Flachzange in die
Bohrung einpressen.

HINWEIS! Starke Schlage auf das Pro-
dukt und den Fingermotoren sind zu
vermeiden!

HINWEIS! Der Fixierstift muss vollstan-
dig in der Bohrung versenkt sein und
darf auf keiner Seite aus der Bohrung
ragen.



10) Die Flexion des Fingers Uberprifen.

— Die Fingerzugkette wurde getauscht und
das Produkt kann wieder verwendet wer-
den.

INFORMATION |

Ersetzen der Fingerzugkette durch eine autorisierte Ottobock Servicestelle

Sollte das Ersetzen der Fingerzugkette nicht moglich sein, kann die Greifkomponente auch an
eine autorisierte Ottobock Servicestelle gesendet werden. Vor dem Versenden, sollte sich die
Greifkomponente im "Anziehmodus" befinden (siehe Seite 22).

10 Rechtliche Hinweise

10.1 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.

10.2 Markenzeichen

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

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

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

10.3 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

Hiermit erklart Ottobock Healthcare Products GmbH, dass das Produkt der Richtlinie
2014/53/EU entspricht. Der vollstdndige Text der EU-Konformitatserklarung ist unter der folgen-
den Internetadresse verfligbar: www.ottobock.com/conformity

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

10.4 Lokale Rechtliche Hinweise
Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwendung kommen, befin-
den sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des jeweiligen Verwenderlandes.
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11 Technische Daten

Umgebungsbedingungen

Lagerung in der Originalverpackung

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

Transport in der Originalverpackung

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

Lagerung und Transport ohne Verpackung

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

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

Kennzeichen 8E70=*

8E71=" 8E72="

Gewicht der bebionic
Hand Small

433 g/ 0.95 Ibs

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

Gewicht der bebionic
Hand Medium

616 g/ 1.36 Ibs

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

Offnungsweite (zw.
Zeigefinger und oppo-
niertem Daumen)

75 mm

Extension/Flexion des -
Handgelenks

- -40° bis +40° in 20°
Schritten

Lebensdauer

5 Jahre

Verhalten der Greif-
komponente wahrend
dem Ladevorgang

Die Greifkomponente ist ohne Funktion

Version der Greifkom-
ponente

Hardware- und Firmwareversion (iber die Einstellsoftware abrufbar

Belastungsgrenzen

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

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

Krafte auf Daumen (statisch) 40N

Dateniibertragung

Funktechnologie

Bluetooth Smart/Low Energy

Reichweite

min. 2 m /6.7 ft

Frequenzbereich

2402 MHz bis 2480 MHz
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Dateniibertragung

Modulation

GFSK

Maximale Ausgangsleistung

9,6 dBm

11.1 Anzugsmomente der Schraubverbindungen

Schraubverbindung

Anzugsmoment

bebionic Hand Small

bebionic Hand Medi-
um

Einstellschraube fiir die medio-laterale Dau-
menposition (siehe Seite 17)

2 Nm /18 Ibf. In.

1 Nm /9 Ibf. In.

12 Anhang

12.1 Abmessungen des Produkts

bebionic Hand bebionic Hand Me-
Small dium
Handinnenflache %i 72 mm 85 mm
Max. Handbreite % 122 mm 136 mm
Handlange inkl. Fin- 162 mm 188 mm
ger %
Fingerlange 75 mm 91 mm
—
—
12.2 Angewandte Symbole
Ubereinstimmung mit den Anforderungen gemaB ,Radiocommunication Act"
‘gas (AUS)
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nicht den Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich
schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die
Hinweise der fiir Ihr Land zustédndigen Behorde zu Riickgabe- und Sammelverfah-
ren.

ﬁ Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausm{ll entsorgt werden. Eine
—

( E Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

SN YYYY WW NNN Seriennummer

I (C: Ubereinstimmung mit den Anforderungen gemaB ,FCC Part 15* (USA)
(((.))) Nicht ionisierende Strahlung
A

I Hersteller

Artikelnummer

: . ] Vor Nésse schitzen

ry Anwendungsteil des Types BF

R

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

12.3.1 Piep- und Vibrationssignale

INFORMATION

Ausschaltbare Riickmeldungssignale

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

den

itialisierung des
Produkts

Piepsignal Vibrationssignal | Wann Signal abschalt- | Funktion
bar
1x kurz 1x kurz Nach dem Los- Ja Wechsel zwi-
lassen des Pro- schen Primér-und
grammschalters Sekundar Griffen
1x kurz 1x kurz Nach dem Los- Ja Hand wird einge-
lassen des Pro- schaltet
grammschalters
1x kurz 1x kurz Waéhrend dem Nein Bluetooth Funkti-
Dricken des Pro- on wird ausge-
grammschalters schaltet
1x kurz 1x kurz Wahrend dem Ja Anziehmodus
Dricken des Pro- wurde aktiviert
grammschalters
2x lang 2x lang Wahrend dem Nein Bluetooth Funkti-
Driicken des Pro- on wird einge-
grammschalters schaltet
3x kurz 3x kurz Nach erfolgrei- Nein Die Konfiguration
chem Datenaus- wurde von der
tausch mit dem Greifkomponente
PC in die Einstellsoft-
ware Ubertragen
4x kurz 4x kurz Nach erfolgrei- Nein Die Konfiguration
chem Datenaus- wurde von der
tausch mit dem Einstellsoftware
PC an die Greifkom-
ponente gesen-
det
lang fiir 3 Sekun- |lang fir 3 Sekun- | Wahrend der In- Nein Fehler, das Pro-

dukt muss durch
eine autorisierte
Ottobock Ser-
vicestelle gepruft
werden.

12.4 Richtlinien und Herstellererklarung

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

etc.)

* Betrieb in Bereichen der hauslichen Gesundheitsfiirsorge (z.B. Anwendung zu Hause, An-
wendung im Freien)

Der Kunde oder Anwender des Produkts sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umge-

bung betrieben wird.

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

chen" (siehe Seite 14).

Die nachfolgenden Tabellen stellen die Prifpegel der durchgefiihrten Tests dar. Es gilt der hohe-

re Wert im Falle eines Unterschieds zwischen den in den unteren Tabellen angefiihrten Betrieb-

sumgebungen.
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Tabelle 1 - Elektromagnetische Emissionen fiir alle Gerate und Systeme

Storsendungs-Messungen

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umge-
bung - Leitlinie

HF-Aussendungen gemaB
CISPR 11

Gruppe 1

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

HF-Aussendungen gemaB
CISPR 11

Klasse B

Oberschwingungen nach
IEC 61000-3-2

Nicht anwendbar

Spannungsschwankungen/
Flicker nach IEC 61000-3-3

Nicht anwendbar

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

Tabelle 4 - Umhiillung

Phanomen EMV-Grundnorm Storfestigkeits-Priifpegel
oder Professionelle Ein- | Umgebung in Berei-
Priifverfahren richtung des Ge- chen der hauslichen
sundheitswesens | Gesundheitsfiirsorge
")
Entladung statischer IEC 61000-4-2 + 8 kV Kontakt
Elektrizitat +2kV, £4kV, +8kV, + 15 kV Luft
Hochfrequente elek- IEC 61000-4-3 3V/m 12 V/im
tromagnetische Felder 80 MHz bis 2,7 GHz 80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz 80 % AM bei 1 kHz
Hochfrequente elek- IEC 61000-4-3 Siehe Tabelle 9
tromagnetische Felder
in unmittelbarer Nach-
barschaft von drahtlo-
sen Kommunikations-
geraten
Magnetfelder mit ener- IEC 61000-4-8 30 A/m
gietechnischen Be- 50 Hz oder 60 Hz
messungs-Frequenzen

*) Tests durchgefihrt

Tabelle 5 - Wechselstrom-Tor fiir den Versorgungseingang

Phanomen

EMV-Grundnorm

Priifverfahren

Storfestigkeits-Priifpegel

oder

Professionelle Ein-
richtung des Ge-
sundheitswesens

Umgebung in Berei-
chen der hauslichen
Gesundheitsfiirsorge
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groBen, induziert
durch hochfrequente
Felder

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

Schnelle transiente IEC 61000-4-4 + 2 kV

elektrische Storgro- 100 kHz Wiederholfrequenz
Ben/ Bursts

StoBspannungen IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV

Leitung gegen Leitung

Leitungsgefihrte Stor- IEC 61000-4-6 3V 3V/

0,15 MHz bis 80 MHz

6 Vin ISM- und Ama-

teurfunk-Frequenzban-
dern zwischen

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

Spannungseinbriiche

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 Periode

bei 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 und 315

Grad

0 % Ur; 1 Periode
und

70 % U; 25/30 Perioden

Einphasig: bei 0 Grad

Spannungsunterbre-
chungen

IEC 61000-4-11

0 % U+; 250/300 Perioden

Tabelle 9 - Priiffestlegungen fiir die Storfestigkeit von Umhiillungen gegeniiber hochfre-
quenten drahtlosen Kommunikationseinrichtungen

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

[V/m]
385 380 bis 390 | TETRA 400 | Pulsmodu- 1,8 0,3 27
lation
18 Hz
450 430 bis 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+5kHz
Hub
1 kHz Sinus
710 704 bis 787 | LTE Band - | Pulsmodu- 0,2 0,3 9
745 13, 17 lation
780 217 Hz
810 800 bis 960 | GSM 800/- | Pulsmodu- 2 0,3 28
870 900, lation
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/-
900,
LTE Band 5
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Date of last update: 2018-11-15
» Please read this document carefully before using the product.
» Instruct the user in the proper and safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the product (e.g. regarding the
start-up, use, maintenance, unexpected operating behaviour or circumstances). Contact
information can be found on the back page.

» Please keep this document in a safe place.

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

[V/m]
1720 1700 bis | GSM 1800; | Pulsmodu- 2 0,3 28
1845 1990 CD- lation
MA 1900; 217 Hz
1970 GSM 1900;
DECT;
LTE Band
1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 bis Bluetooth Pulsmodu- 2 0,3 28
2570 WLAN 802- lation
.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE Band 7
5240 5100 bis | WLAN 802- | Pulsmodu- 0,2 0,3 9
5500 5800 .11 a/n lation
5785 217 Hz
1 Foreword English
INFORMATION

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

These instructions for use provide you with important information on the use, adaptation and
handling of the product.
Only put the product into use in accordance with the information contained in the accompanying
documents supplied.
According to the manufacturer (Otto Bock Healthcare Products GmbH), the patient is the operat-
or of the product according to the IEC 60601-1:2005/A1:2012 standard.

2 Product description

2.1 Design

The product consists of the following components:
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Distal phalanx

Middle finger joint

Finger chain

Program switch (see Page 36)
Back of the hand

Wrist joint

CMC joint of the thumb
Gaiter

Distal thumb joint

©ONOOORONER

2.2 Function

The product is a myoelectrically controlled and multiarticulating hand prosthesis.

The thumb can be set to two different positions (opposition and lateral), allowing for 14 different
grips (see Page 33). Eight grips can be preconfigured using the adjustment software.

A finger chain that protects the drive serves as overload protection for the 4 actively powered fin-
gers. In case of overloading, the corresponding finger cannot be flexed anymore since the con-
nection to the drive was severed. The finger chain can be replaced without disassembling the ter-
minal device (see Page 52).

Key performance characteristics of the product
* No key performance characteristics according to IEC 60601-1

2.2.1 Grips
Moving the thumb from the lateral to the opposition position

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

2) Apply controlled pressure to push the
thumb inwards until it is opposite the palm.
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Moving the thumb from the opposition to the lateral position

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

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

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

Tripod grip

The index finger and middle finger are closed simultaneously with
the thumb until the three fingers touch. Ring and little fingers con-
tinue to close until they meet resistance or the close signal stops.
The thumb position has to be adjusted for this grip so it can be car-
ried out precisely (see Page 46).

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

Power grip

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

Finger adduction

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

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

Hook grip

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

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

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

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

Pinch grip

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

The thumb position has to be adjusted for this grip so it can be car-
ried out precisely (see Page 46).

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

Precision closed grip

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

The thumb position has to be adjusted for this grip so it can be car-
ried out precisely (see Page 46).

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

Precision open grip

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

Page 46).

Application examples: this grip makes it possible to grasp small
objects.

Grips with the thumb in the lateral position (the thumb is sideways to the palm)

Column grip

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

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

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

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

Key grip

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

Mouse grip

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

Open palm grip

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

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

Relaxed hand position

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

2.2.2 Program switch

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

The switch incorporates various functions:

* Switching the terminal device on and off (see Page 50)

* Switching the Bluetooth function on/off (see Page 50)

* Switching between primary and secondary grips (see Page 50)

* Activating donning mode (see Page 51)
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Depending on whether the terminal device is switched on or off and how long the program switch
is pressed, the following functions can be carried out:

Terminal device switched on

Duration of pressing | Function Beep signal Vibration signal

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

Between 2 and Switching the hand off - -

3 seconds

Longer than Switching off the 1x short 1x short

4 seconds Bluetooth function

Longer than Switching on the 2x long 2x long

4 seconds Bluetooth function

Terminal device switched off

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

(until thumb opens) mode

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

(until thumb closes) mode

2.2.3 Switching modes

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

* Mode 0: program switch

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

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

2.2.4 Factory settings
Mode 4 as the switching mode and the following grips are configured on delivery (factory set-
tings):

Opposed primary grips Opposed secondary grips
* Default: tripod grip * Default: active index grip
* Alternative: power grip * Alternative: tripod grip
Lateral primary grips Lateral secondary grips

* Default: key grip * Default: column grip

» Alternative: finger point » Alternative: mouse grip

2.2.5 Wrist joint versions
The products "8E70=*, 8E71=*, 8E72=" bebionic hand" are differentiated by different versions of
the wrist joint:
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8E70=* bebionic hand EQD (with quick-dis-
connect wrist unit)

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

8E71="* bebionic hand Short Wrist
Low-profile connection for users with a long
forearm or transcarpal amputation. The hand
can be rotated against a constant friction,
which can be adjusted during the fitting pro-
cess. The required 95110="* lamination ring is
included in the scope of delivery.

The 13E190 or 13E190=150 switch block is
required when this terminal device is used.

8E72="* bebionic hand Flex

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



2.2.6 Unlocking/locking the wrist joint (8E72=*)

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

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

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

3) Let go of the release button to lock the ter-
minal device in the respective position.

2.3 Combination possibilities

This product can be combined with the following Ottobock components:
Elbow components for the products 8E70=" and 8E72="

* 12K100N=* DynamicArm

*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=*

* ErgoArm Electronic plus: 12K50=*

Active rotation for the products 8E70=* and 8E72=*

* 13E205 MyoRotronic * 10S17 electric wrist rotator
Passive rotation for the 8E70=* and 8E72=" products
* 9E169 coaxial plug * 1054 coupling piece

3 Intended use

3.1 Indications for use

The product is intended exclusively for upper limb exoprosthetic fittings.

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

3.2 Conditions of use

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

The product was developed for everyday use and must not be used for unusual activities. These
unusual activities include, for example, sports which involve excessive strain and/or shocks to the
wrist joint (pushups, downhill racing, mountain biking, ...) or extreme sports (free climbing,
paragliding, etc.). Furthermore, the product should not be used to operate motor vehicles, heavy
equipment (e.g. construction machines), industrial machines or motor-driven equipment.
Permissible ambient conditions are described in the technical data (see Page 55).

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

* The patient must fulfil the physical and mental requirements for perceiving visual/acoustic sig-
nals and/or mechanical vibrations.
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3.4 Qualification
The fitting of a patient with the product may only be carried out by O&P professionals who have
been authorised with the corresponding Ottobock training.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible serious risks of accident or injury.

Warning regarding possible risks of accident or injury.

[NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

4.2 Structure of the safety instructions

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

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

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

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

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

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

4.3 General safety instructions

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

Operating a vehicle with the prosthesis

Accidents due to unexpected actions of the prosthesis.

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

Using the prosthesis while operating machines

Injury due to unexpected actions of the prosthesis.

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

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.

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

Skin contact with leaking lubricants due to mechanical defects

Injury due to skin irritation.

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

/\ CAUTION

Signs of wear on the product

Injury due to faulty control or malfunction of the product

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

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

/\ 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.

/\ CAUTION

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

/\ CAUTION

Independent manipulation of the product or product components

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

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

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

/\ CAUTION

Insufficient skin contact of the electrodes

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

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

» In the case of strong interference from electronic devices, the position of the electrodes
should be checked and changed if necessary.
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» If the interference cannot be eliminated or if you do not achieve the expected results by
adjustment or selection of the appropriate control programme, please contact the Ottobock
branch responsible for your country.

/\ CAUTION

Prosthesis use when battery charge level is too low

Injury due to unexpected prosthesis behaviour

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

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

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

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

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

4.4 Information on Alignment/Adjustment

/\ CAUTION

Operator errors during the adjustment process with the adjustment software

Injury due to unexpected product behaviour.

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

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

» Use the online help which is integrated into the software.

/\ 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 39), "Scope of delivery" (see
Page 45) and "Accessories" (see Page 45).

/\ 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 39).

/\ 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.
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/\ 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 electrode-skin contact
as possible. In the case of strong interference from electronic devices, the position of the
electrodes should be checked and changed if necessary. If the interference cannot be elim-
inated or if you do not achieve the expected results by adjustment or selection of the appro-
priate control programme, please contact the Ottobock branch responsible for your country.

> Set the electrode sensitivity as low as possible in order to reduce interference from powerful
electromagnetic radiation (e.g. visible or concealed theft prevention systems at the
entrance/exit of stores), metal detectors/body scanners for persons (e.g. in airports) or other
sources of strong electromagnetic interference (e.g. high-voltage lines, transmitters, trans-
former stations, computer tomographs, magnetic resonance tomographs, etc.).

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

INFORMATION

Do not use silicone spray when putting on the prosthetic glove. This impairs the secure fit of the
glove and can limit the functionality of the product (hand).

Observe the instructions for use provided for the prosthetic glove and the process for putting it
on and taking it off described in the same.

4.5 Information on Proximity to Certain Areas

/\ CAUTION

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

devices, WiFi devices)

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

communication.

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

/\ CAUTION

Operating the product in very close proximity to other electronic devices

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

communication.

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

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

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

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

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

v

4.6 Information on Use

/\ CAUTION

Mechanical stress on the product

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

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

/A CAUTION

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

/\ CAUTION

Improper product care

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

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

Clean the product only as described in the section "Cleaning and care" (see Page 51).

Do not clean the product under running water.

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

\Y
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/\ CAUTION

Grasping objects with incorrect gripping forces

Injury due to unexpected product behaviour.

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

/\ CAUTION

Overloading due to unusual activities

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

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

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

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

Risk of pinching between the fingertips

Injury due to pinching of body parts.

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

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

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

» Make sure the product is switched off for cleaning.

/\ CAUTION

Insufficient distance from sources of high heat

Inflammation of the product.

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

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

/\ CAUTION

Unintentional unlocking of the terminal device

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

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

INFORMATION

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

5 Scope of Delivery and Accessories

5.1 Scope of delivery

* 1 pc. bebionic tool kit

* 1 pc. cosmetic case for battery charger and power supply

* 1 pc. 647F542 prosthesis passport

* 1 pc. 647G1390 instructions for use (user)

* 1 pc. 647G1391 instructions for use (qualified personnel)

* 1pc. 647G1392 instructions for use (qualified personnel) | 560X12=V1.4 bebalance+ 1.4
adjustment software

Terminal devices

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

or

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

* 1 pc. 8E72=* bebionic hand Flex

5.2 Accessories

The following components are not included in the scope of delivery and must be supplied for
operation:

* '"bebalance+ 1.4 560X12=V1.4" or higher adjustment software

* Bluetooth adapter "Bluetooth Long Range Dongle B33061"

* 757B35=3 MyoEnergy Integral (from LOT no. 2018 22 XXX)
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* 757B35=5 MyoEnergy Integral

* 757L35 MyoCharge Integral battery charger (including 757L16-4 power supply)

* 757L24 DynamicArm battery charger (already included in the scope of delivery for the
12K100* elbow component)

Connection to the prosthetic socket

* 9E169 coaxial plug (only with 8E70=* and 8E72=%)

* 10S4 coupling piece (only with 8E70=* and 8E72=*)

* 13E129=G* electrode cable with straight plug and plug connector (when using the
9X50/9X52 linear control elements or 13E200/13E202 electrodes)

* 13E190 or 18E190=150 switch block

Lamination rings

* 9S5110=* lamination ring (included in the scope of delivery for the 8E71=")
e 10S1=* lamination ring (for 8E70 and 8E72)

* 706210 pliers (to unscrew the 8E71=* bebionic hand Short Wrist)

Switches and control elements

¢ Pressure switch: 9X37 e Linear control element: 9X52
* Cable pull switch: 9X18 » 13E200=* electrode
* Linear control element: 9X50 e 13E202=* suction socket electrode

* 13E520=* Myo Plus TR

Prosthetic glove
* 8S710="* prosthetic glove * 8S711=" prosthetic glove

6 Preparation for use

6.1 Charging the battery

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

* Handling the battery

* Querying the charge level

* Feedback (beeps and vibration signals)

6.2 Adjusting the thumb position

The thumb of the terminal device is aligned for the tripod grip on delivery (see Page 33).

The thumb position needs to be adjusted for certain grips. Two different adjustment options are
provided on the thumb for this purpose:
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bebionic Hand Small

bebionic Hand Medium

Mediolateral thumb position:

This adjustment option allows the thumb to be

repositioned so it contacts the index and

middle fingers (tripod grip), or the index finger
only (pinch grip). The thumb position is
secured with an Allen screw on the bebionic
hand small and a number 2 slotted screw on
the bebionic hand medium. The medial end
stop can be adjusted with the screw when the
thumb is in the opposed position.

The adjustment screw is perpendicular to the

thumb axis and located under the gaiter.

Perform the following steps to make the adjust-

ments:

1) Turn off the energy supply to the terminal
device (e.g. button in the charging recept-
acle on the prosthetic socket or switch on
the elbow joint).

2) Separate the terminal device from the pros-
thetic socket.

3) Raise the gaiter on the wrist joint and
expose the adjustment screw.

4) Use a 3 mm Allen key for the bebionic hand
small and the spanner bit for the bebionic
hand medium on the mediolateral adjust-
ment screw on the CMC joint of the thumb.

5) Loosen the screw by turning it completely
counterclockwise twice.

Once the screw has been loosened, the
thumb is freely moveable and can be
repositioned manually.

6) Mount the terminal device on the socket,
turn on the energy supply and set the new
contact point of the thumb with the index
finger (pinch grip) and the index and
middle fingers (tripod grip).

7) By closing and opening the terminal
device, check the new contact point of the
thumb with the index finger (pinch grip)
and the index and middle fingers (tripod
grip).

Once the new thumb position has been set,
close the hand and switch it off. Thus the
closed grip secures the thumb position.

8) Switch the terminal device off with the
thumb fixed.

9) Retighten the adjustment screw by turning
it clockwise, and reposition the gaiter.

10) Switch the terminal device on and test it
with the user.
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1)

2)
3)

4)

5)

bebionic Hand Medium

6)

Thumb contact point:

The adjustment option makes it possible to
optimise the contact point of the thumb with
the opposite index and middle fingers (for the
tripod grip), or with the index finger only (pinch
and precision grips). The adjustment screw is
located below the CMC joint of the thumb.
Perform the following steps to make the adjust-
ments:

Turn off the energy supply to the terminal
device (e.g. button in the charging recept-
acle on the prosthetic socket or switch on
the elbow joint).

Separate the terminal device from the pros-
thetic socket.

Raise the gaiter on the wrist joint and
expose the adjustment screw.

Use a 1.5 mm Allen key for the adjustment
screw of the thumb contact point on the
MCP joint of the thumb.

Turning the Allen key clockwise moves the
thumb towards the palm (reducing the dis-
tance).

Turning the Allen key counterclockwise
moves the thumb away from the palm
(increasing the distance).

INFORMATION: The effect of the rota-
tion movement applies for both the
right and left bebionic hands.

The movement of the thumb cannot be
observed while the adjustment is being
made. An adjustment of one turn is suffi-
cient.

Mount the terminal device on the prosthetic
socket and, with the energy supply turned
on, check the contact point by closing the
terminal device. If the adjustment of the
contact point was not sufficient, open the
hand fully and perform the adjustment
steps again.

6.3 Configuring with the "bebalance+" adjustment software

6.3.1 Introduction

The "bebalance+" adjustment software makes it possible to optimise the product settings and
grips for a patient. All settings have to be checked together with the patient.
Please consult the integrated online help in the adjustment software for further information.

INFORMATION

See the instructions for use of the adjustment software for information about the adjustment soft-
ware, installation and establishing a connection to the product.
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6.3.2 Data transfer between the product and the PC

Product settings using the adjustment software can only be made via Bluetooth data transfer. For
this purpose, a Bluetooth wireless connection must be established between the product and the
PC using the B33061 Bluetooth adapter. To install the Bluetooth adapter for the first time, follow
the procedure described in the instructions for use for the "560X12=V* bebalance+" adjustment
software.

6.3.3 Preparing the product to connect to the adjustment software

In order to activate the Bluetooth function of the terminal device, carry out the following steps:

> The prosthesis is switched on.

» Hold the program switch on the back of the terminal device for at least 6 seconds until two
long beeps are heard.

— The Bluetooth function of the terminal device is activated.

6.4 Donning the prosthetic glove
Wearing the bebionic hand with the prosthetic glove is recommended for daily use. The glove
protects the mechanism against environmental influences such as moisture, dirt and dust.

Donning mode for the terminal device must be
activated before pulling on the prosthetic glove
(see Page 51). Donning mode is ideal for put-
ting on clothes and jackets as this mode pre-
vents the thumb from getting caught in clothing
and therefore reduces breaking of the thumb.

For information about the use (putting on and taking off) and care of the prosthetic glove, please
refer to the instructions for use included with the prosthetic glove.

7 Use

7.1 Applying/removing the terminal device

| INFORMATION

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

Separating the terminal device from the socket

/\ CAUTION

Unintentional unlocking of the terminal device

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

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

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

2) Rotate the terminal device once around its own axis until a slight resistance is felt (about
360°).
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3) Overcome this resistance and pull the terminal device off the socket.

Attaching the terminal device to the socket

1) Insert the quick-disconnect wrist unit into the lamination ring and press it in firmly.
2) Turn the terminal device slightly to the left or right.

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

| INFORMATION

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

7.2 Switching the Bluetooth function on/off

Switching on Bluetooth

The terminal device must be switched on in order to activate the Bluetooth function.

» Press and hold the program switch on the back of the hand for longer than 4 seconds until
two feedback signals are generated (see Page 58).
INFORMATION: If only one feedback signal is generated, the Bluetooth function has
been deactivated.

— Bluetooth is switched on.

Switching off Bluetooth

The terminal device must be switched on in order to deactivate the Bluetooth function.

» Press and hold the program switch on the back of the hand for longer than 4 seconds until
one feedback signal is generated (see Page 58).
INFORMATION: If two feedback signals are generated, the Bluetooth function has
been activated.

— Bluetooth is switched off.

Bluetooth also turns off automatically after two minutes when there is no active PC connection.

7.3 Terminal device on/off

Switching the hand on

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

2) After releasing the program switch, a single short feedback signal is generated (see
Page 58).
INFORMATION: If a feedback signal was already generated in step 1, the Bluetooth
function has been activated or deactivated.

— The terminal device is switched on.

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

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

Switching the hand off

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

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

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

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

7.4 Switching between primary and secondary grips

» Briefly press the program switch. A short single feedback signal is generated after it is
released (see Page 58).

— The product has switched between the primary and secondary grips or vice versa.

50



7.5 Switching between default and alternative grips

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

* Mode O: program switch

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

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

The following switching mode is set on delivery of the terminal device (factory setting):

7.5.1 OPEN-OPEN/co-contraction

OPEN-OPEN

OPEN-OPEN switches between the default and alternative grips via the open electrode (pull
switch, button or similar) (mode 4). OPEN-OPEN is produced by fully opening the hand (OPEN)
followed by a brief open impulse (OPEN).

INFORMATION |

When using the electric rotator with MyoRotronic 4-channel control, the musculature may only
relax until it briefly falls below the on-threshold of the bebionic hand in order to then generate
the open impulse. Fully relaxing the musculature or the elimination of the muscle signal leads to
rotation control when generating an impulse.

Co-contraction

Co-contraction is used to switch between the default and alternative grips via two electrodes
(mode 5). The co-contraction is the simultaneous and brief tensing of both muscle groups. This
reliable control of the switching mode is only possible with two good myo-signals. However, the
co-contraction cannot be used as the switching mode between the hand and hand rotation. The
settings can be configured using the "Co-contraction" button in the adjustment software.

7.6 Donning mode

Activating donning mode

1) Move the thumb to the opposed position.

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

— The thumb moves in towards the palm.

Switch the prosthesis on with the button in the charging receptacle or the switch on the elbow

joint.

2) During the initialisation phase of the terminal device, press and hold the program switch on
the back of the hand until the thumb automatically moves to donning mode.

— The thumb moves in towards the palm.

| INFORMATION

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

Deactivating donning mode

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

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

8 Cleaning and care
1) Switch off the product before cleaning.
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2) Clean the product with a damp cloth and mild soap when needed.
Make sure that no liquids get into the product and product components.
3) Dry the product with a lint-free cloth and allow it to air dry fully.

| INFORMATION |

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

| INFORMATION |

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

9 Maintenance and repair
Certified O&P professionals may carry out minor repairs themselves. These repairs include repla-
cing the finger chain. All other repairs are carried out by an authorised Ottobock Service Centre.

9.1 Replacing the finger chain

Tools/materials
Designation Reference number
Drift punch Included in the tool kit
Hammer General workshop supplies
Flat nose pliers General workshop supplies
Finger chain 95296 (Included in the tool kit)

Proceed as follows to replace the finger chain:

= 1) Open the terminal device and bring the

] thumb into opposition.

2) Switch off the product.

3) Set the drift punch onto the left side of the
fixation pin and tap out the fixation pin.
NOTICE! The fixation pin (conical) can
only be tapped out/removed from the
LEFT side.

NOTICE! Avoid strong impacts to the
product and finger motors!
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4) Take the finger chain out of the guide
groove, remove it from the product and
dispose of it.

5) Take the replacement finger chain from the
tool kit.

6) Insert the T-piece of the finger chain into
the guide groove of the finger.

NOTICE! Make sure that the flexion dir-
ection of the finger chain faces towards
the MCP joint.

7) Flex the finger in the MCP joint to align the
bores of the finger chain and the lead-
screw.

8) Insert the conical fixation pin from the right
side.

NOTICE! The fixation pin can only be
inserted from the RIGHT side (due to
the conical shape of the fixation pin).

9) Use flat nose pliers to press the fixation pin
into the bore.
NOTICE! Avoid strong impacts to the
product and finger motors!
NOTICE! The fixation pin must be fully
recessed in the bore and must not
project from the bore on either side.

10) Check the flexion of the finger.
— The finger chain has been replaced and
the product can be used again.
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| INFORMATION |

Replacement of the finger chain by an authorised Ottobock Service Centre

If the finger chain cannot be replaced, the terminal device can also be sent to an authorised
Ottobock Service Centre. The terminal device should be in "donning mode" prior to shipment
(see Page 51).

10 Legal information

10.1 Liability

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

10.2 Trademarks

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

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

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

10.3 CE conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC for medical devices.
This product has been classified as a class | device according to the classification criteria out-
lined in Annex IX of the directive. The declaration of conformity was therefore created by the man-
ufacturer with sole responsibility according to Annex VII of the directive.

Hereby, Ottobock Healthcare Products GmbH declares that the product is in compliance with
Directive 2014/53/EU. The full text of the EU declaration of conformity is available at the following
internet address: www.ottobock.com/conformity

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

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

G

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

1) This device may not cause harmful interference, and

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

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

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

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

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

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

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

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

Responsible party:

Otto Bock Health Care, LP

3820 West Great Lakes Drive

Salt Lake City, Utah 84120-7205 USA

Phone + 1-801-956-2400

Fax + 1-801-956-2401

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.

Operation is subject to the following two conditions:

(1) this device may not cause interference, and

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

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

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

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

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

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

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

Responsible party:

Otto Bock Healthcare Canada Ltd.

5470 Harvester Road

L7L 5N5 Burlington, Ontario

Canada

Phone + 1-800-665-3327

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

11 Technical data

Ambient conditions

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

Max. 90% relative humidity, non-condensing
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Ambient conditions

Storage and transport without packaging

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

Operation

-6°C/+23°F to +45°C/+113°F
Max. 95% relative humidity, non-condensing

General information

bebionic hand EQD

bebionic hand Short
Wrist

bebionic hand Flex

Reference number 8E70=" 8E71=" 8E72=*
Weight of the bebionic 433 g/0.95 lbs Approx. 402 g/0.89 | Approx. 504 g/1.1 Ibs
hand small lbs

Weight of the bebionic

616 g/1.36 lbs

Approx. 588 g/1.3 Ibs

Approx. 689 g/1.52

hand medium

Ibs

Opening width
(between index finger
and opposed thumb)

75 mm

Extension/flexion of the -
wrist

- -40° to +40° in 20°
increments

Service life

5 years

Behaviour of the ter-
minal device during

The terminal device has no function

charging

Version of the terminal | Hardware and firmware version accessible via the adjustment software
device

Load limits

Force on single finger (static) 32N

Transverse force on single finger (static) 44 N

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

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

Forces on thumb (static) 40N

Data transfer

Wireless technology

Bluetooth Smart/Low Energy

Range min. 2 m /6.7 ft
Frequency range 2402 MHz to 2480 MHz
Modulation GFSK

Maximum output power 9.6 dBm

11.1 Torque values of the screw connections

Screw connection

Tightening torque

bebionic hand small bebionic hand medium

Adjustment screw for the mediolateral thumb
position (see Page 46)

2 Nm/18 Ibf. In. 1 Nm/9 Ibf. In.
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12 Appendix

12.1 Product dimensions

bebionic hand bebionic hand
small medium

72 mm 85 mm

Palm of the hand

Max. hand width 122 mm 136 mm

ing fingers

Finger length 75 mm 91 mm

Hand length includ- i 162 mm 188 mm
—

12.2 Symbols Used

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

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

Bt [

( € Declaration of conformity according to the applicable European directives

SNYYYYWWNNN  Serial number
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()

Non-ionising radiation

Manufacturer

Article number

Protect from moisture

° Type BF applied part

12.3 Operating states/error signals
The prosthesis indicates operating states and error messages through beeps and vibration sig-

nals.

12.3.1 Beep and vibration signals

Compliance with the requirements according to "FCC Part 156" (USA)

INFORMATION

Feedback signals can be turned off

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

the program
switch

Beep signal Vibration signal | When Signal can be Function
deactivated

1x short 1x short After releasing Yes Switching
the program between primary
switch and secondary

grips

1x short 1x short After releasing Yes Hand is switched
the program on
switch

1x short 1x short While pressing No Bluetooth func-
the program tion is deactivated
switch

1x short 1x short While pressing Yes Donning mode

was activated
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Beep signal Vibration signal | When Signal can be Function
deactivated
2x long 2x long While pressing No Bluetooth func-
the program tion is activated
switch
3x short 3x short After successful No The configuration
data exchange was transferred
with the PC from the terminal
device to the
adjustment soft-
ware
4x short 4x short After successful No The configuration
data exchange was transferred
with the PC from the adjust-
ment software to
the terminal
device
Long for Long for During product No Fault, the product
3 seconds 3 seconds initialisation must be inspec-

ted by an author-
ised Ottobock
Service Centre.

12.4 Directives and manufacturer’s declaration

12.4.1 Electromagnetic environment

This product is designed for operation in the following electromagnetic environments:

* Operation in a professional healthcare facility (e.g. hospital, etc.)

* Operation in areas of home healthcare (e.g. use at home, use outdoors)

The customer or user of the product must ensure that it is operated in such an environment.
Observe the safety notices in the section "Information on proximity to certain areas" (see

Page 43).

The following tables outline the test levels of the tests to be carried out. The higher value applies if
there is a difference between the operating environments listed in the tables below.

Table 1 - Electromagnetic emissions for all devices and systems

Interference measurements | Compliance Electromagnetic environ-
ment directive
HF emissions according to Group 1 The product uses HF energy
CISPR 11 exclusively for its internal func-
tioning. Its HF emissions are
therefore very low, and inter-
ference with neighbouring
electronic devices is unlikely.
HF emissions according to Class B The product is intended for
CISPR 11 use in other than residential
Harmonics according to N/A facilities and in facilities con-
IEC 61000-3-2 nected directly to a public low-
Voltage fluctuations/flicker | N/A "‘I’."age network that also sup-
according to IEC 61000-3-3 plies residential buildings.
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Table 4 - casing

Phenomenon

EMC basic standard
or
test procedure

Interference immunity test level

Professional health- Environments in
care facility areas of home
healthcare *)

rated power frequen-
cies

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

charge +2kV, +4kV, +8kV, + 15 kV air,

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

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

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

tromagnetic fields in

the immediate vicinity

of wireless communic-

ation devices

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

50 Hz or 60 Hz

*) Tests conducted

Table 5 - alternating current gate for the supply input

Phenomenon

EMC basic standard
or

Interference immunity test level

Professional health- Environments in

ence induced by high-
frequency fields

test procedure care facility areas of home
healthcare
Electrical fast transi- IEC 61000-4-4 + 2 kV
ents/bursts 100 kHz repetition rate
Surges IEC 61000-4-5 +0.5kV, £1kV
Line against line
Conducted interfer- IEC 61000-4-6 3V 3V/

0.15 MHz to 80 MHz
6 Vin ISM frequency
bands between

0.15 MHz and 80 MHz
80% AM at 1 kHz

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

0.15 MHz and 80 MHz
80% AM at 1 kHz

Voltage drops

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 period
at 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 and 315
degrees

0 % Ur; 1 period

and

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

Voltage interruptions

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 periods
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Table 9 - Test specifications for the interference resistance of casings against high fre-
quency wireless communication devices

Test fre- | Frequency | Radio ser- | Modulation| Maximum Distance Interfer-
quency band vice power [W] [m] ence
[MHZz] [MHz] immunity
test level
[V/m]
385 380 to 390 | TETRA 400 | Pulse mod- 1.8 0.3 27
ulation
18 Hz
450 430 to 470 | GMRS 460, FM 1.8 0.3 28
FRS 460 |+5kHz
deviation
1 kHz sine
710 704 to 787 |LTE band 1- | Pulse mod- 0.2 0.3 9
745 3,17 ulation
780 217 Hz
810 800 to 960 | GSM 800/- | Pulse mod- 2 0.3 28
870 900, ulation
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/-
900,
LTE Band 5
1720 1700 to GSM 1800; | Pulse mod- 2 0.3 28
1845 1990 CDMA 190- ulation
0; 217 Hz
1970 !
GSM 1900;
DECT;
LTE Band
1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 to Bluetooth | Pulse mod- 2 0.3 28
2570 WLAN 802- ulation
.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE band 7
5240 5100 to WLAN 802- | Pulse mod- 0.2 0.3 9
5500 5800 .11 a/n ulation
5785 217 Hz
1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2018-11-15
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.
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» Apprenez a I'utilisateur a utiliser son produit correctement et en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit (p. ex. lors de
la mise en service, |'utilisation, la maintenance ou en cas de fonctionnement inattendu ou
évenements particuliers). Vous trouverez les coordonnées en 4éme de couverture.

» Conservez ce document.

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

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

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

D’apreés le fabricant (Otto Bock Healthcare Products GmbH), le patient est I'utilisateur du produit
conformément a la norme CEI 60601-1:2005/A1:2012.

2 Description du produit

2.1 Construction
Le produit est constitué des composants suivants :

Phalange distale

Articulation interphalangienne proximale
Chaine de traction de doigt

Interrupteur de programme (consulter la
page 66)

Dos de la main

Poignet

Articulation basale du pouce
Recouvrement

Articulation interphalangienne distale du
pouce

PONME

©Co~No O

2.2 Fonctionnement

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

Le pouce peut étre réglé sur deux positions (opposition et contre-opposition) et permet ainsi
jusqu'a 14 types de préhension différents (consulter la page 62). 8 types de préhension peuvent
étre préconfigurés dans le logiciel de réglage.

Une chaine de traction de doigt protége contre toute sursollicitation les 4 doigts activés, et du
méme coup le moteur. En cas de sollicitation excessive, le doigt correspondant ne peut plus étre
fléchi, la connexion avec le moteur ayant été coupée. La chaine de traction de doigt peut étre
remplacée sans démontage du composant de préhension (consulter la page 82).

Caractéristiques principales du produit
* Aucune caractéristique de performance importante selon la norme CEl 60601-1
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2.2.1 Types de préhension
Déplacement du pouce de la position latérale vers I'opposition

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

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

Déplacement du pouce de I’opposition vers la position latérale

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

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

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

Prise tridigitale

L’'index et le majeur sont repliés en méme temps que le pouce
jusqu’a ce que ces trois doigts se touchent. L'auriculaire et
I"'annulaire continuent de se plier jusqu’a ce qu'ils ressentent une
résistance ou que le signal de fermeture soit interrompu. Pour cette
prise, la position du pouce doit étre ajustée afin que cette prise
puisse étre exactement exécutée (consulter la page 76).

Exemples d'utilisation : cette prise permet de saisir et de tenir des
objets (par ex. crayons ou piéces de monnaie).

Prise de force

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

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

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

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

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

Prise en crochet

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

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

Doigt actif

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

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

Prise en pince

Pour cette prise, seuls |'index et le pouce se rejoignent, tandis que
les autres doigts se replient.

Pour cette prise, la position du pouce doit étre ajustée afin que
cette prise puisse étre exactement exécutée (consulter la page 76).
Exemples d'utilisation : cette prise permet de saisir de petits objets
(tels que des clés d'habitation, des pieces de monnaie, des ferme-
tures, des crayons).

Prise fine avec doigts en flexion

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

Pour cette prise, la position du pouce doit étre ajustée afin que
cette prise puisse étre exactement exécutée (consulter la page 76).
Exemples d'utilisation : cette prise permet de saisir de petits objets
et facilite tout travail effectué assis a une table.



Prise fine avec doigts en extension

Le majeur, I'annulaire et I'auriculaire restent déployés. Le pouce se
déplace jusqu'a une position de demi-repliement. Ensuite, I'index
peut étre plié ou tendu individuellement par I'utilisateur. Pour cette
prise, le pouce doit étre ajusté afin que la prise puisse étre exacte-
ment exécutée (consulter la page 76).

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

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

Prise interrupteur

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

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

Prise index

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

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

Prise latérale

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

Prise souris

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

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

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

Prise main détendue

Le pouce se trouve en contre-opposition et il est en partie replié en
direction de la paume de la main. Tous les doigts adoptent une po-
sition Iégérement fléchie. Un nouveau signal de fermeture entraine
le mouvement des doigts qui passent a la prise en crochet.
Exemples d'utilisation : cette prise est recommandée lorsque la
main n'est pas activement utilisée.

2.2.2 Interrupteur de programme

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

L'interrupteur correspond a différentes fonctions :

* Mise en marche et arrét du composant de préhension (consulter la page 80)

* Activation et désactivation de la fonction Bluetooth (consulter la page 80)

* Passage des prises primaires aux prises secondaires (consulter la page 81)

* Activation du mode enfilage (consulter la page 81)

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

Composant de préhension activé

Durée d’activation

Fonction

Signal sonore

Signal vibratoire

Env. 1 seconde

Passer des prises pri-
maires aux prises se-
condaires

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

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

Entre 2 et 3 secondes

Mise a l'arrét de la
main

tion Bluetooth

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

Composant de préhension désactivé

Durée d’activation

Fonction

Signal sonore

Signal vibratoire

Entre 2 et 3 secondes

Mise en marche de la
main

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

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

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

Désactivation du mode
enfilage
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Durée d’activation Fonction Signal sonore Signal vibratoire
Environ 5 secondes Activation du mode 1 x court 1 x court

(jusqu'a ce que le enfilage
pouce se replie)

2.2.3 Possibilités de commutation

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

* Mode O : interrupteur de programme

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

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

2.24 Réglages d’usine
A la livraison du produit (réglage par défaut), le mode 4 et les types de prises suivants sont confi-
gurés par défaut pour le passage d'une prise standard a une prise alternative :

Prises primaires avec pouce en opposition Prises secondaires avec pouce en opposi-

» Standard : prise tridigitale tion

* Alternative : prise de force * Standard : prise doigt actif

Prises primaires avec pouce en contre-op- Alternative : prise tridigitale

position Prises secondaires avec pouce en contre-
* Standard : prise latérale opposition

* Alternative : prise index * Standard : prise interrupteur

* Alternative : prise souris

2.2.5 Variantes de poignet
Les produits « main bebionic 8E70=*, 8E71=*, 8E72=" » se distinguent par les différentes ver-
sions de poignet qu'elles comportent :

main bebionic avec poignet avec prise ra-
pide 8E70=" (avec fermeture de poignet)
Permet de séparer facilement le composant de
préhension de I'emboiture. Si nécessaire, le
composant de préhension peut étre facilement
retiré grace un mouvement de rotation a 360°
et étre remplacé par d'autres composants de
préhension présentant la méme fermeture.
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Main bebionic Short Wrist 8E71="

Raccord a profil bas pour utilisateur présentant
une longue amputation de I'avant-bras ou une
amputation transcarpienne. La main peut étre
tournée dans le sens opposé a une résistance
a la friction constante, qui peut étre ajustée
dans le cadre de I'appareillage. La bague a
couler 95110=" requise est fournie.
L'utilisation de ce composant de préhension
requiert le répartiteur 13E190 ou 13E190=150.

Main bebionic Flex 8E72="

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

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

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

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

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

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

2.3 Combinaisons possibles

Ce produit est combinable avec les composants Ottobock suivants :
Coudes pour les produits 8E70=" et 8E72="

*  DynamicArm 12K100N=*

* ErgoArm Hybrid plus : 12K44=*

* ErgoArm Electronic plus : 12K50="
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Rotation active pour les produits 8E70="* et 8E72=*

* MyoRotronic 13E205 * Moteur pour prono-supination électrique
10S17

Rotation passive pour les produits 8E70=" et 8E72=*

* Fiche coaxiale 9E169 * Coupleur a insérer 10S4

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

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

3.2 Conditions d’utilisation

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

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

Pour obtenir des informations sur les conditions d’environnement autorisées, consultez les carac-
téristiques techniques (consulter la page 86).

3.3 Indications

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

* En cas d'amputation unilatérale ou bilatérale

* Dysmélie de I'avant-bras ou du bras

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

* Le patient doit présenter les propriétés physiques et mentales nécessaires a la perception
des signaux optiques/acoustiques et/ou des vibrations mécaniques.

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

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

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

|:| Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.
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4.2 Structure des consignes de sécurité

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

I

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

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).

Utilisation de la prothése pour manipuler des machines

Blessures causées par des actions inattendues de la prothése.

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

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

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.

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

Contact cutané avec des fuites de lubrifiants suite a des dysfonctionnements du sys-
téeme mécanique
Lésion par irritation cutanée.
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» Evitez tout contact de la bouche, du nez et des yeux avec des lubrifiants qui s’échappent.
» Le produit doit étre vérifié par un SAV Ottobock agréé.

Signes d’usure sur le produit

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

» Pour la sécurité du patient et dans le souci de préserver la sécurité de fonctionnement du
produit, la prothése doit étre contrdlée par un orthoprothésiste dés qu'une limitation de la
fonctionnalité du composant de préhension est perceptible.

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

Utilisation d’un produit endommagé

Blessure due a une panne du produit.

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

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

/A 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.

/A PRUDENCE

Manipulations du produit ou de composants du produit effectuées par l'utilisateur de

son propre chef

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

une manipulation

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

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

/A PRUDENCE

Contact insuffisant des électrodes avec la peau

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

» Veillez 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 électroniques.

» Veuillez vous adresser a la filiale Ottobock de votre pays si vous n'arrivez pas a éliminer les
perturbations ou si vous n'obtenez pas le résultat escompté avec les réglages effectués ou
la sélection du programme approprié.
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Utilisation de la prothése avec un accumulateur trop faiblement chargé

Blessure occasionnée par un comportement inattendu de la prothése

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

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

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

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

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

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 contrdler
les réglages sur le patient.

» Utilisez I'aide en ligne intégrée au logiciel.

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 68), « Contenu de
la livraison » (consulter la page 75) et « Accessoires » (consulter la page 76).

vV

/A 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 68).

/A 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.

/A PRUDENCE

Réglage/attribution non conforme des électrodes
Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit.
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» Veillez 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 effectuer un réglage des électrodes le moins sensible possible afin de réduire les
perturbations dues aux rayonnements électromagnétiques intenses (par ex. les systémes an-
tivol visibles ou cachés dans la zone d’entrée et de sortie des magasins), des détecteurs de
métaux/scanners corporels (dans les aéroports par ex.) ou dues a d'autres sources
d’interférences électromagnétiques (par ex. lignes a haute tension, émetteurs, postes de
transformation, scanners, appareils IRM...).

» 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.

INFORMATION

N'utilisez pas de lubrifiant a base de silicone pour enfiler le gant prothétique afin que le gant
reste bien en place et afin d’éviter toute restriction du fonctionnement du produit (main).
Respectez les instructions d'utilisation du gant prothétique ainsi que les consignes relatives a
son enfilage et a son retrait mentionnées dans ce document.

4.5 Remarques relatives au séjour dans des endroits particuliers

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

phones portables, appareils Bluetooth, appareils WLAN)

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

communication interne des données.

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

/A PRUDENCE

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

niques

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

communication interne des données.

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

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

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

/A PRUDENCE

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

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

v

4.6 Consignes relatives a l'utilisation

/A PRUDENCE

Sollicitation mécanique du produit

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

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

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

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

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

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

» Nettoyez le produit uniquement comme indiqué au chapitre « Nettoyage et entretien »
(consulter la page 82).

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

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

/\ PRUDENCE

Préhension d’objets avec des forces de préhension non adaptées

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit.

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

Surcharge due a des activités inhabituelles

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

ment.

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

» Une manipulation soigneuse du produit et de ses composants permet non seulement de
prolonger leur durée de vie, mais sert avant tout a assurer la sécurité personnelle du pa-
tient !
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» En cas de sollicitations extrémes du produit et de ses composants (par exemple en cas de
chute ou autre cas similaire), le produit doit étre immédiatement contrélé afin d'évaluer les
dégats subis. Le cas échéant, envoyez le produit a un SAV Ottobock agréé.

Risque de pincement entre les pointes des doigts

Blessures dues a un pincement de parties du corps.

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

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

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

» Nettoyez le produit une fois éteint.

Distance trop faible par rapport a des sources de forte chaleur

Inflammation du produit.

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

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

Déverrouillage involontaire du composant de préhension

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

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

| INFORMATION |

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

5 Fournitures et accessoires

5.1 Contenu de la livraison

* 1xjeu d’outils bebionic

* 1x étui de rangement pour le chargeur et le bloc d'alimentation

* 1x passeport de la prothese 647F542

* 1xinstructions d'utilisation (utilisateur) 647G1390

* 1xinstructions d'utilisation (personnel spécialisé) 647G1391

e 1x instructions d'utilisation (personnel spécialisé) 647G1392 | logiciel de réglage
« bebalance+ 1.4 560X12=V1.4 »

Composants de préhension

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

* 1 main bebionic Short Wrist 8E71=*

ou

* 1 main bebionic Flex 8E72=*
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5.2 Accessoires

Les composants suivants ne sont pas compris dans la livraison et doivent étre mis a disposition
pour un bon fonctionnement :

* Logiciel de réglage « bebalance+ 1.4 560X12=V1.4 » ou version supérieure

* Adaptateur Bluetooth « DONGLE BLUETOOTH POUR TAILLE S B33061 »

* MyoEnergy Integral 757B35=3 (a partir du numéro de lot 2018 22 XXX)

*  MyoEnergy Integral 757B35=5

* MyoCharge Integral 757L35 (bloc d'alimentation 757L16-4 inclus)

* Chargeur DynamicArm 757L24 (fourni avec le coude 12K100%)

Eléments de connexion avec I’'emboiture

* Fiche coaxiale 9E169 (uniquement pour 8E70=* et 8E72=%)

* Coupleur ainsérer 10S4 (uniquement pour 8E70=* et 8E72=%)

e Cable d'électrode avec fiche droite et connecteur 13E129=G* (en cas d'utilisation des élé-
ments de commande linéaire 9X50/9X52 ou des électrodes 13E200/13E202)

* Répartiteur 13E190 ou 13E190=150

Bagues a couler

* Bague a couler 95110=* (fournie avec 8E71=*)

* Bague a couler 10S1=* (pour 8E70 et 8E72)

* Pince 706210 (pour dévisser la main bebionic Short Wrist 8E71=*)

Interrupteurs et éléments de commande

* Interrupteur a pression : 9X37 + FElément de commande linéaire : 9X52

* Interrupteur a tirette : 9X18 +  Electrode 13E200=*

+ Elément de commande linéaire : 9X50 + Electrode pour emboiture a dépression
13E202=*

* Myo Plus TR 13E520="*

Gant cosmétique
* Gant cosmétique 85710=" * Gant cosmétique 85711="*

6 Préparation a l'utilisation

6.1 Charger I’accumulateur

Pour obtenir des informations sur les thémes suivants, veuillez consulter les instructions
d'utilisation des accumulateurs ou des coudes utilisés.

* Manipulation de I'accumulateur

* Interrogation de I'état de charge

* Signaux de retour (signaux sonores et vibratoires)

6.2 Ajustement de la position du pouce

A la livraison du composant de préhension, le pouce est réglé pour la prise tridigitale (consulter
la page 63).

La position du pouce doit étre ajustée pour certaines prises. Pour ce faire, le pouce présente
deux possibilités de réglage différentes :
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bebionic Hand Small

bebionic Hand Medium

Position du pouce médio-latérale :

Ce réglage permet de repositionner le pouce

pour le contact avec I'index et le majeur (prise

tridigitale) ou avec I'index seulement (prise en
pince). Une vis a six pans creux permet de fixer
la position du pouce de la main bebionic Small

et une vis a empreinte « snake eyes » (téte a 2

trous) permet de fixer la position du pouce de

la main bebionic Medium. La vis permet
d’ajuster la butée médiale du pouce en opposi-
tion.

La vis de réglage est transversale a I'axe du

pouce et se trouve sous le recouvrement.

Procédez aux étapes suivantes pour réaliser

les réglages :

1) Coupez l'alimentation en énergie du com-
posant de préhension (p. ex. touche de la
prise chargeur placée sur I'emboiture ou
interrupteur de I'articulation de coude).

2) Séparez la main de I'emboiture.

3) Relevez le recouvrement du poignet et libé-
rez la vis de réglage.

4) La vis de réglage médio-latérale de
I'articulation basale du pouce requiert une
clé a six pans creux de 3 mm pour la main
bebionic Small ou un embout pour vis a
empreinte « snake eyes » pour la main be-
bionic Medium.

5) Desserrez la vis en effectuant deux tours
complets vers la gauche.

Une fois la vis desserrée, le pouce est mo-
bile et sa position peut étre modifiée ma-
nuellement.

6) Connectez le composant de préhension a
I'emboiture et activez I'alimentation élec-
trique, puis réglez le nouveau point de
contact du pouce avec l'index (prise en
pince) ou avec l'index et le majeur (prise
tridigitale).

7) Fermez et ouvrez le composant de préhen-
sion pour contrdler le nouveau point de
contact du pouce avec l'index (prise en
pince) ou avec l'index et le majeur (prise
tridigitale).

Une fois la nouvelle position du pouce ré-
glée, fermez la main et éteignez-la. La prise
fermée fixe ainsi la position du pouce.

8) Mettez le composant de préhension a
I'arrét avec le pouce fixé.

9) Resserrez la vis de réglage en la tournant
vers la droite et remettez le recouvrement
en position.
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10) Mettez le composant de préhension en
marche et testez-le avec |'utilisateur.

Point de contact du pouce :

Ce réglage permet d'optimiser le point de

contact du pouce avec les index et majeur op-

posés (pour la prise tridigitale) ou uniquement
avec I'index (prise en pince et prise fine) au ni-
veau de la phalange distale du pouce. La vis
de réglage se trouve sous |'articulation basale
du pouce.

Procédez aux étapes suivantes pour réaliser

les réglages :

1) Coupez l'alimentation en énergie du com-
posant de préhension (p. ex. touche de la
prise chargeur placée sur I'emboiture ou
interrupteur de |'articulation de coude).

2) Séparez la main de I'emboiture.

3) Relevez le recouvrement du poignet et libé-
rez la vis de réglage.

4) Utilisez une clé a six pans creux d'1,5 mm
pour la vis de réglage du point de contact
du pouce au niveau de ['articulation méta-
carpo-phalangienne.

5) Tournez la clé a six pans creux dans le
sens horaire pour déplacer le pouce en di-
rection de la paume (réduit I'écart).
Tournez la clé a six pans creux dans le
sens anti-horaire pour éloigner le pouce de
la paume (augmente I'écart).
INFORMATION: L’effet du mouvement
de rotation est valable aussi bien pour
la main bebionic gauche que la main
droite.

Le mouvement du pouce n'est pas visible
au moment du réglage et un tour suffit.

6) Connectez le composant de préhension a
I'emboiture et activez I'alimentation élec-
trique, puis contrblez le point de contact en
fermant le composant de préhension. Si le
réglage du point de contact n'est pas suffi-
sant, ouvrez complétement la main et re-
prenez la procédure de réglage depuis le
début.

bebionic Hand Medium

6.3 Réglage a l’aide du logiciel de réglage « bebalance+ »

6.3.1 Introduction

Le logiciel de réglage « bebalance+ » permet d'ajuster parfaitement le produit et les types de pré-
hension en fonction des besoins du patient. Tous les réglages doivent étre contrélés en commun
avec le patient.

De plus amples informations figurent dans I'aide en ligne intégrée au logiciel de réglage.
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INFORMATION

Pour obtenir des informations sur le logiciel de réglage, son installation et I'établissement de la
connexion, veuillez consulter les instructions d'utilisation du logiciel de réglage.

6.3.2 Transfert de données entre le produit et le PC

Seul un transfert de données via Bluetooth permet de procéder aux réglages du produit avec le
logiciel de réglage. Pour ce faire, une connexion sans fil Bluetooth doit étre établie entre le pro-
duit et le PC au moyen de I'adaptateur Bluetooth B33061. Suivez les consignes des instructions
d'utilisation du logiciel de réglage « bebalance+ 560X12=V* » pour procéder a la premiére instal-
lation de I'adaptateur Bluetooth.

6.3.3 Préparation du produit a la liaison au logiciel de réglage

Effectuez les étapes suivantes pour activer la fonction Bluetooth du composant de préhension :

> La prothése est activée.

» Maintenez enfoncé pendant au moins 6 secondes |'interrupteur de programme placé sur le
dos du composant de préhension jusqu’a ce que deux signaux sonores soient émis.

— La fonction Bluetooth du composant de préhension est activée.

6.4 Mise en place du gant prothétique

Il est recommandé de porter la main bebionic au quotidien avec le gant prothétique. Ce gant pro-
thétique assure la protection du systéme mécanique face aux influences environnementales telles
que I’humidité, les salissures et la poussiére.

Il est nécessaire de régler le mode enfilage du
composant de préhension pour enfiler le gant
prothétique (consulter la page 81). Le mode
enfilage est parfait pour enfiler des vétements
et des vestes, car il évite que le pouce ne reste
coincé dans les vétements et réduit ainsi les
ruptures du pouce.

Respectez les instructions d'utilisation accompagnant le gant prothétique relatives a son utilisa-
tion (enfilage et retrait) et a son entretien.

7 Utilisation

7.1 Montage/retrait du composant de préhension

INFORMATION

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

Déverrouillage involontaire du composant de préhension

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

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

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

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

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

Fixation de la main sur I’emboiture

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

| INFORMATION

Veuillez consulter les informations techniques 646T332 pour savoir comment manipuler correc-
tement la bague a couler.

7.2 Activation et désactivation de la fonction Bluetooth

Activer la fonction Bluetooth

Pour pouvoir activer la fonction Bluetooth, le composant de préhension doit étre allumé.

» Maintenez enfoncé I'interrupteur de programme placé sur le dos de la main plus de 4 se-
condes jusqu’a ce qu'un double signal de confirmation soit émis (consulter la page 89).
INFORMATION: Si un seul signal de confirmation est émis, la fonction Bluetooth a été
désactivée.

— La fonction Bluetooth est activée.

Désactiver la fonction Bluetooth

Pour pouvoir désactiver la fonction Bluetooth, le composant de préhension doit étre allumé.

» Maintenez enfoncé I'interrupteur de programme placé sur le dos de la main plus de 4 se-
condes jusqu'a ce qu'un seul signal de confirmation soit émis (consulter la page 89).
INFORMATION: Si un double signal de confirmation est émis, la fonction Bluetooth a
été activée.

— La fonction Bluetooth est désactivée.

De plus, la fonction Bluetooth se désactive automatiquement au bout de deux minutes en cas

d’absence de connexion a un PC.

7.3 Mise en marche et arrét du composant de préhension

Mise en marche de la main

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

2) Une fois I'interrupteur de programme relaché, un signal de confirmation court est émis une
fois (consulter la page 89).
INFORMATION: Si un signal de confirmation a déja été émis a I’étape 1, la fonction
Bluetooth a été activée ou désactivée.

— Le composant de préhension est activé.

Si la prothése a été activée avec la touche de la prise chargeur ou avec l'interrupteur de

I"articulation de coude, le composant de préhension est également activé.
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Mise a ’arrét de la main

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

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

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

I'articulation de coude, tous les composants prothétiques ainsi que le composant de préhension

sont également désactivés.

7.4 Passage des prises primaires aux prises secondaires

» Appuyez brievement sur l'interrupteur de programme. Une fois I'interrupteur de programme
relaché, un signal de confirmation court est émis une fois (consulter la page 89).

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

7.5 Passage des prises standard aux prises alternatives

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

* Mode O : interrupteur de programme

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

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

A la livraison du produit (réglage par défaut), la méthode suivante est configurée pour le passage
d'une prise standard a une prise alternative :

7.5.1 OPEN-OPEN/Cocontraction

OPEN-OPEN
OPEN-OPEN permet d'alterner entre prise standard et prise alternative (mode 4) par
I'intermédiaire de |'électrode d’ouverture (interrupteur a tirette, bouton ou similaire). Pour ce

faire, ouvrez complétement la main (OPEN), puis générez une bréve impulsion d'ouverture
(OPEN).

| INFORMATION

En cas d'utilisation du moteur de prono-supination électrique avec la commande a 4 canaux
MyoRotronic, les muscles doivent étre relachés uniquement jusqu'a ce que le signal passe brie-
vement en dessous du seuil d’ouverture de la main bebionic afin de générer ensuite I'impulsion
d’ouverture. Un relachement complet de la musculature ou I'absence d'émission du signal mus-
culaire entraine la commande de la rotation en cas de génération d'une impulsion.

Cocontraction

La cocontraction permet de passer d'une prise standard a une prise alternative au moyen de
deux électrodes (mode 5). La cocontraction est obtenue par la contraction simultanée et breve
des deux groupes musculaires. Seuls deux bons signaux myoélectriques permettent de comman-
der avec fiabilité cette méthode de changement de prise. La cocontraction ne peut cependant
pas étre utilisée pour passer de la main a la rotation de la main. La touche « Cocontraction » dans
le logiciel de réglage permet de procéder aux réglages.

7.6 Mode enfilage

Activation du mode enfilage
1) Placez le pouce en opposition.
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2) Alors que le composant de préhension est désactivé, appuyez sur l'interrupteur de pro-
gramme placé sur le dos de la main jusqu'a ce que le pouce passe automatiquement en
mode enfilage.

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

ou

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

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

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

| INFORMATION

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

Désactivation du mode enfilage

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

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

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

| INFORMATION |

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

| INFORMATION |

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

9 Maintenance et réparations

Les orthoprothésistes certifiés sont autorisés a procéder eux-mémes a de petites réparations.
Ces réparations comprennent le remplacement de la chaine de traction de doigt. Toutes les
autres réparations sont réalisées par les services aprés-vente Ottobock agréés.

9.1 Remplacement de la chaine de traction de doigt

Outils/matériaux
Désignation Référence
Chasse-goupille compris dans le jeu d'outils
Marteau Equipement général d'un atelier
Pince plate Equipement général d'un atelier
Chaine de traction de doigt 95296 (comprise dans le jeu d'outils)

Effectuez le remplacement comme suit :
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8)

Ouvrez le composant de préhension et
amenez le pouce en opposition.

Désactivez le produit.

Placez le chasse-goupille sur le coté
gauche de la goupille de fixation et procé-
dez a I'extraction de la goupille de fixation.
AVIS! La goupille de fixation (conique)
ne peut étre extraite/retirée que du c6-
té GAUCHE.

AVIS! Evitez les chocs importants sur
le produit et les moteurs des doigts !

Sortez la chaine de traction de doigt de la
fente de guidage, retirez-la du produit et
éliminez-la.

Munissez-vous de la chaine de traction de
doigt fournie dans le jeu d’outils.

Insérez la piece en T de la chaine de trac-
tion de doigt dans la fente de guidage du
doigt.

AVIS! Assurez-vous que le sens de
flexion de la chaine de traction de doigt
soit dirigé vers PParticulation
métacarpo-phalangienne.

Pliez le doigt dans I'articulation métacarpo-
phalangienne pour pouvoir aligner le trou
de la chaine de traction de doigt a la
broche filetée.

Insérez la goupille de fixation conique du
c6té droit.

AVIS! La goupille de fixation ne peut
étre insérée que du coté DROIT (mo-
déle conique de la goupille de fixation).
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9) Enfoncez la goupille de fixation dans le
trou avec une pince plate.
AVIS! Evitez les chocs importants sur
le produit et les moteurs des doigts !
AVIS! La goupille de fixation doit étre
complétement enfoncée dans le trou et
ne doit dépasser du trou sur aucun c6-
té.

10) Vérifiez la flexion du doigt.

— La chaine de traction de doigt a été rem-
placée et le produit peut de nouveau étre
utilisé.

INFORMATION |

Remplacement de la chaine de traction de doigt par un SAV Ottobock agréé

Si le remplacement de la chaine de traction de doigt n'est pas possible, le composant de pré-
hension peut étre envoyé a un SAV Ottobock agréé. Avant I'envoi, placez le composant de pré-
hension dans le « mode enfilage » (consulter la page 81).

10 Informations légales

10.1 Responsabilité

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

10.2 Marque

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

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

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

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la base des critéres de classification
d'apres |'annexe IX de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabri-
cant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

Le soussigné, Ottobock Healthcare Products GmbH, déclare que le présent produit est conforme
a la directive 2014/53/UE. Le texte complet de la déclaration de conformité CE est disponible a
I'adresse Internet suivante : www.ottobock.com/conformity

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

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

1

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

1) This device may not cause harmful interference, and

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

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

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

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

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

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

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

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

Responsible party:

Otto Bock Health Care, LP

3820 West Great Lakes Drive

Salt Lake City, Utah 84120-7205 USA

Phone + 1-801-956-2400

Fax + 1-801-956-2401

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.
Operation is subject to the following two conditions:
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(1) this device may not cause interference, and
(2) this device must accept any interference, including interference that may cause undesired
operation of this device.

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

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

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

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

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

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

Responsible party:

Otto Bock Healthcare Canada Ltd.

5470 Harvester Road

L7L 5N5 Burlington, Ontario

Canada

Phone + 1-800-665-3327

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

11 Caractéristiques techniques

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

+5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

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

-25 °C/-13<°F a +70 °C/+158 °F

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

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

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

Transport dans I'emballage d’origine

Entreposage et transport sans emballage

Utilisation -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F
Humidité de I'air : 95 % max., sans condensa-
tion
Main bebionic avec |Main bebionic Short | Main bebionic Flex
Généralités poignet avec prise Wrist
rapide
Référence 8E70=" 8E71=" 8E72=*

Poids de la main be-
bionic Small

433 g /0,95 Ibs

env. 402 g/ 0,89 Ibs

env. 504 g/1,11lbs

Poids de la main be-
bionic Medium

616 g/ 1,36 Ibs

env. 588 g/ 1,3 lbs

env. 689 g/ 1,52 Ibs

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

75 mm
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Main bebionic avec
poignet avec prise
rapide

Généralités

Main bebionic Short | Main bebionic Flex

Wrist

Extension/flexion du -
poignet

- de -40° a +40° a inter-
valles de 20°

Durée de vie

5 ans

Comportement du
composant de préhen-
sion pendant la charge

Aucune fonction du composant de préhension n'est disponible

Version du composant
de préhension

La version du matériel et du micrologiciel peut étre consultée dans le

logiciel de réglage

Limites de charge

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

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

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

Forces exercées sur le pouce (statique) 40N

Transmission des données

Technologie sans fil

Bluetooth Smart/Low Energy

Portée

min. 2 m /6,7 ft

Bande de fréquences

de 2402 MHz a 2480 MHz

Modulation

GFSK

Puissance de sortie maximale

9,6 dBm

11.1 Couples de serrage des vissages

Raccord vissé

Couple de serrage

Main bebionic Small Main bebionic Medium

Vis de réglage pour la position médio-latérale
du pouce (consulter la page 76)

2 Nm/18 Ibf. In. 1 Nm/9 Ibf. In.

12 Annexe

12.1 Dimensions du produit

Main bebionic Me-
dium

Main bebionic
Small

Surface de la paume
de la main

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

Largeur max. de la 122 mm 136 mm

main

Longueur des doigts 75 mm 91 mm

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

12.2 Symboles utilisés

Conforme aux exigences du « Radiocommunications Act » (Australie)

Il est interdit d'éliminer ce produit en tous lieux avec les ordures ménageéres non
triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans votre pays
peut avoir des effets néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter
les consignes des autorités compétentes de votre pays concernant les procédures
de collecte et de retour des déchets.

Bt [

c € Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

SNYYYYWWNNN  Numéro de série

I (C: Conforme aux exigences selon « FCC Part 15 » (Etats-Unis)
(((.))) Rayonnement non ionisant
A

I Fabricant
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Référence de I'article

- Protéger de I"humidité

° Piece appliquée de la classe BF

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

12.3.1 Signaux sonores et vibratoires

INFORMATION

Signaux de confirmation pouvant étre désactivés

Si les signaux de confirmation ont été désactivés dans le logiciel de réglage, aucun signal so-

nore et/ou vibratoire n'est émis dans certains cas (voir tableau). Les signaux indiquant une er-

reur du produit sont émis méme si les signaux de confirmation ont été désactivés.

Signal sonore Signal vibratoire | Intervalle Signal pouvant |Fonction

étre désactivé

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

1 x court 1 x court Une fois Oui La main est acti-
I'interrupteur de vée
programme rela-
ché

1 x court 1 x court Pendant que Non La fonction Blue-
|'utilisateur ap- tooth est désacti-
puie sur vée
I'interrupteur de
programme

1 x court 1 x court Pendant que Oui Le mode enfilage
|'utilisateur ap- a été activé
puie sur
I'interrupteur de
programme

2 x long 2xlong Pendant que Non La fonction Blue-
|'utilisateur ap- tooth est activée
puie sur
I'interrupteur de
programme
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Signal sonore Signal vibratoire | Intervalle Signal pouvant |Fonction
étre désactivé

3 x court 3 x court Aprés un Non La configuration a
échange de don- été transmise du
nées réussi avec composant de
le PC préhension au lo-

giciel de réglage

4 x court 4 x court Aprés un Non La configuration a
échange de don- été transmise du
nées réussi avec logiciel de ré-
le PC glage au compo-

sant de préhen-
sion

Long pendant 3 |Long pendant3 | Pendant Non Erreur, le produit

secondes secondes Iinitialisation du doit étre vérifié
produit par un SAV

Ottobock agréé.

12.4 Directives et déclaration du fabricant

12.4.1 Environnement électromagnétique

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

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

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

Le client ou I'utilisateur du produit doit s’assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

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

des endroits particuliers » (consulter la page 73).

Les tableaux suivants indiquent les niveaux d'essai des tests effectués. La valeur la plus élevée

s'applique en cas de différence entre les environnements d'utilisation cités dans les tableaux ci-

dessous.

Tableau 1 - Emissions électromagnétiques pour tous les appareils et systémes

Mesures des interférences | Conformité Environnement électroma-
gnétique - Recommandation

Emissions HF d’aprés CIS- Groupe 1 Le produit utilise de I'énergie

PR 11 HF uniquement pour son fonc-

tionnement interne. De ce fait,
son émission HF est tres faible
et il est improbable que des
dispositifs électroniques
proches soient perturbés.

Emissions HF d’aprés CIS- Classe B Le produit est prévu pour une
PR 11 utilisation dans des environne-
Courant harmonique d'aprés | Non applicable ments autres que les espaces
CEI 61000-3-2 d’habitation et les environne-

ments directement raccordés a

Fluctuations de tension / pa- Non applicable . .

. o un réseau public basse ten-
pillotement d'apres CEl sion alimentant également les
61000-3-3 9

batiments d'habitation.
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Tabelle 4 - Accés par I’enveloppe

Phénomeéne

Norme fondamen-

Niveau d’essai d’immunité

avec fréquences de
mesure énergétiques

50 Hz ou 60 Hz

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

*) Tests effectués

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

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

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

80 % AM a 1 kHz

Phénomeéne Norme fondamen- Niveau d’essai d’immunité
Eale CEM ou . Etablissement pro- | Zones de soins de
méthode d’essai fessionnel de santé santé a domicile
Grandeurs perturba- CEI 61000-4-4 + 2 kV
trices électriques tran- Fréquence de répétition 100 kHz
sitoires et ra-
pides/salves
Ondes de choc CEI 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
Cable a cable
Grandeurs perturba- CEIl 61000-4-6 3V 3V/

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

80 % AM a 1 kHz

Chutes de tension

CEIl 61000-4-11

0 % Ut ; 1/2 période

a0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 et 315 degrés

0 % Ur; 1 période
et

70 % Ut ; 25/30 périodes

Monophasé : a 0 degré

Coupures de la ten-
sion

CEIl 61000-4-11

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

Fréquence | Bande de Réseau |Modulation| Puissance | Distance Niveau
d’essai fréquence sans fil maximale [m] d’essai
[MHz] [MHZz] [W] d’immunité
[V/m]
385 3804390 | TETRA 400 | Modulation 1,8 0,3 27
par impul-
sion
18 Hz
450 430 2470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |Déviation
+ 5 kHz
Sinus 1 kHz
710 704 2 787 | Bande LTE- | Modulation 0,2 0,3 9
745 13, 17 par impul-
sion
780 217 Hz
810 800 2960 | GSM 800/- | Modulation 2 0,3 28
870 900, par impul-
TETRA 800 sion
930 !
iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
GSM 800/-
900,
Bande LTE-
5
1720 1700a |GSM 1800 ; | Modulation 2 0,3 28
1845 1990 CD- par impul-
MA 1900 ; sion
1970 '
GSM 1900 ; 217 Hz
DECT ;
Bande LTE
1,3,4,25;
UMTS
2450 2400 a Bluetooth | Modulation 2 0,3 28
2570 WLAN 802- | par impul-
.11 b/g/n, sion
RFID 2450 217 Hz
Bande LTE-
7
5240 5100 a WLAN 802- | Modulation 0,2 0,3 9
5500 5800 11 a/n par impul-
sion
5785 217 Hz
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1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2018-11-15

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.

» Istruire I'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al produttore in caso di domande sul prodotto (p. es. durante la messa in funzio-
ne, I'utilizzo, la manutenzione, in caso di funzionamento o eventi inaspettati). | dati di contat-
to sono disponibili sul retro della copertina.

» Conservare il presente documento.

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

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

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

Secondo il produttore (Otto Bock Healthcare Products GmbH) il paziente e |'utilizzatore del pro-
dotto ai sensi della norma IEC 60601-1:2005/A1:2012.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Costruzione
Il prodotto & composto dai seguenti componenti:

Falange distale

Falange media

Catena di trazione dito

Interruttore programmi (v. pagina 97)
Dorso della mano

Polso

Articolazione carpometacarpale pollice
Gaiter

Falange distale pollice

©ONOOORONE

2.2 Funzionamento

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

Con il pollice regolabile in due posizioni (Opposition e Lateral), si possono realizzare fino a 14
pattern di presa diversi (v. pagina 93). Il tecnico ortopedico pud preimpostare 8 pattern di presa
tramite il software di regolazione.

Come protezione dai sovraccarichi delle 4 dita azionate attivamente, & prevista una catena di tra-
zione, che protegge il dispositivo di azionamento. In caso di sovraccarico non & piu possibile flet-
tere il relativo dito, perché il collegamento al dispositivo di azionamento € interrotto. La catena di
trazione del dito puo essere sostituita senza smontare il componente di presa (v. pagina 113).

Principali caratteristiche prestazionali del prodotto
* Nessuna caratteristica prestazionale principale secondo IEC 60601-1
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2.2.1 Pattern di presa
Portare il pollice dalla posizione laterale a quella opponente

1) Con la mano libera racchiudere il pollice
saldamente.

2) Spingere il pollice verso l'interno in modo
controllato fino a quando si trova davanti al
palmo della mano.

Portare il pollice dalla posizione opponente a quella laterale

1) Con la mano libera racchiudere il pollice
saldamente.

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

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

Presa tripodale

L'indice e il medio vengono chiusi insieme al pollice sino a quando
le tre dita si toccano. L'anulare e il mignolo continuano a chiudersi
sino a quando incontrano una resistenza o il segnale di chiusura
viene interrotto. Per questa presa la posizione del pollice deve es-
sere regolata, al fine di consentire un'esecuzione precisa della pre-
sa (v. pagina 107).

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

Presa di forza

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

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

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

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

Presa a uncino

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

Dito attivo

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

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

Presa a pinza

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

Per questa presa la posizione del pollice deve essere regolata, al fi-
ne di consentire un'esecuzione precisa della presa (v. pagina 107).
Esempi di impiego: con questa presa si possono afferrare oggetti
piccoli (p. es. chiavi, monete, fermagli, matite).

Presa di precisione chiusa

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

Per questa presa la posizione del pollice deve essere regolata, al fi-
ne di consentire un'esecuzione precisa della presa (v. pagina 107).
Esempi di impiego: con questa presa si possono afferrare oggetti
piccoli e si puo lavorare piu facilmente a un tavolo.
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Presa di precisione aperta

Il medio, I'anulare e il mignolo restano aperti. Il pollice si sposta in
una posizione di semi-chiusura. L'indice puo essere poi flesso o
esteso separatamente. Per questa presa il pollice deve essere re-
golato al fine di consentire un'esecuzione precisa della presa (v.
pagina 107).

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

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

della mano)
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Presa Interruttore

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

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

Indice

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

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

Presa subtermino-laterale

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

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

Presa Mouse

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

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

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

un computer.



Palmo aperto

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

Esempi di impiego: con questa presa si possono trasportare piatti
con la mano completamente aperta.

Posizione neutrale

Il pollice ¢ in posizione laterale e si chiude parzialmente in direzio-

ne del palmo della mano. Tutte le dita assumono una posizione leg-
germente piegata. Con un nuovo segnale di chiusura le dita si por-
tano nella presa a uncino.

Esempi di impiego: questa presa € consigliata per i momenti in cui

2.2.2 Interruttore programmi
Un interruttore programmi si trova sul retro del prodotto (pos. 4). L'interruttore programmi ed an-
che la flessione non sono visibili se si utilizza un guanto e devono essere individuati tastando.
L'interruttore contiene diverse funzioni:
* Accensione/spegnimento del componente di presa (v. pagina 111)
* Attivazione/disattivazione della funzione Bluetooth (v. pagina 111)
* Commutazione tra le prese primarie e secondarie (v. pagina 112)

* Attivazione della modalita Vestirsi (v. pagina 113)

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

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

Componente di presa acceso

la mano non viene utilizzata attivamente.

Durata pressione

Funzione

Segnale acustico

Segnale a vibrazione

Circa 1 secondo

Commutazione tra le
prese primarie e se-
condarie

1 segnale breve al rila-
scio dell'interruttore
programmi

1 segnale breve al rila-
scio dell'interruttore
programmi

Tra 2 e 3 secondi

Spegnimento della
mano

Piu di 4 secondi

Disattivazione della
funzione Bluetooth

1 segnale breve

1 segnale breve

Piu di 4 secondi

Attivazione della fun-
zione Bluetooth

2 segnali lunghi

2 segnali lunghi

Componente di presa spento

Durata pressione

Funzione

Segnale acustico

Segnale a vibrazione

Tra 2 e 3 secondi

Accensione della ma-
no

1 segnale breve al rila-
scio dell'interruttore
programmi

1 segnale breve al rila-
scio dell'interruttore
programmi

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

Spegnimento della
modalita Vestirsi
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Durata pressione

Funzione

Segnale acustico

Segnale a vibrazione

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

Attivazione della mo-
dalita Vestirsi

1 segnale breve

1 segnale breve

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

segue:

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

2.2.4 Impostazioni di fabbrica
Alla consegna (impostazioni di fabbrica) la modalita 4 e i seguenti pattern di presa sono impostati
come variante di commutazione:

Prese primarie in opposizione
* Standard: presa tripodale
* Alternativa: presa di forza

Prese primarie laterali

* Standard: subtermino-laterale
* Alternativa: presa Indice

2.2.5 Varianti di polso

Prese secondarie in opposizione
* Standard: dito attivo
* Alternativa: presa tripodale

Prese secondarie laterali
* Standard: presa Interruttore
* Alternativa: presa Mouse

| prodotti "Mano bebionic 8E70=*, 8E71=*, 8E72=*" si distinguono per le diverse versioni del pol-

SO:
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Mano bebionic EQD 8E70=" (con attacco

polso)

Consente una facile separazione del compo-
nente di presa dall'invasatura. Il componente
di presa puo essere rimosso velocemente con
una rotazione di 360° e sostituito con altri com-
ponenti di presa aventi lo stesso attacco, se

necessario.



Mano bebionic Short Wrist 8E71=*

Attacco a profilo basso per utenti con amputa-
zione di avambraccio lunga o amputazione
transcarpale. La mano pud essere ruotata con-
tro una resistenza costante all'attrito, che puo
essere adeguata durante la protesizzazione.
L'anello di laminazione 95110="* necessario
compreso nella fornitura.

Se si utilizza questo componente di presa € ne-
cessario il distributore 13E190 o 13E190=150.

Mano bebionic Flex 8E72=*

L'articolazione Flex con attacco di polso con-
sente all'utente di portare il polso in flessione
di 20° o0 40°, in posizione neutrale o in esten-
sione a 20° 0 40°. Il componente di presa puo
essere rimosso velocemente con una rotazione
di 360° e sostituito con altri componenti di pre-
sa aventi lo stesso attacco, se necessario.

2.2.6 Sbloccaggio/bloccaggio del polso (8E72=*)

La flessione ed estensione individuale del pol-
so & bloccabile in 5 diverse posizioni (ciascuna
in incrementi di 20°).

1) Premere il pulsante di sblocco nella dire-
zione della freccia.

2) Tenendo premuto il pulsante di sblocco,
muovere il componente di presa nella posi-
zione desiderata. Partendo dalla posizione
neutra, un arresto si verifica a 20° e 40° in
ogni direzione.

3) Rilasciando il pulsante di sblocco, il com-
ponente di presa si blocca nella rispettiva
posizione.

2.3 Possibilita di combinazione

Questo prodotto puod essere combinato con componenti Ottobock

Componenti di gomito per i prodotti 8E70=* e 8E72=*

*  DynamicArm 12K100N=*

*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44="

* ErgoArm Electronic plus: 12K50=*

Rotazione attiva per i prodotti 8E70=" e 8E72="

* MyoRotronic 13E205 * Unita di pronosupinazione 10S17
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Rotazione passiva per i prodotti 8E70=" e 8E72=*
» Connettore coassiale 9E169 * Kit di connessione 10S4

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esoscheletriche di arto superiore.

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

3.2 Condizioni d’impiego

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

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

Le condizioni ambientali consentite sono descritte nel capitolo dedicato ai dati tecnici (v.
pagina 116).

3.3 Indicazioni

* Livello di amputazione transradiale, transomerale e disarticolazione di spalla
* Per amputazione monolaterale o bilaterale

* Dismelia dell'avambraccio o del braccio

* |l paziente deve essere in grado di comprendere ed applicare le istruzioni per |'utilizzo e la si-
curezza.

