ottobock.

——

ottobock.

8E33=*, 8E34=*

Gebrauchsanweisung (BENULZET) ......ciiuuiiiiiieeei e 3

INSIFUCHIONS fOr USE (USEI) .uniiiiiii ittt et e e e e e eens 17
Instructions d'utilisation (Utilisateur) 30
[1T] Istruzioni per I'uso (Utilizzatore) 45
Instrucciones de uso (Usuario) 58
[PT Manual de utilizagdo (Usuério) .... 73
[NL Gebruiksaanwijzing (GEDIUIKET) ......ciiuuiiiiiii e 87
[SV. Bruksanvisning (ANVANGAIE) ..........cieuuuiiiiii ettt e et et e e e a e 101

N S L = ey Ay < TP 114






1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-11-07

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

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.

» Lassen Sie sich von Fachpersonal in den sachgemaBen und gefahrlosen Gebrauch des
Produkts einweisen.

» Wenden Sie sich an das Fachpersonal, wenn Sie Fragen zum Produkt haben (z. B. bei In-
betriebnahme, Benutzung, Wartung, unerwartetem Betrieb oder Vorkommnissen). Sie fin-
den die Kontaktdaten auf der Rickseite.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die System-Elektrogreifer 8E33=7-1, 8E34=7-1, 8E33=9-1, 8E34=9-1 werden im Folgenden Pro-
dukt/Prothese/Greifkomponente genannt.

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

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

2 Produktbeschreibung

2.1 Konstruktion
Das Produkt besteht aus folgenden Komponenten:

1. Griffspitzen
Zum Anpassen an unterschiedliche Arbeiten, kann die Position
\\ um +60° verdreht werden. Weitere Arten der Griffspitzen dem
Kapitel "Zubehor" entnehmen (siehe Seite 9)
\3\5\‘ 2. Sicherheitshebel
‘ Zum Entriegeln des Antriebs der Greifarme (siehe Seite 14)

T2

/ >

3. Handrad
\ Zum manuellen Offnen/SchlieBen

“ /@ 4. Ein-/Ausschalter
‘\ ) //F\r Zum Ein-/Ausschalten der Elektronik und des Flexiongelenks

Position der Wippe zum Greifgerat: Elektronik eingeschaltet

‘ \% ® und Flexionsbremse gelost
]

‘,\,\ / Position der Wippe zum Prothesenschaft: Elektronik abgeschal-
;\\ ﬂ tet und Flexionsgelenk blockiert

ﬁ-—-ﬁ/’@ 5. Handgelenkverschluss (nur bei 8E33*)

Mechanische Verbindung zum Eingussring

2.2 Funktion

Das Produkt ist eine myogesteuerte Greifkomponente des MyoBock Prothesensystems.
Verschiedene Steuerungsprogramme erlauben eine optimale Anpassung an die individuellen Be-
dirfnisse und Fahigkeiten.

nur bei 8E33=9* und 8E34=9*

Die Greifkomponente basiert auf dem Ottobock DMC System (DMC=Dynamic Mode Control):
Dieses von Ottobock entwickelte System nutzt zwei unabhéngige Mess- und Regelsysteme, um
Griffgeschwindigkeit und Griffkraft optimal dem Muskelsignal entsprechend zu steuern.



3 Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Die System Elektrogreifer sind ausschlieBlich zur exoprothetischen Versorgung der oberen Ex-
tremitat zu verwenden.

3.2 Anwendung / Einsatzgebiet
Die System Elektrogreifer konnen fiir ein- oder beidseitige Amputationen oder bei Dysmelie ein-
gesetzt werden.

3.3 Umgebungsbedingungen

Das Prothesensystem wurde fir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fiir auBergewohnliche
Téatigkeiten eingesetzt werden. Diese auBergewohnlichen Tatigkeiten umfassen z.B. Sportarten
mit UbermaBiger Belastung des Handgelenks und/oder StoBbelastung (Liegestiitz, Downbhill,
Mountainbike, ...) oder Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.). Zusétzlich sollte das
Prothesensystem nicht fir das Fihren von Kraftfahrzeugen, Fihren von schwerem Gerat (z.B.
Baumaschinen), Bedienen von Industriemaschinen und Bedienen von motorbetriebenen Arbeits-
geréten eingesetzt werden.

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

Die zulassigen Umweltbedingungen sind den technischen Daten zu entnehmen (siehe Seite 15).

3.4 Qualifikation
Die Versorgung eines Patienten mit dem Produkt darf nur von Orthopéadie-Technikern 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 moéglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

|:| Warnung vor moéglichen technischen Schaden.

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

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

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

mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

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

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

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

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

Verwendung der Prothese beim Fiihren eines Fahrzeugs

Unfall durch unerwartetes Verhalten der Prothese.

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




/A WARNUNG

Verwendung der Prothese beim Bedienen von Maschinen

Verletzung durch unerwartete Aktionen der Prothese.

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

/A WARNUNG

Betreiben des Prothesensystems in der Ndhe von aktiven, implantierten Systemen
Stoérung der aktiven, implantierbaren Systeme (z.B. Herzschrittmacher, Defibrillator, etc.) durch
erzeugte elektromagnetische Strahlung des Prothesensystems.

» Achten Sie beim Betreiben des Prothesensystems in unmittelbarer Nahe von aktiven, im-
plantierbaren Systemen darauf, dass die vom Implantat-Hersteller geforderten Mindestab-
stande eingehalten werden.

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

/A WARNUNG

Verwendung von beschiadigtem Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerit
Stromschlag durch Beriihrung freiliegender, spannungsfihrender Teile.

» Offnen Sie Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerét nicht.

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

/A WARNUNG

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

/A VORSICHT

Selbststandig vorgenommene Manipulationen am Produkt

Verletzung durch Beschéadigung oder Fehlfunktion des Produkts.

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

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

v
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/A VORSICHT

VerschleiBBerscheinungen an Systemkomponenten

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Im Interesse der eigenen Sicherheit sowie aus Griinden der Aufrechterhaltung der Betriebs-
sicherheit und Garantie missen Sie die vorgeschriebenen Serviceintervalle einhalten.




4.4 Hinweise zum Aufenthalt in bestimmten Bereichen

/A VORSICHT

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

stahlsicherungssysteme, Metalldetektoren)

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Prothesensystems infolge Stérung der internen

Datenkommunikation.

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

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

/\ VORSICHT

Zu geringer Abstand zu HF Kommunikationsgeraten (z.B. Mobiltelefone, Bluetooth-Ge-
rate, WLAN-Gerite)
Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Prothesensystems infolge Stérung der internen
Datenkommunikation.
» Es wird daher empfohlen zu diesen HF Kommunikationsgeraten folgende Mindestabstande
einzuhalten:
* Mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* Mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* DECT Schnurlostelefone inkl. Basisstation: 0,35m
* WLAN (Router, Access Points,...): 0,22m
* Bluetooth Gerate (Fremdprodukte, die nicht von Ottobock freigegeben sind): 0,22m

/\ VORSICHT

Aufenthalt in Bereichen auBBerhalb des zuldssigen Temperaturbereichs

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Prothesensystems.

» Vermeiden Sie den Aufenthalt in Bereichen auBerhalb des zuladssigen Temperaturbereichs
(siehe Seite 15).

4.5 Hinweise zur Benutzung

/A VORSICHT

Verwendung der Prothese mit spitzen oder scharfen Gegenstinden (z.B. Messer in der

Kiiche)

Verletzung durch nicht beabsichtigte Bewegungen.

» Verwenden Sie die Prothese beim Hantieren mit spitzen oder scharfen Gegenstanden unter
erhohter Vorsicht.

/A VORSICHT

Klemmgefahr zwischen den Greifarmen / Griffspitzen

Verletzung durch Einklemmen von Kérperteilen.

» Achten Sie beim Gebrauch des Produkts darauf, dass sich zwischen den Greifarmen / Griff-
spitzen keine Korperteile befinden.




/\ VORSICHT

Uberlastung durch auBergewdhnliche Tatigkeiten

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

» Das Produkt wurde fiir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fir auBergewohnliche Ta-
tigkeiten eingesetzt werden. Diese auBergewohnlichen Tatigkeiten umfassen z.B. Sportarten
mit berméaBiger Belastung des Handgelenks und/oder StoBbelastung (Liegestitz, 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 lhrer persénlichen Sicherheit!

Sollten auf das Produkt und seinen Komponenten extreme Belastungen aufgebracht worden

sein, (z.B. durch Sturz, 0.4.), muss das Produkt umgehend von einem Orthopadie-Techniker

auf Schaden Uberpriift werden. Dieser leitet das Produkt ggf. an eine autorisierte Ottobock

Servicestelle weiter.

v

/\ VORSICHT

Mechanische Belastung des Produkts

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Prothesensystems.

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

/A VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in die Prothesenkomponenten

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Prothesensystems.

» Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit in das Prothesensystem oder
in die Prothesenkomponenten (z.B. Greifkomponente) eindringen kénnen.

I

UnsachgemaiBe Pflege des Prothesensystems

Beschadigung des Prothesensystems durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.

» Reinigen Sie das Prothesensystem ausschlieBlich mit einem feuchten Tuch und milder Seife
(z.B. Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Zur Reinigung / Desinfektion des Innenschafts diirfen Sie nur folgende Produkte verwen-
den:
Reinigung: Ottobock DermaClean 453H10=1
Desinfektion: Ottobock DermaDesinfect 4563H16.

/\ VORSICHT

Wechseln von Prothesenkomponenten im eingeschalteten Zustand

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Prothesensystems.

» Bevor Sie Prothesenkomponenten (z. B. Greifkomponente) wechseln, nehmen Sie den Akku
aus dem Einlegerahmen oder schalten Sie das Prothesensystem aus.

4.6 Hinweise zur Stromversorgung / Akku laden

/A VORSICHT

Laden des Prothesensystems mit verschmutzten oder beschadigten Kontakten
Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Prothesensystems infolge unzureichender Lade-
funktion.




Achten Sie darauf, dass die Kontakte stets sauber und fettfrei sind.

Reinigen Sie die elektrischen Kontakte von Ladestecker und Ladebuchse regelmaBig mit ei-
nem Wattestdbchen und milder Seifenlauge.

» Achten Sie darauf, dass Sie die Kontakte keinesfalls mit spitzen oder scharfen Gegenstan-
den beschadigen.

vy

HINWEIS |

Laden des Prothesensystems mit falschem Netzteil/Ladegerit

Beschadigung des Prothesensystems durch falsche Spannung, Strom, Polaritét.

» Verwenden Sie nur von Ottobock flir das Prothesensystem freigegebene Netzteile/Ladege-
rate (siehe Gebrauchsanweisungen und Kataloge).