* |l paziente deve disporre dei requisiti fisici e mentali per poter riconoscere i segnali ottici/acu-
stici e/o le vibrazioni meccaniche

3.4 Qualifica

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

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

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[ AvviSO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

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

L'introduzione descrive le conseguenze in caso di mancata osservanza delle indicazioni per la
sicurezza. In caso di molteplici conseguenze, esse sono contraddistinte come segue:

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

> p.es.: conseguenza 2 in caso di mancata osservanza del pericolo
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» Con questo simbolo sono indicate le attivitda/azioni che devono essere osservate/eseguite
per evitare il pericolo.

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

Mancato rispetto delle indicazioni per la sicurezza

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

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

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).

Utilizzo della protesi per manovrare macchinari
Lesioni a causa di movimenti inaspettati della protesi.
» La protesi non deve essere impiegata per manovrare macchinari industriali e attrezzi a moto-

-

Utilizzo di alimentatore, connettore adattatore o caricabatteria danneggiati

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

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

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

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

Utilizzo del prodotto con un'arma da fuoco.
Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto.
» |l prodotto non puo essere utilizzato per maneggiare un'arma da fuoco.

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

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

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

CAUTELA

Segni di usura sul prodotto

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto

» A tutela della sicurezza del paziente e a salvaguardia della sicurezza di funzionamento, & ne-
cessario far controllare il componente di presa da un centro assistenza Ottobock autorizzato
non appena si notano limitazioni della funzionalita del componente.
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» Tenere presente che se lo stato di carica della batteria € insufficiente, le funzionalita del
componente di presa possono essere limitate.

/A CAUTELA

Utilizzo di un prodotto danneggiato

Lesioni dovute a perdita di funzionalita del prodotto.

» Prima dell'utilizzo controllare esternamente che tutti i componenti del prodotto non siano
danneggiati.

» Far riparare immediatamente il prodotto in caso di danneggiamento.

/A CAUTELA

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

/A CAUTELA

Modifiche al prodotto o di componenti del prodotto eseguite di propria iniziativa

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto a seguito di modifiche

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

» L'apertura e la riparazione del prodotto, la riparazione o sostituzione di componenti danneg-
giati ed anche la rimozione del dorso della mano possono essere effettuate solamente da
personale tecnico autorizzato da Ottobock.

/A CAUTELA

Contatto insufficiente degli elettrodi con la pelle

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

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

» Nel caso di gravi interferenze dovute ad apparecchi elettronici € necessario verificare la po-
sizione degli elettrodi ed eventualmente modificarla.

» Se non fosse possibile eliminare tali interferenze o se non fosse possibile raggiungere i ri-
sultati desiderati tramite la regolazione e la selezione del programma appropriato, rivolgersi
alla filiale Ottobock di competenza.

/A CAUTELA

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

Lesione dovuta a un comportamento inaspettato della protesi

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

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

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

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

» Un'ampiezza di apertura ridotta puo indicare una tensione insufficiente della batteria.
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4.4 Indicazioni per I'allineamento e la regolazione

/A 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 componente di presa, prima di controllare le
impostazioni sul paziente.

» Usare la guida on-line integrata nel software.

/A 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 99), "Fornitura”
(v. pagina 106) e "Accessori" (v. pagina 106).

/\ 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 99).

/A CAUTELA

Mancato rispetto delle istruzioni per luso di tutti i componenti protesici utilizzati
Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto.
» Osservare tutte le istruzioni per |'uso dei componenti protesici utilizzati.

/A 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 o nascosti nell'area d'accesso/uscita di negozi, rivelatori di oggetti metallici/body scan-
ner per persone, ad es. in aeroporti) o ad altre forti sorgenti elettromagnetiche (p. es. linee
ad alta tensione, trasmettitori, stazioni di trasformazione, tomografi computerizzati o a riso-
nanza magnetica, ecc.).

» Accertarsi che le posizioni di innesto degli elettrodi corrispondano all'apertura e chiusura fi-
siologica del relativo gruppo muscolare.

vV
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INFORMAZIONE

Non utilizzare prodotti spray al silicone per infilare il guanto cosmetico. Cio pud compromettere
la posizione sicura del guanto e limitare il funzionamento del prodotto (mano).

Osservare le istruzioni per |'uso del guanto cosmetico e la relativa procedura per infilare e sfila-
re il guanto.

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.

/A CAUTELA

Funzionamento del prodotto a distanze minime da altri dispositivi elettronici

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

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

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

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

>
>

/A CAUTELA

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

mi antifurto, rilevatori di oggetti metallici)

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

scambio interno dei dati.

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

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

4.6 Indicazioni per l'utilizzo

/\ CAUTELA

Sollecitazione meccanica del prodotto

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

» Non esporre il prodotto a vibrazioni meccaniche o urti.

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

Utilizzo improprio
Lesioni dovute ad un utilizzo errato o malfunzionamento del prodotto.
» Istruire il paziente sul corretto utilizzo del prodotto.

/A 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 113).

» Non lavare il prodotto sotto acqua corrente.

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

/A CAUTELA

Presa di oggetti con forze di presa errate

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto.

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

/A CAUTELA

Sollecitazione eccessiva o sovraccarico dovuti ad attivita straordinarie

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

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

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

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

/A CAUTELA

Pericolo di schiacciamento tra le punte delle dita

Lesioni dovute a schiacciamento di parti del corpo.

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

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

» 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.
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/A CAUTELA

Distanza insufficiente da fonti di calore eccessivo

Infiammabilita del prodotto.

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

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

/A CAUTELA

Sblocco involontario del componente di presa

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

di oggetti).

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

| INFORMAZIONE

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

5 Fornitura e accessori

5.1 Fornitura

* 1 set di utensili bebionic

* 1 astuccio cosmetico per caricabatteria e alimentatore

* 1 passaporto per protesi 647F542

* 1libretto di istruzioni per I'uso (utente) 647G1390

* 1libretto di istruzioni per I'uso (personale tecnico) 647G1391

* 1 libretto di istruzioni per I'uso (personale tecnico) 647G1392 | Software di regolazione
"bebalance+ 1.4 560X12=V1.4

Componenti di presa

* 1 mano bebionic EQD 8E70=*
oppure

* 1 mano bebionic Short Wrist 8E71=*
oppure

* 1 mano bebionic Flex 8E72=*

5.2 Accessori

| seguenti componenti non sono compresi nella fornitura e devono essere messi a disposizione

per |'utilizzo del dispositivo:

* Software di regolazione "bebalance+ 1.4 560X12=V1.4" o superiore

* Adattatore Bluetooth "Chiavetta Bluetooth con ampio raggio d'azione B33061"

* MyoEnergy Integral 757B35=3 (da n. di LOTTO 2018 22 XXX)

* MyoEnergy Integral 757B35=5

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

* Caricabatteria DynamicArm 757L24 (gia compreso nella fornitura del componente di gomito
12K100%)

Collegamento all'invasatura
* Connettore coassiale 9E169 (solo per 8E70=* e 8E72=")
* Kit di connessione 10S4 (solo per 8E70=* e 8E72=%)
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¢ Cavo elettrodo con connettore diritto e connettore 13E129=G* (in caso di utilizzo dei trasdut-
tori lineari 9X50/9X52 o degli elettrodi 13E200/13E202)
* Distributore 13E190 o 13E190=150

Anelli di laminazione

* Anello di laminazione 95110=* (compreso nella fornitura 8E71=*)
* Anello di laminazione 10S1=* (per 8E70 e 8E72)

* Pinza 706210 (per svitare la mano bebionic Short Wrist 8E71=*)

Interruttori e trasduttori

* Interruttore a pressione: 9X37 * Trasduttore lineare: 9X52

* Interruttore a trazione: 9X18 * Elettrodo 13E200="

* Trasduttore lineare: 9X50 * Elettrodo per invasatura a suzione
13E202=*

* Myo Plus TR 13E520="*

Guanto cosmetico
¢ Guanto cosmetico 85710="* ¢ Guanto cosmetico 85711="*

6 Preparazione all'uso

6.1 Carica della batteria

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

* Gestione della batteria

* Richiesta dello stato di carica

* Segnali di conferma (segnali acustici e a vibrazione)

6.2 Regolazione della posizione del pollice

Alla fornitura il pollice del componente di presa € regolato per la presa tripodale (v. pagina 94).
La posizione del pollice deve essere regolata per alcune prese. A tale scopo sono disponibili due
possibilita di regolazione diverse sul pollice:
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Posizione medio laterale del pollice:

La possibilita di regolazione consente di riposi-

zionare il pollice con contatto con I'indice e il

medio (presa tripodale) o solo con I'indice

(presa a pinza). La posizione del pollice viene

bloccata con una chiave per vite a brugola per

la mano bebionic Small e con una chiave per
vite a 2 intagli per la mano bebionic Medium.

Con la vite & possibile adeguare il punto di ar-

resto mediale con il pollice in posizione oppo-

nente.

La vite di regolazione € in posizione trasversale

rispetto all'asse del pollice e si trova sotto al

Gaiter.

Per eseguire le regolazioni procedere come se-

gue:

1) Spegnere |'alimentazione elettrica del com-
ponente di presa (p. es. tasto nella presa di
carica dell'invasatura o interruttore dell'ar-
ticolazione di gomito).

2) Separare il componente di presa dall'inva-
satura.

3) Sollevare il Gaiter sul polso e scoprire la vi-
te di regolazione.

4) Utilizzare una chiave a brugola da 3 mm
per la mano bebionic Small e un bit di ser-
raggio per la mano bebionic Medium sulla
vite di registrazione medio-laterale dell'arti-
colazione carpometacarpale del pollice.

5) Svitare la vite con due rotazioni complete a
sinistra.

Quando la vite e svitata il pollice pud esse-
re spostato liberamente ed essere riposi-
zionato manualmente.

6) Montare il componente di presa sull'invasa-
tura e con l'alimentazione elettrica disatti-
vata regolare il nuovo punto di contatto del
pollice rispetto all'indice (presa a pinza) o
rispetto all'indice e al medio (presa tripoda-
le).

7) Tramite apertura e chiusura del componen-

te di presa controllare il nuovo punto di
contatto del pollice rispetto all'indice (pre-
sa a pinza) o rispetto all'indice e al medio
(presa tripodale).
Dopo aver regolato la nuova posizione del
pollice, chiudere la mano e spegnerla. La
presa chiusa blocca in questo modo la po-
sizione del pollice.

8) Spegnere il componente di presa con |l
pollice bloccato.

bebionic Hand Small

bebionic Hand Medium
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bebionic Hand Small

bebionic Hand Medium

9) Serrare nuovamente la vite di regolazione
mediante rotazione a destra e riportare in
posizione il Gaiter.

10) Accendere il componente di presa e pro-
varlo con I'utente.

Punto di contatto del pollice:

La possibilita di regolazione consente di otti-

mizzare il punto di contatto del pollice rispetto

all'indice e al medio opposti (per la presa tripo-

dale) o solo rispetto all'indice (presa a pinza e

di precisione) sulla falange distale del pollice.

La vite di regolazione si trova sotto I'articolazio-

ne carpometacarpale del pollice.

Per eseguire le regolazioni procedere come se-

gue:

1) Spegnere |'alimentazione elettrica del com-
ponente di presa (p. es. tasto nella presa di
carica dell'invasatura o interruttore dell'ar-
ticolazione di gomito).

2) Separare il componente di presa dall'inva-
satura.

3) Sollevare il Gaiter sul polso e scoprire la vi-
te di regolazione.

4) Utilizzare una chiave a brugola da 1,5 mm
per la vite di regolazione del punto di con-
tatto del pollice sull'articolazione metacar-
po falangea.

5) Ruotando la chiave a brugola in senso ora-
rio si sposta il pollice verso il palmo della
mano (si riduce la distanza).

Ruotando la chiave a brugola in senso anti-
orario si allontana il pollice dal palmo della
mano (si aumenta la distanza).
INFORMAZIONE: L'effetto del movi-
mento di rotazione vale per la mano be-
bionic destra e per la mano bebionic si-
nistra.

Al momento della regolazione il movimento
del pollice non é visibile. Un giro di regola-
zione é sufficiente.

6) Montare il componente di presa sull'invasa-
tura e con l'alimentazione elettrica attivata
controllare il punto di contatto chiudendo il
componente di presa. Se la regolazione del
punto di contatto non & sufficiente, aprire
completamente la mano ed eseguire nuova-
mente i passaggi di regolazione preceden-
ti.
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6.3 Regolazione con il software di regolazione "bebalance+"

6.3.1 Introduzione

Il software di regolazione "bebalance+" offre la possibilita di adattare il prodotto e i pattern di pre-
sa in modo ottimale alle esigenze del paziente. Tutte le regolazioni devono essere controllate in-
sieme al paziente.

Ulteriori informazioni sono disponibili nella guida online integrata nel software di regolazione.

INFORMAZIONE

Per informazioni sul software di regolazione, sull'installazione e sull'esecuzione del collegamen-
to con il prodotto consultare le istruzioni per |'uso del software di regolazione.

6.3.2 Trasferimento dei dati tra il prodotto e il PC

Le regolazioni sul prodotto con il software di regolazione possono essere eseguite soltanto trami-
te trasferimento dati via Bluetooth. A tale scopo € necessario instaurare un collegamento Bluetoo-
th tra il prodotto e il PC attraverso |'adattatore Bluetooth B33061. Per la prima installazione
dell'adattatore Bluetooth, procedere come indicato nelle istruzioni per I'uso del software di rego-
lazione "bebalance+ 560X12=V*".

6.3.3 Preparazione del prodotto per il collegamento al software di regolazione

Per attivare la funzione Bluetooth del componente di presa eseguire le seguenti operazioni:

> La protesi & accesa.

» Premere per almeno 6 secondi I'interruttore programmi sul dorso del componente di presa, fi-
no a quando vengono emessi due segnali acustici.

— La funzione Bluetooth del componente di presa € attiva.

6.4 Infilare il guanto cosmetico

Per |'uso quotidiano si consiglia di indossare la mano bebionic con un guanto cosmetico. Questo
guanto ha il compito di proteggere la parte meccanica da influssi ambientali come umidita, polve-
re e sporcizia.

Per infilare il guanto cosmetico bisogna portare
il componente di presa nella modalita Vestirsi
(v. pagina 113). La modalita Vestirsi & perfetta
per indossare capi di abbigliamento e giacche,
in quanto evita che il pollice si impigli nei capi,
diminuendo in questo modo la possibilita di
rottura del pollice.

Per I'utilizzo (infilare e sfilare) e per la cura del guanto cosmetico osservare le istruzioni per |'uso
in dotazione al guanto stesso.
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7 Utilizzo

7.1 Applicazione/rimozione del componente di presa

| INFORMAZIONE

E possibile applicare e rimuove il componente di presa solo con i componenti di presa "mano
bebionic EQD 8E70=*" e "mano bebionic Flex 8E72=*".

Separazione del componente di presa dall'invasatura

/A CAUTELA

Sblocco involontario del componente di presa

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

di oggetti).

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

1) Spegnere la protesi con il tasto nella presa di carica (invasatura) o con l'interruttore dell'arti-
colazione di gomito.

2) Ruotare il componente di presa una volta intorno al suo asse fino ad avvertire una leggera re-
sistenza (ca. 360°).

3) Superare questa resistenza e togliere il componente di presa dall'invasatura protesica.

Fissaggio del componente di presa all'invasatura

1) Inserire I'innesto rapido nell'anello di laminazione e premerlo con forza.
2) Ruotare il componente di presa leggermente verso sinistra o verso destra.
3) Controllare il corretto posizionamento tirando il componente di presa.

| INFORMAZIONE
Per I'uso corretto con I'anello di laminazione consultare le informazioni tecniche 646T332.

7.2 Attivazione/disattivazione della funzione Bluetooth

Accensione del Bluetooth

Per poter attivare la funzione Bluetooth, il componente di presa deve essere acceso.

» Premere |'interruttore programmi sul dorso della mano per piu di 4 secondi, fino a quando
vengono emessi due segnali di risposta (v. pagina 118).
INFORMAZIONE: Se viene emesso solo un segnale di risposta, la funzione Bluetooth
e stata disattivata.

— La funzione Bluetooth ¢ attivata.

Spegnimento del Bluetooth

Per poter disattivare la funzione Bluetooth, il componente di presa deve essere acceso.

» Premere l'interruttore programmi sul dorso della mano per piu di 4 secondi, fino a quando
viene emesso un segnale di risposta (v. pagina 118).
INFORMAZIONE: Se vengono emessi due segnali di risposta, la funzione Bluetooth é
stata attivata.

— La funzione Bluetooth ¢ disattivata.

Inoltre, la funzione Bluetooth si disattiva automaticamente dopo due minuti se non vi &€ nessun col-

legamento a un PC.

7.3 Accensione/spegnimento del componente di presa

Accensione della mano
1) Non premere |'interruttore programmi sul dorso della mano per piu di 2-3 secondi.

111



2) Al rilascio dell'interruttore programmi viene emesso brevemente un segnale di risposta (v.
pagina 118).
INFORMAZIONE: Se un segnale di risposta & gia stato emesso durante il passaggio
1, la funzione Bluetooth é stata attivata o disattivata.

— |l componente di presa & acceso.

Se la protesi e stata accesa con il tasto nella presa di carica o con l'interruttore dell'articolazione

di gomito, anche il componente di presa € acceso.

Spegnimento della mano

» Non premere l'interruttore programmi sul dorso della mano per piu di 2-3 secondi.

— Se al rilascio dell'interruttore programmi non viene emesso alcun segnale di risposta, solo il

componente di presa & spento. E possibile continuare ad utilizzare altri componenti protesici
ad es. un gomito o una rotazione elettrica.
INFORMAZIONE: Se al rilascio o durante la pressione dell'interruttore programmi vie-
ne emesso un segnale di risposta o se il pollice si chiude in direzione del palmo della
mano, l'interruttore programmi é stato premuto per un tempo troppo breve o troppo
lungo.

Se la protesi & stata spenta con il tasto nella presa di carica o con I'interruttore dell'articolazione

di gomito, tutti gli altri componenti della protesi, anche il componente di presa vengono spenti.

7.4 Commutazione tra le prese primarie e secondarie

» Premere brevemente |'interruttore programmi. Al rilascio viene emesso un breve segnale di ri-
sposta (v. pagina 118).

— La commutazione tra prese primarie e prese secondarie o viceversa € stata eseguita.

7.5 Commutazione tra prese standard e prese alternative

La commutazione tra presa standard e alternativa puo dipendere dalla modalita selezionata come
segue:

* Modalita O: interruttore programmi

* Modalita da 1 a 4: tramite un nuovo segnale di apertura dopo |'apertura completa della mano
* Modalita 5: segnale di co-contrazione dopo |'apertura completa della mano

Alla consegna (impostazioni di fabbrica) del componente di presa & impostata la seguente varian-
te di commutazione:

7.5.1 OPEN-OPEN/Co-contrazione

OPEN-OPEN

Con OPEN-OPEN si commuta tra la presa standard e la presa alternativa (modalita 4) tramite
I'elettrodo di apertura (interruttore a trazione, tasto o simile). Un comando OPEN-OPEN viene ge-
nerato tramite |'apertura completa della mano (OPEN) e un breve impulso di apertura (OPEN)
successivo.

INFORMAZIONE |

Utilizzando I'inserto di rotazione elettrica con unita di controllo MyoRotronic a 4 canali la musco-
latura puo rilassarsi solo fino al punto in cui la soglia ON della mano bebionic non viene rag-
giunta brevemente, per poi generare |'impulso di apertura. |l rilassamento completo della mu-
scolatura o I'assenza del segnale muscolare porta alla generazione di un impulso per il coman-
do della rotazione.

Co-contrazione

Con la co-contrazione la commutazione tra presa standard e alternativa avviene tramite due elet-
trodi (modalita 5). La co-contrazione avviene tramite la tensione breve e simultanea di entrambi i
gruppi muscolari. Questa gestione affidabile delle varianti di commutazione pud avvenire solo tra-
mite due buoni segnali mioelettrici. La co-contrazione non puo essere tuttavia utilizzata come va-
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riante di commutazione tra la mano e la rotazione della mano. Le regolazioni possono essere ese-
guite tramite il pulsante "Co-contrazione" nel software di regolazione.

7.6 Modalita Vestirsi

Attivazione della modalita Vestirsi

1) Portare il pollice in posizione opponente.

2) Con il componente di presa spento tenere premuto |'interruttore programmi sul dorso della
mano sino a quando il pollice si sposta autonomamente nella modalita Vestirsi.

— |l pollice si sposta all'interno verso il palmo della mano.

oppure

1) Accendere la protesi con il tasto nella presa di carica dell'invasatura o con l'interruttore
dell'articolazione di gomito.

2) Durante la fase di inizializzazione del componente di presa tenere premuto |'interruttore pro-
grammi sul dorso della mano sino a quando il pollice si sposta autonomamente nella modalita
Vestirsi.

— |l pollice si sposta all'interno verso il palmo della mano.

| INFORMAZIONE

Invio del prodotto a un centro assistenza Ottobock autorizzato
Portare il pollice in posizione laterale e attivare poi la modalita "Vestirsi" sul componente di pre-
sa.

Spegnimento della modalita Vestirsi

» Con il pollice piegato all'interno tenere premuto I'interruttore programmi sul dorso della mano
sino a quando il pollice si apre.

— La modalita Vestirsi viene spenta e il componente di presa viene acceso.

8 Pulizia e cura
1) Spegnere il prodotto prima della pulizia.
2) Pulire il prodotto con un panno umido e sapone delicato in caso di sporcizia.
Accertarsi che nessun liquido penetri nel prodotto e nei relativi componenti.
3) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi e lasciar asciugare per bene all'aria.

| INFORMAZIONE |

Si puo eseguire la pulizia della mano mediamente 3 volte al giorno.

| INFORMAZIONE |

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

9 Manutenzione e riparazione

Tecnici ortopedici certificati possono eseguire autonomamente riparazioni di piccola entita. Que-
ste riparazioni comprendono la sostituzione della catena di trazione del dito. Tutte le altre ripara-
zioni sono eseguite da centri assistenza Ottobock autorizzati.

9.1 Sostituzione della catena di trazione del dito

Utensili / Materiali
Denominazione Codice

Punzone compreso nel set di utensili

113



Utensili / Materiali
Denominazione Codice
Martello attrezzatura da officina generica
Pinza attrezzatura da officina generica
Catena di trazione dito 95296 (compreso nel set di utensili)

La sostituzione della catena di trazione del dito dev
- .
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e essere eseguita come segue:

1)

2)
3)

4)

5)

6)

7

8)

Aprire il componente di presa e portare il
pollice in posizione opposta.

Spegnere il prodotto.

Collocare il punzone sul lato sinistro della
spina di fissaggio ed espellere la spina.
AVVISO! La spina di fissaggio (conica)
puo essere espulsa/rimossa solo da
SINISTRA.

AVVISO! Evitare forti colpi al prodotto
e ai motori delle dita!

Rimuovere la catena di trazione del dito
dalla scanalatura di guida, rimuoverla dal
prodotto e gettarla via.

Prendere la catena di trazione dal set di
utensili.

Inserire il raccordo a T della catena di tra-
zione nella scanalatura di guida del dito.
AVVISO! Controllare che la direzione di
flessione della catena di trazione sia ri-
volta verso l'articolazione metacarpo
falangea.

Flettere il dito nell'articolazione metacarpo
falangea per allineare il foro della catena di
trazione con il foro dell'asta filettata.
Inserire la spina di fissaggio conica dal la-
to destro.

AVVISO! La spina di fissaggio puo es-
sere inserita solo da DESTRA (esecu-
zione conica della spina di fissaggio).



9) Spingere la spina di fissaggio nel foro con
una pinza.
AVVISO! Evitare forti colpi al prodotto
e ai motori delle dita!
AVVISO! La spina di fissaggio deve es-
sere inserita completamente nel foro e
non puo sporgere dal foro da nessun
lato.

10) Controllare la flessione del dito.

— La catena di trazione del dito é stata sosti-
tuita e il prodotto puo essere utilizzato nuo-
vamente.

INFORMAZIONE |

Sostituzione della catena di trazione del dito ad opera di un centro assistenza Ottobock
Se non fosse possibile sostituire la catena di trazione del dito, il componente di presa puo esse-
re anche inviato a un centro assistenza Ottobock autorizzato. Prima dell'invio, il componente di
presa dovrebbe essere nella modalita "Vestirsi" (v. pagina 113).

10 Note legali

10.1 Responsabilita

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

10.2 Marchi

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

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

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

10.3 Conformita CE
Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti
medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi dell’allegato IX della direttiva di cui sopra, il
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prodotto & stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VIl della diretti-
va.

Il fabbricante Ottobock Healthcare Products GmbH dichiara che il prodotto & conforme alla diret-
tiva 2014/53/UE. Il testo completo della dichiarazione di conformita UE & disponibile al seguente
indirizzo Internet: www.ottobock.com/conformity

Il prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla direttiva RoHS 2011/65/UE sulla restrizione dell'uso di
determinate sostanze pericolose in apparecchiature elettriche ed elettroniche.

10.4 Note legali locali
Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi sono riportate nel pre-
sente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'utente.

11 Dati tecnici

Condizioni ambientali

Stoccaggio nell'imballaggio originale +5 °C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F

Umidita dell'aria: max. 85%, senza condensa
Trasporto nell'imballaggio originale -25 °C/-18 °F ... +70°C/+158 °F

Umidita dell'aria: max. 90%, senza condensa
Stoccaggio e trasporto senza imballaggio -25 °C/-13 °F ... +70 °C/+158 °F

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

Umidita dell'aria: max. 95%, senza condensa

Mano bebionic EQD | Mano bebionic Short | Mano bebionic Flex
Informazioni genera- Wrist
li
Codice 8E70=" 8E71=* 8E72=*
Peso della mano be- 433 g/ 0.95 Ibs ca. 402 g/ 0.89 lbs ca.504g/1.11lbs
bionic Small
Peso della mano be- 616 g/ 1.36 Ibs ca.588g/1.3lbs ca. 689 g/1.52 lbs
bionic Medium
Ampiezza di apertura 75 mm
(tra indice e pollice
opposto)
Estensione/flessione - - -40° ... +40° con in-
del polso crementi di 20°
Durata 5 anni
Comportamento del Il componente di presa & senza funzione

componente di presa
durante il processo di

carica
Versione del compo- | Versione hardware e firmware visualizzabili tramite il software di regola-
nente di presa zione

Soglie di carico
Forza delle singole dita (statica) 32N

Forza trasversale sulle singole dita (statica) 44 N
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Soglie di carico

Forza sullo chassis (statica, appoggio sulla 500 N
mano)

Forza con mano chiusa (statica, trasporto di 152 N
una borsa)

Forze sul pollice (statiche) 40N

Trasferimento dati

Tecnologia a radiofrequenza

Bluetooth Smart/Low Energy

Portata rilevamento

min. 2 m /6.7 ft

Range di frequenza

2402 MHz - 2480 MHz

Modulazione

GFSK

Potenza max. in uscita

9,6 dBm

11.1 Coppie di serraggio dei collegamenti a vite

Collegamento a vite

Coppia di serraggio

Mano bebionic Me-
dium

Mano bebionic Small

Vire di regolazione per la posizione del pollice
medio-laterale (v. pagina 107)

2 Nm /18 Ibf. In. 1 Nm/9Ibf. In.

12 Allegato

12.1 Dimensioni del prodotto
Mano bebionic Mano bebionic Me-
Small dium

Palmo della mano 72 mm 85 mm

Larghezza max. della 122 mm 136 mm

mano

Lunghezza della ma- 162 mm 188 mm

no, dito incl.
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Mano bebionic
Small

Mano bebionic Me-
dium

Lunghezza del dito

e |
f—

75 mm

91 mm

12.2 Simboli utilizzati

Bt [

Conformita ai requisiti del "Radiocommunication Act" (AUS)

tenti relative alla restituzione e alla raccolta.

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

C € Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

SNYYYYWWNNN  Numero di serie

@ Conformita ai requisiti previsti dalle norme "FCC Part 156" (USA)
(((.))) Radiazione non ionizzante
A

I Produttore

Codice articolo

: ) ] Proteggere dall'umidita

° Parte applicata di tipo BF

R

12.3 Stati operativi / Segnali di errore

La protesi segnala stati operativi e messaggi di errore mediante segnali acustici e a vibrazione.
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12.3.1 Segnali acustici e a vibrazione

INFORMAZIONE

Segnali di risposta disattivabili
Se i segnali di risposta sono stati disattivati nel software di regolazione, in alcuni casi non viene
emesso alcun segnale acustico e/o a vibrazione (vedere tabella). | segnali che indicano un gua-
sto del prodotto vengono emessi anche con i segnali di risposta disattivati.

Segnale acusti-
co

Segnale a vibra-
zione

Quando

Segnale disatti-
vabile

Funzione

per 3 secondi

per 3 secondi

zazione del pro-
dotto

1 segnale breve |1 segnale breve | Al rilascio dell'in- Si Commutazione
terruttore pro- tra le prese pri-
grammi marie e seconda-

rie

1 segnale breve |1 segnale breve | Al rilascio dell'in- Si Accensione della
terruttore pro- mano
grammi

1 segnale breve |1 segnale breve | Quando si preme No Disattivazione
I'interruttore pro- della funzione
grammi Bluetooth

1 segnale breve |1 segnale breve | Quando si preme Si Attivazione della
I'interruttore pro- modalita Vestirsi
grammi

2 segnali lunghi |2 segnali lunghi | Quando si preme No Attivazione della
I'interruttore pro- funzione Bluetoo-
grammi th

3 segnali brevi 3 segnali brevi Dopo scambio No La configurazione
dati con il PC ¢ stata trasmessa

dal componente
di presa al soft-
ware di regolazio-
ne

4 segnali brevi 4 segnali brevi Dopo scambio No La configurazione
dati con il PC e stata inviata dal

software di rego-
lazione al compo-
nente di presa

Segnale lungo Segnale lungo Durante l'inizializ- No Guasto, il prodot-

to deve essere
controllato da un
centro assistenza
Ottobock autoriz-
zato.

12.4 Direttive e dichiarazione del produttore

12.4.1 Ambiente elettromagnetico
Il prodotto & indicato per il funzionamento nei seguenti ambienti elettromagnetici:
* Funzionamento in un ente professionale del servizio sanitario (ad es. istituto ospedaliero,

ecc.)
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* Funzionamento nell'ambito dell'assistenza sanitaria a domicilio (p.es. applicazione a domici-
lio, applicazione all'aperto)

Il cliente o I'utente del prodotto dovrebbe verificare che il dispositivo sia utilizzato in un ambiente

di questo tipo.

Osservare le indicazioni per la sicurezza nel capitolo "Indicazioni per la permanenza in determina-

te aree" (v. pagina 104).

Le seguenti tabelle rappresentano il livello di prova dei test eseguiti. E valido il valore piu alto nel

caso di una differenza tra gli ambienti d'esercizio riportati nelle tabelle qui sotto.

Tabella 1 - Emissioni elettromagnetiche per tutti gli apparecchi e sistemi

Misurazione delle emissioni | Conformita Ambiente elettromagnetico
di disturbo - linea guida

Emissioni HF in base a Cl- Gruppo 1 Il prodotto utilizza energia HF
SPR 11 esclusivamente per il suo fun-

zionamento interno. Pertanto
le emissioni HF sono molto
basse ed & improbabile che
apparecchi elettronici nelle
sue vicinanze possano essere

disturbati.
Emissioni HF in base a Cl- Classe B Il prodotto & destinato all'utiliz-
SPR 11 zo in ambienti diversi da quello
Armoniche come da norma Non pertinente abitativo e in ambienti che so-
IEC 61000-3-2 no collegati direttamente a una

rete pubblica in bassa tensio-
ne che alimenta anche edifici
ad uso abitativo.

Variazioni di tensione/ flicker | Non pertinente
come da norma IEC 61000-3-3

Tabella 4 - Rivestimento

Fenomeno Norma base CEM o Livello di prova immunita
metodo di prova Ente professionale | Ambiente nell'ambi-
del servizio sanitario| to dell'assistenza
sanitaria a domicilio
")
Scarica di elettricita IEC 61000-4-2 + 8 kV contatto
elettrostatica +2kV,+4kV, +8kV, + 15KV aria,
Interferenze causate IEC 61000-4-3 3V/m 12 V/m
da campi elettroma- 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
gnetici 80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz
Campi elettromagneti- IEC 61000-4-3 vedere tabella 9

ci ad alta frequenza
nelle immediate vici-
nanze di dispositivi di
comunicazione senza

fili
Campi magnetici a fre- IEC 61000-4-8 30 A/m
quenza di rete 50 Hz 0 60 Hz

*) Prove eseguite
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Tabella 5 - Porta corrente alternata per ingresso alimentazione elettrica

Fenomeno

Norma base CEM o
metodo di prova

Livello di prova immunita

Ente professionale
del servizio sanitario

Ambiente nell'ambi-
to dell'assistenza
sanitaria a domicilio

frequenza

dotti da campi a radio-

Grandezze di disturbo IEC 61000-4-4 + 2 kV

transitori elettrici velo- 100 kHz di frequenza di ripetizione
ci/burst

Tensioni ad impulso IEC 61000-4-5 +0,5kV, x1kV

Linea verso linea

Disturbi condotti, in- |IEC 61000-4-6 3V 3V/

0,15 MHz - 80 MHz
6V in bande di fre-
quenza ISM tra
0,15 MHz e 80 MHz
80 % AM a 1 kHz

0,15 MHz - 80 MHz

6 V in bande di fre-
quenza ISM e radioa-
matoriali tra 0,15 MHz
e 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Cadute di tensione

IEC 61000-4-11

0 % Ur; per 1/2 periodo

a0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 e 315 gradi

0 % Urg; per 1 periodo

e

70 % Ur; per 25/30 periodi
Monofase: a O gradi

Interruzioni di tensione

IEC 61000-4-11

0 % Ur; per 250/300 periodi

Tabella 9 - Definizioni di prova per I'immunita di rivestimenti nei confronti di dispositivi
di comunicazione HF senza cavi

Frequenza | Banda di | Servizio di | Modulazio-| Potenza Distanza Livello di
di prova frequenza | radiotra- ne max. [W] [m] prova im-
[MHZz] [MHz] smissione munita

[V/m]
385 380-390 | TETRA 400 | Modulazio- 1,8 0,3 27
ne ad impul-
si
18 Hz
450 430 - 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHz hub
1 kHz seno
710 704 - 787 Ban- Modulazio- 0,2 0,3 9
745 da LTE 18, |ne ad impul-
17 si
780 217 Hz
810 800 -960 | GSM 800/- | Modulazio- 2 0,3 28
870 900, ne ad impul-
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Frequenza | Banda di | Servizio di | Modulazio-| Potenza Distanza Livello di
di prova frequenza radiotra- ne max. [W] [m] prova im-
[MHz] [MHz] smissione munita

[V/m]
930 800 - 960 | TETRA 800, si 2 0,3 28
iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
GSM 800/-
900,
Ban-
daLTE5
1720 1700 - 1990 | GSM 1800; | Modulazio- 2 0,3 28
1845 CD- ne ad impul-
MA 1900; si
1970 GSM 1900; | 217 Hz
DECT;
Banda LTE
1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 - 2570 | Bluetooth Modulazio- 2 0,3 28
WLAN 802- | ne ad impul-
.11 b/g/n, si
RFID 2450 217 Hz
Ban-
dalLTE 7
5240 5100 - 5800 | WLAN 802- | Modulazio- 0,2 0,3 9
5500 .11a/n | neadimpul-
si
5785 217 Hz
1 Introduccién Espafiol
INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2018-11-15

P> Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.

» Explique al usuario cdmo utilizar el producto de forma correcta y segura.

» Poéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto (p. €j., sobre la
puesta en marcha, el uso o el mantenimiento, o en caso de un funcionamiento inesperado o
incidente). Los datos de contacto se encuentran al dorso.

» Conserve este documento.

Los productos "mano bebionic EQD 8E70=*, mano bebionic Short Wrist 8E71=* y mano bebio-
nic Flex 8E72="" se denominan en lo sucesivo producto, componente de agarre o mano.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacioén importante relacionada con el empleo, el
ajuste y el manejo del producto.
Ponga en marcha el producto siguiendo exclusivamente la informacién incluida en los documen-

tos adjuntos.

Conforme al fabricante (Otto Bock Healthcare Products GmbH), el paciente es el usuario del
producto a efectos de la norma IEC 60601-1:2005/A1:2012.
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2 Descripcion del producto

2.1 Construccién
El producto consta de los siguientes componentes:

Falange distal

Falange media

Cadena de traccion del dedo

Conmutador de programa (véase la
pagina 127)

Dorso de la mano

Muheca

Articulacion carpometacarpiana del pulgar
Funda

Falange distal del pulgar

PONME

©o~NOOO

2.2 Funcion

El producto es una prétesis de mano multiarticulatoria y con control mioeléctrico.

El pulgar ajustable en dos posiciones (oposicion y lateral) permite realizar hasta 14 agarres dife-
rentes (véase la pagina 123). A través del software de configuracién pueden preajustarse 8 mo-
dos de agarre.

Para proteger contra sobrecarga los 4 dedos accionados de forma activa, se cuenta con una ca-
dena de traccion del dedo que protege el accionamiento. En caso de producirse una sobrecarga,
ya no se puede flexionar el dedo correspondiente, puesto que la conexién con el accionamiento
se interrumpe. La cadena de traccion del dedo puede sustituirse sin desmontar el componente
de agarre (véase la pagina 144).

Caracteristicas esenciales del rendimiento del producto
* Ninguna caracteristica esencial de rendimiento segin IEC 60601-1

2.2.1 Modos de agarre
Llevar el pulgar de posicién lateral a posicion enfrentada

1) Rodee firmemente la base del pulgar con la
mano libre.

2) Presione el pulgar hacia dentro de forma
controlada hasta que se encuentre enfren-
tado a la palma de la mano.
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Llevar el pulgar de posicién enfrentada a posicion lateral

1) Rodee firmemente la base del pulgar con la
mano libre.

2) Presione el pulgar hacia fuera de forma
controlada hasta que se encuentre en el la-
teral de la palma de la mano.

Agarres con el pulgar enfrentado (el pulgar se encuentra enfrentado a la palma de la ma-

Agarre con tres dedos

El dedo indice y el corazén se cierran simultaneamente con el pul-
gar hasta que los tres se tocan. El dedo anular y el mefiique conti-
ndan cerrdndose hasta que encuentran resistencia o hasta que se
interrumpe la sefial de cierre. Este agarre exige ajustar la posicién
del pulgar para que el agarre pueda ejecutarse con precision
(véase la pagina 137).

Ejemplos de aplicacion: con este agarre pueden agarrarse y suje-
tarse objetos (p. €j., boligrafos, monedas).

Agarre de pinza

Se cierran todos los dedos hasta chocar con un objeto o hasta que
deja de registrarse una senal de cierre. Seguidamente, el pulgar
también se desplaza en direccién a la palma de la mano.

Ejemplos de aplicacion: con este agarre pueden sujetarse objetos
redondos (p. €j., piezas de fruta, pelotas, vasos).

Agarre de apriete

Separando los dedos se puede sostener un objeto plano y fino (<
3 mm/< 0,12 pulgadas) entre las articulaciones de los dedos al ce-
rrar la mano. La separacién de los dedos es maés eficaz en el aga-
rre de pinza. También puede utilizarse en el agarre de llaves y en el
agarre del dedo indice. Este agarre no puede seleccionarse en el
software de configuracion.

Ejemplos de aplicacion: permite sujetar con eficacia objetos finos
(p. €j., revistas, cubiertos, cepillos de dientes).
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Agarre de gancho

Este agarre se corresponde con un agarre de pinza con dedos solo
parcialmente cerrados. Esto permite colgar objetos provistos de la-
zos y puede activarse también desde el agarre de posicion neutra.
El agarre no puede seleccionarse en el software de configuracién.
Ejemplos de aplicacién: con este agarre pueden llevarse bolsas.

Dedo activo

Todos los dedos se cierran y pueden sujetar un objeto mientras el
dedo indice permanece extendido. A continuacion, el usuario pue-
de flexionar o extender el dedo indice por separado. Con una sefal
de apertura, se extiende primero el dedo indice, y seguidamente el
resto de dedos. El objeto se suelta asi de la mano.

Ejemplos de aplicacion: este modo de agarre puede utilizarse, por
ejemplo, para usar pulverizadores.

Agarre en punta

Para este agarre solo se juntan el dedo indice y el pulgar, mientras
que el resto de dedos se cierran.

Este agarre exige ajustar la posicion del pulgar para que el agarre
pueda ejecutarse con precision (véase la pagina 137).

Ejemplos de aplicacion: con este tipo de agarre pueden sujetarse
objetos pequefos (p. €]., llaves de casa, monedas, cremalleras,
boligrafos).

Agarre de precision cerrado

Se cierran el dedo corazén, el anular y el mefique. El pulgar se
desplaza hasta una posicién semicerrada. A continuacion, el dedo
indice puede flexionarse o extenderse por separado.

Este agarre exige ajustar la posicion del pulgar para que el agarre
pueda ejecutarse con precision (véase la pagina 137).

Ejemplos de aplicacion: con este agarre pueden sujetarse objetos
pequeios, ademas de resultar mas sencillo trabajar en una mesa.

Agarre de precision abierto

El dedo corazén, el anular y el mefiique permanecen abiertos. El
pulgar se desplaza hasta una posicién semicerrada. A continua-
cion, el dedo indice puede flexionarse o extenderse por separado.
Este agarre exige que se ajuste el pulgar para que el agarre pueda
ejecutarse con precision (véase la pagina 137).

Ejemplos de aplicacién: con este agarre pueden sujetarse objetos
pequenos.

125



Agarres con el pulgar en posicion lateral (el pulgar se encuentra en el lateral de la palma

de la mano)

126

Agarre de interruptor

El pulgar se cierra en direccién a la palma de la mano y, seguida-
mente, se flexionan el resto de dedos sobre el pulgar. El pulgar
bloquea asi el movimiento de cierre del dedo indice y hace que so-
bresalga respecto a los otros tres dedos.

Ejemplos de aplicacion: con este agarre pueden pulsarse teclas
grandes (p. €j., el interruptor de la luz) o ponerse prendas de ropa.

Dedo indice

El dedo corazdn, el anular, el mefiique y el pulgar se desplazan ha-
cia la palma de la mano. El dedo indice permanece extendido.
Ejemplos de aplicacion: con este agarre es posible manejar una te-
cla pequefa (p. ej., teclado, mando a distancia).

Agarre de llaves

Los dedos se cierran parcialmente. Al hacerlo, el pulgar se cierra
lateralmente sobre el dedo indice. De este modo, con el pulgar
pueden agarrarse objetos planos y volver a soltarlos sin que el res-
to de dedos se muevan.

Ejemplos de aplicacion: con este agarre pueden sujetarse objetos
finos sin mover el resto de dedos (p. €j., cuchara, papel, plato, tar-
jeta de crédito, llave).

Agarre de raton

El pulgar y el dedo mehique se cierran para sujetar el ratén del or-
denador lateralmente. El dedo indice solo puede flexionarse cuan-
do el pulgar encuentra resistencia. El dedo indice se extiende auto-
maticamente si no hay sefal de cierre. El agarre se suelta con una
senal de apertura.

Ejemplos de aplicacién: con este agarre puede manejarse el ratdn
de un ordenador.

Mano de plato

En la posicién de la mano abierta, el pulgar esta en posicion lateral
con lo que se consigue que la palma de la mano esté planay lo
mas abierta posible. Este agarre no puede seleccionarse en el
software de configuracion.

Ejemplos de aplicacion: con este agarre pueden llevarse platos
apoyados sobre toda la superficie.



Posicion neutra

El pulgar esta en posicién lateral y se cierra parcialmente en direc-
cion a la palma de la mano. Todos los dedos adoptan una posicion
ligeramente flexionada. Por medio de otra sefal de cierre, los de-

dos cambian al agarre de gancho.
Ejemplos de aplicacion: este agarre estd recomendado cuando la
mano no se utiliza de forma activa.

2.2.2 Interruptor de programa
En la parte posterior del producto se encuentra un conmutador de programa (pos. 4). En caso de
utilizar un guante cosmético protésico, tanto el conmutador de programa como la flexién no que-
dan a la vista, por lo que deben palparse.

El conmutador incluye diferentes funciones:
* Encender y apagar el componente de agarre (véase la pagina 141)
* Activar y desactivar la funciéon de Bluetooth (véase la pagina 141)

* Cambiar entre agarres primarios y secundarios (véase la pagina 142)

* Activar el modo de vestirse (véase la pagina 143)
Dependiendo de si el componente de agarre esta encendido o apagado y del tiempo que se man-
tenga pulsado el conmutador de programa pueden ejecutarse las siguientes funciones:

Componente de agarre encendido

Duracioén de la pul-
sacion

Funcién

Senal acustica

Seinal vibratoria

Aprox. 1 segundo

Cambio entre agarres
primarios y secunda-
rios

1 senal corta tras sol-
tar el conmutador de
programa

1 senal corta tras sol-
tar el conmutador de
programa

Entre 2 y 3 segundos

Apagar la mano

Durante mas de 4 se-
gundos

Desactivar la funcion
de Bluetooth

1 sefal corta

1 senal corta

Durante mas de 4 se-
gundos

Activar la funcion de
Bluetooth

2 sefales largas

2 sefales largas

Componente de agarre apagado

Duracioén de la pul-
sacion

Funcién

Senal acustica

Seial vibratoria

Entre 2 y 3 segundos

Encender la mano

1 senal corta tras sol-
tar el conmutador de
programa

1 senal corta tras sol-
tar el conmutador de
programa

Aprox. 3 segundos
(hasta que el pulgar se
abre)

Apagar el modo de
vestirse

Aprox. 5 segundos
(hasta que el pulgar se
cierra)

Encender el modo de
vestirse

1 sefal corta

1 senal corta

2.2.3 Variantes de conmutacion
La conmutacién entre el agarre estandar y el alternativo puede efectuarse de la siguiente manera
en funcion del modo seleccionado:

127



* Modo 0: conmutador de programa
* Modo 1 a 4: a través de una nueva seial de apertura tras la apertura completa de la mano
* Modo 5: sefial de co-contraccion tras la apertura completa de la mano

2.2.4 Ajustes de fabrica
El producto se suministra (ajuste de fabrica) con la variante de conmutacién del modo 4 y los si-
guientes agarres ajustados:

Agarres primarios enfrentados Agarres secundarios enfrentados
* Estandar: agarre con tres dedos » Estandar: dedo activo

* Alternativo: agarre de pinza » Alternativo: agarre con tres dedos
Agarres primarios laterales Agarres secundarios laterales

* Estandar: agarre de llaves * Estandar: agarre de interruptor

* Alternativo: dedo indice * Alternativo: agarre de raton

2.2.5 Variantes de muiieca
Los productos "mano bebionic 8E70=*, 8E71=*y 8E72=*" se diferencian en las diferentes varian-
tes de mufeca:

Mano bebionic EQD 8E70=* (con cierre de
mufieca)

Permite separar con facilidad el componente
de agarre del encaje. Si fuera necesario, el
componente de agarre puede retirarse rapida-
mente con un giro de 360° y sustituirse por
otros componentes de agarre dotados del mis-
mo cierre.

Mano bebionic Short Wrist 8E71="

Conexidon de bajo perfil para usuarios con am-
putacion larga de antebrazo o transcarpal. La
mano puede girarse contra una resistencia al
roce continua que puede adaptarse durante el
tratamiento ortoprotésico. El anillo para laminar
9S5110=" necesario esta incluido en el suminis-
tro.

Al utilizar este componente de agarre, se nece-
sita el distribuidor 13E190 o 13E190=150.
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Mano bebionic Flex 8E72=*

La articulacién de flexion con cierre de mufieca
permite al usuario la colocacién en una posi-
cién de flexién de 20° o 40°, en una posicioén
neutra y en una posicién de extensién de 20° o
40°. Si fuera necesario, el componente de aga-
rre puede retirarse rapidamente con un giro de
360° y sustituirse por otros componentes de
agarre dotados del mismo cierre.

2.2.6 Bloquear/desbloquear la muineca (8E72=*)

La flexion y extensién individual de la mufeca
se puede bloquear en 5 posiciones distintas (a
intervalos de 20° cada una).

1) Pulse el boton de desbloqueo en la direc-
cion de la flecha.

2) Mueva el componente de agarre hasta la
posicién deseada con el botén de desblo-
queo pulsado. Este encajara a los 20° y los
40° en cada direccioén partiendo de la posi-
cién neutra.

3) Soltando el botén de desbloqueo encajara
el componente de agarre en la posicién co-
rrespondiente.

2.3 Posibilidades de combinacién
Este producto se puede combinar con los siguientes componentes de Ottobock:

Componentes de codo para los productos 8E70=*y 8E72="*
* DynamicArm 12K100N=*

*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=*

* ErgoArm Electronic plus: 12K50=*

Rotacion activa para los productos 8E70=*y 8E72=*
* MyoRotronic 13E205 * Inserto giratorio eléctrico 10S17

Rotacion pasiva para los productos 8E70=*y 8E72=*
* Enchufe coaxial 9E169 * Pieza de acoplamiento 10S4

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

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

El producto permite agarrar, presionar, tirar y llevar objetos mediante un modo de funcionamiento
multiarticulado. El producto se asemeja a la forma anatémica y al peso de una mano humana.

3.2 Condiciones de aplicacién
El producto esta previsto exclusivamente para ser utilizado en un Gnico usuario. El fabricante
no autoriza el uso de este producto en mas de una persona.
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El producto ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y no puede emplearse en activi-
dades extraordinarias. Estas actividades extraordinarias comprenden, por ejemplo, modalidades
de deporte con cargas extremas para la mufieca o de impacto (flexiones, descenso en bicicleta,
bicicleta de montafa...) o deportes extremos (escalada libre, parapente, etc.). Ademas, el pro-
ducto no debe emplearse para conducir vehiculos o maquinaria pesada (p. ej., maquinaria de
construccion), ni para manejar maquinaria industrial o aparatos de trabajo a motor.

Puede consultar las condiciones ambientales permitidas en los datos técnicos (véase la
pagina 146).

3.3 Indicaciones

* Altura de amputacién transradial, transhumeral y desarticulacién de hombro

* Para amputaciones tanto unilaterales como bilaterales

* Dismelia del antebrazo o del brazo

* El paciente debe ser capaz de comprender y aplicar las indicaciones de utilizacién y las indi-
caciones de seguridad.

* El paciente ha de disponer de las facultades fisicas y psiquicas necesarias para poder perci-
bir sefales visuales/acUsticas y/o vibraciones mecanicas

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

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

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

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

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

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

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

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

4.3 Indicaciones generales de seguridad

Incumplimiento de las advertencias de seguridad

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

» Siga las advertencias de seguridad y las precauciones indicadas en este documento adjun-
to.
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Uso de la prétesis al conducir un vehiculo

Accidente debido a un comportamiento inesperado de la prétesis.

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

Uso de la prétesis al manejar maquinaria

Lesion debida a reacciones inesperadas de la protesis.

» La prétesis no deberia emplearse para manejar maquinaria industrial ni aparatos de trabajo
a motor.

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

Calambre debido al contacto con piezas descubiertas conectadas.

No abra la fuente de alimentacién 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
dafiados.

vy

v

Uso del producto al utilizar un arma de fuego.
Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto.
» El producto no puede utilizarse para el manejo de un arma de fuego.

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

Lesiones por irritaciones de la piel.

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

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

| A PRECAUCION

Signos de desgaste en el producto

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del producto

» En beneficio del paciente y para mantener la seguridad de funcionamiento, en caso de per-
cibir una limitacién de la funcionalidad del componente de agarre, este debera revisarse por
un servicio técnico autorizado de Ottobock.

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

v

| 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.
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| A PRECAUCION |

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

| A PRECAUCION |

Manipulaciones del producto o de componentes del producto realizadas por cuenta

propia

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del producto como consecuencia

de manipulaciones

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

» Solo el personal técnico autorizado de Ottobock puede abrir y reparar el producto y arreglar
o sustituir componentes danados, asi como retirar el dorso de la mano.

| A PRECAUCION

Contacto insuficiente de los electrodos con la piel

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del producto.

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

» En caso de observarse fuertes interferencias a causa de aparatos electrénicos, se ha de
comprobar la posicion de los electrodos y, si es necesario, modificarla.

» Si las interferencias no pudieran eliminarse o usted no consiguiera el objetivo deseado con
los ajustes o con la seleccion del programa adecuado, dirfjase a la sucursal de Ottobock co-
rrespondiente a su pais.

| A PRECAUCION

Uso de la prétesis con la bateria poco cargada

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado de la prétesis

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

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

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

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

» Una amplitud de apertura reducida puede ser indicio de una tensién de la bateria reducida.

4.4 Indicaciones sobre el montaje / ajuste

| A PRECAUCION

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

Lesiones debidas a 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 cualificacion en la actualizaciéon del software, puede ser
necesaria la participacion en mas cursos de formacién sobre el producto.

» Transfiera los cambios de los ajustes en primer lugar al componente de agarre antes de
comprobar los ajustes en el paciente.
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| » Utilice la ayuda online integrada en el software.

| A PRECAUCION

Uso de accesorios no permitidos

> Lesiones debidas a fallos del producto a causa de una inmunidad reducida.

> Interferencias con otros aparatos electrénicos debidas a una mayor radiacion.

» Combine el producto Unicamente con aquellos accesorios, convertidores de sefal y cables
indicados en los capitulos "Posibilidades de combinacion" (véase la pagina 129), "Compo-
nentes incluidos en el suministro" (véase la pagina 136) y "Accesorios" (véase la
pagina 136).

| 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 129).

| A PRECAUCION |

Incumplimiento de las instrucciones de uso de todos los componentes protésicos utili-
zados

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto.

» Observe todas las instrucciones de uso de los componentes protésicos utilizados.

| A PRECAUCION

Ajuste/Asignacion incorrectos de los electrodos

Lesiones debidas a 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 a causa de
aparatos electrénicos, se ha de comprobar la posicién de los electrodos y, si fuera necesa-
rio, modificarla. Si las interferencias no pudieran eliminarse o usted no consiguiera el objeti-
vo deseado con los ajustes o con la seleccién del programa adecuado, dirijase a la sucursal
de Ottobock correspondiente a 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 las zonas de entrada/salida de tiendas), detectores de metales/esca-
neres corporales para personas (p. €j., en aeropuertos) o por otras fuentes de alteraciones
electromagnéticas fuertes (p. €j., cables de alta tensién, transmisores, estaciones de trans-
formadores, equipos de tomografia computarizada, equipos de tomografia de resonancia
magnética nuclear, etc.).

» Compruebe que las posiciones de acoplamiento de los electrodos se correspondan con la
apertura y cierre fisiolégicos del grupo muscular correspondiente.

INFORMACION |

No utilice espray de silicona para ponerse el guante cosmético protésico. Dicho espray no per-
mite un posicionamiento seguro del guante y puede limitar la funcién del producto (mano).

Siga las instrucciones de uso del guante cosmético protésico y el procedimiento para ponérselo
y quitarselo que se describe en ellas.

133



4.5 Indicaciones sobre las estancias en ciertas zonas

| A PRECAUCION

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

nos moviles, aparatos con Bluetooth, aparatos con wifi)

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

de la comunicacién interna de datos.

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

| A PRECAUCION |

Uso del producto a muy poca distancia de otros aparatos electronicos

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

de la comunicacién interna de datos.

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

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

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

| A PRECAUCION |

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

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

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

de la comunicacién interna de datos.

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

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

4.6 Indicaciones sobre el uso

| A PRECAUCION |

Carga mecanica del producto

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

» Compruebe antes de cada uso si el producto presenta dafios visibles.

| A PRECAUCION

Manejo incorrecto
Lesiones debidas a fallos en el manejo o de funcionamiento del producto.
» Instruya al paciente en el manejo correcto del producto.
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| A PRECAUCION |

Cuidado incorrecto del producto

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

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

» Limpie el producto exclusivamente conforme a las indicaciones del capitulo "Limpieza y cui-
dados" (véase la pagina 143).

» No limpie el producto bajo el grifo.

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

| A PRECAUCION |

Agarrar objetos con fuerzas de agarre incorrectas

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto.

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

| A PRECAUCION |

Sobrecarga debida a actividades extraordinarias

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

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

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

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

| A PRECAUCION |

Peligro de aprisionamiento entre las puntas de los dedos

Lesiones debidas al aprisionamiento de partes del cuerpo.

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

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

» Procure no tener los dedos ni otra parte del cuerpo en la zona de flexién de los dedos al ce-
rrar la mano.

» Limpie el producto cuando esté apagado.

| A PRECAUCION |

Distancia insuficiente a fuentes de calor intenso

Inflamacién del producto.

» No someta el producto a fuentes de calor intenso (fuego, placa de coccioén, calentador, ra-
diador, etc.).
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| » No agarre ni sujete con el producto objetos candentes.

| A PRECAUCION

Desbloqueo involuntario del componente de agarre

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

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

| INFORMACION |

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

5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

5.1 Componentes incluidos en el suministro

* 1juego de herramientas bebionic

* 1 estuche para cargador y fuente de alimentacién

* 1 pasaporte de proétesis 647F542

* 1ejemplar de las instrucciones de uso (usuarios) 647G1390

* 1ejemplar de las instrucciones de uso (personal técnico) 647G1391

* 1ejemplar de las instrucciones de uso (personal técnico especializado) 647G1392 | software
de configuracion "bebalance+ 1.4 560X12=V1.4"

Componentes de agarre

* 1 mano bebionic EQD 8E70=*

o

* 1 mano bebionic Short Wrist 8E71=*

* O

1 mano bebionic Flex 8E72=*

5.2 Accesorios

Los siguientes componentes no se incluyen en el suministro y deben ponerse a disposicion para
utilizar el producto:

* Software de configuracion "bebalance+ 1.4 560X12=V1.4" o superior

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

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

* MyoEnergy Integral 757B35=5

* MyoCharge Integral 757L35 (incl. fuente de alimentacién 757L16-4)

* Cargador DynamicArm 757L24 (incluido en el suministro del componente de codo 12K100%)

Conexiones con el encaje

* Enchufe coaxial 9E169 (solo con 8E70=*y 8E72="*)

* Pieza de acoplamiento 10S4 (solo con 8E70="y 8E72=")

* Cable del electrodo con enchufe recto y conector de enchufe 13E129=G* (en caso de utilizar
los elementos de control lineal 9X50/9X52 o los electrodos 13E200/13E202)

* Distribuidor 13E190 o 13E190=150

Anillos para laminar

* Anillo para laminar 95110=" (incluido en el suministro de 8E71=*)

* Anillo para laminar 10S1=* (para 8E70 y 8E72)

* Alicates 706210 (para desenroscar la mano bebionic Short Wrist 8E71=*)
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Interruptores y elementos de control

* Interruptor por presién: 9X37 * Elemento de control lineal: 9X52

* Interruptor por traccion: 9X18 ¢ Electrodo 13E200=*

* Elemento de control lineal: 9X50 * Electrodo para encaje por succién
13E202=*

*  Myo Plus TR 13E520=*

Guante cosmético protésico
* Guante cosmético protésico 85710=* * Guante cosmético protésico 85711=*

6 Preparacion para el uso

6.1 Cargar la bateria

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

* Manejo de la bateria

* Consulta del nivel de carga

* Avisos de confirmacion (sefales acusticas y vibratorias)

6.2 Ajustar la posicion del pulgar

El pulgar del componente de agarre se suministra ajustado para el modo de agarre "Agarre con
tres dedos" (véase la pagina 123).

Para determinados agarres es necesario ajustar la posicion del pulgar. Para ello hay disponibles
en el pulgar dos posibilidades de ajuste diferentes:
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Posicion medio-lateral del pulgar:

Esta posibilidad de ajuste permite reposicionar

el pulgar con contacto bien con el dedo indice

y el dedo corazén (agarre con tres dedos) o

bien solo con el dedo indice (agarre en punta).

En la mano bebionic Small, la posicién del pul-

gar se fija con un tornillo de hexadgono interior;

y en la mano bebionic Medium, con un tornillo

tensor de doble ranura. Con el tornillo puede

adaptarse el punto de parada medial en la po-
sicién enfrentada del pulgar.

El tornillo de ajuste esta en posicion transver-

sal al eje del pulgar debajo de la funda.

Para efectuar los ajustes, realice los siguientes

pasos:

1) Apague el suministro eléctrico del compo-
nente de agarre (p. €j., tecla en la toma de
alimentacién del encaje o interruptor en la
articulacion del codo).

2) Separe el componente de agarre del enca-
je.

3) Levante la funda por la mufeca y deje a la
vista el tornillo de ajuste.

4) Utilice una llave Allen de 3 mm para la ma-
no bebionic Small o una llave tensora para
la mano bebionic Medium en el tornillo de
ajuste medio-lateral situado en la articula-
cion carpometacarpiana del pulgar.

5) Afloje el tornillo girandolo dos vueltas com-
pletas hacia la izquierda.

Con el tornillo aflojado, el pulgar puede
moverse libremente y reposicionarse ma-
nualmente.

6) Monte el componente de agarre en el en-
caje y, con el suministro eléctrico encendi-
do, ajuste el nuevo punto de contacto del
pulgar con el dedo indice (agarre en punta)
y con el dedo indice y el corazén (agarre
con tres dedos).

7) Cerrando y abriendo el componente de

agarre, compruebe el nuevo punto de con-
tacto del pulgar con el dedo indice (agarre
en punta) y con el dedo indice y el corazén
(agarre con tres dedos).
Una vez haya ajustado la nueva posicién
del pulgar, cierre y apague la mano. De es-
te modo, el agarre cerrado fija la posicién
del pulgar.

8) Apague el componente de agarre con el
pulgar fijo.

bebionic Hand Small

bebionic Hand Medium
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bebionic Hand Small

bebionic Hand Medium

9) Apriete de nuevo el tornillo de ajuste giran-
dolo hacia la derecha y vuelva a colocar la
funda en su posicion.

10) Encienda el componente de agarre y prué-
belo con el usuario.

Punto de contacto del pulgar:

Esta posibilidad de ajuste permite optimizar el

punto de contacto del pulgar con los dedos in-

dice y corazén enfrentados (para el agarre con
tres dedos) o solo con el dedo indice (agarres
en punta y de precision) en la falange distal del
pulgar. El tornillo de ajuste se encuentra deba-
jo de la articulacion carpometacarpiana del
pulgar.

Para efectuar los ajustes, realice los siguientes

pasos:

1) Apague el suministro eléctrico del compo-
nente de agarre (p. €j., tecla en la toma de
alimentacién del encaje o interruptor en la
articulacion del codo).

2) Separe el componente de agarre del enca-
je.

3) Levante la funda por la mufieca y deje a la
vista el tornillo de ajuste.

4) Utilice una llave Allen de 1,5 mm para el
tornillo de ajuste del punto de contacto del
pulgar en la articulaciéon metacarpofalangi-
ca del pulgar.

5) Al girar la llave Allen en sentido horario, el
pulgar se desplaza en direccién a la palma
de la mano (reduce la distancia).

Al girar la llave Allen en sentido antihorario,
el pulgar se aleja de la palma de la mano
(aumenta la distancia).

INFORMACION: El movimiento del pul-
gar tiene efecto tanto en la mano bebio-
nic derecha como en la izquierda.

El movimiento del pulgar no puede apre-
ciarse en el momento en que se realiza el
ajuste. Basta ajustar un solo giro.

6) Monte el componente de agarre en el en-
caje y, con el suministro eléctrico encendi-
do, compruebe el punto de contacto ce-
rrando el componente de agarre. Si el ajus-
te del punto de contacto no fuera suficien-
te, abra por completo la mano y repita los
pasos para realizar el ajuste.
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6.3 Ajuste con el software de configuracién "bebalance+"

6.3.1 Introduccién

El software de configuracion "bebalance+" ofrece la posibilidad de ajustar el producto y los mo-
dos de agarre de forma éptima a un paciente. Todos los ajustes deben comprobarse junto con el
paciente.

Encontrara mas informacién en la seccién de ayuda en linea integrada del software de configura-
cion.

INFORMACION

Consulte en las instrucciones de uso del software de configuracion la informacion relativa al
software de configuracion, la instalacion y el establecimiento de la conexidn con el producto.

6.3.2 Transferencia de datos entre el producto y el PC

El producto solo se puede configurar con el software de configuracion mediante transferencia de
datos por Bluetooth. Para ello ha de establecerse una conexién inalambrica por Bluetooth entre
el producto y el ordenador mediante el adaptador de Bluetooth T-S B33061. Para instalar por pri-
mera vez el adaptador de Bluetooth, proceda tal y como se indica en las instrucciones de uso del
software de configuracion "bebalance+ 560X12=V*".

6.3.3 Preparar el producto para la conexion al software de configuracion

Para activar la funcién de Bluetooth del componente de agarre, realice los siguientes pasos:

> La prétesis esté encendida.

» Mantenga pulsado el conmutador de programa del dorso de la mano del componente de aga-
rre durante al menos 6 segundos hasta que suenen dos sefales acusticas.

— La funcién de Bluetooth del componente de agarre esta activada.

6.4 Cubrir la prétesis con un guante protésico

Para el uso diario se recomienda utilizar la mano bebionic con el guante cosmético protésico. Es-
te guante protege el mecanismo de las influencias ambientales como la humedad, la suciedad y
el polvo.

Para colocar el guante cosmético protésico es
preciso conmutar el componente de agarre al
modo de vestirse (véase la pagina 143). El mo-
do de vestirse es perfecto para ponerse pren-
das de ropa y chaquetas, ya que impide que el
pulgar se quede enganchado en la ropay re-
duce asi la posibilidad de rotura.

Para usar el guante protésico (ponérselo y quitarselo) y para su cuidado siga las instrucciones de
uso que lo acompafian.
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7 Uso

7.1 Colocar/retirar el componente de agarre

| INFORMACION

Solo es posible colocar y retirar el componente de agarre con los componentes de agarre "ma-
no bebionic EQD 8E70=*"y "mano bebionic Flex 8E72=*".

Separar el componente de agarre del encaje

| A PRECAUCION

Desbloqueo involuntario del componente de agarre

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

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

1) Apague la prétesis con el pulsador de la toma de alimentacién (encaje) o con el interruptor si-
tuado en la articulacion del codo.

2) Gire una vez el componente de agarre sobre su propio eje hasta percibir una ligera resisten-
cia (aprox. 360°).

3) Supere la resistencia y separe el componente de agarre del encaje.

Fijar el componente de agarre al encaje

1) Introduzca el cierre de mufieca en el anillo para laminar presionandolo firmemente.

2) Gire el componente de agarre levemente hacia la izquierda o la derecha.

3) Tire ligeramente del componente de agarre para comprobar que esté fijado correctamente.

| INFORMACION
Consulte en la informacion técnica 646T332 el manejo correcto del anillo para laminar.

7.2 Activar y desactivar la funcion de Bluetooth

Activar la funcién de Bluetooth

Para poder activar la funcién de Bluetooth, el componente de agarre debe estar encendido.

» Mantenga pulsado el conmutador de programa del dorso de la mano durante mas de 4 se-
gundos hasta que se emita una sefal de aviso doble (véase la pagina 149).
INFORMACION: Si solo se emite una sefial de aviso, la funcién de Bluetooth se habra
desactivado.

— La funcién de Bluetooth esta activada.

Desactivar la funcion de Bluetooth

Para poder desactivar la funcion de Bluetooth, el componente de agarre debe estar encendido.

» Mantenga pulsado el conmutador de programa del dorso de la mano durante mas de 4 se-
gundos hasta que se emita una sefal de aviso Unica (véase la pagina 149).
INFORMACION: Si se emite una sefial de aviso doble, la funcién de Bluetooth se ha-
bra activado.

— La funcién de Bluetooth esta desactivada.

La funcién de Bluetooth se desactiva también automaticamente después de dos minutos sin co-

nexion a un ordenador.

7.3 Encender y apagar el componente de agarre

Encender la mano
1) No mantenga pulsado el conmutador de programa del dorso de la mano durante mas de 2 o
3 segundos.
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2) Tras soltar el conmutador de programa se emite una breve sefal de aviso Unica (véase la
pagina 149).
INFORMACION: Si ya se emiti6é una sefial de aviso en el paso 1, la funcién de Blue-
tooth esta activada o desactivada.

— El componente de agarre esta encendido.

Si se ha encendido la proétesis con el pulsador de la toma de alimentacién o con el interruptor de

la articulacién del codo, el componente de agarre también esta encendido.

Apagar la mano

» No mantenga pulsado el conmutador de programa del dorso de la mano durante mas de 2 o
3 segundos.

— Si no se emite ninguna sefal de aviso tras soltar el conmutador de programa, solo esta apa-

gado el componente de agarre. Es posible continuar utilizando otros componentes protésicos
como, p. €j., un codo o una rotacion eléctrica.
INFORMACION: Si, tras soltar o mientras se pulsa el conmutador de programa, se
emite una seial de aviso o el pulgar se cierra en direccion a la palma de la mano, en-
tonces es que el conmutador de programa se ha pulsado demasiado tiempo o durante
un tiempo insuficiente.

Si la protesis se apaga con el pulsador de la toma de alimentacion o con el interruptor de la arti-

culacién del codo, se apagaran todos los componentes protésicos, también el componente de

agarre.

7.4 Conmutar entre agarres primarios y secundarios

» Pulse brevemente el conmutador de programa. Después de soltarlo, se emite una breve sefal
de aviso Unica (véase la pagina 149).

— Se ha cambiado de los agarres primarios a los secundarios o viceversa.

7.5 Conmutar entre agarres estandar y alternativos

La conmutacién entre el agarre estandar y el alternativo puede efectuarse de la siguiente manera
en funcion del modo seleccionado:

* Modo 0: conmutador de programa

* Modo 1 a 4: através de una nueva seial de apertura tras la apertura completa de la mano

* Modo 5: sefial de co-contraccion tras la apertura completa de la mano

El componente de agarre se suministra (ajuste de fabrica) con la siguiente variante de conmuta-
cion ajustada:

7.5.1 OPEN-OPEN/co-contraccion

OPEN-OPEN

Con OPEN-OPEN se conmuta entre el agarre estandar y el alternativo (modo 4) mediante el elec-
trodo de apertura (interruptor de traccion, pulsador o similar). Se genera un OPEN-OPEN por
medio de la apertura completa de la mano (OPEN) y un breve impulso de apertura subsiguiente
(OPEN).

| INFORMACION |

En caso de utilizar el inserto giratorio eléctrico con sistema de control de 4 canales MyoRotro-
nic, los musculos solo deben relajarse de modo que Unicamente se descienda brevemente del
umbral de conexiéon de la mano bebionic para generar seguidamente el impulso de apertura.
Una relajacién completa de la musculatura o una supresién de la sefial muscular hacen que se
genere un impulso para el control de la rotacion.

Co-contraccion
Con la co-contraccién se conmuta entre el agarre estandar y el alternativo (modo 5) por medio de
dos electrodos. La co-contraccion se produce mediante la tension breve y simultdnea de los dos
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grupos musculares. Este control fiable de la variante de conmutacién Unicamente puede realizar-
se a través de dos buenas sefiales mioléctricas. Sin embargo, la co-contraccién no puede utili-
zarse como variante de conmutacién entre la mano y la rotacién de la mano. Los ajustes pueden
efectuarse a través del botén "Co-contraccion” del software de configuracion.

7.6 Modo de vestirse

Encender el modo de vestirse

1) Lleve el pulgar a posicién enfrentada.

2) Con el componente de agarre apagado, mantenga pulsado el conmutador de programa del
dorso de la mano hasta que el pulgar se desplace automaticamente al modo de vestirse.

— El pulgar se desplaza hacia dentro en direccion a la palma de la mano.

1) Encienda la prétesis con el pulsador de la toma de alimentacién del encaje o con el interrup-
tor de la articulacion del codo.

2) Durante la fase de inicializaciéon del componente de agarre, mantenga pulsado el conmutador
de programa del dorso de la mano hasta que el pulgar conmute automaticamente al modo de
vestirse.

— El pulgar se desplaza hacia dentro en direccion a la palma de la mano.

| INFORMACION

Envio del producto a un servicio técnico autorizado de Ottobock
Coloque el pulgar en posicion lateral y active en el componente de agarre el "modo de vestir-
se".

Apagar el modo de vestirse

» Con el pulgar inclinado hacia dentro, mantenga pulsado el conmutador de programa del dor-
so de la mano hasta que el pulgar se abra.

— El modo de vestirse se apaga, y el componente de agarre se enciende.

8 Limpieza y cuidados
1) Antes de limpiarlo, apague el producto.
2) En caso de suciedad, limpie el producto con un pafio hiUmedo y jabdn 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.

| INFORMACION |

La mano puede limpiarse una media de 3 veces al dia.

| INFORMACION |

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

9 Mantenimiento y reparacion

Los técnicos ortopédicos certificados pueden realizar pequefas reparaciones por si mismos. Es-
tas reparaciones incluyen la sustitucién de la cadena de traccién del dedo. El resto de reparacio-
nes se lleva a cabo por servicios técnicos autorizados de Ottobock.
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9.1 Sustituir la cadena de traccion del dedo

Herramientas/Materiales
Denominacion Referencia
Pasador Incluido en el juego de herramientas
Martillo Articulos de bricolaje
Alicates de boca plana Articulos de bricolaje
Cadena de traccion del dedo 95296 (Incluido en el juego de herramientas)

La cadena de traccion del dedo debe sustituirse de la siguiente forma:

= 1)

2)
3)

4)

5)

6)

8)
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Abra el componente de agarre y sitte el
pulgar en posicién opuesta.

Apague el producto.

Coloque el pasador en el lado izquierdo
del perno de fijacion y retire el perno de fi-
jacion golpeandolo.

iAVISO! El perno de fijacién (cénico)
solo puede extraerse/retirarse desde la
IZQUIERDA.

iAVISO! ;Evite golpear el producto y los
motores de los dedos con fuerza!

Retire la cadena de traccion del dedo de la
ranura guia, extraigala del producto y elimi-
nela.

Tome del juego de herramientas la cadena
de traccion del dedo.

Inserte la pieza en T de la cadena de trac-
cién del dedo en la ranura guia del dedo.
iAVISO! Asegiirese de que la direccién
de flexion de la cadena de traccion del
dedo seiiale en direccion a la articula-
cion metacarpofalangica.

Flexione el dedo en la articulacion meta-
carpofaladngica para alinear entre si el orifi-
cio de la cadena de traccion del dedo y el
husillo roscado.

Introduzca el perno de fijacién coénico por
el lado derecho.

i{AVISO! El perno de fijacion solo puede
introducirse desde la DERECHA (forma
conica del perno de fijacion).



9) Inserte a presion el perno de fijacion en el
orificio utilizando unos alicates de boca
plana.
iAVISO! ;Evite golpear el producto y los
motores de los dedos con fuerza!
iAVISO! El perno de fijacion debe que-
dar completamente insertado en el ori-
ficio y no puede sobresalir por ningin
lado del orificio.

10) Compruebe la flexion del dedo.

— De este modo se ha sustituido la cadena
de traccién del dedo, y el producto puede
utilizarse de nuevo.

INFORMACION |

Sustitucion de la cadena de traccion del dedo por un servicio técnico autorizado de
Ottobock

Si no fuera posible sustituir la cadena de traccién del dedo, también puede enviarse el compo-
nente de agarre a un servicio técnico autorizado de Ottobock. Antes de enviarlo, el componente
de agarre debe encontrarse en el "modo de vestirse" (véase la pagina 143).

10 Aviso legal

10.1 Responsabilidad

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

10.2 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento estdn sometidas en su totali-
dad a las disposiciones del derecho de marca vigente correspondiente, asi como a los derechos
de los propietarios correspondientes.

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se indican en este docu-
mento pueden ser marcas registradas y estan sometidos a los derechos de los propietarios co-
rrespondientes.

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

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanita-
rios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segln el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VII de la directiva.

Por la presente, Ottobock Healthcare Products GmbH declara que el producto es conforme con
la Directiva 2014/53/UE. El texto completo de la declaracién UE de conformidad esta disponible
en la direccion Internet siguiente: www.ottobock.com/conformity

El producto cumple los requisitos de la Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacién
de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos.

10.4 Avisos legales locales
Los avisos legales aplicables iinicamente en un pais concreto se incluyen en el presente capitu-
lo en la lengua oficial del pais del usuario correspondiente.

11 Datos técnicos

Condiciones ambientales

Almacenamiento en el embalaje original De +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Max. 85 % de humedad del aire, sin conden-
sacion
Transporte en el embalaje original De -25 °C/-13 °F a +70°C/+158 °F
Max. 90 % de humedad del aire, sin conden-
sacion
Almacenamiento y transporte sin embalaje De -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
Max. 90 % de humedad del aire, sin conden-
sacion
Funcionamiento De -5 °C/+23 °F a +45 °C/+1183 °F
Max. 95 % de humedad del aire, sin conden-
sacion
Mano bebionic EQD | Mano bebionic Short | Mano bebionic Flex
Informacién general Wrist
Referencia 8E70=* 8E71="* 8E72=*
Peso de la mano be- 433 g /0,95 Ibs Aprox. 402 g/0,891b | Aprox.504g/1,11b
bionic Small
Peso de la mano be- 616 g/ 1,36 lbs Aprox. 588 g/1,31b | Aprox. 689 g/ 1,52 Ib
bionic Medium

Grado de apertura 75 mm
(entre el dedo indice y
el pulgar enfrentado)

Extension/Flexion de - - De -40° a +40° en pa-
la mufieca sos de 20°

Vida atil 5 afios

Comportamiento del El componente de agarre no funciona.

componente de agarre
durante el proceso de

carga
Versién del compo- La version de hardware y de firmware puede consultarse a través del
nente de agarre software de configuracién.
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Limites de carga

Fuerza en cada dedo (estatica) 32N
Fuerza transversal en cada dedo (estatica) 44 N
Fuerza en el bastidor (estatica, apoyo de la 500 N
mano)

Fuerza con la mano cerrada (estatica, llevar 152 N
una bolsa)

Fuerzas en el pulgar (estaticas) 40N

Transmision de datos

Tecnologia inalambrica

Bluetooth Smart/Low Energy

Alcance

Min. 2m /6,7 ft

Gama de frecuencias

De 2402 MHz a 2480 MHz

Modulacion

GFSK

Potencia maxima de salida

9,6 dBm

11.1 Pares de apriete de las uniones de tornillos

Unién roscada

Par de apriete

Mano bebionic Small

Mano bebionic Me-
dium

Tornillo de ajuste para la posicion medio-lateral
del pulgar (véase la pagina 137)

2 Nm/ 18 Ibf. In.

1 Nm /9 Ibf. In.

12 Anexo
12.1 Medidas del producto

Mano bebionic
Small

Mano bebionic Me-
dium

incl. dedos

Palma de la mano 72 mm 85 mm
Anchura max. de la 122 mm 136 mm
mano

Longitud de la mano 162 mm 188 mm
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Mano bebionic
Small

Mano bebionic Me-
dium

Longitud de los de-
dos

e |
f—

75 mm

91 mm

12.2 Simbolos utilizados

Bt [

Conformidad con los requisitos de la "Radiocommunication Act" (AUS)

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

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

c € Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

SNYYYYWWNNN  Numero de serie

)

Radiacién no ionizante

>
=
S

NS

Fabricante

Numero de articulo

Protéjase de la humedad

Pieza de aplicacién del tipo BF

> O B E
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12.3 Estados de funcionamiento / senales de error

La protesis indica los estados de funcionamiento y los mensajes de error mediante sefales acUs-

ticas y vibratorias.

12.3.1 Senales acusticas y vibratorias

INFORMACION

Senales de aviso desactivables
Si las sefales de aviso se desactivan en el software de configuracién, en determinados casos
no se emiten sefales acuUsticas o senales vibratorias (véase la tabla). La sefales en caso de fa-
llo del producto se emiten aunque las sefales de aviso estén desactivadas.

Seial acustica

Senal vibratoria

Cuando

Senal desacti-
vable

Funcion

durante 3 segun-
dos

durante 3 segun-
dos

zacion del pro-
ducto.

1 senal corta 1 senal corta Tras soltar el con- Si Cambio entre
mutador de pro- agarres primarios
grama. y secundarios.

1 senal corta 1 senal corta Tras soltar el con- Si La mano se en-
mutador de pro- ciende.
grama.

1 senal corta 1 senal corta Mientras se pulsa No La funcién de
el conmutador de Bluetooth se de-
programa. sactiva.

1 senal corta 1 senal corta Mientras se pulsa Si El modo de ves-
el conmutador de tirse se ha activa-
programa. do.

2 sefales largas |2 sefales largas | Mientras se pulsa No La funcién de
el conmutador de Bluetooth se acti-
programa. va.

3 senales cortas | 3 sefales cortas | Tras intercambiar No La configuracioén
correctamente los se ha transferido
datos con el or- del componente
denador. de agarre al soft-

ware de configu-
racion.

4 sefiales cortas |4 sefales cortas | Tras intercambiar No La configuracion
correctamente los se ha enviado del
datos con el or- software de confi-
denador. guracién al com-

ponente de aga-
rre.

Una sefial larga | Una senal larga | Durante la iniciali- No Error, el producto

debe ser revisado
por un servicio
técnico autoriza-
do de Ottobock.

12.4 Directrices y explicacion del fabricante

12.4.1 Entorno electromagnético
Este producto se ha concebido para su empleo en los siguientes entornos electromagnéticos:
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* Funcionamiento en un centro profesional de asistencia sanitaria (p. €j., hospital, etc.)

* Funcionamiento en dmbitos de atencién sanitaria domiciliaria (p. €j., uso en casa, uso en ex-
teriores)

El cliente o el usuario del producto debe asegurarse de que se utilice en un entorno de ese tipo.

Observe las advertencias de seguridad del capitulo "Indicaciones sobre las estancias en ciertas

zonas" (véase la pagina 134).

Las siguientes tablas indican el nivel de ensayo de las pruebas realizadas. En el caso de darse

una diferencia entre los entornos de funcionamiento sefialados en las tablas inferiores, se aplica-

ra el valor superior.

Tabla 1 - Emisiones electromagnéticas de todos los aparatos y sistemas

Mediciones de emisiones
perturbadoras

Conformidad

Pauta en el entorno electro-
magnético

Emisiones de RF segln
CISPR 11

Grupo 1

El producto emplea energia de
RF Unicamente para su funcio-
namiento interno. Por lo tanto,
su emisién de RF es muy baja,
siendo improbable que los
aparatos electronicos cerca-
nos se vean afectados.

Emisiones de RF segln
CISPR 11

Clase B

Corrientes armoénicas segin
IEC 61000-3-2

No aplicable

Fluctuaciones de tensién y flic-
ker segun IEC 61000-3-3

No aplicable

El producto ha sido concebido
para usarlo en instalaciones
distintas a viviendas, asi como
en aquellas instalaciones co-
nectadas directamente a una
red publica de baja tension
que también abastezca edifi-
cios de viviendas.

Tabla 4 - Envolvente

Fenémeno Norma basica CEM o Nivel de ensayo de inmunidad
procedimiento de | Centro profesional | Entorno en ambitos
ensayo de asistencia sanita- | de la atencion sani-
ria taria domiciliaria *)
Descarga de electrici- IEC 61000-4-2 + 8 kV en contacto
dad estatica +2kV, £4kV, +8kV, + 15 kV en aire,
Campos electromag- IEC 61000-4-3 3V/m 12 V/m
néticos de alta fre- De 80 MHz a 2,7 GHz |De 80 MHz a 2,7 GHz
cuencia 80 % AM con 1 kHz 80 % AM con 1 kHz
Campos electromag- IEC 61000-4-3 Véase la tabla 9
néticos de alta fre-
cuencia directamente
junto a equipos de co-
municacion inalambri-
cos
Campos magnéticos IEC 61000-4-8 30 A/m
con frecuencias de 50 Hz 0 60 Hz
medicién técnicas
energéticas

150




*) Ensayos realizados

Tabla 5 - Acceso de corriente alterna para la entrada de alimentacion

Fenomeno

Norma basica CEM o
procedimiento de

Nivel de ensayo de inmunidad

Centro profesional

Entorno en ambitos

cuencia

6 V en bandas de fre-
cuencia ISM entre
0,15 MHz y 80 MHz
80 % AM con 1 kHz

ensayo de asistencia sanita- | de la atencion sani-
ria taria domiciliaria
Transitorios eléctricos IEC 61000-4-4 + 2 kV
rapidos en rafagas Frecuencia de repeticién de 100 kHz
Subidas de tension IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
cable a cable
Perturbaciones condu- IEC 61000-4-6 3V 3V/
cidas inducidas por De 0,15 MHz a De 0,15 MHz a
campos de alta fre- 80 MHz 80 MHz

6 V en bandas de fre-
cuencia ISM y de ra-
dioaficionados entre
0,15 MHz y 80 MHz
80 % AM con 1 kHz

Bajadas de tension

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 periodo

con 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 y 315 grados

0 % Ur; 1 periodo
y

70 % Ur; 25/30 periodos

Monofase: con 0 grados

Interrupciones de ten-
sion

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 periodos

Tabla 9 - Requisitos de ensayo de la inmunidad de envolventes frente a dispositivos de

comunicacion de alta frecuencia inalambricos

Frecuencia | Banda de | Servicio de| Modula- Potencia Distancia Nivel de
de ensayo | frecuencia radio cion maxima [m] ensayo de
[MHZz] [MHz] [W] inmunidad
[V/m]
385 380a390 | TETRA 400 | Modulacion 1,8 0,3 27
de impulso
18 Hz
450 430 a 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+5kHzde
carrera
1 kHz de
seno
710 704 a 787 Ban- Modulacién 0,2 0,3 9
745 da LET 13, | de impulso
780 17 217 Hz
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Frecuencia | Banda de | Servicio de| Modula- Potencia Distancia Nivel de
de ensayo | frecuencia radio cion maxima [m] ensayo de
[MHZz] [MHz] [W] inmunidad
[V/m]
810 800 a 960 | GSM 800/- | Modulacion 2 0,3 28
870 900, de impulso
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/-
900,
Ban-
daLTES
1720 1700 a GSM 1800; | Modulacion 2 0,3 28
1845 1990 CD- de impulso
MA 1900; 217 Hz
1970 GSM 1900;
DECT;
Banda
LTE 1, 3, 4,
25;
UMTS
2450 2400 a Bluetooth | Modulacién 2 0,3 28
2570 Wi- de impulso
Fi 802.11 b- 217 Hz
/g/n,
RFID 2450
Ban-
dalLTE 7
5240 5100 a Wi- Modulacién 0,2 0,3 9
5500 5800 Fi 802.11 a- | de impulso
5785 /n 217 Hz
1 Prefacio Portugués
INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2018-11-15

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto (p. ex., quanto a colocagdo em funcionamento, utilizagao,
manutengdo ou em caso de operacao inesperada ou incidentes), dirija-se ao fabricante. Os
dados de contatos encontram-se no verso.

» Guarde este documento.

Os produtos "mao bebionic EQD 8E70=*, mao bebionic Short Wrist 8E71=* e mao bebionic Flex
8E72="" serdo doravante denominados produto/componente de preensido/ mao.
Este manual de utilizagdo fornece informagdes importantes sobre a utilizagdo, ajuste e manuseio

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

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

2 Descricao do produto

2.1 Estrutura
O produto é constituido pelos seguintes componentes:

1. Falange distal

2. Articulagdo média do dedo

3. Corrente de tragdo de dedo

4. Interruptor de programas (consulte a
pagina 157)

5. Dorso da mao

6. Punho

7. Articulagao selar do polegar

8. Manga

9. Articulagao terminal do polegar

2.2 Funcionamento

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

Através do polegar ajustavel em duas posi¢gdes (oponéncia e lateral), sdo possiveis até 14 tipos
de preensao diferentes (consulte a pagina 153). Através do software de configuracao é possivel
pré-configurar 8 tipos de preensao.

Uma corrente de tragdo de dedo protege o acionamento, impedindo a sobrecarga dos 4 dedos
acionados ativamente. No caso de uma sobrecarga, o dedo nao pode mais ser flexionado devido
a desconexao com o acionamento. A corrente de tracdo de dedo pode ser substituida sem des-
montar o componente de preensao (consulte a pagina 173).

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

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

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

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

153



Passar o polegar da posicao de oponéncia para a lateral

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

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

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

Preensao tridigital

Os dedos indicador e médio séo fechados simultaneamente com o
polegar, até os trés dedos se tocarem. Os dedos anelar e minimo
continuam a se fechar até encontrarem resisténcia ou quando o si-
nal de fechamento for interrompido. Para essa preensao, a posigao
do polegar deve ser ajustada, para que a preensdo possa ser exe-
cutada com precisdo (consulte a pagina 167).

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

Preensao palmar

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

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

Preensao interdigital

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

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

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

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

Dedo ativo

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

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

Preensao em pinca

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

Para essa preensao, a posigao do polegar deve ser ajustada, para
que a preensdo possa ser executada com precisdo (consulte a
pagina 167).

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

Preensao de precisao fechada

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

Para essa preensao, a posigao do polegar deve ser ajustada, para
que a preensdo possa ser executada com precisdo (consulte a
pagina 167).

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

Preensao de precisao aberta

Os dedos médio, anelar e minimo permanecem abertos. O polegar
desloca-se até uma posicao semifechada. Em seguida, o indicador
pode ser flexionado ou estendido individualmente. Para essa pre-
ensao, o polegar deve ser ajustado, para que a preensao possa ser
executada com precisdo (consulte a pagina 167).

Exemplos de aplicagdo: esse tipo de preensao permite pegar obje-
tos pequenos.
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Preensdes com o polegar na posicao lateral (polegar lateralmente a palma da mao)

Preensao para interruptor

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

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

Dedo indicador

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

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

Preensao de chave

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

Preensao para o mouse

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

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

Palma aberta

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

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

O polegar esta na posicao lateral e parcialmente fechado na dire-
¢do da palma da méao. Todos os dedos assumem uma posicao le-
vemente curvada. Com um novo sinal de fechamento, os dedos se
movem para a preensdo em gancho.
Exemplos de aplicagdo: essa preenséo é recomendada quando a
mao nao for utilizada ativamente.

2.2.2 Interruptor de programas
Nas costas do produto, ha um interruptor de programas (pos. 4). Durante o uso de uma luva cos-
mética, tanto o interruptor de programas quanto a flexdo ndo sao visiveis e devem ser apalpados.
O interruptor contém diversas fungoes:
* Ligar/desligar o componente de preensao (consulte a pagina 171)
* Ligar/desligar a fungéo Bluetooth (consulte a pagina 171)

* Comutar entre preensdes primarias e secundarias (consulte a pagina 172)
* Ativar o modo de vestir (consulte a pagina 172)
Dependendo se os componentes de preensao estiverem ligados ou desligados e de quanto tem-
po o interruptor de programas for pressionado, poderao ser executadas as seguintes funcdes:

Componente de preensao ligado

Duracao da pressao

Funcao

Sinal de bip

Sinal vibratério

aprox. 1 segundo

Troca entre preensdes
primarias e secundari-
as

1 vez curto apds soltar
o interruptor de pro-
gramas

1 vez curto apés soltar
o interruptor de pro-
gramas

entre 2 e 3 segundos

Desligar a mao

mais que 4 segundos

Desligar a funcao Blu-
etooth

1 vez curto

1 vez curto

mais que 4 segundos

Ligar a fungdo Blueto-
oth

2 vezes longo

2 vezes longo

Componente de preensao desligado

Duracao da pressao

Funcao

Sinal de bip

Sinal vibratorio

entre 2 e 3 segundos

Ligar a mao

1 vez curto ap6s soltar
o interruptor de pro-
gramas

1 vez curto apo6s soltar
o interruptor de pro-
gramas

aprox. 3 segundos
(até o polegar abrir)

Desligar o modo de
vestir

aprox. 5 segundos
(até o polegar mover-
se para dentro)

Ligar o modo de vestir

1 vez curto

1 vez curto

2.2.3 Variantes de comutacao
A comutagéo entre preensdo padrao e alternativa pode ocorrer em fungdo do modo selecionado

conforme a seguir:

* Modo O: interruptor de programas
* Modos 1 a 4: através de um novo sinal de abertura apds a abertura total da mao
* Modos 5: sinal de co-contragdo apods a abertura total da mao
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2.2.4 Ajustes de fabrica
No estado fornecido (ajuste de fabrica) estdao configurados o modo 4 como variante de comuta-
¢do e os seguintes tipos de preensao:

Preensoes primarias em oponéncia Preensodes secundarias em oponéncia
* Padrao: Preensao tridigital * Padrédo: Dedo ativo

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

* Padrao: Preensao de chave e Padrao: Preensao para interruptor

* Alternativa: Dedo indicador * Alternativa: Preensdo para o mouse

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

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

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

Mao bebionic Short Wrist 8E71=*

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

Ao utilizar esse componente de preensao, é
necessario o distribuidor 13E190 ou
13E190=150.
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Mao bebionic Flex 8E72=*

A articulacao de flexdo com fecho de punho
permite ao usudrio o posicionamento de flexao
em 20° ou 40°, neutro e de extensao em 20°
ou 40°. Se necessario, o componente de pre-
ensao pode ser retirado rapidamente com um
movimento de rotagcdo de 360° e substituido
por outros componentes de preensdo com o
mesmo fecho.

A flexao e a extensao individuais do punho po-

dem ser travadas em 5 posigdes diferentes (em

passos de 20° em cada caso).

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

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

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

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

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

*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=*

* ErgoArm Electronic plus: 12K50=*

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

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

3 Uso previsto

3.1 Finalidade

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

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

O produto destina-se exclusivamente a utilizagdo em um tdnico usuario. A utilizagdo do produto
em uma outra pessoa nao é permitida por parte do fabricante.

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

As condi¢cdoes ambientais permitidas estdo especificadas nos Dados Técnicos (consulte a
pagina 176).

3.3 Indicacoes

* Nivel de amputagéo transradial, transumeral e desarticulagdo de ombro

* Amputagdo uni ou bilateral

* Dismelia do antebrago ou brago

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

* O paciente tem que cumprir os requisitos fisicos e mentais para a percepg¢do de sinais 6pti-
cos/acusticos e/ou de vibragcbes mecéanicas

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

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

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[ INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

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

A introducao descreve as consequéncias da ndo observancia da indicagdo de seguranca. Se

houver vérias consequéncias, elas sdo caracterizadas da seguinte forma:

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

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

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

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

Nao observancia das indicacoes de seguranca

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

» Observe as indicagdes de seguranga e as respectivas precaugdes especificadas neste do-
cumento anexo.
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Utilizacao da protese ao dirigir um veiculo

Acidente decorrente do comportamento inesperado da proétese.

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

Utilizacao da prétese ao operar maquinas

Lesao causada por agdes inesperadas da proétese.

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

Utilizacao de um transformador, adaptador ou carregador danificado

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

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

» Trocar imediatamente transformadores, adaptadores ou carregadores danificados.

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

Contato da pele com lubrificantes devido a vazamento por defeitos na parte mecanica
Lesdo por irritagao da pele.

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

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

/A CUIDADO

Sinais de desgaste no produto

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto

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

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

/\ CUIDADO

Utilizacao de um produto danificado

Lesao devido a falha de funcionamento do produto.

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

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

Penetracao de sujeira e umidade no produto

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

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

/A CUIDADO

Manipulacoes do produto ou componentes do produto efetuadas por conta prépria

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

coes

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

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

/\ CUIDADO

Contato insuficiente dos eletrodos com a pele

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

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

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

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

A\ CUIDADO

Utilizacao da prétese com estado de carga da bateria demasiado baixo

Lesao decorrente do comportamento inesperado da prétese

» Verifique o atual estado da carga antes de utilizar e, se necessario, recarregue a protese.

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

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

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

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

4.4 Indicacoes para o alinhamento / ajuste

/\ CUIDADO

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

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto.

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

» Transfira primeiro as alteragdes nas configuragdes para o componente de preensdo, antes
de verificar as configuragdes no paciente.
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| » Use a ajuda online integrada ao software.

/\ CUIDADO

Utilizacao de opcionais nao autorizados

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

Interferéncia de outros aparelhos eletronicos devido a uma radiagao maior.

Combine o produto apenas com os opcionais, conversores de sinal e cabos especificados
nos capitulos "Possibilidades de combinagdo" (consulte a pagina 159), "Material fornecido"
(consulte a pagina 166) e "Opcionais" (consulte a pagina 166).

/A 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 159).

/A 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.

/A 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, se possivel, completa-
mente em contato com a pele ilesa. Caso sejam observadas fortes interferéncias de apare-
lhos eletrénicos, a posigao dos eletrodos deve ser verificada e, se necessario, alterada. Ca-
so as interferéncias nao possam ser eliminadas ou se vocé nao obtiver os resultados espe-
rados com os ajustes ou com a selecdo do programa adequado, dirija-se a filial da Ottobock
em seu pais.

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

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

vV

| INFORMAGAO |

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

Observe o manual de instrugdes da luva cosmética e o processo de vestir e retirar descrito ne-
le.
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4.5 Indicacoes sobre a permanéncia em determinadas areas

A\ CUIDADO

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

lefones celulares, dispositivos Bluetooth, dispositivos WiFi)

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

cagao interna de dados.

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

/A CUIDADO

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

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comuni-
cagdo interna de dados.

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

Nao empilhe o produto durante a operagéo junto com outros aparelhos eletrénicos.

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

>
>

/\ CUIDADO

Permanéncia em area de fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (p. ex., siste-
mas antifurto, detectores de metal)

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comuni-
cagao interna de dados.

» Evite a permanéncia na proximidade de sistemas antifurto visiveis ou ocultos na entrada/sai-
da de lojas, detectores de metais/scanners corporais para pessoas (p. ex., em aeroportos)
ou de outras fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (cabos de alta tensao, trans-
missores, transformadores, tomdgrafos computadorizados e de ressonancia magnética ...).
Fique atento a um comportamento inesperado do produto ao passar por sistemas antifurto,
scanners corporais ou detectores de metal.

v

4.6 Informacoes sobre o uso

A\ CUIDADO

Carga mecanica do produto

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

» Nao exponha o produto a vibragdes mecanicas nem a choques.

» Antes de cada uso, verifique se o produto apresenta danos visiveis.

/\ CUIDADO

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

Cuidados inadequados do produto

> Lesdes devido a falhas de controle/ de funcionamento do produto ou a danificacdo dos
componentes mecanicos

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

tes como acetona, gasolina ou similares.

Limpe o produto somente de acordo com as especificagoes no capitulo "Limpeza e cuida-

dos" (consulte a pagina 173).

Nao limpe o produto sob agua corrente.

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

\4

vy

/\ 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 fungdo da caracteristica
do objeto a segurar (macio/duro).

/\ CUIDADO

Esforco excessivo devido a atividades excepcionais

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto causado por falha do funciona-

mento.

» O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para ativi-
dades extraordinarias. Tais atividades extraordindrias incluem, p. ex., modalidades esporti-
vas com carga excessiva sobre o punho e/ou impactos (flexdo de brago, downhill, mountain
bike, ...) ou esportes radicais (escalada livre, parapente, etc.).

» O tratamento cuidadoso do produto e de seus componentes ndo sé aumenta a sua vida Util,
como também contribui, principalmente, para a segurancga pessoal do paciente!

» Se o produto e seus componentes tiverem sido sujeitos a cargas extremas (por exemplo, de-
vido a queda ou semelhante), deverdo ser inspecionados imediatamente quanto a presenca
de danos. Se necessario, envie o produto a assisténcia técnica autorizada Ottobock.

/\ CUIDADO

Risco de aprisionamento entre as pontas dos dedos

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 ndo se encontrem na area das
dobras dos dedos.

» Limpe o produto no estado desligado.

/\ CUIDADO

Distancia insuficiente de fontes de calor forte

Combustao do produto.

» Nao exponha o produto a fontes de forte calor (fogo, placas de fogdo elétrico, canhdes de
aquecimento elétricos, radiadores, etc.).

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

165



/A CUIDADO

Desbloqueio acidental do componente de preensao

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

tos).

» Certifique-se de que a conexdo da mao com o encaixe ou os modulos foi efetuada correta-
mente.

| INFORMAGCAO |

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

5 Material fornecido e acessérios

5.1 Material fornecido

* 1 conjunto de ferramentas bebionic

* 1 estojo para carregador e transformador

* 1 caderno de documentagdo da protese 647F542

* 1 manual de utilizagao (usuario) 647G1390

* 1 manual de utilizagéo (pessoal técnico) 647G1391

* 1 manual de utilizacdo (pessoal técnico) 647G1392 | software de configuracéo "bebalance+
1.4 560X12=V1.4"

Componentes de preensao

¢ 1 mao bebionic EQD 8E70=*

ou

* 1 mao bebionic Short Wrist 8E71="*
ou

¢ 1 mao bebionic Flex 8E72="

5.2 Acessorios

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

ra a operacao do produto:

* Software de configuragdo "bebalance+ 1.4 560X12=V1.4" ou superior

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

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

*  MyoEnergy Integral 757B35=5

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

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

Conexodes ao encaixe

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

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

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

* Distribuidor 13E190 ou 13E190=150

Anéis de laminacao

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

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

* Alicate 706210 (para desparafusar a mao bebionic Short Wrist 8E71=*)
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Interruptor e elementos de controle

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

*  Myo Plus TR 13E520="

Luva cosmética
e Luva cosmética 85710="* ¢ Luva cosmética 85711="*

6 Estabelecimento da operacionalidade

6.1 Carregar a bateria

As seguintes informagdes deverdo ser consultadas no manual de utilizagdo das baterias ou dos
modulos de cotovelo utilizados:

* Manuseio da bateria

* Consulta do estado da carga

* Confirmagdes (sinais de bip e vibratérios)

6.2 Ajustar a posicao do polegar

No estado de entrega, o polegar do componente de preensao esta configurado no tipo de preen-
sdo "preensdo tridigital" (consulte a pagina 153).

A posicao do polegar precisa ser ajustada para algumas preensoes. Para isso, existem duas pos-
sibilidades diferentes de ajuste no polegar:

Posicao médio-lateral do polegar:

Esse ajuste possibilita o reposicionamento do

polegar com o contato com o dedo indicador e

médio (preenséo tridigital) ou apenas com o

dedo indicador (preensao em pinga). A posi-

¢ao do polegar é fixada por um parafuso de
sextavado interno na méao bebionic Small e por
um parafuso tensor de 2 fendas na mao bebio-
nic Medium. Através do parafuso, pode ser
adaptado o ponto de fixagao medial do polegar
na posicao de oponéncia.

O parafuso de ajuste encontra-se transversal-

mente ao eixo do polegar e embaixo da manga.

Para efetuar os ajustes, executar os seguintes

passos:

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

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

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

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

bebionic Hand Small
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bebionic Hand Medium

5)

6)

7

8)

9)

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

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

Montar o componente de preensdo no en-
caixe e, com a alimentacao elétrica ligada,
ajustar o novo ponto de contato do polegar
com o dedo indicador (preensdo em pinga)
ou dedos indicador e médio (preensao tri-
digital).

Verificar o novo ponto de contato do pole-
gar com o dedo indicador (preensao em
pinca) ou dedos indicador e médio (preen-
sao tridigital), fechando e abrindo o com-
ponente de preensao.

Se a nova posi¢cdo do polegar estiver ajus-
tada, fechar e desligar a mado. Com isso, a
preensao fechada fixa a posigdo do pole-
gar.

Desligar o componente de preensdo com o
polegar fixado.

Reapertar o parafuso de ajuste girando-o
para a direita e recolocar a manga no lu-
gar.

10) Ligar o componente de preenséo e testa-lo

junto com o usuario.



1)

2)

3)

4)

5)

bebionic Hand Medium

6)

Ponto de contato do polegar:

Esse ajuste possibilita a otimizagcao do ponto
de contato do polegar com os dedos indicador
e médio opostos (para a preensao tridigital) ou
apenas com o dedo indicador (preensdes em
pinga ou de precisdo) na falange distal do po-
legar. O parafuso de ajuste localiza-se embaixo
da articulagao selar do polegar.

Para efetuar os ajustes, executar os seguintes
passos:

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

Separar o componente de preenséo do en-
caixe.

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

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

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

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

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

Montar o componente de preensdo no en-
caixe e verificar o ponto de contato fechan-
do o componente de preensdo, com a ali-
mentagao elétrica ligada. Caso o ajuste do
ponto de contato ndo seja suficiente, abrir
totalmente a mao e repetir os passos para
o0 ajuste novamente.

6.3 Configuracao com o software de configuracao "bebalance+"

6.3.1 Introducao

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

te.

Maiores informagdes podem ser obtidas na Ajuda online integrada ao software de configuragao.
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INFORMAGAO |

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

6.3.2 Transferéncia de dados entre o produto e o PC

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

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

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

> A protese estd ligada.

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

— A funcao Bluetooth do componente de preensao esta ligada.

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

Para calgar a luva cosmética, é necessario co-
locar o componente de preensao no modo de
vestir (consulte a pagina 172). O modo de ves-
tir é ideal para vestir roupas e casacos, pois
evita que o polegar fique preso nas roupas, re-
duzindo as quebras de polegar.

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

7 Uso

7.1 Colocar/retirar o componente de preensao

INFORMAGAO |

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

Separar o componente de preensao do encaixe

/\ CUIDADO

Desbloqueio acidental do componente de preensao
Lesdo causada por soltar o componente de preenséo do antebrago (por ex., ao carregar obje-
tos).
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» Certifique-se de que a conexdo da mao com o encaixe ou os médulos foi efetuada correta-
mente.

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

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

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

Fixar o componente de preensao no encaixe

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

3) Verifique se a fixagcdo esta correta puxando o componente de preensio.

| INFORMAGAO |

Consulte as informagdes técnicas 646T332 para o manejo correto do anel de laminagao.

7.2 Ligar/desligar a funcao Bluetooth

Ligar Bluetooth

Para poder ligar a fungéo Bluetooth, o componente de preensao precisa estar ligado.

» Manter pressionado o interruptor de programas no dorso da mao por mais de 4 segundos,
até ser emitido um sinal de confirmacao duplo (consulte a pagina 179).
INFORMAGCAO: Se for emitido apenas um sinal de confirmacio, a funcio Bluetooth
foi desativada.

— O Bluetooth esta ligado.

Desligar Bluetooth

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

» Manter pressionado o interruptor de programas no dorso da mao por mais de 4 segundos,
até ser emitido um sinal de confirmacao tnico (consulte a pagina 179).
INFORMAGCAO: Se for emitido um sinal de confirmacgao duplo, a fungao Bluetooth foi
ativada.

— Bluetooth esta desligado.

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

uma conexao com o PC.

7.3 Ligar/desligar o componente de preensao

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

2) Apds soltar o interruptor de programas ocorre um sinal de confirmagdo Unico e curto
(consulte a pagina 179).
INFORMACAO: Se ja for emitido um sinal de confirmacio na etapa 1, a funcio Blue-
tooth foi ativada ou desativada.

— O componente de preensao esta ligado.

Se a proétese foi ligada com a tecla na tomada de carga ou com o interruptor na articulagdo de

cotovelo, o componente de preensao também esta ativado.

Desligar a mao
» Nao manter pressionado o interruptor de programas no dorso da mao por mais de 2 a 3 se-
gundos.
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— Se apos soltar o interruptor de programas nao ocorrer um sinal de confirmagéo, sé o compo-

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

Se a proétese foi desligada com a tecla na tomada de carga ou com o interruptor na articulagédo de

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

dos.

7.4 Comutar entre preensoes primarias e secundarias

» Pressionar o interruptor de programas brevemente. Apds soltar o interruptor de programas
ocorre um sinal de confirmagéo Unico e curto (consulte a pagina 179).

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

7.5 Comutar entre preensoes padrao e alternativas

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

* Modo O: interruptor de programas

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

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

No estado fornecido (ajuste de fabrica) do componente de preensao esta configurada a seguinte
variante de comutacao:

7.5.1 OPEN-OPEN/Co-contracao

OPEN-OPEN

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

INFORMAGAO |

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

Co-contracao

Com a co-contragdo, a comutacdo entre a preensdo padrédo e a alternativa ocorre através de dois
elétrodos (modo 5). A co-contragdo ocorre através da contragdo curta e simultanea de ambos os
grupos musculares. Este controle confiavel da variante de comutacao s6 pode ocorrer através de
dois bons sinais mioelétricos. Todavia, a co-contragdo nao pode ser utilizada como variante de
comutagdo entre a mao e a rotagdo da mao. As configuragoes podem ser efetuadas através do
botédo "Co-contragcdo" no software de configuracao.

7.6 Modo de vestir

Ligar o modo de vestir

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

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

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

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

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

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

| INFORMAGAO |

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

Desligar o modo de vestir

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

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

8 Limpeza e cuidados

1) Desligar o produto antes da limpeza.

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

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

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

| INFORMAGAO |
Em caso de utilizagdo de uma luva cosmética, observe as instrugoes de limpeza no manual de
utilizagdo da luva cosmética.

9 Manutencao e reparo

Os técnicos ortopédicos certificados estdo autorizados a efetuar pequenos reparos autonoma-
mente. Tais reparos incluem a substituicdo da corrente de tragdo de dedo. Todos os demais re-
paros serdo efetuados pela assisténcia técnica autorizada da Ottobock.

9.1 Substituir a corrente de tracao de dedo

Ferramentas / materiais necessarios
Denominacao Cédigo
Saca-pino incluido no conjunto de ferramentas
Martelo Material de oficina em geral
Alicate de ponta chata Material de oficina em geral
Corrente de tragdo de dedo 95296 (incluido no conjunto de ferramentas)

A substituicao da corrente de tracao de dedo deve ser realizada da seguinte forma:
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7

8)

Abrir o componente de preenséao e colocar
o polegar na posi¢ao de oponéncia.
Desligar o produto.

Encostar o saca-pinos no lado esquerdo
do pino de fixagao e retirar o pino de fixa-
¢édo com um golpe.

INDICACAO! O pino de fixacio (conico)
soO pode ser golpeado para fora/ remo-
vido pela ESQUERDA.

INDICACAO! Evite dar golpes fortes no
produto e nos motores dos dedos!

Tirar a corrente de tragao de dedo para fo-
ra da ranhura de guia, remové-la do produ-
to e descarta-la.

Pegar a corrente de tracdo de dedo do
conjunto de ferramentas.

Inserir a peca em T da corrente de tracao
de dedo na ranhura de guia do dedo.
INDICA(;I'-'\O! Certificar-se de que o sen-
tido de flexao da corrente de tracao de
dedo aponte no sentido da articulacao
metacarpofalangeana.

Flexionar o dedo na articulagdo metacar-
pofalangeana, para alinhar o orificio da
corrente de tracdo de dedo com o fuso
roscado.

Inserir o pino de fixagdo conico pelo lado
direito.

INDICACAO! O pino de fixacido s6 pode
ser inserido pela DIREITA (modelo c6-
nico do pino de fixacao).



9) Pressionar o pino de fixagdo para dentro
do orificio com um alicate de ponta chata.
INDICACAO! Evite dar golpes fortes no
produto e nos motores dos dedos!
INDICACAO! O pino de fixacdo precisa
estar totalmente afundado no orificio e
nao pode estar saliente em nenhum la-
do.

10) Verificar a flexdo do dedo.

— A corrente de tragdo de dedo foi substitui-
da e o produto pode ser utilizado nova-
mente.

INFORMAGAO |
Substituicdo da corrente de tracao de dedo pela assisténcia técnica autorizada
Ottobock
Caso nao seja possivel substituir a corrente de tracdo de dedo, o componente de tragdo pode
ser enviado a uma assisténcia técnica autorizada Ottobock. Antes do envio, o componente de
preensdo deve se encontrar no "modo de vestir" (consulte a pagina 172).

10 Notas legais

10.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢ées 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.

10.2 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 identificacdo explicita das marcas utilizadas neste documento néo pode servir de
base conclusiva de que uma designagao esteja isenta de direitos de terceiros.
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10.3 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagcdo dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaragdao de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

A Ottobock Healthcare Products GmbH declara que o produto estd em conformidade com a Di-
retiva 2014/53/UE. O texto integral da declaracdo de conformidade UE esta disponivel no seguin-
te endereco de Internet: www.ottobock.com/conformity

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

10.4 Notas legais locais

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

11 Dados técnicos

Condicoes ambientais

Armazenamento na embalagem original

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

Transporte na embalagem original

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

Armazenamento e transporte sem a embala-
gem

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

Operagdo

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

Mao bebionic EQD

Mao bebionic Short | Mao bebionic Flex

Aspectos gerais Wrist

Cédigo 8E70=" 8E71=* 8E72=*

Peso da mao bebionic 433 g /0,95 Ibs aprox. 402 g/0,89 Ibs | aprox. 504 g/1,1 Ibs
Small

Peso da mao bebionic
Medium

616 g/ 1,36 Ibs

aprox. 588 g/1,3 Ibs

aprox. 689 g/1,52 Ibs

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

75 mm

Extensao/flexdo do pu- -
nho

-40° a +40° em incre-
mentos de 20°

Vida atil

5 anos

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

O componente de preensio ndo funciona

Versao do componen-
te de preensao

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

Limites de carga

Forga em cada dedo (estética)

32N
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Limites de carga

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

Forgas no polegar (estaticas) 40N

Transmissao de dados

Tecnologia de radiofrequéncia

Bluetooth Smart/Low Energy

Autonomia

min. 2m/ 6,7 ft

Faixa de frequéncia

2402 MHz a 2480 MHz

Modulagao

GFSK

Poténcia de saida maxima

9,6 dBm

11.1 Torques de aperto das conexdes roscadas

Conexao roscada

Torque de aperto

Mao bebionic Small

Mao bebionic Medium

Parafuso de ajuste para a posicao médio-late-
ral do polegar (consulte a pagina 167)

2 Nm / 18 Ibf. In.

1 Nm /9 Ibf. In.

12 Anexo

12.1 Dimensoes do produto

Mao bebionic
Small

Mao bebionic Me-
dium

mao incl. dedos

Palma 72 mm 85 mm
Largura max. da 122 mm 136 mm
mao

Comprimento da 162 mm 188 mm
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Mao bebionic
Small

Mao bebionic Me-
dium

Comprimento do de-
do

e |
f—

75 mm

91 mm

12.2 Simbolos utilizados

Bt [

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

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagédo deste produto em lixo doméstico
nao seletivo. Uma eliminagao contraria as respectivas disposi¢coes nacionais pode
ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salde. Favor observar as indica-

¢oes dos 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolucao e coleta.

c € Declaragdo de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

SNYYYYWWNNN  Numero de série

)

Radiacao nao ionizante

>
=
S

NS

Fabricante

Ndmero de artigo

Proteger contra molhadura

Parte aplicada do tipo BF

> O B E
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12.3 Estados operacionais/Sinais de erro
A prétese indica os estados operacionais e mensagens de erro através de sinais de bip e vibraté-

rios.

12.3.1 Sinais de bip e vibratorios

INFORMAGAO |

Sinais de confirmacao desativaveis

Se os sinais de confirmagoes forem desativados no software de configuragao, em alguns casos
ndo ocorrera a emissao dos sinais de bip e/ou vibratérios (consulte a tabela). Sinais em caso de
falha do produto sdo emitidos mesmo com os sinais de confirmagdo desativados.

gundos

gundos

zagao do produto

Sinal de bip Sinal vibratério |[Quando Sinal desativa- |Funcao
vel
1 vez curto 1 vez curto Ap6s soltar o in- Sim Troca entre pre-
terruptor de pro- ensdes primarias
gramas e secundarias
1 vez curto 1 vez curto Ap6s soltar o in- Sim Mao é ligada
terruptor de pro-
gramas
1 vez curto 1 vez curto Ao pressionar o Nao A funcao Blueto-
interruptor de oth é desativada
programas
1 vez curto 1 vez curto Ao pressionar o Sim O modo de vestir
interruptor de foi ativado
programas
2 vezes longo 2 vezes longo Ao pressionar o Nao Funcgéo Bluetooth
interruptor de é ativada
programas
3 vezes curto 3 vezes curto Apés a troca de Nao A configuragéo
dados bem suce- foi transferida do
dida com o PC componente de
preensao para o
software de confi-
guragao
4 vezes curto 4 vezes curto Apés a troca de Nao A configuragao
dados bem suce- foi enviada do
dida com o PC software de confi-
guragao para o
componente de
preensao
longo por 3 se- |longo por 3 se- | Durante a iniciali- Nao Erro, o produto

deve ser verifica-
do pela assistén-
cia técnica autori-
zada Ottobock.

12.4 Diretrizes e declaracao do fabricante

12.4.1 Ambiente eletromagnético
Este produto foi concebido para a operacao nos seguintes ambientes eletromagnéticos:
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* Operacédo em uma instalagdo profissional de servicos de saude (por ex., hospital, etc.)
* Operacgéo na area de cuidados médicos domésticos (por ex., utilizagdo em casa, utilizagédo ao

ar livre)

O cliente ou o usudrio do produto deve assegurar que este seja operado nesse tipo de ambiente.
Observe as indicagdes de seguranga no capitulo "Indicagdes sobre a permanéncia em determi-
nadas areas" (consulte a pagina 164).
As tabelas a seguir indicam o nivel de teste dos testes realizados. O valor mais alto se aplica no
caso de uma diferenca entre os ambientes de operagao apresentados nas tabelas abaixo.

Tabela 1 - Emissoes eletromagnéticas para todos os dispositivos e sistemas

Medicoes de interferéncias

Conformidade

Ambiente eletromagnético -
Diretriz

Emissoes de RF conforme a
CISPR 11

Grupo 1

O produto utiliza energia de
RF exclusivamente para seu
funcionamento interno. Portan-
to, suas emissoes de RF sdo
muito baixas, sendo improva-
vel que causem interferéncias
em aparelhos eletrénicos vizi-
nhos.

Emissbes de RF conforme a
CISPR 11

Classe B

Correntes harmonicas confor-
me a |[EC 61000-3-2

Nao aplicavel

Flutuagbes de tensao/cintila-
¢ao (flicker) conforme a IEC
61000-3-3

Nao aplicavel

O produto é adequado para o
uso em ambientes residenciais
e em estabelecimentos ligados
diretamente a uma rede publi-
ca de baixa tensédo que forne-
ce energia para fins domésti-
cos.

Tabela 4 - Revestimento

Fenomeno

Norma basica de

Nivel de teste de imunidade

compatibilidade ele-
tromagnética ou
método de teste

Instalacao profissio-
nal de servicos de
saiade

Ambiente na area de
cuidados médicos
domésticos *)

com frequéncias
energéticas nominais

Descarga de eletrici- IEC 61000-4-2 + 8 kV Contato

dade estatica +2kV, £4kV, +8kV, £ 15 kV ar,
campos eletromagnéti- IEC 61000-4-3 3V/m 12 V/im

cos de altas frequénci- 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz
as 80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz
Campos eletromagné- IEC 61000-4-3 Consulte a tabela 9

ticos de altas frequén-

cias em proximidade

direta de dispositivos

de comunicagao sem

fio

Campos magnéticos IEC 61000-4-8 30 A/m

50 Hz ou 60 Hz

*) Testes realizados
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Tabela 5 - Porta de corrente alternada para a entrada de alimentacao

Fenomeno

Norma basica de

compatibilidade ele-

tromagnética ou

Nivel de teste de imunidade

Instalacao profissio-
nal de servicos de

Ambiente na area de
cuidados médicos

método de teste saiude domésticos
Perturbacoes/trens de IEC 61000-4-4 +2kV
pulsos "bursts" transi- 100 kHz Frequéncia de repeticao
torios elétricos rapidos
Tensodes de impulso IEC 61000-4-5 +0,5kV, x1kV
Cabo a cabo
Perturbag¢des conduzi- IEC 61000-4-6 3V 3V/

das, induzidas por
campos de alta fre-
quéncia

0,15 MHz a 80 MHz
6 V em faixas de fre-
quéncia ISM entre
0,15 MHz e 80 MHz
80 % AM a 1 kHz

0,15 MHz a 80 MHz

6 V em faixas de fre-

quéncia ISM e de ra-
dioamadorismo entre
0,15 MHz e 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Quedas de tensao

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 ciclo

a0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 e 315 Graus

0 % Ur; 1 ciclo

e

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

Interrupgdes de ten-
sao

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 ciclos

Tabela 9 - Definicoes de teste para a resisténcia contra interferéncia de revestimentos
em relacao a dispositivos de comunicacao sem fio de alta frequéncia

Frequéncia| Faixa de | Servicode | Modulacao| Poténcia | Distancia Nivel de
de teste | frequéncia radio maxima [m] teste de
[MHZz] [MHZz] [wW] imunidade
[V/m]
385 380a390 | TETRA 400 | Modulagao 1,8 0,3 27
por pulso
18 Hz
450 430 a 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHzele-
vacao
1 kHz senoi-
dal
710 704 a 787 Faixa Modulagao 0,2 0,3 9
745 LTE 18,17 | por pulso
780 217 Hz
810 800 a 960 | GSM 800/- 2 0,3 28
870 900,
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Frequéncia | Faixa de | Servicode | Modulacao| Poténcia | Distancia Nivel de
de teste | frequéncia radio maxima [m] teste de
[MHz] [MHz] [W] imunidade
[V/m]
930 800 a 960 |TETRA 800, | Modulagdo 2 0,3 28
iDEN 820, por pulso
CDMA 850, 18 Hz
GSM 800/-
900,
Faixa LTE 5
1720 1700 a GSM 1800; | Modulagdo 2 0,3 28
1845 1990 CD- por pulso
MA 1900; 217 Hz
1970 GSM 1900;
DECT;
Faixa LTE
1, 8, 4, 25;
UMTS
2450 2400 a Bluetooth | Modulacao 2 0,3 28
2570 WLAN 802- | por pulso
.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
Faixa LTE 7
5240 5100 a WLAN 802- | Modulagao 0,2 0,3 9
5500 5800 .11 a/n por pulso
5785 217 Hz
1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2018-11-15

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

» Leer de gebruiker hoe hij met het product moet omgaan en hoe hij dit veilig kan doen.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het product (bijv. over de
ingebruikneming, het gebruik, het onderhoud, onverwacht gedrag of onverwachte gebeurte-
nissen). De contactgegevens kunt u vinden op de achterzijde.

» Bewaar dit document.

De producten "bebionic hand EQD 8E70=*, bebionic hand Short Wrist 8E71=* en bebionic hand
Flex 8E72=*" worden hierna product/grijpcomponent/hand genoemd.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van dit product, het
instellen ervan en de omgang ermee.

Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de begeleidende documenten.
Volgens de fabrikant (Otto Bock Healthcare Products GmbH) is de patiént de bediener van het
product zoals bedoeld in de norm IEC 60601-1:2005/A1:2012.

2 Productbeschrijving

2.1 Constructie
Het product bestaat uit de volgende componenten:
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vingeruiteinde

middelste vingerscharnier
vingerketting

programmaschakelaar (zie pagina 187)
handrug

polsscharnier

onderste duimscharnier

gaiter

bovenste duimscharnier

©ONOOORONER

2.2 Functie

Het product is een myo-elektrisch gestuurde en multi-articulerende handprothese.

Doordat de duim in twee standen (oppositie en lateraal) verstelbaar is, zijn er maximaal 14 ver-
schillende soorten grepen mogelijk (zie pagina 183). Met de instelsoftware kunnen er 8 soorten
grepen vooraf worden ingesteld.

Ter beveiliging van de 4 actief aangedreven vingers is de hand uitgerust met een vingerketting,
die de aandrijving beschermt. Bij overbelasting kan de betreffende vinger niet meer worden gebo-
gen, doordat de verbinding met de aandrijving is losgekoppeld. De vingerketting kan worden ver-
vangen zonder dat de grijpcomponent wordt gedemonteerd (zie pagina 203).

Wezenlijke vermogenskenmerken van het product

* geen wezenlijke vermogenskenmerken volgens IEC 60601-1

2.2.1 Soorten grepen

Duim van laterale in geopponeerde stand brengen

1) Omesluit de duim met de vrije hand stevig
om de basis.

2) Druk de duim gecontroleerd naar binnen
tot deze tegenover de handpalm staat.
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Duim van geopponeerde in laterale stand brengen

1) Omsluit de duim met de vrije hand stevig
om de basis.

2) Druk de duim gecontroleerd naar buiten tot
deze aan de zijkant van de handpalm staat.

Grepen met geopponeerde duim (de duim bevindt zich tegenover de handpalm)

184

Drievingergreep

De wijsvinger en de middelvinger worden tegelijk met de duim
gesloten tot de drie vingers elkaar raken. De ringvinger en de pink
worden verder gesloten tot ze weerstand ondervinden of het
sluiten-signaal wordt onderbroken. Voor deze greep moet de stand
van de duim worden afgesteld, zodat de greep nauwkeurig kan
worden uitgevoerd (zie pagina 197).

Toepassingsvoorbeelden: met deze greep kunnen voorwerpen wor-
den vastgepakt en vastgehouden (bijv. een pen of een munt).

Vasthoudgreep

Alle vingers worden gesloten tot ze weerstand ondervinden of er
geen sluiten-signaal meer wordt geregistreerd. Vervolgens
beweegt ook de duim zich in de richting van de handpalm.
Toepassingsvoorbeelden: met deze greep kunnen ronde voorwer-
pen worden vastgehouden (bijv. een stuk fruit, een bal of een glas).

Klemgreep

Door de mogelijkheid om de vingers te spreiden, kan er bij het slui-
ten van de hand een plat en dun object (< 3 mm/< 0,12 inch) tus-
sen de vingerscharnieren worden gefixeerd. Het spreiden van de
vingers is in de vasthoudgreep het effectiefst. Van deze mogelijk-
heid kan ook gebruik worden gemaakt in de sleutelgreep en de
wijsvingergreep. Deze greep kan in de instelsoftware niet worden
geselecteerd.

Toepassingsvoorbeelden: met deze greep kunnen dunne voorwer-
pen effectief worden vastgehouden (bijv. een tijdschrift, bestek of
een tandenborstel).



Haakgreep

Deze greep komt overeen met een vasthoudgreep waarbij de vin-
gers niet helemaal gesloten zijn. Hiermee kunnen voorwerpen met
hengsels worden vastgehouden; deze greep kan ook worden
bereikt vanuit de neutrale stand. De greep kan in de instelsoftware
niet worden geselecteerd.

Toepassingsvoorbeelden: met deze greep kan een tas gedragen
worden.

Actieve vinger

Alle vingers worden gesloten en kunnen een voorwerp oppakken,
terwijl de wijsvinger gestrekt blijft. Vervolgens kan de wijsvinger
door de gebruiker afzonderlijk worden gebogen of gestrekt. Met
een openen-signaal wordt eerst de wijsvinger gestrekt en daarna
de rest van de vingers. Het voorwerp wordt losgelaten.
Toepassingsvoorbeelden: deze greep kan bijvoorbeeld worden
gebruikt voor het bedienen van spuitflessen.

Spitsgreep

Bij deze greep raken alleen de wijsvinger en de duim elkaar, terwijl
de andere vingers worden gesloten.

Voor deze greep moet de stand van de duim worden afgesteld,
zodat de greep nauwkeurig kan worden uitgevoerd (zie

pagina 197).

Toepassingsvoorbeelden: met deze greep kunnen kleine objecten
worden vastgepakt (bijv. een huissleutel, een munt, een dop of een
pen).

Gesloten precisiegreep

De middelvinger, ringvinger en pink worden gesloten. De duim
beweegt zich in een half gesloten stand. De wijsvinger kan vervol-
gens afzonderlijk worden gebogen of gestrekt.

Voor deze greep moet de stand van de duim worden afgesteld,
zodat de greep nauwkeurig kan worden uitgevoerd (zie

pagina 197).

Toepassingsvoorbeelden: met deze greep kunnen kleine voorwer-
pen worden vastgepakt; ook maakt de greep het gemakkelijker om
aan een tafel te werken.

Open precisiegreep

De middelvinger, ringvinger en pink blijven geopend. De duim
beweegt zich in een half gesloten stand. De wijsvinger kan vervol-
gens afzonderlijk worden gebogen of gestrekt. Voor deze greep
moet de duim worden afgesteld, zodat de greep nauwkeurig kan
worden uitgevoerd (zie pagina 197).

Toepassingsvoorbeelden: met deze greep kunnen kleine objecten
worden vastgepakt.
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Grepen met de duim in laterale stand (de duim bevindt zich naast de handpalm)
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Schakelaargreep

De duim wordt gesloten in de richting van de handpalm; daarna
worden de andere vingers over de duim heen gebogen. Hierbij
blokkeert de duim de sluitbeweging van de wijsvinger, waardoor
deze verder naar buiten staat dan de andere drie vingers.
Toepassingsvoorbeelden: met deze greep kan op grote knoppen
(bijv. lichtschakelaars) worden gedrukt en kunnen kledingstukken
worden aangetrokken.

Wijsvinger

De middelvinger, ringvinger, pink en duim bewegen zich naar de
handpalm toe. De wijsvinger blijft gestrekt.
Toepassingsvoorbeelden: met deze greep kan een kleine knop of
toets worden bediend (bijv. van een toetsenbord of afstandsbedie-
ning).

Sleutelgreep

De vingers worden gedeeltelijk gesloten. De duim wordt hierbij
opzij tegen de wijsvinger gezet. Hierdoor kunnen er met de duim
platte voorwerpen worden vastgehouden en weer losgelaten zon-
der dat de andere vingers bewegen.

Toepassingsvoorbeelden: met deze greep kunnen dunne objecten
worden vastgehouden zonder dat de andere vingers daarbij bewe-
gen (bijv. een lepel, papier, een bord, een creditcard of een sleu-
tel).

Muisgreep

De duim en de pink worden gesloten, zodat de computermuis van
opzij kan worden vastgehouden. Pas als de duim weerstand onder-
vindt, kan de wijsvinger worden gebogen. Als er geen sluiten-sig-
naal aanwezig is, wordt de wijsvinger automatisch gestrekt. Bij een
openen-signaal worden de vingers weer gestrekt.
Toepassingsvoorbeelden: met deze greep kan een computermuis
worden bediend.

Bordenhand

Bij geopende hand staat de duim in laterale stand, waardoor het
handvlak zo groot mogelijk en vlak is. Deze greep kan in de instel-
software niet worden geselecteerd.

Toepassingsvoorbeelden: met deze greep kunnen borden met het
hele handvlak worden gedragen.



Neutrale stand

De duim staat in laterale stand en is in de richting van de handpalm
gedeeltelijk gesloten. Alle vingers zijn licht gebogen. Bij een vol-
gend sluiten-signaal worden de vingers in de haakgreep bewogen.
Toepassingsvoorbeelden: deze greep wordt aanbevolen als de
hand niet actief gebruikt wordt.

2.2.2 Programmaschakelaar
Aan de achterkant van het product bevindt zich een programmaschakelaar (pos. 4). Zowel de
programmaschakelaar als het flexiescharnier zijn bij gebruik van een prothesehandschoen niet
zichtbaar en moeten op de tast worden gevonden.
De schakelaar heeft verschillende functies:
* grijpcomponent in-/uitschakelen (zie pagina 201)

* Bluetooth-functie in-/uitschakelen (zie pagina 201)

* omschakelen tussen primaire en secundaire grepen (zie pagina 202)

* aantrekmodus activeren (zie pagina 202)

De volgende functies kunnen uitgevoerd worden, afhankelijk van of de grijpcomponent in- of uit-
geschakeld is en hoe lang de programmaschakelaar ingedrukt wordt:

Grijpcomponent ingeschakeld

Tijd dat de schake-
laar wordt ingedrukt

Functie

Piepsignaal

Trilsignaal

ca. 1 seconde

omschakelen tussen
primaire en secundai-

1 x kort na het loslaten
van de programma-

1 x kort na het loslaten
van de programma-

laar wordt ingedrukt

re grepen schakelaar schakelaar

tussen de 2 en hand uitschakelen - -

3 seconden

langer dan 4 secon- Bluetooth-functie uit- 1x kort 1x kort
den schakelen

langer dan 4 secon- Bluetooth-functie 2 x lang 2 x lang
den inschakelen
Grijpcomponent uitgeschakeld

Tijd dat de schake- |Functie Piepsignaal Trilsignaal

tussen de 2 en

hand inschakelen

1 x kort na het loslaten

1 x kort na het loslaten

duim wordt gesloten)

kelen

3 seconden van de programma- van de programma-
schakelaar schakelaar

ca. 3 seconden (tot de | Aantrekmodus uit- - -

duim wordt geopend) | schakelen

ca. 5 seconden (tot de | Aantrekmodus inscha- 1x kort 1x kort

2.2.3 Omschakelvarianten

Het omschakelen tussen standaardgreep en alternatieve greep kan afhankelijk van de gekozen
modus als volgt gebeuren:

* modus 0: met de programmaschakelaar

modus 1 t/m 4: door na volledige opening van de hand nog een openen-signaal te geven

* modus 5: met een co-contractiesignaal na volledige opening van de hand
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2.2.4 Fabrieksinstellingen

Bij aflevering (fabrieksinstelling) is als omschakelvariant modus 4 ingesteld en zijn de volgende

soorten grepen ingesteld:

geopponeerde primaire grepen

» standaard: drievingergreep
» alternatief: vasthoudgreep
laterale primaire grepen

* standaard: sleutelgreep
* alternatief: wijsvinger

2.2.5 Varianten polsscharnier

geopponeerde secundaire grepen
* standaard: actieve vinger

* alternatief: drievingergreep
laterale secundaire grepen

* standaard: schakelaargreep

* alternatief: muisgreep

De producten "bebionic hand 8E70=*, 8E71=*, 8E72=*" onderscheiden zich door verschillende

varianten van het polsscharnier:
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bebionic hand EQD 8E70=* (met polsslui-
ting)

Maakt het mogelijk om de grijpcomponent
gemakkelijk los te koppelen van de koker. De
grijpcomponent kan desgewenst door een
360°-draaibeweging snel worden verwijderd en
worden vervangen door een andere grijpcom-
ponent met eenzelfde sluiting.

bebionic hand Short Wrist 8E71="
Laagprofielaansluiting voor gebruikers met een
lange onderarm- of transcarpaalamputatie. De
hand kan tegen een constante wrijvingsweer-
stand in worden gedraaid; deze wrijvingsweer-
stand kan bij het instellen worden aangepast.
De benodigde ingietring 95110=* wordt stan-
daard meegeleverd.

Bij gebruik van deze grijpcomponent is er een
verdeler 13E190 of 13E190=150 nodig.



bebionic hand Flex 8E72=*

Het flexiescharnier met polssluiting maakt het
de gebruiker mogelijk om de hand in 20° of 40°
flexiestand, neutrale stand en 20° of 40° exten-
siestand te brengen. De grijpcomponent kan
desgewenst door een 360°-draaibeweging snel
worden verwijderd en worden vervangen door
een andere grijpcomponent met eenzelfde slui-
ting.

2.2.6 Pols ontgrendelen/vergrendelen (8E72=*)

Het individuele strekken en buigen van de pols
kan in 5 verschillende standen vergrendeld
worden (steeds in 20°-stappen).

1) Druk de ontgrendelingsknop in de richting
van de pijl.

2) Houd de ontgrendelingsknop in de richting
van de pijl gedrukt en beweeg de grijpcom-
ponent naar de gewenste stand. Een ver-
grendeling vindt vanuit de neutrale positie
plaats bij 20° en 40° in elke richting.

3) Door de ontgrendelingsknop los te laten,
vergrendelt de grijpcomponent zich in de
betreffende stand.

2.3 Combinatiemogelijkheden

Dit product kan worden gecombineerd met de onderstaande Ottobock componenten.
Ellebogen voor de producten 8E70=* en 8E72=*

* DynamicArm 12K100N=*

*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=*

* ErgoArm Electronic plus: 12K50=*

Actieve rotatie voor de producten 8E70=* en 8E72=*

* MyoRotronic 13E205 * Elektrische polsdraaier 10S17
Passieve rotatie voor de producten 8E70=* en 8E72=*
* coaxstekker 9E169 * aansluitadapter 1054

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

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

Met het product kunnen voorwerpen worden gepakt of gedragen en kan erop worden gedrukt of
aan worden getrokken, dankzij een multi-articulerende werking. Het product benadert in zijn con-
structie de anatomische vorm en het gewicht van een menselijke hand.
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3.2 Gebruiksvoorwaarden

Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één persoon. Het product is door de fabri-
kant niet goedgekeurd voor gebruik door een tweede persoon.

Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden
gebruikt voor bijzondere activiteiten. Dergelijke activiteiten zijn bijvoorbeeld sporten met een over-
matige belasting van de pols en/of schokbelasting (push-ups, downhill, mountainbiken, ...) en
extreme sporten (freestyle klimmen, paragliding, enz.). Ook dient het product niet worden
gebruikt voor het besturen van motorvoertuigen en het bedienen van zware apparaten (bijv. bouw-
machines), industriéle machines en motorisch aangedreven werktuigen.

Voor de toegestane omgevingscondities verwijzen wij u naar de technische gegevens (zie
pagina 206).

3.3 Indicaties

* Amputatiehoogte transradiaal, transhumeraal en schouderexarticulatie

* Bij unilaterale of bilaterale amputatie

* Dysmelie van de onderarm of bovenarm

* De patiént moet in staat zijn om gebruiksinstructies en veiligheidsvoorschriften te begrijpen en
hiernaar te kunnen handelen.

* De patiént moet fysiek en mentaal in staat zijn optische/akoestische signalen en/of mechani-
sche trillingen waar te nemen.

3.4 Kwalificatie
Het product mag alleen bij patiénten worden aangemeten door orthopedisch instrumentmakers
die bij Otto Bock een speciale opleiding hebben gevolgd en daartoe op basis van die opleiding
geautoriseerd zijn.

4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

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

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

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

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften
Persoonlijk letsel/productschade door gebruik van het product in bepaalde situaties.

190



» Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheidsvoorschriften en voorzorgsmaat-
regelen in acht.

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).

Gebruik van de prothese bij het bedienen van machines

Letsel door onverwachte acties van de prothese.

» De prothese dient niet te worden gebruikt voor het bedienen van industriéle machines en
motorisch aangedreven werktuigen.

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.

Gebruik van het product bij bediening van een vuurwapen.
Verwonding door onverwacht gedrag van het product.
» Het product mag niet worden gebruikt voor het bedienen van een vuurwapen.

Huidcontact met smeermiddelen die door een defect in het mechaniek naar buiten

komen

Letsel door irritatie van de huid.

» Voorkom dat smeermiddelen die naar buiten komen in contact raken met mond, neus of
ogen.

» Het product moet bij een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats worden gecontroleerd.

| A VOORZICHTIG

Slijtageverschijnselen aan het product

Verwonding door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product

» Met het oog op de veiligheid van de patiént en het behoud van de bedrijfszekerheid moet de
grijpcomponent bij een merkbare beperking van de functionaliteit ervan bij een geautoriseer-
de 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

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.

| A VOORZICHTIG

Op eigen initiatief aangebrachte wijzigingen aan het product of productcomponenten

Verwondingen door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product door het aan-

brengen van wijzigingen

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

» Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd resp. beschadigde componenten
mogen uitsluitend worden gerepareerd en vervangen en de rug van de hand mag alleen
worden verwijderd door geautoriseerde vakspecialisten van Ottobock.

| A VOORZICHTIG

Onvoldoende huidcontact van de elektroden

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking 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 waarneembaar zijn, moet de positi-
onering van de elektroden worden gecontroleerd en moeten de elektroden zo nodig worden
verplaatst.

» Als het niet lukt de storingen te verhelpen of indien u met de instellingen of het kiezen van
het geschikte programma niet het gewenste resultaat bereikt, neemt u dan contact op met
de Ottobock vestiging in of voor uw land.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van de prothese bij een te geringe accucapaciteit

Verwonding door onverwacht gedrag van de prothese

» Controleer voor gebruik de actuele laadtoestand en laad de prothese zo nodig op.

» Houd er rekening mee dat de gebruiksduur van de prothese bij een lage omgevingstempera-
tuur en bij gebruik van een oudere accu verkort kan zijn.

» Houd er rekening mee dat de acties/reacties van de grijpcomponent bij een zeer lage accu-
spanning langzamer verlopen.

» Houd er rekening mee dat er bij een zeer lage accuspanning nog maar enkele grepen resp.
acties met de grijpcomponent mogelijk zijn.

» Een geringe openingswijdte kan een aanwijzing zijn voor een lage accuspanning.

4.4 Aanwijzingen over de opbouw/instelling

| A VOORZICHTIG

Bedieningsfouten bij het instellen met de instelsoftware
Verwonding door onverwacht gedrag van het product.
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» 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 patiént.

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

| 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 189), "Inhoud van de leve-
ring" (zie pagina 196) en "Accessoires" (zie pagina 196).

| 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 189).

| A VOORZICHTIG |

Niet-inachtneming van de gebruiksaanwijzingen van alle gebruikte prothesecomponen-
ten

Verwonding door onverwacht gedrag van het product.

» Neem alle gebruiksaanwijzingen van de gebruikte prothesecomponenten in acht.

| A VOORZICHTIG

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
indien u met de instellingen of het kiezen van het geschikte programma niet het gewenste
resultaat bereikt, neemt u dan contact op met de Ottobock vestiging in of voor uw land.

» Zorg ervoor dat u de elektroden zo ongevoelig mogelijk instelt om storingen door sterke
elektromagnetische straling (bijv. van zichtbare of verborgen antidiefstalsystemen bij de in-
en uitgangen van winkels), metaaldetectoren/bodyscanners voor personen (bijv. op luchtha-
vens) en andere sterke elektromagnetische storingsbronnen (bijv. hoogspanningsleidingen,
zenders, transformatorstations, CT-scanners, MRI-scanners ...) te verminderen.

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

Gebruik voor het aanbrengen van de prothesehandschoen geen siliconenspray. Daardoor zou
de handschoen niet goed kunnen blijven zitten en zou de functionaliteit van het product (de
hand) beperkt kunnen worden.

Neem de gebruiksaanwijzing van de prothesehandschoen in acht en trek de handschoen aan en
uit zoals in de gebruiksaanwijzing beschreven.

4.5 Aanwijzingen voor het verblijf in bepaalde omgevingen

| A VOORZICHTIG

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

apparaten, wifi-apparaten)

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

datacommunicatie.

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

| A VOORZICHTIG

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

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

datacommunicatie.

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

» Stapel het product in ingeschakelde toestand niet op andere elektronische apparaten.

» Als een gelijktijdig gebruik niet te vermijden is, houd het product dan in het oog en contro-
leer of gebruik in de betreffende constellatie in overeenstemming is met het gebruiksdoel.

| A VOORZICHTIG

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

stalbeveiligingssystemen en metaaldetectoren)

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

datacommunicatie.

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

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

4.6 Aanwijzingen voor het gebruik

| A VOORZICHTIG

Mechanische belasting van het product

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het product.

» Stel het product niet bloot aan mechanische trillingen of schokken.

» Controleer het product telkens voor gebruik op zichtbare beschadigingen.
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| A VOORZICHTIG

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

| A VOORZICHTIG

Verkeerd onderhoud van het product

> Verwondingen door een verkeerde aansturing/storing in de werking van het product of
beschadiging van de mechanische componenten

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

» Reinig het product uitsluitend volgens de voorschriften in het hoofdstuk "Reiniging en onder-
houd" (zie pagina 203).

» Reinig het product niet onder stromend water.

» Neem bij gebruik van een handschoen ook de gebruiksaanwijzing van de handschoen in
acht.

| A VOORZICHTIG

Grijpen van objecten met de verkeerde grijpkracht

Verwonding door onverwacht gedrag van het product.

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

| A VOORZICHTIG

Overbelasting door bijzondere activiteiten

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

» Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden
gebruikt voor bijzondere activiteiten. Dergelijke activiteiten zijn bijvoorbeeld sporten met een
overmatige belasting van de pols en/of schokbelasting (push-ups, downhill, mountainbiken,
...) en extreme sporten (freestyle klimmen, paragliding, enz.).

» Zorgvuldige behandeling van het product en zijn componenten verlengt niet alleen de ver-
wachte levensduur daarvan, maar is vooral in het belang van de persoonlijke veiligheid van
de patiént!

» Als het product en zijn componenten extreem zijn belast (bijv. door een val of iets dergelijks),
moet het product onmiddellijk worden gecontroleerd op beschadigingen. Stuur het product
zo nodig naar een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats.

| 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.
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| A VOORZICHTIG |

Te geringe afstand tot sterke warmtebronnen

Ontbranden van het product.

» Stel het product niet bloot aan sterke warmtebronnen (vuur, kookplaat, heteluchtkanon, radi-
ator, enz.).

» Pak met het product geen gloeiende voorwerpen vast.

| A VOORZICHTIG |

Onbedoelde ontgrendeling van de grijpcomponent

Verwonding doordat een grijpcomponent van de onderarm losraakt (bijv. bij het dragen van

voorwerpen).

» Let er bij het verbinden van de hand met de koker of de componenten op dat de verbinding
correct gemaakt is.

INFORMATIE

Zorg ervoor dat het product niet zonder prothesehandschoen gedurende langere tijd wordt
blootgesteld aan directe zonnestraling of uv-licht (solarium).

5 Inhoud van de levering en toebehoren

5.1 Inhoud van de levering

* 1 st. bebionic gereedschapsset

* 1 st. opbergetui voor acculader en netvoeding

* 1 st. prothesepas 647F542

* 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker) 647G1390

* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist) 647G1391

e 1st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist) 647G1392 | instelsoftware ‘"bebalance+ 1.4
560X12=V1.4"

Grijpcomponenten

e 1 st. bebionic hand EQD 8E70=*

of

e 1 st. bebionic hand Short Wrist 8E71=*
of

e 1 st. bebionic hand Flex 8E72="*

5.2 Accessoires

De volgende componenten worden niet meegeleverd, maar moeten voor het gebruik wel aanwe-

zig zijn:

* instelsoftware "bebalance+ 1.4 560X12=V1.4" of hoger

* Bluetooth-adapter "BLUETOOTH DONGLE (LONG RANGE) B33061"

* MyoEnergy Integral 757B35=3 (serienr. 2018 22 XXX of hoger)

* MyoEnergy Integral 757B35=5

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

* acculader DynamicArm 757L24 (wordt met de elleboog 12K100* standaard meegeleverd)

Verbindingen met de koker

* Coaxstekker 9E169 (alleen bij de 8E70=* en 8E72=%)

* Aansluitadapter 10S4 (alleen bij de 8E70=* en 8E72=")

* Elektrodekabel met rechte stekker en stekkerverbinder 13E129=G* (bij gebruik van de lineaire
besturingselementen 9X50/9X52 of de elektroden 13E200/13E202)
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* Verdeler 13E190 of 13E190=150

Ingietringen

* Ingietring 95110=* (wordt bij de 8E71=* standaard meegeleverd)

* Ingietring 10S1=* (voor de 8E70 en 8E72)

* Tang 706Z10 (voor het losschroeven van de bebionic hand Short Wrist 8E71=*)

Schakelaars en besturingselementen
¢ Drukschakelaar: 9X37

* Trekschakelaar: 9X18

¢ Lineaire transducer: 9X50

* Myo Plus TR 13E520="*

Prothesehandschoen
* Prothesehandschoen 85710="*

6 Gebruiksklaar maken
6.1 Accu laden

Lineaire transducer: 9X52
elektrode 13E200=*
zuigkokerelektrode 13E202="

Prothesehandschoen 85711="*

De volgende informatie kunt u vinden in de gebruiksaanwijzingen van de gebruikte accu's of de

ellebogen:

* gebruik van de accu

* opvragen van de laadtoestand

* terugmeldingen (piep- en trilsignalen)

6.2 Stand van de duim aanpassen

De duim van de grijpcomponent is bij aflevering ingesteld voor de greep "drievingergreep" (zie

pagina 183).

Voor sommige grepen moet de stand van de duim worden aangepast. Hiervoor heeft de duim

twee verschillende verstelmogelijkheden:
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Mediolaterale stand van de duim:

Dankzij de verstelmogelijkheid kan de duim

opnieuw worden gepositioneerd, zodat deze

contact maakt met ofwel de wijs- en middelvin-
ger (drievingergreep) of alleen de wijsvinger

(spitsgreep). De stand van de duim wordt bij

de bebionic hand Small gefixeerd met een

inbusschroef en bij de bebionic hand Medium
met een Spanner-schroef met dubbele spleet.

Met behulp van de schroef kan het mediale

aanslagpunt bij een geopponeerde stand van

de duim worden aangepast.

De stelschroef staat haaks op de as van de

duim en bevindt zich onder de gaiter.

Ga voor het instellen als volgt te werk:

1) Schakel de voeding van de grijpcomponent
uit (bijv. de toets in de laadbus op de koker
of de schakelaar op de elleboog).

2) Koppel de grijpcomponent los van de
koker.

3) Til de gaiter aan de pols op, zodat de stel-
schroef vrij komt.

4) Gebruik voor de mediolaterale stelschroef
van het onderste duimscharnier bij de bebi-
onic hand Small een 3 mm-inbussleutel en
bij de bebionic hand Medium een Spanner-
bit.

5) Draai de schroef los door hem twee hele
slagen naar links te draaien.

Als de schroef is losgedraaid, kan de duim
vrij worden bewogen en kan deze handma-
tig opnieuw worden gepositioneerd.

6) Monteer de grijpcomponent aan de koker
en stel bij ingeschakelde voeding het nieu-
we contactpunt van de duim met de wijsvin-
ger (spitsgreep) of de wijs- en middelvinger
(drievingergreep) in.

7) Controleer het nieuwe contactpunt van de

duim met de wijsvinger (spitsgreep) resp.
de wijs- en middelvinger (driepuntsgreep)
door de grijpcomponent te sluiten en te
openen.
Als de nieuwe stand van de duim is inge-
steld, sluit u de hand en schakelt u hem uit.
In de gesloten greep is de stand van de
duim nu gefixeerd.

8) Schakel de grijpcomponent met de
gefixeerde duim uit.

9) Draai de stelschroef weer vast door hem
naar rechts te draaien en breng de gaiter
terug op zijn plaats.

bebionic Hand Small

bebionic Hand Medium
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10) Schakel de grijpcomponent weer in en test
hem bij de gebruiker.

Duimcontactpunt:

Dankzij de verstelmogelijkheid kan het contact-

punt aan het uiteinde van de duim met de

tegenovergelegen wijs- en middelvinger (voor
de drievingergreep) of alleen de wijsvinger

(spitsgreep en precisiegrepen) worden geopti-

maliseerd. De stelschroef bevindt zich onder

het onderste duimscharnier.

Ga voor het instellen als volgt te werk:

1) Schakel de voeding van de grijpcomponent
uit (bijv. de toets in de laadbus op de koker
of de schakelaar op de elleboog).

2) Koppel de grijpcomponent los van de
koker.

3) Til de manchet aan de pols op, zodat de
stelschroef vrij komt.

4) Gebruik voor de stelschroef van het duim-
contactpunt op het onderste duimscharnier
een 1,5 mm-inbussleutel.

5) Als de inbussleutel met de klok mee wordt
gedraaid, beweegt de duim in de richting
van de handpalm (de afstand wordt klei-
ner).

Als de inbussleutel tegen de klok in wordt
gedraaid, beweegt de duim van de hand-
palm af (de afstand wordt groter).
INFORMATIE: Het effect van de draai-
beweging geldt zowel voor een rechter
als voor een linker bebionic hand.

Op het moment van het verstellen is niet te
zien dat de duim beweegt. Een verstelling
van één slag is voldoende.

6) Monteer de grijpcomponent aan de koker
en controleer het contactpunt bij ingescha-
kelde voeding door de grijpcomponent te
sluiten. Als het contactpunt niet voldoende
is versteld, moet u de hand weer helemaal
openen en de stappen voor het instellen
opnieuw doorlopen.

bebionic Hand Medium

6.3 Instelling met de instelsoftware "bebalance+"

6.3.1 Inleiding

De instelsoftware "bebalance+" biedt de mogelijkheid om het product en de soorten grepen opti-
maal op een patiént in te stellen. Alle instellingen moeten samen met de patiént worden gecontro-
leerd.

Meer informatie is te vinden in de online-hulp die in de software is geintegreerd.
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INFORMATIE

Informatie over de instelsoftware, de installatie en het maken van verbinding met het product
kunt u vinden in de gebruiksaanwijzing van de instelsoftware.

6.3.2 Gegevensoverdracht tussen het product en de pc

Instelling van het product met de instelsoftware is alleen mogelijk door middel van Bluetooth-
gegevensoverdracht. Hiervoor moet er met de Bluetooth-adapter B33061 een draadloze Blue-
tooth-verbinding worden opgebouwd tussen het product en de pc. Om de Bluetooth-adapter voor
het eerst te installeren, gaat u te werk zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing van de instel-
software "bebalance+ 560X12=V*".

6.3.3 Product voorbereiden voor het verbinden met de instelsoftware

Ga als volgt te werk om de Bluetooth-functie van de grijpcomponent in te schakelen:

> De prothese is ingeschakeld.

» Houd de programmaschakelaar op de rug van de hand van de grijpcomponent minimaal
6 seconden ingedrukt tot er twee piepsignalen klinken.

— De Bluetooth-functie van de grijpcomponent is ingeschakeld.

6.4 Prothesehandschoen aanbrengen
Voor dagelijks gebruik wordt aanbevolen de bebionic hand te dragen met de prothesehand-
schoen. Deze beschermt het mechanisme tegen milieu-invloeden zoals vocht, vuil en stof.

7

Neem bij het gebruik (aan- en uittrekken) en het onderhoud van de prothesehandschoen de
gebruiksaanwijzing in acht die met de prothesehandschoen wordt meegeleverd.

Om de handschoen te kunnen aanbrengen,
moet de grijpcomponent in de aantrekmodus
worden gezet (zie pagina 202). De aantrekmo-
dus is bij uitstek geschikt voor het aantrekken
van kledingstukken en jassen, omdat deze
modus voorkomt dat de duim in de kleding blijft
haken en de duim dus minder snel breekt.

7 Gebruik

7.1 Grijpcomponent aan-/afdoen

INFORMATIE

Het aan- en afdoen van de grijpcomponent is alleen mogelijk met de grijpcomponenten "bebio-
nic hand EQD 8E70=*" en "bebionic hand Flex 8E72="".

Grijpcomponent losmaken van de koker

| A VOORZICHTIG |

Onbedoelde ontgrendeling van de grijpcomponent
Verwonding doordat een grijpcomponent van de onderarm losraakt (bijv. bij het dragen van
voorwerpen).
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» Let er bij het verbinden van de hand met de koker of de componenten op dat de verbinding
correct gemaakt is.

1) Schakel de prothese met de toets in de laadbus (koker) of met de schakelaar op de elleboog
uit.

2) Draai de grijpcomponent één keer om zijn eigen as tot er een lichte weerstand voelbaar is (ca.
360°).

3) Overwin deze weerstand en trek de grijpcomponent los van de koker.

Grijpcomponent aan de koker bevestigen

1) Steek het polsscharnier in de ingietring en druk het stevig aan.

2) Draai de grijpcomponent een stukje naar links of rechts.

3) Controleer of de grijpcomponent goed vastzit door eraan te trekken.

INFORMATIE

De correcte omgang met de ingietring is beschreven in de technische informatie 646T332.

7.2 Bluetooth-functie in-/uitschakelen

Bluetooth inschakelen

Om de Bluetooth-functie te kunnen inschakelen, moet de grijpcomponent ingeschakeld zijn.

» Houd de programmaschakelaar op de rug van de hand langer dan 4 seconden ingedrukt tot
er twee keer een terugmeldsignaal wordt gegeven (zie pagina 208).
INFORMATIE: Als er maar één terugmeldsignaal wordt gegeven, is de Bluetooth-func-
tie uitgeschakeld.

— Bluetooth is ingeschakeld.

Bluetooth uitschakelen

Om de Bluetooth-functie te kunnen uitschakelen, moet de grijpcomponent ingeschakeld zijn.

» Houd de programmaschakelaar op de rug van de hand langer dan 4 seconden ingedrukt tot
er een terugmeldsignaal wordt gegeven (zie pagina 208).
INFORMATIE: Als er twee keer een terugmeldsignaal wordt gegeven, is de Bluetooth-
functie ingeschakeld.

— Bluetooth is uitgeschakeld.

Als er geen pc-verbinding is, wordt de Bluetooth-functie altijd na twee minuten automatisch uitge-

schakeld.

7.3 Grijpcomponent in-/uitschakelen

Hand inschakelen

1) Houd de programmaschakelaar op de rug van de hand niet langer dan 2 tot 3 seconden inge-
drukt.

2) Nadat u de programmaschakelaar hebt losgelaten, wordt er een kort terugmeldsignaal gege-
ven (zie pagina 208).
INFORMATIE: Als er al bij stap 1 een terugmeldsignaal wordt gegeven, is de Blue-
tooth functie in- of uitgeschakeld.

— De grijpcomponent is ingeschakeld.

Als de prothese is ingeschakeld met de toets in de laadbus of met de schakelaar op de elleboog,

is de grijpcomponent eveneens ingeschakeld.

Hand uitschakelen
» Houd de programmaschakelaar op de rug van de hand niet langer dan 2 tot 3 seconden inge-
drukt.
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— Als er na het loslaten van de programmaschakelaar geen terugmeldsignaal wordt gegeven, is
alleen de grijpcomponent uitgeschakeld. Andere prothesecomponenten zoals een elleboog of
een elektrische polsdraaier kunnen gewoon worden gebruikt.

INFORMATIE: Als er na het loslaten of tijdens het indrukken van de programmascha-
kelaar een terugmeldsignaal wordt gegeven of de duim in de richting van de hand-
palm wordt gesloten, is de programmaschakelaar te kort of te lang ingedrukt.

Als de prothese wordt uitgeschakeld met de toets in de laadbus of met de schakelaar op de elle-

boog, worden alle prothesecomponenten, dus ook de grijpcomponent, uitgeschakeld.

7.4 Omschakelen tussen primaire en secundaire grepen

» Druk de programmaschakelaar kort in. Na het loslaten wordt er een kort terugmeldsignaal
gegeven (zie pagina 208).

— Het omschakelen van primaire naar secundaire grepen of omgekeerd is gelukt.

7.5 Omschakelen tussen standaardgrepen en alternatieve grepen

Het omschakelen tussen standaardgreep en alternatieve greep kan afhankelijk van de gekozen
modus als volgt gebeuren:

* modus 0: met de programmaschakelaar

*  modus 1t/m 4: door na volledige opening van de hand nog een openen-signaal te geven

* modus 5: met een co-contractiesignaal na volledige opening van de hand

Bij aflevering (fabrieksinstelling) van de grijpcomponent is de volgende omschakelvariant inge-
steld:

7.5.1 OPEN-OPEN/co-contractie

OPEN-OPEN

Met OPEN-OPEN wordt er via de openen-elektrode (trekschakelaar, toets of iets dergelijks)
omgeschakeld tussen standaardgreep en alternatieve greep (modus 4). Een OPEN-OPEN wordt
gegenereerd door het volledig openen van de hand (OPEN) gevolgd door een korte openen-
impuls (OPEN).

INFORMATIE

Bij gebruik van de elektrische polsdraaier met MyoRotronic 4-kanaalsbesturing mogen de spie-
ren slechts zo ver worden ontspannen, dat de on-drempel van de bebionic hand maar even
wordt onderschreden om daarna de openen-impuls te genereren. Wanneer de spieren volledig
worden ontspannen of het spiersignaal wegvalt, wordt bij het opwekken van een impuls de rota-
tie aangestuurd.

Co-contractie

Met de co-contractie wordt er via twee elektroden omgeschakeld tussen standaardgreep en alter-
natieve greep (modus 5). De co-contractie vindt plaats door het gelijktijdig en kort aanspannen
van beide spiergroepen. Een voorwaarde voor deze betrouwbare manier van besturen van de
omschakelvariant zijn twee goede myosignalen. De co-contractie kan echter niet worden gebruikt
als omschakelvariant tussen hand en handrotatie. Met de knop "Co-contractie" in de instelsoftwa-
re kunnen er instellingen worden vastgelegd.

7.6 Aantrekmodus

Aantrekmodus inschakelen

1) Breng de duim in de oppositiestand.

2) Houd de programmaschakelaar op de rug van de hand bij uitgeschakelde grijpcomponent zo
lang ingedrukt, tot de duim automatisch in de aantrekmodus gaat staan.

— De duim beweegt zich naar binnen in de richting van de handpalm.

of
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1) Schakel de prothese met de toets in de laadbus op de koker of met de schakelaar op de elle-
boog uit.

2) Houd de programmaschakelaar op de rug van de hand tijdens het initialiseren van de grijp-
component ingedrukt tot de duim automatisch in de aantrekmodus gaat staan.

— De duim beweegt zich naar binnen in de richting van de handpalm.

INFORMATIE

Opsturen van het product naar een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats
Zet de duim in de laterale stand en zet de grijpcomponent vervolgens in de "aantrekmodus".

Aantrekmodus uitschakelen

» Houd de programmaschakelaar op de rug van de hand bij naar binnen gebogen duim zo lang
ingedrukt, tot de duim wordt geopend.

— De aantrekmodus wordt uitgeschakeld en de grijpcomponent wordt ingeschakeld.

8 Reiniging en onderhoud

1) Schakel het product voor het reinigen uit.

2) Verwijder vuil en vlekken van het product met een vochtige doek en milde zeep.
Zorg ervoor dat er geen vocht in het product en in de componenten van het product binnen-
dringt.

3) Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht volledig drogen.

INFORMATIE

De hand kan gemiddeld zo'n 3 maal per dag worden schoongemaakt.

INFORMATIE

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

9 Onderhoud en reparatie

Gecertificeerde orthopedisch instrumentmakers mogen kleine reparaties zelf uitvoeren. Deze
reparaties betreffen het vervangen van de vingerketting. Alle andere reparaties worden uitgevoerd
door geautoriseerde Ottobock servicewerkplaatsen.

9.1 Vingerketting vervangen

Gereedschap/materiaal

Omschrijving Artikelnummer

Drevel onderdeel van de gereedschapsset

Hamer algemene werkplaatsuitrusting

Platbektang algemene werkplaatsuitrusting
Vingerketting 95296 (onderdeel van de gereedschapsset)

Voor het vervangen van de vingerketting dient u als volgt te werk te gaan:
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1)

9)

Open de grijpcomponent en breng de
duim in opponerende stand.

Schakel het product uit.

Zet de drevel aan de linkerkant tegen de
fixeerpen en sla de fixeerpen uit de ketting.
LET OP! De fixeerpen (conisch) kan
alleen vanaf de LINKERKANT worden
uitgeslagen/verwijderd.

LET OP! Vermijd harde klappen op het
product en de vingermotoren!

Haal de vingerketting uit de geleidesleuf,
verwijder hem van het product en voer hem
af.

Haal de vingerketting uit de gereedschaps-
set.

Plaats het T-stuk van de vingerketting in de
geleidesleuf van de vinger.

LET OP! Controleer of de buigrichting
van de vingerketting in de richting van
het onderste scharnier wijst.

Buig de vinger in het onderste scharnier
om het boorgat van de vingerketting en de
schroefspil op elkaar uit te richten.
Bevestig de conische fixeerpen vanaf de
rechterkant.

LET OP! De fixeerpen kan alleen wor-
den ingezet vanaf de RECHTERKANT
(conische uitvoering van de fixeerpen).

Pers de fixeerpen met een platbektang in
het boorgat.

LET OP! Vermijd harde klappen op het
product en de vingermotoren!

LET OP! De fixeerpen moet helemaal in
het boorgat verzonken zijn en mag ner-
gens boven het boorgat uitsteken.



10) Controleer de flexie van de vinger.
— De vingerketting is vervangen en het pro-
duct kan weer worden gebruikt.

INFORMATIE

Vervanging van de vingerketting door een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats
Als het niet mogelijk is om de vingerketting te vervangen, kan de grijpcomponent ook worden
opgestuurd naar een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats. Voo6r verzending moet de
grijpcomponent in de "aantrekmodus" worden gezet (zie pagina 202).

10 Juridische informatie

10.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

10.2 Handelsmerken

Alle in dit document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder de bepalingen van het
daarvoor geldende merkenrecht en onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregistreerde merken zijn en
vallen onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit document gebruikte merken kan
niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van rechten van derden.

10.3 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het pro-
duct ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

Hierbij verklaart Ottobock Healthcare Products GmbH, dat het product conform is met Richtlijn
2014/53/EU. De volledige tekst van de EU-conformiteitsverklaring kan worden geraadpleegd op
het volgende internetadres: www.ottobock.com/conformity

Het product voldoet aan de eisen van de RoHS-richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van
het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur.

10.4 Lokale juridische informatie
Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit hoofdstuk opgenomen
in de officiéle taal van het betreffende land van gebruik.
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11 Technische gegevens

Omgevingscondities

Opslag in de originele verpakking

+5 °C/+41 °F tot +40 °C/+104 °F
max. 85% luchtvochtigheid, niet condenserend

Transport in de originele verpakking

-25 °C/-13 °F tot +70°C/+158 °F
max. 90% luchtvochtigheid, niet condenserend

Opslag en transport zonder verpakking

-25 °C/-13 °F tot +70 °C/+158 °F
max. 90% luchtvochtigheid, niet condenserend

Gebruik -5 °C/+23 °F tot +45 °C/+113 °F
max. 95% luchtvochtigheid, niet condenserend
bebionic hand EQD | bebionic hand Short | bebionic hand Flex
Algemeen Wrist

Artikelnummer 8E70="

8E71=" 8E72="

Gewicht van de bebio-
nic hand Small

433 g/0.95 Ibs

ca. 402 g/0.89 Ibs ca. 504 g/1.1 Ibs

Gewicht van de bebio-
nic hand Medium

616 g/1.36 Ibs

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

Openingswijdte (tus-
sen wijsvinger en
geopponeerde duim)

75 mm

Extensie/flexie van het -
polsscharnier

- -40° tot +40° in stap-
pen van 20°

Levensduur

5 jaar

Gedrag van de grijp-
component tijdens het
laden

de grijpcomponent is buiten werking

Versie van de grijp-
component

hardware- en firmwareversie kunnen worden opgeroepen met de instel-

software

Belastingsgrenzen

Kracht op iedere vinger afzonderlijk (statisch) |32 N

Dwarskracht op iedere vinger afzonderlijk (sta- |44 N

tisch)

Kracht op het chassis (statisch, steunen op de |500 N

hand)

Kracht bij gesloten hand (statisch, dragen van |152 N

een tas)

Kracht op de duim (statisch) 40N
Gegevensoverdracht

Zendtechnologie Bluetooth Smart/Low Energy
Reikwijdte min. 2 m/6.7 ft
Frequentiebereik 2402 MHz tot 2480 MHz
Modulatie GFSK

Maximaal uitgangsvermogen 9,6 dBm
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11.1 Aanhaalmomenten van de schroefverbindingen

Schroefverbinding

Aanhaalmoment

bebionic hand Small

bebionic hand Medi-
um

Stelschroef voor de medio-laterale stand van
de duim (zie pagina 197)

2 Nm/18 Ibf. in.

1 Nm/9 Ibf. in.

12 Bijlage
12.1 Afmetingen van het product

bebionic hand bebionic hand
Small Medium
Handpalm i 72 mm 85 mm
Max. breedte van de 122 mm 136 mm
h %
Lengte van de hand 162 mm 188 mm
incl. vingers %
Vingerlengte 75 mm 91 mm
—

12.2 Gebruikte symbolen

Bt [

In overeenstemming met de eisen van de 'Radiocommunications Act' (wet op de
radiocommunicatie) (Australié)

Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk
afval. Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land gel-
dende voorschriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de

gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instantie voor
terugname- en inzamelprocedures in acht.
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Serienummer

Niet-ioniserende straling

Fabrikant

Artikelnummer

Bescherm tegen vocht

° Apparaat type BF

12.3 Operationele status/foutsignalen
De operationele status van de prothese en fouten en storingen worden kenbaar gemaakt door
middel van piep- en trilsignalen.

12.3.1 Piep- en trilsignalen

In overeenstemming met de eisen van 'FCC Part 15' (VS)

Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen

INFORMATIE

Uitschakelbare terugmeldsignalen
Als de terugmeldsignalen in de instelsoftware worden uitgeschakeld, worden er in sommige
gevallen geen piepsignalen en/of trilsignalen gegeven (zie de tabel). Signalen bij een fout of sto-
ring in het product worden ook gegeven als de terugmeldsignalen uitgeschakeld zijn.

van de program-

maschakelaar

Piepsignaal Trilsignaal Wanneer Signaal uitscha- | Functie
kelbaar
1 x kort 1 x kort na het loslaten ja omschakelen tus-
van de program- sen primaire en
maschakelaar secundaire gre-
pen
1 x kort 1 x kort na het loslaten ja hand wordt inge-

schakeld
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Piepsignaal Trilsignaal Wanneer Signaal uitscha- | Functie
kelbaar
1 x kort 1 x kort tijdens het indruk- nee Bluetooth-functie
ken van de pro- wordt uitgescha-
grammaschake- keld
laar
1 x kort 1 x kort tijdens het indruk- ja aantrekmodus is
ken van de pro- geactiveerd
grammaschake-
laar
2 x lang 2 x lang tijdens het indruk- nee Bluetooth-functie
ken van de pro- wordt ingescha-
grammaschake- keld
laar
3 x kort 3 x kort na succesvolle nee de configuratie is
gegevensuitwis- door de grijpcom-
seling met de pc ponent overge-
dragen naar de
instelsoftware
4 x kort 4 x kort na succesvolle nee de configuratie is
gegevensuitwis- door de instel-
seling met de pc software verzon-
den naar de grijp-
component
3 seconden lang |3 seconden lang | tijdens het initiali- nee fout, het product
seren van het moet bij een
product geautoriseerde
Ottobock service-
werkplaats wor-
den gecontro-
leerd

12.4 Richtlijnen en fabrikantenverklaring

12.4.1 Elektromagnetische omgeving
Dit product is bedoeld voor gebruik in de volgende elektromagnetische omgevingen:

* gebruik in een professionele zorginstelling (bijv. een ziekenhuis)

* gebruik in een huiselijke zorgomgeving (bijv. gebruik thuis, gebruik buiten)

De klant of gebruiker van het product moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving

wordt gebruikt.