I

Kontakt des Ladesteckers mit magnetischen Datentragern
Léschen des Datentragers.
» Legen Sie den Ladestecker nicht auf Kreditkarten, Disketten, Audio- und Videokassetten.

INFORMATION

Wourde der Ladestecker an der Ladebuchse angelegt, kann das Prothesensystem nicht benutzt
werden. Das Prothesensystem ist fiir die Dauer des Ladevorgangs deaktiviert.

4.7 Hinweise zur Verwendung der Taschenlampe

/A WARNUNG

Verwendung des falschen Batterietyps und/oder Nichtbeachtung der Polaritit

Explosion durch austretende Gase und deren Selbstentziindung infolge Kurzschluss und Uber-

temperatur.

» Verwenden Sie ausschlieBlich Batterien des Typs CR2032.

» Beachten Sie beim Einlegen der beiden Batterien die Angabe der Polaritat auf dem Deckel
des Batteriefachs.

/A VORSICHT

Direkter Blick in den Lichtstrahl der Taschenlampe

Schadigung des Auges infolge direkten Blicks in den Lichtstrahl.

» Verwenden Sie die Taschenlampe nicht fir Untersuchungen z.B. der Augen (sogenannter
Pupillentest).

Richten Sie den Lichtstrahl nicht direkt auf die Augen von Personen oder Tieren.

Blicken Sie nicht in den direkten Lichtstrahl.

Sollte der Lichtstrahl ins Auge treffen, sind die Augen bewusst zu schlieBen und der Kopf ist
sofort aus dem Lichtstrahl zu bewegen.

vvyy

4.8 Hinweise bei Verwendung eines Ellbogengelenks (z.B. 12K44, 12K50, 12K100N,
12K110N)

/\ VORSICHT

Klemmgefahr im Beugebereich des Ellbogengelenks
Verletzung durch Einklemmen von Kérperteilen.




» Achten Sie beim Beugen des Ellbogengelenks darauf, dass sich in diesem Bereich keine
Finger/Kérperteile befinden.

/\ VORSICHT

Manuelles Entriegeln der Ellbogensperre unter Last

Verletzung durch Lésen der Ellbogensperre unter Last.

» Besondere Vorsicht ist beim Entriegeln der Ellbogensperre wahrend des Hebens schwerer
Lasten geboten.

» Wegen der Verletzungsgefahr |6sen Sie die Sperre in diesem Zustand nur unter groBer Auf-
merksamkeit.

/A VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in den Prothesenarm

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Prothesensystems oder Fehlfunktion.

» Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit in den Prothesenarm eindrin-
gen.

» Setzen Sie den Prothesenarm und speziell das Ellbogengelenk keinem Spriih- oder Tropf-
wasser aus.

» Tragen Sie bei Regen den Prothesenarm und speziell das Ellbogengelenk zumindest unter
einer festen Kleidung.

HINWELS |

Beschichten, bekleben oder lackieren der Prothese
Beschadigung oder Bruch infolge chemischer Prozesse.
» Die Prothese darf keinesfalls beschichtet, beklebt oder lackiert werden.

5 Lieferumfang und Zubehor

5.1 Lieferumfang

* 2 St. CR2032 Lithium Batterie

* 1 St. System-Elektrogreifer DMC VariPlus 8E33=9-1 oder
1 St. System-Elektrogreifer DMC VariPlus 8E34=9-1 oder
1 St. System-Elektrogreifer Digital Twin 8E33=7-1 oder
1 St. System-Elektrogreifer Digital Twin 8E34=7-1

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer) 647G1275

5.2 Zubehor

Greifspitzen

* Spitzen-Set 95138

*  Gummipolster-Set 95145
*  Griffplatten-Set 95149

* Spitzen-Paar 9S5234=PAA
* Spitzen-Paar 9S5278=PAA

6 Akku laden

Beim Laden des Akkus sind folgende Punkte zu beachten:

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

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



* Im taglichen Gebrauch kann die komplette Ladeeinheit (Netzteil - Ladegerat) auch standig an
der Steckdose angesteckt bleiben.
* Vor der erstmaligen Verwendung sollte der Akku mindestens 3 Stunden geladen werden.

6.1 Ladegerat 757L14 und X-ChangePack 757B15

HINWEIS.

Tiefenentladung des Akkus

Irreparable Beschadigung des Produkts und daraus resultierender Funktionsverlust bei unregel-
méaBiger und unvollstandiger Ladung des Akkus.

» Laden Sie den Akku bei einer Langzeitlagerung alle 4 bis 6 Monate vollstédndig auf.

1) Die Ladestation mit Netzteil an die Steckdose anstecken.

2) Ein oder zwei Akkus in die Ladestation einsetzen.

3) Die rote LED leuchtet @ und der Ladevorgang wird gestartet.
4) st der Akku vollstandig geladen, blinkt die rote LED :@:.

5) Nach abgeschlossenem Ladevorgang den Akku entnehmen.

6.1.1 Anzeige des aktuellen Ladezustands
Der aktuelle Ladezustand kann nur am Ladegerat mit angeschlossenem Netzteil und eingesetz-
tem Akku Uberprift werden.

LED am Ereignis
Impulslade-
gerat

Ladezustand 0 % bis 79 %

e blinkt lange: Ladezustand 80 % bis 99 %
—,~ blinkt kurz: Ladezustand 100 %

6.1.2 Storungsbeseitigung

LED am Zeitpunkt Fehler Losungsschritt
Impulslade-
gerat
L unmittelbar nach Einste- Akku defekt Der Akku muss von einer
—,~ cken des Akkus in den La- autorisierten Ottobock Ser-
deschacht vicestelle Uberprift wer-
den.
nach 4 bzw. 8 Stunden La- | Akku defekt Der Akku muss von einer
. dedauer autorisierten Ottobock Ser-
vicestelle Uberprift wer-
den.
unmittelbar nach Einste- Ladeschacht/Impulsla- | Das Impulsladegerat und
O cken des Akkus in den La- |degerét oder Netzteil |das Netzteil missen von ei-
deschacht defekt ner autorisierten Ottobock
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LED am
Impulslade-
gerat

Zeitpunkt

Fehler Loésungsschritt

den.

Servicestelle Uberprift wer-

6.2 Ladegerit 757L20 und EnergyPack 757B2*

HINWELS |

Tiefenentladung des Akkus
Irreparable Beschéadigung des Produkts und daraus resultierender Funktionsverlust bei unregel-
maBiger und unvollstandiger Ladung des Akkus.

» Laden Sie den Akku bei einer Langzeitlagerung alle 4 bis 6 Monate vollstandig auf.

1)

2)
3)

4)

5)

Die Ladestation mit Netzteil an die Steckdose anstecken.
— Die griine LED am Netzteil und die grine LED in der Mitte der LED Reihe

leuchten.

Ein oder zwei Akkus in die Ladestation einsetzen.
Die griine LED des jeweiligen Ladeschachts leuchtet ® und der Ladevorgang

wird gestartet.

Ist der Akku vollstandig geladen, blinkt die griine LED des jeweiligen Lade-

schachts :@: .

Nach abgeschlossenem Ladevorgang den Akku entnehmen.

6.2.1 Anzeige des aktuellen Ladezustands
Beim Einlegen/Einrasten des Akkus in die Prothese, wird fir einige Sekunden eine Kapazitatsan-
zeige am Akku aktiviert.

LED Anzeige Ereignis
o Ladekapazitat iber 50%
@und® Ladekapazitat unter 50%
() Ladekapazitat unter 5%
6.2.2 Storungsbeseitigung
Ladeschacht LED des La- | Ereignis
deschachts
leer @ oder o Das Ladegerat ist defekt
oder @ Das Ladegerat und das Netzteil miissen von einer autorisier-
leer oder Akku v ten Ottobock Servicestelle berprift werden.
eingesetzt —,~
Akku eingesetzt . Der Akku wird geladen
\‘_ Der Akku ist vollsténdig geladen
-9
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Ladeschacht LED des La- | Ereignis
deschachts

Akku eingesetzt Die Temperatur des Akkus ist zu hoch

O Akku entnehmen und abkdihlen lassen

Der eingesetzter Akku ist defekt
. Der Akku muss von einer autorisierte Ottobock Servicestelle
Uberpruft werden.

6.3 Ladegerit 757L35 und Akku 757B35=*
6.3.1 Ladegerat mit dem Produkt verbinden

1) Ladestecker an die Ladebuchse des Prothesensystems anlegen.
— Die korrekte Verbindung vom Ladegerat zum Prothesensystem
wird durch Riickmeldungen angezeigt (Statussignale).
2) Der Ladevorgang wird gestartet.
— Das Prothesensystem wird automatisch ausgeschaltet.
3) Nach abgeschlossenem Ladevorgang Verbindung zum Prothesen-
system trennen.

N

6.3.2 Sicherheitsabschaltung

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

+  Uber- und Untertemperatur

+  Uber- und Unterspannung

*  Kurzschluss

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

6.3.3 Anzeige des aktuellen Ladezustands

Der Ladezustand kann jederzeit abgefragt werden.

1) Bei eingeschaltetem Prothesensystem die Taste der Ladebuchse kiirzer als eine Sekunde
driicken.

2) Die LED-Anzeige an der Ladebuchse gibt Auskunft Giber den aktuellen Ladezustand.

Ladebuchse | Ereignis
] Akku voll
) Akku 50% geladen
() Akku leer

6.3.4 Piepsignale

Piepsignal Zusitzliche Anzei- | Ereignis

gen

1 x lang - * Prothese liber Ladebuchse ausschalten

¢ Ladung beginnt (Ladestecker mit Ladebuch-
se verbunden)

¢ Ladung wird beendet (Ladestecker von La-
debuchse getrennt)
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Piepsignal Zusiatzliche Anzei- | Ereignis
gen
2 x kurz LED auf Ladebuchse | Prothese einschalten
leuchtet kurz auf
3 x kurz Akkuspannung zu gering, Prothesensystem
schaltet automatisch ab
7 Gebrauch

7.1 Ein- und Ausschalten der Greifkomponente

@(w@

©) ©)

7.2 Taschenlampe

Einschalten

Schaltwippe in Pos. 1 bewegen, bis diese einrastet.

Die Elektronik der Greifkomponente ist eingeschaltet und die Flexi-
onsbremse ist gelost.

Ausschalten

Schaltwippe in Pos. 2 bewegen, bis diese einrastet.

Die Elektronik der Greifkomponente ist ausgeschaltet und das Fle-
xionsgelenk ist blockiert.

(fiir Greifgerate mit eingebauter Taschenlampe)

1. 2x leuchtstarke Leuchtdioden (LED)
zum Beleuchten der Arbeitsumgebung

2. Ein/Ausschalter
Durch Dricken dieses Tasters wird die Taschenlampe ein- oder
ausgeschaltet. Wird unmittelbar nach dem Einschalten diese Tas-
te betatigt, kann die Helligkeit durch erneutes Drilicken dieses
Tasters in 3 Stufen verandert werden.
Nach ca. 15 Minuten wird die Taschenlampe automatisch ausge-
schaltet.

3. Batteriefach

Batterien einlegen (2x CR2032)
Zum Einlegen der Batterien folgende Schritte durchfiihren:

1) Den Deckel des Batteriefachs gegen den Uhrzeigersinn drehen
und abnehmen.

2) 2 Knopfzellen CR2032, mit dem + Pol zum Deckel zeigend einle-
gen.

3) Den Deckel aufsetzen. Dabei darauf achten, dass die Gummi-
dichtung nicht beschadigt wird.

4) Den Deckel durch Drehen im Uhrzeigersinn verschlieBen.
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7.3 Notoffnen der Greifkomponente

Diese Sicherheitsfunktion erméglicht das Offnen der Greifarme unab-

hangig von anliegenden Steuersignalen.

» Den Entriegelungshebel vom Handrad wegschwenken (Pfeil) und
die Greifarme manuell 6ffnen.

/AN

7.4 Greifkomponente 8E33=7*, 8E33=9* wechseln

Greifkomponente vom Schaft trennen

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

2) Diesen Widerstand iiberwinden 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.

8 Reinigung

HINWEIS.

UnsachgemaBe Pflege des Produkts

Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.

» Reinigen Sie das Produkt ausschlieBlich mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B. Ot-
tobock DermaClean 453H10=1).

1) Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B. Ottobock
Derma Clean 4563H10=1) reinigen.
Darauf achten, dass keine Flissigkeit in die Systemkomponente/Systemkomponenten ein-
dringt.

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

9 Wartung

Da es bei allen beweglichen mechanischen Teilen zu VerschleiBerscheinungen kommen kann,
werden regelméaBige Serviceinspektionen empfohlen. Diese Serviceinspektionen beinhalten die
Uberpriifung des Produkts und wenn nétig, den Austausch von VerschleiBteilen.

10 Rechtliche Hinweise

10.1 Haftung

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

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.
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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 europaischen 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.

Das Produkt erfillt die Anforderungen der RoHS-Richtlinie 2011/65/EU des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 08.06.2011 zur Beschrénkung der Verwendung geféahrlicher Stoffe in
Elektro- und Elektronikkomponenten und Geraten.

11 Technische Daten

Umgebungsbedingungen
Lagerung und Transport in der Originalverpa- |-20 °C/-4 °F bis +40 °C/+104 °F

ckung max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Lagerung und Transport ohne Verpackung -20 °C/-4 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Betrieb -10 °C/+14 °F bis +60 °C/+140 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Kennzeichen 8E33=7-1 | 8E34=7-1 | 8E33=9-1 | 8E34=9-1

Betriebsspannung [V] 6/7,2

(")ffnungsweite [mm] 95

Griffkraft [N] 160 0-160

Gewicht [g] 540 520 540 520

Lebensdauer [Jahre] 5

Anzugsmoment Greifspitzen [Ncm] 40 - 50

Proportionale Geschwindigkeit [mm/sec] 180 8 - 200

Taschenlampe
Leuchtmittel [Anzahl, Art] 2, LED

maximale Lichtstarke der beiden Leuchtdioden | 16400-24000
(LED's) gesamt [mcd]

Batterie [Anzahl, Type] 2x CR2032

Maximale Leuchtdauer mit neuen Batterien bei |8
hochster Helligkeit und Raumtemperatur [h]

Heligkeitsstufen [Anzahl] 3
Automatische Abschaltung nach 15 Minuten
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Kennzeichen Akku 757B15 | 757B20 | 757B21 | 757B35 | 757B35 | 757B35
=0 =1 =3

Temperaturbereich beim Laden [°C] | 0°C bis | 0°C bis +50°C 0°C bis +60°C

+40°C

Kapazitit [mAh] 550 | 900 | 800 | 300 | 600 | 1150

Lebensdauer des Akkus [Jahre] 2

Verhalten des Produkts wahrend Das Produkt ist ohne Funktion

dem Ladevorgang

Betriebsdauer des Produkts mit voll- ca. ca. ca. ca. ca. ca.

standig geladenem Akku [Griffzyklen] | 1000 2500 - | 2000 - 1000 1000 - 4000

3000 2500 2000

Ladezeiten (bei vollstandiger Entla- ca.10 | ca. 3,5 ca.3 ca. 2,5

dung des Akkus) [Stunden]

Nennspannung [V] 6 ca. 7,2 ca. 7,4

Akkutechnologie Ni-Mh Li-lon Li-Po Li-lon

zugelassene Ladegeréate 757L14 757L20 757L35

Netzteil

Kennzeichen 757L16*

Lagerung und Transport in der Originalverpa-
ckung

-40 °C/-40 °F bis +70 °C/+158 °F

Lagerung und Transport ohne Verpackung

-40 °C/-40 °F bis +70 °C/+158 °F
10 % bis 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend

Betrieb

0 °C/+32 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Eingangsspannung

100 V~ bis 240 V~

Netzfrequenz

50 Hz bis 60 Hz

Ausgangsspannung

12V =

12 Angewandte Symbole

X

Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmll entsorgt werden. Eine
nicht den Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich
schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die

Hinweise der fiir Ihr Land zustédndigen Behorde zu Riickgabe- und Sammelverfah-

I
ren.
SNYYYYWWNNN  Seriennummer

YYYY - Herstellungsjahr
WW - Herstellungswoche
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.g Nicht in die Lichtquelle starren
I Rechtlicher Hersteller

1 Foreword English

INFORMATION

Last update: 2016-11-07

Please read this document carefully before using the product.

Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.

Receive instruction in the correct and safe use of the product by qualified personnel.

Please contact the qualified personnel if you have questions about the product (e.g. regard-
ing 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.

The 8E33=7-1, 8E34=7-1, 8E33=9-1, 8E34=9-1 System Electric Greifers are referred to as the
product/prosthesis/terminal device in the following.

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

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

vvyvyy

2 Product description

2.1 Design
The product consists of the following components:
7 1. Fingertips
[ \ The position can be rotated by +60° to adapt to various tasks.

|

For other types of fingertips, see the section "Accessories"
(see Page 23)
2. Safety lever
To unlock the prehensile arm drive (see Page 27)
3. Dial
For manual opening/closing
4. On/Off switch
To turn the electronics and flexion joint on/off
Position of the rocker switch towards the terminal device: elec-
tronics switched on and flexion brake released
Position of the rocker switch towards the prosthetic socket:
electronics switched off and flexion joint blocked
5. Quick-disconnect wrist unit (only with 8E33*)
Mechanical connection to the lamination ring

2.2 Function
The product is a myoelectrically controlled terminal device of the MyoBock prosthesis system.
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Various control programmes make optimal adaptation to the individual needs and abilities pos-
sible.

Only with 8E33=9* and 8E34=9*

The terminal device is based on the Ottobock DMC system (DMC=Dynamic Mode Control): This
system, which has been developed by Ottobock, uses two independent measurement and control
systems in order to optimally control the gripping speed and gripping force in accordance with
the muscle signal.

3 Application

3.1 Indications for use
The System Electric Greifers are intended exclusively for exoprosthetic upper limb fittings.

3.2 Use/Field of Application
The System Electric Greifers can be used for unilateral or bilateral amputations, and in case of
dysmelia.

3.3 Environmental conditions

The prosthesis system was developed for everyday activities and must not be used for unusual
activities. These unusual activities include, for example, sports with excessive strain and/or
shocks to the wrist joint (pushups, downhill racing, mountain biking, ...) or extreme sports (free
climbing, paragliding, etc.). Furthermore, the prosthesis system should not be used for the oper-
ation of motor vehicles, heavy equipment (e.g. construction machines), industrial machines or
motor-driven equipment.

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

Permissible ambient conditions are described in the technical data (see Page 29).

3.4 Qualification
Fitting a patient with the product may only be carried out by orthopaedic technicians who have
been authorised by Ottobock after completion of a corresponding training course.

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

/\ CAUTION

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 case of failure to observe the hazard

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

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

/A WARNING

Operating a vehicle with the prosthesis

Accidents due to unexpected actions of the prosthesis.

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

/A WARNING

Operating machines with the prosthesis

Injury due to unexpected actions of the prosthesis.

» The prosthesis should not be used for the operation of industrial machines or motor-driven
equipment.

/A WARNING

Operating the prosthetic system near active implanted systems

Interference with active implantable systems (e.g., pacemaker, defibrillator, etc.) due to electro-

magnetic interference of the prosthetic system.

» When operating the prosthetic system in the immediate vicinity of active implantable sys-
tems, ensure that the minimum distances stipulated by the manufacturer of the implant are
observed.

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

/A WARNING

Use of damaged power supply unit, adapter plug or battery charger

Risk of electric shock due to contact with exposed, live components.

Do not open the power supply unit, adapter plug or battery charger.

Do not expose the power supply unit, adapter plug or battery charger to extreme loading
conditions.

Immediately replace damaged power supply units, adapter plugs or battery chargers.

vy
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/A WARNING

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

/A CAUTION

Independent manipulation of the product

Injury due to product damage or malfunction.

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

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

v

v

/\ CAUTION

Signs of wear to system components
Injury due to faulty control or malfunction of the product.
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» In the interest of user safety and in order to maintain the operational reliability and the validity
of the warranty, the specified service intervals must be observed.

4.4 Information on Proximity to Certain Areas

/\ CAUTION

Proximity to sources of strong magnetic or electrical interference (e.g. theft prevention

systems, metal detectors)

Injury due to unexpected behaviour of the prosthesis system caused by interference with internal

data communication.

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

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

/\ CAUTION

Distance to HF communication devices is too small (e.g. mobile phones, Bluetooth
devices, WiFi devices)
Injury due to unexpected behaviour of the prosthesis system caused by interference with internal
data communication.
» Therefore, keeping the following minimum distances to these HF communication devices is
recommended:
* Mobile phone GSM 850 / GSM 900: 0.99 m
* Mobile phone GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0.7 m
* DECT cordless phones incl. base station: 0.35 m
* WiFi (routers, access points ...): 0.22 m
* Bluetooth devices (third-party products not approved by Ottobock): 0.22 m

/\ CAUTION

Wearing in extreme ambient temperatures

Injury due to faulty control or malfunction of the Axon-Bus prosthetic system.

» Avoid wearing the prosthesis in areas with temperatures outside of the permissible range
(see Page 29).

4.5 Information on Use

/A CAUTION

Using the prosthesis with pointed or sharp objects (e.g. knives in the kitchen)
Injury due to unintentional movements.
» Use extra caution when using the prosthesis for handling pointed or sharp objects.