Neem de veiligheidsvoorschriften in het hoofdstuk "Aanwijzingen voor het verblijf in bepaalde
omgevingen" (zie pagina 194) in acht.
In de onderstaande tabellen vindt u de beproevingsniveaus waarop de testen zijn uitgevoerd. In
geval van een verschil tussen de in de onderstaande tabellen vermelde gebruiksomgevingen geldt
de hoogste van de aangegeven waarden.

Tabel 1 - Elektromagnetische emissies voor alle apparaten en systemen

Emissiemetingen

Conformiteit

Elektromagnetische omge-
ving - richtlijn
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HF-straling comform CIS-
PR 11

groep 1

Het product gebruikt HF-ener-
gie uitsluitend voor de eigen
interne functie. De HF-straling
is dan ook zeer gering en het
is onwaarschijnlijk dat elektro-
nische apparaten in de buurt
gestoord worden.

HF-straling comform CIS-
PR 11

klasse B

Harmonische effecten volgens
IEC 61000-3-2

niet toepasbaar

Spanningsschommelingen/
flikkeringen volgens IEC

niet toepasbaar

Het product is voor het
gebruik in andere dan woonfa-
ciliteiten en dergelijke bedoeld
die rechtstreeks zijn aangeslo-
ten op een openbaar laag-
spanningsnet dat ook woonge-

61000-3-3

bouwen van stroom voorziet.

Tabel 4 - Omhulling

Verschijnsel

EMC-basisnorm of

Immuniteitsbeproevingsniveau

beproevingsmetho-

Professionele zorg-

Huiselijke zorgom-

netfrequentie

50 Hz of 60 Hz

de instelling geving *)
Elektrostatische ontla- IEC 61000-4-2 + 8 kV contact
ding +2kV, £4kV, £8kV, +15kV lucht
Uitgestraalde, radio- IEC 61000-4-3 3V/m 12 V/m
frequente, elektromag- 80 MHz tot 2,7 GHz 80 MHz tot 2,7 GHz
netische velden 80% AM bij 1 kHz 80% AM bij 1 kHz
Uitgestraalde, radio- |IEC 61000-4-3 Zie tabel 9
frequente, elektromag-
netische velden in de
directe nabijheid van
draadloze communica-
tieapparaten
Magneetvelden met IEC 61000-4-8 30 A/m

*) Testen uitgevoerd

Tabel 5 - Wisselstroompoort voor de voedingsingang

Verschijnsel

EMC-basisnorm of

Immuniteitsbeproevingsniveau

beproevingsmetho-

Professionele zorg-

Huiselijke zorgom-

veroorzaakt door
radiofrequente velden

0,15 MHz tot 80 MHz
6 V binnen ISM-fre-

quentiebanden tussen
0,15 MHz en 80 MHz

de instelling geving
Snelle elektrische IEC 61000-4-4 +2kV
transiénten/lawines 100 kHz herhalingsfrequentie
Stootspanningen IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV
tussen leidingen
Geleide storingen, IEC 61000-4-6 3V 3V/

0,15 MHz tot 80 MHz
6 V binnen ISM- en
zendamateur-frequen-
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80% AM bij 1 kHz

tiebanden tussen
0,15 MHz en 80 MHz
80% AM bij 1 kHz

Kortstondige span-
ningsdalingen

IEC 61000-4-11

den

0% Ur; 1/2 periode
bij 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 en 315 gra-

en

0% Ur; 1 periode

70% Ur; 25/30 perioden
eenfasig: bij 0 graden

Kortstondige span-
ningsonderbrekingen

IEC 61000-4-11

0% Ur; 250/300 perioden

Tabel 9 - Testbevindingen voor de immuniteit van omhullingen voor radiofrequente
draadloze communicatie-inrichtingen

Testfre- Frequen- | Radiocom- | Modulatie | Maximaal Afstand Immuni-
quentie tieband municatie- vermogen [m] teitsbe-
[MHZz] [MHz] dienst [W1] proevings-
niveau
[V/m]
385 380 tot 390 | TETRA 400 | pulsmodula- 1,8 0,3 27
tie
18 Hz
450 430 tot 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5kHz
deviatie
1 kHz sinus
710 704 tot 787 | LTE band 1- | pulsmodula- 0,2 0,3 9
745 3,17 tie
780 217 Hz
810 800 tot 960 | GSM 800/- | pulsmodula- 2 0,3 28
870 900, tie
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/-
900,
LTE band 5
1720 1700 tot | GSM 1800; | pulsmodula- 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 190- tie
0; 217 Hz
1970 !
GSM 1900;
DECT;
LTE band
1, 3, 4, 25;
UMTS
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Testfre- Frequen- | Radiocom- | Modulatie | Maximaal Afstand Immuni-
quentie tieband municatie- vermogen [m] teitsbe-
[MHZz] [MHZz] dienst [W] proevings-
niveau
[V/m]
2450 2400 tot Bluetooth | pulsmodula- 2 0,3 28
2570 wifi 802.11 - tie
b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE band 7
5240 5100 tot | wifi 802.11 - | pulsmodula- 0,2 0,3 9
5500 5800 a/n tie
5785 217 Hz
1 Forord Svenska
INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2018-11-15

» La&s igenom detta dokument noggrant innan du anvénder produkten.

» Instruera brukaren i korrekt och ofarlig anvdndning av produkten.

» Om du har fragor om produkten (t.ex. angaende idrifttagning, anvandning, underhall, ovén-
tade drifttillstand eller handelser) ber vi dig kontakta tillverkaren. Kontaktuppgifter hittar du
pa baksidan.

» Spara det har dokumentet.

Produkterna bebionic Hand EQD 8E70=*, bebionic Hand Short Wrist 8E71=* och bebionic Hand
Flex 8E72=*" kallas i nedanstaende produkt/gripkomponent/hand.

Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvandning, instéllning och hantering av pro-
dukten.

Ta endast produkten i drift i enlighet med informationen i medféljande dokument.

Enligt tillverkaren (Otto Bock Healthcare Products GmbH) ar patienten produktens brukare enligt
standarden IEC 60601-1:2005/A1:2012.

2 Produktbeskrivning

2.1 Konstruktion
Produkten bestar av féljande komponenter:

Fingerytterled
Fingermellanled
Fingerkedja

Programknapp (se sida 216)
Handrygg

Handled

Tummens sadelled
Overdrag

Tummens ytterled

CONOORONRE
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2.2 Funktion

Produkten har myoelektrisk styrning och ar ddrmed en handprotes som medger flera olika bgj-
ningssatt.

Tack vare att tummen kan flyttas till tvd lagen (opponerat och lateralt) gar det att vélja upp till 14
olika greppmonster (se sida 213). 8 greppmonster kan stallas in med instéllningsprogramvaran.
De 4 aktivt styrda fingrarna har ett 6verbelastningsskydd som bestar av en fingerkedja som skyd-
dar motorn. Vid 6verbelastning kan fingret i fraga inte bojas langre, eftersom kopplingen till mo-
torn har brutits. Fingerkedjan kan bytas ut utan att gripkomponenten behdver demonteras (se
sida 232).

Vasentliga prestandaegenskaper for produkten

* Inga vasentliga prestandaegenskaper enligt IEC 60601-1

2.2.1 Greppmonster

Vixla tummens lage fran lateralt till opponerat

1) Hall fast tummen fran basen med den fria
handen.

2) Tryck tummen varsamt inét tills den befin-
ner sig mitt emot handflatan.

Vixla tummens lage fran opponerat till lateralt

1) Hall fast tummen fran basen med den fria
handen.

2) Tryck tummen varsamt utat tills den &r i linje
med handflatan.
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Grepp med opponerad tumme (tummen befinner sig mitt emot handflatan)

214

Nypgrepp

Pekfingret och langfingret stangs samtidigt som tummen, tills de tre
fingrarna ror vid varandra. Ringfingret och lillfingret sténgs tills de
stéter pa motstand eller stingningssignalen avbryts. Tummens po-
sition maste justeras for det har greppet, annars kan det inte utfo-
ras korrekt (se sida 226).

Anvandningsexempel: Med det har greppet kan man fatta tag i fore-
mal och halla fast dem (t.ex. pennor och mynt).

Hallgrepp

Alla fingrar stangs tills de stéter emot ett foremal eller tills det inte
langre registreras nagon stéangningssignal. Sedan kors dven tum-
men mot handflatan.

Anvandningsexempel: Med det har greppet kan du hélla runda f6-
remal (t.ex. frukt, bollar eller glas).

Klamgrepp

Om du spretar med fingrarna kan du halla fast ett platt och tunt fo-
remal (< 3 mm) mellan fingerlederna genom att stinga handen. Det
ar effektivast att spreta med fingrarna i hallgreppet. Det ar dven
mojligt att spreta med fingrarna i nyckelgreppet och datorfinger-
greppet. Det ar inte mgjligt att valja det har greppet i installnings-
programvaran.

Anvandningsexempel: Gor det mojligt att effektivt halla fast tunna
foremal (t.ex. tidskrifter, bestick eller tandborstar).

Krokgrepp

Det har greppet ar ett hallgrepp med endast delvis stangda fingrar.
Greppet gor att du kan hénga foreméal med handtag/églor péa han-
den och nas aven fran neutrallaget. Det ar inte mgjligt att vélja det
har greppet i instéllningsprogramvaran.

Anvandningsexempel: Med det har greppet kan du béara vaskor och
kassar.

Aktivt pekfingergrepp

Alla fingrar stangs och griper om ett féremal medan pekfingret for-
blir utstrackt. Sedan kan anvéndaren bdja eller stracka pekfingret
som han eller hon vill. Med 6ppningssignalen stracks forst pekfing-
ret och sedan de 6vriga fingrarna ut. Féremalet lossas ur handen.
Anvandningsexempel: Med det har greppmonstret kan t.ex. sprej-
flaskor hanteras.



Pincettgrepp

| det har greppet férs endast pekfingret och tummen ihop, medan
de Ovriga fingrarna stangs.

Tummens position méste justeras for det har greppet, annars kan
det inte utforas korrekt (se sida 226).

Anvandningsexempel: Med det har greppmonstret kan man fatta
tag i sma foremal (t.ex. husnycklar, mynt, ls, pennor).

Stangt precisionsgrepp

Langfingret, ringfingret och lillfingret sluts. Tummen f6rs nu till ett
halvslutet lage. Sedan kan anvéndaren bdja eller stracka pekfingret
som han eller hon vill.

Tummens position maste justeras for det har greppet, annars kan
det inte utforas korrekt (se sida 226).

Anvandningsexempel: Med hjélp av det har greppet ar det mojligt
att fatta tag i sma féremal samtidigt som det blir lattare att genomfo-
ra bordsarbete.

Oppet precisionsgrepp

Langfingret, ringfingret och lillfingret forblir 5ppna. Tummen fors nu
till ett halvslutet lage. Sedan kan anvandaren bdja eller stracka pek-
fingret som han eller hon vill. Tummens position méaste justeras for
det har greppet, annars kan det inte utféras korrekt (se sida 226).
Anvandningsexempel: Med det har greppet ar det mojligt att fatta
tag i mindre féremal.

Grepp med tummen i lateralt lage (tummen i sidolége i férhallande till handflatan)

Knappgrepp

Tummen sluts i handflatans riktning, sedan kroks de dvriga fingrar-
na Gver tummen. P& det har sattet blockerar tummen pekfingret
stdngrorelse och gor sa att det skjuter fram i férhallande till de 6vri-
ga tre fingrarna.

Anvandningsexempel: Med det har greppet gar det att trycka in sto-
ra knappar (t.ex. strombrytare) eller ta pa sig klader.

Datorfinger

Langfingret, ringfingret, lillfingret och tummen rér sig mot handfla-
tan. Pekfingret forblir utstrackt.

Anvandningsexempel: Med det har greppet gar det att trycka pa
smé knappar (pa t.ex. ett tangentbord eller en fjarrkontroll).
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Nyckelgrepp

Fingrarna stanger sig delvis. Tummen halls mot sidan av pekfing-
ret. Da kan man med hjélp av tummen kan halla fast platta féoremal
och sedan slappa dem utan att behéva flytta de évriga fingrarna.
Anvandningsexempel: Med det har greppet kan du fatta tag i tunna
foremal (t.ex. skedar, papper, tallrikar, kreditkort eller nycklar), utan
att de andra fingrarna rér sig.

Musgrepp

Tummen och lillfingret stangs for att fixera datormusen fran sidorna.
Forst nar tummen moter ett motstand kan pekfingret bojas. Pek-
fingret stracks automatiskt ut om ingen stangningssignal avges.
Med en 6ppningssignal lossas greppet.

Anvandarexempel: Med det har greppet kan man anvanda en dator-
mus.

Oppen handflata

Nar handen ar 6ppen ar tummen i lateralt 1age, vilket gor att man
far storsta mojliga och jaAmna handflata. Det ar inte mgjligt att valja
det har greppet i instéllningsprogramvaran.

Anvéandningsexempel: Med det hér greppet ar det méjligt att béra
tallrikar sakert.

Neutralldge

Tummen é&r i lateralt lage och sluts delvis i handflatans riktning. Alla
fingrar intar ett latt bojt lage. Vid en ny stdngningssignal ror sig
fingrarna till krokgreppet.

Anvandningsexempel: Vi rekommenderar det har greppet om du in-
te anvander handen aktivt.

2.2.2 Programknappen

P& produktens ovansida sitter en programknapp (pos. 4). Nar du anvander en proteshandske ar
det varken madjligt att se programknappen eller béjningen utan du méaste kénna dig fram.

Knappen har flera olika funktioner:

» Sla pa/stanga av gripkomponenten (se sida 230)

* Aktivera/stéanga av Bluetooth-funktionen (se sida 230)

* Véxla mellan priméar- och sekundérgrepp (se sida 230)

» Aktivera pakladningslaget (se sida 231)

Beroende pa om gripkomponenten ér tillkopplad eller avstidngd och hur lange du haller program-
knappen intryckt, kan du utféra de nedanstdende funktionerna:

Gripkomponenten paslagen

Tid som knappen Funktion Pipsignal Vibrationssignal

halls intryckt

ca 1 sekund Véaxling mellan primar- |1 kort nar program- 1 kort nar program-
och sekundargrepp knappen har slappts knappen har slappts
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Tid som knappen Funktion Pipsignal Vibrationssignal
halls intryckt

mellan 2 och 3 sekun- | Stanga av handen - -

der

langre én 4 sekunder | Stanga av Bluetooth- 1x kort 1x kort
funktionen

langre &n 4 sekunder | Aktivera Bluetooth- 2 langa 2 langa
funktionen

Gripkomponenten ar avstangd

Tid som knappen Funktion Pipsignal Vibrationssignal
halls intryckt

mellan 2 och 3 sekun- | Sla pa handen 1 kort nar program- 1 kort nar program-
der knappen har slappts | knappen har slappts
ca 3 sekunder (tills Avaktivera paklad- - -
tummen dppnas) ningslaget

5 sekunder (tills tum- | Aktivera pakladnings- 1x kort 1x kort

men aker in) laget

2.2.3 Omkopplingsvarianter

| de olika lagena gar det att vaxla mellan standard- och alternativgrepp pa foljande sétt:
* L&age 0: med programknappen

* Lage 1till 4: med en ny 6ppningssignal nar handen har éppnats helt

* L&age 5: med en kokontraktionssignal nar handen har 6ppnats helt

2.2.4 Fabriksinstallningar
Foljande &r instillda som vaxlingsmaéjlighet i leveranstillstandet (fabriksinstéllning) for 1age 4 och
nedanstaende greppmonster:

Opponerade primargrepp Opponerade sekundargrepp

* Standard: nypgrepp » Standard: aktivt pekfingergrepp
* Alternativ: hallgrepp * Alternativ: nypgrepp

Laterala primédrgrepp Laterala sekundirgrepp

* Standard: nyckelgrepp * Standard: knappgrepp

* Alternativ: datorfinger * Alternativ: musgrepp

2.2.5 Handledsvarianter
Produkterna "bebionic Hand 8E70="*, 8E71="*, 8E72=*" skiljer sig genom olika varianter av hand-
leden:
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bebionic Hand EQD 8E70=* (med handled-
slas)

Gor det mojligt att enkelt ta av gripkomponen-
ten fran proteshylsan. Genom att vid behov vri-
da gripkomponenten 360° kan man snabbt ta
av den och byta ut den mot andra gripkompo-
nenter med samma |as.

bebionic Hand Short Wrist 8E71="
Lagprofilanslutning for anvandare med lang un-
derarmsstump eller transkarpal amputation.
Det ar mdgjligt att rotera handen mot konstant
friktion, ndgot som man kan stélla in vid forsorj-
ningen. Ingjutningsringen som krévs 95110=*
ingar i leveransen.

Néar denna gripkomponent anvands behdvs for-
delaren 13E190 eller 13E190=150.

bebionic Hand Flex 8E72=*

Med hjalp av flexionsleden med handledslas
gar det att anvénda lagena 20° eller 40° flexion,
neutral stallning samt 20° eller 40° extension.
Genom att vid behov vrida gripkomponenten
360° kan man snabbt ta av den och byta ut den
mot andra gripkomponenter med samma |as.



2.2.6 Lasa/lasa upp handleden (8E72=*)

Handledens anpassningsbara flexion och ex-
tension kan lasas i fem olika lagen (i steg om
20° per lage).

1) Tryck in upplasningsknappen i pilens rikt-
ning.

2) Nar upplasningsknappen ar intryckt flyttar
du gripkomponenten till 6nskat lage. Uti-
fran neutrallaget spérras komponenten fran
20° och 40° i alla riktningar.

3) Nar du slapper upp upplasningsknappen
lases gripkomponenten fast i respektive 1a-
ge.

2.3 Kombinationsmojligheter

Denna produkt kan kombineras med féljande komponenter fran Ottobock:
Armbagsleder for produkterna 8E70=* och 8E72=*

* DynamicArm 12K100N=*

*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=*

* ErgoArm Electronic plus: 12K50=*

Aktiv rotation for produkterna 8E70="* och 8E72=*

* MyoRotronic 13E205 » Elektrovridinsats 10S17
Passiv rotation fér produkterna 8E70=* och 8E72=*
* Koaxialkontakt 9E169 * Kopplingsplint 10S4

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvidndning

Produkten ar uteslutande avsedd for exoprotetisk forsorjning av de évre extremiteterna.

Med hjalp av den har produkten kan du fatta tag i, trycka pa, dra i eller bara foremal tack vare ett
funktionssatt som medger flera olika bojningar. Med produktens anatomiska form och vikt har
man férsokt efterlikna egenskaperna hos en manniskohand.

3.2 Forutsattningar for anvandning

Produkten ar uteslutande avsett att anvandas av en brukare. Tillverkaren tillater inte att produk-
ten anvands av flera personer.

Produkten har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anvandas f6r extraordinéra aktiviteter.
Till extraordinara aktiviteter rdknas exempelvis idrotter med héga handledsbelastningar och/eller
stotbelastningar (armhavningar, downhill, mountainbike o.s.v.) samt extremsporter (t.ex. friklatt-
ring och skarmflygning). Dessutom bor produkten inte anvandas vid hantering av fordon, tunga
maskiner (t.ex. byggmaskiner), industrimaskiner eller motordriven arbetsutrustning.

De tillatna omgivningsférhallandena anges i de tekniska uppgifterna (se sida 234).

3.3 Indikationer

* Amputationsniva: transradial, transhumeral och axelledsexartikulation

* Vid ensidig eller dubbelsidig amputation

* Dysmelii underarmen eller éverarmen

* Patienten méaste kunna forsta och folja anvandningsinstruktioner och sékerhetsanvisningar.

* Brukaren maste vara fysiskt och mentalt kapabel att uppfatta optiska/akustiska signaler
och/eller mekaniska vibrationer.
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3.4 Kvalifikation
Forsorjningen av en patient med produkten far endast genomféras av ortopedingenjorer som efter
en produktutbildning auktoriserats av Ottobock.

4 Sakerhet
4.1 Varningssymbolernas betydelse
Varning for méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.

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

4.2 Uppbyggnad och sidkerhetsanvisningar

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver foljderna om sékerhetsanvisningen inte foljs. Om det skulle finnas flera

féljder markeras de enligt féljande:

> t.ex. Féljd 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 Allmanna sakerhetsanvisningar

Om sikerhetsanvisningarna inte foljs

Person-/produktskador kan uppkomma om produkten anvénds i vissa situationer.

» Folj sakerhetsanvisningarna och vidta de forsiktighetsatgarder som anges i detta medfoljan-
de dokument.

Anviandning av protes vid framférande av fordon
Olycksfall till foljd av att protesen beter sig ovantat.
» Protesen bor inte anvandas till att hantera fordon eller tunga maskiner (t.ex. byggmaskiner).

Anviandning av protes vid hantering av maskiner

Skada till f6ljd av att protesen beter sig pa ett ovantat sétt.

» Protesen bor inte anvandas till att hantera industrimaskiner eller motordrivna arbetsmaski-
ner.

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

» Oppna inte natdelar, adapterkontakter eller batteriladdare.

» Utsatt inte natdelar, adapterkontakter eller batteriladdare fér extrema belastningar.
» Ersatt genast natdelar, adapterkontakter och batteriladdare som har skadats.
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Anvindning av produkten vid hantering av skjutvapen.
Personskador kan uppsta pa grund av att produkten beter sig ovantat.
» Produkten far inte anvandas for att hantera ett skjutvapen.

Hudkontakt med utsipprande smérjmedel pa grund av mekaniska fel
Skada till féljd av hudirritation.

» Se till att mun, nasa och 6gon inte kommer i kontakt med smorjmedel.
» Produkten maste kontrolleras av ett behoérigt Ottobock-servicestille.

| A OBSERVERA

Tecken pa slitage pa produkten

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten

» For patientens sakerhet och for att uppréatthalla driftsakerheten maste gripkomponenten in-
spekteras av ett av Ottobock auktoriserat servicestélle om dess funktion méarkbart férsamras.

» Lagg marke till att gripkomponentens funktion kan férsdmras om batteriets laddningsniva ar
for lag.

[ A OBSERVERA

Anvidndning av en skadad produkt

Personskador pa grund av att produkten slutar fungera.

» Kontrollera fére anvandning att inga produktdelar uppvisar skador.
» Lat genast reparera skador pa produkten.

| A OBSERVERA

Intrdngning av smuts och fukt i produkten
Personskador pa grund av att produkten beter sig ovéntat eller fungerar felaktigt.
» Se till att varken fasta foremal eller vatskor kan tranga in i produkten.

| A OBSERVERA

Egenhandig manipulering av produkten eller produktdelar

Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att produkten fungerar felaktigt efter egen-

handig manipulering

» Inga arbeten far utféras pa produkten utdver de som beskrivs i den har bruksanvisningen.

» Endast behorig Ottobock-fackpersonal far 6ppna och reparera produkten, reparera eller by-
ta ut skadade komponenter eller ta bort handryggen.

| A OBSERVERA

Bristfillig kontakt mellan elektroder och hud

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten.

» Se till att elektrodernas kontaktytor i sa stor utstrackning som mdjligt ligger an mot oskadad
hud.

» Om du observerar starka stérningar orsakade genom elektrisk apparatur ska elektrodernas
position kontrolleras och vid behov férandras.

» Kontakta Ottobock-filialen i ditt land om stérningarna inte atgardas, eller om du inte skulle
vara nojd med resultatet av instéliningarna eller det valda programmet.
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| A OBSERVERA

Anvinda protesen med for lag batteriladdningsniva

Risk fér personskador pa grund av att protesen beter sig ovantat

» Innan du anvander protesen ska du kontrollera batteriets laddningsniva och vid behov ladda.

» Observera att en lag omgivningstemperatur eller ett gammalt batteri kan innebéra en kortare
drifttid for protesen.

» Om batterinivan ar mycket lag paverkas gripkomponentens rérelser/reaktioner.

» Vid mycket lag batterinivd kan man endast utféra nagra fa rérelser med gripkomponenten
och anvénda sig av ett fatal grepp.

» Om handen 6ppnas for lite kan det bero pa for lag batterispanning.

4.4 Anvisningar for inriktning/installning

[ A OBSERVERA

Anviandningsfel 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 for programvaruuppdateringar behdvs eventuellt ytterligare produktutbild-
ningar.

» Andringar av instillningarna ska forst géras pa gripkomponenten innan du kontrollerar in-
stallningarna pa patienten.

» Ta hjélp av onlinehjélpen som finns integrerad i programvaran.

[ A OBSERVERA

Anviandning av icke godkanda tillbehor

> Risk for personskador till foljd av att produkten fungerar pa fel satt pa grund av minskad
storningstalighet.

> Stérning 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 219), "Leveransens omfattning” (se sida 225) och
"Tillbehor” (se sida 225).

| A OBSERVERA |

Anviandning av olampliga proteskomponenter

Personskador kan uppsta pa grund av att produkten beter sig ovéntat.

» Kombinera endast produkten med sadana komponenter som anges i kapitlet
“Kombinationsmojligheter” (se sida 219).

| A OBSERVERA

Om bruksanvisningarna till de olika proteskomponenterna inte foljs
Personskador kan uppsta pa grund av att produkten beter sig ovantat.
» Folj alla bruksanvisningar fér de proteskomponenter som anvands.

| A OBSERVERA

Felaktig elektrodinstillning/elektrodtilldelning
Personskador kan uppsta pa grund av att produkten beter sig ovéntat.
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» Se till att elektrodernas kontaktytor i sa stor utstrackning som mdjligt ligger an mot oskadad
hud. Om du observerar starka stoérningar orsakade av elektrisk apparatur ska elektrodernas
position kontrolleras och vid behov justeras. Kontakta Ottobock-filialen i ditt land om stor-
ningarna inte kan atgéardas, eller om du inte skulle vara néjd med resultatet av instéllningarna
eller det valda programmet.

» Tank pa att stélla in elektroderna sa okansligt som mgjligt, for att reducera storningar till foljd
av stark elektromagnetisk stralning (t.ex. synliga eller dolda stoldskyddssystem i ingangar
och utgangar till affarer), metalldetektorer/kroppsskanner for personer (t.ex. pa flygplatser)
eller andra starka elektromagnetiska stérningskallor (t.ex. hdgspanningsledningar, séandare,
transformatorstationer, datortomografiutrustning, MR-utrustning).

» Se till att elektrodernas fastpositioner motsvarar muskelgruppens fysiologiska 6ppning och
stangning.

INFORMATION

Anvand inte silikonspray nér proteshandsken dras pa. Silikonspray kan hindra handsken fran att
sitta fast och kan forsamra produktens (handens) funktion.

Ta hansyn till bruksanvisningen for proteshandsken och metoderna for av- och patagning som
beskrivs.

4.5 Anvisningar for vistelse i vissa omraden

[ A OBSERVERA

Foér kort avstand till hégfrekventa 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

stérning i den interna datakommunikationen.

» Vi rekommenderar darfor att du haller minst 30 cm avstand till hogfrekvent kommunikations-
utrustning.

| A OBSERVERA

Anviandning av produkten valdigt nara andra elektroniska apparater

Personskador kan uppsta till foljd av att produkten beter sig pa ett ovantat satt pa grund av en

stérning 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 é&r i drift.

» Om det inte gar att undvika samtidig drift, ska du observera produkten och kontrollera att
den anvands korrekt i den har konstellationen.

| A OBSERVERA

Vistelse i omraden med kraftiga magnetiska och elektriska stérningskillor (t.ex. stold-

skyddssystem, metalldetektorer)

Personskador till foljd av att produkten beter sig pa ett ovéantat satt pa grund av en stérning i den

interna datakommunikationen.

» Undvik att vistas i narheten av synliga eller dolda stoldsékerhetssystem i ingangs- och ut-
gangsomradena i affarer, metalldetektorer/kroppsskannare for personer (t.ex. pa flygplatser)
eller andra starka magnetiska och elektriska storningskéllor (t.ex. hdgspanningsledningar,
sandare, transformatorstationer, datortomografiutrustning, karnspinntomografutrustning och
sa vidare).

» Tank pa att produkten kan bete sig ovantat nar du gar igenom stoldskyddssystem, kropps-
skanners eller metalldetektorer.
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4.6 Anvisningar for anvindning

| A OBSERVERA

Mekanisk belastning av produkten

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten.
» Utsatt inte produkten for mekaniska vibrationer eller stétar.

» Kontrollera produkten innan varje anvandning med avseende pa synliga skador.

[ A OBSERVERA

Olamplig anvandning
Personskador pa grund av att produkten manévreras eller fungerar felaktigt.
» Informera brukaren om hur produkten ska anvandas.

[ 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 [6sningsmedel som aceton,
bensin eller dylikt.

» Rengodr endast produkten enligt anvisningarna i kapitlet "Rengdring och skotsel” (se
sida 232).

» Rengodr inte produkten under rinnande vatten.

» Om en handske anvéands ska du aven folja bruksanvisningen till handsken.

| A OBSERVERA |

Greppning av foremal med olampliga gripkrafter

Personskador kan uppsta pa grund av att produkten beter sig ovantat.

» Observera att gripkraften maste anpassas manuellt beroende pa hur hart eller mjukt férema-
let &r.

| A OBSERVERA

Overbelastning pa grund av extrema aktiviteter

Personskador pa grund av att produkten beter sig ovéntat pa grund av funktionsstérningar.

» Produkten har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anvandas for extraordinara aktivi-
teter. Extraordinara aktiviteter omfattar till exempel idrotter med héga handledsbelastningar
och/eller stdtbelastningar (armhavningar, downhill, mountainbike och sa vidare) eller ex-
tremsporter (friklattring, skarmflygning och sa vidare).

» En noggrann skotsel av produkten och dess komponenter férlanger inte bara livslangden, ut-
an Okar framfor allt brukarens egen séakerhet!

» Om produkten och dess komponenter utséatts for extrem belastning (t.ex. fall eller liknande)
maste produkten omgaende kontrolleras med avseende pa skador. Skicka in den till ett be-
horigt Ottobock-servicestalle.

| A OBSERVERA

Risk for klamning mellan fingerspetsarna

Personskada p.g.a. att kroppsdelar klams fast.

» Se till att inga kroppsdelar finns mellan fingerspetsarna nar produkten anvands.

» Kontrollera att det inte finns nagra kroppsdelar mellan fingertopparna nar handen sluts.
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» Kontrollera att det inte finns nagra fingrar/kroppsdelar i omradet for fingerkrokningarna nar
handen sluts.
» Produkten ska vara avstdngd for rengéring.

| A OBSERVERA

For kort avstand till starka varmekillor

Produkten kan antéandas.

» Utsatt inte enheten for starka varmekallor (eld, spisplattor, virmekanoner, radiatorer o.s.v.).
» Anvénd inte produkten for att ta tag i eller halla glodheta foremal.

[ A OBSERVERA

Oavsiktlig upplasning av gripkomponenten

Risk fér personskador om gripkomponenten lossnar fran underarmen (t.ex. nar du bar pa fére-

mal).

» | samband med att du kopplar ihop handen med proteshylsan eller komponenten ska du
kontrollera att hopkopplingen ar korrekt utford.

| INFORMATION

Undvik att utsatta produkten utan proteshandske for direkt solljus eller UV-stralning (t.ex. i sola-
rium) under langre tid.

5 Leveransomfang och tillbehor

5.11 leveransen

* 1 st. bebionic-verktygssats

* 1 st. kosmetiketui for batteriladdare och natadapter

* 1 st. protespass 647F542

* 1 st. bruksanvisning (anvandare) 647G1390

* 1 st. bruksanvisning (fackpersonal) 647G1391

* 1 st. bruksanvisning (fackpersonal) 647G1392 | till installningsprogramvaran "bebalance+ 1.4
560X12=V1.4"

Gripkomponenter

e 1 st. bebionic Hand EQD 8E70=*

eller

¢ 1 st. bebionic Hand Short Wrist 8E71=*
eller

e 1 st. bebionic Hand Flex 8E72=*

5.2 Tillbehor

Féljande komponenter medfoljer inte i leveransen och méaste bestéllas separat:
* Installningsprogramvara "bebalance+ 1.4 560X12=V1.4" eller senare

* Bluetooth-adapter "Bluetooth Long Range Dongle B33061"

* MyoEnergy Integral 757B35=3 (frdn och med LOT-nr 2018 22 XXX)

* MyoEnergy Integral 757B35=5

* MyoCharge Integral 757L35 (inkl. natdel 757L16-4)

* Batteriladdare DynamicArm 757L24 (medféljer armbagsdelen 12K100%)

Kopplingar till proteshylsan
* Koaxialkontakt 9E169 (endast till BE70=* och 8E72=*)
* Kopplingsplint 10S4 (endast till 8E70=* och 8E72=%)
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* Elkabel med rakt kontaktdon och stickkontakt 183E129=G* (om linjart styrelement 9X50/9X52
eller elektroderna 13E200/13E202 anvands)

* Fordelare 13E190 eller 13E190=150

Ingjutningsringar

* Ingjutningsring 9S110=* (ingar i leveransen till 8E71="*)

* Ingjutningsring 10S1=* (fér 8E70 och 8E72)

» Tang 706210 (for att skruva av bebionic Hand Short Wrist 8E71=*)

Knappar och styrningselement

*  Tryckkontakt: 9X37 * Linjart styrelement: 9X52

* Dragstrombrytare: 9X18 * Elektrod 13E200=*

* Linjart styrelement: 9X50 * Vakuumhylselektrod 13E202=*
* Myo Plus TR 13E520="

Proteshandske

* Proteshandske 85710=* * Proteshandske 85711=*

6 Idrifttagning

6.1 Ladda batteriet

Se bruksanvisningarna som foljer med batteriet eller armbagsleden som anvéands fér mer informa-
tion om féljande:

* hantering av batteriet

* avlasning av laddningsnivan

» aterkopplingssignaler (pip och vibrationer)

6.2 Justera tummens lage

Vid leverans ar tummen pa gripkomponenten installd pa greppmonstret "nypgrepp” (se sida 213).
For vissa grepp maste tumlaget justeras. For detta kan man vélja mellan tva olika justeringsalter-
nativ pa tummen:
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bebionic Hand Small

bebionic Hand Medium

Mediolateralt tumlage:

Eftersom det ar mojligt att genomféra justering-

ar kan man stalla om tummens position fér kon-

takt med antingen pek- och langfingret (nyp-
greppet) eller enbart med pekfingret (pincett-
greppet). Tummens position fixeras pa bebio-
nic-handen Small med hjélp av en insexskruv
och pa bebionic-handen Medium med hjalp av
en dubbelsparskruv. Med hjalp av skruven ar
det mojligt att anpassa den mediala stoppunk-
ten nar tummen &r i opponerat lage.

Justerskruven ar placerad pa tvaren i férhallan-

de till tumaxeln och under 6verdraget.

Utfor nedanstaende arbetsmoment for att gora

instéllningarna:

1) Stang av gripkomponentens energiférsorj-
ning (t.ex. med knappen i laddningsdosan
pa proteshylsan eller med knappen pa arm-
bagsleden).

2) Ta bort gripkomponenten fran proteshyl-
san.

3) Lyft upp handledens 6verdrag och frilagg
justerskruven.

4) Anvand en 3 mm insexnyckel for bebionic-
handen small eller en bitsskruvmejsel for
bebionic-handen medium till den mediola-
terala justerskruven pa tummens sadelled.

5) Lossa skruven genom att vrida tva hela varv
moturs.

Né&r skruven &r lossad kan man réra tum-
men fritt och positionera den manuellt igen.

6) Montera gripkomponenten pa proteshylsan
och faststall den nya kontaktpunkten mellan
tummen och pekfingret (pincettgreppet)
och/eller mellan pek- och langfingret (nyp-
greppet) med paslagen energiforsorjning.

7) Kontrollera den nya kontaktpunkten mellan
tummen och pekfingret (pincettgreppet)
och/eller mellan pek- och langfingret (nyp-
greppet) genom att stinga och 6ppna grip-
komponenten.

Om det nya tumléget ar instéllt ska handen
stdngas och stdngas av. Det stdngda grep-
pet fixerar pa sa satt tummens position.

8) Stang av gripkomponenten med fixerad
tumme.

9) Dra at justerskruven igen genom att vrida
den medurs och lagg tillbaka 6verdraget i
ratt lage.

10) Sla pa gripkomponenten och testa pa an-
véndaren.
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1)

2)
3)

4)

5)

bebionic Hand Medium

6)

Tummens kontaktpunkt:

Tack vare justeringsmojligheten kan du optime-
ra kontaktpunkten mellan tummen och det mot-
staende pek- och langfingret (for nypgreppet)
eller bara pekfingret (pincett- och precisions-
greppen) pa tummens ytterled. Justerskruven
sitter under tummens sadelled.

Utfor nedanstaende arbetsmoment for att gora
installningarna:

Stéang av gripkomponentens energiforsorj-
ning (t.ex. med knappen i laddningsdosan
pa proteshylsan eller med knappen pa arm-
bagsleden).

Ta bort gripkomponenten fran proteshyl-
san.

Lyft upp handledens 6verdrag och frilagg
justerskruven.

Anvand en 1,5 mm insexnyckel till juster-
skruven for tummens kontaktpunkt pa tum-
mens basled.

Nar du vrider insexnyckeln medurs ror sig
tummen i handflatans riktning (avstandet
blir mindre).

Nar du vrider insexnyckeln moturs rér sig
tummen bort fran handflatan (avstandet blir
storre).

INFORMATION: Rotationen paverkar
den hogra och vanstra bebionic-handen
pa samma satt.

Medan justeringen pagar ar det inte mojligt
att se tummens rorelser. Det racker med att
du justerar ett varv.

Montera gripkomponenten pa proteshylsan
och kontrollera kontaktpunkten nér energi-
férsorjningen ar paslagen genom att stanga
gripkomponenten. Om justeringen av kon-
taktpunkten inte ar tillracklig ska du 6ppna
handen helt och hallet och ga igenom alla
installningsstegen fran borjan.

6.3 Installning med installningsprogramvaran ”bebalance+”

6.3.1 Inledning

Instélliningsprogramvaran "bebalance” gér det mojligt att stélla in produkten och greppménstren
optimalt fér en patient. Man méaste kontrollera alla installningar i samrad med patienten.
Mer information finns i den integrerade onlinehjélpen fér instéllningsprogramvaran.

INFORMATION

Information om instéllningsprogramvaran, installation och anslutningsprocessen fér produkten
finns i bruksanvisningen till installningsprogramvaran.
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6.3.2 Dataoverforing mellan produkten och datorn

Instéllningar pa produkten med instéllningsprogramvaran kan endast genomféras med hjalp av
Bluetooth-datadverforing. Det forutsatter att en Bluetooth-anslutning upprattas mellan produkten
och datorn med hjalp av Bluetooth-adaptern B33061. Forsta gangen Bluetooth-adaptern installe-
ras gar du tillvaga enligt bruksanvisningen for installationsprogrammet "bebalance+ 560X12=V*".

6.3.3 Forbereda produkten for anslutning av instéllningsprogramvaran

For att gripkomponentens Bluetooth-funktion ska aktiveras ska foljande steg genomféras:

> Se till att protesen &r paslagen.

» Hall in programknappen pa handryggen pé gripkomponenten i minst 6 sekunder tills tva pip
avges.

— Gripkomponentens Bluetooth-funktion &r paslagen.

6.4 Dra pa proteshandsken
Vid dagligt bruk rekommenderar vi att man anvéander bebionic-handen tillsammans med protes-
handsken. Den skyddar mekaniken fran bland annat fukt, smuts och damm.

7

Ta héansyn till den medféljande bruksanvisningen néar proteshandsken anvénds (av- och patag-
ning) eller skots om.

Stall in gripkomponenten pa péakladningslaget
for att ta pa proteshandsken (se sida 231). Pa-
kladningslaget passar utmarkt nar man beho-
ver ta pa sig jackor eller andra plagg, eftersom
% det har laget foérhindrar att tummen fastnar i

kladerna, vilket i sin tur innebar en minskad
risk for tumbrott.

P

——

7 Anvandning

7.1 Satta fast/ta av gripkomponenten

INFORMATION

Det ar endast mojligt att satta fast och ta av gripkomponenten med gripkomponenterna
"bebionic Hand EQD 8E70=*" och "bebionic Hand Flex 8E72=*".

Ta bort gripkomponenten fran hylsan

| A OBSERVERA

Oavsiktlig upplasning av gripkomponenten

Risk fér personskador om gripkomponenten lossnar fran underarmen (t.ex. nar du bar pa fore-

mal).

» | samband med att du kopplar ihop handen med proteshylsan eller komponenten ska du
kontrollera att hopkopplingen ar korrekt utford.

1) Stang av protesen med knappen i laddningsdosan (hylsan) eller med knappen pa armbagsle-
den.

2) Vrid gripkomponenten en gang runt dess egen axel (ca 360°) tills du kénner ett svagt mot-
stand.
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3) Fortsatt vrida och dra av gripkomponenten fran hylsan.

Sitta fast gripkomponenten pa hylsan

1) For in snabbfastet i ingjutningsringen och tryck in det ordentligt.
2) Vrid gripkomponenten en aning at vanster eller héger.

3) Kontrollera att gripkomponenten sitter fast genom att dra i den.

| INFORMATION

| de tekniska specifikationerna finns det information hur man hanterar den formgjutna ringen
646T332.

7.2 Aktivera/stanga av Bluetooth-funktionen

Sla pa Bluetooth

Gripkomponenten méaste vara paslagen for att Bluetooth-funktionen ska ga att aktivera.

» Hall programknappen pa handryggen intryckt i mer &n 4 sekunder tills tva aterkopplingssig-
naler avges (se sida 237).
INFORMATION: Om endast en aterkopplingssignal avges har Bluetooth-funktionen
stédngts av.

— Bluetooth ar aktiverad.

Stanga av Bluetooth

Gripkomponenten méaste vara paslagen for att Bluetooth-funktionen ska ga att stdnga av.

» Hall programknappen pé handryggen intryckt i mer an 4 sekunder tills en aterkopplingssig-
nal avges (se sida 237).
INFORMATION: Om tva aterkopplingssignaler avges har Bluetooth-funktionen slagits
pa.

— Bluetooth ar avstangd.

Bluetooth-funktionen kopplas dven bort automatiskt om det efter tva minuter fortfarande inte har

upprattats nagon forbindelse till nagon dator.

7.3 Sla pa/stinga av gripkomponenten

Sla pa handen

1) Hall inte programknappen pa handryggen intryckt i mer an 2 till 3 sekunder.

2) Nar programknappen har slappts avges en kort aterkopplingssignal (se sida 237).
INFORMATION: Om en aterkopplingssignal avges redan i steg 1 har Bluetooth-funk-
tionen slagits pa eller stingts av.

— Gripkomponenten &r paslagen.

Om protesen har slagits pa med knappen i laddningsdosan eller med knappen pa armbéagsleden

ar gripkomponenten ocksa paslagen.

Stidnga av handen

» Hall inte programknappen pa handryggen intryckt i mer &n 2 till 3 sekunder.

— Om ingen aterkopplingssignal avges nar du slappt programknappen sa har endast gripkom-
ponenten stangts av. Andra proteskomponenter sdsom en armbégsled eller elektrisk rotation
kan fortfarande anvéndas.

INFORMATION: Om en aterkopplingssignal avges eller tummen stéings i handflatans
riktning ndr du har sldppt programknappen eller medan du trycker in den, sa har du
hallit programknappen intryckt for kort stund eller for lange.

Om protesen stdngs av med knappen i laddningsdosan eller med knappen péa armbagsleden,

stangs alla proteskomponenter (dven gripkomponenten) av.

7.4 Vaxla mellan primér- och sekundérgrepp
» Tryck kort p& programknappen. Nar du har sléappt knappen avges en kort aterkopplingssignal
(se sida 237).
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— Vaxlingen fran primargrepp till sekundargrepp eller tvartom har nu genomforts.

7.5 Vaxla mellan standardgrepp och alternativa grepp

| de olika lagena gar det att véxla mellan standard- och alternativgrepp pa foljande sétt:

* Lage 0: med programknappen

* Lage 1till 4: med en ny 6ppningssignal nar handen har 6ppnats helt

* L&age 5: med en kokontraktionssignal nar handen har 6ppnats helt

Foljande vaxlingsmojlighet ar instélld i gripkomponentens leveranstillstand (fabriksinstéllning):

7.5.1 OPEN-OPEN/kokontraktion

OPEN-OPEN

Med OPEN-OPEN kan du vaxla mellan standard- och alternativgrepp genom att 6ppna elektroder
(dragstrombrytare, knappar eller dylikt) (lage 4). Du aktiverar OPEN-OPEN-laget genom att full-
standigt 6ppna handen (OPEN) och via en paféljande kort 6ppningsimpuls (OPEN).

| INFORMATION |

Om elektrovridinsatsen med MyoRotronic 4-kanals styrning anvands far muskeln inte slappna av
mer &n att den endast under en kort tid underskrider bebionic-handens On-tréskelvéarde for att
sedan generera 6ppningsimpulsen. Om muskulaturen helt och hallet slappnar av eller muskel-
signalen slutar att fungera styrs rotationen nar det genereras en impuls.

Kokontraktion

Kokontraktion innebar att du kan véaxla mellan standard- och alternativgrepp med hjélp av tva elek-
troder (lage 5). Kokontraktion uppstar genom att bada muskelgrupperna samtidigt och under en
kort tid anstrangs. Det hér tillforlitiga omkopplingsalternativet fér styrningen kan endast genomfo-
ras med tva tydliga myosignaler. Daremot kan du inte anvdnda kokontraktion som ett omkopp-
lingsalternativ nar du vill véxla mellan hand och handrotation. Det ar méjligt att géra installningar-
na med knappen "Kokontraktion” i installningsprogramvaran.

7.6 Paklidningsliget

Aktivera pakladningslaget

1) Placera tummen i det opponerade laget.

2) Medan gripkomponenten &r avstangd ska du hélla programknappen pa handryggen intryckt
tills tummen automatiskt kérs in i pakladningslaget.

— Tummen ror sig inat mot handflatan.

Alternativt:
1) Sla pa protesen med knappen i laddningsdosan pa proteshylsan eller med knappen pé arm-
bagsleden.

2) Under gripkomponentens initieringsfas ska du halla programknappen pa handryggen intryckt
tills tummen automatiskt kérs in i pakladningslaget.
— Tummen ror sig inat mot handflatan.

| INFORMATION

Skicka in produkten till ett behorigt Ottobock-servicestille
Stall tummen i lateralt lage och aktivera sedan "pakladningslaget” pa gripkomponenten.

Avaktivera pakladningslaget

» Om tummen &r bojd inat ska du halla programknappen pa handryggen intryckt tills tummen
oppnas.

— Pakladningslaget avaktiveras och gripkomponenten slas pa.
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8 Rengoring och skotsel
1) Stang av produkten fore rengéring.
2) Rengor produkten fran smuts med en fuktig trasa och mild tval.
Se till att ingen vatska tranger in i produkten eller i produktens komponenter.
3) Torka av produkten med en luddfri trasa och lat lufttorka helt.

| INFORMATION |
Det ar mojligt att rengéra handen cirka tre ganger per dygn.

| INFORMATION |

Om du anvander en proteshandske ska du beakta rengdringsinstruktionerna i proteshandskens
bruksanvisning.

9 Underhall och reparation

Legitimerade ortopedingenjorer far utféra smarre reparationer pa egen hand. | dessa reparationer
ingar byte av fingerkedjan. Alla évriga reparationer ska utféras av behoriga Ottobock-servicestal-
len.

9.1 Byta ut fingerkedjan

Verktyg/material
Benamning Artikelnummer
Kérnare Ingar i verktygssatsen
Hammare Allméan verkstadsutrustning
Plattang Allméan verkstadsutrustning
Fingerkedja 95296 (Ingér i verktygssatsen)

Bytet av fingerkedjan méste utféras pa foljande sétt:

= i 1) Oppna gripkomponenten och placera tum-

b men i motsatt lage.

2) Stang av produkten.

3) Satt kornaren till vanster om fixeringsstiftet
och sla ut fixeringsstiftet.
ANVISNING! Fixeringsstiftet (konfor-
mat) kan bara slas ut/tas bort fran
VANSTER sida.
ANVISNING! Utsitt inte produkten eller
fingermotorerna for kraftiga stotar!

232



7

8)

9)

Ta ut fingerkedjan ur styrsparet, avlagsna
den fran produkten och kassera den.

Ta fram fingerkedjan ur verktygssatsen.
Sétt in fingerkedjans T-del i fingrets styr-
spar.

ANVISNING! Se till att fingerkedjans
bojriktning pekar i riktning mot basle-
den.

Boj pa fingret i basleden sa att det &r moj-
ligt att rikta in fingerkedjans borrhal tillsam-
mans med den géngade spindeln.

Satt i det konformade fixeringsstiftet fran
hoger sida.

ANVISNING! Fixeringsstiftet kan enbart
sattas i fran HOGER sida (konformat
fixeringsstift).

Tryck in fixeringsstiftet i halet med en flack-
tang.

ANVISNING! Utsitt inte produkten eller
fingermotorerna for kraftiga stotar!
ANVISNING! Fixeringsstiftet maste for-
sankas helt i halet och far inte skjuta ut
ur halet pa nagon sida.

10) Kontrollera fingrets flexion.
— Fingerkedjan har bytts ut och produkten

kan anvéndas igen.
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INFORMATION |

Byte av fingerkedjan hos ett beh6rigt Ottobock-servicestille

Om det inte gar att byta fingerkedjan kan gripkomponenten ocksa skickas in till ett behorigt
Ottobock-servicestdlle. Innan gripkomponenten skickas in ska den stillas in i
"pakladningslaget” (se sida 231).

10 Juridisk information

10.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

10.2 Varumarken

Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av géllande varumarkeslagstiftning
och rattigheterna for respektive dgare.

Alla varumarken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varumarken och tillhor re-
spektive agare.

Aven varumarken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av
tredje parts rattigheter.

10.3 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Férklaringen
om Overensstammelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

Harmed forsakrar Ottobock Healthcare Products GmbH att denna produkt éverensstammer med
direktiv 2014/53/EU. Den fullstandiga texten till EU-forsakran om dverensstammelse finns pa fol-
jande webbadress: www.ottobock.com/conformity

Produkten uppfyller kraven i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begransning av anvéndning av vissa
farliga &mnen i elektrisk och elektronisk utrustning.

10.4 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande géller i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa anvandarlandets of-
ficiella sprak.

11 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden

Forvaring i originalférpackningen +5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F

max. 85 % luftfuktighet, inte kondenserande
Transport i originalférpackningen -25 °C/-183 °F till +70°C/+158 °F

max. 90 % luftfuktighet, inte kondenserande
Foérvaring och transport utan férpackning -25 °C/-13 °F till +70 °C/+158 °F

max. 90 % luftfuktighet, inte kondenserande
Drift -5 °C/+23 °F till +45 °C/+113 °F

max. 95 % luftfuktighet, inte kondenserande

bebionic-hand EQD | bebionic-hand Short | bebionic-hand Flex
Allmant Wrist

Artikelnummer 8E70=* 8E71="* 8E72=*
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bebionic-hand EQD
Allmant

bebionic-hand Short
Wrist

bebionic-hand Flex

Vikt bebionic hand
Small

433 g/0,95 Ibs

ca 402 g/0,89 lbs

ca 504 g/1,1 Ibs

Vikt bebionic hand
Medium

616 g/1,36 Ibs

ca 588 g/1,3 Ibs

ca 689 g/1,52 lbs

Avstand (mellan pek-
finger och opponerad
tumme)

75 mm

Extension/flexion av -
handleden

-40° till +40° i steg om
20°

Livslangd

5 ar

Gripkomponentens
beteende under ladd-
ningsforloppet

Gripkomponenten har ingen funktion

Gripkomponentens
version

Maskinvaru- och mjukvaruversionerna visas i installningsprogramvaran

Belastningsgréinser

Kraft som verkar pa ett finger (statisk) 32N
Skjuvkraft som verkar pa ett finger (statisk) 44 N
Kraft som verkar pa héljet (statisk, handen tar |500 N
stod)

Kraft vid stangd hand (statisk, for att bara en 152 N
vaska)

Krafter som verkar pa tummen (statiska) 40N

Dataoverforing

Radioteknik Bluetooth Smart/Low Energy
Rackvidd min. 2 m/6,7 ft
Frekvensomrade 2402 KHz upp till 2480 MHz
Modulering GFSK

Maximal uteffekt 9,6 dBm

11.1 Atdragningsmoment for skruvférband

Skruvférband

Atdragningsmoment

bebionic hand Small

bebionic hand Me-
dium

Stallskruv for det mediolaterala tumlaget (se
sida 226)

2 Nm/18 Ibf. In.

1 Nm/9 Ibf. In.
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12 Bilaga
12.1 Produktens matt

bebionic hand bebionic hand Me-
Small dium

Handflatan 72 mm 85 mm

Max. handbredd 122 mm 136 mm

fingrar

Fingerlangd 75 mm 91 mm

Handens langd inkl. i 162 mm 188 mm
—

12.2 Symboler som anvands

Overensstammelse med kraven i Radiocommunications Act (AUS)

Den héar produkten far inte kastas var som helst med osorterade hushallssopor. En
avfallshantering som inte motsvarar bestdimmelserna som géller i ditt land kan ha
en skadlig inverkan pa miljo och halsa. Folj de anvisningar som galler for avfalls-
hantering och &tervinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

Bt [

c € Forsékran om dverensstammelse enligt anvandbara europeiska direktiv

SN YYYY WW NNN Serienummer

@ Overensstammelse med kraven i FCC Part 15 (USA)
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Ickejoniserande strélning
()
@)

I Tillverkare

Artikelnummer

: . ] Skydda mot fukt

° Anvéandningskomponent av typ BF

12.3 Drifttillstand/felsignaler
Protesen indikerar drifttillstand och felmeddelanden med pip- och vibrationssignaler.

12.3.1 Pip- och vibrationssignaler

INFORMATION |

Aterkopplingssignaler som gar att avaktivera

Om aterkopplingssignalerna avaktiveras i instéllningsprogramvaran sa avges i vissa fall inga pip-
och/eller vibrationssignaler (se tabell). Signaler fér produktfel avges dven om aterkopplingssig-
nalerna ar avaktiverade.

Pipsignal Vibrationssignal | Nar Signal kan Funktion
stidngas av
1 kort 1 kort Nar program- Ja Vaxling mellan
knappen har primér- och se-
slappts kundérgrepp
1 kort 1 kort Nér program- Ja Handen slas pa
knappen har
slappts
1 kort 1 kort Medan program- Nej Bluetooth-funktio-
knappen trycks in nen stangs av
1 kort 1 kort Medan program- Ja Pakladningslaget
knappen trycks in aktiverades
2 langa 2 langa Medan program- Nej Bluetooth-funktio-
knappen trycks in nen aktiveras
3 korta 3 korta Efter utférd da- Nej Konfigurationen
tadverforing skickades fran
till/fran datorn gripkomponenten
till installnings-
programvaran
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Pipsignal Vibrationssignal | Nar Signal kan Funktion
stidngas av
4 korta 4 korta Efter utférd da- Nej Konfigurationen
tadverforing skickades fran in-
till/fran datorn stéllningspro-
gramvaran till
gripkomponenten
lang (3 sekun- lang (3 sekun- Medan produkten Nej Fel, produkten
der) der) initieras maste kontrolle-
ras av ett behorigt
Ottobock-service-
stalle.

12.4 Direktiv och tillverkardeklaration

12.4.1 Elektromagnetisk miljo

Produkten &r avsedd for drift i elektromagnetiska miljéer som beskrivs nedan.

* Vardenhet (t.ex. sjukhus)

* | hemmet (t.ex. fér anvandning i bostaden eller utomhus)
Kunden eller anvandaren av produkten bor sékerstélla att den anvands i sddan milj6.

Folj sakerhetsanvisningarna i kapitlet "Anvisningar for vistelse i vissa omraden” (se sida 223).
Foljande tabeller visar testnivaerna for genomférda tester. | fall med avvikelser fran de miljéer som
anges i tabellerna nedan géller det hogre vardet.

Tabell 1 - Elektromagnetiska emissioner for alla apparater och system

Storningsmatningar

Overensstimmelse

Elektromagnetisk milj6 -
riktlinje

mer enligt IEC 61000-3-3

Hogfrekvensstralning enligt Grupp 1 Produkten anvander endast
CISPR 11 hogfrekvensenergi for den in-
terna funktionen. Darfor ar
hogfrekvensstralningen mycket
lag och det ar osannolikt att
den stor narbelagna elektro-
niska apparater.
Hoégfrekvensstrélning enligt Klass B Produkten &r avsedd for annan
CISPR 11 anvandning an i bostader eller
Oversvangningar enligt Ej tillamplig liknande som &r omedelbart
IEC 61000-3-2 anslutna till ett offentligt lag-
Spéanningssvangningar/flim- Ej tillamplig spanningsnét som forsorjer

bostader.

Tabell 4 - Skarm

Fenomen

Grundldggande

Testniva for immunitet

ning

EMC-standard eller Vardenhet Milj6 inom ramen f6r
testmetod hilsovard i hemmet
*)
Elektrostatisk urladd- IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt

+2kV, £4kV, £8kV, = 15 kV I|uft,
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gitekniska markfre-
kvenser

50 Hz eller 60 Hz

Hogfrekventa elektro- IEC 61000-4-3 3V/m 12 V/m

magnetiska falt 80 MHz till 2,7 GHz 80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz 80 % AM vid 1 kHz

Hogfrekventa elektro- IEC 61000-4-3 Se tabell 9

magnetiska falt i ome-

delbar narhet till trad-

|6s kommunikationsut-

rustning

Magnetfalt med ener- IEC 61000-4-8 30 A/m

*) Genomforda test

Tabell 5 - vixelstromsuttag for matningsingang

frekvensstorningar
som induceras av hog-
frekventa falt

0,15 MHz till 80 MHz
6 Vi ISM-frekvens-
band mellan 0,15 MHz
och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

Fenomen Grundldggande Testniva for immunitet
EMC-standard eller Vardenhet Milj6 inom ramen f6r
testmetod hilsovard i hemmet

Snabba elektriska IEC 61000-4-4 +2kV

transienter/skurar 100 kHz upprepningsfrekvens

Stétspanningar IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV

Ledning till ledning

Ledningsbundna hég- IEC 61000-4-6 3V 3V/

0,15 MHz till 80 MHz
6 Vi ISM- och amator-
radio-frekvensband
mellan 0,15 MHz och
80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

Spénningssankningar

IEC 61000-4-11

0 % Ur) i 0,5 period

vid 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 och 315 gra-

der

0 % Ur) under 1 period

och

70 % Ur; 25/30 perioder

Enfasig: vid O grader

Spénningsavbrott

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 perioder

Tabell 9 - Testspecifikationer for skiirmars immunitet mot hogfrekvent tradlés kommuni-

kationsutrustning

Testfre- Frekvens- Radio Module- Maximal Avstand Testniva
kvens band ring effekt [W] [m] for immu-
[MHZz] [MHz] nitet [V/m]

385 380 till 390 | TETRA 400 | Pulsmodu- 1,8 0,3 27
lering
18 Hz
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siden.

Dato for sidste opdatering: 2018-11-15
» Laes dette dokument opmaerksomt igennem, fer produktet tages i brug.
» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
» Kontakt producenten, hvis du har spergsmal til produktet (f.eks. til ibrugtagning, anvendel-
se, service, uventet drift eller uventede haendelser). Du finder kontaktoplysningerne pa bag-

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Testfre- Frekvens- Radio Module- Maximal Avstand Testniva
kvens band ring effekt [W] [m] for immu-
[MHZz] [MHz] nitet [V/m]

450 430 till 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHz av-
vikelse
1 kHz sinus
710 704 till 787 LTE- Pulsmodu- 0,2 0,3 9
745 band 13, 17 lering
280 217 Hz
810 800 till 960 | GSM 800/- | Pulsmodu- 2 0,3 28
870 900, lering
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/-
900,
LTE-band 5
1720 1700 till GSM 1800; | Pulsmodu- 2 0,3 28
1845 1990 CD- lering
MA 1900; 217 Hz
197 !
970 GSM 1900;
DECT,;
LTE-band
1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 till Bluetooth Pulsmodu- 2 0,3 28
2570 WLAN 802- lering
.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE-band 7
5240 5100 till WLAN 802- | Pulsmodu- 0,2 0,3 9
5500 5800 .11 a/n lering
5785 217 Hz
1 Forord Dansk
INFORMATION

Produkterne "bebionic-hand EQD 8E70=*, bebionic-hand Short Wrist 8E71=* og bebionic-hand

Flex 8E72=*" kaldes efterfalgende for produkt/gribekomponent/hand.
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Denne brugsanvisning indeholder vigtige informationer om anvendelsen, indstillingen og handte-
ringen af produktet.

Tag kun produktet i drift i overensstemmelse med informationerne i de medleverede felgedoku-
menter.

Ifelge producenten (Otto Bock Healthcare Products GmbH) er patienten bruger af produktet iht.
standard IEC 60601-1:2005/A1:2012.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruktion
Produktet bestar af felgende komponenter:

Fingeryderled
Fingermellemled
Fingertreekkaede
Programknap (se side 244)
Héandryg

Handled

Tommelfingerens rodled
Gamache
Tommelfingerens yderled

©ONOOORONE

2.2 Funktion

Produktet er en myoelektrisk styret og dermed multiartikulerende handprotese.

Da tommelfingeren kan indstilles i to positioner(modstilling og lateral stilling) opnas 14 forskellige
grebstyper (se side 241). Med indstillingssoftwaren er det muligt at forhandsindstille 8 grebsty-
per.

En fingertreekkaede fungerer som overbelastningsbeskyttelse for de 4 aktivt drevne fingre. Ved en
overbelastning kan den pageeldende finger ikke bejes mere, da forbindelsen til drevet er blevet af-
brudt. Fingertreekkaeden kan erstattes uden at afmontere gribekomponenten (se side 260).

Produktets veesentlige funktionsegenskaber

* Ingen veesentlige funktionsegenskaber iht. IEC 60601-1

2.2.1 Grebstyper

Bring tommelfingeren fra lateral stilling til modstilling

1) Hold fast rundt om tommelfingeren ved ro-
den.

2) Tryk tommelfingeren kontrolleret indad, ind-
til den star overfor handfladen.
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Bring tommelfingeren fra modstilling til lateral stilling

1) Hold fast rundt om tommelfingeren ved ro-
den.

2) Tryk tommelfingeren kontrolleret udad, ind-
til den star ved siden af handfladen.

Greb med tommelfingeren i modstilling (tommelfingeren er placeret over for handfladen)

242

Tre-finger-greb

Pegefingeren og langemanden lukkes samtidig med tommelfinge-
ren, indtil de tre fingre bererer hinanden. Ringfingeren og lillefinge-
ren holdes stadig lukket, indtil de meder modstand, eller lukke-sig-
nalet afbrydes. Til dette greb skal tommelfinger-positionen justeres,
sa grebet kan udferes helt preecist (se side 254).

Eksempler pa anvendelse: Med dette greb er det muligt at tage og
holde pa genstande (f.eks. blyanter, menter).

Holdegreb

Alle fingre lukker, indtil de steder pa en genstand, eller der ikke
leengere registreres et lukke-signal. Efterfelgende kerer tommel-
fingeren ogsa henimod handfladen.

Eksempler pa anvendelse: Med dette greb er det muligt at holde
runde genstande (f.eks. frugt, bolde, glas).

Klemmegreb

Ved at sprede fingrene kan der fikseres en flad og tynd genstand (<
3 mm) mellem fingerleddene, nar handen lukkes. Fingersprednin-
gen er mest effektiv i holdegrebet. Det kan ogsa anvendes i nagle-
grebet og pegefinger-grebet. Dette greb kan ikke veelges i indstil-
lingssoftwaren.

Eksempler pa anvendelse: Ger det muligt at holde effektivt pa tyn-
de genstande (f.eks. aviser, bestik, tandbarste).

Kroggreb

Dette greb svarer til et holdegreb med kun delvist lukkede fingre.
Dette gor det muligt at gribe ind i genstande med stropper og kan
ligeledes styres fra neutralposition-grebet. Grebet kan ikke veelges
i indstillingssoftwaren.

Eksempler pa anvendelse: Med dette greb kan man baere en taske.



Aktiv finger

Alle fingre lukker og kan lefte en genstand op, mens pegefingeren
er strakt ud. Brugeren kan efterfalgende henholdsvis bgje eller
streekke pegefingeren. Med et abne-signal streekkes forst pegefin-
geren og efterfelgende de andre fingre. Genstanden lasnes fra
hénden.

Anvendelseseksempler: Denne grebstype kan for eksempel anven-
des til at betjene spray-flasker.

Spidsgreb

Til dette greb medes pegefinger og tommelfinger, mens de andre
fingre lukkes.

Til dette greb skal tommelfinger-positionen justeres, sa grebet kan
udferes helt preecist (se side 254).

Eksempler pa anvendelse: Med denne grebstype er det muligt at
tage fat om sma objekter (f.eks. husnegler, menter, blyanter).

Lukket preecisionsgreb

Langemanden, ringfingeren og lillefingeren lukkes. Tommelfinge-
ren bevaeger sig ind i en halvt lukket position. Pegefingeren kan ef-
terfelgende bgjes eller streekkes individuelt.

Til dette greb skal tommelfinger-positionen justeres, sa grebet kan
udferes helt preecist (se side 254).

Eksempler pa anvendelse: Med dette greb er det muligt at tage fat
om smé objekter, og det er nemmere at arbejde ved et bord.

Abent praecisionsgreb

Langemanden, ringfingeren og lillefingeren forbliver abne. Tommel-
fingeren beveeger sig ind i en halvt lukket position. Pegefingeren
kan efterfelgende bgjes eller straekkes individuelt. Til dette greb
skal tommelfingeren justeres, s& grebet kan udferes helt preecist
(se side 254).

Eksempler pa anvendelse: Med dette greb er det muligt at tage fat
om sma objekter.

Greb med tommelfinger i lateral stilling (tommelfingeren er ved siden af handfladen)

Kontaktgreb

Tommelfingeren lukker henimod handfladen, efterfelgende bejer re-
sten af fingrene sig over tommelfingeren. Herved blokerer tommel-
fingeren pegefingerens lukkebevaegelse og lader den stikke frem i
forhold til de avrige tre fingre.

Eksempler pa anvendelser: Med dette greb er det muligt at trykke
pa store knapper (f.eks. lyskontakter) eller at tage tej pa.
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Pegefinger

Langemanden, ringfingeren, lillefingeren og tommelfingeren bevee-
ger sig hen i mod handfladen. Pegefingeren er strakt ud.
Eksempler pa anvendelse: Med dette greb er det muligt af betjene
en lille knap (f.eks. et tastatur, en fiernbetjening).

Noglegreb

Fingrene lukkes delvist. Tommelfingeren griber derved sidevzerts
pa pegefingeren. Med tommelfingeren er det derved muligt at fikse-
re flade genstande og frigive dem igen, uden at de ovrige fingre be-
veeges.

Eksempler pa anvendelse: Med dette greb er det muligt at holde pa
tynde genstande (f.eks. en ske, papir, tallerkener, kreditkort, neg-
ler), uden at de andre fingre beveeges.

Musegreb

Tommelfingeren og lillefingeren lukkes for at holde fast pa compu-
termusen. Forst nar tommelfingeren meder modstand, kan pegefin-
geren bgjes. Pegefingeren streekkes automatisk, hvis der ikke ud-
sendes et lukke-signal. Med et dbne-signal lesnes grebet.
Eksempler pa anvendelse: Med dette greb kan en computermus
betjenes.

Tallerkenhand

| den abne handstilling er tommelfingeren i lateral position, hvorved
der opnés en sterst mulig og plan handstilling. Dette greb kan ikke
veelges i indstillingssoftwaren.

Eksempler pa anvendelse: Med dette greb kan man beere tallerkner
pa hele fladen.

Neutral position

Tommelfingeren er i lateral position og lukker delvist henimod
héndfladen. Alle fingre indtager en let bejet position. Med et nyt
lukke-signal beveeger fingrene sig og indtager kroggrebet.
Eksempler pa anvendelser: Dette greb anbefales, nar handen ikke
benyttes aktivt.

2.2.2 Programknap

P& produktets bagside sidder en programknap (pos. 4). Bade programknappen og fleksionen er
ikke synlige ved anvendelse af en protesehandske, og skal findes ved at fele sig frem.

Knappen har forskellige funktioner:

* Teend/sluk for gribekomponent (se side 258)

e Teend/sluk for Bluetooth-funktion (se side 258)

»  Skift mellem primaert og sekundzert greb (se side 258)

* Aktiver patagningsmodus (se side 259)
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Afhaengigt af, om gribekomponenten er slaet til eller fra og hvor leenge programknappen holdes
nedtrykket, kan falgende funktioner udferes:

Gribekomponenten slaet til

Varighed for tryk pa
knappen

Funktion

Bip-lyd

Vibrationssignal

ca. 1 sekund

Skift mellem primeert
og sekundeert greb

1 x kort, nar der er gi-

vet slip pa programk-
nap

1 x kort, nar der er gi-
vet slip pa programk-
nap

mellem 2 og 3 sekun-
der

Sluk hand

knappen

mere end 4 sekunder | Sluk Bluetooth-funk- 1 x kort 1 x kort
tion

mere end 4 sekunder | Teend Bluetooth-funk- 2 x langt 2 x langt
tion

Gribekomponenten slaet fra

Varighed for tryk pa | Funktion Bip-lyd Vibrationssignal

mellem 2 og 3 sekun-
der

Teend for handen

1 x kort, nar der er gi-

vet slip pa programk-
nap

1 x kort, nar der er gi-
vet slip pa programk-
nap

ca. 3 sekunder (indtil
tommelfingeren ab-
nes)

Sluk patagningsmo-
dus

ca. 5 sekunder (indtil
tommelfingeren luk-
kes)

Teend patagningsmo-

dus

1 x kort

1 x kort

2.2.3 Indstillingsvarianter
Skift mellem standard- og alternativgreb kan afhaengig af valgt modus udferes som falger:
* Modus 0: Programknap
*  Modus 1 til 4: via et nyt abne-signal efter, at handen er fuldsteendig aben

* Modus 5: ko-kontraktionssignal efter, at handen er fuldsteendig aben

2.2.4 Fabriksindstillinger
Ved udlevering af produktet (fabriksindstilling) er modus 4 og felgende grebstyper indstillet som

omskiftningsvariant:

Primeere greb i modstilling
* Standard: Tre-finger-greb

* Alternativ: Holdegreb

Laterale primaere greb
* Standard: Neglegreb

* Alternativ: Pegefinger

2.2.5 Handledsvarianter
Produkterne "bebionic-hand 8E70=*, 8E71=* 8E72=*" adskiller sig gennem forskellige hand-

ledsvarianter:

Sekundare greb i modstilling
» Standard: Aktiv finger
* Alternativ: Tre-finger-greb

Laterale sekundzere greb
* Standard: Kontaktgreb
» Alternativ: Musegreb
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bebionic-hand EQD 8E70=* (med handled-
slas)

Muligger enkel frakobling af gribekomponenten
fra hylstret. Gribekomponenten kan efter behov
hurtigt tages af med en 360°-drejebeveaegelse
og erstattes af andre gribekomponenter med
samme las.

bebionic-hand Short Wrist 8E71=*
Lavprofiltilslutning til brugere med lang unde-
rarms- eller transcarpal-amputation. Handen
kan drejes for at undga konstant gnidnings-
modstand og kan tilpasses. Den nedvendige
stebering 95110=" er inkluderet i leveringen.
Ved brug af denne gribekomponent er det ned-
vendigt med fordeleren 13E190 eller
13E190=150.

bebionic-hand Flex 8E72=*

Fleksionsleddet med handledslas ger det mu-
ligt for brugeren at placere det i 20° eller 40°
fleksions-, neutral- og 20° eller 40° eksten-
sionsstilling. Gribekomponenten kan efter be-
hov hurtigt tages af med en 360°-drejebevae-
gelse og erstattes af andre gribekomponenter
med samme las.



2.2.6 Handled oplasning/lasning (8E72=*)

Den individuelle fleksion og ekstension af
handleddet kan fastlases i 5 forskellige positio-
ner (hver iszer i trin af 20°).

1) Tryk udleserknappen i pilens retning.

2) Mens udleserknappen holdes trykket ind,
bevaeges gribekomponenten til den enske-
de position. Der sker en fastlasning af den
neutrale position fra 20° og 40° i hver ret-
ning

3) Nar udleserknappen slippes, laser gribe-
komponenten i den pageeldende position.

2.3 Kombinationsmuligheder

Dette produkt kan kombineres med felgende Ottobock komponenter:
Albuekomponenter til produkterne 8E70=" og 8E72="

*  DynamicArm 12K100N=*

*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=*

* ErgoArm Electronic plus: 12K50=*

Aktiv rotation for produkterne 8E70=* og 8E72=*

* MyoRotronic 13E205 * El-drejeindsats 10S17
Passiv rotation for produkterne 8E70=* og 8E72="
* Koaksialstik 9E169 * Koblingsindsats 10S4

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

Produktet méa udelukkende anvendes til eksoproteser pa de evre ekstremiteter.

Produktet ger det muligt at gribe, trykke, treekke og beere genstande vha. den multiartikulerende
funktion. Produktets konstruktion ligner en menneskelig hands anatomiske form og veegt.

3.2 Anvendelsesbetingelser

Produktet ma udelukkende benyttes af én bruger. Brug af produktet pa mere end én person er
ifolge producenten ikke tilladt.

Produktet er blevet udviklet til hverdagsaktiviteter og ma ikke anvendes til useedvanlige aktiviteter.
Sadanne useedvanlige aktiviteter er f.eks. sportsaktiviteter med uforholdsmeessig stor belastning
af handleddet og/eller stedbelastninger (armbgjninger, downhill, mountainbike, ...) eller ekstrem-
sport (friklatring, paraglidning m.m.). Produktet ber heller ikke benyttes til kersel med motorkere-
tej eller til kersel med tunge maskiner (f.eks. entreprenermaskiner), betjening af industrimaskiner
og betjening af motordrevne redskaber.

De tilladte miljgbetingelser fremgar af de Tekniske data (se side 262).

3.3 Indikationer

* Amputationshejde transradial, transhumeral og skuldereksartikulation

* Ved unilateral eller bilateral amputation

* Dysmeli i underarm eller overarm

» Patienten skal veere i stand til at forsta og felge brugsanvisningerne samt sikkerhedsanvisnin-
gerne.

* Patienten skal veere fysisk og psykisk i stand til at registrere optiske/akustiske signaler og/eller
mekaniske vibrationer
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3.4 Kvalifikation
Behandling af en patient med et produkt ma kun udferes af bandagister, der har faet autorisation
fra Otto Bock gennem en tilsvarende oplzering.

4 Sikkerhed
4.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
| BEMAERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver felgevirkningerne ved tilsideszettelse af sikkerhedsanvisningerne. Sa-
fremt der er flere felgevirkninger, fremhzeves disse som falger:

f.eks.: Folge 1 ved tilsidesaettelse af risikoen

f.eks.: Folge 2 ved tilsidesaettelse af risikoen

Aktiviteter/handlinger, som skal overholdes/gennemfares for at afvaerge risikoen, markeres
med dette symbol.

vV Vv

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

Tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisninger

Person-/produktskader pga. anvendelse af produktet i bestemte situationer.

» Folg sikkerhedsanvisningerne og de beskrevne forholdsregler i dette medfslgende doku-
ment.

Brug af protese under bilkorsel

Uheld som folge af uventet reaktion fra protesen.

» Protesen ma ikke benyttes ved kersel med motorkeretej eller ved kersel med tunge maskiner
(f.eks. byggemaskiner).

Brug af protesen ved betjening af maskiner

Tilskadekomst grundet uventede beveegelser fra protesen.

» Protesen ma ikke benyttes til betjening af industrimaskiner og betjening af motordrevne red-
skaber.

Anvendelse af beskadiget stromforsyningsenhed, adapterstik eller ladeapparat

Elektrisk stod ved berering af blotlagte speendingsferende dele.

» Stremforsyningsenheden, adapterstikket eller ladeapparatet ma ikke abnes.

» Stremforsyningsenheden, adapterstikket eller ladeapparatet ma ikke udseettes for ekstreme
belastninger.
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» Beskadigede stramforsyningsenheder, adapterstik eller ladeapparater skal udskiftes omga-
ende.

Brug af produktet til anvendelse af et skydevaben.
Tilskadekomst som falge af uventet reaktion fra produktet.
» Produktet ma ikke anvendes til handtering af et skydevaben.

Hudkontakt med udlebende smoremiddel pga. en mekanisk defekt
Tillskadekomst pa grund af hudirritation.

» Udlgbende smeremiddel ma ikke komme i kontakt med mund, nzese og gjne.
» Produktet skal kontrolleres af et autoriseret Ottobock-serviceveerksted.

/\ FORSIGTIG

Slitage pa produktet

Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion af produktet

» Af hensyn til patientens sikkerhed samt for at opretholde driftssikkerheden skal produktet
ved en mzerkbar begraensning af gribekomponentens funktioner kontrolleres af et autoriseret
Ottobock-serviceveerksted.

» Veer opmeaerksom pa, at en for lav opladning af batterierne kan medfere funktionsbegraens-
ninger i gribekomponenten.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af et beskadiget produkt

Tilskadekomst pga. funktionssvigt

Inden brug skal alle produktets komponenter kontrolleres, om de er uden skader.
» Hovis produktet er beskadiget, skal det omgéaende repareres.

v

/\ FORSIGTIG

Indtreengen af snavs og fugt i produktet
Tilskadekomst som felge af uventet reaktion fra produktet eller fejlfunktion.
» Sorg for, at hverken faste partikler eller veeske kan treenge ind i produktet.

/\ FORSIGTIG

Selvudfert manipulation pa produktet eller produktkomponenterne

Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet pga. manipulation

» Bortset fra det beskrevne arbejde i denne brugsanvisning ma du ikke foretage manipulatio-
ner pa produktet.

» Abning og reparation af produktet, istandsasttelse eller udskiftning af beskadigede kompo-
nenter samt fiernelse af handryggen ma kun foretages af autoriseret Ottobock fagpersonale.

/A FORSIGTIG

Elektroderne har ikke tilstraekkelig hudkontakt
Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion af produktet.
» Sorg for, at elektrodernes kontakiflader sa vidt muligt ligger med hele fladen pa intakt hud.
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» | tilfelde af kraftige forstyrrelser pa grund af elektronisk udstyr, skal elektrodernes position
kontrolleres og i givet fald aendres.

» Huis fejlene ikke kan afhjeelpes, eller det enskede formal ikke opnas med indstillingerne eller
valget af det egnede program, bedes du venligst kontakte den i dit land ansvarlige Ottobock-
filial.

/\ FORSIGTIG

Brug af protesen med for et batteri, der har for lav ladetilstand

Tilskadekomst som felge af uventet reaktion fra protesen

» Inden brug skal den aktuelle ladetilstand kontrolleres, og protesen oplades efter behov.

» Veer opmaerksom pa, at protesens driftstid er kortere ved lav omgivende temperatur, og hvis
batteriet er for gammelt.

» Ver opmeerksom pa, at gribekomponentens handlinger/reaktioner er langsommere ved lav
batterispeending.

» Ver opmaeerksom pa, at kun fa greb og aktioner er mulige med gribekomponenten, nar batte-
rispeendingen er lav.

» En lav dbningsvidde kan veere tegn pa lav batterispaending.

4.4 Vejledning i opbygning / indstilling

/\ FORSIGTIG

Betjeningsfejl under indstillingen med indstillingssoftwaren

Tilskadekomst 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
patienten.

» Brug den online-hjeelp, som er integreret i softwaren.

/\ 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 straling.

Produktet méa kun kombineres med det tilbeher, signalomformere og kabler, som er angivet i
kapitlerne "Kombinationsmuligheder", (se side 247), "Leveringsomfang" (se side 253) og
"Tilbeher" (se side 253).

vV Vv

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af uegnede protesekomponenter

Tilskadekomst som felge af uventet reaktion fra produktet.

» Produktet ma kun kombineres med de komponenter, som er angivet i kapitlet "Kombina-
tionsmuligheder" (se side 247).

/\ FORSIGTIG

Ikke-overholdelse af brugsanvisningerne til alle anvendte protesekomponenter
Tilskadekomst som felge af uventet reaktion fra produktet.
» Overhold alle brugsanvisninger til de anvendte protesekomponenter.
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/\ FORSIGTIG

Forkert elektrodeindstilling/elektrodetildeling

Tilskadekomst som felge af uventet reaktion fra produktet.

» Sorg for, at elektrodernes kontaktflader sa vidt muligt ligger med hele fladen pa intakt hud. |
tilfeelde af kraftig interferens pa grund af elektronisk udstyr, skal elektrodernes position kon-
trolleres og i givet fald sendres. Hvis fejlene ikke kan afhjeelpes, eller det enskede formal ikke
opnas med indstillingerne eller ved valget af det passende program, bedes du venligst kon-
takte den ansvarlige Ottobock-filial i dit land.

» Sorg for, at elektrodernes felsomhed indstilles sé& 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. hejspeendingsledninger,
sendere, transformatorstationer, computertomografer ...).

» Sorg for, at elektrodernes tilslutningspositioner svarer til den fysiologiske abning og lukning
af den pageeldende muskelgruppe.

INFORMATION

Anvend ikke silikonespray, nar protesehandsken tages pa. | sa fald sidder handsken evt. ikke or-
dentligt fast. Den omsteendighed kan medfere funktionsbegreensning af produktet (hand).
Overhold protesehandskens brugsanvisning og de deri beskrevne procedurer ved patagning og
aftagning af 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 fejl i den interne data-

kommunikation.

» Produktet ma ikke komme i naeerheden af andet elektronisk udstyr, nar det er i brug.

» Produktet ma ikke ligge oven pa andre elektroniske enheder, nar det er i brug.

» Safremt en samtidig drift ikke kan undgas, skal der holdes gje med produktet og kontroller,
at produktet anvendes korrekt i den her benyttede placering.

/\ FORSIGTIG

Ophold i omrader i naerheden af steerk magnetisk og elektrisk straling (f.eks. tyverisik-
ringssystemer, metaldetektorer)

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en forstyrrelse i den inter-
ne datakommunikation.

2561



» Undga ophold i nzerheden af synlige eller skjulte tyverisikringssystemer i indgangs- / ud-
gangsomradet i forretninger, metaldetektorer / bodyscannere til personer (f.eks. i lufthav-
nen) eller anden steerk elektromagnetisk straling (f.eks. hejspeendingsledninger, sendere,
transformatorstationer, computertomografer, MRI-scannere ...).

Pas pa eventuelle uventede reaktioner fra produktet, nar du passerer tyverisikringssystemer,
bodyscannere og metaldetektorer.

v

4.6 Informationer om brug

/\ FORSIGTIG

Mekanisk belastning af produktet

Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion af produktet.
» Udseet ikke produktet for mekaniske vibrationer eller sted.

» Kontroller produktet for synlige skader for hver brug.

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt handtering
Tilskadekomst pa grund af fejlbetjening eller fejlfunktion i produktet.
» Instruer patienten 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 og ple-
je" (se side 260).

» Produktet mé ikke rengeres under rindende vand.

» Ved brug af en handske skal ogsa brugsanvisningen til handsken overholdes.

/\ FORSIGTIG

Holde fast om genstande med forkert gribestyrke

Tilskadekomst som falge af uventet reaktion fra produktet.

» Veer opmaerksom pa, at gribestyrken kan variere afheengig af den fastholdte genstands be-
skaffenhed (bled/hard) og skal styres manuelt.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning som folge af usaedvanlige aktiviteter

Tilskadekomst som felge af en uventet reaktion fra produktet grundet fejlfunktion.