A\ CAUTION

Risk of pinching between the prehensile arms/fingertips

Injury due to pinching of body parts.

» Ensure that no body parts are between the prehensile arms/fingertips when using the
product.
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/\ CAUTION

Overloading due to unusual activities

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

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

» Careful handling of the product and its components not only increases their service life but,

above all, ensures your personal safety!

If the product and its components have been subjected to extreme loads (e.g. due to a fall,

etc.), then the product must be inspected for damage immediately by an O&P professional.

If necessary, he or she will forward the product to an authorised Ottobock Service Centre.

/A CAUTION

Mechanical stress on the product

Injury due to faulty control or malfunction of the prosthetic system.
» Do not subject the product to mechanical vibrations or impacts.
» Check the product for visible damage before each use.

/\ CAUTION

Penetration of dirt and humidity into the prosthetic components

Injury due to faulty control or malfunction of the prosthesis system.

» Ensure that neither solid particles nor liquids can penetrate into the prosthesis system or
prosthetic components (e.g. the terminal device).

v
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Improper care of the prosthesis system

Damage to the prosthesis system due to the use of incorrect cleaning agents.

» Clean the prosthesis system with a damp cloth and mild soap only (e.g. 453H10=1
Ottobock DermaClean).

» Use only the following products for cleaning/disinfecting the inner socket:
Cleaning: 453H10=1 Ottobock DermaClean
Disinfection: 453H16 Ottobock DermaDesinfect

/\ CAUTION

Changing prosthetic components when switched on

Injury due to faulty control or malfunction of the prosthesis system.

» Before changing prosthetic components (such as the terminal device), remove the
rechargeable battery from the battery receptacle or switch off the prosthesis system.

4.6 Information on the Power Supply/Battery Charging

/A CAUTION

Charging the prosthesis system with soiled or damaged contacts

Injury due to unexpected behaviour of the prosthesis system caused by insufficient charging.

» Make sure that the contacts are always clean and free of grease.

» Clean the electrical contacts of the charging plug and charging receptacle regularly using
cotton swabs and a mild soap solution.
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| » Take care to avoid damaging the contacts with pointed or sharp objects.

NoTice

Charging the prosthesis system with an incorrect power supply/battery charger

Damage to the prosthesis system due to incorrect voltage, current or polarity.

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

NoTicE

Contact of the charging plug with magnetic data carriers
Wiping of the data carrier.
» Do not place the charging plug on credit cards, diskettes, audio or video cassettes.

INFORMATION

The prosthesis system cannot be used as long as the charging plug is connected to the char-
ging receptacle. The prosthesis system is deactivated for the duration of charging.

4.7 Notice for using the torch

Use of the incorrect battery type and/or failure to note the polarity

Explosion due to escaping gases and their self-ignition caused by short circuit and excessive

temperature.

»  Only use type CR2032 batteries.

» When inserting the two batteries, note the polarity information on the cover of the battery
compartment.

/\ CAUTION

Looking directly into the beam of light from the torch

Eye damage due to looking directly into the beam of light.

Do not use the torch for examinations, for instance of the eyes (pupil test).

Do not aim the beam of light directly at the eyes of people or animals.

Do not look directly into the beam of light.

If the beam of light is aimed at the eyes, be sure to close your eyes and immediately move
the head out of the beam of light.

vvyyyvy

4.8 Notes on using an elbow joint (e.g. 12K44, 12K50, 12K100N, 12K110N)

/\ CAUTION

Risk of pinching in elbow joint flexion region
Injury due to pinching of body parts.
» Ensure that fingers and other body parts are not in this area when bending the elbow joint.

/\ CAUTION

Manual unlocking of elbow lock under load

Injury by release of elbow lock under load.

» Particular caution should be exercised when unlocking the elbow lock while lifting heavy
loads.




| » Be careful when unlocking the lock under such conditions due to the possibility of injury.

/A CAUTION

Penetration of dirt and moisture in the prosthetic arm

Injury due to unexpected behaviour of the prosthesis system or malfunction.

» Do not let foreign particles or liquids get into the prosthetic arm.

» Do not expose the prosthetic arm, especially the elbow joint, to dripping or splashing water.

» Wear the prosthetic arm and especially the elbow joint under suitably resistant clothing in
the rain.

NoricE

Coating, gluing or painting the prosthesis
Damage or fracture due to chemical processes.
» The prosthesis must not be coated, glued or painted.

5 Scope of Delivery and Accessories

5.1 Scope of delivery

* 2 pc. CR2032 lithium battery

* 1 pc. 8E33=9-1 DMC VariPlus System Electric Greifer or
1 pc. 8E34=9-1 DMC VariPlus System Electric Greifer or
1 pc. 8E33=7-1 Digital Twin System Electric Greifer or
1 pc. 8E34=7-1 Digital Twin System Electric Greifer

* 1 pc. 647G1275 instructions for use (user)

5.2 Accessories

Fingertips

* 9S138tip set

* 9S145 rubber gripping pad set
* 95149 fingertip blank set

*  9S234=PAA tip pair

*  9S278=PAA tip pair

6 Charging the battery

The following points must be observed when charging the battery:

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

*  We recommend charging the product every day when used on a daily basis.

*  When used daily, the complete charging unit (power supply — battery charger) may remain
plugged into the wall socket.

* The battery should be charged for at least 3 hours prior to initial use.

6.1 757L14 battery charger and 757B15 X-ChangePack

Norice

Deep discharge of the battery

Irreparable damage to the product and resulting loss of functionality in case of irregular and
incomplete charging of the battery.

» In case of long-term storage, fully charge the battery every 4 to 6 months.
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1) Plug the charging station with power supply unit into the wall socket.

2) Insert one or two rechargeable batteries into the charging station.

3) Thered LED lights up @ and the charging process starts.

4) When the rechargeable battery is fully charged, the red LED flashes :@:.
5) Remove the rechargeable battery after the charging process is complete.

6.1.1 Display of the current charge level
The current charge level can only be checked on the battery charger with connected power sup-
ply unit and inserted rechargeable battery.

LED on Event
pulse char-
ger

Charge level 0% to 79%

M Long flash: charge level 80% to 99%
—,~ Short flash: charge level 100%

6.1.2 Troubleshooting

LED on Date Error Solution
pulse char-
ger
2 Immediately after the bat- | Defective battery The battery must be inspec-
—,~ tery is inserted in the char- ted by an authorised
ging slot Ottobock Service Centre.
After 4 or 8 hours of char- | Defective battery The battery must be inspec-
. ging ted by an authorised
Ottobock Service Centre.
Immediately after the bat- Defective charging The pulse charger and
O tery is inserted in the char- | slot/pulse charger or | power supply must be
ging slot power supply inspected by an authorised
Ottobock Service Centre.

6.2 757L20 battery charger and 757B2* EnergyPack

Norice

Deep discharge of the battery

Irreparable damage to the product and resulting loss of functionality in case of irregular and
incomplete charging of the battery.

» In case of long-term storage, fully charge the battery every 4 to 6 months.
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1)

2)
3)

4)

Plug the charging station with power supply unit into the wall socket.

— The green LED on the power supply unit and the green LED in the middle
of the LED row light up.

Insert one or two rechargeable batteries into the charging station.

The green LED for the respective charging socket lights up @ and the char-

ging process starts.

When the rechargeable battery is fully charged, the green LED for the respect-

ive charging socket flashes :@:.

5) Remove the rechargeable battery after the charging process is complete.

6.2.1 Display of the current charge level
When inserting/engaging the rechargeable battery in the prosthesis, a charge level indicator is
activated on the battery for a few seconds.

LED indicator

Event

(] Charge level above 50%
@andQ Charge level below 50%
@ Charge level below 5%
6.2.2 Troubleshooting
Charging socket | LED for the |Event
charging
socket
Empty @ or O or The battery charger is defective
® The battery charger and power supply must be inspected by
Empty or W an authorised Ottobock Service Centre.
rechargeable bat- —,~
tery inserted
Rechargeable The rechargeable battery is charging
battery inserted .
\‘_ The rechargeable battery is fully charged

The temperature of the rechargeable battery is too high
Remove the rechargeable battery and let it cool down

® O

The inserted rechargeable battery is defective
The rechargeable battery must be inspected by an authorised
Ottobock Service Centre.
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6.3 757L35 battery charger and 757B35=" rechargeable battery
6.3.1 Connect battery charger to the product

1) Connect the charging plug to the charging receptacle of the pros-
thesis system.
— The correct connection of the battery charger to the prosthesis

system is indicated by feedback (Status signals).

2) The charging process starts.
— The prosthesis system is switched off automatically.

3) Disconnect the prosthesis system after the charging process is
complete.

N\ —

6.3.2 Safety Shutoff

The purpose of the prosthesis system safety shutoff is to protect the rechargeable battery; it is
triggered in case of:

* Excessively high or low temperature

*  Overvoltage or undervoltage

*  Short circuit

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

6.3.3 Display of the current charge level

The battery charge level can be queried at any time.

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

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

charge level.
Charging Status
receptacle
o Battery fully charged
) Battery 50% charged
@ Battery empty

6.3.4 Beep signals

Beep signal Additional display |Status

1xlong - e Turn off prosthesis on charging receptacle

e Charging begins (charging plug connected
to charging receptacle)

e Charging ends (charging plug disconnected
from charging receptacle)

2 x short LED on charging Switch on prosthesis
receptacle lights
briefly
3 x short - Battery voltage too low, prosthesis system shuts

off automatically
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7 Use

7.1 Switching the terminal device on and off

N Switching on
@ K’:/ © Move the rocker switch to position 1 until it engages.
( The electronics of the terminal device are switched on and the flex-

ion brake is released.
@ ©) Switching off
Move the rocker switch to position 2 until it engages.
The electronics of the terminal device are switched off and the flex-
ion joint is blocked.

7.2 Torch
(for terminal devices with built-in torch)

1. 2x powerful LEDs
to light the working environment

2. On/Off switch
Pressing this button turns the torch on or off. If this button is
pressed immediately after switching on, the brightness can be
changed in 3 levels by pressing it again.
After about 15 minutes, the torch is switched off automatically.

3. Battery compartment

Inserting the batteries (2x CR2032)
To insert the batteries, complete the following steps:

1) Turn the cover on the battery compartment counter-clockwise and
remove it.

2) Insert 2 CR2032 button cells with the + pole facing the cover.

3) Install the cover. In doing so, make sure the rubber seal is not
damaged.

4) Close the cover by turning it clockwise.

7.3 Opening the terminal device in an emergency

This safety function allows the prehensile arms to be opened regard-

less of the control signals.

» Swing the unlock lever away from the dial (arrow) and open the
prehensile arms manually.
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7.4 Changing the 8E33=7*, 8E33=9* terminal device

Separating the terminal device from the socket

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

2) 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.

8 Cleaning

NoTice.

Improper product care

Damage to the product due to the use of incorrect cleaning agents.

» Only clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. 463H10=1 Ottobock Der-
maClean).

1) Clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. Ottobock 4563H10=1 Derma Clean)
when needed.
Ensure that no liquid penetrates into the system component(s).

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

9 Maintenance

Since all moving mechanical parts are subject to wear, regular service inspections are recom-
mended. These service inspections include an inspection of the product and, when necessary,
the replacement of wear parts.

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 disregard of 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.

The product meets the requirements under the RoHS Directive 2011/65/EU of the European Par-
liament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of certain hazardous sub-
stances in electrical and electronic equipment.
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11 Technical data

Environmental conditions

Storage and transport in original packaging

-20 °C/-4 °F to +40 °C/+104 °F
max. 93 % relative humidity, non-condensing

Storage and transport without packaging

-20 °C/-4 °F to +40 °C/+104 °F
max. 93 % relative humidity, non-condensing

Operation -10 °C/+14 °F to +60 °C/+140 °F
max. 93 % relative humidity, non-condensing
Reference number 8E33=7-1 | 8E34=7-1 | 8E33=9-1 | 8E34=9-1
Operating voltage [V] 6/7.2
Opening width [mm] 95
Gripping force [N] 160 0-160
Weight [g] 540 520 540 520
Service life [years] 5
Fingertip torque value [Ncm] 40 - 50
Proportional speed [mm/sec] 180 8 - 200
Torch
[lluminants [number, type] 2, LED
Total maximum luminosity of the two LEDs 16400-24000
[mcd]
Battery [number, type] 2x CR2032
Maximum operating time with new batteries at |8
highest brightness and at room temperature [h]
Brightness levels [number] 3
Automatic switch-off after 15 minutes
Rechargeable battery reference 757B15 | 757B20 | 757B21 | 757B35 | 757B35 | 757B35
number =0 =1 =3
Temperature range for charging [°C] | 0°C to 0°C to +50°C 0°C to +60°C
+40°C
Capacity [mAh] 550 | 900 | 800 | 300 | 600 | 1150
Rechargeable battery service life 2
[years]
Product behaviour during the char- The product is non-functional
ging process
Operating time of the product with approx. | approx. | approx. | approx. | approx. | approx.
fully charged battery [grip cycles] 1000 | 2500- | 2000- | 1000 | 1000- | 4000
3000 2500 2000
Charging times (rechargeable battery | approx. | approx. | approx. approx. 2.5
fully discharged) [hours] 10 3.5 3
Nominal voltage [V] 6 approx. 7.2 approx. 7.4
Battery technology Ni-Mh Li-lon Li-Po Li-lon
Approved battery chargers 757L14 757L20 757L35
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Power supply

Reference number

757L16*

Storage and transport in original packaging

-40 °C/-40 °F to +70 °C/+158 °F

Storage and transport without packaging

-40 °C/-40 °F to +70 °C/+158 °F
10 % to 93 % relative humidity, non-condens-

ing

Operation

0 °C/+32 °F to +40 °C/+104 °F
max. 90 % relative humidity, non-condensing

Input voltage

100 V~ to 240 V~

Mains frequency

50 Hz to 60 Hz

Output voltage

12V =

12 Symbols Used

X

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.

€

SNYYYYWWNNN  Serial number
YYYY - year of manufacture

WW - week of manufacture

Do not look into the light source

]

Legal manufacturer

Declaration of conformity according to the applicable European directives

1 Avant-propos

Francais

INFORMATION
Date de la derniere mise a jour : 2016-11-07

duit.

en toute sécurité.

» Conservez ce document.

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d’utiliser le produit.
» Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure et endommagement du pro-

» Laissez le personnel spécialisé vous expliquer comment utiliser le produit correctement et
» Adressez-vous au personnel spécialisé si vous avez des questions concernant le produit

(p. ex. lors de la mise en service, I'utilisation, la maintenance ou en cas de fonctionnement
inattendu ou évenements particuliers). Vous trouverez les coordonnées au verso.
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Les systémes de pince électrique 8E33=7-1, 8E34=7-1, 8E33=9-1, 8E34=9-1 seront nommés
produit/prothese/composant de préhension dans la suite du document.

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

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

2 Description du produit

2.1 Construction
Le produit est constitué des composants suivants :

P 1. Pointes de préhension

(TP L > N . .

[ \ a position peut étre modifiée de +60° pour un ajustement aux

\\ différentes activités. Vous trouverez d’autres types de pointes
\35 de préhension dans la chapitre « Accessoires » (consulter la

\ page 37)

2. Levier de sécurité
‘ Permet de déverrouiller I'entrainement des bras de préhension
\ (consulter la page 41)

|
| M 3. Molette
E ) Jj Pour une ouverture/fermeture manuelle

Interrupteur marche/arrét

\E%—(:) Permet d'allumer et d'éteindre le systéme électronique et
< )

&

/ |'articulation de flexion
1 ~ ﬂ Interrupteur a bascule dirigé vers I'appareil de préhension :
ﬁ-’:‘/—@ systeme électronique allumé et frein de flexion desserré
Interrupteur a bascule dirigé vers I'emboiture de prothese : sys-
téme électronique éteint et articulation de flexion bloquée
5. Fermeture de poignet (uniquement pour 8E33*)
Raccordement mécanique avec la bague a couler

2.2 Fonctionnement

Le produit est un composant de préhension & commande myoélectrique du systéme de prothése
MyoBock.

Différents programmes de commande permettent une adaptation optimale en fonction des capa-
cités et des besoins individuels.

Uniquement pour 8E33=9" et 8E34=9*

Le composant de préhension s'appuie sur le systtme DMC d'Ottobock (DMC=Dynamic Mode
Control) : ce systeme développé par Ottobock a recours a deux systéemes indépendants de me-
sure et de régulation permettant de commander la vitesse et la force de préhension de maniére
optimale en fonction du signal musculaire du patient.

3 Utilisation

3.1 Usage prévu
Les systémes de pince électrique sont exclusivement destinés a I'appareillage exoprothétique
des membres supérieurs.

3.2 Utilisation / domaine d’application
Les systemes de pince électrique peuvent étre utilisés en cas d’amputation unilatérale ou bilaté-
rale ou bien en cas de dysmélie.
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3.3 Conditions d’environnement

Le systéme de prothése a été congu pour les activités de la vie quotidienne et ne doit pas étre uti-
lisé 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 systéme de prothése pour conduire des véhicules automobiles, manipu-
ler des appareils lourds (par ex. des machines de chantier), manipuler des machines industrielles
et des appareils professionnels & moteur.

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

Pour obtenir des informations sur les conditions d'environnement autorisées, consultez les carac-
téristiques techniques (consulter la page 43).

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

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

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

4.2 Structure des consignes de sécurité

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

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

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

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

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

4.3 Consignes générales de sécurité

| A AVERTISSEMENT |

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

Accident occasionné par un comportement inattendu de la prothése.

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

| A AVERTISSEMENT |

Utilisation de la prothése lors de la manipulation de machines

Blessures causées par des actions inattendues de la prothese.

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

Utilisation du systeme de prothése a proximité de systémes actifs implantés

Perturbation des systémes actifs pouvant étre implantés (par ex. stimulateur cardiaque, défibril-

lateur, etc.) provoquée par le rayonnement électromagnétique généré par le systéme de pro-

these.

» Lors de |'utilisation du systéme de prothése a proximité directe de systemes actifs pouvant
étre implantés, veillez a ce que les distances minimales imposées par le fabricant de
I'implant soient respectées.

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

| A AVERTISSEMENT

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

magés

Décharge électrique due au contact de piéces nues sous tension.

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

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

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

| A AVERTISSEMENT

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

Manipulations du produit effectuées de maniére autonome

Blessure occasionnée par une détérioration ou un dysfonctionnement du produit.

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

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

/\ PRUDENCE

Marques d’usure des composants du systéme

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

» Pour votre propre sécurité ainsi que pour des raisons de maintien de la sécurité du fonction-
nement et de la garantie, vous devez respecter les intervalles de révision prescrits.

4.4 Remarques relatives au séjour dans des endroits particuliers

/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 systéme de prothése suite a une ano-
malie 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 systeme de prothése, dont le comportement peut étre inattendu.

v

/\ PRUDENCE

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

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du systéme de prothése suite a une ano-
malie de la communication interne des données.

Il est donc recommandé de respecter les distances minimales suivantes par rapport aux ap-
pareils de communication HF :

* Téléphone portable GSM 850 / GSM 900 : 0,99 m

* Téléphone portable GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS : 0,7 m

* Téléphones sans fil DECT avec station de base : 0,35 m

* WLAN (routeurs, points d'accés...) : 0,22 m

* Appareils Bluetooth (produits d'autres marques non autorisés par Ottobock) : 0,22 m

v

/\ PRUDENCE

Séjour dans des endroits ou la température n’est pas comprise dans la plage de tempé-

ratures autorisée

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

» Evitez de séjourner dans des endroits ol la température n'est pas comprise dans la plage
de températures autorisée (consulter la page 43).

4.5 Consignes relatives a I'utilisation

/A PRUDENCE

Utilisation de la prothése avec des objets pointus ou coupants (par ex. couteau dans la

cuisine)

Blessures dues a des mouvements non intentionnels.

» Lorsque vous manipulez des objets pointus ou coupants, utilisez la prothése avec la plus
grande prudence.

Risque de pincement entre les bras/pointes de préhension

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
bras/pointes de préhension.

/A PRUDENCE

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

» Une manipulation soigneuse du produit et de ses composants permet non seulement de

prolonger leur durée de vie, mais aussi et avant tout d'assurer votre propre sécurité !

En cas de sollicitations extrémes du produit et de ses composants (par exemple en cas de

chute ou autre cas similaire), le produit doit étre immédiatement contrélé par un orthopro-

thésiste afin d'évaluer les dégats subis. Si besoin, ce dernier enverra le produit a un SAV

Ottobock agréé.

Sollicitation mécanique du produit

Blessure occasionnée par une erreur de commande ou un dysfonctionnement du systéme pro-
thétique.

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

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

/A PRUDENCE

Pénétration de salissures et d’humidité dans les composants prothétiques

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

» Veillez & ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne puissent pénétrer dans le sys-
téme de prothése ou dans les composants prothétiques (tels que le composant de préhen-
sion).