» Produktet er blevet udviklet til hverdagsaktiviteter og méa ikke anvendes til ussedvanlige aktivi-
teter. Sadanne usaedvanlige aktiviteter er f.eks. sportsaktiviteter med uforholdsmeessig stor
belastning af handleddet og/eller stadbelastninger (armbejninger, downhill, mountainbike,
...) eller ekstremsport (friklatring, paraglidning m.m.).

» Omhyggelig behandling af produktet og dets komponenter ager ikke kun dets levetid, men
er iseer vigtig for patientens personlige sikkerhed!

» Huvis produktet og dets komponenter er blevet udsat for ekstreme belastninger (f.eks. pa
grund af fald el. lign.), skal produktet omgaende kontrolleres for skader. Indlever i givet fald
produktet til et autoriseret Ottobock serviceveerksted.
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/\ 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 bejeomréade, nar handen lukkes.
Renger produktet nar det er slukket.

/\ FORSIGTIG

For kort afstand til staerke varmekilder

Antzendelse af produktet.

» Udseet aldrig produktet for steerke varmekilder (ild, kogeplader, varmekanoner, radiatorer
etc.).

» Tag aldrig fat om og hold aldrig fast pa gledende genstande.

/\ FORSIGTIG

Utilsigtet losning af gribekomponenten

Personskade som felge af lasning af gribekomponenten fra underarmen (f.eks. nar der beeres

genstande).

» Sorg for, nar handen forbindes med hylsteret. ved el. monteringsdelen, at forbindelsen udfe-
res korrekt.

vvyyy

| INFORMATION |

Undga, at produktet, nar der ikke er pasat en protesehandske, er udsat for direkte solstraler el-
ler UV-lys (solarium), over leengere tid.

5 Leveringsomfang og tilbehor

5.1 Leveringsomfang

* 1 stk. bebionic-veerktojsseet

* 1 stk. kosmetiketui til ladeapparat og stremforsyningsenhed

* 1 stk. protesepas 647F542

* 1 stk. brugsanvisning (bruger) 647G1390

* 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale) 647G1391

* 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale) 647G1392 | Indstillingssoftware "bebalance+
1.4 560X12=V1.4"

Gribekomponenter

e 1 stk. bebionic-hand EQD 8E70=*

eller

* 1 stk. bebionic-hand Short Wrist 8E71=*
eller

e 1 stk. bebionic-hand Flex 8E72=*

5.2 Tilbehor

Felgende komponenter felger ikke med ved leveringen, men skal stilles til radighed separat:
* Indstillingssoftware "bebalance+ 1.4 560X12=V1.4" eller nyere

* Bluetooth adapter "Bluetooth-dongle med stor reekkevidde B33061"

* MyoEnergy Integral 757B35=3 (fra LOT-nr. 2018 22 XXX)

*  MyoEnergy Integral 757B35=5
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* MyoCharge Integral 757L35 (inkl. stramforsyningsenhed 757L16-4)
* Ladeapparat DynamicArm 757L24 (inkluderet i leveringen af albuekomponenten 12K100%*)

Forbindelser til hylster

* Koaksialstik 9E169 (kun ved 8E70=* og 8E72=%)

* Koblingsindsats 10S4 (kun ved 8E70=* og 8E72=%)

* Elektrodekabel med lige stik og stikforbindelse 13E129=G* (ved brug af linezere styreelemen-
ter 9X50/9X52 eller elektroder 13E200/13E202)

* Fordeler 13E190 eller 13E190=150

Stoberinge

* Stebering 95110=" (inkluderet i leveringen 8E71=%)

* Stebering 10S1=* (til 8E70 og 8E72)

» Tang 706210 (til at skrue bebionic-hand Short Wrist 8E71=* af)

Kontakt og styreelementer

* Trykafbryder: 9X37 * Lineeert styringselement: 9X52
* Traekafbryder: 9X18 » Elektrode 13E200=*

* Lineeert styringselement: 9X50 * Sugehylsterelektrode 13E202=*
*  Myo Plus TR 13E520="

Protesehandske

* Protesehandske 85710=* * Protesehandske 85711=*

6 Indretning til brug

6.1 Opladning af batteri

Felgende informationer fremgar af brugsanvisningerne til de benyttede batterier eller albuekom-
ponenter:

* Handtering af batterier

* Forespergsel om ladetilstand

* Tilbagemeldinger (bip-lyde og vibrationssignaler)

6.2 Justering af tommelfingerposition

Gribekomponentens tommelfinger er ved leveringen indstillet til "tre-finger-greb" (se side 241).

Til nogle greb skal tommelfingerpositionen justeres. Hertil har tommelfingeren to forskellige juste-
ringsmuligheder:

254



bebionic Hand Small

bebionic Hand Medium

Medio-lateral tommelfingerposition:

En justeringsanordning ger det muligt at place-

re tommelfingeren i ny position med kontakt til

pege- og langemanden (tre-finger-greb) eller
kun med pegefingeren (spidsgreb). Tommel-
fingerens position bliver ved bebionic-hand

Small fikseret af en unbrakoskrue og ved be-

bionic-hand Medium af en sikkerhedsskrue.

Ved hjeelp af skruen kan det mediale stoppunkt

tilpasses ved tommelfingeren i modstilling.

Justeringsskruen star pa tveers i forhold til tom-

melfingeraksen og befinder sig under gama-

chen.

Udfer felgende trin for at gennemfore indstillin-

gerne:

1) Afbryd energiforsyningen til gribekompo-
nenten (f.eks. knap i ladebesningen eller
pa hylstret eller kontakt pa albueled).

2) Frakobl gribekomponenten fra hylstret.

3) Left gamachen pé handleddet, sa juste-
ringsskruen er fri.

4) Anvend en 3 mm unbrakonggle til bebionic-
hédnd Small og spanner bit'et til bebionic-
hand Medium pa den medio-laterale juste-
ringsskrue pa tommelfingerens rodled.

5) Lesn skruen med to hele drejninger mod
venstre.

Nar skruen er lesnet, kan tommelfingeren
beveeges frit og kan manuelt placeres igen.

6) Monter gribekomponenten pa hylstret og
ved teendt energiforsyning indstilles tom-
melfingerens nye kontaktpunkt til hhv. pe-
gefingeren (spidsgreb) og pege- og lange-
manden (tre-finger-greb).

7) Ved at lukke og abne gribekomponenten
kontrolleres tommelfingerens nye kontakt-
punkt til hhv. pegefingeren (spidsgreb) og
pege- og langemanden (tre-finger-greb).
Nar den nye tommelfingerposition er
indstillet, lukkes hénden og slukkes. Det
lukkede greb fikserer saledes tommelfinge-
rens position.

8) Sluk for gribekomponenten med fikseret
tommelfinger.

9) Speend justeringsskruen fast igen ved at
dreje til hejre og seet gamachen pa plads
igen.

10) Teend for gribekomponenten, og foretag en
test sammen med brugeren.
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1)
2)
3)

4)

5)

bebionic Hand Medium

6)

Tommelfingerkontaktpunkit:
Justeringsmuligheden ger det muligt at optime-
re tommelfingerens kontaktpunkt med den
overfor placerede pegefinger og langfinger (til
tre-finger-greb) eller kun pegefingeren (spids-
og preecisionsgreb) pa tommelfingerens yder-
led. Justeringsskruen er placeret under tom-
melfingerens rodled.

Udfer felgende trin for at gennemfare indstillin-
gerne:

Afbryd energiforsyningen til gribekompo-
nenten (f.eks. knap i ladebesningen eller
pa hylstret eller kontakt pa albueled).
Frakobl gribekomponenten fra hylstret.

Left gamachen pa handleddet, sa juste-
ringsskruen er fri.

Benyt en 1,5 mm unbrakonegle til tommel-
fingerkontaktpunktets justeringsskrue pa
tommelfingergrundleddet.

Drejning af unbrakoneglen med uret bevze-
ger tommelfingeren hen imod handfladen
(mindsker afstanden).

Nar unbrakoneglen drejes mod uret, bevee-
ger tommelfingeren sig veek fra handfladen
(eger afstanden).

INFORMATION: Virkningen af drejebe-
vaegelsen geelder bade for hgjre og ven-
stre bebionic-hand.

Tommelfingerens beveegelse kan ikke ses
under justeringen. En justering med kun en
omdrejning er tilstreekkelig.

Monter gribekomponenten pa hylstret og
ved afbrudt energiforsyning kontrolleres
kontaktpunktet ved at lukke gribekompo-
nenten. Hvis justeringen af kontaktpunktet
ikke er tilstreekkelig, skal handen abnes
helt, og indstillingstrinnene gennemferes
forfra.

6.3 Indstilling med indstillingssoftwaren "bebalance+"

6.3.1 Indledning

Indstillingssoftwaren "bebalance+" muligger en optimal indstilling af produktet og grebstyper til
patienten. Alle indstillinger skal kontrolleres sammen med patienten.
Yderligere informationer fremgar ogsa af den integrerede onlinehjeelp i indstillingssoftwaren.

INFORMATION

Informationer om indstillingssoftwaren, installationen og etablering af forbindelse til produktet
fremgér af brugsanvisningen til indstillingssoftwaren.
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6.3.2 Dataoverforsel mellem produktet og pc-en

Indstillingerne pa produktet med indstillingssoftwaren kan kun gennemferes vha. Bluetooth-data-
overfersel. Hertil skal der oprettes en tradles Bluetooth-forbindelse mellem produktet og pc'en
vha. Bluetooth-adapteren B33061. Farste gang Bluetooth-adapteren installeres, er fremgangsma-
den som beskrevet i brugsanvisningen til indstillingssoftwaren "bebalance+ 560X12=V*".

6.3.3 Forberedelse af produktet til oprettelse af forbindelse med indstillingssoftwaren

For at teende gribekomponentens Bluetooth-funktion skal felgende trin udferes:

> Protesen er teendt.

» Hold programkontakten pa gribekomponentens handryg nedtrykket i mindst 6 sekunder, indtil
der udsendes to bip-lyde.

— Bluetooth-funktionen for gribekomponenten er taendt.

6.4 Patagning af protesehandsken
Til daglig brug anbefaler vi at bruge bebionic-handen med protesehandsken. Denne handske be-
skytter mekanikken mod miljepavirkninger, sdsom fugtighed, snavs og stev.

For at kunne tage protesehandsken pa skal gri-
bekomponenten seettes i patagningsmodus (se
side 259). Patagningsmodus er optimalt egnet
til pakleedning af tej og jakker, da denne mo-
dus forhindrer, at tommelfingeren sidder fast i
tejet, og risiko for brud pa tommelfingeren re-
duceres dermed.

Nar protesehandsken anvendes (pa- og aftagning), og nar den vedligeholdes, skal brugsanvisnin-
gen overholdes, der er vedlagt protesehandsken.

7 Anvendelse

7.1 Pasaetning/aftagning af gribekomponent

INFORMATION

Pa- og aftagning af gribekomponenten fungerer kun med gribekomponenterne "bebionic-hand
EQD 8E70=*" og "bebionic-hand Flex 8E72=*".

Fjernelse af gribekomponenten fra hylstret

/\ FORSIGTIG

Utilsigtet losning af gribekomponenten
Personskade som felge af lasning af gribekomponenten fra underarmen (f.eks. nar der beeres

genstande).
» Seorg for, nar handen forbindes med hylsteret. ved el. monteringsdelen, at forbindelsen udfe-

res korrekt.

1) Sluk protesen med knappen i ladebasningen (hylster) eller med kontakten pa albueleddet.

2) Drej gribekomponenten en gang om dens egen akse, indtil der maerkes en let modstand (ca.
360°).

3) Overvind denne modstand og treek gribekomponenten af hylstret.
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Fastgorelse af gribekomponenten pa hylstret

1) Fer handledslukningen ind i lamineringsringen og tryk den fast i.

2) Drej gribekomponenten forsigtigt til venstre eller til hgjre.

3) Kontroller, at den sidder rigtig fast ved at treekke i gribekomponenten.

| INFORMATION
Den rigtige handtering med lamineringsring fremgar af de tekniske oplysninger 646T332.

7.2 Teend/sluk for Bluetooth-funktion

Teend for bluetooth

For at kunne teende for Bluetooth-funktionen skal gribekomponenten veere teendt.

» Programknappen pa handryggen skal holdes nedtrykket i leengere end 4 sekunder, indtil der
udsendes et tilbagemeldingssignal to gange (se side 265).
INFORMATION: Hvis der kun udsendes et tilbagemeldingssignal, blev Bluetooth-funk-
tionen frakoblet.

— Bluetooth er teendt.

Sluk for bluetooth

For at kunne slukke for Bluetooth-funktionen skal gribekomponenten veere taendt.

» Hold programkontakten pa handryggen nedtrykket i leengere end 4 sekunder, indtil der ud-
sendes et enkelt tilbagemeldingssignal (se side 265).
INFORMATION: Hvis der udsendes to tilbagemeldingssignaler, er Bluetooth-funktio-
nen taendt.

— Bluetooth er slukket.

Desuden slukker Bluetooth automatisk efter to minutter, hvis der ikke er oprettet en pc-forbindel-

se.

7.3 Teend/sluk for gribekomponenten

Tzaend for handen

1) Programknappen pa handryggen ma ikke holdes nedtrykket leengere end 2 til 3 sekunder.

2) Nar der gives slip pa programknappen udsendes et enkelt kort tilbagemeldingssignal (se
side 265).
INFORMATION: Hvis der allerede blev udsendt et tilbagemeldingssignal under trin 1,
er Bluetooth-funktionen blevet til- eller frakoblet.

— Gribekomponenten er teendt.

Hvis protesen er blevet teendt med knappen i ladebesningen eller med kontakten pa albueleddet,

er gribekomponenten ligeledes teendt.

Sluk for handen

» Programknappen pa handryggen ma ikke holdes nedtrykket leengere end 2 til 3 sekunder.

— Hvis der ikke udsendes noget tilbagemeldingssignal, nar der er givet slip pa programknap-

pen, er kun gribekomponenten slukket. Andre protesekomponenter, som f.eks. en albue eller
en elektrisk rotation kan fortsat anvendes.
INFORMATION: Hvis der udsendes et tilbagemeldingssignal efter at have givet slip pa
programkontakten, eller nar der trykkes pa programkontakten, eller hvis tommelfinge-
ren lukker imod handfladen, har man holdt programknappen for kort eller for lsenge
nedtrykket.

Hvis der slukkes for protesen med knappen i ladebesningen eller med kontakten pa albueleddet,

slukkes alle protesekomponenter, ogsa gribekomponenten.

7.4 Skift mellem primaere og sekundeere greb
» Tryk kort pa programknappen. Efter at have givet slip pa knappen udsendes et enkelt kort til-
bagemeldingssignal (se side 265).
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— Skiftet mellem det primeere og sekundzere greb eller omvendt er udfert.

7.5 Omskiftning mellem standard- og alternativgreb

Skift mellem standard- og alternativgreb kan afhaengig af valgt modus udferes som felger:

* Modus 0: Programknap

*  Modus 1 til 4: via et nyt &bne-signal efter, at handen er fuldsteendig aben

* Modus 5: ko-kontraktionssignal efter, at handen er fuldsteendig aben

Ved udlevering (fabriksindstilling) af gribekomponenten er felgende omskiftningsvariant indstillet:

7.5.1 OPEN-OPEN/Ko-kontraktion

OPEN-OPEN

Med OPEN-OPEN skiftes der via abne-elektrode (treekafbryder, knap eller lign.) mellem standard-
og alternativgreb (modus 4). En OPEN-OPEN oprettes ved at abne handen fuldsteendig (OPEN)
og en efterfelgende kort abne-impuls (OPEN).

INFORMATION |

Ved brug af el-drejeindsatsen med MyoRotronic 4-kanal-styring ma musklen kun slappe s& me-
get af, at den kort underskrider bebionic'ens On-teerskel, for sa at oprette abne-impulsen. Fuld-
steendig afslapning af muskulaturen eller manglende muskelsignal udleser, nar der oprettes en
impuls til styring af rotationen.

Ko-kontraktion

Med ko-kontraktionen skiftes der via to elektroder mellem standard- og alternativgreb (modus 5).
Ko-kontraktionen foretages ved samtidig og kort spaending af begge muskelgrupper. Denne pali-
delige styring af koblingsvarianten kan kun foretages via to gode myosignaler. Ko-kontraktionen
kan dog ikke anvendes som koblingsvariant mellem hand og handrotation. Indstillingerne kan fo-
retages med knappen "Ko-kontraktion" i indstillingssoftwaren.

7.6 Patagningsmodus

Teend patagningsmodus

1) Bring tommelfingeren i modstilling.

2) Mens gribekomponenten er slukket, trykkes der sa leenge pa programknappen pa handryg-
gen, indtil tommelfingeren automatisk kerer ind i patagningsmodus.

— Tommelfingeren kerer indad mod handfladen.

eller

1) Teend for protesen med knappen i ladebasningen pa hylstret eller med kontakten i albueled-
det.

2) Mens initialiseringsfasen af gribekomponenten er i gang, trykkes der pa programknappen pa
handryggen, indtil tommelfingeren automatisk kerer ind i patagningsmodus.

— Tommelfingeren kerer indad mod handfladen.

| INFORMATION

Indsendelse af produktet til et autoriseret Ottobock-servicevaerksted
Seet tommelfingeren i lateral stilling og aktiver herefter "patagningsmodus" pa gribekomponen-
ten.

Sluk patagningsmodus

» Nar tommelfingeren er bgjet indad, trykkes sa leenge pa programknappen pa handryggen,
indtil tommelfingeren abnes.

— Patagningsmodus slukkes, og gribekomponenten teendes.
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8 Renggoring og pleje
1) Sluk for produktet, for det rengeres.
2) Snavs fjernes fra produktet med en fugtig klud og mild szebe.
Serg for, at veeske ikke treenger ind i produktet og komponenterne.
3) After produktet med en fnugfri klud og Iuftter det, sa det er helt tert.

| INFORMATION |

Rengeringen af handen kan i gennemsnit udferes 3 gange om dagen.

| INFORMATION |

Ved anvendelse af en protesehandske skal rengeringsanvisningerne i brugsanvisningen til pro-
tesehandsken folges.

9 Vedligeholdelse og reparation

Autoriserede bandagister ma selvsteendigt foretage mindre reparationer. Disse reparationer om-
fatter ogsa udskiftning af fingertraekkaede. Alle andre reparationer skal gennemferes af et autori-
seret Ottobock-serviceveerksted.

9.1 Udskiftning af fingertraekkade

Vaerktoj/materialer:
Betegnelse Identifikation
Dorn Del af veerktojsseettet
Hammer Generelt veerkstedsudstyr
Fladtang Generelt veerkstedsudstyr
Fingertreekkeede 95296 (Del af veerktojsseettet)

Udskiftning af fingertreekkeeden skal udferes som felger:

= i 1) Abn gribekomponenten, og seet tommel-

' fingeren i oppositionel stilling.

2) Sluk for produktet.

3) Seet dornen pa den venstre side af fikse-
ringsstiften, og sla fikseringsstiften ud.
BEMAZERK! Fikseringsstiften (konisk)
kan kun slas ud/fjernes fra VENSTRE
side.

BEMAERK! Undga kraftige slag pa pro-
duktet og fingermotorerne!
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4) Tag fingertreekkaeden ud af styrerillen, fjern
fra produktet, og bortskaft den.

5) Tag fingertreekkeeden ud af veerktgjsseettet.

6) Indseet T-stykket fra fingertreekkeeden i fin-
gerens styrerille.
BEMZERK! Sorg for, at bgjeretningen
pa fingertreekkaeden peger mod grund-
leddet.

7) Beoj fingeren i grundleddet for at justere
hullet i fingertreekkeeden og gevindspindlen
i forhold til hinanden.

8) Seet den koniske fikseringstift i fra hgjre si-
de.
BEMAZERK! Fikseringstiften kan kun
seettes i fra HOJRE side (konisk udfe-
relse af fikseringsstiften).

9) Pres fikseringsstiften med en fladtang ind i
hullet.
BEM/ERK! Undga kraftige slag pa pro-
duktet og fingermotorerne!
BEMZERK! Fikseringsstiften skal sidde
fuldsteendigt inde i hullet og ma ikke
rage ud fra nogle af siderne.

10) Kontroller fingerens fleksion.
— Fingertreekkeeden blev udskiftet, og pro-
duktet kan anvendes igen.
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INFORMATION

Udskiftning af fingertraekkaeden skal foretages af et autoriseret Ottobock-servicevaerk-
sted

Safremt det ikke er muligt at udskifte fingertreekkeeden, kan gribekomponenten ogsa indsendes
til et autoriseret Ottobock-vaerksted. Inden gribekomponenten indsendes, skal den seettes i "Pa-
tagningsmodus" (se side 259).

10 Juridiske oplysninger

10.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideszettelse af dette dokument og iszer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

10.2 Varemaerke

Alle betegnelser, der naevnes i naervaerende dokument, overholder uindskreenket alle de bestem-
melser, der geelder for de til enhver tid geeldende varedeklarationsrettigheder og de pageeldende
ejeres rettigheder.

Alle her betegnede maerker, handelsnavne eller firmanavne kan vaere registrerede varemzerker,
som de pageldende indehavere har rettighederne til.

Mangler der en eksplicit maerkning af maerkerne, der anvendes i naervaerende dokument, kan det
ikke udelukkes, at en betegnelse er fri for tredjemands rettigheder.

10.3 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserklaeringen i henhold til
direktivets bilag VII.

Herved erkleerer Ottobock Healthcare Products GmbH, at produktet er i overensstemmelse med
direktiv 2014/53/EU. EU-overensstemmelseserkleeringens fulde tekst kan findes pa felgende in-
ternetadresse: www.ottobock.com/conformity

Produktet opfylder kravene i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begreensning af anvendelse af visse
farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr.

10.4 Lokale lovgivningsmaessige informationer
Lovgivningsmaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendelse i enkelte lande, fin-
des efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands officielle sprog.

11 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser
Opbevaring i den originale emballage +5 °C til +40 °C

Maks. 85 % luftfugtighed, ikke-kondenserende
Transport i den originale emballage -25 °C til +70 °C

Maks. 90 % luftfugtighed, ikke-kondenserende
Opbevaring og transport uden emballage -25 °C til +70 °C

Maks. 90 % luftfugtighed, ikke-kondenserende
Drift -6 °C til +45 °C

Maks. 95 % luftfugtighed, ikke-kondenserende
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bebionic-hand EQD

bebionic-hand Short

bebionic-hand Flex

Medium

Generelt Wrist

Identifikation 8E70=* 8E71=* 8E72=*
Veegt af bebionic-héand 433 g/0.95 Ibs ca. 402 g/ 0.89 Ibs ca. 504 g
Small

Veegt af bebionic-hand 616 g/ 1.36 Ibs ca.588g/1.3Ibs ca. 689g

Abningsbredde (mel-
lem pegefinger og
modstillet tommel-
finger)

75 mm

Héandleddets eksten- -
sion/fleksion

-40° til +40° i trin pa
20°

Levetid

5ar

Gribekomponenten
under opladningen

Gribekomponenten er uden funktion

Gribekomponentens
udferelse

Hardware- og firmware-versionen kan ses via indstillingssoftwaren

Belastningsgraenser

Kraft pa enkelt finger (statisk) 32N

Tveergaende kraft pa enkelt finger (statisk) 44 N

Kraft pa stel (statisk, stette med hand) 500 N

Kraft ved lukket hand (statisk, beere taske) 152 N

Kreefter pa tommelfinger (statisk) 40 N

Dataoverforsel

Radioteknologi Bluetooth Smart/Low Energy
Reekkevidde min. 2 m
Frekvensomrade 2402 MHz til 2480 MHz
Modulation GFSK

Maksimal udgangseffekt 9,6 dBm

11.1 Tilspeendingsmomenter for skrueforbindelserne

Skrueforbindelse

Tilspeendingsmoment

bebionic-hand Small

bebionic-hand Medi-
um

Indstillingsskrue til medio-laterale tommel-
fingerposition (se side 254)

2 Nm/18 Ibf. In.

1 Nm/9 Ibf. In.
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12 Bilag

12.1 Produktets dimensioner

bebionic-hand bebionic-hand Me-
Small dium

Héandens inderflade 72 mm 85 mm

Maks. handbredde 122 mm 136 mm

fingre

Fingerleengde 75 mm 91 mm

Handlsengde inkl. i 162 mm 188 mm
—

12.2 Anvendte symboler

Overensstemmelse med kravene iht. "Radiocommunications Act" (AUS)

Dette produkt ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande.
Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med bestemmelserne i dit land, kan
skade miljget og helbredet. Overhold anvisningerne fra den lokale ansvarlige myn-
dighed om returnering og indsamling.

Bt [

c € Overensstemmelseserkleering iht. de respektive europaeiske direktiver

SN YYYY WW NNN Serienummer

@ Overensstemmelse med kravene iht. "FCC Part 15" (USA)
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Ikke ioniserende straling

)

I Producent

Artikelnummer

Beskyt mod fugtighed

° Anvendt del af typen BF

12.3 Driftstilstande / fejlsignaler
Protesen ger opmeerksom pa driftstilstande og fejlmeddelelser vha. bip-lyde og vibrationssignaler.

12.3.1 Bip-lyde og vibrationssignaler

INFORMATION

Tilbagemeldingssignaler, der kan frakobles
Hvis der slukkes for tilbagemeldingssignalerne i indstillingssoftwaren, udsendes der i visse til-
feelde ingen bip-lyde og/eller vibrationssignaler (se tabel). Hvis produktet har fejlfunktioner, ud-
sendes der ogsé tilbagemeldingssignaler for fejl, selvom tilbagemeldingssignalerne er frakoblet.

Bip-lyd Vibrationssignal | Hvornar Signal kan Funktion
frakobles

1 x kort 1 x kort Nar der er givet Ja Skift mellem pri-
slip pa programk- meert og sekun-
nap deert greb

1 x kort 1 x kort Nar der er givet Ja Der teendes for
slip pa programk- handen
nap

1 x kort 1 x kort Nar der trykkes Nej Bluetooth-funk-
pa programknap- tion slukkes
pen

1 x kort 1 x kort Nar der trykkes Ja Patagningsmo-
pa programknap- dus blev aktiveret
pen

2 x langt 2 x langt Nar der trykkes Nej Bluetooth-funk-
pa programknap- tion teendes
pen

3 x kort 3 x kort Efter vellykket da- Nej Konfigurationen
taoverfersel med blev overfert fra
PC gribekomponen-
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Bip-lyd Vibrationssignal | Hvornar Signal kan Funktion
frakobles
ten til indstillings-
softwaren
4 x kort 4 x kort Efter vellykket da- Nej Konfigurationen
taoverfersel med blev sendt fra
PC indstillingssoftwa-
ren til gribekom-
ponenten
langti 3 sekun- |langti3 sekun- |Under initialise- Nej Fejl, produktet
der der ring af produktet skal kontrolleres
af et autoriseret
Ottobock-service-
veerksted.

12.4 Retningslinjer og producenterklaering

12.4.1 Elektromagnetiske omgivelser

Dette produkt er beregnet til anvendelse i falgende elektromagnetiske omgivelser:

* Anvendelse i professionele sundhedsfaciliteter (f.eks. sygehus osv.)

* Anvendelse i forbindelse med hjemmepleje (f.eks. hjemmebrug, udenders brug)

Det pahvilker kunden eller brugeren af produktet at serge for, at det anvendes i sddanne omgivel-
ser.

Overhold sikkerhedsanvisningerne i kapitlet "Anvisninger om ophold i visse omrader" (se
side 251).

De folgende tabeller viser testniveauerne for de udferte tests. Den hgjere veerdi geelder i tilfeelde
af en forskel mellem de anferte driftsomgivelser i de nederste tabeller.

Tabel 1 - Elektromagnetiske emissioner for alle apparater og systemer

Emission-malinger Overensstemmelse Elektromagnetisk miljo -
retningslinje
RF-emissioner iht. CISPR 11 | Gruppe 1 Produktet anvender RF-energi-

en udelukkende til interne
funktioner. Derfor er produk-
tets RF-emission meget lav, og
det er usandsynligt, at dette
produkt kan pavirke elektro-
nisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner iht. CISPR 11 | Klasse B Produktet mé ikke anvendes i
Harmoniske stremme iht. Ikke brugbar boligenheder samt i beboel-
IEC 61000-3-2 ser, som er tilsluttet et offent-

ligt lavspeendingsnet, som og-

Speaendingsudsving/Flicker iht. | Ikke brugbar s forsyner boliger.

IEC 61000-3-3

Tabel 4 - Indkapsling

Fanomen EMC-basisstandard Testniveau for stejimmunitet
eller Professionelle sund- | Omgivelser i forbin-
testmetode hedsfaciliteter delse med hjem-
mepleje *)
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frekvenser

50 Hz eller 60 Hz

Elektrostatisk udlad- IEC 61000-4-2 + 8 kV ved kontakt

ning +2kV, £4kV, £8kV, + 15 kV via luft

Hejfrekvente elektro- IEC 61000-4-3 3V/m 12 V/m

magnetiske felter 80 MHz til 2,7 GHz 80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz 80 % AM ved 1 kHz

Hejfrekvente elektro- IEC 61000-4-3 Se tabel 9

magnetiske felter i di-

rekte nzerhed af trad-

lest kommunikations-

udstyr

Magnetfelter med net- IEC 61000-4-8 30 A/m

*) Tests udfert

Tabel 5 - Vekselstremsport for forsyningsindgang

styrrelser, induceret
pga. hejfrekvente felter

0,15 MHz til 80 MHz
6 Vi ISM-frekvens-
band mellem

0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz

Fanomen EMC-basisstandard Testniveau for stejimmunitet
eller Professionelle sund- | Omgivelser i forbin-
testmetode hedsfaciliteter delse med hjem-
mepleje
Elektrisk hurtige tran- IEC 61000-4-4 +2kV
sienter/bygetransien- 100 kHz gentagelsesfrekvens
ter
Stedspeendinger IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV
Ledning til ledning
Ledningsbéarne RF-for- IEC 61000-4-6 3V 3V/

0,15 MHz til 80 MHz
6 Vi ISM- og amator-
radio-frekvensband
mellem 0,15 MHz og
80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

Speendingsfald

IEC 61000-4-11

0 % Ur; i 1/2 periode

ved 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 og 315 gra-

der

0 % Ur; i1 periode
og

70 % Ur; i 25/30 perioder

Enfaset: ved O grader

Speendingsafbrydelser

IEC 61000-4-11

0 % Ur; i 250/300 perioder
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Tabel 9 - Testspecifikationer for indkapslingers stejimmunitet over for hgjfrekvent trad-
lost kommunikationsudstyr

Testfre- Frekvens- | Radiotje- | Modulation| Maksimal Afstand | Testniveau
kvens band neste effekt [W] [m] for stejim-
[MHz] [MHZz] munitet

[V/m]
385 380 til 390 | TETRA 400 | Impulsmo- 1,8 0,3 27
dulation
18 Hz
450 430 til 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHz hub
1 kHz sinus
710 704 til 787 |LTE band 1-| Impulsmo- 0,2 0,3 9
745 3,17 dulation
280 217 Hz
810 800 til 960 | GSM 800/- | Impulsmo- 2 0,3 28
870 900, dulation
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/-
900,
LTE band 5
1720 1700 til GSM 1800; | Impulsmo- 2 0,3 28
1845 1990 CD- dulation
MA 1900; 217 Hz
1970 !
GSM 1900;
DECT;
LTE-band
1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 til Bluetooth Impulsmo- 2 0,3 28
2570 WLAN 802- dulation
.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE band 7
5240 5100 til WLAN 802- | Impulsmo- 0,2 0,3 9
5500 5800 .11 a/n dulation
5785 217 Hz
1 Forord Norsk
INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2018-11-15
» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk.
» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.
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» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmél om produktet (f.eks. om klargjering,
bruk, vedlikehold eller uregelmessigheter). Kontaktopplysninger finner du pa baksiden.
» Ta vare pa dette dokumentet.

Produktene "bebionic Hand EQD 8E70=*, bebionic Hand Short Wrist 8E71=* og bebionic Hand
Flex 8E72="" kalles i det falgende produkt/gripekomponent/hand.

Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruk, justering og handtering av produktet.
Produktet skal bare tas i bruk i henhold til opplysningene i de vedlagte falgedokumentene.

Ifelge produsenten (Otto Bock Healthcare Products GmbH) er pasienten brukeren av produktet i
betydningen i standarden IEC 60601-1:2005/A1:2012.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruksjon
Produktet bestar av felgende komponenter:

Ytre fingerledd

Midtre fingerledd
Fingertrekkjede
Programbryter (se side 273)
Handbak

Handledd

Tommelrotsledd

Polstring

Ytre tommelledd

©ONOOORONR

2.2 Funksjon

Produktet er en myoelektrisk styrt og derved multiartikulerende handprotese.

Fordi tommelen kan reguleres i to posisjoner (opposisjon og lateralt), kan opptil 14 forskjellige
grepstyper gjennomferes (se side 269). Via innstillingsprogramvaren kan 8 grepstyper forhands-
innstilles.

Et fingertrekkjede som beskytter drivverket, fungerer som overlastvern for de 4 aktivt drevne fing-
rene. Ved en overbelastning kan den aktuelle fingeren ikke lenger bayes, siden forbindelsen til
drivverket er brutt. Fingertrekkjedet kan byttes uten & demontere gripekomponentene (se
side 288).

Produktets vesentlige funksjoner
* Ingen vesentlige funksjoner iht. IEC 60601-1
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2.2.1 Grepstyper
Bringe tommelen fra lateral til opponert stilling

1) Bruk den frie handen til & ta et fast grep om
tommelens feste.

2) Trykk tommelen kontrollert innover, til den
star vendt mot handflaten.

Bringe tommelen fra opponert til lateral stilling

1) Bruk den frie handen til & ta et fast grep om
tommelens feste.

2) Trykk tommelen kontrollert utover, til den
star ved siden av handflaten.

Grep med opponert tommel (tommelen star overfor handflaten)

Trefingergrep

Pekefinger og langfinger lukkes samtidig med tommelen slik at de
tre fingrene bergrer hverandre. Ringfinger og lillefinger lukkes til de
meter motstand eller lukkesignalet avbrytes. Til dette grepet ma
tommelposisjonen justeres for at grepet skal kunne utferes
presist(se side 282).

Brukseksempler: Med dette grepet kan gjenstander gripes og hol-
des (f.eks. penner, mynter).

Holdegrep

Alle fingrene lukkes frem til de mater pa en gjenstand eller til det
ikke lenger registreres noe lukkesignal. Deretter beveger tommelen
seg ogsa mot handflaten.

Brukseksempler: Med dette grepet kan runde gjenstander gripes
og holdes (f.eks. frukt, baller, glass).
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Klemmegrep

Ved a sprike med fingrene kan en flat og tynn gjenstand (< 3 mm/<
0,12 tommer) fikseres mellom fingerleddene nar handen lukkes.
Fingersprikingen er mest effektiv i holdegrepet. Det kan ogséa bru-
kes i nokkelgrepet og pekefingergrepet. Dette grepet kan ikke vel-
ges i innstillingsprogramvaren.

Brukseksempler: Muliggjer et effektivt grep nér tynne gjenstander
skal holdes (f.eks. magasiner, bestikk, tannberster).

Krokgrep

Dette grepet tilsvarer et holdegrep med bare delvis lukkede fingre.
Dette gjer det mulig & hekte inn gjenstander med bzerelekker og
kan ogsa aktiveres fra neytralposisjonsgrepet. Grepet kan ikke vel-
ges i innstillingsprogramvaren.

Brukseksempler: Med dette grepet kan vesker beeres.

Aktiv finger

Alle fingrene lukker og kan ta opp en gjenstand, mens pekefinge-
ren forblir utstrakt. Deretter kan pekefingeren bayes eller strekkes
individuelt av brukeren. Med et apnesignal strekkes ferst pekefin-
geren og deretter de resterende fingrene. Gjenstanden slippes av
handen.

Brukseksempler: Denne grepstypen kan for eksempel brukes til
sprayflasker.

Pinsettgrep

Til dette grepet meter kun pekefinger og tommel pa hverandre,
mens de andre fingrene lukker seg.

Til dette grepet ma tommelposisjonen justeres for at grepet skal
kunne utferes presist(se side 282).

Brukseksempler: Med denne grepstypen kan sma objekter gripes
(f.eks. husnekler, mynter, lukkeinnretninger, penner).

Lukket presisjonsgrep

Langfingeren, ringfingeren og lillefingeren lukkes. Tommelen kjorer
frem til halvt lukket posisjon. Deretter kan pekefingeren beyes eller
strekkes individuelt.

Til dette grepet ma tommelposisjonen justeres for at grepet skal
kunne utferes presist(se side 282).

Brukseksempler: Med dette grepet kan sma objekter gripes og ar-
beidet ved et bord forenkles.
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Apent presisjonsgrep

Langfingeren, ringfingeren og lillefingeren forblir &pne. Tommelen
kjerer frem til halvt lukket posisjon. Deretter kan pekefingeren
beyes eller strekkes individuelt. Til dette grepet ma tommelen juste-
res for at grepet skal kunne utferes presist (se side 282).
Brukseksempler: Med dette grepet kan sma objekter gripes.

Grep med tommelen i lateralstilling (tommelen star ved siden av handflaten)
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Brytergrep

Tommelen lukker i retning handflaten, deretter beyer de resterende
fingrene seg over tommelen. Derved blokkerer tommelen lukkebe-
vegelsen til pekefingeren og lar den sta ut i forhold til de andre tre
fingrene.

Brukseksempler: Med dette grepet kan man trykke pa store taster
(f.eks. lysbrytere) eller kle pa seg.

Pekefinger

Langfingeren, ringfingeren, lillefingeren og tommelen beveger seg
mot handflaten. Pekefingeren forblir strukket.

Brukseksempler: Med dette grepet er det mulig & betjene en liten
tast (f.eks. tastatur, fiernkontroll).

Nokkelgrep

Fingrene lukkes delvis. Tommelen griper mot siden av pekefinge-
ren. Dermed kan flate gjenstander fikseres og slippes igjen med
tommelen uten at de andre fingrene beveger seg.
Brukseksempler: Med dette grepet kan tynne gjenstander holdes
uten at de andre fingrene beveger seg samtidig (f.eks. skje, papir,
tallerken, kredittkort, nakkel).

Musegrep

Tommelen og lillefingeren lukker seg for & holde rundt datamusen.
Forst nar tommelen meter motstand, kan pekefingeren beyes.
Pekefingeren strekker seg av seg selv nar det ikke finnes noe
lukkesignal. Med et apnesignal lgsner grepet.

Brukseksempler: Med dette grepet kan en datamus betjenes.



Tallerkenhand

Ved &pen handstilling er tommelen i lateral stilling, slik at det opp-
nas en sterst mulig og flat handflate. Dette grepet kan ikke velges i
innstillingsprogramvaren.

Brukseksempler: Med dette grepet kan tallerkner baeres med hele

2.2.2 Programbryter

Noytralposisjon

flaten hvilende péa handen.

Tommelen er i lateral stilling og lukker delvis i retning handflaten.

Alle fingrene inntar en litt beyd posisjon. Ved et nytt lukkesignal be-
veger fingrene seg til krokgrepet.
Brukseksempler: Dette grepet anbefales nar handen ikke brukes

aktivt.

Pa baksiden av produktet befinner det seg en programbryter (pos. 4). Verken programbryteren el-
ler fleksjonen er synlige ved bruk av protesehanske, og man ma fele seg fram.

Bryteren har forskjellige funksjoner:

» Sla av/pa gripekomponenter (se side 286)
»  Sla av/pa Bluetooth-funksjon (se side 286)
* Veksle mellom primeer- og sekundeergrep (se side 286)
» Aktivere pakledningsmodus (se side 287)
Avhengig av om gripekomponenten er inn- eller utkoblet og hvor lenge programbryteren trykkes
inn, kan felgende funksjoner utferes:

Gripekomponent innkoblet

Trykkingens varighet

Funksjon

Pipesignal

Vibrasjonssignal

Ca. 1 sekund

Veksling mellom pri-
meer- og sekundzer-

grep

1 x kort etter at pro-
grambryteren slippes

1 x kort etter at pro-
grambryteren slippes

Mellom 2 og 3 sekun-
der

Koble ut handen

Lenger enn 4 sekun- | Sla av Bluetooth-funk- 1 x kort 1 x kort
der sjon

Lenger enn 4 sekun- | Sla pa Bluetooth-funk- 2 x langt 2 x langt
der sjon

Gripekomponent utkoblet

Trykkingens varighet | Funksjon Pipesignal Vibrasjonssignal

Mellom 2 og 3 sekun-
der

Koble inn hdnden

1 x kort etter at pro-
grambryteren slippes

1 x kort etter at pro-
grambryteren slippes

Ca. 3 sekunder (til
tommelen apnes)

Sla av pakledningsmo-

dus

Ca. 5 sekunder (til
tommelen kjerer inn)

Sla pa paklednings-
modus

1 x kort

1 x kort
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2.2.3 Omkoblingsvarianter

Omkoblingen mellom standard- og alternativgrep kan skje som felger, avhengig av valgt modus:
* Modus O: programbryter

* Modus 1 til 4: over et nytt apnesignal etter at handen er apnet fullstendig

* Modus 5: kokontraksjonssignal etter at handen er apnet fullstendig

2.2.4 Fabrikkinnstillinger
Ved utlevering (fabrikkinnstilling) er modus 4 og felgende grepstyper stilt inn som omkoblingsvari-
ant:

Opponerte primaergrep Opponerte sekundaergrep
* Standard: trefingergrep * Standard: aktiv finger
* Alternativ: holdegrep * Alternativ: trefingergrep
Laterale primaergrep Laterale sekundeergrep
* Standard: ngkkelgrep * Standard: brytergrep
* Alternativ: pekefinger * Alternativ: musegrep

2.2.5 Handleddsvarianter
Produktene "bebionic Hand 8E70=*, 8E71=*, 8E72="" atskiller seg fra hverandre ved forskjellige
varianter av handleddet:

bebionic Hand EQD 8E70=* (med handled-
dslas)

Gijer at det er enkelt & fjerne gripekomponenten
fra hylsen. Ved behov kan gripekomponenten
raskt tas av med en 360° dreiebevegelse og
byttes ut med andre gripekomponenter med
samme las.

bebionic Hand Short Wrist 8E71=*
Lavprofiltilkobling for brukere med lang under-
arms- eller transkarpalamputasjon. Handen kan
dreies mot en konstant friksjonsmotstand som
kan tilpasses ved utrustningen. Den nadvendi-
ge lamineringsringen 9S110=* er inkludert i le-
veransen.

Ved bruk av denne gripekomponenten trenger
man fordeler 13E190 eller 13E190=150.
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bebionic Hand Flex 8E72="

Fleksjonsleddet med handleddslas gir bruke-
ren mulighet til posisjonering i 20° eller 40°
fleksjons-, neytral- og 20° eller 40° eksten-
sjonsstilling. Ved behov kan gripekomponenten
raskt tas av med en 360° dreiebevegelse og
byttes ut med andre gripekomponenter med
samme las.

Den individuelle fleksjonen og ekstensjonen av
héndleddet kan lases i 5 forskjellige posisjoner
(hver i 20°-trinn).

1) Trykk utleserknappen i pilretningen.

2) Hold utleserknappen inntrykt mens du be-
veger gripekomponenten til ensket posi-
sjon. Fra neytralposisjonen felger en lasing
ved 20° og 40° i hver retning.

3) Ved a slippe utleserknappen lases gripe-
komponenten i den respektive posisjonen.

2.3 Kombinasjonsmuligheter
Dette produktet kan kombineres med falgende Ottobock-komponenter:

Albuekomponenter til produktene 8E70=* og 8E72="
* DynamicArm 12K100N=*

* ErgoArm Hybrid plus: 12K44=*

* ErgoArm Electronic plus: 12K50=*

Aktiv rotasjon til produktene 8E70=* og 8E72=*

*  MyoRotronic 13E205 » Elektrisk dreieinnsats 10S17
Passiv rotasjon til produktene 8E70=* og 8E72="*
* Koaksialstepsel 9E169 * Koblingsinnsats 10S4

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal

Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av evre ekstremitet.

Produktet gjer det mulig & gripe, trykke, trekke og beere gjenstander ved hjelp av en multiartikule-
rende funksjonsmate. Produktet er konstruert lignende den anatomiske formen og vekten av en
menneskelig hand.

3.2 Bruksforhold

Produktet er utelukkende beregnet til bruk pa en bruker. Produsenten godkjenner ikke at pro-
duktet brukes pa en annen person.

Produktet er utviklet for hverdagsaktiviteter og skal ikke brukes til uvanlige aktiviteter. Disse uvan-
lige aktivitetene omfatter f.eks. idrettsaktiviteter med uforholdsmessig stor belastning av handled-
det og/eller stetbelastning (armhevninger, utfor, terrengsykling, ...) eller ekstremsport (friklatring,
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paragliding osv.). | tillegg ber produktet ikke brukes til bilkjering, fering av tunge maskiner (f.eks.
anleggsmaskiner), betjening av industrimaskiner eller betjening av motordrevne arbeidsmaskiner.
De godkjente miljgbetingelsene gar frem av de tekniske dataene (se side 290).

3.3 Indikasjoner

* Amputasjonsheyde transradial, transhumeral og skuldereksartikulasjon

* Ved unilateral eller bilateral amputasjon

* Underarms- eller overarmsdysmeli

* Brukeren ma veere i stand til & forsta og felge bruksveiledninger og sikkerhetsanvisninger.

* Brukeren ma oppfylle de fysiske og mentale forutsetningene for & kunne oppfatte optis-
ke/akustiske signaler og/eller mekaniske vibrasjoner.

3.4 Kvalifikasjon
Utrustning av en bruker med produktet skal bare utferes av ortopediteknikere som er autorisert av
Ottobock pa grunnlag av relevant oppleering.

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhetsanvisningenes struktur

Overskriften betegner farens kilde og/eller type

Innledningen beskriver felgene ved ikke & overholde sikkerhetsanvisningene. Dersom det finnes
flere felger, vil de angis slik:

> f.eks.: felge 1 hvis faren ignoreres

> f.eks.: folge 2 hvis faren ignoreres

» Med dette symbolet angis aktiviteten/tiltaket som ma felges/utferes for & avverge faren.

4.3 Generelle sikkerhetsanvisninger

Manglende overholdelse av sikkerhetsanvisningene
Fare for person-/produktskader grunnet bruk av produktet i bestemte situasjoner.
» Overhold sikkerhetsanvisningene og forholdsreglene som er angitt i dette falgedokumentet.

Bruk av protese ved foring av kjoretoy

Fare for ulykke pa grunn av uventet reaksjon i protesen.

» Protesen ber ikke brukes til bilkjering eller fering av tunge maskiner (f.eks. anleggsmaski-
ner).

Bruk av protesen ved betjening av maskiner
Fare for personskade pa grunn av uventet proteseaktivitet.
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» Protesen bor ikke brukes til betjening av industrimaskiner eller betjening av motordrevne ar-
beidsmaskiner.

Bruk av skadet nettadapter, adapterplugg eller lader

Fare for elektrisk stet pa grunn av berering av eksponerte, stremferende deler
» Apne aldri nettadapter, adapterplugg eller lader.

» Utsett ikke nettadapter, adapterplugg eller lader for ekstreme belastninger.
P> Skift straks ut skadde nettadaptere, adapterplugger eller ladere.

Bruk av produktet ved bruk av skytevapen.
Fare for personskade pa grunn av uventet reaksjon i produktet.
» Produktet skal ikke brukes til handtering av skytevapen.

Hudkontakt med smorestoffer som lekker ut som folge av defekter pa mekanikken
Fare for skade ved irritasjon av huden.

» Smaorestoffer som lekker ut, ma ikke kommer i kontakt med munn, nese og eyne.

» Produktet ma kontrolleres pa et autorisert Ottobock-verksted.

/\ FORSIKTIG

Slitasje pa produktet

Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet

» For brukerens sikkerhets skyld og for & opprettholde driftssikkerheten ma et autorisert
Ottobock-serviceverksted kontrollere gripekomponenten dersom funksjonaliteten er merk-
bart innskrenket.

» Veer oppmerksom pa at gripekomponentene kan fa innskrenket funksjon nar batteriets lade-
tilstand er for lav.

/\ FORSIKTIG

Bruk av et skadd produkt

Fare for skade pa grunn av funksjonssvikt i produktet.

» For bruk ma du kontrollere utvendig om alle deler av produktet er uskadd.
» Ved skade ma produktet repareres omgaende.

/\ FORSIKTIG

Inntrengning av smuss og fuktighet i produktet
Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet eller feilfunksjon.
» Pass pa at verken faste partikler eller veeske trenger inn i produktet.

/\ FORSIKTIG

Manipuleringer pa produkt eller produktkomponenter som bruker har utfert pa egen

hand

Fare for personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet etter manipulering

» Bortsett fra de arbeidene som er beskrevet i denne bruksanvisningen, ma du ikke foreta ma-
nipuleringer pa produktet.
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» Apning og reparasjon av produktet og istandsetting eller utskiftning av skadde komponenter
samt fierning av handbaken skal utelukkende utferes av autoriserte Ottobock-fagfolk.

/\ FORSIKTIG

Utilstrekkelig hudkontakt med elektrodene

Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.

» Pass pa at kontaktflatene til elektrodene om mulig ligger med hele flaten pa hel hud.

» Hvis det observeres sterke forstyrrelser fra elektroniske apparater, ma elektrodenes plasse-
ring kontrolleres og evt. endres.

» Hvis det ikke er mulig & fierne forstyrrelsene, eller hvis du ikke oppnar ensket resultat med
innstillingene eller valg av egnet program, ma du henvende deg til den Ottobock-filialen som
har ansvaret for ditt land.

/\ FORSIKTIG

Bruk av protese med for lav ladetilstand i batteriet

Fare for personskade pa grunn av uventet reaksjon i protesen

» Kontroller den aktuelle ladetilstanden for hver bruk og lad protesen ved behov.

» Ver oppmerksom pa at protesens driftstid kan forkortes ved lave temperaturer i omgivelsene
eller nar batteriet er gammelt.

» Veer oppmerksom pa at gripekomponentens handlinger/reaksjoner gar saktere ved sveert lav
batterispenning.

» Ver oppmerksom pa at bare noen fa grep eller handlinger kan utferes med gripekomponen-
ten ved sveert lav batterispenning.

» Liten apning kan tyde pa lav batterispenning.

4.4 Anvisninger om montering/innstilling

/\ FORSIKTIG

Betjeningsfeil under innstilling med innstillingsprogramvaren

Fare for personskade pa grunn av uventet reaksjon i produktet.

» For forste gangs anvendelse er det nedvendig at bruker deltar i produktoppleering hos
Ottobock. For & kunne ta i bruk programvareoppdateringer kreves det under visse omsten-
digheter ytterligere produktkurs.

» Overfer endringene i innstillingene forst til gripekomponenten, fer du kontrollerer innstillin-
gene pa brukeren.

» Bruk netthjelpen som er integrert i programvaren.

/\ FORSIKTIG

Bruk av ikke godkjent tilbehor

> Fare for personskade grunnet feilfunksjon pa produktet som felge av redusert steyfasthet.

> Forstyrrelse fra andre elektroniske apparater pa grunn av ekt straling.

» Produktet skal bare kombineres med tilbeher, signalomformere og kabler som er oppfert i
kapittelet "Kombinasjonsmuligheter" (se side 275), "Leveringsomfang" (se side 281) og "Til-
behar" (se side 282).

/\ FORSIKTIG

Bruk av uegnede protesekomponenter
Fare for personskade pa grunn av uventet reaksjon i produktet.
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» Produktet skal bare kombineres med de komponentene som er oppfert i kapittelet "Kombi-
nasjonsmuligheter" (se side 275).

/\ FORSIKTIG

Ignorering av bruksanvisningene for alle anvendte protesekomponenter
Fare for personskade pa grunn av uventet reaksjon i produktet.
» Folg alle bruksanvisningene for de anvendte protesekomponentene.

/\ FORSIKTIG

Feil elektrodeinnstilling/elektrodetilordning

Fare for personskade pa grunn av uventet reaksjon i produktet.

» Pass pa at kontaktflatene til elektrodene om mulig ligger med hele flaten pa hel hud. Hvis det
observeres sterke forstyrrelser fra elektroniske apparater, ma elektrodenes plassering kon-
trolleres og evt. endres. Hvis det ikke er mulig a fierne forstyrrelsene, eller hvis du ikke opp-
nar ensket resultat med innstillingene eller valg av egnet program, ma du henvende deg til
den Ottobock-filialen som har ansvaret for ditt land.

» Pass pa at elektrodene stilles inn sa ufelsomt som mulig for & redusere forstyrrelser pa

grunn av sterk elektromagnetisk stréaling (f.eks. synlige eller skjulte tyverisikringssystemer i

inngangs-/utgangspartiet til forretninger), metalldetektorer/kroppsskannere for personer

(f.eks. pa flyplasser) eller pa grunn av andre, sterke elektromagnetiske stoykilder (f.eks. hay-

spentkabler, sendere, trafostasjoner, computertomografer, MR-apparater ...).

Pass pa at tilkoblingsposisjonene for elektrodene stemmer overens med den fysiologiske ap-

ningen og lukkingen av den tilsvarende muskelgruppen.

v

INFORMASION

Ikke bruk silikonspray nar du tar pa protesehansken. Det kan gjere at protesehansken ikke sitter
sikkert og kan fere til innskrenkning i funksjonen til produktet (handen).
Felg bruksanvisningen til protesehansken og prosedyren for a ta den av og pa.

4.5 Anvisninger om opphold i bestemte omrader

/\ FORSIKTIG

For liten avstand til heoyfrekvente kommunikasjonsenheter (f.eks. mobiltelefoner,

Bluetooth-enheter, WIFI-enheter)

Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av forstyrrelser i den interne

datakommunikasjonen.

» Det anbefales derfor & holde en minsteavstand pa 30 cm til heyfrekvente kommunikasjonsen-
heter.

/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet i svaert liten avstand til andre elektroniske apparater

Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av forstyrrelser i den interne
datakommunikasjonen.

» Produktet ma ikke bringes i umiddelbar naerhet av andre elektroniske apparater mens det er
i bruk.

Produktet méa ikke stables med andre elektroniske apparater mens det er i bruk.

Dersom samtidig bruk ikke er til & unnga, ma du observere produktet og kontrollere at det
brukes riktig i den anvendte innretningen.

>
4
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/\ FORSIKTIG

Opphold i et omrade med sterke magnetiske og elektriske stoykilder (f.eks. tyverisik-
ringssystemer, metalldetektorer)

Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av forstyrrelser i den interne
datakommunikasjonen.

» Unngéa opphold i nzerheten av synlige eller skjulte tyverisikringssystemer i inngangs-/ut-
gangspartiet til forretninger, metalldetektorer/kroppsskannere for personer (f.eks. pa flyplas-
ser) eller andre sterke magnetiske og elektriske stoykilder (f.eks. heyspentkabler, sendere,
trafostasjoner, computertomografer, MR-apparater ...).

Veer oppmerksom pa uventede reaksjoner fra produktet nar du passerer tyverisikringssyste-
mer, kroppsskannere og metalldetektorer.

v

4.6 Anvisninger for bruk

/\ FORSIKTIG

Mekanisk belastning pa produktet

Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.
» lkke utsett produktet for mekaniske vibrasjoner eller stat.

» Kontroller produktet for synlige skader fer hver bruk.

/\ FORSIKTIG

Feil handtering
Fare for personskade grunnet feil betjening av eller feilfunksjon pa produktet.
» Instruer brukeren i riktig handtering av produktet.

/\ FORSIKTIG

Feil pleie av produktet
> Fare for personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet eller skade pa
mekaniske komponenter

> Skader eller brudd fordi plastmaterialene blir spre grunnet bruk av lesemidler som aceton,
bensin e.l.

» Produktet skal utelukkende rengjeres etter anvisningene i kapittel "Rengjering og pleie" (se
side 287).

» Produktet skal ikke rengjeres under rennende vann.

» Ved bruk av protesehanske ma du i tillegg felge bruksanvisningen til hansken.

/\ FORSIKTIG

A gripe gjenstander med feil gripekrefter

Fare for personskade pa grunn av uventet reaksjon i produktet.

» Veer oppmerksom pa at gripekraften ma styres manuelt avhengig av gjenstandens beskaffen-
het (myk/hard).

/\ FORSIKTIG

Overbelastning pga. uvanlige aktiviteter
Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av feilfunksjon.
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» Produktet er utviklet for hverdagsaktiviteter og skal ikke brukes til uvanlige aktiviteter. Disse
uvanlige aktivitetene omfatter f.eks. idrettsaktiviteter med uforholdsmessig stor belastning av
héndleddet og/eller stotbelastning (armhevninger, utfor, terrengsykling, ...) eller ekstrems-
port (friklatring, paragliding osv.).

» Forsiktig behandling av produktet og dets komponenter gker ikke bare levetiden, det oker
ogsa brukerens sikkerhet!

» Hovis produktet og dets komponenter utsettes for ekstreme belastninger (f.eks. pga. fall e.l.),
ma produktet straks undersekes for skader. Send eventuelt produktet videre til et autorisert
Ottobock-serviceverksted.

/\ FORSIKTIG

Klemfare mellom fingerspissene

Fare for personskade pa grunn av fastklemming av kroppsdeler.

» Pass pa nar du bruker produktet, at ingen kroppsdel befinner seg mellom fingerspissene.

» Pass pa at ingen kroppsdel befinner seg mellom fingerspissene nar du lukker handen.

» Pass pa at ingen fingre/kroppsdeler befinner seg i omradet til fingerleddene nar du lukker
handen.

» Rengjer produktet i avslatt tilstand.

/\ FORSIKTIG

For liten avstand til sterke varmekilder

Fare for antenning av produktet.

» |kke utsett produktet for sterke varmekilder (ild, kokeplate, varmekanon, radiator osv.).
» |kke grip og hold gledende gjenstander med produktet.

/\ FORSIKTIG

Utilsiktet opplasing av gripekomponenten

Fare for personskade ved at gripekomponenten lgsner fra underarmen (f.eks. nar man beerer

gjenstander).

» Nar handen forbindes med protesehylsen hhv. koblingsdelene, ma du pase at forbindelsen
er gjennomfert korrekt.

INFORMASION |

Unnga a utsette produktet for direkte sollys eller UV-lys (solarium) i lengre tid uten protesehans-
ke.

5 Leveranseomfang og tilbehor

5.1 Leveringsomfang

* 1 stk. bebionic verkteysett

* 1 stk. etui til lader og nettadapter

* 1 stk. protesepass 647F542

* 1 stk. bruksanvisning (bruker) 647G1390

* 1 stk. bruksanvisning (fagfolk) 647G1391

* 1 bruksanvisning (fagpersonell) 647G1392 | innstillingsprogramvare "bebalance+ 1.4
560X12=V1.4

Gripekomponenter
¢ 1 stk. bebionic Hand EQD 8E70=*
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eller

e 1 stk. bebionic Hand Short Wrist 8E71=*
eller

¢ 1 stk. bebionic Hand Flex 8E72=*

5.2 Tilbehor

Felgende komponenter er ikke inkludert i leveransen og ma stilles til disposisjon for driften:
* Innstillingsprogramvare "bebalance+ 1.4 560X12=V1.4" eller hayere

* Bluetooth-adapter "Bluetooth dongle med stor rekkevidde B33061"

*  MyoEnergy Integral 757B35=3 (f.o.m. LOT-nr. 2018 22 XXX)

* MyoEnergy Integral 757B35=5

* MyoCharge Integral 757L35 (inkl. nettadapter 757L.16-4)

* Lader DynamicArm 757L24 (inkludert i leveransen av albuekomponenten 12K100*)

Forbindelser til hylsen

* Koaksialstepsel 9E169 (bare til 8E70=* og 8E72=%)

* Koblingsinnsats 10S4 (bare til BE70=* og 8E72=%)

* Elektrodekabel med rett stepsel og pluggkontakt 13E129=G* (ved bruk av lineeerstyringsele-
menter 9X50/9X52 eller elektrodene 13E200/13E202)

* Fordeler 13E190 eller 13E190=150

Lamineringsringer

* Lamineringsring 95110="* (inkludert i leveransen 8E71=%)

* Lamineringsring 10S1=* (til 8E70 og 8E72)

* Tang 706210 (til & skru av bebionic Hand Short Wrist 8E71=* med)

Brytere og styringselementer

*  Trykkbryter: 9X37 * Lineeert styringselement: 9X52
*  Snorbryter: 9X18 » Elektrode 13E200=*

* Lineeert styringselement: 9X50 * Sugehylseelektrode 13E202="*
* Myo Plus TR 13E520=*

Protesehanske

* Protesehanske 85710=* * Protesehanske 85711=*

6 Klargjoring til bruk

6.1 Lading av batteriet

Felgende opplysninger finnes i bruksanvisningene til batteriene som brukes, eller til albuekompo-
nentene:

* Handtering av batteriet

* Avlesning av ladetilstanden

* Tilbakemeldinger (pipe- og vibrasjonssignaler)

6.2 Justere tommelposisjonen

Tommelen til gripekomponenten er ved levering stilt inn for grepstypen "trefingergrep" (se
side 270).

For noen grep mé tommelposisjonen justeres. Til dette finnes det to forskjellige justeringsmulig-
heter pa tommelen:
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bebionic Hand Small

bebionic Hand Medium

Mediolateral tommelposisjon:

Justeringsmuligheten gjer det mulig & posisjo-

nere tommelen pa nytt med kontakt med peke-

og langfinger (trefingergrep) eller bare med
pekefingeren (pinsettgrep). Pa bebionic Hand

Small fikseres tommelposisjonen med en un-

brakoskrue og pa bebionic Hand Medium med

en Spanner-skrue. Ved hjelp av skruen kan

tommelens mediale anslagspunkt tilpasses i

opponert stilling.

Stillskruen star pé tvers i forhold til tommelak-

selen og befinner seg under polstringen.

Gjennomfer felgende trinn for & foreta innstillin-

gen:

1) Sla av energiforsyningen til gripekompo-
nenten (f.eks. tasten i ladekontakten pa hyl-
sen eller bryteren pa albueleddet).

2) Skill gripekomponenten fra hylsen.

3) Left polstringen pa handleddet og frilegg
justeringsskruen.

4) Bruk 3 mm unbrakonekkel til bebionic
Hand Small og Spanner-bit til bebionic
Hand Medium pa den mediolaterale still-
skruen pa tommelens rotledd.

5) Lesne skruen med to fullstendige omdrei-
ninger mot venstre.

Nar skruen er lasnet, er tommelen fritt be-
vegelig og kan posisjoneres pa nytt manu-
elt.

6) Monter gripekomponenten pé& hylsen og
med energiforsyningen innkoblet stiller du
inn tommelens nye kontaktpunktet mot
pekefingeren (pinsettgrep) og mot peke- og
langfingeren (trefingergrep).

7) Kontroller tommelens nye kontaktpunkt mot
pekefingeren (pinsettgrep) og mot peke- og
langfingeren (trefingergrep) ved a lukke og
apne gripekomponenten.

Nar den nye tommelposisjonen er stilt inn,
skal handen lukkes og slas av. Det lukkede
grepet fikserer da tommelens stilling.

8) Sla av gripekomponenten med fiksert tom-
mel.

9) Trekk til stillskruen igjen ved & skru den
mot heyre og sett polstringen pa plass
igjen.

10) Sla pa gripekomponenten og test den med
brukeren.
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1)
2)
3)

4)

5)

bebionic Hand Medium

6)

Tommelkontaktpunkt:

Justeringsmuligheten gjer det mulig & optimali-
sere tommelens kontaktpunkt mot motstaende
peke- og langfinger (for trefingergrep) eller
bare mot pekefingeren (pinsettgrep) pa tomme-
lens ytre ledd. Justeringsskruen befinner seg
nedenfor tommelens rotledd.

Gjennomfer felgende trinn for & foreta innstillin-
gen:

Sla av energiforsyningen til gripekompo-
nenten (f.eks. tasten i ladekontakten pa hyl-
sen eller bryteren pa albueleddet).

Skill gripekomponenten fra hylsen.

Left polstringen pa handleddet og frilegg
justeringsskruen.

Bruk en 1,5 mm unbrakonekkel til juste-
ringsskruen for tommelkontaktpunktet pa
tommelens rotledd.

Ved a dreie unbrakongkkelen med klokken
beveges tommelen i retning handflaten (re-
duserer avstanden).

Ved & dreie unbrakonekkelen mot klokken
beveges tommelen bort fra handflaten (gker
avstanden).

INFORMASIJON: Virkningen av dreiebe-
vegelsen gjelder bade for hoyre og ven-
stre bebionic-hand.

Bevegelsen til tommelen er ikke synlig pa
tidspunktet for justeringen. En justering
med én omdreining er tilstrekkelig.

Monter gripekomponenten pa hylsen og
kontroller kontaktpunktet ved a lukke gripe-
komponenten med energiforsyningen inn-
koblet. Dersom justeringen av kontaktpunk-
tet ikke er tilstrekkelig, ma du &pne handen
helt og gjennomfere innstillingstrinnene pa

nytt.

6.3 Innstilling med innstillingsprogramvaren "bebalance+"

6.3.1 Innledning

Innstillingsprogramvaren "bebalance+" gjer det mulig & stille inn produktet og grepstypene opti-
malt til en bruker. Alle innstillingene ma kontrolleres sammen med brukeren.
Ytterligere informasjon finnes i den integrerte netthjelpen for innstillingsprogramvaren.

INFORMASION

Informasjon om innstillingsprogramvaren, installasjonen og opprettelse av forbindelse med pro-
duktet finnes i bruksanvisningen til innstillingsprogramvaren.

6.3.2 Dataoverforing mellom produktet og PC-en

Innstillinger pa produktet med innstillingsprogramvaren kan bare gjennomferes ved hjelp av
Bluetooth-overfering. Til dette ma det opprettes en Bluetooth-forbindelse mellom produktet og
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PC-en ved hjelp av Bluetooth-adapter B33061. Ferste gang Bluetooth-adapteren installeres, gar
du frem som beskrevet i bruksanvisningen for innstillingsprogramvaren "bebalance+ 560X12=V*".

6.3.3 Klargjore produktet til forbindelse med innstillingsprogramvaren

For & sl& pa Bluetooth-funksjonen til gripekomponenten ma felgende trinn gjennomferes:

> Protesen er slatt pa.

» Hold programbryteren p& handbaken til gripekomponenten inne i minst 6 sekunder til du he-
rer to pipesignaler.

— Bluetooth-funksjonen til gripekomponenten er slatt pa.

6.4 Ta pa protesehansken
Til daglig bruk anbefales det & bruke bebionic-hdnden sammen med protesehansken. Denne be-
skytter mekanikken mot miljepavirkninger, f.eks. fuktighet, smuss og stev.

For a trekke pa protesehansken er det nedven-
dig & sette gripekomponenten i paklednings-
modus (se side 287). Pakledningsmodusen er
optimalt egnet for pakledning av plagg og jak-
ker, da denne modusen forhindrer at tommelen
blir hengende i klesplaggene og bidrar dermed
til & forhindre brudd i tommelen.

Felg bruksanvisningen som felger med protesehansken, nar det gjelder bruk (ta pa og av) og
pleie av protesehansken.

7 Bruk

7.1 Ta pa/av gripekomponent

INFORMASION

A ta av og sette pa gripekomponenten fungerer bare med gripekomponentene "bebionic Hand
EQD 8E70=*" og "bebionic Hand Flex 8E72=*".

Ta av gripekomponenten fra hylsen

/\ FORSIKTIG

Utilsiktet opplasing av gripekomponenten

Fare for personskade ved at gripekomponenten lesner fra underarmen (f.eks. nar man beerer

gjenstander).

» Nar handen forbindes med protesehylsen hhv. koblingsdelene, ma du pase at forbindelsen
er gjennomfart korrekt.

1) Sla av protesen med tasten i ladekontakten (hylse) eller med bryteren pa albueleddet.

2) Drei gripekomponenten en gang rundt dens egen akse, til det merkes en lett motstand (ca.
360°).

3) Fortsett bevegelsen forbi denne motstanden og trekk sa gripekomponenten av hylsen.

Feste gripekomponenten pa hylsen

1) Fer handleddslasen inn i lamineringsringen og trykk den fast inn.
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2) Drei gripekomponenten lett mot venstre eller hoyre.
3) Kontroller at den er riktig festet ved & trekke i gripekomponenten.

| INFORMASION

Korrekt handtering av lamineringsringen finner du i den tekniske informasjonen 646T332.

7.2 Koble ut/inn Bluetooth-funksjon

Koble inn Bluetooth

For a kunne koble inn Bluetooth-funksjonen, ma gripekomponenten veere slatt pa.

» Hold programbryteren pa handbaken inne lenger enn 4 sekunder til det avgis et tilbakemel-
dingssignal to ganger (se side 293).
INFORMASION: Hvis det bare avgis ett tilbakemeldingssignal, ble Bluetooth-funksjo-
nen koblet ut.

— Bluetooth er innkoblet.

Koble ut Bluetooth

For & kunne koble ut Bluetooth-funksjonen, méa gripekomponenten veere slatt pa.

» Hold programbryteren pa handbaken inne lenger enn 4 sekunder til det avgis et tilbakemel-
dingssignal én gang (se side 293).
INFORMASIJON: Hvis det avgis to tilbakemeldingssignaler, ble Bluetooth-funksjonen
koblet inn.

— Bluetooth er utkoblet.

| tillegg kobles Bluetooth-funksjonen automatisk ut etter to minutter hvis det ikke er noen PC-forb-

indelse.

7.3 Sla av/pa gripekomponenten

Koble inn handen

1) Hold programbryteren pa handbaken inne, men ikke lenger enn 2 til 3 sekunder.

2) Etter at programbryteren slippes, kommer et kort tilbakemeldingssignal én gang (se
side 293).
INFORMASION: Hvis det ble avgitt et tilbakemeldingssignal allerede i trinn 1, ble
Bluetooth-funksjonen koblet ut eller inn.

— Gripekomponenten er slatt pa.

Nar protesen er slatt p4 med tasten i ladekontakten eller med bryteren pa albueleddet, er ogsa

gripekomponenten slatt pa.

Sla av handen

» Hold programbryteren pa handbaken inne, men ikke lenger enn 2 til 3 sekunder.

— Hvis det ikke kommer noe tilbakemeldingssignal etter at programbryteren er sluppet, er bare
gripekomponenten slatt av. Andre protesekomponenter som f.eks. en albue eller en elektrisk
rotasjon kan fortsatt brukes.

INFORMASIJON: Hvis det avgis et tilbakemeldingssignal etter eller mens programbry-
teren trykkes inn, eller hvis tommelen lukkes mot handflaten, ble programbryteren
trykket inn for kort eller for lenge.

Hvis protesen slas av med tasten i ladekontakten eller med bryteren pa albueleddet, blir alle pro-

tesekomponentene slatt av, ogsa gripekomponenten.

7.4 Veksle mellom primaer- og sekundaergrep

» Trykk kort pa programbryteren. Etter at den slippes, kommer et kort tilbakemeldingssignal én
gang (se side 293).

— Omkoblingen mellom primaer- og sekundzergrep eller omvendt er utfert.
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7.5 Veksle mellom standard- og alternative grep

Omkoblingen mellom standard- og alternativgrep kan skje som felger, avhengig av valgt modus:
* Modus 0: programbryter

*  Modus 1 til 4: over et nytt apnesignal etter at handen er apnet fullstendig

* Modus 5: kokontraksjonssignal etter at handen er apnet fullstendig

Ved utlevering (fabrikkinnstilling) av gripekomponenten er falgende omkoblingsvariant stilt inn:

7.5.1 OPEN-OPEN/kokontraksjon

OPEN-OPEN

Med OPEN-OPEN kobles det om mellom standard- og alternativgrep (modus 4) via apne-elektro-
den (trekkbryter, tast eller lignende). En OPEN-OPEN genereres ved fullstendig apning av han-
den (OPEN) og en pafelgende kort apne-impuls (OPEN).

| INFORMASION |

Ved bruk av den elektriske dreieinnsatsen med MyoRotronic 4-kanalsstyring kan muskulaturen
bare avspenne sa mye at on-terskelen til bebionic-handen bare underskrides et syeblikk for sa &
generere apne-impulsen. Ved fullstendig avspenning av muskulaturen eller bortfall av muskelsig-
nalet vil generering av en impuls fore til at rotasjonen styres.

Kokontraksjon

Med kokontraksjonen kobles det om mellom standard- og alternativgrep (modus 5) via to elektro-
der. Kokontraksjonen genereres via samtidig og kort spenning av begge muskelgruppene. Denne
palitelige styringen av omkomblingsvarianten kan kun utferes via to gode myosignaler. Kokontrak-
sjonen kan likevel ikke brukes som omkoblingsvariant mellom hand og handrotasjon. Innstillinge-
ne kan utferes via skjermtasten "Kokontraksjon" i innstillingsprogramvaren.

7.6 Pakledningsmodus

Sla pa pakledningsmodus

1) Bring tommelen i opposisjonsstilling.

2) Mens gripekomponenten er utkoblet, skal programbryteren pa handbaken holdes inne helt til
tommelen kjerer til pakledningsmodus av seg selv.

— Tommelen kjerer innover mot handflaten.

eller

1) Sla pa protesen med tasten i ladekontakten pa hylsen eller med bryteren i albueleddet.

2) Under gripekomponentens initialiseringsfase skal programbryteren pa handbaken holdes inne
helt til tommelen kjerer til pakledningsmodus av seg selv.

— Tommelen kjegrer innover mot handflaten.

| INFORMASJON

Innsending av produktet til et autorisert Ottobock-serviceverksted
Sett tommelen i lateralstilling og aktiver "pakledningsmodus" pa gripekomponenten.

Sla av pakledningsmodus

» Nar tommelen er beyd innover, skal programbryteren pa handbaken holdes inne helt til tom-
melen apnes.

— Pakledningsmodus kobles ut og gripekomponenten kobles inn.

8 Rengjering og pleie
1) Sla av produktet for det rengjeres.
2) Rengjer produktet med en fuktig klut og mild séape nar det er skittent.
Pass pa at ingen veeske trenger inn i produktet og i produktets komponenter.
3) Tark av produktet med en lofri klut og la det luftterke helt.
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| INFORMASJON |

Rengjering av handen kan gjennomsnittlig gjennomfares 3 ganger om dagen.

| INFORMASION |

ken folges.

Ved bruk av en protesehanske ma rengjeringsanvisningene i bruksanvisningen til protesehans-

9 Vedlikehold og reparasjon

Sertifiserte ortopediteknikere har lov til & foreta sméa reparasjoner selvstendig. Disse reparasjone-
ne inkluderer utskiftning av fingertrekkjedet. Alle andre reparasjoner utferes av autoriserte

Ottobock-serviceverksteder.

9.1 Skifte fingertrekkjede

Verktoy/materialer
Betegnelse Merking
Dor inkludert i verktoysettet
Hammer Generelt verkstedutstyr
Flattang Generelt verkstedutstyr
Fingertrekkjede 95296 (inkludert i verkteysettet)

Utskiftning av fingertrekkjedet skal gjennomferes p
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a felgende mate:

1)

2)
3)

7

Apne gripekomponenten og bring tomme-
len i opponerende stilling.

Sla av produktet.

Sett an doren pa venstre side av fikserings-
stiften og sla den ut.

LES DETTE! Fikseringsstiften (konisk)
kan bare slas ut/fjernes fra VENSTRE.
LES DETTE! Unnga sterke slag pa pro-
duktet og fingermotorene!

Ta fingertrekkjedet ut av styresporet, fiern
det fra produktet og kasser det.

Ta fingertrekkjedet fra verktoysettet.

Sett T-stykket til fingertrekkjedet inn i finge-
rens styrespor.

LES DETTE! Forsikre deg om at boye-
retningen til fingertrekkjedet peker i
retning grunnleddet.

Boey fingeren i grunnleddet for & rette inn
hullet i fingertrekkjedet i forhold til gjenge-
spindelen.



8)

9)

Sett inn den koniske fikseringsstiften fra
heyre side.

LES DETTE! Fikseringsstiften kan bare
settes inn fra HOYRE side (fikserings-
stiften er konisk utformet).

Press fikseringsstiften inn i hullet med en
flattang.

LES DETTE! Unnga sterke slag pa pro-
duktet og fingermotorene!

LES DETTE! Fikseringsstiften ma vaere
fullstendig senket ned i hullet og ma
ikke stikke ut av hullet pa noen av side-
ne.

10) Kontroller fleksjonen til fingeren.
— Fingertrekkjedet er skiftet, og produktet

kan brukes igjen.

INFORMASION |

i "pakledningsmodus" (se side 287).

Skifte fingertrekkjedet pa at autorisert Ottobock-serviceverksted
Dersom det ikke skulle vaere mulig & skifte fingertrekkjedet, kan gripekomponenten ogsa sendes
inn til et autorisert Ottobock-serviceverksted. Fer innsending ber gripekomponenten befinne seg

10 Juridiske merknader
10.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
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at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

10.2 Varemerker

Alle betegnelser som brukes i det foreliggende dokumentet er uten begrensning underlagt be-
stemmelsene i den til enhver tid gjeldende varemerkelovgivningen og rettighetene til de enkelte
eierne.

Alle varemerker, handelsnavn eller firmanavn som benyttes i dette dokumentet, kan veere regi-
strerte varemerker og er gjenstand for rettighetene til de enkelte eierne.

Det kan ikke legges til grunn at en betegnelse ikke er underlagt tredjeparts rettigheter, selv om
enkelte varemerker som er nevnt i dette dokumentet, mangler en uttrykkelig angivelse av at det
dreier seg om et varemerke.

10.3 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/E@QF om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert
i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Sam-
svarserkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg
VII.

Hermed erkleerer Ottobock Healthcare Products GmbH at produktet er i samsvar med direktiv
2014/53/EU. Den fullstendige teksten i EU-samsvarserkleeringen er tilgjengelig pa felgende inter-
nettadresse: www.ottobock.com/conformity

Produktet oppfyller kravene i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begrensning i bruken av visse farli-
ge stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr.

10.4 Lokale juridiske merknader
Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner seg under dette ka-
pittelet pa det offisielle spraket til det aktuelle brukerlandet.

11 Tekniske data

Miljgbetingelser

Lagring i originalemballasjen

+5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F
maks. 85 % luftfuktighet, ikke kondenserende

Transport i originalemballasjen

-25 °C/-13 °F til +70°C/+158 °F
maks. 90 % luftfuktighet, ikke kondenserende

Lagring og transport uten emballasje

-25 °C/-13 °F til +70 °C/+158 °F
maks. 90 % luftfuktighet, ikke kondenserende

Drift -5 °C/+23 °F til +45 °C/+113 °F
maks. 95 % luftfuktighet, ikke kondenserende

bebionic Hand EQD | bebionic Hand Short | bebionic Hand Flex
Generelt Wrist
Merking 8E70="* 8E71="* 8E72=*
Vekten av bebionic 433 g/0,95 Ibs ca. 402 g/0,89 Ibs ca. 504 g/1,1 Ibs
Hand Small
Vekten av bebionic 616 g/1,36 Ibs ca. 588 g/1,3 Ibs ca. 689 g/1,52 Ibs
Hand Medium

Apningsvidde (mellom
pekefinger og oppo-
nert tommel)

75 mm
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bebionic Hand EQD
Generelt

bebionic Hand Short
Wrist

bebionic Hand Flex

Héandleddets eksten- -
sjon/fleksjon

- -40° til +40° i trinn a
20°

Levetid

5ar

Gripekomponentens
egenskaper under la-
ding

Gripekomponenten fungerer ikke

Versjon av gripekom-
ponent

Maskinvare- og fastvareversjon kan leses av via innstillingsprogramva-

ren

Belastningsgrenser

Kraft pa enkeltfinger (statisk) 32N
Tverrkraft pa enkeltfinger (statisk) 44 N
Kraft pa chassis (statisk, stette seg med han- |500 N
den)

Kraft med lukket hand (statisk, beere en veske) | 152 N
Krefter pa tommelen (statisk) 40 N

Dataoverforing

Tradles teknologi

Bluetooth Smart/Low Energy

Rekkevidde min. 2 m/6,7 fot
Frekvensomrade 2402 MHz til 2480 MHz
Modulasjon GFSK

Maksimal utgangseffekt 9,6 dBm

11.1 Tiltrekkingsmomenter for skrueforbindelsene

Skrueforbindelse

Tiltrekkingsmoment

bebionic Hand Small | bebionic Hand Medi-
um

Stillskrue for den medio-laterale tommelposi-
sjonen (se side 282)

2 Nm/18 Ibf. in. 1 Nm/9 Ibf. in.

12 Vedlegg
12.1 Produktets mal

bebionic Hand Me-
dium

bebionic Hand
Small

Handflate

72 mm 85 mm
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bebionic Hand bebionic Hand Me-
Small dium

Maks. handbredde 122 mm 136 mm

Fingerlengde 75 mm 91 mm

Handlengde inkl. 162 mm 188 mm
- %
—

12.2 Benyttede symboler

Samsvar med kravene i "Radiocommunication Act" (AUS)

Dette produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. Av-
fallsbehandling som ikke er i samsvar med bestemmelsene i ditt land, kan skade
milje og helse. Falg anvisningene fra myndighetene i ditt land for retur og innsam-

ling.

Bt [

C € Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene

SN YYYY WW NNN Serienummer

@ Samsvar med kravene i henhold til "FCC Part 15" (USA)
(((.))) Ikke-ioniserende straling
A

I Produsent
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12.3 Driftstilstander / feilsignaler

Artikkelnummer

Ma beskyttes mot veete

° Bruksdel av type BF

Protesen signaliserer driftstilstander og feilmeldinger med pipe- og vibrasjonssignaler.

12.3.1 Pipe- og vibrasjonssignaler

INFORMASION

Tilbakemeldingssignaler som kan kobles ut
Dersom tilbakemeldingssignalene kobles ut i innstillingsprogramvaren, avgis det i enkelte tilfel-
ler ingen pipesignaler og/eller vibrasjonssignaler (se tabell). Signaler ved en feil pa produktet
avgis selv om tilbakemeldingssignalene er utkoblet.

Pipesignal Vibrasjonssig- | Nar Kan signalet Funksjon
nal kobles ut?
1 x kort 1 x kort Etter at program- Ja Veksling mellom
bryteren slippes primeer- og se-
kundzergrep
1 x kort 1 x kort Etter at program- Ja Handen kobles
bryteren slippes inn
1 x kort 1 x kort Mens program- Nei Bluetooth-funk-
bryteren trykkes sjonen kobles ut
inn
1 x kort 1 x kort Mens program- Ja Pakledningsmo-
bryteren trykkes dus er aktivert
inn
2 x langt 2 x langt Mens program- Nei Bluetooth-funk-
bryteren trykkes sjonen kobles inn
inn
3 x kort 3 x kort Etter avsluttet Nei Konfigurasjonen
datautveksling er overfort fra
med PC-en gripekomponen-
ten til innstillings-
programvaren
4 x kort 4 x kort Etter avsluttet Nei Konfigurasjonen
datautveksling er sendt fra inn-
med PC-en stillingsprogram-
varen til gripe-
komponenten
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Pipesignal Vibrasjonssig- | Nar Kan signalet Funksjon

nal kobles ut?
langt i 3 sekunder | langt i 3 sekunder | Under initialise- Nei Feil, produktet
ringen av produk- ma kontrolleres
tet av et autorisert
Ottobock-verk-
sted.

12.4 Standarder og produsenterklzering

12.4.1 Elektromagnetisk miljo

Dette produktet er beregnet til bruk i falgende elektromagnetiske miljger:

» Bruki en profesjonell innretning i helsevesenet (f.eks. sykehus osv.)

* Bruk pa omrader innen helsetjenester i hjemmet (f.eks. anvendelse hjemme, anvendelse uten-
dors)

Kunden eller brukeren av produktet ber sikre at det brukes i et slikt milje.

Felg sikkerhetsanvisningene i kapittelet "Merknader om opphold pa bestemte omrader" (se

side 279).

De folgende tabellene viser testnivaene fra de gjennomferte testene. Den heyeste verdien gjelder

dersom det er forskjeller mellom driftsmiljgene som er oppfert i tabellene nedenfor.

Tabell 1 - Elektromagnetiske utslipp for alle apparater og systemer

Stoysendingsmalinger Samsvar Elektromagnetisk miljo -
grunnprinsipp

Heyfrekvente utslipp i henhold | Gruppe 1 Produktet bruker hoyfrekvent

til CISPR 11 energi utelukkende til sin inter-

ne funksjon. Derfor er det hay-
frekvente utslippet sveert lavt,
og det er usannsynlig at elek-
troniske apparater i neerheten
blir forstyrret.