AVIS |

Entretien inadéquat du systéme de prothése
Endommagement du systeme de prothése di a I'utilisation de produits de nettoyage inadaptés.
» Nettoyez le systeme de prothése uniquement en utilisant un chiffon humide et du savon doux
(p. ex. Ottobock DermaClean 4563H10=1).
» Pour nettoyer ou désinfecter I'emboiture interne, vous devez utiliser uniquement les produits
suivants :
Nettoyage : Ottobock DermaClean 453H10=1
Désinfection : Ottobock DermaDesinfect 4563H16.

Remplacement de composants prothétiques alors que le systéme est en marche

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

» Avant de changer de composant prothétique (par ex. le composant de préhension), retirez
I"accumulateur de son coffret ou éteignez le systeme de prothese.

\4

4.6 Remarques relatives a I’alimentation électrique / a la charge de "accumulateur

Charge du systéme de prothése avec des contacts encrassés ou endommagés

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du systéeme de prothese suite a une
charge insuffisante.

» Veillez a ce que les contacts soient toujours propres et non gras.
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» Nettoyez régulierement les contacts électriques de la prise male du chargeur et de la prise
chargeur avec un coton-tige et du savon doux.
» Veillez a ne jamais endommager les contacts avec des objets pointus ou coupants.

AVIS |

Charge du systéme de prothése avec un bloc d’alimentation /chargeur inadapté

Endommagement du systéme de prothése en raison d'une tension, d'un courant ou d'une pola-

rité incorrects.

» Utilisez uniquement des blocs d’alimentation/chargeurs autorisés par Ottobock pour le sys-
téeme de prothése (voir instructions d’utilisation et catalogues).

AVIS |

Contact de la prise male du chargeur avec des supports de données magnétiques

Effacement du support de données.

» Ne posez pas la prise méle du chargeur sur des cartes de crédit, des disquettes, des cas-
settes audio ou vidéo.

INFORMATION

Il n'est pas possible d'utiliser le systéme de prothése lorsque la prise méle du chargeur est
branchée sur la prise chargeur. Le systéme de prothese est désactivé pendant le processus de
charge.

4.7 Consignes pour l'utilisation de la lampe de poche

| A AVERTISSEMENT

Utilisation d’un type de batterie non adapté et/ou non-respect de la polarité

Explosion due a la libération de gaz et a leur inflammation spontanée suite a un court-circuit et

une température excessive.

» Utilisez uniquement des batteries du type CR2032.

» Lorsque vous posez les deux batteries, veillez a respecter la polarité indiquée sur le cou-
vercle du compartiment des batteries.

/A PRUDENCE

Exposition directe des yeux au rayon lumineux de la lampe de poche

CEil endommagé suite a une exposition directe au rayon lumineux.

N'utilisez pas la lampe de poche pour des examens, par ex. des yeux (test des pupilles).

Ne dirigez pas le rayon lumineux directement vers les yeux des personnes et des animaux.
Ne regardez pas directement le rayon lumineux.

Si vos yeux ont été directement exposés au rayon lumineux, fermez-les et détournez immé-
diatement votre téte du rayon lumineux.

vvyyvyy

4.8 Consignes relatives a une utilisation avec une articulation de coude (par ex.
12K44, 12K50, 12K100N, 12K110N)

/\ PRUDENCE

Risque de pincement dans la zone de flexion de I’articulation du coude

Blessures dues a un pincement de parties du corps.

» Lors de la flexion de I'articulation du coude, veillez a ce qu’aucun doigt ni partie du corps ne
se trouve dans cette zone.
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Déverrouillage manuel du mécanisme de verrouillage du coude sous charge

Blessures dues a un déverrouillage du mécanisme de verrouillage du coude sous charge.

» |l est recommandé d’étre particulierement prudent en cas de déverrouillage du mécanisme
de verrouillage du coude lorsque I'utilisateur souléve de lourdes charges.

» En raison du risque de blessures, ne déverrouillez le mécanisme de verrouillage dans cet
état qu’en faisant preuve d’'une grande attention.

/A PRUDENCE

Pénétration de salissures et d’humidité dans le bras prothétique

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du systeme de prothése ou un dysfonc-

tionnement.

» Veillez & ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne pénétrent dans le bras prothé-
tique.

» N'exposez pas le bras prothétique, en particulier I'articulation du coude, a de I'eau vapori-
sée ni aux gouttes d'eau.

» En cas de pluie, portez le bras prothétique, en particulier I'articulation du coude, au mini-
mum sous un vétement résistant.

AVIS |

Revétement, collage ou vernissage de la prothése
Endommagement ou rupture a la suite de processus chimiques.
» La prothése ne doit en aucun cas étre revétue, ni collée ou vernie.

5 Fournitures et accessoires

5.1 Contenu de la livraison

* 2 x batteries lithium CR2032

* 1 systeme de pince électrique DMC VariPlus : 8E33=9-1 ou
1 systéme de pince électrique DMC VariPlus : 8E34=9-1 ou
1 systéme de pince électrique Digital Twin 8E33=7-1 ou
1 systeme de pince électrique Digital Twin 8E34=7-1

e 1xinstructions d'utilisation (utilisateur) 647G1275

5.2 Accessoires

Pointes de préhension

* Jeu de pointes 95138

* Jeu de rembourrages en caoutchouc 95145
* Jeu de plaques de préhension 95149

* Paire de pointes 9S5234=PAA

* Paire de pointes 9S5278=PAA

6 Charger Paccumulateur

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

* La capacité de I'accumulateur complétement chargé suffit a couvrir les besoins quotidiens.

* |l est recommandé de recharger le produit pendant la nuit pour une utilisation quotidienne.

* Dans le cadre d'une utilisation quotidienne, I'unité de charge compléte (bloc d'alimentation —
chargeur) peut également rester branchée en permanence dans la prise.

* Avant la premiére utilisation, I'accumulateur devrait étre chargé pendant au moins 3 heures.
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6.1 Chargeur 757L14 et X-ChangePack 757B15

Avis |

Décharge compléte de I’accumulateur
Endommagement irréparable du produit et donc perte fonctionnelle en cas de chargement irré-
gulier ou incomplet de I'accumulateur.
» En cas de stockage prolongé, chargez complétement I'accumulateur tous les 4 a 6 mois.

6.1.1 Affichage de I’état de charge actuel

1) Branchez la station de charge et le bloc d'alimentation a la prise de courant.
2) Posez un ou deux accumulateurs dans la station de charge.

3) La DEL rouge s'allume @ et le processus de charge commence.

4) Dés que I'accumulateur est entierement chargé, la DEL rouge :@: clignote.
5) Une fois la charge terminée, retirez I'accumulateur.

L'état de charge actuel peut étre contrélé uniquement sur le chargeur avec le bloc d’alimentation
branché et I'accumulateur posé dans la station de charge.

DEL du Evénement
chargeur a
impulsions
. Etat de charge 0 % a 79 %
M Clignote longuement : état de charge 80 % a 99 %
—,~ Clignote brievement : état de charge 100 %

6.1.2 Dépannage

compartiment de charge

DEL du A quel moment Défaut Solution a appliquer
chargeur a
impulsions
B Juste apres le branchement | Accumulateur défec- | L'accumulateur doit étre
—,~ de I'accumulateur dans le | tueux vérifié par un SAV

Ottobock agréé.

Au bout d'une durée de
charge de 4 ou 8 heures

Accumulateur défec-
tueux

L'accumulateur doit étre
vérifié par un SAV
Ottobock agréé.

O

Juste apres le branchement
de I'accumulateur dans le
compartiment de charge

Compartiment de
charge/chargeur a im-
pulsions ou bloc
d’alimentation défec-
tueux

Le chargeur a impulsions et
le bloc d'alimentation
doivent étre vérifiés par un
SAV Ottobock agréé.
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6.2 Chargeur 757L20 et EnergyPack 757B2*

Avis |

Décharge compléte de I’accumulateur
Endommagement irréparable du produit et donc perte fonctionnelle en cas de chargement irré-
gulier ou incomplet de I'accumulateur.

» En cas de stockage prolongé, chargez complétement I'accumulateur tous les 4 a 6 mois.

1)

2)
3)

4)

5)

e
0.

Branchez la

—

station de charge et le bloc d’alimentation a la prise de courant.

La DEL verte du bloc d’'alimentation et la DEL verte au milieu de la série de

DEL s’allument.

Posez un ou

deux accumulateurs dans la station de charge.

La DEL verte du compartiment de charge correspondant s’allume @ et le pro-
cessus de charge commence.

Deés que I'accumulateur est entierement chargé, la DEL verte du compartiment
de charge correspondant :@: clignote.

Une fois la c

harge terminée, retirez I'accumulateur.

6.2.1 Affichage de I’état de charge actuel
Lorsque vous posez/enclenchez I'accumulateur dans la prothese, I'affichage de la capacité est
activé pendant quelques secondes sur |'accumulateur.

Affichage DEL

Evénement

o Etat de charge supérieur 2 50 %
QO Etat de charge inférieur 2 50 %
() Etat de charge inférieur 35 %
6.2.2 Dépannage
Compartiment | DEL du Evénement
de charge comparti-
ment de
charge
vide @ ou O ou |Le chargeur est défectueux
° Le chargeur et le bloc d'alimentation doivent étre vérifiés par

vide ou accumu-
lateur posé

v\

VAR

~ -

- ~

un SAV Ottobock agréé.

Accumulateur po-
sé

Charge de ’accumulateur en cours

-
~

U
\

\
,

L’accumulateur est entierement chargé

La température de Paccumulateur est trop élevée
Retirer et laisser refroidir I'accumulateur

@ O

L’accumulateur posé est défectueux
L'accumulateur doit étre vérifié par un SAV Ottobock agréé.
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6.3 Chargeur 757L35 et accumulateur 757B35=*
6.3.1 Connecter le chargeur au produit

1) Branchez la prise méale du chargeur a la prise chargeur du systeme
de prothése.
— Des signaux confirment que la connexion entre le chargeur et le

systeme de prothése est correcte (Signaux d’état).

2) La charge commence.
— Le systéme de prothése se désactive automatiquement.

3) Une fois la charge terminée, coupez la connexion avec le systéme
de prothése.

N\ —

6.3.2 Coupure de sécurité

La coupure de sécurité du systeme de prothése sert a protéger I'accumulateur et s’active dans
les cas suivants :

* Températures trop élevées ou trop basses

* Sous-tensions et surtensions

* Court-circuit

Aprés un court-circuit, vous devez brancher et a nouveau débrancher la prise méale du chargeur
sur la prise chargeur afin de réactiver le systéme électronique.

6.3.3 Affichage de I’état de charge actuel

Vous pouvez a tout moment consulter |'état de charge.

1) Lorsque le systéeme de prothése est activé, appuyez sur la touche de la prise chargeur pen-
dant moins d'une seconde.

2) L’affichage DEL sur la prise chargeur indique I'état de charge actuel.