Hoyfrekvente utslipp i henhold | Klasse B Produktet er beregnet til bruk i
til CISPR 11 andre omgivelser enn boliger
Oversvingninger iht. Ikke aktuelt og slike som er umiddelbart
IEC 61000-3-2 koblet til et offentlig lavspen-
Spenningsvariasjoner/flimring | Ikke aktuelt gg?shnfsﬁ som ogsa forsyner
iht. IEC 61000-3-3 ghus.
Tabell 4 - Ytterlag
Fenomen EMC basisnorm eller Immunitetstestniva
provemetode Profesjonell innret- | Miljo pa omrader in-
ning i helsevesenet | nen helsetjenester i
hjemmet *)
Utladning av statisk IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt
elektrisitet +2kV, +4kV, £8KkV, + 15 kV luft,
Heyfrekvente elektro- IEC 61000-4-3 3V/m 12 V/m
magnetiske felt 80 MHz til 2,7 GHz 80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz 80 % AM ved 1 kHz
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Hoyfrekvente elektro-
magnetiske felt i umid-
delbar naerhet av trad-
lese kommunikasjons-
enheter

IEC 61000-4-3

Se tabell 9

Magnetfelt med
energitekniske ma-
lingsfrekvenser

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

*) Tester gjennomfert

Tabell 5 - Vekselstremsport for forsyningsinngangen

Fenomen

EMC basisnorm eller

Immunitetstestniva

prevemetode Profesjonell innret- | Miljo pa omrader in-
ning i helsevesenet | nen helsetjenester i
hjemmet
Hurtige, transiente IEC 61000-4-4 + 2 kV
elektriske steyverdi- 100 kHz repetisjonsfrekvens
er/bursts
Stetspenninger IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
Ledning til ledning
Ledningsferte stay- IEC 61000-4-6 3V 3V/

sterrelser indusert av
heyfrekvente felt

0,15 MHz til 80 MHz
6 Vi ISM-frekvens-
band mellom

0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz

0,15 MHz til 80 MHz
6 Vi ISM- og amater-
radiofrekvensband
mellom 0,15 MHz og
80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

Spenningsfall

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 periode

ved 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 og 315 gra-

der

0 % Ur; 1 periode
og

70 % Ur; 25/30 perioder

Enfaset: ved O grader

Spenningsavbrudd

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 perioder

Tabell 9 - Provefastsettelser for ytterlagenes stoyfasthet i forhold til hoyfrekvente trad-
lose kommunikasjonsenheter

Provefre- | Frekvens- | Radiotje- Modula- Maksimal Avstand Immuni-
kvens band neste sjon effekt [W] [m] tetstest-
[MHZz] [MHZz] niva [V/m]

385 380 til 390 | TETRA 400 | Pulsmodu- 1,8 0,3 27
lasjon
18 Hz
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Provefre- | Frekvens- | Radiotje- Modula- Maksimal Avstand Immuni-
kvens band neste sjon effekt [W] [m] tetstest-
[MHz] [MHz] niva [V/m]

450 430til 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHz
slag
1 kHz sinus
710 704 til 787 | LTE band 1-| Pulsmodu- 0,2 0,3 9
745 3,17 lasjon
280 217 Hz
810 800 til 960 | GSM 800/- | Pulsmodu- 2 0,3 28
870 900, lasjon
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/-
900,
LTE band 5
1720 1700 til GSM 1800; | Pulsmodu- 2 0,3 28
1845 1990 CD- lasjon
MA 1900; 217 Hz
197 !
970 GSM 1900;
DECT;
LTE band
1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 til Bluetooth | Pulsmodu- 2 0,3 28
2570 WLAN 802- lasjon
.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE band 7
5240 5100 til WLAN 802- | Pulsmodu- 0,2 0,3 9
5500 5800 .11 a/n lasjon
5785 217 Hz

1 Esipuhe Suomi

TIEDOT

Viimeisimman paivityksen pvm: 2018-11-15

» Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kayttoa.

» Perehdyta kayttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.

» Kéanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta (esim. kédyttédnoton, kayton,
huollon, odottamattoman toiminnan tai tapahtuman yhteydessa). Loydat yhteystiedot kaanto-
puolelta.

» Sailyta tama asiakirja.

Tuotteita bebionic-kdsi EQD 8E70=*, bebionic-kdsi Short Wrist 8E71=* ja bebionic-kési Flex

8E72=" kutsutaan jéljempana tuotteeksi/tarttumiskomponentiksi/kédeksi.
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Tésta kayttdohjeesta saat tarkeité tietoja tuotteen kaytosté, saadoisté ja kasittelysta.

Ota tuote kayttdéon vain sen mukana toimitetuissa saateasiakirjoissa annettujen tietojen mukaisesti.
Valmistaja Otto Bock Healthcare Products GmbH katsoo, ettd potilas on tuotteen kayttaja stan-
dardin IEC 60601-1:2005/A1:2012 mukaan.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Rakenne
Tuote koostuu seuraavista komponenteista:

Sormen karkinivel

Sormen keskinivel

Sormen kiristysketju
Ohjelmakytkin (katso sivu 301)
Kammenselka

Ranne

Peukalon satulanivel
Kangassuojus

Peukalon karkinivel

©ONOOORONE

2.2 Toiminta

Tuote on myoelektrisesti ohjattu ja siten monella tavalla niveltyvé kasiproteesi.

Kahteen asentoon (vastakkaiseen ja lateraaliseen) saatyvalla peukalolla voidaan toteuttaa jopa 14
erilaista tartuntatapaa (katso sivu 297). Saatéohjelmiston avulla voidaan asettaa kahdeksan tartun-
tatapaa.

Neljan aktiivisesti kaytettdvan sormen ylikuormitussuojana toimii sormen kiristysketju, joka suojaa
kayttolaitetta. Ylikuormittunut sormi ei enéa taivu, koska yhteytta kayttolaitteeseen ei ole. Sormen
kiristysketju voidaan vaihtaa irrottamatta tarttumiskomponenttia (katso sivu 316).

Tuotteen olennaiset suoritusominaisuudet

* ei mainittavia standardin IEC 60601-1 mukaisia suoritusominaisuuksia

2.2.1 Tartuntatavat

Peukalon siirtaminen lateraalisesta asennosta vastakkaiseen asentoon

1) Ota peukalon ymparilta tiukasti kiinni
vapaalla kadella.

2) Paina peukaloa hallitusti sisdanpain, kun-

nes peukalo on vastakkain kdmmenalan
kanssa.
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Peukalon siirtaminen vastakkaisesta asennosta lateraaliseen asentoon

1) Ota peukalon ympérilta tiukasti kiinni
vapaalla kadella.

2) Paina peukaloa hallitusti ulospéin, kunnes
se sijaitsee kdmmenalan sivulla.

Tartuntatavat, joissa peukalo on vastakkaisessa asennossa (peukalo sijaitsee vastakkai-
sella puolella kAmmeneen nahden)

Kolmisormitartunta

Etusormea, keskisormea ja peukaloa suljetaan yhta aikaa, kunnes
kaikki kolme sormea koskettavat toisiaan. Nimetonta ja pikkusor-
mea suljetaan edelleen, kunnes ne kohtaavat vastuksen tai sulke-
missignaali katkaistaan. Tata otetta varten on saadettava peukalon
asentoa siten, etta ote voidaan suorittaa tarkasti (katso sivu 310).
Kayttéesimerkkeja: talla otteella voidaan tarttua esineisiin ja pitda
esineista kiinni (esim. kynat, kolikot).

Pitotartunta

Kaikki sormet sulkeutuvat, kunnes ne térmaéavat esineeseen tai sul-
kemissignaalia ei enéé havaita. Sen jalkeen myos peukalo liikkuu
kdmmenen suuntaan.

Kayttdesimerkkeja: talla otteella voidaan pitaa kiinni pyoreista esi-
neista (esim. hedelmaét, pallot, lasit).

Puristustartunta

Levittdmalla sormet haralleen voidaan kiinnittaa litteé ja ohut esine
(< 3mm /< 0,12 tuumaa) sorminivelten valiin kdden sulkeutuessa.
Sormien levittdminen on tehokkainta pitotartunnassa. Otetta voi-
daan kayttda myos avaimeentartunnassa ja etusormitartunnassa.
Tama ote ei ole valittavissa séatdohjelmistosta.

Kayttdesimerkkeja: mahdollistaa ohuiden esineiden (esim. lehtien,
ruokailuvalineiden, hammasharjojen) tehokkaan pitelemisen.
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Hakatartunta

Kyseinen ote vastaa pitotartuntaa, jossa sormet ovat suljettuina vain
osittain. Nain voidaan ripustaa esineita, joissa on ripustuslenkit, ja
otetta voidaan ohjata myds neutraalin asennon tartunnasta. Tama
ote ei ole valittavissa saatéohjelmistosta.

Kayttoesimerkkeja: talla otteella voidaan kantaa laukkuja.

Aktiivinen sormi

Kaikki sormet suljetaan ja voivat tarttua esineeseen samalla, kun
etusormi jaé suoraksi. Sen jalkeen kayttaja voi taivuttaa tai ojentaa
etusormea yksildllisesti. Avautumissignaali suoristaa ensin etusor-
men ja sen jalkeen loput sormet. Esine vapautetaan kadesta.
Kayttdesimerkkeja: talla otteella voidaan esimerkiksi kayttda suihke-
pulloja.

Karkitartunta

Kyseisessa otteessa vain etusormi ja peukalo kohtaavat samalla,
kun muut sormet sulkeutuvat.

Tata otetta varten on saadettava peukalon asentoa siten, etta ote
voidaan suorittaa tarkasti (katso sivu 310).

Kayttéesimerkkeja: talla otteella voidaan tarttua pieniin esineisiin
(esim. avaimiin, kolikoihin, sulkimiin, kyniin).

Suljettu tarkkuustartunta

Keskisormi, nimeton ja pikkusormi suljetaan. Peukalo liikkkuu puolik-
si suljettuun asentoon. Sen jalkeen etusormea voidaan taivuttaa tai
ojentaa yksildllisesti.

Tata otetta varten on saadettava peukalon asentoa siten, etta ote
voidaan suorittaa tarkasti (katso sivu 310).

Kayttdesimerkkeja: talla otteella voidaan tarttua pieniin esineisiin ja
tyoskentely poydén aéarella helpottuu.

Avoin tarkkuustartunta

Keskisormi, nimeton ja pikkusormi jaavat auki. Peukalo liikkuu puo-
liksi suljettuun asentoon. Sen jélkeen etusormea voidaan taivuttaa
tai ojentaa yksildllisesti. Tatd otetta varten on sdadettava peukalo
siten, etta ote voidaan suorittaa tarkasti (katso sivu 310).
Kayttdesimerkkeja: talla otteella voidaan tarttua pieniin esineisiin.
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Tarttumistavat, joissa peukalo on lateraalisessa asennossa (peukalo sijaitsee kimmenen

sivulla)
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Kytkintartunta

Peukalo sulkeutuu kdmmenen suuntaan, minka jalkeen loput sor-
met taittuvat peukalon péaélle. Silloin peukalo rajoittaa etusormen
sulkeutumisliiketté ja antaa sen siten kohota kolmen muun sormen
ylapuolelle.

Kayttoesimerkkeja: talla otteella voidaan painaa suuria painikkeita
(esim. valokatkaisimia) tai pukea vaatteita paalle.

Etusormi

Keskisormi, nimeton, pikkusormi ja peukalo liikkuvat kammenta
kohti. Etusormi jaa suoraksi.

Kayttdesimerkkeja: télla otteella on mahdollista painaa pienia pai-
nikkeita (esim. nappéaimistd, kaukosaadin).

Avaimeentartunta

Sormet sulkeutuvat osittain. Peukalo tarttuu etusormen sivuun. Peu-
kalolla voidaan talléin kiinnittda ja vapauttaa litteitd esineita ilman,
ettd muita sormia liikutetaan.

Kayttoesimerkkeja: talla otteella voidaan pitda ohuita esineita (esim.
lusikka, paperi, lautanen, luottokortti, avain) ilman, ettd muut sor-
met liikkuvat.

Hiiritartunta

Peukalo ja pikkusormi suljetaan pitaméan kiinni tietokoneen hiiren
sivuista. Vasta kun peukalo kohtaa vastuksen, voidaan taivuttaa
etusormea. Etusormi suoristuu itsenéisesti, jos sulkemissignaalia ei
saada. Avautumissignaali irrottaa otteen.

Kayttdesimerkkeja: talla otteella voidaan kayttaa tietokoneen hiirta.

Lautaskasi

Kaden ollessa avattuna peukalo on lateraalisessa asennossa, jolloin
saadaan aikaan mahdollisimman suuri ja tasainen kdimmenala.
Tama ote ei ole valittavissa séatdohjelmistosta.

Kayttdesimerkkeja: talla otteella voidaan kantaa lautasia koko alalta.



Neutraali asento

Peukalo on lateraalisessa asennossa ja sulkeutuu osittain kdmme-
nen suuntaan. Kaikkia sormia taivutetaan hieman. Sormet siirtyvat
hakatartuntaan uudella sulkemissignaalilla.

Kayttdesimerkkeja: tata otetta suositellaan silloin, kun kéatta ei kayte-

2.2.2 Ohjelmakytkin

Tuotteen selképuolella on ohjelmakytkin (kohta 4). Ohjelmakytkin ja taivutusnivel eivat ole nakyvis-

ta aktiivisesti.

sa proteesikasinetta kaytettdessa, ja niiden paikka on I6ydettava tunnustelemalla.
Kytkin siséltaa erilaisia toimintoja:
* tarttumiskomponentin kytkeminen péalle/pois (katso sivu 314)
*  Bluetooth-toiminnon kytkeminen paélle/pois (katso sivu 314)

* vaihto priméaaristen ja sekundaaristen otteiden valilla (katso sivu 314)

* pukemistilan aktivointi (katso sivu 315).

Seuraavat toiminnot voidaan suorittaa sen perusteella, onko tarttumiskomponentti kytketty paalle

vai pois paalta ja kuinka kauan ohjelmakytkinta painetaan:

Tarttumiskomponentti kytketty paalle

Painamisen kesto Toiminto Aznimerkki Varihtelysignaali
n. 1 sekunti Vaihto primaaristen ja |1 x lyhyt ohjelmakytki- |1 x lyhyt ohjelmakytki-
sekundéaaristen ottei- | men vapautuksen jal- | men vapautuksen jal-
den vélilla keen keen
2-3 sekuntia Kaden kytkeminen - -
pois paalta
yli 4 sekuntia Bluetooth-toiminnon 1 x lyhyt 1 x lyhyt
kytkeminen pois
yli 4 sekuntia Bluetooth-toiminnon 2 x pitka 2 x pitka
kytkeminen paélle
Tarttumiskomponentti kytketty pois paalta
Painamisen kesto Toiminto Aznimerkki Varihtelysignaali

2-3 sekuntia

Kaden kytkeminen
paalle

1 x lyhyt ohjelmakytki-
men vapautuksen jal-
keen

1 x lyhyt ohjelmakytki-
men vapautuksen jal-
keen

n. 3 sekuntia (kunnes
peukalo avautuu)

Pukemistilan kytkemi-
nen pois paalta

n. 5 sekuntia (kunnes
peukalo sulkeutuu)

Pukemistilan kytkemi-

nen paalle

1 x lyhyt

1 x lyhyt

2.2.3 Vaihtokytkentityypit
Vaihto vakio-otteen ja vaihtoehtoisen otteen valilla tapahtuu valitun tilan perusteella seuraavasti:

» Tila O: ohjelmakytkin

* Tilat 1-4: uudella avautumissignaalilla kédden taydellisen avautumisen jalkeen
» Tila 5: ko-kontraktiosignaali kdden taydellisen avautumisen jalkeen

2.2.4 Tehdasasetukset
Toimitustilassa (tehdasasetuksissa) vaihtokytkennaksi on asetettu tila 4 ja seuraavat tartuntatavat:
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Vastakkaiset primaariset otteet Vastakkaiset sekundaariset otteet

* Vakio: kolmisormitartunta e Vakio: aktiivinen sormi

* Vaihtoehto: pitotartunta * Vaihtoehto: kolmisormitartunta
Lateraaliset primaariset otteet Lateraaliset sekundaariset otteet
* Vakio: avaimeentartunta * Vakio: kytkintartunta

* Vaihtoehto: etusormi * Vaihtoehto: hiiritartunta

2.2.5 Rannevaihtoehdot
Tuotteissa bebionic-kasi 8E70=", 8E71="* ja 8E72=" on erilaiset rannevaihtoehdot:

bebionic-kasi EQD 8E70=* (rannelukituk-

sella)

on sama lukitus.

bebionic-kasi Short Wrist 8E71=*

9S110=" sisaltyy toimitukseen.

jakoliitintd 13E190 tai 13E190=150.

bebionic-kasi Flex 8E72=*

ponenteilla, joissa on sama lukitus.
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Tarttumiskomponentti on helppo irrottaa holkis-
ta. Tarttumiskomponentti voidaan tarvittaessa
irrottaa nopeasti 360 asteen kiertoliikkeella ja
korvata muilla tarttumiskomponenteilla, joissa

Matalaprofiililitos kayttajille, joille on tehty pitka
kyynérvarsiamputaatio tai amputaatio ranteen
ylapuolelta. Katta voidaan kaantaa vakaata kit-
kavastusta vastaan, joka voidaan saatéa sovi-
tuksen yhteydessa. Tarvittava valurengas

Taman tarttumiskomponentin kaytto edellyttaa

Taivutusnivel ja rannelukitus mahdollistavat
kayttajalle nivelen asettamisen 20 tai 40 asteen
fleksio- tai neutraaliasentoon ja 20 tai 40 asteen
ekstensioasentoon. Tarttumiskomponentti voi-
daan tarvittaessa irrottaa nopeasti 360 asteen
kiertoliikkeella ja korvata muilla tarttumiskom-



2.2.6 Ranteen lukituksen avaaminen / lukitseminen (8E72=*)

Ranteen yksildllinen fleksio ja ekstensio on
lukittavissa viiteen eri asentoon (20 asteen
valein).

1) Paina avausnappia nuolen suuntaan.

2) Siirra tarttumiskomponentti haluttuun asen-
toon avausnapin ollessa painettuna. Lukit-
tuminen tapahtuu neutraaliasennosta 20° ja
40° jokaiseen suuntaan.

3) Kun avausnappi vapautetaan, tarttumiskom-
ponentti lukkiutuu vastaavaan asentoon.

2.3 Yhdistelmé@mahdollisuudet

Tamaén tuotteen voi yhdistaa Ottobockin seuraaviin komponentteihin:
Kyynarpaan soviteosat tuotteille 8E70=* ja 8E72="

*  DynamicArm 12K100N=*

*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=*

* ErgoArm Electronic plus: 12K50="*

Aktiivinen rotaatioliike tuotteille 8E70="* ja 8E72="

* MyoRotronic 13E205 * Séahkokéayttdinen rotaatiosisdke 10S17
Passiivinen rotaatioliike tuotteille 8E70=" ja 8E72=*
* Koaksiaalipistoke 9E169 * Liitinkappale 1054

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan ylemman raajan eksoprotesointiin.

Tuote mahdollistaa esineisiin tarttumisen, niiden painamisen, vetdmisen ja kantamisen monella eri
toimintatavalla. Tuote on suunniteltu muistuttamaan ihmiskdden anatomista muotoa ja painoa.

3.2 Kayttoedellytykset

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaanyhdelld kayttajalla. Valmistaja ei ole sallinut tuot-
teen kayttamistd useammalla henkildlla.

Tuote on kehitetty jokapdivéisia toimintoja varten, eika sitd saa kayttda epatavallisiin toimintoihin.
Namaéa epatavalliset toiminnot kattavat esim. urheilulajit, joissa ranne rasittuu liiaksi ja/tai joissa
esiintyy isku- tai tyontérasitusta (punnerrus, syoksylasku tai alamakiajo, maastopyoraily...), tai
aarimmaiset urheilulajit (vapaakiipeily, liitovarjoilu jne.). Tuotetta ei mydskaéan tulisi kayttdd mootto-
riajoneuvojen ja raskaiden koneiden (esim. rakennuskoneiden) kuljettamiseen eika teollisuusko-
neiden ja moottorikayttdisten tydkoneiden ohjaamiseen.

Sallitut ymparistolosuhteet ovat nahtévissa teknisisté tiedoista (katso sivu 318).

3.3 Indikaatiot

* Amputaatiokorkeus transradiaalinen ja transhumeraalinen ja olkapaan disartikulaatio

* Tois- ja molemminpuolisissa amputaatioissa

* Kyynérvarren tai olkavarren dysmelia

* Potilaan on voitava ymmartaa kayttéohjeet seké turvallisuusohjeet ja soveltaa ne kéytantoon.

* Potilaalla on oltava fyysiset ja henkiset edellytykset optisten/akustisten merkkien ja/tai mekaa-
nisten véréhtelyjen havaitsemiseen.
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3.4 Patevyysvaatimus
Vain asianmukaisen koulutuksen saaneet ja siten Ottobockin valtuuttamat apuvélineteknikot saavat
sovittaa tuotteen potilaalle.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
/A HUOMIO Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
[CIE00E] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeiden rakenne

Otsikko kuvaa vaaran lahdetta ja/tai laatua

Johdanto kuvaa turvaohjeen noudattamatta jattdmisen seurauksia. Mikali seurauksia on useam-
pia, ne merkitddn seuraavalla tavalla:

esim.: seuraus 1, kun vaaraa ei oteta huomioon

esim.: seuraus 2, kun vaaraa ei oteta huomioon

Talla symbolilla merkitdan toimenpiteet, jotka tulee vaaran valttdmiseksi ottaa huomioon /
suorittaa.

vV Vv

4.3 Yleiset turvaohjeet

Turvaohjeiden noudattamatta jattdminen
Henkilo-/esinevahingot, jotka johtuvat tuotteen kaytosta tietyissé tilanteissa.
» Huomioi tdhan saateasiakirjaan siséltyvat turvaohjeet ja siina ilmoitetut varotoimet.

Proteesin kaytto ajoneuvoa kuljetettaessa

Onnettomuus proteesin odottamattoman toiminnan seurauksena.

> Proteesia ei tule kayttaa ajoneuvojen kuljetukseen eiké raskaiden koneiden (esim. rakennus-
koneiden) kuljetukseen.

Proteesin kaytto koneita kaytettaessa
Proteesin odottamattomista toiminnoista johtuva vamma.
» Proteesia ei tule kéyttaa teollisuuskoneita eikd moottoritoimisia tyokoneita kaytettaessa.

Vaurioituneen verkkolaitteen, adapterin pistokkeen tai laturin kaytto

Sahkoisku johtuen paljaina olevien, jannitteisten osien koskettamisesta.

» Al avaa verkkolaitetta, adapterin pistoketta tai laturia.

» Al4 altista verkkolaitetta, adapterin pistoketta tai laturia darimmaiselle kuormitukselle.
» Vaihda vaurioituneet verkkolaitteet, adapterin pistokkeet tai laturit valittémasti.
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Tuotteen kidytt6 ampuma-asetta kaytettaessa
Vammautuminen tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena
» Tuotetta ei saa kayttdd ampuma-aseen késittelyyn.

lhokosketus ulos valuvien voiteluaineiden kanssa mekaniikan vaurioitumisen vuoksi
lhon arsyyntymisesta aiheutuva loukkaantuminen.

» Ulos valuvat voiteluaineet eivat saa paasté kosketuksiin suun, nenén ja silmien kanssa.

» Ottobockin valtuuttaman huoltopalvelun on tarkastettava tuote.

/A HUOMIO

Tuotteen kulumisilmiot

Vammautuminen tuotteen virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena

» Jos tarttumiskomponentin toiminta rajoittuu huomattavasti, se taytyy tarkistuttaa Ottobockin
valtuuttamassa huoltopalvelussa, jotta voidaan taata potilaan turvallisuus ja sailyttad kaytto-
turvallisuus.

» Huomaa, ettd akun heikko lataustila voi rajoittaa tarttumiskomponentin toimintaa.

Vaurioituneen tuotteen kaytto

Vammautuminen tuotteen toimintahairion seurauksena.

» Tarkasta silmamaéréisesti ennen kayttoa, etta kaikki tuotteen osat ovat vaurioitumattomia.
» Jos tuote on vaurioitunut, korjauta se valittdémasti.

Lian ja kosteuden tunkeutuminen tuotteen sisaan
Vammautuminen tuotteen odottamattoman toiminnan tai toimintahairion seurauksena.
» Pida huoli siita, etteivat mitkaan kiinteat hiukkaset eikéd neste paase tuotteen sisaan.

Oma-aloitteiset muutokset tuotteeseen ja tuotekomponentteihin

Vammautuminen muutetun tuotteen virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena

» Tuotteeseen saa suorittaa vain tdssa kayttdohjeessa mainittuja muutoksia.

» Vain valtuutettu Ottobockin ammattihenkilosté saa avata ja korjata tuotteen tai kunnostaa ja
vaihtaa vaurioituneita komponentteja. Myds kdimmenselén saa irrottaa ainoastaan valtuutettu
Ottobockin ammattihenkil6sto.

/A HUOMIO

Riittamaton elektrodien ithokosketus

Vammautuminen tuotteen virheohjauksen tai toimintahairiéon seurauksena.

» Huolehdi siita, ettd elektrodien kosketuspinnat ovat mahdollisuuksien mukaan koko pinnal-
taan vahingoittumatonta ihoa vasten.

» Mikali havaitaan elektronisten laitteiden aiheuttamia voimakkaita hairi6itd, on elektrodien
sijainti tarkistettava ja sijaintia on tarvittaessa muutettava.
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» Ellei hairiditd voida poistaa, tai elleivat saadoét tai sopivan ohjelman valinta tuota toivottua
menestysta, pyyddmme kaantymaan kyseisen maan vastaavan Ottobock-toimipisteen puo-
leen.

Proteesin kaytto akun lataustilan ollessa liian heikko

Vammautuminen proteesin odottamattoman toiminnan seurauksena

» Tarkasta lataustila ennen kayttoa, ja lataa proteesi tarvittaessa.

» Huomioi proteesin mahdollisesti lyhyempi kayttdaika ympériston alhaisessa lampétilassa tai
akun vanhenemisen seurauksena.

» Huomaa, ettéd tarttumiskomponentin toiminnot/reaktiot voivat olla hitaampia, mikali akun jan-
nite on hyvin alhainen.

» Huomaa, etta tarttumiskomponentti voidaan asettaa enda muutamiin otteisiin tai silla voidaan
suorittaa enda muutamia toimintoja akun jannitteen ollessa hyvin alhainen.

» Pieni avausleveys voi olla merkki alhaisesta akkujannitteesta.

4.4 Asennusta/saatoa koskevia ohjeita

Kayttovirhe saatoohjelmistolla suoritettavan saatétoimenpiteen yhteydessa

Vammautuminen tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena

» Ennen ensimmaista kayttokertaa on osallistuttava Ottobock-tuotekoulutukseen. Patevoitymi-
nen ohjelmistopaivityksiin saattaa vaatia tuotetta koskevia taydennyskoulutuskursseja.

» Siirra saatojen muutokset ensin tarttumiskomponentille, ennen kuin testaat sdatéja potilaalla.

> Kéayta hyvaksesi ohjelmistoon sisaltyvaa verkkotukea.

Kiellettyjen lisdvarusteiden kaytto

> Vammautuminen tuotteen hairidkestavyyden vdhenemisesta johtuvan toimintahairion seurauk-
sena.

Muiden sahkolaitteiden héirié kohonneen sateilyn seurauksena.

Yhdistele tuotetta vain niiden lisévarusteiden, signaalimuuntimien ja johtojen kanssa, jotka on
mainittu luvuissa "Yhdistelmdmahdollisuudet" (katso sivu 303), "Toimituslaajuus" (katso
sivu 309) ja "Liséavarusteet" (katso sivu 309).

vV

Sopimattomien proteesikomponenttien kayttoé

Vammautuminen tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena

» Yhdistele tuotetta vain niiden komponenttien kanssa, jotka on mainittu luvussa "Yhdistelmé-
mahdollisuudet" (katso sivu 303).

/A HUOMIO

Kaytossa olevien proteesikomponenttien kayttoohjeiden laiminlyonti
Vammautuminen tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena
» Noudata kaytosséa olevien proteesikomponenttien kaikkia kayttéohjeita.
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Elektrodien vaara saato/sijoittaminen

Vammautuminen tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena

» Huolehdi, ettd elektrodien kosketuspinnat ovat mahdollisuuksien mukaan koko pinnaltaan
vahingoittumatonta ihoa vasten. Mikali havaitaan elektronisten laitteiden aiheuttamia voimak-
kaita hairioita, elektrodien sijainti on tarkistettava ja sitd on tarvittaessa muutettava. Ellei hai-
riditd voida poistaa tai elleivat sdadot tai sopivan ohjelman valinta tuota toivottua tulosta,
kaanny paikallisen Ottobock-toimipisteen puoleen.

» Pida huoli, ettad elektrodit sdddetddn mahdollisimman epéaherkiksi, jotta valtettéisiin voimak-

kaan sahkomagneettisen sateilyn (esim. nakyvat tai katketyt varashalyttimet myymaldiden

sisdantulo-/ulosmenotiloissa, metallinpaljastimet / henkildiden lapivalaisulaitteet eli vartalos-

kannerit lentokentilld) tai muiden voimakkaiden sédhkdémagneettisten héiridlahteiden (esim.

korkeajannitejohtojen, lahettimien, muuntaja-asemien, tietokonetomografien ja magneettire-

sonanssikuvauslaitteiden) aiheuttamat hairiot.

Huomioi, etta elektrodien liitdntdkohdat vastaavat kunkin lihasryhman fysiologista avautumis-

ta ja sulkeutumista.

Ala kayta proteesikésinetta pukiessasi silikonisuihketta. Se heikentaa késineen istuvuutta ja voi
rajoittaa tuotteen (kaden) toimintaa.
Huomioi proteesikasineen kayttdohjeessa kuvaukset kdsineen pukemisesta ja riisumisesta.

v

4.5 Huomautuksia oleskelusta tietyilla alueilla

/A HUOMIO

Liian pieni etdisyys korkeataajuuksisiin viestintalaitteisiin (esim. matkapuhelimiin, Blue-

tooth-laitteisiin, WLAN-laitteisiin)

Vammautuminen tuotteen sisdisesta tietoliikennehdiriéstd johtuvan odottamattoman toiminnan

seurauksena

> Suositeltavaa on noudattaa 30 cm:n vahimmaisetaisyytta korkeataajuuksisiin viestintélaittei-
siin.

Tuotteen kaytto erittdin lyhyella etaisyydella muista siahkolaitteista

Vammautuminen tuotteen sisdisesta tietoliikennehdiriéstd johtuvan odottamattoman toiminnan

seurauksena

» Ala vie tuotetta kdyton aikana sahkolaitteiden valittémaan laheisyyteen.

» Ala pinoa tuotetta kdyton aikana muiden sahkolaitteiden kanssa.

» Ellei samanaikaista kayttoa voida valttaa, valvo tuotetta ja tarkasta kyseisen laitteen maarays-
tenmukainen kaytto.

/A HUOMIO

Oleskelu vahvojen magneettisten ja sidhkoisten hariolahteiden (esim. varashalyttimien,
metallinpaljastimien) alueella

Vammautuminen proteesin siséisesté tietoliikennehéiriéstd johtuvan odottamattoman toiminnan
seurauksena.
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> Valtd oleskelua myymaldiden sisdantulo-/ulosmenotiloissa olevien nakyvien tai katkettyjen
varashalyttimien, metallinpaljastimien / henkildiden lapivalaisulaitteiden (esim. lentokentilld)
tai muiden vahvojen magneettisten ja sahkdisten hairidlahteiden (esim. korkeajannitejohto-
jen, lahettimien, muuntaja-asemien, tietokonetomografien, magneettiresonanssikuvauslaittei-
den...) lahella.

Tarkkaile varashalyttimien, henkildiden lapivalaisulaitteiden ja metallinpaljastimien lapi kul-
kiessasi tuotteen odottamattomia toimintoja.

v

4.6 Kayttoa koskevia ohjeita

Tuotteen mekaaninen kuormitus

Vammautuminen tuotteen virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena.

» Al4 altista tuotetta mekaanisille varahtelyille tai iskuille.

» Tarkasta tuote aina ennen kaytt6a todetaksesi siind mahdollisesti nédkyvat vauriot.

/A HUOMIO

Epaasianmukainen kasittely
Vammautuminen tuotteen virheellisen kayton tai toimintahairidon seurauksena.
» Perehdyté potilas tuotteen asianmukaiseen kasittelyyn.

/A HUOMIO

Tuotteen epaasianmukainen hoito

> Vammautuminen tuotteen virheohjauksen/toimintahairion tai mekaanisten komponenttien
vaurioitumisen seurauksena

> Vaurioituminen tai rikkoutuminen liuottimien, kuten asetonin, bensiinin tms. kdytén aiheutta-

man muovien haurastumisen seurauksena

Puhdista tuote ainoastaan luvussa "Puhdistus ja hoito" (katso sivu 315) annettujen ohjeiden

mukaisesti.

Ala puhdista tuotetta juoksevan veden alla.

Proteesikasinetta kaytettdessa on otettava liséksi huomioon kasineen kéyttéohje.

v

vy

Esineisiin/kohteisiin tarttuminen vaarilla tarttumisvoimilla

Vammautuminen tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena

» Huomioi, ettd tarttumisvoima vaihtelee esineiden/kohteiden erilaisten ominaisuuksien (peh-
med/kova) perusteella ja sita tayty ohjata manuaalisesti.

/A HUOMIO

Epatavallisen toiminnan aiheuttama ylirasitus

Vammautuminen toimintahairiosta johtuvan tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena.

» Tuote on kehitetty jokapaivéisia toimintoja varten, eika siti saa kéyttad epatavallisiin toimintoi-
hin. Namé epaétavalliset toiminnot kattavat esim. urheilulajit, joissa ranne rasittuu liiaksi ja/tai
joissa esiintyy isku- tai tyontdrasitusta (punnerrus, syOksylasku tai alamakiajo,
maastopyoraily...), tai &drimmaiset urheilulajit (vapaakiipeily, liitovarjoilu jne.).

» Tuotteen ja sen komponenttien huolellinen kasittely ei ainoastaan pidenna niiden odotettavis-
sa olevaa elinikda, vaan palvelee ennen kaikkea myos potilaan henkildkohtaista turvallisuutta!
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» Mikali tuotteeseen ja sen komponentteihin kohdistuu darimmaisia rasituksia (esim. kaatumi-
sesta tai putoamisesta johtuen tms.), apuvélineteknikon taytyy tarkistaa tuote heti mahdollis-
ten vaurioiden varalta. Toimita tuote tarvittaessa edelleen valtuutettuun Ottobock-huoltopal-
veluun.

/A HUOMIO

Puristumisvaara sormenpaiden valiin

Puristuksiin joutuneiden ruumiinosien aiheuttama vamma.

Huolehdi tuotetta kaytettdessa, ettd sormenpaiden vélissa ei ole kehonosia.

Huolehdi katta suljettaessa, ettd sormenpaiden valissé ei ole kehonosia.

Huolehdi katta suljettaessa, ettd sormien koukistuskohtien alueella ei ole sormia/kehonosia.
Puhdista tuote sen ollessa kytkettyna pois paalta.

Liian pieni etaisyys voimakkaisiin lampodlédhteisiin

Tuotteen syttyminen palamaan.

» Tuote ei saa altistua voimakkaille lampolahteille (tuli, lieden levyt, hallilammittimet, sateilylam-
mittimet tms.).

» Al4 tartu tuotteella hehkuviin esineisiin tai pitele niita.

Tarttumiskomponentin lukituksen tahaton vapauttaminen

Loukkaantuminen johtuen tarttumiskomponentin irtoamisesta kyynarvarresta (esim. kannettaessa
esineita).

» Kun kési liitetdan holkkiin ja/tai soviteosiin, on varmistettava, etta yhteys on luotu oikein.

Ala altista tuotetta ilman proteesikasinetta pitkiksi ajoiksi suoralle auringon- tai UV-siteilylle
(solarium).

vvyyvyyvy

5 Toimituspaketti ja lisavarusteet

5.1 Toimituspaketti

* 1 bebionic-tydkalusarja

* 1 séilytyskotelo laturille ja verkkolaitteelle

* 1 kpl proteesipassi 647F542

1 kayttbohje (kéyttaja) 647G1390

» 1 kayttoohje (ammattihenkil6std) 647G1391

* 1 kayttoohje (ammattihenkilostd) 647G1392 | sdatéohjelmisto bebalance+ 1.4 560X12=V1.4

Tarttumiskomponentit

* 1 bebionic-kasi EQD 8E70="*

tai

* 1 bebionic-kasi Short Wrist 8E71=*
tai

* 1 bebionic-kasi Flex 8E72="*

5.2 Lisdvarusteet
Seuraavat komponentit eivat sisally toimitukseen, ja ne on hankittava erikseen:
* saatdohjelmisto bebalance+ 1.4 560X12=V1.4 tai uudempi versio
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* Pitkan kantaman Bluetooth-adapteri B33061

*  MyoEnergy Integral 757B35=3 (eranumerosta 2018 22 XXX lahtien)

* MyoEnergy Integral 757B35=5

*  MyoCharge Integral 757L35 (sis. verkkolaitteen 757L16-4)

* Laturi DynamicArm 7570124 (siséltyy jo kyynérpéaan soviteosien 12K100* toimitukseen)

Liitannat holkkiin

* Koaksiaalipistoke 9E169 (vain tuotteissa 8E70=" ja 8E72=")

+ Liitinkappale 10S4 (vain tuotteissa 8E70=" ja 8E72=")

* Elektrodijohto ja suora pistoke ja pistoliitin 13E129=G* (kun kaytetaan lineaariohjauselement-
teja 9X50/9X52 tai elektrodeja 13E200/13E202)

* Jakoliitin 13E190 tai 13E190=150

Valurenkaat

* Valurengas 9S110=" (sisaltyy tuotteen 8E71=" toimitukseen)

* Valurengas 10S1=* (tuotteille 8E70 ja 8E72)

e Pihdit 706210 (bebionic-kdden Short Wrist 8E71=* kiertamiseen auki)

Kytkimet ja ohjauselementit

* Painekytkin: 9X37 * Lineaarinen ohjauselementti: 9X52
* Vetokytkin: 9X18 » Elektrodi 13E200="
* Lineaarinen ohjauselementti: 9X50 * Imuholkin elektrodi 13E202=*

*  Myo Plus TR 13E520=*

Proteesikdsine
* Proteesikasine 85710=* ¢ Proteesikasine 85711="*

6 Saattaminen kayttokuntoon

6.1 Akun lataaminen

Katso seuraavat tiedot kéytdssa olevien akkujen tai kyynérpéaan soviteosien kayttdohjeista:
*  Akun kasittely

* Lataustilan kysely

* Palautetiedot (aanimerkit ja varahtelysignaalit)

6.2 Peukalon asennon saatiaminen

Tarttumiskomponentin peukalo on asetettu toimitustilassa kolmisormitartuntaa (katso sivu 297)
varten.

Peukalon asentoa on saadettava tiettyja otteita varten. Peukalossa on kaksi eri sdatomahdollisuut-
ta:
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bebionic Hand Small

bebionic Hand Medium

Peukalon mediolateraalinen asento

S&3at6 mahdollistaa peukalon uudelleenasette-

lun kosketuksessa etu- ja keskisormeen (kolmi-

sormitartunta) tai ainoastaan etusormeen (kér-
kitartunta). Peukalon asento kiinnitetaan bebio-
nic-kdden Small-mallissa kuusiokoloruuvilla ja
bebionic-kdden Medium-mallissa Spanner-ura-
ruuvilla. Ruuvin avulla mediaalista vastepistetta
voidaan sovittaa peukalon ollessa vastakkaises-
sa asennossa.

Saatoruuvi sijaitsee poikittain peukalon akseliin

néhden ja kangassuojuksen alla.

Tee asetukset suorittamalla seuraavat vaiheet:

1) Katkaise tarttumiskomponentin virransyotto
(esim. holkin latauskoskettimen painikkeella
tai kyynarnivelen kytkimell&).

2) Irrota tarttumiskomponentti holkista.

3) Nosta kangassuojusta ranteen kohdalta, ja
siirrd se pois saatéruuvin paalta.

4) Kayta peukalon satulanivelen mediolateraa-
lisen sdatéruuvin kiertdmiseen 3 mm:n
kuusiokoloavainta bebionic-kdden Small-
mallissa ja Spanner-karkea bebionic-kaden
Medium-mallissa.

5) lIrrota ruuvi kiertamalla sita kaksi taytta kier-
rosta vasemmalle.

Ruuvin ollessa irrotettuna peukaloa voi lii-
kuttaa vapaasti ja peukalon voi asemoida
manuaalisesti uudelleen.

6) Kun tarttumiskomponentti on asennettu
holkkiin ja virransyottd kytketty paalle, maa-
ritd peukalon uusi kosketuspiste etusor-
meen (karkitartunta) ja etu- ja keskisormeen
(kolmisormitartunta).

7) Tarkista peukalon uusi kosketuspiste
etusormeen (karkitartunta) ja etu- ja keski-
sormeen (kolmisormitartunta) sulkemalla ja
avaamalla tarttumiskomponentti.

Kun peukalon uusi asento on asetettu, sulje
kasi ja kytke se pois toiminnasta. Suljettu
ote kiinnittda nain peukalon asennon.

8) Kytke tarttumiskomponentti pois paélta
peukalo kiinnitettyna.

9) Kiristd saatoruuvi kdantamalla sita takaisin
oikealle, ja veda kangassuojus paikoilleen.

10) Kytke tarttumiskomponentti paélle, ja testaa
toiminta kayttajan kanssa.
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1)

bebionic Hand Small

2)
3)

4)

5)

6)
bebionic Hand Medium

6.3 Saato "bebalance+”-saatoohjelmistolla
6.3.1 Johdanto

Peukalon kosketuspiste

Saatomahdollisuus sallii peukalon kosketuspis-
teen optimoinnin vastakkaisen etu- ja keskisor-
men (kolmisormitartunta) tai ainoastaan etusor-
men (karki- ja tarkkuustartunnat) kanssa peuka-
lon karkinivelesta. Saatéruuvi sijaitsee peuka-
lon satulanivelen alapuolella.

Tee asetukset suorittamalla seuraavat vaiheet:

Katkaise tarttumiskomponentin virransy6ttod
(esim. holkin latauskoskettimen painikkeella
tai kyynarnivelen kytkimella).

Irrota tarttumiskomponentti holkista.

Nosta kangassuojusta ranteen kohdalta, ja
siirré se pois saatoruuvin paalta.

Kayta 1,5 mm:n kuusiokoloavainta peuka-
lon kosketuspisteen sédatéruuviin peukalon
kérkinivelessa.

Kun kuusiokoloavainta kierretddn myétapai-
vaan, peukalo liikkuu kdmmenen suuntaan
(etéisyys pienenee).

Kun kuusiokoloavainta kierretdan vastapai-
vaan, peukalo liikkuu poispain kimmenesta
(etaisyys kasvaa).

TIEDOT: Kiertoliikkeen vaikutus on
sama seka oikeassa ettd vasemmassa
bebionic-kddessa.

Peukalon liiketta ei ndy sdadon aikana. Yksi
kuusiokoloavaimen kierros riittd& sdadoksi.
Kun tarttumiskomponentti on asennettu
holkkiin ja virransyéttd kytketty paalle, tar-
kista kosketuspiste sulkemalla tarttumis-
komponentti. Mikali kosketuspisteen saatd
ei ole riittava, avaa kéasi kokonaan ja tee
saaté uudelleen.

Saatdéohjelmistolla bebalance+ voidaan tehdé tuotteen ja tartuntatapojen s&adoét optimaalisesti
potilaan yksildllisten tarpeiden mukaan. Kaikki saadot on tarkistettava potilaan kanssa.
Lisatietoja on saatdéohjelmiston integroidussa verkko-ohjeessa.

dostamisesta tuotteeseen.

Katso saatéohjelmiston kayttdohjeesta tiedot sédatdohjelmistosta, asennuksesta ja yhteyden muo-

6.3.2 Tiedonsiirto tuotteen ja tietokoneen valilla

Saéatdohjelmistolla tehtavat tuotteen sdadot voidaan suorittaa vain Bluetooth-tiedonsiirron avulla.
Sité varten on luotava Bluetooth-yhteys tuotteen ja tietokoneen vélille Bluetooth-adapterin B33061
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avulla. Bluetooth-adapterin ensiasennuksessa on meneteltdvd saatéohjelmiston "bebalance+
560X12=V*" kayttoohjeessa kuvatulla tavalla.

6.3.3 Tuotteen valmistelu saiatéojelmiston yhteytta varten

Kytke tarttumiskomponentin Bluetooth-toiminto paalle suorittamalla seuraavat vaiheet:

> Proteesi on kytketty paélle.

» Pidéa tarttumiskomponentin kimmenselén ohjelmakytkinta painettuna vahintaan kuuden sekun-
nin ajan, kunnes kuuluu kaksi aanimerkkia.

— Tarttumiskomponentin Bluetooth on kytketty paalle.

6.4 Proteesikasineen paallevetaminen
Jokapaivaisesséd kaytdssa on suositeltavaa, ettd bebionic-kattd kaytetddn yhdessa proteesikési-
neen kanssa. Se suojaa mekaniikkaa ympaéristovaikutuksilta, kuten kosteudelta, lialta ja polylta.

Tarttumiskomponentti on asetettava pukemisti-
laan, jotta proteesikasine voidaan vetaa kaden
paalle (katso sivu 315). Pukemistila soveltuu
ihanteellisesti vaatteiden ja takkien pukemi-
seen, silla tassa tilassa estetdan peukalon tart-
tuminen vaatekappaleisiin ja véhennetaan siten
peukalon murtumia.

Noudata proteesikédsineen kaytdssé (pukeminen ja riisuminen) sekd hoidossa proteesikasineen
mukana toimitettua kayttdohjetta.

7 Kaytto
7.1 Tarttumiskomponentin kiinnittdminen/irrottaminen

Kiinnittdminen ja irrottaminen on mahdollista vain tarttumiskomponenteilla bebionic-kési EQD
8E70=" ja bebionic-kasi Flex 8E72=".

Tarttumiskomponentin irrottaminen holkista

Tarttumiskomponentin lukituksen tahaton vapauttaminen

Loukkaantuminen johtuen tarttumiskomponentin irtoamisesta kyynarvarresta (esim. kannettaessa
esineitd).

» Kun kési liitetaan holkkiin ja/tai soviteosiin, on varmistettava, ettd yhteys on luotu oikein.

1) Kytke proteesi pois paélta (holkin) latauskoskettimen painikkeella tai kyynarnivelen kytkimella.

2) Kierra tarttumiskomponenttia kerran oman akselinsa ympari, kunnes tunnet kevyen vastuksen
(n. 360°).

3) Ohita vastus ja veda tarttumiskomponentti irti holkista.

Tarttumiskomponentin kiinnittaminen holkkiin

1) Tyonna ranteen lukitus valurenkaaseen ja tydnna sita lujasti sisaan.

2) Kierra tarttumiskomponenttia kevyesti vasemmalle tai oikealle.
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3) Tarkista oikea kiinnitys vetdmalla tarttumiskomponentista.

Oikea kasittely valurenkaan kanssa kéay ilmi Teknisista tiedoista 646T332.

7.2 Bluetooth-toiminnon kytkeminen paalle/pois

Bluetoothin paallekytkenta
Jotta Bluetooth-toiminto voidaan kytkea paalle, tarttumiskomponentin taytyy olla kytkettyna paalle.
» Pida kdmmenselan ohjelmakytkintd painettuna yli neljan sekunnin ajan, kunnes annetaan kak-
si palautesignaalia (katso sivu 321).
TIEDOT: Kun annetaan vain yksi palautesignaali, Bluetooth-toiminto on kytketty pois
paalta.
— Bluetooth on kytketty paalle.
Bluetoothin poiskytkenta
Jotta Bluetooth-toiminto voidaan kytkea pois, tarttumiskomponentin taytyy olla kytkettyna péaalle.
» Pida kdmmenselan ohjelmakytkintd painettuna yli neljan sekunnin ajan, kunnes annetaan yksi
palautesignaali (katso sivu 321).
TIEDOT: Kun annetaan kaksi palautesignaalia, Bluetooth-toiminto on kytketty paalle.
— Bluetooth on kytketty pois paélta.
Sen liséksi Bluetooth kytkeytyy automaattisesti pois péaaltd kahden minuutin kuluttua, mikali yhteyt-
ta tietokoneeseen ei ole.

7.3 Tarttumiskomponentin kytkeminen paille/pois

Kaden kaynnistaminen

1) Pida kdmmenseldn ohjelmakytkinta painettuna korkeintaan 2-3 sekunnin ajan.

2) Ohjelmakytkimen vapautuksen jélkeen annetaan yksi lyhyt palautesignaali (katso sivu 321).
TIEDOT: Jos yksi palautesignaali annettiin jo vaiheessa 1, Bluetooth-toiminto on kyt-
ketty paalle tai pois.

— Tarttumiskomponentti on kytketty paalle.

Jos proteesi on kytketty paalle latauskoskettimen painikkeella tai kyynérnivelen kytkimelld, myds

tarttumiskomponentti on kytkettyna péalle.

Kaden kytkeminen pois paalta

» Pida kdimmenselan ohjelmakytkinté painettuna korkeintaan 2-3 sekunnin ajan.

— Jos ohjelmakytkimen vapautuksen jalkeen ei anneta palautesignaalia, vain tarttumiskompo-
nentti on kytketty pois paéltd. Muita proteesikomponentteja, kuten kyynarpaaté tai sahkoista
rotaatioliikettd, voidaan edelleen kayttaa.

TIEDOT: Jos ohjelmakytkimen vapautuksen jilkeen tai painamisen aikana annetaan
yksi palautesignaali tai peukalo sulkeutuu kimmenen suuntaan, ohjelmakytkinta pai-
nettiin liian lyhyesti tai liian pitkaan.

Jos proteesi kytketdan pois latauskoskettimen painikkeella tai kyynarnivelen kytkimella, kaikki pro-

teesikomponentit ja myds tarttumiskomponentti kytketdan pois paalta.

7.4 Vaihto primaaristen ja sekundaaristen otteiden valilla

» Paina ohjelmakytkintd lyhyesti. Ohjelmakytkimen vapautuksen jalkeen annetaan yksi lyhyt
palautesignaali (katso sivu 321).

— Vaihto priméaarisista sekundaarisiin otteisiin tai toisin pain on suoritettu.

7.5 Vaihto vakio-otteiden ja vaihtoehtoisten otteiden valilla
Vaihto vakio-otteen ja vaihtoehtoisen otteen valilla tapahtuu valitun tilan perusteella seuraavasti:
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* Tila O: ohjelmakytkin

* Tilat 1-4: uudella avautumissignaalilla kdden taydellisen avautumisen jalkeen

* Tila 5: ko-kontraktiosignaali kaden taydellisen avautumisen jalkeen

Toimitustilassa (tehdasasetuksissa) tarttumiskomponentin vaihtokytkenté on asetettu seuraavasti.

7.5.1 OPEN-OPEN/ko-kontraktio

OPEN-OPEN

OPEN-OPEN-toiminnossa avauselektrodilla (vetokytkin, painike tai vastaava) vaihdetaan vakio-
otteen ja vaihtoehtoisen otteen vaélilla (tila 4). OPEN-OPEN-toiminto saadaan aikaan avaamalla
kasi kokonaan (OPEN) ja antamalla sen jalkeen lyhyt avausimpulssi (OPEN).

Kaytettdessa 4-kanavaisella MyoRotronic-ohjauksella toimivaa elektronista rotaatiosiséketta lihak-
sisto saa rentoutua ainoastaan sen verran, ettd signaali alittaa bebionic-kdden On-kynnyksen
vain lyhyesti tuottaakseen sen jélkeen avausimpulssin. Lihasten téysi rentoutuminen ja/tai lihas-
signaalin puuttuminen johtaa impulssin tuottamisen yhteydessa rotaatioliikkeen ohjaukseen.

Ko-Kontraktio

Ko-kontraktiolla vaihdetaan kahden elektrodin avulla vakio-otteen ja vaihtoehtoisen otteen valilla
(tila 5). Ko-kontraktio saadaan aikaan jannittamalla molempia lihasryhmia lyhyesti yhta aikaa.
Kyseinen vaihtokytkennén luotettava ohjaus voi tapahtua vain kahdella hyvalla myosignaalilla. Ko-
kontraktiota ei voida kuitenkaan kayttaa kaden ja kaden rotaation vélisen vaihtokytkennan vaihtoeh-
tona. Asetukset voidaan tehdé séatdohjelmiston painikkeella Ko-kontraktio.

7.6 Pukemistila

Pukemistilan kytkeminen paalle

1) Siirra peukalo vastakkaiseen asentoon.

2) Kun tarttumiskomponentti on kytketty pois péalta, pida kdimmenselan ohjelmakytkintd painettu-
na niin kauan, kunnes peukalo siirtyy itsestdan pukemistilaan.

— Peukalo siirtyy sisddnpain kohti kAmmenta.

Vaihtoehtoinen tapa

1) Kytke proteesi paalle holkin latauskoskettimen painikkeella tai kyynarnivelen kytkimella.

2) Pida tarttumiskomponentin alustusvaiheen aikana kdmmenselan ohjelmakytkintd painettuna,
kunnes peukalo siirtyy itsestdan pukemistilaan.

— Peukalo siirtyy sisdanpain kohti kAmmenta.

Tuotteen toimittaminen valtuutettuun Ottobock-huoltopalveluun
Aseta peukalo lateraaliseen asentoon, ja aktivoi tarttumiskomponentin pukemistila.

Pukemistilan kytkeminen pois pailta

» Kun peukalo on taittunut sisdan, pida kdmmenselan ohjelmakytkintda painettuna niin kauan,
kunnes peukalo avautuu.

— Pukemistila kytketdan pois paélta ja tarttumiskomponentti paélle.

8 Puhdistus ja hoito
1) Kytke tuote pois paaltd ennen puhdistusta.
2) Puhdista likaantunut tuote kostealla pyyhkeella ja miedolla saippualla.
Pida huoli, ettei tuotteen tai sen komponenttien sisdan paase mitdan nesteita.
3) Kuivaa tuote nukkaamattomalla pyyhkeelld, ja jata se kuivumaan taysin kuivaksi.
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Kaden voi puhdistaa keskiméarin kolmesti paivassa.

tusta koskevia ohjeita.

Noudata proteesikésineen kayton yhteydessa proteesikasineen kayttdohjeessa mainittuja puhdis-

9 Huolto ja korjaus

Valtuutetut apuvalineteknikot saavat tehda pienempié korjaustoéita. Naihin korjauksiin siséltyy myos
sormen kiristysketjun vaihto. Kaikki muut korjaustydt on annettava valtuutetun Ottobock-huoltopal-

velun suoritettavaksi.

9.1 Sormen kiristysketjun vaihto

Tyokalut/materiaalit
Nimi Tunniste
Lavistin Siséltyy tyokalusarjaan
Vasara Yleinen tyopajatarvike
Laakapihdit Yleinen tyopajatarvike
Sormen kiristysketju 95296 (Sisaltyy tyokalusarjaan)

Sormen kiristysketju taytyy vaihtaa seuraavalla tavalla:

- 1)

2)
3)

7
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Avaa tarttumiskomponentti, ja vie peukalo
vastakkaiseen asentoon.

Kytke tuote pois paalta.

Aseta lavistin kiinnitystapin vasemmalle
puolelle, ja lyd tappi irti.

HUOMAUTUS! Kartiomainen Kkiinnitys-
tappi voidaan lyoda irti / poistaa vain
VASEMMALTA.

HUOMAUTUS! Tuotteeseen ja sormi-
moottoreihin kohdistuvia voimakkaita
iskuja on valtettava!

Irrota sormen kiristysketju ohjausurasta,
poista se tuotteesta ja héavita se.

Ota sormen kiristysketju tydkalusarjasta.
Aseta sormen kiristysketjun T-kappale sor-
men ohjausuraan.

HUOMAUTUS! Varmista, etta sormen
kiristysketjun taivutussuunta osoittaa
tyvinivelen suuntaan.

Taivuta sormea tyvinivelesta kohdistaaksesi
sormen kiristysketjun ja kierrekaran reiét
kohdakkain.



8) Aseta kartiomainen kiinnitystappi oikealta
puolelta.
HUOMAUTUS! Kiinnitystappi voidaan
asettaa vain OIKEALTA (kiinnitystapin
kartiomainen muoto).

9) Purista kiinnitystappi reikédan laakapihdeil-
la.
HUOMAUTUS! Tuotteeseen ja sormi-
moottoreihin kohdistuvia voimakkaita
iskuja on valtettava!
HUOMAUTUS! Kiinnitystapin taytyy
upota reikaan taysin, eika se saa ulot-
tua reian ulkopuolelle kummallakaan
puolella.

10) Tarkistan sormen fleksio.
— Sormen kiristysketju on vaihdettu, ja tuote
on jalleen kayttokunnossa.

Valtuutetun Ottobock-huoltopalvelun suorittama sormen kiristysketjun vaihto

Jos sormen kiristysketjun vaihto ei ole mahdollista, tarttumiskomponentti voidaan myés lahettaa
valtuutettuun Ottobock-huoltopalveluun. Ennen l&dhettdmisté tarttumiskomponentti on asetettava
pukemistilaan (katso sivu 315).

10 Oikeudelliset ohjeet

10.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat taman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosté tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

317



10.2 Tavaramerkki

Kaikki tdssa asiakirjassa mainitut merkit tai nimikkeet ovat rajoittamattomasti kussakin tapaukses-
sa voimassa olevan tunnusmerkkioikeuden ja kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Kaikki tdssa nimetyt merkit, kauppanimet tai toiminimet voivat olla rekisteréityja tavaramerkkeja, ja
ne ovat kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Mikali tdssa asiakirjassa kaytetyistd merkeistd puuttuu selvd merkinta, sen perusteella ei voida
paatella, ettd merkkia tai nimiketta eivat koske kolmansien osapuolten oikeudet.

10.3 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu
kuuluvaksi luokkaan |. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

Ottobock Healthcare Products GmbH vakuuttaa, ettéd tuote on direktiivin 2014/53/EU mukainen.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tdysmittainen teksti on saatavilla seuraavassa internetosoit-
teessa: www.ottobock.com/conformity

Tuote on tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta séahko- ja elektroniikkalaitteissa anne-
tun RoHS-direktiivin 2011/65/EU vaatimusten mukainen.

10.4 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittiisissad maissa, ovat |6ydettavissa tasta
luvusta kyseisen kayttdjamaan virallisella kielella.

11 Tekniset tiedot

Ymparistéoolosuhteet

Varastointi alkuperaispakkauksessa +5 - +40 °C / +41 - +104 °F
llImankosteus enintdan 85 %, ei kondensoitu-
mista
Kuljetus alkuperéisessa pakkauksessa -25-+70°C/-13 - +158 °F
lImankosteus enintaan 90 %, ei kondensoitu-
mista
Varastointi ja kuljetus ilman pakkausta -25-+70°C /-13-+158 °F
llmankosteus enintaan 90 %, ei kondensoitu-
mista
Kaytto -5-+45°C/+23-+113 °F
limankosteus enintaan 95 %, ei kondensoitu-
mista
bebionic-kasi EQD bebionic-kasi Short |bebionic-kasi Flex
Yleista Wrist
Koodi 8E70=" 8E71=" 8E72=*
bebionic-kdden Small 433g/0,95 Ib n.402g/0,89 lb n.504g/1,11b
paino
bebionic-kaden 616 g/ 1,36 Ib n.588g/1,3lb n.689g/1,521Ib
Medium paino

Avausleveys (etusor- 75 mm
men ja vastakkaisessa
asennossa olevan peu-
kalon valilla)
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bebionic-kisi EQD

bebionic-kasi Short | bebionic-kasi Flex

Yleista Wrist

Ranteen eksten- - - -40 — +40 astetta 20
sio/fleksio asteen valein
Kayttéaika 5 vuotta

Tarttumiskomponentin
toiminta latauksen
aikana

Tarttumiskomponentti ei toimi.

Tarttumiskomponentin
versio

Laitteisto- ja laiteohjelmistoversio saadaan nakyviin sédatdohjelmiston

avulla.

Kuormitusrajat

Yksittaiseen sormeen kohdistuva voima (staatti- | 32 N
nen)

Yksittaiseen sormeen kohdistuva poikittaisvoi- |44 N
ma (staattinen)

Runkoon kohdistuva voima (staattinen, kadella {500 N
nojaaminen)

Suljetun kaden voima (staattinen, kassin kanta- | 152 N
minen)

Peukaloon kohdistuvat voimat (staattinen) 40N

Tiedonsiirto

Radiotekniikka

Bluetooth Smart / Low Energy

Kantama vah.2m /6.7 ft
Taajuusalue 2 402-2 480 MHz
Modulaatio GFSK
Maksimaalinen lahtéteho 9,6 dBm

11.1 Ruuviliitosten kiristysmomentit

Ruuviliitos

Kiristysmomentti

bebionic-kasi Small bebionic-kasi Medium

Peukalon mediolateraalisen asennon saatoéruu-
vi (katso sivu 310)

2 Nm /18 Ibf. In. 1 Nm/9Ibf. In.

12 Liite
12.1 Tuotteen mitat

bebionic-kasi
Medium

bebionic-kasi
Small

Kammenen sisapuoli

72 mm 85 mm
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bebionic-kasi bebionic-kasi
Small Medium

Kéden maks. leveys 122 mm 136 mm

Sormien pituus 75 mm 91 mm

Kéden pituus sis. 162 mm 188 mm
sormet

12.2 Kaytetyt symbolit

"Radiocommunications Act" (AUS) -radioviestintalain vaatimusten mukainen

Tata tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden muka-
na. Jos héavitét jatteet vastoin omassa maassasi vallitsevia maéarayksia, silla voi olla
haitallisia vaikutuksia ymparistélle ja terveydelle. Noudata oman maasi viranomais-
ten antamia ohjeita koskien jatteiden palautusta ja keraysta.

Bt [

C € Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukai-
sesti

SNYYYYWWNNN  Sarjanumero

@ FCC-vaatimusten osan 15 (USA) méaaraysten mukainen
Ei-ionisoiva sateily

()

®

I Valmistaja
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R

Tuotenumero

Suojattava kosteudelta

BF-tyypin liityntdosa

12.3 Kayttotilat / virhesignaalit
Proteesi ilmoittaa kayttotilat ja haridilmoituksen &animerkein ja varéhtelysignaalein.

12.3.1 Adnimerkit ja virihtelysignaalit

Poiskytkettavat palautesignaalit
Jos palautesignaalit kytketdan pois saatéohjelmistosta, joissain tapauksissa ei tule lainkaan aani-
merkkié ja/tai varahtelysignaaleja (ks. taulukko). Signaalit tuotteen virheestd annetaan, vaikka
palautesignaalit olisi kytketty pois.

Aznimerkki Varahtelysig- Tilanne Signaalin pois- |Toiminto
naali kytkentamah-
dollisuus
1 x lyhyt 1 x lyhyt Ohjelmakytkimen Kylla Vaihto primaaris-
vapautuksen jal- ten ja sekundéa-
keen risten otteiden
valilla
1 x lyhyt 1 x lyhyt Ohjelmakytkimen Kylla Kasi kytketaan
vapautuksen jal- paalle.
keen
1 x lyhyt 1 x lyhyt Ohjelmakytkimen Ei Bluetooth kytke-
painamisen aika- tdan pois paalta.
na
1 x lyhyt 1 x lyhyt Ohjelmakytkimen Kylla Pukemistila akti-
painamisen aika- voitiin.
na
2 x pitka 2 x pitka Ohjelmakytkimen Ei Bluetooth kytke-
painamisen aika- taan paalle.
na
3 x lyhyt 3 x lyhyt Tietokoneelle Ei Kokoonpano on
onnistuneen tie- siirretty tarttumis-
donsiirron jalkeen komponentilta
séatoohjelmis-
toon.
4 x lyhyt 4 x lyhyt Tietokoneelle Ei Saéatbéohjelmisto
onnistuneen tie- on siirtanyt
donsiirron jalkeen kokoonpanon

321



Aznimerkki Varahtelysig- Tilanne Signaalin pois- |Toiminto
naali kytkentamah-
dollisuus

tarttumiskompo-
nentille.

Pitka kolmen Pitka kolmen Tuotteen alustuk- Ei Virhe, Ottobockin

sekunnin ajan sekunnin ajan sen aikana valtuuttaman
huoltopalvelun on
tarkastettava tuo-
te.

12.4 Direktiivit ja valmistajan vakuutus

12.4.1 Sahkomagneettinen ymparisto

Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavissa sdhkdmagneettisissa ympaéristoissa:

*  Kaytto terveydenhuollon laitoksessa (esim. sairaanhoidossa jne.)

* Kaytto kotioloissa tapahtuvassa terveydenhoidossa (esim. kaytt6 kotona, kaytté ulkona)
Asiakkaan tai tuotteen kayttdjan on varmistettava, etté laitetta kaytetaén tallaisessa ymparistossa.
Huomioi turvaohjeet luvussa "Huomautuksia oleskelusta tietyilla alueilla" (katso sivu 307).
Seuraavissa taulukoissa esitetddn suoritettujen kokeiden tarkastustaso. Jos arvo poikkeaa alem-
missa taulukoissa esitetyista arvoista, ylempi arvo patee.

Taulukko 1 - Sahkomagneettiset paastot koskien kaikkia laitteita ja jarjestelmia

Hairiopaastomittaukset Yhdenmukaisuus Sahkomagneettinen ympa-
risto — paasaanto

Tuote kayttdd HF-energiaa vain
sisdiseen toimintaansa. Taméan
takia sen HF-sateily on hyvin
vahaista ja on epatodennakdis-
ta, etta viereiset sahkolaitteet
hairiintyvat.

HF-séateilyt CISPR 11:n
mukaan

Ryhmé 1

HF-sateilyt CISPR 11:n
mukaan

Luokka B

Yliaalto IEC 61000-3-2:n
mukaan

Ei sovellettavissa

Jannityksen vaihtelut / valkynta
IEC 61000-3-3:n mukaan

Ei sovellettavissa

Tuote on tarkoitettu kaytetta-
véksi muissa kuin asumuksissa
tai sellaisissa tiloissa, jotka on
liitetty valittomasti yleiseen
pienjanniteverkkoon, johon
myo6s asuinrakennus kuuluu.

Taulukko 4 - suojus

lImié

EMC-perusnormi tai
tarkastusmenetelma

Hairionsietokyvyn tarkastustaso

Terveydenhuollon
laitos

Kotioloissa tapahtu-
va terveydenhoito *)

magneettiset kentét

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz:lla

Staattisen sahkon pur- IEC 61000-4-2 +8 kV kontakti
kautuminen +2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 kV ilma
Suuritaajuiset sahko- IEC 61000-4-3 3V/m 12 V/m

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz:lla
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Suuritaajuiset sahko-
magneettiset kentét
langattomien viestinta-
laitteiden valittémassa
laheisyydessa

IEC 61000-4-3

Katso taulukko 9

Magneettikentat verk-
kotaajuudella

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz tai 60 Hz

*) Tehty testeja

Taulukko 5 - Vaihtovirtaportti sihkoldhteeseen

llmié

EMC-perusnormi tai
tarkastusmenetelma

Hairionsietokyvyn tarkastustaso

Terveydenhuollon

Kotioloissa tapahtu-

taajuisten kenttien
indusoimana

laitos va terveydenhoito
Nopeat transientit séh- IEC 61000-4-4 +2kV
kohairiot / -purkaukset 100 kHz toistotaajuus
Sykaysjannitteet IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV
Paajannite
Johtuvat hairi6t radio- IEC 61000-4-6 3V 3V/

0,15 MHz - 80 MHz
6 V ISM-taajuuskais-
toilla 0,15 MHz -

80 MHz

80 % AM 1 kHz:lla

0,15 MHz - 80 MHz
6 V ISM- ja radioama-
tooritaajuuskaistoilla
0,15 MHz - 80 MHz
80 % AM 1 kHz:lla

Jannitekuopat

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 jaksoa

0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 ja 315 astetta

0 % Ur; 1 jakso
ja

70 % Ur; 25/30 jaksoa
Yksijaksoinen: O asteessa

Jannitetauot

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 jaksoa

Taulukko 9 - Suojusten héirionsietoa koskevat testimaaritykset radiotaajuudella toimivil-
le langattomia viestintavalineille

Testitaa- Taajuus- Palvelu |Modulaatio | Maksimaa- | Etaisyys | Hairionsie-
juus kaista linen teho [m] tokyvyn
[MHZz] [MHz] [W1] tarkastus-

taso [V/m]
385 380 -390 | TETRA 400 | Pulssimodu- 1,8 0,3 27
laatio
18 Hz
450 430 -470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+5kHz
Hub
1 kHz Sinus
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Testitaa- Taajuus- Palvelu |Modulaatio | Maksimaa- | Etaisyys | Hairionsie-
juus kaista linen teho [m] tokyvyn
[MHz] [MHz] [W] tarkastus-
taso [V/m]
710 704 - 787 LTE-kais- | Pulssimodu- 0,2 0,3 9
745 ta 13, 17 laatio
780 217 Hz
810 800 - 960 | GSM 800/- | Pulssimodu- 2 0,3 28
870 900, laatio
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/-
900,
LTE-kaista 5
1720 1700 - 1990 | GSM 1800; | Pulssimodu- 2 0,3 28
1845 CDMA 190- laatio
0; 217 Hz
1970 GSM 1900;
DECT;
LTE-kaistat
1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 - 2570 | Bluetooth |Pulssimodu- 2 0,3 28
WLAN 802- laatio
.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE-kaista 7
5240 5100 — 5800 | WLAN 802- | Pulssimodu- 0,2 0,3 9
5500 .11 a/n laatio
5785 217 Hz
1 Onsoz Tirkge

niz.

» Bu dokimani saklayin.

Son giincelleme tarihi: 2018-11-15

» Bu dokimani trlinl kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde okuyunuz.

» Kullaniciyr Grinln uygun ve tehlikesiz kullanimi hakkinda bilgilendirin.

» Uriin hakkinda sorulariniz varsa reticiye damisiniz (6rn. calistirma, kullamim, bakim, beklen-
medik isletim sorunlari veya beklenmedik olaylar). iletisim bilgilerini arka sayfada bulabilirsi-

"bebionic Hand EQD 8E70=*, bebionic Hand Short Wrist 8E71=* ve bebionic Hand Flex 8E72=*"
Urtinleri asagida Urln/tutus bilesenleri/el olarak adlandirilir.
Bu kullanim kilavuzu Grtintin kullanimi, ayarlari ve kullanim sekli ile ilgili 6nemli bilgiler vermekte-

dir.

UriinG sadece birlikte teslim edilen bilgiler dogrultusunda igletime aliniz.
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Ureticiye gére (Otto Bock Healthcare Products GmbH) hasta, Standart |EC
60601-1:2005/A1:2012 uyarinca Urlnin kullanicisidir.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Konstriiksiyon
Uriin asagidaki pargalardan olusur:

Parmak ucu

Parmak orta eklemi

Parmak ¢cekme zinciri

Program salteri (bkz. Sayfa 329)
El sirti

El bilegi

Basparmak kok eklemi
Koruyucu kilif

Basparmak ug eklemi

CONOORONRE

2.2 Fonksiyon

Uriin, myoelektriksel olarak kumanda edilen ¢ok eklemli bir el protezidir.

iki konumda (karsit ve lateral) ayarlanabilir bas parmak sayesinde maks. 14 farkli tutma tiirii ger-
ceklestirilebilir (bkz. Sayfa 325). Ayar yazilimi vasitasiyla 8 tutma tiiriniin 6n ayari yapilabilir.
Tahriki koruyan bir parmak ¢cekme zinciri, 4 etkin tahrikli parmagin asir yiik korumasi gérevi gordr.
Asir yiklenme durumunda ilgili parmak, tahrik baglantisi ayrildigi igin artik bukilemez. Parmak
cekme zinciri, tutma bileseni sokiilmeden degistirilebilir (bkz. Sayfa 344).

Uriiniin temel performans 6zellikleri

* |EC 60601-1'e gore temel performans 6zellikleri mevcut degil

2.2.1 Tutma tiirleri

Bas parmagi lateral konumdan ice doniik konuma getirme

1) Serbest olan el ile bagparmag dibinden
sikica kavrayin.

2) Basparmagi kontrolli bir bicimde el ayasin-
in karsisina gelecek sekilde ice bastirin.
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Bas parmagi ice doniik konumdan lateral konuma getirme

1) Serbest olan el ile bagparmag dibinden
sikica kavrayin.

2) Basparmagi kontrolli bir bicimde el ayasin-
In yan tarafina gelecek sekilde disa dogru
bastirin.

ice d6niik bagparmak tutus sekilleri (Basparmak, el ayasinin karsisinda duruyor)

Uc parmak tutusu

isaret parmag ve orta parmak, iic parmak temas edinceye kadar
bas parmakla es zamanli olarak kapatilir. Yuzik parmagi ve serge
parmagi, direngle karsilasincaya kadar ya da kapatma sinyali kesi-
linceye kadar kapatiimaya devam eder. Bu tutusun dogru sekilde
gerceklestirilebilmesi icin bagparmagin konumu ayarlanmalidir
(bkz. Sayfa 338).

Uygulama 6rnekleri: Bu tutus sekli ile nesneler kavranabilir ve tutu-
labilir (6rn. kalem, madeni para).

Kavrama tutusu

Tim parmaklar, bir nesne ile temas edinceye kadar veya higbir
kapanma sinyali alinmayincaya kadar kapanir. Ardindan basparmak
da el ayasi yoniinde hareket eder.

Uygulama 6rnekleri: Bu tutus sekli ile yuvarlak nesneler tutulabilir
(6rn. meyve, top, bardak).

Sikistirma tutusu

Parmaklarin aralanmasi sayesinde el kapanirken parmak eklemleri-
nin arasinda yassi ve ince bir nesne (< 3 mm/< 0,12 ing) tutulabilir.
Parmaklari aralamanin en verimli oldugu tutus sekli, kavrama tutu-
sudur. Ayni zamanda anahtar tutusu ve isaret parmagi tutusunda da
kullanilabilir. Bu tutus ayar yaziliminda secilemez.

Uygulama 6rnekleri: Bu tutus sekli, ince nesnelerin tutulmasini sag-
lar (6rn. dergiler, catal-bigak, dis fircalar).
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Kanca tutusu

Bu tutus, parmaklarin kismen kapali oldugu bir tutus sekli ile denk-
tir. Bu tutus, tasima kulpu olan nesnelerin asilmasi icin kullanilir ve
ayrica notr konum tutusundan kumanda edilebilir. Bu tutus ayar
yaziliminda secilemez.

Uygulama 6rnekleri: Bu tutus sekli ile canta tasinabilir.

Aktif parmak

isaret parmagi gergin kalirken tiim parmaklar kapanir ve bir nesneyi
kavrayabilir. Ardindan isaret parmagi kullanici tarafindan istegi dog-
rultusunda bikdulebilir ya da uzatilabilir. Bir agma sinyali ile 6ncelik-
le sadece isaret parmagi, ardindan diger parmaklar diiz konuma
gelir. Tutulan nesne serbest birakilir.

Uygulama 6rnekleri: Bu tutus sekli érnegin sprey siselerinin kullanil-
masi i¢in kullanilabilir.

Sivri tutus

Bu tutus icin sadece isaret parmagi ve bagparmak birbirine temas
eder, diger parmaklar kapanir.

Bu tutusun dogru sekilde gergeklestirilebilmesi icin bagparmagin
konumu ayarlanmalidir (bkz. Sayfa 338).

Uygulama 6rnekleri: Bu tutus sekli ile kiiclik nesneler tutulabilir
(6rn. kapi anahtari, madeni para, fermuar, kalem).

Kapali hassas tutus

Orta parmak, yizikk parmagi ve serce parmagi kapanir. Baspar-
mak, yari kapali konuma varincaya kadar hareket eder. Ardindan
isaret parmagi kisiye 6zel olarak bikulebilir ya da uzatilabilir.

Bu tutusun dogru sekilde gerceklestirilebilmesi igin bagparmagin
konumu ayarlanmalidir (bkz. Sayfa 338).

Uygulama 6rnekleri: Bu tutus sekli ile kiiglik nesneler tutulabilir ve
masa basgi ¢alismalari kolaylastirilir.

Acik hassas tutus

Orta parmak, yizik parmagi ve serce parmagi acik kalr. Bagpar-
mak, yari kapali konuma varincaya kadar hareket eder. Ardindan
isaret parmagi kisiye 6zel olarak bikulebilir ya da uzatilabilir. Bu
tutusun dogru sekilde gergeklestirilebilmesi igin bagparmagin ayar-
lanmasi gerekir (bkz. Sayfa 338).

Uygulama 6rnekleri: Bu tutus sekli ile kiiclik nesneler tutulabilir.
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Basparmak lateral konumdayken (bagparmak avucun yaninda duruyor) tutus tiirleri

328

Salter tutusu

Basparmak avucun icine dogru kapanir, ardindan diger parmaklar
basparmagin tzerine kapanir. Bu sirada basparmagin konumu, isa-
ret parmaginin kapanmasini bloke eder ve onu diger li¢ parmagin
yaninda daha ¢ikintili durmasini saglar.

Uygulama 6rnekleri: Bu tutus sekli, biyk tuslarin (6rn. lamba salte-
ri) basiimasi veya kiyafetlerin giyilmesi i¢in kullanilabilir.

isaret parmagi

Orta parmak, yizik parmagi, serge parmagi ve basparmak el ayasi-
na dogru hareket eder. isaret parmagi gergin kalrr..

Uygulama 6rnekleri: Bu tutus sekli, kiiclik bir tusun basilmasi (6rn.
klavye, uzaktan kumanda tusu) igin kullanilabilir.

Anahtar tutusu

Parmaklar kismen kapanir. Bu asamada bas parmak, isaret parma-
gini yandan kavrar. Bu sayede diger parmaklar hareket ettiriimeden
basparmak ile yassi nesneler sabit tutulup tekrar serbest birakilabi-
lir.

Uygulama 6rnekleri: Bu tutus sekli, diger parmaklar hareket etmek-
sizin ince nesnelerin tutulmasi (6rn. kasik, kagit, tabak, kredi karti,
anahtar) icin kullanilabilir.

Fare tutusu

Bas parmak ve serge parmagi, bilgisayar faresini yandan tutmak
igin kapanir. Bas parmak direncle karsilastiginda isaret parmagi
bukulebilir. Isaret parmag, bir kapatma sinyali yoksa kendiliginden
diz konuma gelir. Tutus sekli bir agma sinyaliyle tetiklenir.
Uygulama 6rnekleri: Bu tutus sekli ile bilgisayar faresi kullanilabilir.

Tabak tutusu

El acik konumdayken basparmak da yan konumda olur, bu sekilde
el mimkn olabildigince blylk ve genis bir alan olusturur. Bu tutus
ayar yazihminda secilemez.

Uygulama 6rnekleri: Bu tutus sekli ile tabaklar ¢cevresinden tasinabi-
lir.



2.2.2 Program salteri

No6tr konum

Basparmak yan konumdadir ve kismen ele dogru kapanir. Tim par-
maklar hafif bikill bir konuma gecer. Kapanma sinyalinin tekrar
verilmesi ile parmaklar kanca tutusuna geger.

Uygulama 6rnekleri: Bu tutus sekli, elin aktif olarak kullaniimadigi
durumlar icin tavsiye edilir.

Uriintin arka kisminda bir program salteri bulunur (poz. 4). Bir eldivenin kullanilmasi durumunda
program salteri ve ayrica fleksiyon da gorilmez ve diger el ile dokunarak hissedilmelidir.

Salter cesitli fonksiyonlara sahiptir:
* Tutus bilesenlerini agma/kapama (bkz. Sayfa 342)

* Bluetooth fonksiyonunu agma/kapama (bkz. Sayfa 342)

» Birincil ve ikincil tutuslar arasinda gecis yapma (bkz. Sayfa 342)
*  Giyinme modunu aktiflestirme (bkz. Sayfa 343)

Tutucu bilesenlerinin acik veya kapali olmasi ve program salterine ne kadar sireyle basildigina

bagl olarak asagidaki fonksiyonlar uygulanabilir:

Tutucu bilesenler acik

Basma siiresi

Fonksiyon

Bip sinyali

Titresim sinyali

yakl. 1 saniye

Birincil ve ikincil tutu-
cular arasinda gegis
yapma

Program salteri birakil-

diktan sonra 1 defa
kisa

Program salteri birakil-
diktan sonra 1 defa
kisa

diktan sonra 1 defa
kisa

2 ile 3 saniye arasinda | Eli kapatma - -
4 saniyeden fazla Bluetooth fonksiyonu- 1 defa kisa 1 defa kisa
nu kapama
4 saniyeden fazla Bluetooth fonksiyonu- 2 defa uzun 2 defa uzun
nu agma
Tutucu bilesenler kapal
Basma siiresi Fonksiyon Bip sinyali Titresim sinyali
2 ile 3 saniye arasinda | Eli agma Program salteri birakil- | Program salteri birakil-

diktan sonra 1 defa
kisa

yakl. 3 saniye (bas
parmak agilana kadar)

Giyinme modunu
kapatma

yakl. 5 saniye (bas
parmak yaklasana
kadar)

Giyinme modunu
agma

1 defa kisa

1 defa kisa

2.2.3 Gecis secenekleri

Standart ve alternatif tutus arasindaki gecis, secilen moda gore asagidaki gibi gergeklesebilir:
*  Mod 0: Program salteri
* Mod 1ila 4' kadar: El tamamen agildiktan sonra ilave bir agma sinyali ile
* Mod 5: El tamamen agildiktan sonra es kasilma sinyali ile

2.2.4 Fabrika ayarlar

Teslimat durumunda (fabrika ayarlari) gecis segcenegi olarak Mod 4 ve asagidaki tutus tirleri ayarl-

idir:
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ice déniik birincil tutuglar ice déniik ikincil tutuslar

+  Standart: Ug parmak tutusu * Standart: Aktif parmak

* Alternatif: Kavrama tutusu e Alternatif: U¢ parmak tutusu
Lateral birincil tutuslar Lateral ikincil tutuslar

* Standart: Anahtar tutusu * Standart: Salter tutusu

+  Alternatif: Iisaret parmag * Alternatif: Fare tutusu

2.2.5 El bilegi cesitleri
"bebionic el 8E70=*, 8E71=*, 8E72=*" Urinleri arasinda, degisik el bilegi versiyon farkhliklar mev-
cuttur:

bebionic el EQD 8E70=" (el bilegi kilidi ile)
Tutus bileseninin soketten kolayca ayrilmasina
olanak saglar. Tutus bileseni gerektiginde 360°
donddrilerek hizlica sokilebilir ve yerine ayni
baglantiya sahip farkli tutus bilesenleri monte
edilebilir.

bebionic Hand Short Wrist 8E71="*

Uzun alt kol ampitasyonu (Transkarpal ampi-
tasyonu) olan kullanicilar igin algak profil bag-
lantisi. El, besleme sirasinda uyarlanabilen
sabit bir strtlinme direncine karsi dondirulebi-
lir. Gerekli dokim halkasi 95110=* teslimat
kapsaminda bulunur.

Bu tutus bilesenlerinin kullanimi sirasinda
13E190 veya 13E190=150 dagiticisi gerekmek-
tedir.

bebionic Hand Flex 8E72=*

El bilegi kilitli fleksiyon bilegi sayesinde kullani-
ci, el bilegini 20°'lik veya 40°'lik fleksiyon konu-
muna, nétr konuma ve 20°'lik veya 40°'lik eks-
tansiyon konumuna alabilir. Tutus bileseni
gerektiginde 360° dondurilerek hizlica sokule-
bilir ve yerine ayni baglantiya sahip farkli tutus
bilesenleri monte edilebilir.
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2.2.6 El ekleminin kilidini agma/kilitleme (8E72=")

El ekleminin kisiye 6zel fleksiyonu ve ekstansi-

yonu 5 farkl pozisyonda kilitlenebilir (her biri

20°'lik adimlarla).

1) Kilit agma tusuna ok yoniinde basilmalidir.

2) Kilit agma tusu basiliyken tutucu bilesenler
istenilen pozisyona getirilmelidir.  No&tr
pozisyondan her yéne 20° ve 40°'lik kaydir-
ma gergeklestirilebilir.

3) Kilit agma tusu birakildiginda tutucu bile-
senler istenilen pozisyonda kilitlenir.

2.3 Kombinasyon olanaklari

Bu Urlin asagidaki Ottobock bilesenleri ile kombine edilebilir:
8E70=" ve 8E72=" iiriinleri icin dirsek eklemleri

*  DynamicArm 12K100N=*

*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=*

* ErgoArm Electronic plus: 12K50="*

8E70=" ve 8E72=" ve iiriinleri icin aktif rotasyon

* MyoRotronic 13E205 *  Elektrikli déondlrme tertibati 10S17
8E70=" ve 8E72=" ve iiriinleri icin pasif rotasyon
* Koeksenel soket 9E169 * Baglanti tertibati 10S4

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci

Uriin sadece iist ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi icin kullanilmalidir.

Bu drinin ¢oklu eklem islevselligi sayesinde nesneler tutulabilir, itilebilir, cekilebilir ve tasinabilir.
Uriin, gercek insan elinin anatomik sekline ve agirigina benzer sekilde tasarlanmistir.

3.2 Kullanim kosullari

Uriin sadecebir hastada kullanim icin uygundur. Uriiniin bagka bir kiside kullanilmasina Gretici
tarafindan izin verilmez.

Uriin giinliik aktiviteler igin tasarlanmistir ve olagan digi etkinlikler igin kullaniimamalidir. Bu ola-
gan disi etkinlikler 6rnegin el bileginin asir yiklenmesine neden olan ve/veya darbe ile asir yik-
lenme gerektiren spor tirlerini (sinav gekme, tepe inisli dag bisikleti, ...) veya ekstrem spor tirleri-
ni (serbest tirmanma, yamag parasiiti, vs.) kapsar. Bu Urlin ayrica motorlu araglarin, agir makine-
lerin (6rn. vingler) endustriyel makinelerin ve motorize is makinelerinin kullanimi igin uygun degil-
dir ve kullaniimamalidir.

izin verilen cevre sartlari teknik verilerden alinmalidir (bkz. Sayfa 346).

3.3 Endikasyonlar

* Amputasyon yuksekligi transradyal, transhumeral ve omuz disartikllasyonu

* Tek tarafli veya ¢ift tarafli ampitasyon icin

* Alt kolda veya Ust kolda dismeli

* Hasta, kullanim uyarilarini ve ayrica givenlik uyarilarini anlayip uygulayabilecek durumda
olmahdir.

* Hasta fiziksel ve zihinsel olarak optik/akustik sinyalleri ve/veya mekanik titresimleri algilayabil-
melidir
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3.4 Kalifikasyon
Kullaniciya Griin uygulamasi sadece, konuyla ilgili egitim alarak Ottobock tarafindan yetkilendiril-
mis ortopedi teknikerleri tarafindan yapilabilir.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyari.
[0 Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Giivenlik bilgilerinin yapisi

Baslik, tehlikenin kaynagini ve/veya tiiriinii tanimlar

Giris bolim, glvenlik bilgilerine uyulmamasi durumunun doguracagi sonuglari tanimlar. Cok

sayida sonucun dogabilmesi durumunda, bu sonuclar asagidaki gibi belirtilir:

> Orn.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 1

> Orn.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 2

» Bu sembol ile, tehlikeyi 6nlemek icin dikkat edilmesi/ylritiilmesi gereken eylemler/aksiyonlar
gosterilir.

4.3 Genel giivenlik uyarilan

Giivenlik uyarilarina uyulmamasi durumunda
Uriintin belirli durumlarda kullanimindan dolayi kisilerde yaralanma/triin hasarlari.
» Bu ekli belgedeki giivenlik uyarilarini ve belirtilen énlemleri dikkate alin.

Protezin arac siirerken kullanilmasi
Protezin ani fonksiyonundan dolayi kaza.
» Protez motorlu araglarin ve agir makinelerin (6rn. vingler) kullanimi igin uygun degildir.

Protezin makine calistirirken kullanimi
Protez ile beklenmeyen hareket sonucu yaralanma.
» Protez, endlstriyel makineler ve motorlu ¢alisma cihazlarini calistirmak icin kullaniimamalidir.

Hasarli adaptor, adaptor soketi veya sarj cihazinin kullaniimasi

Gerilim gecen pargalarin agikta bulunan kisimlarina temas dolayisiyla elektrik carpmasi.
» Adaptéril, adaptdr soketini veya sarj cihazini agmayiniz.

» Adaptéril, adaptor soketini veya sarj cihazini asiri yiklemelere maruz birakmayiniz.
» Hasar goren adaptorii, adaptor soketini veya sarj cihazini hemen degistiriniz.
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l;lri.ini.in atesli silah kullaniminda kullanilmasi.
Urindn beklenmeyen fonksiyonundan dolayi yaralanma.
» Urin, atesli silahlarin kullanimi icin kullanilmamalidir.

Sizan yaglama maddelerinin cilde temas etmesi, mekanik arizalarin bir sonucudur
Ciltte tahris gorilebilir.

» Sizan yaglama maddelerinin agiz, burun ve goz ile temasindan kaginiimalidir.

» Uriin yetkili bir Ottobock servisi tarafindan kontrol edilmelidir.

Uriinde asinma belirtileri

Uriiniin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanma

» Hastanin givenligi ve ayrica isletim glvenliginin korunmasi bakimindan tutus bilesenlerinin
islevselliginde fark edilir bir kisitlama olmasi durumunda bunun yetkili bir Ottobock servis
noktasi tarafindan kontrol edilmesi saglanmalidir.

Akliniin gok dustik sarj durumu olmasi halinde kavrama bilesenlerinde fonksiyon kisitlamalari
s6z konusu olabilir.

v

Hasar gérmiis bir iiriiniin kullaniimasi

Uriin fonksiyonunun devre disi kalmasi nedeniyle yaralanma.

» Kullanmadan énce bitin pargalarin hasarsiz olup olmadigi distan kontrol edilmelidir.
» Uriindeki hasarlar bekletmeden onarilmalidir.

Uriine kir ve nem girisi

Uriiniin beklenmeyen bir etkisi veya hatali fonksiyonundan kaynaklanan yaralanma meydana
gelebilir.

» Uriiniin igine hem sivi hem de kati parcalarin girmemesine dikkat ediniz.

Uriinde ya da iiriin bilesenlerinde kendinizin yaptigi manipiilasyonlar

Manipulasyon neticesinde uriinde hatali fonksiyon ya da hatali kumandadan dolayi yaralanmalar

meydana gelebilir

» Uriin Gzerinde bu kullanim kilavuzunda belirtilen calismalar haricinde manipulasyonlar yapil-
mamahdir.

» Uriiniin agilmasi ya da onarilmasi veya hasarli bilesenlerde onarim galismasi ya da degisiklik
yapmak icin ayrica el sirtinin ¢ikarilmasi igin yalnizca yetkili Ottobock uzman personeline izin
verilir.

Elektrotlarin yetersiz cilt temasi

Urindin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanmalar meydana gelir.

» Elektrot temas ylzeylerinin ¢iplak cilde mimkin oldugunca tim yizeyleriyle temas etmesine
dikkat edin.
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» Elektronik cihazlar nedeniyle rahatsizliklar gézlemlenirse, elektrotlarin konumu kontrol edil-
meli ve gerekirse degistirilmelidir.

» Rahatsizliklar giderilemiyor ayarlarla veya uygun program secimiyle istenen sonug elde edile-
miyorsa, Ulkenizdeki yetkili Ottobock subesine basvurulmalidir.

Protezin cok diisiik sarj durumu ile kullanilmasi

Protezin beklenmeyen davranisi nedeniyle yaralanma

» Kullanimdan 6nce gincel sarj durumunu kontrol edin ve gerektiginde protezi sarj edin.

» Dusuk gevre sicakliklarinda ve akiiniin eskimesinden dolayi protezin kisalan galisma siiresine
dikkat edin.

» Ak geriliminin dislk oldugu durumlarda kavrama bilesenlerinde hareketlerin / reaksiyonlar-
in da yavas olacagini dikkate alin.

» Cok dislk akl geriliminde kavrama bilesenleriyle sadece birkag tutusun veya aksiyonun
mumkdin oldugunu dikkate alin.

» Acilma hareketinin az olmasi, aki geriliminin disik olmasindan kaynaklaniyor olabilir.

4.4 Kurulum / ayar ile iligili bilgiler

Ayar yazilimi ile ayar islemi esnasinda kullanim hatasi

Uriiniin beklenmeyen fonksiyonundan dolayi yaralanma.

» ilk kullanimdan énce bir Ottobock {riin egditimine katiim gereklidir. Yaziim giincellemelerin-
de kalifikasyonu artirmak icin daha fazla trin egitimine katilmak gerekli olabilir.

» Ayarlari hasta Uzerinde denemeden 6nce yapilan ayar degisikliklerini tutus bilesenine aktarin.

» Yazilima entegre Online yardimi kullanin.

izin verilmeyen aksesuarin kullanimi

> Azaltilmis parazit dayanimi neticesinde uriinde hatali fonksiyondan kaynaklanan yaralanma.

> Fazla oranda yayilan isinlardan dolayi diger elektronik cihazlarda parazit.

» Uriint sadece " Kombinasyon olanaklarn" (bkz. Sayfa 331), "Teslimat kapsami" (bkz.
Sayfa 337) ve "Aksesuar" (bkz. Sayfa 337) bolimlerinde belirtilen bir aksesuar, sinyal donu-
sturlictsl ve kablo ile kombine edin.

Uygun olmayan protez parcalarinin kullaniimasi

Uriiniin beklenmeyen fonksiyonundan dolayi yaralanma.

» Uriini sadece "Kombinasyon olanaklar" bélimiinde belirtilen bilesenlerle kombine edin
(bkz. Sayfa 331).

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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Yanlis elektrot ayari / elektrot diizenlemesi

Uriiniin beklenmeyen fonksiyonundan dolayi yaralanma.

» Elektrot temas ylzeylerinin ¢iplak cilde mimkin oldugunca tim ylizeyleriyle temas etmesine
dikkat edin. Elektronik cihazlar nedeniyle parazitler gézlemlenirse, elektrotlarin konumu kont-
rol edilmeli ve gerekirse degistiriimelidir. Rahatsizliklar giderilemiyorsa veya ayarlardan mem-
nun degilseniz ya da uygun programin segimi ile hedeflediginiz basariyi elde edemiyorsaniz
Ulkenizdeki yetkili Ottobock subesine basvurabilirsiniz.

»  Giglu elektromanyetik isinimlar (6rn. magazalarin giris / ¢ikislarinda gozle gorilir veya gizli
olan hirsizlik 6nleme sistemleri) nedeniyle olusabilecek arizalarin 6nlenmesi, metal dedektor-
lerin / viicut tarayicilarinin (6rn. hava alanlarinda) ya da diger glcli manyetik ve elektrikli ari-
za kaynaklarinin (6rn. yuksek gerilim hatlari, verici, trafo istasyonlari, bilgisayarli tomografi
cihazlari, manyetik rezonans tomografi cihazlari ... ) etkisini azaltmak igin elektrotlarin hassa-
siyet ayari mimkin oldugunca duisik olmalidir.

» Elektrotlarin takilma konumlarinin, fiziksel agma ve kapanma kas gruplarinin konumlari ile
uygun olmasina dikkat edin.

Protez eldiveninin takilmasi sirasinda silikon sprey kullanilmamalidir. Aksi halde eldivenin glivenli
oturusu tehlike altina girer ve riinde (el) fonksiyon kisitlanmalarina neden olabilir.

Protez eldivenin kullanim kilavuzunu ve ayrica igindeki takma ve gikarma aciklamalarini dikkate
alin.

4.5 Belirli bolgelerde kisilerin bulunmasi icin bilgiler

HF iletisim cihazlarina cok az mesafe (6rn. mobil telefonlar, Bluetooth cihazlar, WLAN
cihazlan)

Dabhili veri iletisiminin bozuklugu neticesinde Urinde beklenmedik hareket durumundan dolayi
yaralanma.

» Bu nedenle HF iletisim cihazlarina asgari 30 cm mesafenin tutulmasi onerilir.

/\ DIKKAT

Uriiniin bagka elektronik cihazlarin cok fazla yakininda caligtirlimasi

Dabhili veri iletisiminin bozuklugu neticesinde Uriinde beklenmedik hareket durumundan dolayi

yaralanma.

» Uriind isletim sirasinda calismakta olan diger elektrikli cihazlarin dogrudan yakininda bulun-
durmayin.

» Urin isletim sirasinda diger elektrikli cihazlarla st (iste yerlestirmeyin.

» Ayni zamanda igletim zorunlu ise Urlini gézlemleyin ve burada kullanilan yonetmelige uygun
sekilde kullanimi kontrol edin.

Giiclii manyetik ve elektrikli ariza kaynaklari alaninda bulunma (6rn. hirsizlik alarm sis-
temleri, metal dedektorler)

Dabhili veri iletisiminin bozuklugundan kaynaklanan, triinde beklenmedik hareket durumundan
dolayi yaralanma.
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» Dikkanlarin giris / ¢ikis bolimlerinde gorilir ya da gizli hirsizlik alarm sistemlerinin, metal
dedektorlerin / viicut tarayicilarin (6rn. havalimaninda) ya da diger gii¢lii manyetik ve elektrik-
li ariza kaynaklarinin (6rn. ylksek gerilim hatlari, verici, trafo istasyonlari, bilgisayarli tomog-
rafi cihazlari, manyetik rezonans tomografi cihazlari ...) yakininda bulunmaktan uzak durunuz.

» Hirsizlik alarm sistemlerinden, viicut tarayicilarindan, metal dedektdrlerden gegerken Griinin
beklenmeyen etkilerine dikkat ediniz.

4.6 Kullanim icin uyarilar

Uriiniin mekanik olarak yiiklenmesi

Uriiniin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanmalar meydana gelir.
» Uriin mekanik titresimlere veya darbelere maruz birakilmamalidir.

» Uriin her kullanimdan énce gériiniir hasarlar bakimindan kontrol edilmelidir.

Uygun olmayan kullanim sekli
Uriintin hatal kullanimi veya hatali fonksiyonu sonucu yaralanmalar meydana gelebilir.
» Hastayi Grinln usuline uygun kullanim sekli konusunda bilgilendiriniz.

Uriiqiin usuliine uygun olmayan sekilde koruyucu bakimi
> Urlintn hatal kontroli/fonksiyonu sonucu yaralanmalar meydana gelebilir veya mekanik bile-
senler hasar gorebilir

> Benzin, aseton ve benzeri ¢6zlici maddelerin kullaniimasiyla plastik kisimlarin asinmasi
sonucu hasar veya kiriklarin olugsmasi

» Urini yalnizca "Temizleme ve bakim" bélimindeki bilgilere gére temizleyin (bkz.
Sayfa 343).

» Uriini akan suyun altinda temizlemeyin.

» Bir eldiven kullaniminda ayrica eldivenin kullanim kilavuzunu dikkate alin.

Yanhis 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.

Olagan disi giinliik aktiviteler nedeniyle asiri yiiklenme

Ariza nedeniyle Uriiniin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan yaralanma meydana gelebilir.

» Uriin glinltk aktiviteler igin tasarlanmistir ve olagan disi etkinlikler icin kullanilmamaldir. Bu
olagan disi etkinlikler 6rnegin el bile@inin asiri yiklenmesine neden olan ve/veya darbe ile
asiri yiklenme gerektiren spor tirlerini (sinav gekme, tepe inis dag bisikleti,...) veya ekstrem
spor tirlerini (serbest tirmanma, yamag parasitl, vs.) kapsar.

» Uriiniin ve bilesenlerinin itinali kullanimi sadece dayanim siiresini arttirmaz, ayni zamanda
hastanin kisisel glvenliginin de saglanmasina yarar!

» Uriintn asin ylUk altinda kalmasi durumunda (6rn. diisme veya benzeri) Griin derhal hasara
karsi kontrol edilmelidir. Gerekirse riin yetkili bir Ottobock servis birimine génderin.
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Parmak uclari arasinda sikisma tehlikesi

Vicut uzuvlarinin sikismasindan dolayi yaralanma.

» Urini kullanirken parmak uglarinin arasinda higbir viicut uzvunun bulunmamasina dikkat
edin.

» Elin kapanmasi sirasinda parmak uglarinin arasinda higbir viicut uzvunun bulunmamasina
dikkat edin.

» Elin kapanmasi sirasinda bikllen parmak bolgesinde higbir parmagin/viicut uzvunun bulun-
mamasina dikkat edin.

» Uriind kapali (elektriksiz) halde temizleyin.

Siddetli 1s1 kaynaklarina yeterli mesafe birakilmamasi

Uriiniin alev almasi.

» Uriint siddetli 1si kaynaklarina (ates, ocak, isitici fan, kalorifer petegi vs.) maruz birakmayin.
» Uriin ile kor halindeki cisimleri kavramayin ve tutmayin.

Tutus bilesenlerinin istemsiz olarak yerinden ¢ikmasi
Tutus bilesenlerinin alt koldan ¢ikmasi sonucunda yaralanma (6rn. nesne tasirken).
» Elin soket ile veya uyum pargalari ile olan baglantinin dogru olmasina dikkat edin.

Uriinii protez eldiveni olmaksizin uzun siire dogrudan giines i1sinlarina veya UV isinlarina (solar-
yum) maruz birakmayin.

5 Teslimat kapsami ve aksesuar

5.1 Teslimat kapsami

* 1 adet bebionic alet seti

* 1 Ad. sarj cihazi ve adaptor igin kozmetik kilif

* 1 Ad. protez uyum pargasi 647F542

* 1 adet kullanma kilavuzu (Kullanici) 647G1390

* 1 adet kullanim kilavuzu (uzman personel) 647G1391

* 1ladet kullanm kilavuzu (uzman personel) 647G1392 | Ayar yaziimi "bebalance+ 1.4
560X12=V1.4

Kavrama bilesenleri

* 1 adet bebionic el EQD 8E70=*

ya da

* 1 adet bebionic el Short Wrist 8E71=*
ya da

e 1 adet bebionic el Flex 8E72="

5.2 Aksesuarlar

Asagidaki bilesenler teslimat kapsaminda yoktur ve bunlar isletim igin hazirlanmalidir:
*  Ayar yazilimi "bebalance+ 1.4 560X12=V1.4" veya daha yuksek

* Bluetooth adaptérii "Uzun mesafe Bluetooth Dongle B33061" kullanilmalidir

* MyoEnergy Integral 757B35=3 (LOT No. 2018 22 XXX itibariyle)

*  MyoEnergy Integral 757B35=5
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*  MyoCharge Integral 757L35 (adaptoér 757L16-4 dahil)
* Sarj cihazi DynamicArm 757L24 (Dirsek uyum pargasinin 12K100* teslimat kapsaminda 6nce-
den mevcut)

Soket baglantilari

* Koeksenel soket 9E169 (sadece 8E70=* ve BE72=" icin)

* Baglanti tertibati 10S4 (sadece 8E70=* ve 8E72=" i¢in)

* 13E129=G* konektdr ve diz soketli elektrot kablosu (lineer kumanda bilesenleri 9X50/9X52
veya 13E200/13E202 elektrotlari kullaniminda)

* Dagitict 13E190 veya 13E190=150

Dokiim halkalan

* Dokim halkasi 95110=* (8E71=" teslimat kapsaminda bulunur)
* Dokim halkasi 10S1=* (8E70 ve 8E72 igin)

* Pense 706210 (bebionic el Short Wrist 8E71=* soklilmesi icin)

Salter ve kumanda elementleri

* Basma salteri: 9X37 * Dogrusal kumanda elemani: 9X52
*  Cekme salteri: 9X18 * Elektrot 13E200="
* Dogrusal kumanda elemani: 9X50 *  Vakumlu soket elektrotu 13E202=*

*  Myo Plus TR 13E520=*

Kozmetik eldiven
* Kozmetik eldiven 85710="* ¢ Kozmetik eldiven 85711=*

6 Kullanabilirligin yapimi

6.1 Akii sariji

Asagidaki bilgiler, kullanilan akilerin veya dirsek uyum parcalarinin kullanim kilavuzlarinda mev-
cuttur:

* Akdlerin kullanimi

*  Sarj durumunun sorgulanmasi

*  Geri bildirimler (bip ve titresim sinyalleri)

6.2 Basparmak pozisyonunun ayarlanmasi

Tutus bilesenlerinden biri olan basparmak, teslimat esnasinda "Ug parmak tutusu" (bkz.
Sayfa 325) icin ayarlidir.

Bazi tutuslar igcin bagparmak pozisyonu ayarlanmaldir. Bunun icin basparmakta iki farkli ayar ola-
nagi bulunur:
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Medio lateral basparmak pozisyonu:

Ayar olanagi sayesinde basparmagin yeni

pozisyonda isaret ve orta parmak ile temas

etmesi ({i¢ parmak tutusu) veya sadece isaret
parmagi ile temas etmesi (sivri tutus) saglanir.

Basgparmak konumu, bebionic el Small i¢in

icten alti kdse vida ile ve bebionic el Medium

icin Spanner 2'li tornavida ucu ile sabitlenir.

Vida yardimiyla, basparmak ice dénik konum-

dayken medial dayanak noktasi adapte edilebi-

lir.

Ayar vidasi, bagparmak eksenine ¢capraz

konumdadir ve koruyucu kilifin altinda bulunur.

Ayarlamalar icin asagidaki adimlar uygulanmali-

dir:

1) Tutus bileseninin enerji beslemesini kesin
(6rn. sokette sarj kovanindaki tus veya dir-
sek eklemindeki salter).

2) Tutus bilesenini soketten ayirin.

3) El eklemindeki koruyucu kilifi kaldirin ve
ayar vidasini ulasilir hale getirin.

4) bebionic el Small igin 3 mm alyan anahtari
veya bebionic el Medium igin Spanner Bit
ucunu, basparmak kok ekleminin Medio-
Lateral ayar vidasinda kullanin.

5) Vidayi sola iki tam tur dondirerek gevsetin.
Vida gevsetildiginde basparmak serbest
hareket ettirilebilir ve mantel olarak yeni-
den konumlandirilabilir.

6) Tutus bilesenini sokete monte edin ve ener;ji
beslemesi devredeyken basparmagin isaret
parmagdina (sivri tutus) veya isaret ve orta
parmaga (U¢ parmak tutusu) temas ettigi
yeni temas noktasini ayarlayin.

7) Tutus bilesenlerinin kapatip acarak bagpar-

magin isaret parmagina (sivri tutus) veya
isaret ve orta parmaga (¢ parmak tutusu)
temas ettigi yeni temas noktasini kontrol
edin.
Basparmagin yeni konumu ayarlandiktan
sonra eli kapatin ve devreden ¢ikarin. Bu
sayede kapall tutus pozisyonu, basparma-
gin konumunu sabitler.

8) Sabitlenmis basparmakl tutus bilesenlerini
devre disi birakin.

9) Avyar vidasini saga cevirerek tekrar sikin ve
koruyucu kilifi yerine oturtun.

10) Tutus bilesenlerini calistirin ve uygulayici ile
test edin.

bebionic Hand Small

bebionic Hand Medium

339



dir:
1)

2)
3)

4)

5)

bebionic Hand Medium

6)

6.3 "bebalance+" ayar yazilimi ile ayarlama
6.3.1 Giris

Basparmak temas noktasi:

Ayar olanagi sayesinde basparmagin isaret ve
orta parmak ile temas ettigi nokta (i¢ parmak
tutusu) veya sadece isaret parmag (sivri tutus
ve hassas tutus) ile temas ettigi nokta optimize
edilebilir. Ayarlama civatasi, bagparmak kok
ekleminin altinda bulunur.

Ayarlamalar icin asagidaki adimlar uygulanmali-

Tutucu bilesenin enerji beslemesini kesin
(6rn. sokette sarj kovanindaki tus veya dir-
sek eklemindeki salter).

Tutucu bileseni soketten ayirin.

El eklemindeki koruyucu kilifi kaldirin ve
ayar vidasini ulasilir hale getirin.
Basparmak ana eklemindeki basparmak
temas noktasinin ayar vidasi igin 1,5 mm'lik
alyan anahtari kullaniimahdir.

Alyan anahtarinin saat yoéninde dénduril-
mesi ile basparmak elin ayasina dogru
hareket eder (mesafe azalir).

Alyan anahtarinin saat yoninin tersine doén-
durtlmesi ile bagparmak elin ayasindan
uzaklasir (mesafe artar).

BiLGi: Déniis hareketinin etkisi hem
sag hem de sol bebionic el icin gecerli-
dir.

Ayar sirasinda basparmagin hareketi gozle
gorllemez. Ayar icin vidanin bir tur dondi-
rilmesi yeterlidir.

Tutucu bileseni sokete monte edin ve enerji
beslemesi devredeyken tutus bilesenlerinin
kapatiimasi ile temas noktasini kontrol edin.
Temas noktasinin ayari yeterli degilse eli
tamamen acin ve ayar adimlarini yeniden
tekrarlayin.

"bebalance+" ayar yazilimi, Urliniin ve tutus tlrlerinin hastaya en uygun sekilde ayarlanmasi imka-
nini sunar. TUm ayarlarin hasta ile birlikte kontrol edilmesi gerekmektedir.
Diger bilgiler ayar yaziliminin entegre online yardimindan 6grenilebilir.

kilavuzundan edinebilirsiniz.

Ayar yazilimi, kurulum ve iriin ile baglanti olusturma hakkindaki bilgileri ayar yaziliminin kullanim

6.3.2 Uriin ve bilgisayar arasindaki veri transferi

Ayar yazilimiyla Uriinde ayarlamalar sadece Bluetooth veri transferi vasitasiyla yapilabilir. Bunun
icin Urln ile bilgisayar arasinda Bluetooth adaptérii B33061 yardimiyla bir Bluetooth telsiz baglan-
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tisi olusturulmaldir. Bluetooth adaptorinin ilk kurulumunda "bebalance+ 560X12=V*" ayar yazili-
minin kullanim kilavuzunda agiklandigi gibi islem yapilmahdir.

6.3.3 Uriiniin ayar yazilimina baglantisi icin hazirlanmasi

Tutus bilesenlerinin Bluetooth fonksiyonunu etkinlestirmek igin uygulanmasi gereken adimlar:

> Protez devreye alindi.

» Tutus bilesenlerinin arkasinda bulunan program salterini en az 6 saniye sliresince, iki bip sesi
duyuluncaya kadar basili tutun.

— Tutus bileseninin Bluetooth fonksiyonu devreye girdi.

6.4 Protez eldiveni gecirme
Bebionic elin glnlik kullanimlarda protez eldiven ile birlikte kullaniimasi tavsiye edilir. Mekanik bu
sekilde nem, kir ve toz gibi ¢evre kosullarindan korunmus olur.

Eldiveni elin Gzerine gecirmek igin tutus bilese-
nini giyinme moduna getirmek gerekir. (bkz.
Sayfa 343). Giyinme modu kiyafetlerin ve
ceketlerin giyilmesi icin idealdir, bununla bas-
parmagdin kiyafet icinde sikismasi ve dolayisiyla
basparmak kiriklari 6nlenmis olur.

Protez eldiveninin kullanimi (gecirme ve gikarma) ve bakimi igin kullanim kilavuzuna dikkat edin.

7 Kullanim
7.1 Tutus bilesenlerini takma/cikarma

Tutus bilesenlerinin takilmasi ve ¢ikariimasi sadece "bebionic el EQD 8E70=*" ve "bebionic el
Flex 8E72="" tutus bilesenleri icin mimk{ndr.

Tutus bilesenlerini soketten ayirma

Tutus bilesenlerinin istemsiz olarak yerinden ¢ikmasi
Tutus bilesenlerinin alt koldan gikmasi sonucunda yaralanma (6rn. nesne tasirken).
» Elin soket ile veya uyum pargalari ile olan baglantinin dogru olmasina dikkat edin.

1) Sarj kovanindaki (soket) tus veya dirsek eklemindeki salter ile protezi kapatin.

2) Tutus bilesenini kendi ekseni etrafinda, hafif bir direng hissedinceye kadar bir tur dondirin
(yakl. 360°).

3) Bu direnci asin ve tutus bilesenini soketten ayirin.

Tutus bilesenlerini sokete takma

1) El bilegi baglantisini dékiim halkasina yerlestirin ve sikica bastirin.

2) Tutus bilesenlerini hafifce sola veya saga cgevirin.

3) Tutus bilesenlerini hafifce cekerek pargalarin dogru yerlesip yerlesmedigini kontrol edin.
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Dokim halkasinin dogru kullanimi hakkinda agiklamalar igin bkz. Teknik Veriler 646T332.

7.2 Bluetooth fonksiyonunu agma/kapama

Bluetooth'un acilmasi

Bluetooth fonksiyonunu devreye alabilmek igin tutus bileseni devrede olmalidir.

» Elin arkasindaki program salterini, ikili geri bildirim sinyali verilinceye kadar (bkz.
Sayfa 349) 4 saniyeden uzun siire basih tutun.
BiLGi: Sadece tekli geri bildirim sinyali veriliyorsa Bluetooth fonksiyonu kapatildi
demektir.

— Bluetooth agik.

Bluetooth'un kapatiimasi
Bluetooth fonksiyonunu devre disi birakmak igin tutus bileseni devrede olmalidir.
» Elin arkasindaki program salterini, tekli geri bildirim sinyali verilinceye kadar (bkz.
Sayfa 349) 4 saniyeden uzun sire basih tutun.
BILGI: Eger ikili geri bildirim sinyali veriliyorsa Bluetooth fonksiyonu acildi demektir.
— Bluetooth kapal.
Eger bir bilgisayar baglantisi iki dakikadan uzun siireli mevcut degilse Bluetooth baglantisi da oto-
matik olarak kesilir.

7.3 Tutus bilesenlerini agma/kapama

Eli acma

1) Elin arkasindaki program salterini, 2 ila 3 saniyeden uzun sire basili tutmayin.

2) Program salteri birakildiktan sonra kisa sureli bir geri bildirim sinyali duyulur (bkz. Sayfa 349).
BiLGi: Adim 1 sirasinda tekli geri bildirim sinyali veriliyorsa Bluetooth fonksiyonu acil-
di veya kapatildi demektir.

— Tutus bileseni devreye girdi.

Sarj kovanindaki tus veya dirsek eklemindeki salter ile protez devreye alindiysa tutus bileseni de

devrededir.

Eli kapatma

» Elin arkasindaki program salterini, 2 ila 3 saniyeden uzun sire basili tutmayin.

— Program salteri birakildiktan sonra bir geri bildirim sinyali duyulmuyorsa sadece tutus bileseni
kapatilmistir. Diger protez bilesenlerini, 6rn. dirsek veya elektrikli rotasyon, kullaniimaya
devam edilebilir.

BILGI: Program salteri birakildiktan sonra veya basilmasi sirasinda bir geribildirim
sinyali verilirse ya da basparmak el ayasi yoniinde kapanirsa program salterine cok
kisa veya cok uzun siire basildigi anlamina gelir.

Sarj kovanindaki tus veya dirsek eklemindeki salter ile protez devre disi birakilirsa tutus bileseni

dahil tim protez bilesenleri devre disi kalir.

7.4 Birincil ve ikincil tutuslar arasinda gecis yapma

» Program salterine kisa basiimalidir. Birakildiktan sonra kisa sireli tekli geri bildirim sinyali
duyulur (bkz. Sayfa 349).

— Birincil tutuglardan ikincil tutuslara veya tersi ydonde gecis gerceklestirildi.

7.5 Standart ve alternatif tutuslar arasinda gecis yapma

Standart ve alternatif tutus arasindaki gegis, secilen moda gore asagidaki gibi gerceklesebilir:
* Mod 0: Program salteri

*  Mod 1ila 4' kadar: El tamamen agildiktan sonra ilave bir agma sinyali ile

* Mod 5: El tamamen agildiktan sonra es kasilma sinyali ile

Tutus bileseninin teslimatinda (fabrika ayarlari) asagidaki gecis secenegi ayarhdir:
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7.5.1 OPEN-OPEN/Es kasiima

ACMA-ACMA

ACMA-ACMA ile agma elektrodu (gekme salteri, tus vb.) Uizerinden standart ve alternatif tutus ara-
sinda gecis yapilir (Mod 4). ACMA ACMA durumu, elin tamamen agilmasi (OPEN) ve ardindan
kisa sireli agma palsinin (OPEN) verilmesi ile elde edilir.

MyoRotronic 4 kanalli elektrikli déndiirme setinin kullanilmasi sirasinda kaslar, Myosinyali ancak
bebionic elin agma esigini kisa sireli gecip agma palsini olusturabilecek kadar gevsetebilir. Kas-
larin tamamen gevsemesi veya kas sinyalinin sifirlanmasi sonrasinda olusturulan bir pals, rotas-
yonun kontrol edilmesini saglar.

Es kasiima

Es kasilma ile iki elektrot Gzerinden standart ile alternatif tutus arasinda gecis saglanir (Mod 5). Es
kasilma, her iki kas grubunun es zamanli ve kisa sireli adaptasyonu ile gerceklesir. Gegis segene-
ginin glivenilir sekilde kumanda edilebilmesi sadece iki adet iyi Myosinyal vasitasiyla gerceklesir.
Fakat el ve el rotasyonu arasindaki gegis icin es kasilma kullanilamaz. Ayar yaziimindaki "Es kasil-
ma" alani Gzerinden ayarlar diizenlenebilir.

7.6 Giyinme modu

Giyinme modunu acma

1) Basparmagi karsit konuma getirin.

2) Tutus bileseni devre disiyken, basparmak kendiliginden giyinme moduna geginceye kadar el
arkasinda bulunan program salterini basili tutun.

— Basparmak ice, el ayasina dogru hareket eder.

ya da

1) Sokette bulunan sarj kovanindaki tus veya dirsek eklemindeki salter ile protezi calistirin.

2) Tutus bileseninin baslangi¢ ayari sirasinda basparmak kendiliginden giyinme moduna gegin-
ceye kadar el arkasinda bulunan program salterini basili tutun.

— Basparmak ige, el ayasina dogru hareket eder.

Uriiniin yetkili bir Ottobock servis birimine gonderilmesi
Basparmagi lateral konuma getirin ve ardindan tutus bileseninde "kiyafet giyme modunu" aktifle-
stirin.

Giyinme modunu kapatma

» Basparmak ice déniik durumdayken, basparmak kendiliginden agilana kadar el arkasinda
bulunan program salterini basili tutun.

— Kiyafet giyme modu devre digi kalir ve tutucu bilesen devreye girer.

8 Temizleme ve bakim

1) Temizlemeden 6nce Urlin kapatiimalidir.

2) Kirlenmesi halinde Griin nemli bir bez ve hassas bir sabun ile temizlenmelidir.
Uriine ve Griin bilegenlerinin icine sivi girmemesine dikkat edilmelidir.

3) Uriin toz birakmayan bir bezle kurulanmali veya iyice kurumaya birakilmalidir.

Elin temizlenmesi glinde ortalama 3 kere yapilabilir.
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Protez eldiven kullanilmasi durumunda protez eldivenin kullanim kilavuzundaki temizleme bilgile-
rine dikkat edilmelidir.

9 Bakim ve Onarim

Kiglk onarimlar, sertifikali ortopedi teknikerleri tarafindan yapilabilir. Bu onarimlar, parmak ¢ek-
me zinciri degisimlerini icerir. TUm diger onarimlar yetkili Ottobock servis birimleri tarafindan yuri-
talar.

9.1 Parmak cekme zincirinin degistirilmesi

Aletler / malzemeler
Tanimlama Uriin kodu
Cakma aleti Alet setinde mevcut
Cekic Genel atdlye gereksinimi
YassI pense Genel atdlye gereksinimi
Parmak ¢cekme zinciri 95296 (Alet setinde mevcut)

Parmak ¢cekme zincirinin degisimi asagidaki gibi gercgeklestiriimelidir:

= 1) Tutucu bilesenini devreye alin ve baspar-

: magi karsit konuma getirin.

2) Uriint kapatin.

3) Cakma aletini, sabitleme piminin sol tarafi-
na yerlestirin ve sabitleme pimini vurarak
disari ¢ikarin.

DUYURU! Sabitleme pimi (konik) sade-
ce sol taraftan vurularak cikarilabilir.
DUYURU! Uriin ve parmak motorlari
sert darbelere maruz kalmamalidir!

4) Parmak ¢gekme zinciri parmagin kilavuz olu-
gundan gikariimali, Griinden uzaklastiriimali
ve bertaraf edilmelidir.

5) Alet setinden parmak ¢ekme zinciri alinmal-
idir.

6) Parmak ¢ekme zincirinin T-pargasi, parma-
gin kilavuz oluguna yerlestirilmelidir.
DUYURU! Parmak cekme zinciri biikiil-
me yoniiniin kok ekleme dogru oldu-
gundan emin olunmalidir.

7) Parmak cekme zinciri deligini ve digli mili
birbirine denk getirmek icin parmagr kék
eklemde bikin.
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8) Konik sabitleme pimini sag taraftan yerles-
tirin.
DUYURU! Sabitleme pimi sadece SAG
taraftan yerlestirilebilir  (sabitleme
piminin konik yapisi nedeniyle).

9) Sabitleme pimini yassi pense yardimiyla
delige bastirin.
DUYURU! Uriin ve parmak motorlari
sert darbelere maruz kalmamalidir!
DUYURU! Sabitleme piminin tamami
deligin icine girmeli ve hicbir taraftan
disan cikinti yapmamalidir.

10) Parmagin fleksiyonunu kontrol edin.
— Parmak cekme zinciri degistiriimis olup
Urlin tekrar kullanilabilir haldedir.

Parmak ¢ekme zincirinin yetkili bir Ottobock servis merkezi tarafindan degistirilmesi
Parmak ¢ekme zincirinin degisimi mimkin degilse, tutus bileseni de yetkili bir Ottobock servis
merkezine gonderilebilir. Gonderilmeden 6nce tutus bileseninin "kiyafet giyme modunda" olmas-
ina dikkat edilmelidir (bkz. Sayfa 343).

10 Yasal talimatlar

10.1 Sorumluluk
Uretici, Uriin eger bu dokiimanda agiklanan aciklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
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Urdnde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk ylklen-
mez.

10.2 Markalar

Ekteki belgede gecgen tim tanimlar yurarlikteki marka hukuku ve kendi sahiplerinin haklarinin
hiktmlerine 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 anlasiimamalidir.

10.3 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gore medikal Grlin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gére trin sinif | olarak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek VIl'e gore bildirilir.

Ottobock Healthcare Products GmbH, triiniin 2014/53/AB yoénetmeligine uygun oldugunu beyan
eder. AB uygunluk beyaninin tam metni asagidaki internet adresinde kullanima sunulur:
www.ottobock.com/conformity

Bu Griin, RoHS 2011/65/EU yonergesi uyarinca, elektrikli ve elektronik cihazlarda tehlikeli madde-
lerin kullanimi ile ilgili sinirlamalarin kosullarini yerine getirmektedir.

10.4 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baslik altinda, kullanimin gergeklesti-
gi ilgili lkenin resmi dilinde yazilidir.

11 Teknik veriler
Cevre sartlari
Orijinal ambalajinda depolama +5 °C/+41 °F ila +40 °C/+104 °F

maks. %85 hava nemi, yogusmasiz
Orijinal ambalajinda tagima -25 °C/-18 °F ila +70°C/+158 °F

maks. %90 hava nemi, yogusmasiz
Ambalaj olmadan depolama ve tasima -25 °C/-18 °F ila +70 °C/+158 °F

maks. %90 hava nemi, yogusmasiz
isletim -5 °C/+283 °F ila +45 °C/+113 °F

maks. %95 hava nemi, yogusmasiz

bebionic el EQD bebionic el Short bebionic el Flex

Genel Wrist
Uriin kodu 8E70=" 8E71=" 8E72=*
bebionic el Small agir- 433g/0.95Ibs yakl. 402 g/0.89 lbs | yakl. 504 g/ 1.1 lbs
hgi
bebionic el Medium 616 g/ 1.36 Ibs yakl. 588 g/ 1.3 Ibs | yakl. 689 g/ 1.52 Ibs
agirhg
Acilma mesafesi (isa- 75 mm

ret parmagi ile ice
donik bas parmak

arasinda)

El bileginde ekstansi- - - -40° ila maks. +40°,
yon/fleksiyon 20° adimlarla
Dayanim stiresi 5yil
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bebionic el EQD
Genel

bebionic el Short
Wrist

bebionic el Flex

Sarj etme sirasinda
tutus bilesenlerinin
durumu

Tutus bileseni galismiyor

Kavrama bilesenlerinin
versiyonu

Donanimin ve donanim yaziliminin strim ayar yazihmi vasitasiyla acila-

bilir

Yiiklenme sinirlari

Tek parmak Uzerine etki eden kuvvet (statik) 32N
Tek parmak Uzerine etki eden ¢apraz kuvvet 44 N
(statik)

Govde Uzerine etki eden kuvvet (statik, elin 500 N
Uzerine dayanma)

Kapali konumdaki elin kuvveti (statik, canta 152 N
tasima)

Basparmagda etki eden kuvvet (statik) 40N

Veri transferi

Telsiz teknolojisi

Bluetooth Smart/Low Energy

Erisim mesafesi

min. 2 m /6.7 ft

Frekans alani

2402 MHz ile 2480 MHz arasi

Modiilasyon

GFSK

Maksimum ¢ikis giict

9,6 dBm

11.1 Vida baglantilarinin sikma momentleri

Vidali baglanti

Sikma torku

bebionic Hand Small

bebionic Hand Medi-
um

Basparmak pozisyonu (bkz. Sayfa 338) igin
medio lateral ayar civatasi

2 Nm /18 Ibf. In.

1 Nm/9Ibf. In.

12 Ek
12.1 Uriin dlciileri

bebionic Hand
Small

bebionic el Medi-
um

Avug ici

72 mm

85 mm
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bebionic Hand
Small

bebionic el Medi-
um

Maks. el genisligi % 122 mm 136 mm

Parmaklarla birlikte 162 mm 188 mm

el uzunlugu

Parmak uzunlugu 75 mm 91 mm
N

12.2 Kullanilan semboller

Bt [

"Radiocommunication Act" (AUS) sartlari ile uyumlu

Bu iriin her yerde ayristirlmamis evsel goplerle birlikte imha edilemez. Ulkenizin
imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda ¢evre ve saglk agisin-
dan zararli durumlar meydana gelebilir. Geri verme ve toplama yontemleri konu-

sunda uUlkenizin yetkili makamlarinin kurallarini litfen dikkate aliniz.

C € Avrupa direktifi geregince uygunluk beyani

SNYYYYWWNNN  Seri numarasi

@ "FCC Part 15" (ABD) sartlari ile uyumlu

iyonize edilmemis 1sinim
(o)
@)
M Uretici
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R

Artikel numarasi

Nemden korunmalidir

BF tipi kullanim pargasi

12.3 igletim durumlar / hata sinyalleri
Protez isletim durumlarini ve bip ve titresim sinyalli hata mesajlarini gosterir.

12.3.1 Bip ve titresim sinyalleri

Devre disi birakilabilir geri bildirim sinyalleri
Geri bildirim sinyalleri ayar yazimi icinde devre disi birakildiginda bazen bip sesleri ve/veya titre-
sim gerceklesmeyebilir (bkz. tablo). Uriinde bir hata olusmasi durumunda, geri bildirim sinyalleri
kapali olsa bile sinyaller duyulur/hissedilir.

Bip sinyali Titresim sinyali | Ne zaman Sinyal kapatila- | Fonksiyon
bilir
1x kisa 1x kisa Program salteri Evet Birincil ve ikincil
birakildiktan son- tutuslar arasinda
ra gegis yapma
1x kisa 1x kisa Program salteri Evet El devreye alinir
birakildiktan son-
ra
1x kisa 1x kisa Program salterine Hayir Bluetooth fonksi-
basildigi sirada yonu kapatilir
1x kisa 1x kisa Program salterine Evet Giyinme modu
basildigi sirada etkinlestirildi
2 x uzun 2 x uzun Program salterine Hayir Bluetooth fonksi-
basildigi sirada yonu acihyor
3x kisa 3x kisa Bilgisayar ile veri Hayir S6z konusu konfi-
aligverisi basariy- glrasyon tutus
la tamamlandiktan bileseni tarafin-
sonra dan ayar yazilimi-
na aktarildi
4x kisa 4x kisa Bilgisayar ile veri Hayir S6z konusu konfi-
ahisverisi basariy- gurasyon ayar
la tamamlandiktan yazilimi tarafindan
sonra tutus bilesenine
iletildi
3 saniye uzun 3 saniye uzun Uriintin baslangig Hayir Hata, Griin yetkili
ayari sirasinda bir Ottobock ser-
visi tarafindan
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Bip sinyali

Titresim sinyali

Ne zaman

bilir

Sinyal kapatila-

Fonksiyon

kontrol edilmeli-
dir.

12.4 Yonetmelikler ve iiretici agiklamasi

12.4.1 Elektromanyetik ortam
Bu Urln asagidaki elektromanyetik ortamlarda isletim i¢in uygundur:
* Saglik hizmetleri ile ilgili profesyonel bir tesiste isletim (6rn. hastane, vs.)

* Evde saglik yardimi ile ilgili alanlarda igletim (6rn. evde kullanim, agik alanda kullanim)

Musteri veya Grliniin kullanicisi, Griinin bu tir bir ortamda calistiriimasini saglamalidir.

"Belirli bolgelerde kisilerin bulunmasi icin bilgiler" (bkz. Sayfa 335) bolimindeki glivenlik uyarilar-

ini dikkate alin.

Asagidaki tablolarda, uygulanan testlerin kontrol seviyeleri gérilmektedir. Alttaki tablolarda sunu-
lan isletim ortamlari arasinda bir fark bulunmasi halinde daha yiiksek olan deger gegerlidir.

Tablo 1 - Biitiin cihazlar ve sistemler icin elektromanyetik emisyonlar

Parazit ol¢iimleri Uyum Elektromanyetik ortam -
Aktarim hatti

CISPR 11'e gore HF gonde- | Grup 1 Urain dahili fonksiyonu icin

rimleri sadece HF enerjisi kullanmak-
tadir. Bundan dolayi cihazin
HF gonderimi ¢ok disuktir ve
yakinda duran elektronik cihaz-
larin zarar gérmesi mimkiin
degildir.

CISPR 11'e gore HF goénde- | Sinif B Urtin diger ikamet alanlarinda

rimleri ve buna benzer alanlarda,

IEC 61000-3-2 uyarinca har- | Kullanilabilir degil apartmanlari da besleyen dog-

monikler rudan resmi algak gerilim

IEC 61000-3-3 uyarinca geri- | Kullanilabilir degil sebekesine bagl yerlerdeki

. . P kullanim igin de uygundur.

lim degisimleri/ Flicker

Tablo 4 - kaplama

Olay

EMV temel norm ya
da
Kontrol siireci

Dayaniklilik test seviyesi

Saglik hizmetleri ile
ilgili profesyonel

Evde saglik yardimi
ile ilgili alan *)

nin dogrudan yakinin-
daki yliksek frekansli
elektromanyetik alanlar

tesis

Statik enerji desarji IEC 61000-4-2 + 8 kV temas

+2kV, £4kV, £8kV, = 15 kV hava,
Yiksek frekansli elekt- IEC 61000-4-3 3V/m 12 V/m
romanyetik alanlar 80 MHz ile 2,7 GHz 80 MHz ile 2,7 GHz

arasi arasi

80 % AM, 1 kHz 80 % AM, 1 kHz
Telsiz iletisim cihazlari- IEC 61000-4-3 Bkz. tablo 9
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Enerji teknigine yone-
lik 6lcim frekanslariyla
manyetik alanlar

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz veya 60 Hz

*) testleri uygulandi

Tablo 5 - Besleme girisi icin dalgali akim girisi

Olay

EMYV temel norm ya
da
kontrol siireci

Dayaniklilik test seviyesi

Saglik hizmetleri ile

Evde saglik yardimi

buyuklikleri, yuksek
frekansli alanlar vasita-
siyla tetiklenmis

0,15 MHz ile 80 MHz
arasi

6V, 0,15 MHz ve

80 MHz arasindaki
ISM frekans bantlarin-
da

% 80 AM, 1 kHz

ilgili profesyonel ile ilgili alan
tesis
Gegici hizh elektrikli IEC 61000-4-4 +2kV
parazit buyutklikle- 100 kHz tekrarlama frekansi
ri/cakmalar
Darbe gerilimleri IEC 61000-4-5 +0,5kV, x1kV
Hatta karsi hat
Hat kilavuzlu parazit IEC 61000-4-6 3V 3V/

0,15 MHz ile 80 MHz
arasi

6V 0,15 MHz ve

80 MHz arasindaki
ISM ve amator telsiz
frekans bantlarinda
% 80 AM, 1 kHz

Voltaj disusleri

IEC 61000-4-11

% 0OUr; 1/2 periyodu

0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 ve 315 derece

durumunda

% 0Ur; 1 periyodu
ve

% 70 Ur; 25/30 periyodu
Tek fazl: O derece durumunda

Gerilim kesiklikleri

IEC 61000-4-11

% 0 Ur; 250/300 periyodu

Tablo 9 - Yiiksek frekansl telsiz iletisim tertibatlarina karsi kaplamalarin dayanikhiligi ile

ilgili test saptamalari

Test fre- Frekans Telsiz hiz- | Modiilas- | Maksimum | Mesafe [m] | Dayanikhl-
kansi bandi meti yon giic [W] 1k test
[MHZz] [MHz] seviyesi

[V/m]
385 380 ile 390 | TETRA 400 | Pals modi- 1,8 0,3 27
arasl lasyonu
18 Hz
450 430 ile 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
arasi FRS 460 |+ 5 kHz kal-
dirma
1 kHz Sinus
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Test fre- Frekans | Telsiz hiz- | Modiilas- | Maksimum | Mesafe [m] | Dayaniklil-
kansi bandi meti yon giic [W] 1k test
[MHZz] [MHZz] seviyesi

[V/m]
710 704 ile 787 | LTE Bant 1- | Pals modu- 0,2 0,3 9
745 arasi 3, 17 lasyonu
780 217 Hz
810 800 ile 960 | GSM 800/- | Pals modu- 2 0,3 28
870 arasl 900, lasyonu
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/-
900,
LTE Bant 5
1720 1700ile | GSM 1800; | Pals modi- 2 0,3 28
1845 1990 arasi | CDMA 190- lasyonu
0; 217 Hz
1970 GSM 1900;
DECT;
LTE Bant
1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 ile Bluetooth Pals modu- 2 0,3 28
2570 arasi | WLAN 802- lasyonu
.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE Bant 7
5240 5100 ile WLAN 802- | Pals modu- 0,2 0,3 9
5500 5800 arasi .11 a/n lasyonu
5785 217 Hz
1 NMpeaucnosue Pycckuit

| MHOOPMALMS |

[arta nocnepHen aktyanusauuu: 2018-11-15

» T[lepen ucnonb3oBaHWEM MU3LOenuUs cneayeT BHUMATENIbHO NPOYeCTb AaHHbIN JOKYMEHT.

» [lpoBeanTe MHCTPYKTaxX Mofb30BaTens Ha NpeaMer NpasBuibHOrO 1 6e30MacHoOro UCnosb3o-
BaHUSA U3aenus.

» Ecnuy Bac ecTb BONpPOChI KacaTtenbHO n3genus (Hanp., Npu BBOAE B 3KClyatauuto, UCNosb-
30BaHWM, TEXHUHECKOM OBCMyXMBAHWUMW, HENPEABUAEHHOM GYHKUMOHUPOBAHUM WM HEOXM-
JaHHOM cnyyae), obpaTtutechb Kk nponssoauTento. KoHTakTHble AaHHble Bbl HaaeTe Ha obpart-
HOW CTOPOHE.

» CoxpaHsaiTe faHHbIA OKYMEHT.

N3pennsa "bebionic Hand EQD 8E70=*, bebionic Hand Short Wrist 8E71=* n bebionic Hand Flex
8E72=*"B panbHeliwem ByayT Ha3biBaTbCA U3aeNNe/ KOMMNOHEHT 3axBaTta/ MOAYNb KUCTU.

[aHHoe pyKOBOACTBO MO NMPUMEHEHUIO COAEPXMUT BaXHYI0 MHPOPMALMIO NO UCMONb30BaHWIO, pe-
rynupoBke 1 obpaLleHuio C U3AENNEM.
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Beogute nsgenve B akcnayaraumio ToIbKO COrMacHo MHGOpPMaLMmM B NMOCTaBASEMOW B KOMMIEKTE
LOKYMEHTaLuu.

CornacHo npoussogutento (Otto Bock Healthcare Products GmbH) naumeHt sBnsetca oneparto-
pPOM U3aenus B COOTBETCTBMMU co cTtaHdapTom |[EC 60601-1:2005/A1:2012.

2 OnucaHue uspenus

2.1 KoHcTpykuus
Vlsp,enwe BK/tOYaeT B ceba cnegywouime KOMNOHEHTbI:

1. KoHueBsas ¢anaHra nanbua

2. MexdanaHroBbiin cyctaB nanbua

3. [ManbLeBou TAroBbIN 31E€MEHT

4. TlporpamMMmHbIv nepeknoyatesnb (cm.
ctp. 357)

5. TbinbHas cTOpoHa MOAyns KUCTU

6. 3ansacTbe

7. CepnosupaHbii cyctaB 6onblioro nanbua
KNUCTU

8. Manxeta
9. KoHeuHbIV cycTaB 60MbLIOro nanbLa

2.2 DyHKLUOHUPOBaHNe

M3nenune npepcTasnsier co6oli MMO3INEKTPUYECKMN YPaBAsieMbli, MyJIbTUCOYIEHEHHbIN NPOTES3 KM-
cTu.

Bonblion nanew, KOTOpbI MOXHO OTPErynnpoBaTth B ABYX MOMOXEHUAX (MPOTUBOMOCTaBNEHHOE U
natepasnbHOE MONOXEHUE), MO3BONSET BbIMONHATL A0 14 pasnunyHbIX TUNOB 3axsaTta (cM. cTp. 353).
C nomoLLpbio yCTaHOBOYHOIO NpPOorpaMMHoro obecneyeHns MOXHO 3apaHee OTperynuposatb 8 Tw-
nos 3axsarta.

[ns 3awuTel OT neperpysku 4-x akTMBHO NMPUBOAMMBIX B ABUXEHWE MabLEB CNYXUT NanbLeBou Ta-
roBbI 37IEMEHT, KOTOpPbIN 3alwuiaeT npusod. B cnydae neperpysku cooTBeTcTBylOLLMI nanel,
6osbLue He MOXeT BbiTb COTHYT, MOCKOJIbKY COEAMHEHWE C MPUBOAOM OTKIo4YeHO. [Manbueson T4-
roBbI 91IEMEHT MOXET ObITb 3aMeHeH 6e3 AeMOHTaxXa 31eMeHTOB 3axBata (CM. cTp. 374).

BaxxHble oco6eHHOCTH n3penus
* BaxHble ocobeHHocTn cornacHo |IEC 60601-1 otcytcTtByiOT

2.2.1 Tunbl 3axBaTa
MpuBepeHue 6onblIOro Nanbua U3 naTepasbHOro B NPOTUBONOCTAB/IEHHOE NONIOXKEHNe

1) CgoboaHoW pykol niaoTHO o6xBaTUTL 60OMb-
LLION naneL, y OCHOBaHWS.

2) AkkypaTHO HaxaTb Ha GonbLIOV nanew, B Ha-
npaBneHnn BHYTPb, MOKa OH He oKaxeTcs
HanpoTWB NafoHM.
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anIBeAeHVIe 6onbLuoOro nanbua U3 NPOTUBONOCTAB/IEHHOrO B JlaTepaJibHOE NOJI0OXXeHue

1) CgoboaHoW pykol niaoTHO 06xBaTUTL 60OMb-
LLIOW nasneL, y OCHOBaHUS.

2) AxkypaTHO HaxaTb Ha 6onbLUION nanew, B Ha-
NpaBneHnn Hapyxy, Nnoka OH He OKaxXeTtcs
cboky OT nagoHu.

3axBaTbl C NPOTUBONOCTaB/IEHHbIM GonbluuM nanbuem (6oabLON Nanew, HaNnPOTUB Najo-
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TpexnanbueBbii 3axBaT

YKasatenbHbIN U CpefHUN Nablibl 3aKPbIBAKOTCS OLHOBPEMEHHO C
60/bLIMM Nanblem Tak, 4To6bl BCe TPy nasbLa CONMPUKOCHYNCh.
Be3sbIMsHHbIN Nanew, 1 MU3KHeL, NPOAOIIXAIOT 3aKPbIBATLCS A0 TEX
nop, Noka He MOSIBUTCS CONMPOTUBNEHWNE WUJIN CUTHAN 3aKPbITUS He
6ynet npepsaH. [lns atoro BuAa 3axsarta nosioxeHne 601bWOro
nanbLa AOMKHO BbITb OTPEryNIMPOBaHO 418 TOro, YTOObl MOXHO Gbl-
J10 TOYHO BbINOMHUTL 3axBat (CM. cTp. 368).

MpyMepbl NPUMEHEHNS: C MOMOLLbIO 3TOTO BUAA 3aXBaTa MOXHO 3a-
XBaTbIBaTb U yAepX1BaTb NpeaMeThl (Hanp., KapaHaalin unv pyyukiu,
MOHETHI).

Ypepxusalowun 3axeaT

3akpbITb BCe MasbLibl, MOKa OHW HEe CONPUKOCHYTCS C MPeaMETOM
WM curHan 3akpbitus 6onee He obHapyxunsaeTcs. 3atem 60MnbLLOW
nanew, nepeMeLlaeTcs Takxe B HanpasieHUN NafoHu.

[MpuMepbl NpMMEHEeHs: C NOMOLLIbIO 3TOrO BMAA 3axBaTa MOXHO
yoepxuBaTb Kpyriible npeameTsl (Hanp., GpyKTbl, Mi4M, CTakaHbl).

3axumMHoI 3axBaT

Mpu 3aKkpbITUK MOZYNS KNCTV NOCPEACTBOM pasBeeHUs nasbLes
MOXHO 3apUKCUPOBaTb MEXAY CycTaBamu nasbLeB NIOCKUN U TOH-
kun npeamer (< 3 mm/< 0,12 plovima). PasBepeHve nanbLes npu
yoepxuBaroLiem 3axeate senserca Hanbonee adppekTnaHbiM. OH
MOXeET NCMOMb30BaThCs TaKXe AJ18 3axBaTa K/o4a 1 3axeata € yka-
3aTe/lbHbIM NanbLieM. DTOT 3axBaT Heb3s BbiGpaTh B yCTaHOBOY-
HOM NporpaMMHOM obecneyeHun.

MpumMepbl NpuMeHeHNs: no3BonsieT 3bPeKTUBHO yaepXnBaTb TOH-
Kue npeamMeToB (Hamnp., XypHanbl, CTofoBble NpUbopPsI, 3y6HbIe
LeTKK).



KplokoBbiii 3axBaT

[aHHbl 3aXBaT MOXOX Ha YAEePXMBAIOLLMIA 3axBart, nabLpbl Npu
3TOM 4acTU4HO 3aKpbiTbl. OH NO3BONSET NOABECUTL NPEAMEThI C Mo-
MOLLbIO METIN; KPOME TOT0, UM MOXHO YNpaBnsTh Takxe U3 3axearta
B HeMTpasibHOM nosioxeHun. [aHHbin 3axBat HeNb3s BbIGpaTh B
YCTaHOBOYHOM MPOrpaMMHOM obecneyeHuu.

MpuMepbl NpUMeHeHUs: CNONb3ys 3TOT BUAA 3axBaTa, MOXHO HO-
CUTb CYyMKM.

AKTUBHbIN Nanew,

3aKpbiTb BCE Nanblibl, 3aTEM MOXHO B3STb MPeAMET, Npu 3TOM yKa-
3aTenbHbIi Nanew octaeTcsa pasorHyTeiM. Mocne atoro ykasarens-
HbIl Nanew, MOXeT BbiTb MHAMBUAYANBHO COTHYT UMK Pa3OrHYT NOJb-
3oBarteneM. MocpeacTBoM curHana oTKpbITUS BHaYane pasrubaercs
yKasaTesibHbIl nanew, a 3aTeM — BCe ocTasibHble nanbubl. Mpeamer
BbINYCKAETCHA U3 KUCTU.

MpuMepbl NpUMeHEHNs: AaHHbBIA BU, 3axBaTta MOXET, Hanp., npume-
HATLCA A9 PacChblIEeHNs aspo30seil.

3axBaT KOHYUMKaMM NanbLEeB

[ns BbInonHeHMs 3TOro 3axsara CMbIKAKOTCS TONbKO yKa3aTtesbHbIi
nanew, u 60nbLLUION Nanew, a ocTasibHble Nablibl 3aKPbIBAIOTCS.

[nsa atoro Buaa 3axsarta nosoxeHne 60bLLIOro nasbua AOMKHO
ObITb OTPETrYIMPOBAHO A5 TOrO, YTOGbl MOXHO BbINIO TOYHO BbLIMNON-
HWTb 3axBart (cM. cTp. 368).

MpuMepbl NPUMEHEHUS: C MOMOLLbIO 3TOrO BMAA 3axBarta MOXHO 3a-
XBaTbIBaTb Mesikue npeameThl (Hanp., K4, MOHeTbl, 3aMKU, Ka-
paHaaLumn unm pyyku).

3aKpbITbi NPELU3NOHHBbIN 3aXBaT

CpepHui nanew, 6e3bIMAHHbIN Nanew, 1 MU3MHEL, 3aKpbiBaOTCS.
Bonblon naneu, nepemellaetcs B nonysakpbIToe nonoxexve. 3a-
TeM ykasatesibHbli1 nanew, MoXeT 6bITb MHAVBUAYANIbHO COTHYT UK
pasorHyT.

[lnsa aToro Buaa 3axeara NosioxXeHue 60JbLLOro nanbla AOMKHO
6bITb OTPErYNMPOBAHO AJ1F TOr0, YTOGbl MOXHO 6bISI0 TOYHO BbINOI-
HWTb 3axBat (cM. cTp. 368).

[MpvMepbl NPYMEHEHUS: C NOMOLLBIO 3TOrO BUAA 3axBaTa MOXHO 3a-
XBaTblBaTb MeNikMe NpeaMeThl; OH Takxe obneryaet paboty 3a cTo-
JIOM.

PacKpbITbii NpeuM3NOHHBbIA 3axBaT

CpegnHuii naneu, 6e3bIMAHHBIN Nanel, U MU3NHEL, OCTAIOTCS OTKPbI-
TeiMW. Bonblion nanew, nepemelLaeTca B NoNy3akpbIToe NOaOXe-
Hue. 3aTeM ykasaTesbHbll Nanew, MOXeT GbiTb UHANBUAYANbHO CO-
FHYT Unu pasorHyt. [Ans aToro BeINOSHEHNS 3TOro 3axsarta 60/bLIoN
nanew AomkeH GbiTb OTPEryNMpoBaH A5 Toro, 4To6bl MOXHO GblIO
TOYHO BbIMOSIHWTbL 3axBart (CM. cTp. 368).

[MpvMepbl NPYMEHEHUS: C NOMOLLBIO 3TOTO BUAA 3axBaTa MOXHO 3a-
XBaTblBaTb MEKNE NPeaMeTbl.
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3axBaTbl ¢ 60NbLWIMM NanbleM B l1aTepanbHOM nonoxeHuu (6onbwion nanewy, c60Ky oT na-
AOHMN)

356

3axBarT gng nepeknoyeHus

Bonblon naneu 3akpbliBaeTcqa B HanpasieHUu nagoHu, a octab-
Hble NajibLbl crubatorca Hang, 6onbLNM nanbueMm. I'Ipm 3ToM 60”b-
oW nanew, 611o0KMpyeT ABUXEHUE 3aKPbITUS yKa3aTeNbHOro nasnbLia
TakK, 4TO OH OCTaeTCs BbilLle, YeM Apyrne Tpu nanbua.

I'Ipmmepu NPUMEHEHUA: 3TOT 3axBaT MOXHO MCNONb30BaTb 414 Ha-
XaTtusa Ha bonbluve KHOMKKN (Hanp., nepeknt4arenun CBeTa) nnn npu
HageBaHUN NpeaMeToB oaexabl.

YkazatenbHbi nanewy

CpegnHuii naneu, 6e3bIMAHHbIN Nanel, MU3uHeL, 1 6onbLUOW naned,
[BUTaloTCA MO HanpaBneHuio K NaaoHN. YkasaTtenbHbli nanew, octa-
€TCs Pa3orHyTbIM.

MpuMepbl NpUMEHEHNS: C MOMOLLIbIO 3TOrO 3axBaTa MOXHO ynpa-
BNATb HEOONbLLION KHOMKON (Hanp., Knaesunatypa, nyabT AUCTaHLMOH-
HOro ynpaBsfieHus).

3axBaT gns Knwua

Manbubl YacTM4HO 3akpbiBatoTcs. BonbLo nanew, 3axsaTbiBaeT yka-
3aresibHbIN nanewy c6oky. Bonbliol naney, MOXHO Kcnonb3oBaTb
ana dukcaumm 1 oTNyCcKaHMs MIOCKUX NPeAMETOB, He NepemeLlas
ocTaBLIMecs nasbLibl.

MpuMepbl UCNoNb30BaHUA: C MOMOLLbIO 3TOrO 3axBarTa MOXHO yAep-
XMBaTb TOHKWE NpeaMeTbl 6e3 nepemMeLLeHmns apyrux naabues (Ha-
npumMep, noxka, 6ymara, Tapenka, KpeautHas KapTa, Kiou).

3axBaT AN KOMNbIOTEPHOW MbILLK

Bonbluon nanew, u MU3nHeL, cMbiKaloTCs A1 TOro, YTOObI yAEPXU-
BaTb KOMMbIOTEPHYIO Mbillb C 60KOB. Tonbko Korga GonbLuoi nanew,
BCTpeYaeT CONPOTUBIEHNE, yKa3aTeNbHbIi NaneL, MoXeT BbiTb Co-
rHyT. YKasartenbHblii nanew, pasarnbaercs caMoCTosTeNbHO, eCn
CUrHan 3akpbiTusi otcytcTyeT. [pu nosiBneHun curHana oTKpbITUS
3axBat OTnycKaercs.

MpuMepbl NpUMEHEHNS: C NOMOLLIbIO 3TOrO BMAA 3axBaTa MOXHO pa-
60TaTh C KOMMLIOTEPHON MbILLbIO.

OTKpbITasi NagoHb

B PaCKpbITOM NONOXEHNN NagoHU 60}1bUJO;1 naneuy, HaxoguTc4a B na-
TepaslbHOM NONOXEHNU, B pe3ynbtate 4ero JoctmraeTca Makcu-
MasibHO pacKpblTasa U nnockaqa aaoHb. 3TOT 3axBaT HeJ1b34 Bbl-
6paTb B yCTAHOBOYHOM NPOrpaMMHOM obecrneyeHunu.

an/IMepr NPMMEHEeHUA: C NOMOLLbIO 3TOro0 BMAA 3axBaTta MOXHO He-
CTV Tapesky Ha NOSHOCTbIO PACKPLITOW Naf0oHM.



HentpanbHoe nonoxeHune

EOJ'IbUJOPI naney HaxoguTcda B 60KOBOM MOJIOXEHUN U YACTUYHO 3a-
KpblBaeTCda B HanpasieHnn nagoHun. Bce nanblbl cnerka CorHyThbl.
HOBbIPI CUrHan 3akpbITUAa 3aCTaBideT najibLbl NnepemMewaTtbCca B
"KptlokoBbIN" 3axBarT.

[MpuMepbl NpUMEHeHNs: 3TOT 3axBaT PEKOMEHAYEeTCs, Koraa KUCTb
aKTUBHO He MCnonb3yeTcs.

2.2.2 MporpamMmmMHbIA NnepekoyaTenb
Ha TbinbHOW CTOpOHe M3aenns HaxoAWUTCS NPOorpaMMHbIv nepekntoyatens (no3. 4). MporpaMmHbIN

nepekntoyatenb u crnbaHne He BUAHbI NMPY UCMONb30BaHUM NePYaTKN U AOSKHbI BbiTb HaLLynaHbl.
Mepeknioyatens vMeeT cneayloLume GyHKLNK:

*  BknoyeHune/BbikNlO4EHME KOMMNOHEHTOB 3axBaTa (CM. cTp. 372)
*  Bxnouenue/BbiknoveHmne ¢yHkuun Bluetooth (cm. cTp. 372)

* AKTVBMpOBaHUWe pexuma HaaeBaHusa (cM. cTp. 373)
B 3aBMcMMOCTM OT TOro, BK/IIOYEH WM BbIK/IOHEH KOMMOHEHT 3axBaTa M Kak JONro HaXumaeTcs
NMporpaMMHbIN NepeksitoyaTesb, MOryT BbIMOMHATLCS cheayoLme GyHKLMN:

KomnoHeHT 3axBaTa BKJIOYEH

MepeknioyeHne Mexay NEPBUYHBIMU U BTOPUYHBIMU 3axBatamu (cM. cTp. 372)

AnuTenbHOCTb Ha-
xartus

DyHKUUA

3BYKOBOW CUTHan

BuGpaLOHHbBIN CUT-
Han

oK. 1 cekyHabl

Mepexop, mexay nep-
BUYHBIMU U BTOPUYHbI-
MU 3axBaTamu

1 KopoTkuin nocne oT-
nyckaHus nporpamm-
HOro nepeksoyarens

1 KopoTkuin nocne oT-
nyckaHus nporpamm-
HOro nepekstoyarens

mexay 2 n 3 cekyHaa-
mMu

Boikntouerne mopyns
Knctn

6onee 4 cekyHz,

Bluetooth

BoiknioueHune pyHkLmun 1 kopoTKuI 1 kopoTkui
Bluetooth
6onee 4 cekyHA, BkntoueHune dyHKLuMM 2 OJINHHBIX 2 OJINHHBIX

KomMnoHeHT 3axBaTa BblK/IlOYEH

ANuTenbHocTb Ha-
Xatms

DyHkuus

3BYKOBOM CUrHan

Bu6pauuoHHbIN cur-
Han

mexay 2 n 3 cekyHpa-
mMu

BkntoueHune mopyns
Knctn

1 kopoTKMI nocne oT-
nyckaHus nporpamm-
HOro nepektoyaTens

1 kopoTKMIN nocne oT-
nyckaHus nporpamm-
HOro nepektoyarens

oK. 3 cekyHp, (noka He
oTKpoeTcs 6onbLiown
naneu)

BuikntoueHmne pexvma
HageBaHusa

oK. 5 cekyHp, (noka ne-
peasuraetcst 60nbLION
naneu)

BknioueHue pexvma
HageBaHuA

1 kopoTKMin

1 kopoTKun

2.2.3 BapuaHTbl nepeKnio4YeHus

B 3aBrcrmocTu ot BbiBpaHHOro pexvima nepekoHeHe Mexay CTaHAAPTHbIM U anbTepHATUBHbIM
3axBaTOM MOXeT BbiTb BbIMOSIHEHO CredyowmM obpasom:
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*  Pexwum O: nporpamMHbIi nepeknoyatesb

*  Pexumsl 1-4: nocpefCTBOM MOBTOPHOMO CUrHana PacKpbiBaHWUS MOC/IE MOJHOMO PackpbITUS
Knctu

* Pexum 5: curHan coBMeCTHOro CokpalleHus Nocie NoJIHOro PacKpbITUsS KUCTU

2.2.4 3aBoacCKMe HaCTPOMKHU
B cocrtosHumn noctaBku (3aBoAckas HacTpoWKa) B Ka4ecTBe BapuaHTa NepeksiioveHnst yCTaHoBIEeH
pexum 4 u cnepyoLime BUbl 3axBata:

npOTMBOnOCTaBneHHbIe nepBuYHbIE 3aXBa- npOTMBOnOCTaBneHHbIe BTOPU4YHbIE 3aXBa-

Tbl Tbl
* CraHpapTHbIN: TpexnanbLeBbll 3axBaT * CraHpapTHbIN: aKTUBHbIN nanew,

*  AnbTepHaTUBHbIN: yAEPXMBAIOLWMIA 3axBaT *  AnbTepHaTUBHbIN: TPEXNanbLEeBbIl 3axsar
JlatepanbHble nepBuYHbIE 3axBaThbl JlatepanbHble BTOpUYHbIE 3aXBaTbl

+ CranfapTHbIi: 3axBaT A Kioya * CraHpapTHbIV: 3axBaT Ans NepeknoyeHns

*  AnbTepHaTUBHbIN: yKasaTebHbIN nanew, * AnbTepHaTuBHbIV: 3axBaT A1s KOMMbOTEP-

HOWN MbILIN

2.2.5 BapuaHTbl 3ansicTbs
MN3penus "bebionic Hand 8E70=*, 8E71=*, 8E72=*" otnn4atotcsi pasHbiM/1 BapraHTaMmn 3anscrbs:

bebionic Hand EQD 8E70=" (c 3arnywkon
3ansacTbs)

[MosBonsieT ocylecTBAATL NPOCTOE OTAENEeHNEe
KOMMOHEeHTa 3axBaTa OT rnnb3bl. [1pn Heobxo-
AVMMOCTU KOMMOHEHT 3axBaTa MOXHO 6bICTPO
CHSATb NOCPEACTBOM BPaLLATE/IbHOrO ABUXEHUS
Ha 360° 1 3aMeHWTb Ero Ha APYro KOMMNOHEHT
3axeata C aHasorMyHoOW 3aryLIKon.

bebionic Hand Short Wrist 8E71="
CoeauHeHune ¢ HU3KUM NpoduneM s nonb3o-
BaTtenien ¢ ASIVHHON KynbTen npeansieybs uim
nocne TpaHckapnanbHou amnytauun. Moaynb
KMUCTN MOXET NMOBOPa4YMBaTLCS NMPOTUB MOCTOSH-
HOroO COMPOTUBNEHUS TPEHUS, HACTPOWKA KOTO-
pOoro MoxeT 6bITb BbINMOSIHEHA B NpOLEecce npo-
TesnpoBaHua. Heobxoaumoe 3aknagHoe Kosb-
1o 9S110=* BXxOAUT B KOMMNEKT MOCTaABKU.

[Mpy NpYMeHeHUN 3TOro KOMMOHEHTA 3axBaTta
Heobxoaum pacnpegenutens 13E190 unu
13E190=150.
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bebionic Hand Flex 8E72="

CrubatenbHbii LIAPHUP C 3aryLUKOW 3anscTbs
Mo3BOJISIET NONb30BaTENIO OCYLLECTBASATL NO3K-
LMoHMpoBaHue co crmbaHnem Ha 20° unu 40°,
npupasatb HeNTpanbHOE NOIOXEHUEe 1 Noso-
XeHue pasrnbanus Ha 20° unu 40°. Npu Heob-
XO[IMMOCTU KOMMOHEHT 3axBaTa MOXHO 6bICTPO
CHSITb MOCPEACTBOM BpaLLaTeSIbHOro ABUXEHUS
Ha 360° 1 3aMeHWTb ero Ha Apyro KOMMNOHEHT
3axeara C aHa/lorMyYHOW 3aryLIKOn.

2.2.6 Pa3z6nokupoBka/6nokupoBka 3ansictbs (8E72=*)

MHavBuayanbHble ABUXEHNS crubaHus 1 aKe-
TeH3MKW 3ansacTba GUKCUPYIOTCS B 5 pasnnyHbix

nonoxenusax (c warom B 20°).

HWUW, YKa3aHHOM CTPENKOW.

1) Haxarb kHONKy-Ae6nokMpaTop B Hanpasne-

2) YnepxuBasi KHOMKy-gebnokupatop Haxa-
TON, NepeBecT KOMMOHEHT 3axBaTta B HyX-
Hoe nonoxeHue. Pukcaunsa ocywecTBnser-
cs B nonoxeHusix 20° n 40° ot HenTpanbHo-

ro NosoXeHns B 060MX HanpaseHusX.
3) lMpu otnyckaHun KHomku-gebnokuparopa
KOMMOHEHT 3axBaTa ¢$UKCUpPYeTCs B COOT-

BETCTBYIOLL,EM MONOXEHNN.

2.3 BO3MOXXHOCTU KOMGUHMPOBaHUS U3genus

[aHHoe n3anenve MoxHoO KoMBMHUPOBaTb CO cneayowmmmn komnoHeHTamu Ottobock:
JlokteBble moaynu pna usgenun 8E70=* n 8E72=*

* DynamicArm 12K100N=*

*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=*

* ErgoArm Electronic plus: 12K50=*

AkTuBHOe BpaweHue ansa wspenun 8E70=* n 8E72=*

* MyoRotronic 13E205 *  OnekTpuyeckum MexaHn3m
10517

MaccuBHoe BpaweHue gnsa usgenun 8E70=* n 8E72=*

* KoakcuanbHbin wrekep 9E169 * BcraBHas my¢ra 10S4

3 NUcnonb3oBaHue No Ha3sHa4YeHUo

3.1 HaszHaueHue

noBopoTa

M3penve ncnonb3syercs MCKAIOYUTENBHO AJ1S1 3K30MPOTE3UPOBAHNSA BEPXHUX KOHEYHOCTEN.
M3penne nossonsieT ocylecTBnATb 3axBart, cxaTue, BbITArMBaHWE 1 nepeHoc npeameTtos 6naropa-
psi MyNbTUCOYTIEHUTENIbHOMY MPUHLMMY AeWCTBUS. VI3genve CKOHCTPYMpPOBAHO B COOTBETCTBUM C

aHaTomuyeckon GopMon 1 BECOM YeNIOBEYECKOWN KUCTU.

359



3.2 YcnoBus UCnosib3oBaHus

M3penve npeaHasHayeHo UCKNIOYMUTENBHO A1 UCMOMb30BaHUs OAHUM naumeHToM. [pounssoau-
TeNb 3anpeLLaeT UCNoNb30BaTh U3AENNe APYrUM NaLUeHTOM.

MN3penne 6bino paspabotaHo Afia NOBCEAHEBHOW AEATENbHOCTU, W €ro He paspeluaeTcs npume-
HATb AN19 APYrvX BUAOB aKTMBHOCTU, BbIXOAALLMX 32 NPUBbIYHbIE paMku. [Mog apyrumn Bugamm ak-
TUBHOCTU, BbIXOAALLMMMU 32 NPUBbLIYHbIE PaMKMK, MOHMMAIOTCS, HanpuMep, Takne BUAbl CNopTa, KO-
TOpPble COMPsKEeHbl C YPE3MEPHOMN HArpy3Kon Ha Jly4e3anscTHbIN CycTaB U/ AUHaAMUYECKON Ha-
rpyskon (oTXvmaHve B ynope fiexa, CKOPOCTHOW CMycK, e34a Ha ropHOM Beslocunege, ...), a Tak-
Xe aKCTpeMasibHble BUAbl cropTa (anbnuHn3m, napannaHepusm u T1.n.). Kpome toro, 3anpeluaercs
ncnonb3oBatb W3AeNnne AN BOXAEHUS aBTOTPAHCMOPTHLIX CPEACTB, YNpaBneHWUs TsXenbiMu
ycTponcTeamu (Hanpumep, CTPOUTENbHBIMW MALLUMHAMU), YNPAaBAEHNUS NPOMbILLIEHHbIMU YCTaHOB-
Kamu U paboymmu yCTPOWCTBaMmn C 3NEKTPONPUBOLOM.

[Jonyctumble ycnosus npuMeHeHus npuseaeHbl B pasgene ¢ OnMcaHneM TEXHUHECKUX XxapakTepu-
cTuK (cm. cTp. 377).

3.3 NMokasaHus

* Bebicota amnytauuu TpaHcpaavanbHas, TpaHCryMepasnbHas U 9K3apTUKyl[umus nNevyeBoro cy-
cTaBa

* [lpv ofHOCTOPOHHEN UMM ABYCTOPOHHEN amnyTauum

* [ucmenus npepnneybs unuv nneyva

* [MauneHT ponxeH GbiTb B COCTOSAHUM MOHMMATbL M BOMMOLLATL B XM3Hb yKa3aHus No nosb3oBa-
HUWIO, a TaKXXe yKasaHWs Nno TexHuKe 6e3onacHocTy.

» TauueHT ponxeH obnapatb GU3NYECKUMU U YMCTBEHHBIMU MPEANOCHIIKAMU AN BOCNPUATUS
BU3yasbHbIX/aKyCTU4ECKUX CUTHANOB U/UNn MexaHudeckown Bubpauum

3.4 Tpebyemas kBannpukauums

BbinonHeHne npote3npoBaHWs NaupMeHTa C UCMONb30BaHWMEM OAHHOTO W3LENUs MOXEeT ocylue-
CTBNSATLCS TONbKO TEXHWKaMU-OpTONneaamu, aBTopnsoBaHHbiMM komnaHuen Ottobock nocne npoxo-
XAEHWS UMW COOTBETCTBYOLLEro oByYeHus.

4 Be3onacHoCTb

4.1 3HauyeHMne npeaynpexaaloLwmnux CUMBOJIOB

_ MpepynpexaeHns O BO3MOXHOW OMAaCHOCTU BO3HWKHOBEHUSI HECYACTHOrO
chyyas UIn Nosly4eHUst TPaBM C TSXENbIMU NOCNEACTBUSMM.

A BHUMAHUE MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHOW ONACHOCTWN HECYACTHOTO Clly4asl Uau nonyqe-

HUA TPpaBM.

[ 0279 MpenynpexaeHne o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXASHUSIX.

4.2 CTpyKTypa yKa3aHMh no TexHuke 6esonacHocTu

3arnaBue o603Ha4YaeT UCTOYHUK U/WUNN BUA, ONACHOCTU

BBopgHas 4yactb onucbiBaeT NOCNEACTBUSI NPY HECOBIOAEHUM yKa3aHus No TexHuke 6esonacHo-

ctn. Mpu HanMuUMM HeCKoNbKMX NOCNEACTBUI OHW OTMEYAloTCa CeayoLWwyM 06pa3oMm:

> Hanp.: [MocneacTere 1 npu npeHebpexXeHn oNacHoOCTbIO

> Hanp.: [Nocneacteue 2 npu npeHebpexeHn onacHOCTbIO

» [lpu nomolun 3TOro cMMBONA OTMEeYaloTC AEeWCTBUS, KOTOpble Nnopfiexar cobnoaeHuo/Bbl-
NOSIHEHWIO ANS NPeAoTBPALLEHUS ONAaCHOCTH.
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4.3 O6wime yKasaHus no TexHuke 6esonacHocTn

Heco6nioaeHue ykasaHui no TexHuke 6e3onacHocTu

TpaBMbI/I'IOBpe)Kﬂ,eHI/IFI M3ﬂ,eJ’IVIPI BCneAcTBME NPUMEHEHNA U3nenma B onpeaeneHHbIX CUTyaumax.

» Cobniopaiite ykasaHusa no TexHuke 6e30nacHOCTU U Mepbl, NPYBeAEHHbIe B aHHOM COMpo-
BOAUNTENIbHOM OOKYMEHTE.

MpumeHeHue npoTe3a npu BoXAeHUM aBTomo6uns

HecyacTHbIV cnyyan BcneacTBMe HEOXMAAHHON peakummn npoTtesa.

» [Npotes 3anpelyaeTcs UCNONb30BaTh ANS BOXAEHWUS aBTOTPAHCMOPTHbLIX CPEACTB M ynpasine-
HUS TAXKENbIMW YCTPOUCTBAMU (Hanp., CTPOUTENbHBIMU MaLIMHaMK).

MpumeHeHue npotesa npu ynpaeieHun MalMHHBIM o6opyaoBaHuem

TpaBMypoBaHUWe BCNeACTBME HEOXUAAHHOW peakuun npotesa.

» T[lpotes 3anpelyaeTcs MCNONb30BaTh AJ1St YNPaBNEHNS NMPOMbILLIEHHbIMW YyCTAHOBKaMU 1 pa-
604MMM YCTPONCTBAMU C INEKTPOTNPUBOLOM.

MpumeHeHne NoBpeXAeHHOro 6noka NUTaHUs, NepexofHUKa MAN 3apsifHOro ycTpou-
cTBa

[MopaxeHune anekTpUYeCKNM TOKOM MPU KacaHWUM OTKPbITbIX HYaCTeN, HaXOAALMXCSA MO, Hanpsxe-
HUeM.

He oTkpbiBaiiTe 610K NUTaHWs, NEPEXOAHVK UMK 3apsAHOE YCTPOMCTBO.