Prise de Evénement

charge

o Batterie totalement chargée
O Batterie chargée a 50 %
() Batterie vide

6.3.4 Signaux sonores

Signal sonore Affichages supplé- | Evénement
mentaires
1xlong - ¢ Désactiver la prothése a I'aide de la prise de
charge

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

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

2 x court La DEL sur la prise | Activer la prothése
de charge s'allume
brievement
3 x court - Tension de la batterie trop faible, le systeme pro-

thétique se désactive automatiquement
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7 Utilisation

7.1 Mise en marche et arrét du composant prothétique

w Mise en marche
© - @ Placez I'interrupteur a bascule sur la pos. 1 jusqu'a ce qu'il
s’enclenche.
( Le systéme électronique du composant prothétique est alors allu-
@ @ mé et le frein de flexion est desserré.

Mise a Parrét

Placez I'interrupteur a bascule sur la pos. 2 jusqu’a ce qu'il
s’enclenche.

Le systeme électronique du composant prothétique est alors éteint
et I'articulation de flexion est bloquée.

7.2 Lampe de poche
(pour appareils de préhension avec lampe de poche intégrée)

1. 2 diodes électroluminescentes puissantes (DEL)
pour éclairer I'environnement de travail

2. Interrupteur marche/arrét
Actionnez cette touche pour allumer ou éteindre la lampe de
poche. Si vous actionnez cette touche juste aprés avoir allumé la
lampe de poche, vous pouvez modifier la luminosité (3 niveaux) en
appuyant a nouveau sur cette touche.
Au bout de 15 minutes environ, la lampe de poche s'éteint auto-
matiquement.

3. Compartiment des batteries

Pose des batteries (2x CR2032)
Exécutez les étapes suivantes pour poser les batteries :

1) Tournez le couvercle du compartiment des batteries dans le sens
inverse des aiguilles d'une montre et retirez-le.

2) Posez 2 piles rondes CR2032, avec le pdle + dirigé vers le cou-
vercle.

3) Posez le couvercle. Veillez alors a ne pas endommager le joint en
caoutchouc.

4) Fermez le couvercle en le tournant dans le sens des aiguilles
d’une montre.

7.3 Ouverture d’urgence de la main

Cette fonction de sécurité permet I'ouverture des bras de préhension

indépendamment des signaux de commande transmis.

» Faites pivoter le levier de déverrouillage (fleche) dans le sens op-
posé a la molette et ouvrez manuellement les bras de préhension.
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7.4 Changement de composant de préhension 8E33=7*, 8E33=9*

Séparer la main de I’emboiture

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

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

Fixation de la main sur ’emboiture

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

8 Nettoyage

AVIS |

Entretien non conforme du produit

Dégradation du produit due a I'utilisation de détergents inadaptés.

» Nettoyez le produit uniquement avec un chiffon humide et un savon doux (par ex. Ottobock
DermaClean 453H10=1).

1) En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide ainsi qu'avec du savon doux
(par ex. Ottobock Derma Clean 4563H10=1).
Veillez a ce qu'aucun liquide ne pénétre dans le/les composant(s) du systeme.

2) Essuyez le produit a I'aide d'un chiffon ne formant pas de peluches et laissez sécher entiére-
ment a l'air.

9 Maintenance

Toutes les piéces mécaniques mobiles sont susceptibles de présenter des signes d'usure, il est
donc recommandé d'effectuer des révisions réguliéres. Ces révisions comprennent le contréle du
produit et, si nécessaire, le remplacement des piéces d'usure.

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.

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 I'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.
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Le produit répond aux exigences de la directive RoHS 2011/65/UE du Parlement européen et du
Conseil du 08/06/2011 relative a la limitation de I'utilisation de certaines substances dangereuses
dans les équipements électriques et électroniques.

11 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement

Entreposage et transport dans I'emballage
d’origine

-20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Entreposage et transport sans emballage

-20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Utilisation -10 °C/+14 °F a +60 °C/+140 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation
Référence 8E33=7-1 | 8E34=7-1 | 8E33=9-1 | 8E34=9-1
Tension de service [V] 6/7,2
Largeur d’ouverture [mm] 95
Force de préhension [N] 160 0-160
Poids [g] 540 520 540 520
Durée de vie [années] 5
Couple de serrage des pointes de préhension 40 - 50
[Ncm]
Vitesse proportionnelle [mm/sec] 180 8 - 200

Lampe de poche

Ampoule [nombre, type]

2, DEL

Intensité maximum des deux diodes électrolu-
minescentes (DEL) [mcd]

16400-24000

Batterie [nombre, type] 2x CR2032
Durée maximum d'illumination avec des batte- |8

ries neuves et une luminosité et une tempéra-

ture ambiante maximums [h]

Niveaux de luminosité [nombre] 3

Coupure automatique

Au bout de 15 minutes

Référence de ’accumulateur 757B15 | 757B20 | 757B21 | 757B35 | 757B35 | 757B35
=0 =1 =3

Plage de température pendant la 0°Ca 0°C a+50°C 0°C a+60°C

charge [°C] +40 °C

Capacité [mAh] 550 | 900 | 800 | 300 | 600 | 1150

Durée de vie de I'accumulateur [an-
nées]

Comportement du produit pendant la
charge

Le produit ne fonctionne pas
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Référence de ’accumulateur 757B15 | 757B20 | 757B21 | 757B35 | 757B35 | 757B35
=0 =1 =3

Durée de service du produit avec ac- env. env. env. env. env. env.

cumulateur complétement chargé 1000 | 2500- | 2000 - 1000 1000 - | 4000

[cycles de préhension] 3000 2500 2000

Temps de charge (pour un accumu- | env. 10 | env. 3,5| env. 3 env. 2,5

lateur entierement vide) [heures]

Tension nominale [V] 6 env. 7,2 env. 7,4

Technologie de I'accumulateur Ni-Mh Li-lon Li-Po Li-lon

Chargeurs autorisés 757L14 757L20 757L35

Bloc d’alimentation

Référence 757L16*

Entreposage et transport dans I'emballage
d’origine

-40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F

Entreposage et transport sans emballage

-40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F
Humidité relative de I'air de 10 % a 93 %,
sans condensation

Fonctionnement

0 °C/+32 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 90 % max., sans
condensation

Tension d’entrée 100 V~ a 240 V~
Fréquence réseau 50 Hz a 60 Hz
Tension de sortie 12V =

12 Symboles utilisés

)54

Il est interdit d'éliminer ce produit en tous lieux avec les ordures ménageres 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

Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

I
de collecte et de retour des déchets.
SNYYYYWWNNN  Numéro de série

YYYY - Année de fabrication
WW - Semaine de fabrication

]

Fabricant légal

Ne pas diriger le regard directement vers la source de lumiere
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1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2016-11-07

Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.

Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.

Farsi istruire sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto dal personale tecnico specializzato.

In caso di domande sul prodotto (p. es. durante la messa in funzione, |'utilizzo, la manuten-
zione o in caso di funzionamento o eventi inaspettati) rivolgersi al personale tecnico specia-
lizzato. | dati di contatto sono disponibili sul retro della copertina.

» Conservare il presente documento.

| greifer mioelettrici 8E33=7-1, 8E34=7-1, 8E33=9-1, 8E34=9-1 vengono denominati di seguito
prodotto/protesi/componente di presa.

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.

vvyvyy

2 Descrizione del prodotto

2.1 Costruzione
Il prodotto & composto dai seguenti componenti:

1. Punte di presa
Per |'adattamento alle varie esigenze di lavoro, la posizione puo
essere ruotata di +60°. Per ulteriori tipi di punte di presa con-
sultare il capitolo "Accessori" (v. pagina 51)

2. Leva di sicurezza
Per sbloccare |'azionamento dei bracci del greifer (v.
pagina 55)

3. Manovella
Per I'apertura/la chiusura manuale

4. Interruttore ON/OFF
Per accendere e spegnere |'unita elettronica e I'articolazione di
flessione
Interruttore rivolto verso il greifer: unita elettronica attivata e fre-
no della flessione disinserito
Interruttore rivolto verso |'invasatura protesica: unita elettronica
disattivata e articolazione di flessione bloccata

5. Innesto rapido (solo per 8E33*)
Collegamento meccanico all'anello di laminazione

2.2 Funzionamento

Il prodotto & un componente di presa a comando mioelettrico del sistema protesico MyoBock.
Diversi programmi di comando consentono un adeguamento ottimale alle esigenze e alle capacita
dell'utente.

solo con 8E33=9* e 8E34=9"

Il componente di presa & basato sul sistema DMC (DMC = Dynamic Mode Control): questo siste-
ma sviluppato da Ofttobock, utilizza due sistemi indipendenti di misurazione e regolazione, per
adattare in maniera ideale la velocita e la forza di presa al segnale muscolare del paziente.
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3 Utilizzo

3.1 Uso previsto
| greifer mioelettrici sono indicati esclusivamente per la protesizzazione esoscheletrica di arto
superiore.

3.2 Applicazione/campo d’impiego
| greifer mioelettrici possono essere impiegati per amputazioni mono o bilaterali o in caso di di-
smelia.

3.3 Condizioni ambientali

Il sistema protesico & 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 cari-
chi dinamici (flessioni, downhill, mountain biking, ecc.) o sport estremi (free climbing, parapen-
dio, ecc.). |l sistema protesico non deve essere impiegato per guidare veicoli o apparecchi pe-
santi (ad es. macchine edili), per manovrare macchinari industriali e attrezzi a motore.

Il prodotto & concepito esclusivamente per il trattamento di un solo paziente. Il produttore non
consente |'utilizzo del prodotto da parte di un'altra persona.

Le condizioni ambientali consentite sono descritte nel capitolo dedicato ai dati tecnici (v.
pagina 57).

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.
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[AvVISO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

/A CAUTELA

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

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

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

> p.es.: conseguenza 1 in caso di mancata osservanza del pericolo

> p.es.:conseguenza 2 in caso di mancata osservanza del pericolo

» Con questo simbolo sono indicate le attivita/azioni che devono essere osservate/eseguite
per evitare il pericolo.

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

| A AVVERTENZA |

Utilizzo della protesi durante la guida di autoveicoli

Incidente dovuto a comportamento inaspettato della protesi.

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

Utilizzo della protesi per manovrare macchinari

Lesioni a causa di movimenti inaspettati della protesi.

» La protesi non deve essere impiegata per manovrare macchinari industriali e attrezzi a moto-
re.

| A AVVERTENZA

Utilizzo del sistema protesico nelle vicinanze di sistemi attivi e impiantabili

Guasto dei sistemi attivi e impiantabili (p. es. pacemaker, defibrillatore, ecc.) a seguito di radia-

zioni elettromagnetiche emesse dal sistema protesico.