He nopsepravite 650K NUTaHUSs, NEPEXOAHUK UMW 3apsigHOe YCTPOWCTBO Ype3MepHbIM Ha-
rpyskam.

HemepneHHo npoBoauTe 3ameHy 610Kka NUTaHUS, NePEXOAHMKA TN 3apSHOTrO YCTPOMCTBA B
cnyvae vx NoBpexaeHus.

vy

v

MpumeHeHne uspenus Npu UCNONb30BaHUMN OrHECTPE/IbHOTO OpPYXMUs.
TpaBMypoBaHUWe BCNeACTBME HEOXUOAHHOW peakuuu Usnenvs.
» He paspelaetcsi ucnonb3osatb Usgenvie npu obpaLLeHnn C OrHecTpesibHbIM OpPYXMeEM.

KOHTaKT KOXMU B CBSI3U C BblA,e/IeHNEeM CMa304HbIX BELW,EeCTB BCeACTBUE HeUCNPABHOCTU

MeXaHUYeCKUX 3/IEMEHTOB

TpaBMmypoBaHue BCNeACTBME Pa3LpaXeHUst KOXK.

» He ponyckaTb NPOHWKHOBEHUS BbIAENSIOLLMXCA CMa304HbIX BELLECTB B POT, HOC U rnasa.

» Wapenve nopnexut obsisatenbHOW MPOBEPKE, MPOBOAMMON aBTOPU3OBAHHLIM CEPBUCHbLIM
ueHtpom Ottobock.

| A BHUMAHUE

MpusHaku nsHoca uspgenus
TpaBmupoBaHue BcneacTsme ownBoK B yNpaBneHUn Unn HapyLueHusl B pabote nsnenus
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» B uvHTepecax 6e3onacHOCTV naumeHTa, a Takxe Ansi obecneyeHusi aKCnayaTtaLMOHHON Ha-
DEXHOCTU B CNy4yae 3aMeTHOro OrpaHWyeHusi GpYHKLMOHANbHOCTM KOMMOHeHTa 3axsaTta OH
ZonxeH 6bITb NPOBEPEH B aBTOPU30BaHHOM cepBucHoM LeHTpe Ottobock.

» Cnepnyet obpaluaTte BHUMaHWE Ha TO, YTO CIMLIKOM HWU3Kas CTENeHb 3apsXkeHHOCTW Gatapew
MOXET NPUBECTU K OrpaHN4yeHUsaM GyHKLMOHAILHOCTU KOMMOHEHTOB 3axBaTa.

| A BHUMAHUE

Ucnonb3oBaHue NoBpeXaeHHOro usaenus

TpaBmupoBaHue Bcnencteme cb6os B pabote usgenus.

» [lepen ncnonb3oBaHMEM NPOBECTU BU3YyasibHbl KOHTPOSb HA NPEAMET NOBPEeXAeHUs HacTen
na3penuvs.

» [pu oGHapyXeHUN NOBPEXAEHUI CNeayeT He3aMeaUTeNIbHO 06ECNeYNTb PEMOHT U3AENUS.

| A BHUMAHUE

MpoHuKHoBEeHUe 3arpA3HEeHU n Bnaru B uspenue
TpaBMypoBaHue BCNeACTBME HEOXUAAHHOW peakLuun U3fenvs U HapyLueHui B ero pabore.
» Cnepute 3a TeM, 4TOObI B U3feNMe He Nonaaani TBepAble HacTULLbl U XULKOCTb.

| A BHUMAHUE

CaMocTosiTeNIbHO NPeANnpPUHATbIE MAHNNYNSALUU C U3A,ENEM N €50 KOMNOHEeHTaMu

TpaBmupoBaHue BCNeacTBue OWUGOK B ynpasneHUM uian Hapyllenus B pabote usgenus, Bbl-

3BaHHbIe 3TUMU MaHUNYAALUAMI

» 3anpeliaertcs BbINONHATL WHbIE AENCTBUS C U3AENNEM, KPOME OMUCAHHbIX B JaHHOM PYKO-
BOACTBE N0 NMPUMEHEHWIO.

» OTKpblBaTb U PEMOHTUPOBATL M3Aenve IMBO OCYLLEeCTBASTL PEMOHT UW 3aMEHY MOBPEXAEH-
HbIX KOMMOHEHTOB, & TakXXe CHUMATb ThISIbHYIO YaCTb MOAYNS KUCTU paspeLuaeTtcs TONbKO crne-
uuanucram, aBTopusoBaHHbIM komnaHuen Ottobock.

| A BHUMAHUE

HepocTaToOuHbIN KOHTAKT 3/IeKTPOA,0B C KOXen

TpaBmupoBaHue BcrneacTsme oWMOOK B yNpaBneHUn unm HapyLieHus B pabote nsgenus.

» Heobxoanmo cneantb 3a TeM, YTOObl KOHTAKTHbIE MOBEPXHOCTU 3/IEKTPOAOB MO BO3MOXHOCTM
MOJIHOCTbIO NPUErann K HEMNOBPEXAEHHOMY KOXHOMY MOKPOBY.

» Ecnn 6ynyt HabnogatbCst CUNbHble NOMeXu BCeACTBUE BO3AENUCTBUS 3MEKTPOHHbIX npubo-
pOB, CliefyeT NPOKOHTPONNPOBATL Pa3MeLLEeHNE 3NTEKTPOAOB N M3MEHUTL €0 B Cly4Yae Heob-
XOAMMOCTH.

» Ecnu nomexu He MoryT BbiTb yCTPaHeHbl WKW NOCPEACTBOM PEryinpoBKM unu Belibopa COOT-
BETCTBYIOLLMX MPOrpaMM XenaeMblil pe3ynbtat He Gbll LOCTUTHYT, obpaTuTech B NpeacTaBu-
TenbcTBO KoMnaHun Ottobock B Bawwen ctpaHe.

| A BHUMAHUE

MpumeHeHne nNpoTe3a Co CNULLIKOM HU3KOM CTENEHbIO 3apsXKEeHHOCTU aKKyMynsTopa

TpaBMUpoOBaHue BCNeacTBME HEOXNAAHHON peakLummn npotesa

» [lepen npumeHeHMeM MpPOBEpPbTE TEKYLLYO CTerneHb 3aps>KeHHOCTV W npu HeobxoAnMMocTu
3apsauTe npores.

» [pu atom obpalyaite BHUMaHNE Ha CHUXEHWE MPOJO/MKUTENILHOCTW 3KCMyaTauMm npoTesa
MPU HU3KKX TEMNEPATypax OKPYXaloLlen Cpeasl v B pesysbTate CTapeHust akkyMyasiTOpHOW
6aTtapeu.
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» [loMHUTe, 4YTO NpPW OYEHb HU3KOW CTEMEHN 3apsiKeHHOCTU Batapeun AencTBus / peakumm Kom-
MOHeHTa 3axBara 3aMeaNsfioTCs.

» Cnepyert yuutbiBaTh, YTO MPU O4YEHb HU3KOW CTEMEHW 3apsXKeHHOCTN BaTapen BO3MOXHO OCy-
LeCTBNEHME NINLLb HECKO/bKUX 3aXBATOB UM AENCTBUIA C NMOMOLLIbIO KOMMOHEHTa 3axBara.

» HeGonbluas LWMpUHA packpbiTUS MOXET yKasblBaTb HA HU3KYIO CTeneHb 3apsikeHHOCTU Gata-
pew.

4.4 Yka3aHus no MOHTaXy/HacTponke

| A BHUMAHUE

OwWwnGKU NpU BbINONHEHUU PEryNMpoBKU C NOMOLLbIO YCTAHOBOYHOrO NPOrpaMMHOro

ob6ecneueHus

TpaBMupoBaHue BCNeacTBME HEOXNAAHHON peakumMn Usnenus.

» [lepen nepsBbiM NpuMeHeHWeM HeoBXoAMMO NPONTM oByveHne Ha NMPOBOAMMbIX KOMMaHuen
Ottobock kypcax no npumeHeHuto 1 Nonb3oBaHuto usgenuamun. nsa nosbiweHns keanuduka-
LMK B CBA3M C OGHOBMEHMSMY NporpaMMHOro obecnedeHuns Npu onpegeneHHbix o6cTosTesb-
CTBax MOXeT noTpe6oBartbcs AanbHenlee obyyeHue.

» [pexpae 4em NPoOBEPATb HACTPOMKM Ha NaumMeHTe, BHadase nepeHecute U3MEHEHUs B Ha-
CTPOWKM HA KOMMOHEHT 3axsara.

» CreayeT Nonb30BaThbCs MHTErPUPOBAHHOW B NpOrpaMMHoe obecrneyeHne CUCTEMOW MOMOLLM
B PEXMME OHNavH.

| A BHUMAHUE

Ucnonb3oBaHue KOMNNEKTYIOWMNX, HE UMEIOLLLMX A0NYyCKa K 3KCnayaTauum

> TpaBMupoBaHue B pesy/bTate HapylleHus B paboTe n3aenus BCNeACTBUE CHUXEHWS ero no-
MEX0yCTONHYNBOCTU.

> HewucnpaBHocTb B paboTe Apyrux aNeKTPOHHbIX NPMGOPOB BCNeACTBME MOBLILLEHHOMO U3NYy-
yeHwus.

» Kom6uHupyiTe nsgenme TosbKo C KOMIJIEKTYIOLMMI, Npeobpa3oBaTtensmMm cCMrHanos u kabe-
NSIMK, yKasaHHbIMK B pasgenax "Bo3amoxHocTn kombuHmposaHua" (cm. ctp. 359), "Komnnekr
noctaBku" (cM. ctp. 366) n "Komnnekryowme" (cMm. ctp. 367).

| A BHUMAHVE |

Ucnonb3oBaHue HENOAXOASALMUX KOMNOHEHTOB NpoTesa

TpaBMypoBaHue BCIeACTBME HEOXUOAHHOW peakuun Usgenms.

» Kom6uHupyiTe n3genne ToNbKO C KOMMOHEHTaMM, yKasaHHbIMU B pasgene "Bo3moxHocTu
KoM6uHuposaHus" (cm. ctp. 359).

| A BHUMAHME |

Hecob6nioaeHue ykasaHun pyKoBOACTBa MO NPUMEHEHMUIO BCEX UCMNOMb3yeMbiX NpoTtes-

HbIX KOMMNOHEHTOB

TpaBMupoBaHue BCNeaCcTBME HEOXNAAHHON peakUMn U3nenus.

» O6palaiiTe BHUMaHWe Ha BCE yKa3aHUsi PYKOBOACTBA MO MPUMEHEHWIO UCMOMb3yeMbiX Mpo-
TE3HbIX KOMMOHEHTOB.

| A BHUMAHUE

HenpaeunbHasi HAaCTPOMKa 3NeKTPOAOB / YCTaHOBKA 3/1eKTPOAOB
TpaBMupoBaHue BCNeacTBME HEOXNAAHHON peakumMn nsnenus.
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» Heobxoanmo cneantb 3a TeM, H4TOBbl KOHTAKTHblE MOBEPXHOCTU 3NEKTPOAOB N0 BO3MOXHOCTH
MOMHOCTbIO MpWUierany K HemoBPEXAEHHOMY KOXHOMY nokposy. Ecnn Gyayt Habniopatbes
CWJIbHblE MOMEeXW BCNEACTBUE BO3LAENCTBUS 3NEKTPOHHbIX NPMBOPOB, creayeT NPOKOHTPOIU-
poBaTb pasMeLLEHNe 3NEKTPOAOB M U3MEHWUTL ero B crydae Heobxogumoctu. Ecnu nomexm
He MoryT GbiTb ycTpaHeHbl NGO NMOCPEACTBOM PETyIMPOBKM UK BbIGOpa COOTBETCTBYIOLLVX
nporpamm >enaemblii pesynbrat He Gbll JOCTUMHYT, 06paTUTECH B MPeACTaBUTENbCTBO KOM-
naHumn Ottobock B Bawwel cTpaHe.

» Cnepute 3a TeMm, 4TOObl 3N1€KTPOAbI BbiNM YCTAHOBEHbI HA MaKCUMabHO HEYYBCTBUTENbHbIN
YPOBEHb C Lie/blo CHUXEHWS NMOMEX B pesysbTaTe CUMbHOMO 3/1eKTPOMarHUTHOTO U3MyYeHus
(Hanp., OT BUAMMBIX U CKPbITbIX MPOTUBOKPaXHbLIX CUCTEM, PACMONOXEHHbIX Ha BXOAaX/BbIXO-
Jax mMarasvHoB), AeNCTBUSA MeTannofeTekTopoB/ckaHepoB Tena (Hanp., B asponoprax) unu
APYrUX UCTOYHUKOB CUJIbHBIX 3/1EKTPOMArHUTHbLIX MOMEX (TakuX Kak BbICOKOBOMLTHbLIE JIMHUM,
nepefaTynku, TpaHchopMaTopHble CTaHLUM, KOMMbloTepHble ToMorpadbl, MP-Tomorpads u
T.4.).

»  YBeautechb, 4TO MONOXEHUS KPEMIEHWUS 3NEKTPOAOB COOTBETCTBYIOT GU3MONOrMYECKOMy OT-
KPbITWIO U 3aKPbITUIO COOTBETCTBYIOLLEN rPyMMbl MbiLLL,.

| MFHOOPMALLS |

[Mpy HapeBaHWM KOCMETUYECKOW NepyaTKn HE UCMOSb3YNTe CUNMKOHOBLIM cnipei. OH MOXeT Ha-
PYLUUTL HaZleXXHOCTb MOCAAKW MepyaTky U NPUBECTU K OrpaHUYeHnto GyHKLMOHMPOBAHUS n3ae-
s (Moaynb KUCTK).

Cobniopaiite pyKoBOACTBO MO MPUMEHEHWUIO KOCMETUHECKOW NepyaTku KacaTenbHO OnNncaHHoON B
HEM NpoLeaypbl HaAEBAHWS U CHUMaHUS.

4.5 Yka3saHus no npeGbiBaHUIO B OnpeaeneHHbIX 30HaX

| A BHUMAHME |

HaxoxpaeHue Ha HeGOMbLIOM PACCTOSIHUM OT BbICOKOYACTOTHbIX KOMMYHMKaLMOHHBIX

YCTPOUCTB (Hanp., MoGunbHbIX TenedpoHOB, YCTPOUCTB C noapepxkon Bluetooth,

YCTPOMCTB C nogaepXxkon 6ecnposogHon nokanbHon ceasn WLAN)

TpaBMVIpOBaHVIe BCcneactene HeO)KI/I,EI,aHHOFI peakunn n3pgenna B pesynbrate HapyLLIeHVIFI cucre-

Mbl BHYyTPE€HHEero obmeHa AaHHbIMW.

» PekomeHngyeTcs cobnogate MUHUMManbHoe paccTtosiHne 30 CM [0 BbICOKOYACTOTHLIX KOMMY-
HUKaUMOHHbIX ychOVICTB.

| A BHUMAHUE

AkcnnyaTtauus Usgenusi Ha MMHUMasbHOM yAaneHUu OT APYruX 3/IeKTPOHHbIX NPUGopoB

TpaBMUpoOBaHMe BCNeACTBUME HEOXMAAHHON peakuun U3nenus B pesynbTate HapyLUEHUIN cUcTe-

Mbl BHYTPEHHEro oOMeHa AaHHbIMU.

» Bo Bpems akcnnyatauuv He pasmellatb U3fenue B HeMOCPeACTBEHHON 6IM30CTU C ApyrUMU
3NEKTPOHHbIMU Npubopamu.

» Bo Bpems akcnnayatauuu He NoMmeLatb NPOAyKT Ha ApYrue 3feKTPOHHbIe Npubopbl.

» Ecnu HeBO3MOXHO 136exatb O4HOBPEMEHHOW 3KCMyaTaummn, HeobxoanMo creauTb 3a nsge-
JINEM U NPOBEPSTb Er0 NPUMEHEHWE MO HA3HAYEHUNIO B paMKax UCMOob3yeMon KOMOUHALMK.

| A BHUMAHUE

HaxoxpaeHue B 30HaX € UCTOYHUKAMU CUJIbHbIX MarHUTHBIX M 3JIEKTPUUYECKUX Nomex (Ha-
npumep, NPOTUBOKPaXKHbIe CUCTEMbI B Mara3mHax, MeTalofeTeKTopbl)

TpaBMupoBaHUWe BCleACTBME HEOXWAAHHOW peakuun U3Lenus B pesynbTate HapyLueHUi cucTte-
Mbl BHyTPeHHero obmeHa AaHHbIMU.
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>  36eravite HaxoxaeHus BOGNIU3N OT BUAUMBIX U CKPbITbIX MPOTUBOKPaXHbIX CUCTEM, Pacnono-
XXEHHbIX Ha BXofax/BbIXOAax MarasvHOB, MeTa/IoAeTeKTOPOB/CKaHePOB YeNI0BEYECKOro Tena
(Hanpumep, B asponopTax) WM APYrUX UCTOYHUKOB CUJIbHBIX MarHUTHbIX U 3NEKTPUYECKUX
nomex (Hanmpumep, BbICOKOBOJIbTHbIE JIMHUM, MepefaTinku, TpaHCPOopMaTOpHble CTaHLMK,
KoMnbtoTepHble Tomorpadsl, MP-tomorpadsi ...).

» [Npy NpoxoXaeHUN Yepes NPOTUBOKPAXKHLIE CUCTEMbI, CKAHEpbl TeNa, METaNoAEeTeKTOpPbI
obpaluaiite BHUMaHVe Ha BHE3arnHylo peakuuio Usaenus.

4.6 YKka3aHus Nno UcnoJjib30BaHUIO

| A BHUMAHUE

MexaHuveckas Harpyska Ha uspenuve

TpaBmupoBaHue BcrneacTeme owWMBOK B yNpaBneHUN Unu HapyLieHus B pabote nagenus.

» W3penvie He pOMXHO NoaBepraTbCs BO3AENCTBUIO MEXaHUYEeCKON BUGpaLmMu unm yoapam.

» [lepepn KaxabiM UCMONb30BaAHNEM U3fenune crefyeT NPOBEPSTb Ha HaM4Me BUAMMbIX NOBpe-
XOEHWN.

| A BHUMAHUE

Henapnexaluuee o6paiueHune

TpaBmupoBaHue BcreacTsme ownboK B 06CNyXMBaHUN UK HapylweHns B paboTe nspenus.

» Heob6xoarMO NPOMHCTPYKTMPOBATh NauMeHTa Ha NpeaMeT Hagnexallero obpalleHns ¢ nsae-
nnem.

| A BHUMAHUE

Henapnexawun yxop, 3a usgenmem

> TpaBMuUpoBaHWe BCNeACTBUE OWMOBOK B ynpasneHuu/HapylweHus B pabote usgenus uam no-
BpeXaeHne MexaHU4eCcKMx KOMMOHEHTOB

> [MoBpexaeHue unu NoaomMKa B pesynbrate yCUNeHWUs XpyrnkocTy MiacTMacCoBbIX MaTepuanos
BCNEeACTBME NPUMEHEHUs PacTBOPUTENEN TaKUX KakK aLeToH, 6eH3uH v T. n.

> Vspgenve ounwatb UCKOHYUTENBHO B COOTBETCTBMM C yKasaHUSAMU, NPUBEAEHHBIMW B pa3ae-
ne "Ouuctka u yxon" (cm. cTp. 374).

» He ouunwwanTte nsgenne nom NpoTo4HOW BOAOWN.

» T[lpu ncnonb3oBaHUM MepyaTok AOMOMHUTENbHO obpallaiTe BHUMaHWe Ha yKasaHusi pyKo-
BOZCTBA N0 NPYMEHEHUIO NepYaTok.

| A BHUMAHUE

3axBaT npeAMeTOB C HEBEPHbIM YyCUNIMEeM 3axBaTa

TpaBMuUpoBaHuUe BCIEACTBUE HEOXWUAAHHOW peakLmnn U3Aenus.

» OG6patnTe BHMMaHWe, 4TO yCUIMEM 3axBaTta CnefyeT ynpasisTb BPY4YHYO, B 3aBUCMMOCTU OT
XapaKTepPUCTMK 3axBaTbiBAEMOro npeameta (MArknui/Teepasii).

| A BHUMAHUE

Meperpy3ka BcneacTene HeOGbIYHbIX BUA,OB AEATEeNIbHOCTU
TpaBMupoBaHue BCleACTBME HEOXMAAHHON peakuun U3AEeNUa B pesysbTate HempasBuibHOW pa-
60ThbI.
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» WNspenve 6bino paspaboTaHo Ansi NOBCEAHEBHOW AEATENILHOCTU, U €ro He paspeluaeTcs npwu-
MEHATb AN APYIMX BUAOB aKTUBHOCTM, BbIXOASALLMX 32 NPuUBbIYHbIE pamku. [og apyrumu Bu-
AaMn aKTUBHOCTM, BbIXOAALLMMMN 3@ NPUBbLIYHLIE PaMKW, NMOHUMAIOTCS, HANPUMEP, Takue Bu-
Abl CropTa, KOTOpble COMPSKEHbI C YPE3MEPHOW Harpy3Kol Ha Jlyde3ansiCTHbIN cycTaB u/unm
AVMHaMWYECKON Harpyskon (oTKvMMaHWe B yrnope jiexa, CKOPOCTHOM CMycK, €3fa Ha FOpHOM
Benocunege, ...), a Takxe 3KCTpemasibHble BuAbl CropTa (asbnvHW3M, napaniaHepusm u
T.N.).

» AkkypaTHoe obpalueHne C U3LENMEM U ero KOMMOHEHTaMW He TONbKO YBENUYMBAET UX pac-
4eTHbIN CPOK CRyX6bl, HO U, Mpexae BCero, CnyxuT obecneyeHuto nM4Hon 6esonacHocTn na-
umeHTal

» Ecnu nsgenvie n ero KOMMOHeHTbl NOABEPIANCH YPE3MEPHBLIM HAarpy3kam (Hanpumep, BCres-
CTBME NafeHus v T. N.), CeayeT He3amMeaUTeIbHO NPOBEPUTL U3AENNE Ha Hanuune nospe-
xaennn. Mpu HeoBXoaMMOCTU OTNpaBbTE U3AENNE B YNONHOMOYEHHbIN CEPBUCHBIN LEEHTP
Ottobock.

| A BHUMAHME |

OnacHOCTb 3alLeMIeHUs MeXAay KOHYMKaMu nanbues

TpaBMupoBaHue BCneacTBMe 3alleMSIeHns YacTen Tena.

» [lpu npuMeHeHUN nspenus HeobXoANMO CNeauTb 3a TeM, YTOObl MeXAy KOHYMKaMu nanbLes
He HaxoauMUCb YacTu Tena.

» [lpu cMblkaHUU KMCTU HEOBXOAMMO CReAuTb 3a TeM, YTOObl MeXAy KOHYMKaMu nanbLeB He
HaxoAWUNMCb 4YacTu Tena.

» Heob6xoamMmo cneautb 3a TeM, 4ToObl MPU CMbIKAHUW KUCTU B 30He crnbaHuns nanbles He Ha-
XOAUUCH Nanbupl/4acTu Tena.

»  Ounwante nagenve ToNbKO B BbIKHOYEHHOM COCTOSIHUN.

| A BHUMAHUE

CnuwKom mManoe paccTosiHue A0 CUJIbHbIX UICTOYHUKOB Tenjaa

Bocnnamexenune nsgenus.

» He nopgepraiite usgenve BO3AENCTBUIO CUIIbHBIX UCTOYHWKOB Tenna (OroHb, navTa, Tennosas
nyLwkKa, paguatop oToneHns v T.4.).

» Henb3s 3axBaTbiBaTh U yAEPXMUBaTb pacKaneHHble NPeaMeThbl C MOMOLLbIO AaHHOTO U3aenus.

| A BHUMAHME |

HenpepHamepeHHas pa3s6noKMpoBKa KOMNOHEHTOB 3axBaTa

TpaBMypoBaHWe BCNeACTBME OTCOEAMHEHWUS KOMMOHeHTa 3axeaTta OT npegnnedybs (Hanp., npu

nepeHocKe NpPeaMeToB).

» [lpu coeanHeHUN MOAYNA KUCTU C FMIb30W UK APYTUMU MOAYNSIMU yGeanTech, YTO coefuHe-
HUWe BbINOIHEHO NPaBUILHO.

| MFHOOPMALLS |

Mpu oTcyTCTBMM NpOTE3HbIX Nep4aTok nsberante BO3AENCTBUS HA U3LENNe NPSIMOrO CONHEYHOrO
cBeTa Unv ynbTpadroneToBoro U3nyveHuns (Conapuit) B Te4eHne AJIMTENbHOrO BPEMEHH.

5 O6bem NOCTaBKM U KOMMJEKTyloLue

5.1 O6bem nocTtaBKM
* 1 wr. Habop nHcTpymeHTOB Ansa bebionic
e 1 wr. ®ymnap ans 3apsaHOro ycrponcTsa v 610ka nuTaHms
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* 1 L. Macnopt Ha npoTte3 647F542

* 1 wr. PykoBoacTtBo no npumeHexuto 647G1390 (ona nonb3osateneit)

* 1 wr. PykoBoacTtBo no npumeHeHuto 647G 1391 (ans keanudpumumpoBaHHOro nepcoHana)

e 1wr. PykoBoacteo no npumeHenunio 647G1392 (ons keanmduuMpoBaHHOro nepcoHana) |
yCTaHOBOYHOE NporpamMmMmHoe obecneyeHune "bebalance+ 1.4 560X12=V1.4"

KomnoHeHTbl 3axBaTta

e 1 wr. bebionic Hand EQD 8E70=*

unm

e 1 wr. bebionic Hand Short Wrist 8E71=*
nunm

¢ 1 wr. bebionic Hand Flex 8E72=*

5.2 Komnnekryowue

CregytoLe KOMMNOHEHTbl He BXOASAT B KOMIIEKT NMOCTaBKW; OHU A0JIXHbI GbiTb MPUIrOTOBNEHbI ANS

paboTbi:

* YcTtaHoBo4YHOe nporpamMHoe obecnedyeHmne "bebalance+ 1.4 560X12=V1.4" nnu Bbiwe

* Apantep Bluetooth "Bluetooth Dongle c 6onbwnm paguycom gencreus B33061"

* MyoEnergy Integral 757B35=3 (o1 N2 napTtun 2018 22 XXX)

*  MyoEnergy Integral 757B35=5

* 3apsipHoe yctponcteo MyoCharge Integral 757L35 (Bkn. 6510k nutaHus 757L16-4)

* 3apsipHoe yctporictBo DynamicArm 757024 (BXxoasT B KOMMNNEKT NOCTABKM JIOKTEBbIX MOZYNen
12K100*%)

CoeauHeHue c runb3on

* KoakcunanbHbin wrekep 9E169 (tonbko ans BE70=* n 8E72=*)

* BcraBHas my¢Tta 10S4 (tonbko pna 8E70=* n 8E72=%)

* Kabenb anektpopa ¢ npsiMbiM wWTekepoMm n pasbemom 13E129=G* (ans ucnonb3oBaHusi nu-
HeMnHbIX aneMeHToB ynpasneHuns 9X50/9X52 unu anektpopos 13E200/13E202)

* Pacnpepenvtens 13E190 unm 13E190=150

3aknagHble KOnbLa

e 3aknagHoe kosbuo 9S5110=* (BxoauT B KOMMNIEKT noctasku 8E71="*)

* 3aknagHoe konbko 10S1=* (ons 8E70 n 8E72)

*  Knewu 706210 (ansa otBMHYMBaHMA bebionic Hand Short Wrist 8E71=")

Mepeknioyarenu U 3NeMeHTbl ynpas/ieHus

*  HaxwumHom BbikntoyaTens: 9X37 *  JIvHelHbI aneMeHT ynpaBneHns: 9X52
* Tsarosbii BbiknlouaTens: 9X18 *  Onextpopg 13E200=*
*  JInHenHbIN anemeHT ynpasneHus: 9X50 *  OnektpoA ANA rMnb3bl C BaKyyMHbIM Kpe-

nneHnem 13E202="*
* Myo Plus TR 13E520="

KocmeTnueckas nepuyatka
* KocmeTnueckas nepyatka 8S710=* * Kocmetnueckas nepyatka 85711=*

6 anBeAEHMe B COCTOsIHUE FrOTOBHOCTU K 3aKCcniyatauum

6.1 3apsipgKa aKKkymynstopa

Crepytoluyto MHbGOpPMaLMIO MOXHO HalTU B PYKOBOACTBE MO NMPUMEHEHUIO UCNOJb3yeMbIx Gatapein
WW NIOKTEBOIO MOAYNS:

*  Okcnnyatauus 6atapen

* 3anpoc cocTosiHUS 3apaaku

* CurHanbl o6paTHOM CBS3U (3BYKOBbIE U BUGPALMOHHbBIE CUTHASbI)
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6.2 lOcTupoBaHmne nonoXeHus 60abLWIOro nanbua

B coctosHumn noctaBkm 6onbLUION Nanew, KOMMNOHEHTa 3axBaTta ycTaHoBfeH ans tuna "Tpexnanbue-
Bbln 3axBat" (cM. cTp. 353).
[ns HekoTopbIx BUAOB 3axBaTa 60MbLWOro nanbua JOMKHO BbiTb TOYHO OTperynvpoBaHo. [ns ato-
ro UMeloTCs ABE pas/MyHble BO3MOXHOCTY PEryIMPOBKN Ha GOMbLLIOM nanbLe:
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bebionic Hand Small

bebionic Hand Medium

MeauanbHo-natepanbHOe NOJIOXeHNe

6onbLIOro nanbua:

PerynnpoBka nossonset 3aHOBO NO3ULMOHUPO-

BaTb 6ONbLLION NajeL, B KOHTaKTe C yKasaresib-

HbIM U CPEAHUM Nanbuamu (TpexnanbLeBbiin 3a-

XBaT) UNK TObKO C yKasaTesbHbIM NanbLem (3a-

XBaT KOHYMKamu nanbues). MNonoxeHne 6osb-

Lworo nanbLa GUKCUPYeTcs BUHTOM C LLIECTH-

rpaHHom ronoekon Ha bebionic Hand Small n

nocpeacTBOM BUHTa Spanner ¢ AByMs LWavLa-

mMu Ha bebionic Hand Medium. C nomouubto

BMHTa MefManbHas To4YKa KpenieHus MoxXeT

6bITb OTPErynpoBaHa Npu NPOTMBOMNOCTaBNEH-

HOM MOJSIOXeHWUW BGOMbLIOro NanbLa.

PerynnpoBouHbIf BUHT pacnonaraetcs none-

pEeK Mo OTHOLLEHMIO K OCK 6oNbLIOro Nasnbua u

Haxo4mMTCA NoA, MaHXEeToM.

Y1006kl BbINOAHWUTL PErYNNPOBKY, HE06X0AMMO

BbINOSIHWTL CreayoLe AencTBus:

1) OTkA4YUTL NMUTaHME OT KOMMOHEHTa 3axBa-
Ta (Hanp., C NMOMOLLbIO KHOMKW 3apsifHOro
rHesga Ha runb3e WAWM Nepeknovatens Ha
JIOKTEBOM MOpAYyne).

2) OTCcoeanHUTb KOMMOHEHT 3axeata OT IJib-
3bl.

3) TMpunopHaTL MaHXeTy Ha 3ansacTtbe WU Bbl-
cB06OANTb PEFYNIMPOBOYHBIN BUHT.

4) [Ona bebionic Hand Small ucnonbsosatb
KoY C LUEeCTUrPaHHON rONOBKOW, pa3mep
3 mMm; ana bebionic Hand Medium ucnonb-
3o0BaTb 6MT Spanner Ha MegmanbHo-nate-
panbHOM YCTaHOBOYHOM BUHTE B 06nactu
ceAnoBuAHOro cyctasa 6onbLIOro nanbua.

5) OcnabuTb BWHT, NOBEPHYB €ro NOSHOCTbIO
[ABaXbl NPOTUB YACOBOMN CTPENKW.

Korpa BuWHT otnywieH, 6onbwon nanew, Mo-
XeT CBOGOAHO MepeMeLLaTbCs U ero MOXHO
BPY4HYIO NO3ULMOHNPOBATb BHOBb.

6) YcTaHOBMTbL KOMMOHEHT 3axBarta Ha ruib3e
M MPU MOAKNOYEHHOM UCTOYHWMKE MUTaHUS
YCTaHOBUTb HOBYIO KOHTaKTHYIO TOYKY 60sb-
LIOro nasnbla Mo OTHOLIEHWI0 K yKasaTelb-
HOMy nanbLy (3axBaT KOHYMKaMW ManbLEB)
WU yKasaTenbHOMYy U CpefHeMy nanbliam
(TpexnanbLeBblin 3axBarT).



7) TllocpenctBoM 3aKkpbITUSI U OTKPbLITUS KOM-

NMOHEHTA 3axBaTa MPOBEPWUTb HOBYK KOH-
TaKTHyt0 TOuKy GOMbLIOro nasnbua Mo OTHO-
LeHW0 K yKasaTenbHOMy nanbly (3axsar
KOHYMKaMK NanbueB) Unu ykasatenbHOMYy W
cpepHeMmy nanbuam (TpexnanbueBblii  3a-
xBar).
Korpa HoBoe nonoxexune 6onbWworo nanbLa
YCTaHOB/NEHO, 3aKpbITb 1 OTKMIOYUTL MOZY/Ib
KUCTU. 3akpbITbll 3axBaT OAHOBPEMEHHO
¢duKcupyeT nonoxeHune 6onbLworo nanbua.

8) BbIkno4YnTb KOMMOHEHT 3axBaTta ¢ 3apukcu-
poBaHHbIM 6OMbLINM NanbLEM.

9) [MocpepactBom MosopoTa BMNpaBO BHOBb 3a-
TSHYTb YCTAHOBOYHbIN BWUHT U MPUBECTU
MaHXeTy B Hy)KHOE MOoXeHMe.

10) Bkntountb KOMNOHEHT 3axBaTa WM MPOTeCTu-
poBaTb GYHKLMOHUPOBAHNE COBMECTHO C
nosb30BaTeneM.

KoHTakTHas Touka 6o/blioro nanbua:
PerynupoBka nossonsieT BbINOJAHUTL ONTUMU3A-
LIMIO KOHTAKTHOM TOYKM BosbLLOro nasbLa no
OTHOLLEHUIO K PaCcrofIOXXEHHbIM HaNpoTUB yKa-
3aTenbHOMY M CpefHeMy nanblly (Tpexnanblie-
BbII 3aXBaT) WM TOJIbKO K yKasaTeslbHOMYy
nanbLy (3axeBaT KOH4MKaMKU NasbLEB U Npeuu-
3MOHHbIN 3axBaTbl) Ha KOHLLeBOW ¢panaHre 60nb-
woro nanbua. PerynvpoBoyHbIi BUHT pacnosno-
XEH MoJ, CelJIoBUAHBIM CYCTaBOM GOJbLIOrO
nanbua.

Y1006kl BINOAHWUTL PErYNNPOBKY, He06X0AMMO

BbINOSIHWUTL CreayoLe AencTBus:

1) OTkN4YUTL NMUTaHWE OT KOMMOHEHTa 3axBa-
Ta (Hanmp., C NOMOLLbI KHOMKW 3apsAHOro
rHesfja Ha ruib3e WM nepeknoyvaTens Ha
JIOKTEBOM MOpAYyne).

2) OTcoefMHUTb KOMMOHEHT 3axBaTa OT MWflb-
3bl.

3) [MpunogHaTe MaHXeTy Ha 3anscTbe WU Bbl-
cB06OANTb PEFYNIMPOBOYHBIN BUHT.

4) Wcnonb3oBaTb K04 C LIECTUIPAHHOW ro-
noskou, pasmep 1,5 MM ans yctaHOBOYHOrO
BMHTa KOHTaKTHOW TOYKM GONbLIOro nasnbua
B 06nacTu nepBoro 3ansicCTHO-NSACTHOrO Cy-
cTaBa.

369



5) [lloBopayvBaHue kf4a C LIECTUrPaHHON
rofI0BKOW MO 4acOoBOW CTpefike mepemelua-
et 6onblUOW nanew, K nagoHu (ymeHblleHne
NPOMEXYTKa).

MoBopaynBaHWe LIECTUrPaHHOTO  KioYa
NPOTMB 4acOBOW CTPenKW nepemelyaet
6onbLUIOW Nanew, B HanpasieHUN OT NafoHM
(yBenuyeHvie npoMexyTka).
UHOOPMALLUA: BospeictBue Bpalya-
TENbHOTO ABWXEHUS [AEeWCTBUTENIBHO
KaK AnsA npaBoro, Tak u AJis neBoro mo-
ayna kuctu bebionic.

[BuxeHne 60nbLIOro NanbLa B MOMEHT pe-
rynMpoBKM He BUAHO. PerynnpoBku ogHuM
NOBOPOTOM [OCTaTO4HO.

6) YcraHOBWUTb KOMMOHEHT 3axBaTa Ha rnsb3e
1 NPV NOAK/MOYEHHOM WCTOYHUKE MUTaHWS
BbINO/IHUTL MPOBEPKY KOHTAKTHOW TOYUKM MO-
CPefCTBOM 3aKpbITWs KOMMOHEHTa 3axBaTta.
Ecnu HacTpoiika KOHTaKTHOW TOYKW Hepo-
cTaTo4Ha, NoSIHOCTbIO OTKPOWTE MOAYNb KU-
CTW 1 NOBTOPUTE LUAr HACTPOMNKM.

bebionic Hand Medium

6.3 HacTtpoika ¢ noMOLLbIO YCTAHOBOYHOr0O NporpamMmmMHoro obecneveHus
"bebalance+"

6.3.1 BeepeHue

YcrtaHoBo4YHOe nporpaMmHoe obecneyveHne "bebalance+" obecneynBaeT BO3MOXHOCTb ONTUMasb-
HON HacTPOWMKW U3LENNS U TUMOB 3axBaTa B COOTBETCTBUM C noTpebGHocTaMM nauueHTta. Bce Ha-
CTPOWKM JOMKHbI GbiTb NPOBEPEHbI BMECTE C NaLYEHTOM.

Mpouyto MHPOpMaLMIO MOXHO HAWTU B UHTEFPUPOBAHHOM pasperie OHMaNH-NOMOLLM s yCTaHo-
BOYHOrO MPOrpaMMHoro obecneyeHus.

| MFHOOPMALLUS |

MNHopopmaumio 06 ycTaHOBOYHOM MpPOrpaMMHOM obecrneyveHun, ero yCTaHoBKE W YCTaHOBMIEHUIO
COEAVHEHUs C M3OeNMeM MOXHO HalTW B PYKOBOACTBE MO MPWMEHEHMIO YyCTaHOBOYHOrO Mpo-
rpaMmHoro obecneyeHus.

6.3.2 Nepepaya paHHbIX MeXAy U3[eNnemM U KOMMNbIOTEPOM

HacTtpoiiky nspaenns npu noMoLum ycTaHOBOYHOIO NPOrpaMMHoro obecneyeHnst MOXHO BbINOMHUTbL
TONIbKO MOCPEACTBOM MNepeaayqn AaHHbix depes Bluetooth. [ns atoro npu nomowwm apantepa
Bluetooth B33061 Heobxopnmo yctaHOBUTL GecnpoBofHoe coeguHerne Bluetooth mexay nspenu-
eM u komnbtotepoMm. [Npu nepsuyHoOW ycTaHoBke apantepa Bluetooth cnepyer peictBoBath Tak,
Kak yKasaHO B MPWIOXEHHOM PyKOBOACTBE MO NMPUMEHEHUIO YCTaHOBOYHOrO NporpamMmHoro obec-
neyeHus "bebalance+ 560X12=V*".

6.3.3 MoprotoBka uspenusa K COeAUHEHUIO C YCTAaHOBOYHbIM NPOrpaMMHbIM o6ecnevyeHu-

em

Y1066l BKOYMTE dyHKUMio Bluetooth kommnoHeHTa 3axsata, HEO6XOAMMO BbINONHWUTL CleaytoLme

nencrens:

> [lpoTes BKOYEH.

» [lporpamMMmHbIV NepeknoyaTesib Ha TblIbHOW CTOPOHE KOMMOHEHTa 3axBaTa yAepXwuBaTb Haxa-
TbIM He MeHee 6 CekyHz, Noka He NPOo3ByYarT ABa 3BYKOBbIX CUTHana.
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— ®yHkuus Bluetooth komnoHeHTa 3axBata BkntoyeHa.

6.4 HapeBaHue KoCcMeTMUYECKON nepyaTkKm

[Mpu noBcegHEBHOM MCMONL30BAHUN PEKOMEHAyeTcs HocuTb bebionic Hand ¢ npotesHon nepuart-
kon. OHa 3awWyLaeT MexaH14eckne KOMMOHEHTbl OT BO3AENCTBUI OKpYXatolel cpefbl TaKuX Kak
BNI@XHOCTb, IPsi3b U Mblfb.

Yr1o6bl HageTb Nepyatky, cnegyeT NpuBecTu
KOMMOHEHT 3axBaTta B PEXUM HaaeBaHus (CM.
ctp. 373). Pexum HageBaHUsi ONTMMabHO NOA-
XOAMWT ANS HaAeBaHUs NPeAMETOB OAexXabl U
KYPTOK, TaK Kak JaHHbI pexum npefotspalla-
eT 3acTpeBaHune 60NbLOro nanbLa B ogexae u,
TakMM 06pa3om, CHUXAET PUCK NOSTIOMKUN 6onb-
woro nasnbua.

Mpu NnpuMeHeHUn (HapeBaHUM U CHATUM), @ TakXe BbIMOJIHEHMM yXofa 3a KOCMETUYECKOW nepyar-
Kol cnepyeT obpallaTb BHUMaHWE Ha yKasaHWs PyKOBOACTBA MO MPUMEHEHUIO, KOTOPOe BXOAMUT B
KOMMJIEKT NOCTaBKM KOCMETUHECKOM NepyaTku.

7 AkcnnyaTtauus

7.1 HanoxeHune/cHATME KOMNOHEHTa 3axBaTa

MHOOPMALLUS |

HaJ'IO)KeHVIe N CHATME KOMMOHEHTa 3axBaTa ¢)yHKLl,VIOHVIpyeT TOJIbKO C KOMMOHEHTaMW 3axBaTa
"bebionic Hand EQD 8E70=*" u "bebionic Hand Flex 8E72=*".

OTCOEAMHeHMe KOMNOHEeHTa 3axBaTa OT rJib3bl

| A BHUMAHME |

HenpepHamepeHHasi pa3610KMpOBKa KOMMNOHEHTOB 3axBaTa

TpaBMupoBaHWe BCNeACTBME OTCOEAMHEHUS KOMMOHEHTa 3axBaTta OT npeanneybs (Hanp., npwu

nepeHocke NpeaMeTos).

» [lpu coeanHeHUN MOAYNA KUCTU C FMAb30ON WU APYrMMu Moaynsamu ybeamtecs, 4To coeanHe-
HWe BbIMNOJIHEHO NPaBWUBLHO.

1) BbIkno4UTb NPOTE3 C MOMOLLLIO KHOMKW B 3apsaHOM rHesae (rufib3a) unm ¢ nMomolLLblo nepe-
KNIo4aTensi Ha JIOKTEBOM MOZyJe.

2) OpHokpaTHO NMOBEPHYTb KOMMOHEHT 3axBaTa BOKPYr COGCTBEHHON OCU, NoKa He Mo4yBCTByeTCS
nerkoe conpotuenexue (ok. 360°).

3) [peoponeTb 310 CONPOTUBIIEHME U CHSATb KOMMOHEHT 3axBara C rmiib3bl.

3akpenneHne KOMMOHEHTa 3axBaTa Ha rMib3e

1) BsecTu 3aryLKy 3ansicTbs B 3aKafHoe KOMbLO U NJIOTHO BOABUTH.

2) Cnerka noBepHyTb KOMMOHEHT 3axBaTa BE€BO WM BMPaBo.

3) T[poBepbTe HaAEXHOCTb 3aKPEMeHUs!, MOTSHYB 32 KOMIMOHEHT 3axBaTa.
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MHdpopmaumio o npaBunbHOM UCMOb30BaHUM 3aK1aAHOTO KoJbLia MOXHO HanTh B "TexHn4yeckom
nHoopmaummn 646T332".

7.2 BknioyeHue/BbiknouyeHue ¢yHkuum Bluetooth

Bxnioyenue Bluetooth

Y1061 BKNOUMTL PpyHKUMIO Bluetooth, cnepyet BknoYNTL KOMMOHEHT 3axBaTa.

» YpepxwuBatb NpoOrpaMMHbIN NepeKoyaTesib Ha ThiIbHOM CTOPOHE KUCTU HaxatbiM Gonee 4 ce-
KyHZl, Noka He MPO3BY4YUT ABYKPaTHbI CUrHaN obpaTHoil cBaA3mu (cM. cTp. 380).
UHOOPMALIUA: Ecnu curHan o6paTHOU CBA3M NpPO3ByvYan OAHOKPaTHO, TO PpyHKLMS
Bluetooth 6bina BbiknoueHa.

— Bluetooth BknioyeH.

BoiknioueHue Bluetooth

Y106bI BbIKNIOUNTL PyHKLMIO Bluetooth, cnepyet BkOYMTE KOMNOHEHT 3axBaTa.

» YpaepxuBaTb NporpamMMHbIN NepekoyaTenb Ha ThiIbHON CTOPOHE KUCTW HaxaTbiM Gonee 4 ce-
KyHZ, Noka He MPO3BY4UT OAHOKPaTHbIN CMrHan o6paTHom cBsA3m (cm. cTp. 380).
NWHOOPMALUA: Ecnu curHan obpaTHOM CBSAA3W Npo3By4Yan ABaxabl, TO GYHKUUsA
Bluetooth 6bina BkatoyeHa.

— Bluetooth BbiknioyeH.

Kpome Ttoro, npu otcytctBun coegnrerus c MK byHkumns Bluetooth yepes ase MuHyThl aBTOMATH-

4yecku oTK/o4HaeTCs.

7.3 BkniouyeHue/BbiK/lO4EHUEe KOMMOHEHTa 3axBaTa

BknloyeHne moayns Kuctm

1) YpepxusaTb NporpaMMHbIN Nepekiioyatesib Ha TbiIbHOW CTOPOHE KUCTU HaxaTbiM He Gonee
2-3 cekyHA.

2) [Mocne oTnyckaHus NporpamMHOro nepeksoyartens pasfaercs KpaTkuil OfHOKPATHbIA CUrHa
obpatHon cBsA3u (cM. cTp. 380).
UHOOPMALIUNA: Ecnu curHan o6paTHoOM CBSI3M MPO3ByYan yxe Ha ware 1, To GyHk-
uus Bluetooth 6bina BkAloueHa UK BbiKOYEHA.

— KoMnoHeHT 3axBara BKJIIOYEH.

Ecnu npotes 6bin BKIOYEH C MOMOLLbIO KHOMKW B 3apSAHOM FHe3[e UK C NoMOLLbio Nepekoya-

TeNsl Ha JIOKTEBOM CycTaBe, TO 3aXBaTHbIi KOMMOHEHT TakXe BKIIOYEH.

BoikntoueHne moayns KUCTH

» YpepxuBatb NPOrpaMMHbIA MepeksoyaTeNlb Ha TbIbHOW CTOPOHE KUCTU HaxaTblM He Gonee
2-3 cekyHA.

— Ecnu nocne otnyckaHus NporpamMMHOro nepeksoyarens He pasgaeTcs curHan obpartHow cBs-
31, TO BbIK/IOYEH TOSbKO KOMMOHEHT 3axsata. [lpyrve npoTesHble KOMMOHEHTbl Kak, Ha-
np., TJOKTEBOW MOZy/b U 3NIEeKTPUYECKOE BpaLLEHME, MOTYT UCMOb30BaThCS Aasblue.
NMHOOPMALUA: Ecnn nocne oTnycKkaHusi NporpamMMHOro nepeksniyartensi Wi Bo Bpe-
Msl ero HaXaTusi 3By4UT CUrHan o6paTHOM CBSA3M unu GonbLIOW Nanew, 3aKpbiBaeTcs B
HanpaB/ieHUM NafoHU, TO HaXaTue Ha NPOrpaMMHbIA NepekKtoyaTesb 6bUIO CAULLKOM
KOPOTKUM W/TU CZINLLKOM NPOAONKUTENbHbIM.

Ecnu npote3 6bin BbIK/IOYEH C MOMOLLBIO KHOMKW B 3apSAHOM THE3AE UM C MOMOLLBIO NEPEKIIO-

yaTtenis Ha JIOKTEBOM MOAyne, TO BCE MPOTE3Hble KOMMOHEHTbI, B TOM YMUCNE U KOMMOHEHT 3axBaTta

Takxe BblK/to4alTCs.

7.4 MNepekniovyeHne Mexay NepBU4HbLIMM U BTOPUYHBLIMU 3aXBaTaMu
» Kpatko HaxaTb Ha NporpamMMHblil nepeknioyaresb. [ocne otnyckaHus pasgaeTcs KpaTkuii og-
HOKpaTHbIN curHan obpartHow cBasm (cm. cTp. 380).
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— [Npouncxoant nepeknoveHne Mexay NepBUHHbIMM U BTOPUYHBIMU 3axBaTaMu UinM Hao6opoT.

7.5 MNepekniovyeHne mexay CTaHAaPTHLIMU U aNlbTePHAaTUBHbIMU 3aXBaTaMm

B 3aBucuMocTr 0T BbIGpaHHOTO pexunma nepeksyeHne Mexay CTaHLAPTHbIM U albTePHATUBHbIM

3axBaTOM MOXET GbiTb BbIMOJHEHO CNeayioLwMM obpasom:

* Pexwum O: nporpaMMHbIi nepekntoyatenb

*  Pexumbl 1-4: nocpefcTBOM MOBTOPHOrO CUrHaia PacKpbiBaHWsi MOC/E MOJIHOFO PacKpbITUS
KMCTH

* Pexwum 5: curHan coBMeCTHOro CoKpalleH1si Moc/e NoJIHOro PacKpbITUS KUCTU

B coctosiHum nocTtaBKu KOMMOHEHTa 3axBaTa (3aBofAckasi HAaCTPOIKa) yCTaHOBMIEH CieayoLLmMii Ba-

pWaHT NepekioHeHus:

7.5.1 OPEN-OPEN/coBMecTHOE COKpaLLeHUue MbiLuL,

OPEN-OPEN

C nomowbio OPEN-OPEN nocpencteoMm oTkpbiBaloLero 3anekTpoga (HaTsxHOM BbiKtovaTtesnsb,
KNaBuLla WM YTO-TO aHaNorMYHOE) NPOU3BOANTCS MEPEKOYEHNE MeXay CTaHOAPTHLIM U anbTep-
HaTMBHbIM 3axBaToM (pexum 4). OPEN-OPEN pocTturaetca nocpefncTBoM MOJIHOrO OTKPbITUST KU-
ctn (OPEN) u 3aBepuiatolero kpatHoro umnynbca otkpbitusi (OPEN).

| MFHOOPMALLUS |

Mpy Mcnonb3oBaHUM 3NEKTPUHECKOW POTALMOHHON BCTaBKM C 4-KaHalbHbIM YynpasieHuem
MyoRotronic MbiLLbI 4OMKHBI paccnabnaTbcs ToNbKO A0 TeX Mop, MoKa NMopor BKIYEHWUS MOAy-
ns knuctn bebionic He GydeTt YyTb HWXE MWHUMANBHOFO 3Ha4eHWs, 4ToObl 3aTEM reHepupoBaTtb
UMMynbC OTKPbITUSA. [MonHoe paccnabneHvie MbILEYHOro TOHYCa UK NpekpalleHne MbIlLeYHOro
curHana NpuBOAMUT K reHepaLyn MMNynbca ANs ynpasieHns BpaLleHneM.

CoBmMecTHOe COKpalueHue MbILlL,

[Mpu coBMECTHOM COKpaLLEeHMM MbILLL, C MOMOLLBIO ABYX 3N1EKTPOAOB NPOU3BOAUTCS Mepekoye-
HVe MeXay CTaHAaPTHbIM U anbTepHaTUBHbLIM 3axBaToM (pexum 5). CoBMecTHoe cokpalleHue npo-
NCXOAMT NOCPEACTBOM OAHOBPEMEHHOIO M KPaTKOro HamnpshkeHus o6eunx rpynn mbiil,. 9TO Hagex-
HOe yrnpaBJieHue BapUaHTOM NepeksiloHeHNs MOXeT OblTb BbIMOMIHEHO TOIbKO 3a CYHeT ABYX XOpOo-
wnx mrocurHano. OHaKo COBMECTHOE COKpaLlleHUe He MOXEeT UCMONb30BaThCs B KayecTBe Ba-
puaHTa nepeksiioHeHnst Mexay KACTbIO 1 BpalleHneM K1ctu. Hactponku MoryT GbiTb BbINOAHEHbI C
MoMOLLbI0 3KpaHHOW kHonku "CoBMecTHoe cokpalleHre" B yCTaHOBOYHOM MporpaMmMHoM obecne-
YeHuun.

7.6 PeXxum HapeBaHus

BknioueHune pexuma HageBaHus

1) [lMpueecTu GonbLion Nanew, B NOSOXEHWE MPOTUBONOCTABMIEHUS.

2) [pw BbIKNIOYEHHOM KOMTMOHEHTE 3axBaTa yAepXMBaTbh NMPOrpaMMHbIN Nepeknioyatesb Ha Tbllb-
HOWN CTOPOHE KWUCTU HaxaTblM, NoKa GOMbLUOW NaneL, CaMOCTOATENbHO HE NMEepeMecTUTCs B pe-
XUM HageBaHus.

— bBonblon naney nepemeLLaeTcs B HanpaBneHUN BHYTPb K Naf0HU.

1) Bknountb NPOTE3 C MOMOLLBIO KHOMKWU 3apSAAHOIO FHE3AA MMb3bl UM C NMOMOLLBIO Nepeksoya-
Tens Ha JIOKTeBOM Mogyre.

2) Bo Bpems ¢asbl MHMLMANM3aLMN KOMINOHEHTA 3axBaTta yAepXMBaTb MPorpaMMHbIN nepekntoya-
TeSlb Ha TbIIbHOW CTOPOHE KUCTU HaxaTbiM, noka 60/bLON nanel, cCaMoCTOSTENIbHO He nepen-
[eT B pPeXUM HafeBaHus.

— bBonblwoit naney, nepemelLaeTcs B HanpaBneHUW BHYTPb K AA0HN.
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OTnpaBka usaenusi B aBTOPU30OBaHHbIN LLeHTP cepBUCHOro obcnyxusanus Ottobock
YcTaHoBuTe 60nbLUOW Manel, B natepasbHOE MOSIOXKEHWE U aKTUBUPYWTE PEXUM HadeBaHUS Ha
KOMMNOHEHTE 3axBaTta.

BbikntoueHue pexuma HaaeBaHUs

» [pu corHytom BHYTpb 60MbLIOM Nanblie yAepXuBaTb NPOrpamMMHbIN NepekoYaTesib Ha Tbib-
HOM CTOPOHe KUCTW HaxaTbiM, Moka 6onblION nasneL, CaMOCTOSITENbHO HE NepengeT B pexum
HageBaHus.

— Pexum HageBaHus BbikNO4aeTCsl, @ KOMMOHEHT 3axBaTa BK/lo4aeTcs.

8 Ouucrtka u yxop,

1) Mepea ouncTkoM U3aenve HEOBXOAMMO BbIKMOYUTb.

2) [pw 3arpssHeHnn nspenve cnemyeT o4nLLaTh BAAXKHON TKaHbIO U UCMONb30BaTb MAMKOE MbISO.
Cnepyert obpalyaTb BHUMaHWe Ha To, 4TOGbl B U3AeNNe U ero KOMMOHEHTLI He nonagana Xua-
KOCTb.

3) BbiTepeTb nsgenve Hacyxo npv nomoLLm 6e3BOPCOBON candeTku U OCTaBUTb ANS NOMHOIO Bbi-
CbIxaHWs Ha BO3ayxe.

| MFHOOPMALLUS |

OumncTky MOAYNs KNCTU MOXHO BbINOMHSATL B cpeAHeM 3 pasa B AeHb.

| MFHOOPMALLS |

I'IpM Mncnosib3oBaHnn I'IpOTe3HOVI nep4yarkm HeO6XO,D,VIMO CO6J'IIO,EI,aTb WHCTPYKUMN MO O4YUCTKe,
npuneeneHHble B PyKOBOACTBE NO €€ NPUMEeHEeHNIo.

9 TexHnuyeckoe o6GCcny)XXuBaHue U pEeMOHT

TeXHI/IKI/I-OpTOI'Ieﬂ,bI, nMmewLine CepTM¢MKaT, MOTyT BbINONIHATb BbIMONIHATbH MerlKVII;I PEMOHT caMOo-
croatensHo. K Takum PEMOHTHbIM pa60TaM OTHOCUTCHA 3aMeHa NnanbLleBOro TAroBoro anemMeHTa.
Bce npo4yne Bnabl PEMOHTHbIX pa60T BbIMOJIHAOTCA B aBTOPU30BaHHbIX LEHTPpax CepBUCHOIo 06-
cnyxuBanus Ottobock.

9.1 3ameHa NanbLEBOro TAroBoro 3JieMeHTa

UHcTpymeHTbl / MaTepuanbl
HaunmeHoBaHue OTtmeTtka
Mpo6oiHuk BXOAMT B KOMMNEKT MHCTPYMEHTOB
Monotok 6a3oBoe 06opynoBaHNE MacTEPCKOM
Mnockory6upl 6a3oBoe 060pyaoBaHNE MacTEPCKOM
ManbueBol TAroBLIN 3NEMEHT 95296 (BXOAWUT B KOMMIEKT MHCTPYMEHTOB)

3ameHa nanbLeBOro TAroBoro ajieMeHTa BbiMONHAETCA cneayroumm o6pa30M:
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1)

2)
3)

8)

OTKpbITb KOMMOHEHT 3axBata M MNpUBECTU
GonbluoW nanew, B OMNMO3MUMOHHOE MOJOo-
XeHue.

BobikntounTs nspenve.

MomecTnTb NPOGOMHUK C JIEBON CTOPOHbI
duKcupytoLero WtneTa u BolIbUTb WTUDT.
YBEOOMJIEHUE Dukcupyowmin
wTUPT (KOHUYECKUIM) MOXET ObiTb Bbl-
6ut/usBneyeH Tonbko CJIEBA.
YBEOOMJIEHMUE Cnepyet us6eratb Bbi-
NOJIHEHUSI CUNbHBIX YAAPOB MO U3pe-
nuIo ¥ ABUraTensam nanbues!

ManbLeBon TAroBbI 3/1€MEHT U3BMEYb U3
HanpasfaLLero nasa, BbiHyTb U3 U34enus
1 yTUNM3oBath.

B3atb nanbueBon TAroBblM 3/IEMEHT U3
KOMMNJIEKTA UHCTPYMEHTOB.

BcraBute T-o6pasHyio AeTanb nanbLeBoro
TArOBOro 3BEHa B HanpasfsioOWMN nas
nanbua.

YBEOOMJIEHUE Cnepyetr y6eautbcs,
YTO HanpasneHue crubaHus nanbueBo-
ro TAroBOro 3JiIeMeHTa yKa3biBaeT B
CTOPOHY OCHOBHOTO LUapHUpa.

CorHyTb naneu, B OCHOBHOM LUapHUpe Tak,
4106bI MOXHO BbINO OTPErynMpoBaTth OTBEp-
CTMe naNbLEeBOro TArOBOrO 3/IEMEHTa U
BUHTOBOWN CTEPXEHb MO OTHOLLEHMWIO APYT K
Apyry.

BcTtaButb  KOHMYeCKU  UKCUPYIOLLMI
LWTUGT C NPaBON CTOPOHBI.
YBEAOMNEHUE dukcupyowmmn
wTUPT MOXET ObiTb BCTABNEH TOJNbKO
CMPABA (xoHuueckas dopma dukcu-
pyrowiero wtudra).
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9) Wcnonb3ys nnockorybupl, BoaBUte GpUKCU-
pyloLmii WTUGT B OTBEPCTUE.
YBEOOMJIEHMUE Cnepyet us6eratb Bbi-
NOJIHEHUS CW/bHBIX YAAPOB MO u3pe-
nuvio 1 ABUraTensim nanbues!
YBEOOMJIEHUE Dukcupyowmin
wWTUPT AOMKEH ObiTb MONAHOCTbIO YTO-
njieH B OTBEPCTUM U HE [OJKEH BbICTY-
naTh HU C OAHOW U3 CTOPOH OTBEpPCTUS.

10) Mposeputb crubaHne nanbua.
— [lanbueBon TAroBbIN 3IEMEHT 3aMEHEH, U
n3aenve MOXHO BHOBb MCMO/b30BaTh.

MH®OPMALLUS |

3amMeHa nanbuUEeBOro TAroBoro 3J1€MeHTa B aBTOPM3OBaHHOM LLeHTpe CepBUCHOro obcny-
xuBaHusa Ottobock

Ecnv BbINOAHUTL 3aMeHy MasbLeBOro TArOBOrO 3/ieMeHTa HEBO3MOXHO, TO KOMMOHEHT 3axsara
MOXeT ObITb TakXe OTMpaB/eH B aBTOPU30BAHHbIN LEEHTP cepBUCHOro obcnyxmusaHus Ottobock.
[Mepen oTNpaBKON KOMMOHEHT 3axBaTa AO/MKEH HAXOAUTLCS B PEXMME HageBaHus (cM. cTp. 373).

10 MNpaBoBble yKa3aHusa

10.1 OTBETCTBEHHOCTb
[MpoussoanTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cnyyae, e€C/iM U3fenve UCNo/b3yeTcs B COOTBET-
CTBMN C OonnUcaHuamMm u yKaSaHVIHMVI, I'IpVIBe,EI.eHHbIMVI B OAHHOM ,EI,OKyMeHTe. npOMBBO,D,VITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BOBHI/IKLLII/II‘/JI Bcneacrteune I'IpeHere)KeHVlﬂ NONOXeHNaAMn gaH-
HOro D.OKyMEHTa, B ocobeHHOoCTU I'Ipl/l HeHagnexawem MUcnoab3oBaHUU NN HecaHKLI,VIOHMpOBaH-
HOM U3MEHEeHUN nagenng.

10.2 ToproBbie Mapku

Ha Bce npueeaeHHble B paMKax JaHHOro A4OKYMeHTa HauMeHOBaHUA pacnpoCTpaHAalTCAa 6es orpa-
HUYEHUIN MOJSIOXKEHUSA ,EI,GVICTByIOLLI,EFO 3aKoHOAaTesibCTBa 06 OXpaHe TOBapHbIX 3HAKOB, a Takxe
npaBa COOTBETCTBYOLNX BNaaesibLeB.

Bce yKa3aHHble 30eCb MapKu, TOproBbieé HaMMeHOBaHUA UK Ha3BaHUA KOMMaHuUn MoryTt 6bITb 3a-
perncTpMpoBaHHbIMM TOProBbIMM MapKamu, Ha KOTOpble pacnpoCTpaHslOTCA npasa MX Bnagesb-
LeB.

OTcyTCcTBUE HETKO BbIPAXXEHHON MapKUPOBKU UCMONb3yeMbIX B AAHHOM AOKYMEHTEe TOBapHbIX 3Ha-
KOB He Nno3BosideT Aesiatb 3aKito4eHna o ToM, 4To Ha3BaHKne CBO60,CI,HO OT NpaB TPEeTbUX NnL,.
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10.3 CooTBercTBMe cTaHaapTam EC

[aHHoe nspenve otsevaet TpeboBaHusaM esporneinckon Jupektusbl 93/42/EDC no meanumHckon
npoaykuun. B cooTBeTcTBUU C KpuTepusiMu knaccuoukaumu, npuseaeHHsiMu B [Npunoxerun IX
ykasaHHow [upekTusbl, nsgenuio npucsoeH knacc |. B aton ceasu [eknapaums o cootBeTCTBUU
6blna cocTaBneHa NPousBoOAMTENIEM MOJ, CBOIO UCKITIOUUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykazaHHon dupektussbl.

Hacroswwmm komnavunsa Ottobock Healthcare Products GmbH 3asenser, yto uspenve cootsert-
cteyer Oupektnse 2014/53/EC. MonHbin TekcT Odeknapauun o cootBetctBun TpebosaHusm EC
npepocTasneH no cnepyiouiemy VMHtepHet-agpecy: www.ottobock.com/conformity

[HaHHoe uspgenve otBeuyaeT TpebosaHuam Jupektnebl RoHS 2011/65/EC 06 orpaHuueHun uc-
MoSb30BaHUs OrnpeeneHHbIX ONacHbIX BELLECTB B 3IEKTPUHECKUX U 3MIEKTPOHHbIX YCTPOMCTBAX.

10.4 MecTtHble NpaBoOBble YyKa3aHusa

I'IpaBosble yKasaHusa, KoTopble HaxoaAaT cBoe NMpuMeHeHusa UCKNKYUTENIbHO B OTAEJNIbHbIX CTpa-
Hax, npunBeaeHbl noa, 3TOW rnasBoun Ha rocygapCTtBeHHOM fA3blke COOTBeTCTByiOLLI,eVI CTpaHbl, B KOTO-
pOVI ncnonb3yerca nspenve.

11 TexHUYECKMNE XxapaKTepPUCTUKHU

Ycnosusi npumeHeHus usaenus
XpaHeHue B OpuUrMHanbHoOM ynakoBke +5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F

MaKc. BNaxHocCTb Bo3ayxa 85 %, 6e3 koHaeH-
caumu Bnaru

TpaHcnopTtupoBka B opurnHansHon ynakoske | -25 °C/-13°F — +70 °C/+158 °F
MaKc. BnaxHocTb Bo3ayxa 90 %, 6e3 kKoHaeH-
cauuu Bnaru

XpaHeHwue v TpaHcnopTMpoBKa 6e3 ynakoBku -25 °C/-13 °F — +70 °C/+158 °F

MaKc. BnaxHocTb Bo3ayxa 90 %, 6e3 KoHAeH-
cauuu Bnaru

Okcnnyartauus -5 °C/+23 °F — +45 °C/+113 °F

MaKc. BnaxHocTb Bo3ayxa 95 %, 6e3 KoHAeH-
caumm Bnaru

bebionic Hand EQD |bebionic Hand Short | bebionic Hand Flex
O6was uipopma- Wrist
umns
ApTukyn 8E70=" 8E71=* 8E72=*
Bec bebionic Hand 433 /0,95 pyHTa ok. 402 r /0,89 pyHTa | ok. 504 r/ 1,1 pyHTa
Small
Bec bebionic Hand 616 r / 1,36 ¢yHTa ok. 588 /1,3 pyHta | ok. 689 r/ 1,52 pyHTa
Medium
LLInpuHa packpbitusi 75 MM

(Mexay ykasaTtenbHbIM
nanbLueM 1 NPoTMBOMO-
CTaBneHHbIM 605bLLIMM

nanbLem)

PasrnbaHue/crnbanue - - -40° —+40°, ¢ warom
3anacTba 20°

Cpok cnyx6bl 5 nert
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bebionic Hand EQD
O6wasa nipopma-
ums

bebionic Hand Short
Wrist

bebionic Hand Flex

Pa6ota KomMnoHeHTa
3axeara BO BpeMs npo-
uecca 3apagku

KomnoHeHT 3axBaTta He pa6oTaer

Bepcvm KOMNOHEeHTa

3axBata Ny4YnTb y TEXHNKa-opTOon

Bepcvm annapartHoro n MMKponporpamMmmMmHoro obecneyeHnss MOXHO Mno-

efa 4yepe3 yCtaHOBO4YHOE nporpamMmMmHoe obecne-
4YyeHune

MpepenbHas Harpyska

ckoe)

Ycunue Ha otaenbHbIN Nanew (ctatuydeckoe) 32 H
[MonepeyHoe ycunue Ha oTaenbHbIV Naned, 44 H
(cratnueckoe)

Ycunuve Ha waccu (ctatudeckoe, onupaxve Ha | 500 H
Moaynb KUCTH)

Ycunue npu 3akpbIToin KUCTU (cTaTyeckoe, Ho- | 162 H
LIEHNE CYMKW)

Ycunue Ha 6osnbluon naneu, KUctu (cratnye- 40 H

Mepepnaya paHHbIX

TexHonorns 6ecnpoBoAHON Nepefayn AaHHbIX

Bluetooth Smart/Low Energy

Panwnyc pencreus

MUH. 2 M/ 6,7 T

nanasoH yacrtot

2402 Ml'y, - 2480 My,

Mopynsuuns

GFSK

MakcumanbHasi MOLHOCTb Ha Bbixoae

9,6 nbm

11.1 MomeHTbl 3aTS)XXKU AN BUHTOBbIX COe

AVHEHUN

Pe3b6oBoe coeanHeHue

MoMEHT 3aTsXKun

bebionic Hand Small | bebionic Hand

nanbua (cMm. ctp. 368)

Medium
PerynnpoBou4HbIi BUHT A5t HACTPOMKN Meau- 2 Hwm / 18 ¢pyHT-cun- 1 Hm /9 ¢pyHT-cu-
aNbHO-NnaTepasibHoOro NosoXeHns 6obWworo na/pronm? na/pronm?

12 NMpunoxeHue

12.1 Pazmepbl usgenus

bebionic Hand
Medium

bebionic Hand
Small

nOBerHOCTb nago-
HU

72 Mm 85 mm
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bebionic Hand bebionic Hand
Small Medium

cTn

Makc. wupwuHa kn-

122 mm 136 mm

[nuHa nanbues

OnuHa knuctn, BKI. 162 mm 188 mm
nanbLbl

75 Mm 91 mm

12.2 NMpumeHseMble CUMBONbI

Bt [

€

SNYYYY WW NNN

B cootBeTcTBUM C TpEGOBaHUAMYK COrnacHo 3akoHy O paAuoCBa3n
"Radiocommunication Act" (ABcTtpanus)

yTI/I}'IVIBElLI,I/IFl AaHHOro n3genmda sMecte ¢ HeCopTMpoBaHHbIMU ObITOBLIMU oTxogamu
pa3pelleHa He BO BCeX CTpaHax. yTl/lJ'll/l3aLl,Mﬂ n3genns, Kotopas BblNoOAIHAETCA He B
COOTBETCTBUU C NpeanncaHnamu, ,D,GPICTBleLLI,VIMI/I B Ballen CTpaHe, MOXeT OKa3aTb
HeratmBHoe B/IMAHME Ha OKpYyXaloLyto cpeny U 340poBbe HYeNoBekKa. HeOGXOﬂMMO
COG}'IIO,D,aTb YKa3aHuna COOTBETCTBYHOLWNX KOMNETEHTHbLIX OpraHoOB Ballen CTpaHbl O
nopsake caoadn un c6opa M3,CI,€J'IMI‘//I Ha ytununsauuto.

D,eKnapau,vm O COOTBETCTBUU COrNnacHO NpuUMeHdAeMbIM eBpOI‘IeI;ICKI/IM AnpekTneam

CepuitHblii Homep

B cootBetcTBUM C TpeboBaHuamu cornacHo "FCC Part 15" (CLUA)

Heunonusnpyiowee nsnyyexuve

Mpounssoauntens
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ApTukyn

Bepeub ot Bnaru

° Pa6o4asa getans Tna BF

12.3 PaGoumne cocTtosiHus / CUrHanbl HemcnpaBHOCTEN
Mpotes curHanusmpyet o pabouymx CoCTosiHUAX U coobLueHnax 06 owmnbkax NOCPeACTBOM 3BYKO-
BbIX Y1 BUBPALMOHHbBIX CUTHAIOB.

12.3.1 3ByKkoBble U BUGPaALLUOHHDbIE CUTHAbI

MH®OPMALLUS |

OTtkniouyaembie CUrHanbl o6paTHON CBA3U
Ecnv curnansl o6partHoi CBSi3M B YyCTAHOBOYHOM MPOrpaMMHOM oBecrneyeHnmn BbiK/IYeHb!, TO B
HEKOTOPBbIX CJlyHasx 3ByKOBOMN W/Unn BUGpaLMOHHBIV curHan He pasgaetcs (cm. Tabnuuy). Curna-
Nbl NpY oLWMBKe N3[eNns pasfalTcs Aaxe Npu BbIKIOYEHHbIX CUrHanax o6paTHol CBA3K.

3BYyKOBOM cUr-
Han

Bub6paunoHHbIN
curHan

Korpa

OTknoYaembin
curHan

DyHKuUA

ro obmeHa paH-
HbiMm ¢ MK

1 kopoTkun 1 kopoTkun Mocne otnycka- Oa Mepexon mexpy
HWS1 MPOrpaMMHoO- NepBUYHLIMU 1
ro nepeknioyare- BTOPUYHbIMY 3a-
ns xBatamu

1 kopoTkui 1 kopoTkui Mocne otnycka- Ha Mogaynb knuctm
HWSi NPOrpPaMMHO- BKJIIOYaeTCst
ro nepeksioyare-
ns

1 kopoTkun 1 kopoTkuin Bo Bpems Haxa- Het DyHKUMS
TS NpOrpamMmmHo- Bluetooth Bbiksto-
ro nepeksnioyare- Yaetcs
ns

1 KopoTkun 1 KopoTkuI Bo Bpems Haxa- Oda Pexum Hapesa-
TUSi NPOrpaMMHO- HUS1 aKTUBMPOBaAH
ro nepeknioyare-
ns

2 BJIMHHBIX 2 ANVHHBIX Bo Bpewmsi Haxa- Het DyHKUMSA
TWSI NPOrpaMMHo- Bluetooth Bksto-
ro nepeksioyarte- yaeTcs
ns

3 KOpOTKUX 3 KOpOTKUX Mocne ycnewwHo- Het KoHdurypauus

6bina nepeHece-
Ha C KOMMOHEHTa
3axBaTa Ha ycra-
HOBO4YHOE Mpo-
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3ByKOBOM CMr-
Han

Bu6paunoHHbIN
curHan

Korpa

OTknoyYaembin
curHan

DyHKLUUA

rpamMmHoe obec-
rneyeHune

4 KOpOTKMX

4 KOpoTKMX

Mocne ycnewHo-
ro obmeHa paH-
HbiMu ¢ MK

Het

KoHdurypaums
6bina oTnpasneHa
C yCTaHOBOYHOIoO
nporpaMMHoro
obecneyeHuns Ha
KOMMOHEHT 3axBa-
Ta

OJIMHHBIN B Teve-
Hune 3 cekyHp,

OJIMHHBIN B Teve-
Hue 3 cekyHpA,

Bo Bpems nnnuum-
anusauuu uspe-
s

Het

Owubka, nsge-
fine Noanexmt
npoBepke, Npo-

BOAVMOW aBTopu-
30BaHHbIM Ccep-
BUCHbIM LEEHTPOM
Ottobock.

12.4 NpepnucaHua n geknapauum npousBoauTens

12.4.1 dneKTpomMarHuTHas cpepa

M3penve npegHasHauyeHo ANt aKCnyataumm B crefyiollen 3/1eKTpoOMarHUTHON cpepe:

* Okcnnyatauusi B Npo$peCccMoHaNbHOM YYpPEeXAeHUN 34 paBooxpaHeHuns (Hanp., B ne4ebHoM 3a-
BEAEHUM, npoyee)

+ Okcnnyataumsi B obnact GbITOBOro 34paBOOXpaHeHWs (Hanp., MPUMEHEHWe B AOMAaLLHWX
YCNOBUSIX, MPUMEHEHWE HA OTKPLITOM BO34yXe)

KnueHt wnv nonb3oBarten usgenus [omkeH obecneynTb 3KCMayatauuio U3LEeNusi B Ha3BaHHbIX

yCNoBUSX.

YuutbiBaliTe ykasaHus no TexHnke 6esonacHocTu B rnaee "YkasaHus no npebbiBaHuio B onpege-

NeHHbIX 30Hax" (cM. cTp. 364).

Cnepytowme Tabnuupl 1306paxatoT KOHTPOSIbHbIA YPOBEHb MPOBOAUMBIX UChbITaHWWA. Ecnu yka-

3aHHble NPOU3BOACTBEHHbIE YCNIOBUSA OT/IMYAIOTCS, TO AEeNCTBUTENbHbLIM ABNAeTca 6onee BbICOKOe

3HayeHue.

Ta6nm.|.a 1- 3neK1'pomaerer|e aMuccuum Bcex I1p|/|60pOB n cuctem

U3mepeHus ypoBHsa usnyye- | Cooteercremne MonoxeHune no anekTrpomar-

HUs nomex HUTHOW cpepe

Bbicoko4yacTtoTHble nsnyyenuns |Ipynna 1 Wspenve ncnonb3yeT BbICOKO-

cornacHo CISPR 11 4aCTOTHYIO SHEPIUI0 UCKIIOYN-
TeNIbHO A1 CBOEN BHYTPEHHEN
paboTbl. [loaToMy ero BbICOKO-
4aCTOTHOE M3JlyHeHVe OYeHb
HMU3KOe 1 HapylleHusi paboTbl
HaxoAsLLUXCS PALOM 3/1eK-
TPOHHbIX NPMGOPOB MasoBEPO-
ATHbI.

BbicokoyacTtoTHble nsnyyenua | Knacc B Wspenve npenHasHavyeHo ans

cornacHo CISPR 11 MCMNoNb30BaHMS BO BCEX 06b-
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Many4yeHus BbICLIMX rapMOHMK
cornacHo |IEC 61000-3-2

He npumensietca

M3nyyeHns konebaHni Hanps-

He npumensietcs

€eKTax, BK/to4as Xunble obbek-
Tbl, KOTOPbIE NOAK/KOYEHbI HE-
nocpencrtBeHHO K O6LLI,eCTBeH-

IEC 61000-3-3

XeHusi/MepuaHuin cornacHo

HOWN CEeTU HU3KOro Hanpsxe-
HWA, KOTOpasa UCNoJib3yeTcs
TakXe ona nogadv aHeprun B
Xunble 3gaHns.

Ta6nuua 4. NMopT Kopnyca

fiBneHune

OcHOBHOM cTaHpapT
no SMC vnu
MeToA npoBepeHUus
UCNbITaHNA

KOHTpONbHbIN YPOBEHb NOMEXOYCTOMYUBO-
cTH

MpodeccuoHanbHbie
yuypexpaeHus 3gpa-
BOOXpaHeHus

YcnoBus cpeabl B
obnacTtu 6biTOBOrO
3apaBoOXpaHeHus *)

9HEepreTMYecKom Ho-
MUHaNbHOW YacToTOM

50 Ny, vnum 60 Iy,

Paspspka cratuyecko- IEC 61000-4-2 + 8 kB KkoHTakT

ro anekTpuyecTea + 2 kB, £ 4 kB, + 8 kB, * 15 kB Bo3ayx,
Bbicoko4acToTHble IEC 61000-4-3 3B/m 12 B/m
9/1eKTPOMArHUTHbIE Or80MIMy g0 2,7 My, [OT80 MMy po 2,7 My,
nons 80 % AM npu 1 kl'y, 80 % AM npu 1 kl'y,
Bbicoko4acToTHblE |IEC 61000-4-3 Cwm. Tabnuuy 9

3NEKTPOMArHUTHbIe

nons B Henocpea-

CTBEHHOW 61130CTH OT

6ecnpoBOAHbIX KOMMY-

HUKALMNOHHBIX

ycTponcTts

MarHutHble nons ¢ IEC 61000-4-8 30 A/m

*) TecTbl NnpoBefeHbI

Ta6nm.|,a 5. I10p'r ANns BXOAHOro nepemMeHHOro Toka

Xxu, BOBGy)K,CI,eHHbIe Bbl-
COKOYaCTOTHbIMWU NO-
namm

0,15 MI"y, no 80 MIy,
6 B B ananasoHax ua-
CTOT UHAYKTUBHOW CTa-

fiBneHne OcHoBHoOM cTaHaapT | KOHTPONbHBbIN YPOBEHb NOMEX0YCTOMYUBO-
no 3MC unu cTH
MeToA NpoBeAeHUA | MpodeccuoHanbHbie | Ycnoeus cpeabl B
ucnbiTaHnsa yuypexaeHus 3gpa- ob6nactu 6biITOBOroO
BOOXpaHeHus 3ApaBOOXpaHEHUs
BeicTpble BpemeHHble IEC 61000-4-4 +2«kB
aneKTpu4ecKkmne nome- 100 kI'y yacToTa NoBTOPEHUS
XW/HAHOCEKYHAHbIe
UMMYNbCHbIE MOMEXM
YpapHble HanpsixeHus IEC 61000-4-5 +0,5kB, +1«kB
MpoBopa oTHocKTENBHO
nposoaa
KoHaykTnBHblE nome- |IEC 61000-4-6 3B 3B/

0,15 MI"y, o 80 Ml
6 B B gnanasoHax va-

CTOT UHAYKTUBHOW CTa-
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TUHECKON N3MepuTesb-
Hou ycTaHoBku ISM ot
0,15 Ml"y, no 80 MIy,
80 % AM npu 1 kl'y,

TU4ECKON N3MepHUTESb-
Hon ycTtaHoBkM ISM 1
nobuTtenbckomn paamo-
cesA3un o1 0,15 MlNy, oo
80 MINy,

80 % AM npwu 1 kl'y,

I'Iposanbl HanpaxeHua

IEC 61000-4-11

cax

0 % Ur; ana 1/2 umkna
npw 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 n 315 rpaay-

n

0 % Ur; ana 1 umnkna

70 % Ut; ona 25/30 unknos
OgnHodasHbin: npu 0 rpagycos

[MepepbiBbI B NUTaHUK

IEC 61000-4-11

0 % Ur; pna 250/300 nepronos

Ta6bnuua 9. YcTaHOBNIEHME KOHTPO/bHbIX 3HAa4YEHUI AJisi MOMEXOYyCTOMYMBOCTU NOPTOB
KOpnyca OT BbICOKOYaCTOTHbIX 6€CnpOBOAHbIX KOMMYHUKaLLUOHHbIX YCTPOWCTB

Yactota |YactotHbin | Cnyx6a Mopynsa- Makcu- Paccrosi- | KoHtponb-
KOHTPONA | AuManasoH | papuoCBs- nus ManbHas Hue [m] HbIW ypoO-
[MIu] [MIMu] 3mn MOLLHOCTb BEHb nome-
[BT] XoycTonum-
BOCTU
[B/m]
385 OT1380 no | TETRA 400 | Wmnynbc- 1,8 0,3 27
390 Has Moayns-
umns
18 'y,
450 Ot430 no | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
470 FRS 460 |+5«kly
nogbem
1 kl'y, cuHyc
710 Ot 704 po Ownana- Mmnynbc- 0,2 0,3 9
745 787 30H LTE 13, | Has moaynsi-
17 unsa
780 217 Ty,
810 OT1800 no | GSM 800/- | Wmnynbe- 2 0,3 28
870 960 900, Has moayns-
TETRA 800 ums
930 !
iDEN 820, 18y
CDMA 850,
GSM 800/-
900,
Hnana-
30H LTES
1720 OT1 1700 no | GSM 1800; Wmnynbc- 2 0,3 28
1845 1990 Haa moayns-
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Yactora |YacrtotHeii | Cnyx6a Mopyns- Makcu- Paccros- | KoHtponb-
KOHTpONsA | AMana3oH | paguocBs- uus ManbHas Hue [m] HbIW ypo-
[MIu] [MIu] 3n MOLLHOCTb BEHb Nome-
[BT] XOycToNumn-
BOCTU
[B/m]
1970 Ot 1700 no | CDMA 190- uns 2 0,3 28
1990 0; 217 Iy,
GSM 1900;
DECT;
JwnanasoH
LTE 1, 3, 4,
25;
UMTS
2450 O12400 no | Bluetooth Wmnynbc- 2 0,3 28
2570 WLAN 802- | Has mopyns-
.11 b/g/n, ums
RFID 2450 217 Ty,
Hwnana-
30H LTE 7
5240 OT15100 go | WLAN 802- | Wmnynbc- 0,2 0,3 9
5500 5800 .11 a/n Has Mopyns-
ums
5785 217 My
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The product is covered by the following patents:

Canada: CA 2767121

USA: US 9101 499; US 9 592 134

European Patent EP 2510906 in AT, CH, DE, FR, GB, IT, SE

Patents pending in: Canada and EPA

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a practitioner licensed by law

of the State in which he/she practices to use or order the use of the device.

ol

Otto Bock Healthcare Products GmbH
BrehmstraBe 16 - 1110 Wien - Austria

T +43-1 523 37 86 - F +43-1 523 22 64
info.austria@ottobock.com - www.ottobock.com

© Ottobock - 647G1391-04-1812
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