» In caso di utilizzo del sistema protesico direttamente nelle vicinanze di dispositivi attivi e im-
piantabili, verificare il rispetto delle distanze minime prescritte dal costruttore del dispositivo.

» Osservare assolutamente le condizioni d'impiego e le istruzioni per la sicurezza prescritte
dal costruttore del dispositivo impiantato.

| A AVVERTENZA

Utilizzo di alimentatore, connettore adattatore o caricabatteria danneggiati

Pericolo di folgorazione in caso di contatto con parti sotto tensione scoperte.

» Non aprire |'alimentatore, il connettore adattatore o il caricabatteria.

» Non sottoporre |'alimentatore, il connettore adattatore o il caricabatteria a carichi estremi.

» Sostituire immediatamente gli alimentatori, i connettori adattatore o i caricabatteria danneg-
giati.

| A AVVERTENZA

Carica della protesi indossata
Scossa elettrica causata da alimentatore o caricabatteria difettoso.
» Per motivi di sicurezza non indossare la protesi durante il processo di carica.

/A CAUTELA

Modifiche al prodotto eseguite di propria iniziativa

Lesioni dovute a danneggiamento o malfunzionamento del prodotto.

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

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

/A CAUTELA

Segni di usura sui componenti del sistema

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

» A tutela della sicurezza del paziente e a salvaguardia della sicurezza di funzionamento e del-
la garanzia, & necessario rispettare gli intervalli di manutenzione indicati.
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4.4 Indicazioni per la permanenza in determinate aree

/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 sistema protesico a seguito di un'interferen-
za 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 sistema protesico quando si passa attra-
verso sistemi antifurto, body scanner e rilevatori di oggetti metallici.

v

/\ 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 sistema protesico a seguito di un'interferen-
za nello scambio interno dei dati.

Si consiglia pertanto di rispettare le seguenti distanze minime dai seguenti apparecchi di co-
municazione ad alta frequenza:

« telefono cellulare GSM 850 / GSM 900: 0,99 m

« telefono cellulare GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m

« telefoni DECT cordless incl. stazione base: 0,35 m

* WLAN (router, access point,...): 0,22 m

« dispositivi Bluetooth (prodotti di altri produttori non approvati da Ottobock): 0,22 m

v

/\ CAUTELA

Permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico.
» Evitare la permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso (v. pagina 57).

4.5 Indicazioni per l'utilizzo

A CAUTELA

Utilizzo della protesi con oggetti appuntiti o affilati (ad es. uso di un coltello in cucina)
Lesione derivante da movimenti involontari.
» Utilizzare con estrema cautela la protesi quando si usano oggetti affilati o appuntiti.

/\ CAUTELA

Pericolo di schiacciamento tra i bracci del greifer / le punte di presa

Lesioni dovute a schiacciamento di parti del corpo.

» Durante |'uso del prodotto, verificare che tra i bracci del greifer / le punte di presa non si
trovino parti del corpo.

/\ CAUTELA

Sollecitazione eccessiva o sovraccarico dovuti ad attivita straordinarie
Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di malfunzionamento.
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» |l prodotto & stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non va utilizzato per
attivita particolari, quali, ad esempio, attivita sportive con carico eccessivo del polso e/o ca-
richi dinamici (flessioni, downhill, mountain biking, ecc.) o sport estremi (free climbing, pa-
rapendio, ecc.).

» |l corretto impiego del prodotto e dei suoi componenti non solo ne aumenta la durata opera-

tiva, ma & fondamentale per la sicurezza personale!

Se il prodotto e i suoi componenti sono sollecitati da carichi eccessivi (ad es. in seguito a

una caduta o in casi simili), & necessario far controllare immediatamente il prodotto da un

tecnico ortopedico per verificare la presenza di eventuali danni. Se necessario, il tecnico in-
viera il prodotto a un centro assistenza Ottobock autorizzato.

/A CAUTELA

Sollecitazione meccanica del prodotto

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico.
» Non esporre il prodotto a vibrazioni meccaniche o urti.

» Verificare la presenza di danni visibili del prodotto prima di ogni impiego.

/A CAUTELA

Penetrazione di sporcizia e umidita nei componenti della protesi

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico.

» Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all'interno del sistema protesico o nei
suoi componenti (ad es. nel componente di presa).

\4

i

Cura impropria del sistema protesico

Danni del sistema protesico dovuti all'utilizzo di detergenti non appropriati.

» Pulire il sistema protesico unicamente con un panno umido e un sapone delicato (ad es.
Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Per pulire / disinfettare |'invasatura interna utilizzare unicamente i seguenti prodotti:
Pulizia: Ottobock DermaClean 453H10=1
Disinfezione: Ottobock DermaDesinfect 453H16.

/A CAUTELA

Sostituzione dei componenti protesici mentre sono accesi

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico.

» Prima di sostituire i componenti protesici (p. es. il componente di presa), togliere la batteria
dal telaio o spegnere il sistema protesico.

4.6 Indicazioni sull'alimentazione elettrica / Carica della batteria

/A CAUTELA

Caricamento del sistema protesico in caso di contatti sporchi o danneggiati

Lesione dovuta a comportamento inatteso del sistema protesico per stato di carica insufficiente.

» Mantenere i contatti sempre puliti e privi di grasso.

» Pulire i contatti elettrici del connettore di carica e della presa di carica regolarmente, utiliz-
zando un cotton fioc e una soluzione di acqua e sapone delicato.

» Evitare di danneggiare i contatti con oggetti appuntiti o affilati.
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| AVVISO.

Caricamento del sistema protesico con alimentatore/caricabatteria errato

Danno al sistema protesico dovuto a tensione, corrente o polarita errate.

» Utilizzare solo alimentatori/caricabatteria per il sistema protesico autorizzati da Ottobock (ve-
dere istruzioni per I'uso e cataloghi).

AVVISO |

Contatto del connettore di carica con supporti dati magnetici

Cancellazione del supporto dati.

» Evitare il contatto del connettore di carica con carte di credito, dischetti, audiocassette e vi-
deocassette.

INFORMAZIONE

Quando il connettore di carica é collegato alla presa di carica, non & possibile utilizzare il siste-
ma protesico. Il sistema protesico rimane disattivato durante tutto il processo di carica.

4.7 Indicazioni sull'utilizzo della torcia

| A AVVERTENZA

Utilizzo di una batteria di tipo errato e/o non osservanza della polarita

Esplosione dovuta alla fuoriuscita di gas e alla loro autocombustione in seguito a cortocircuito e

sovratemperatura.

» Utilizzare esclusivamente batterie del tipo CR2032.

» Durante I'inserimento delle due batterie osservare |'indicazione della polarita sul coperchio
del comparto batterie.

/A CAUTELA

Sguardo diretto nel fascio luminoso della torcia

Rischio di lesioni agli occhi guardando direttamente nel fascio luminoso.

Non utilizzare la torcia per controlli p. es. degli occhi (il cosiddetto test delle pupille).

Non dirigere il fascio luminoso direttamente verso gli occhi di persone o animali.

Non fissare il fascio luminoso diretto.

Se il fascio luminoso dovesse essere rivolto verso gli occhi, chiuderli consapevolmente e gi-
rare la testa per evitarlo.

vvyyy

4.8 Istruzioni per l'utilizzo di un'articolazione di gomito (ad es. 12K44, 12K50,
12K100N, 12K110N)

/A CAUTELA

Pericolo di contusioni nell'area di flessione dell'articolazione di gomito

Lesioni dovute a schiacciamento di parti del corpo.

» Verificare che, all'atto della flessione dell'articolazione di gomito, dita o altre parti del corpo
non si trovino nell'area interessata.

/A CAUTELA

Sbloccaggio manuale del bloccaggio del gomito sotto carico
Lesioni dovute a rilascio del bloccaggio del gomito sotto carico.




» Prestare particolare attenzione rilasciando il bloccaggio del gomito mentre si sollevano cari-
chi pesanti.

» In considerazione del pericolo, rilasciare il bloccaggio in questo stato solo con molta caute-
la.

/A CAUTELA

Penetrazione di sporcizia e umidita nel braccio protesico

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del sistema protesico o a malfunzionamento.

» Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all'interno del braccio protesico.

» Non esporre il braccio protesico e, in particolare, I'articolazione di gomito a spruzzi e gocce
d'acqua.

» In caso di pioggia, indossare il braccio protesico e, in particolare, |'articolazione di gomito,
almeno sotto un capo di abbigliamento robusto.

AWVISO |

Rivestimento, incollaggio o verniciatura della protesi
Danneggiamento o rottura dovuti a processi chimici.
» Non & mai consentito rivestire, usare collante o vernice sulla protesi.

5 Fornitura e accessori

5.1 Fornitura
* 2 pz. batterie al litio CR2032
* 1 greifer mioelettrico DMC VariPlus 8E33=9-1 o
1 greifer mioelettrico DMC VariPlus 8E34=9-1 o
1 greifer mioelettrico Digital Twin 8E33=7-1 o
1 greifer mioelettrico Digital Twin 8E34=7-1
* 1 libretto di istruzioni per I'uso (utente) 647G1275

5.2 Accessori

Punte di presa

* Set di punte 95138

* Set di imbottiture in gomma 95145
* Set di piastrine di presa 95149

* Coppia di punte 95234=PAA

* Coppia di punte 9S5278=PAA

6 Carica della batteria

Durante la ricarica della batteria, tenere presente i seguenti punti:

* La capacita della batteria completamente carica é sufficiente a coprire il fabbisogno giornalie-
ro.

* Per I'utilizzo quotidiano si consiglia di caricare il prodotto ogni giorno.

* Per |'utilizzo quotidiano, l'intera unita di carica (alimentatore e caricabatteria) puo restare co-
stantemente attaccata alla presa di corrente.

*  Prima del primo utilizzo, caricare la batteria per almeno 3 ore.
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6.1 Caricabatteria 757L14 e X-ChangePack 757B15

AWVISO |

Scaricament

o completo della batteria

Danneggiamento irreparabile del prodotto e conseguente perdita di funzionalita in caso di cari-
ca irregolare e incompleta della batteria.
» In caso di inattivita prolungata ricaricare completamente la batteria ogni 4-6 mesi.

Collegare la stazione di carica con alimentatore alla presa di corrente.

Se la batteria € completamente carica, il LED rosso lampeggia :@:.

1)

2) Inserire una o due batterie nella stazione di carica.

3) Il LED rosso siillumina @ e si avvia il processo di carica.
4)

5)

6.1.1 Indicazione dello stato di carica attuale
Lo stato di carica attuale pud essere controllato solo su caricabatteria con alimentatore collegato
e batteria inserita.

Una volta terminato il processo di carica, rimuovere la batteria.

LED su Evento
caricabatte-
ria ad im-
pulsi
. Stato di carica0 % - 79 %
e lampeggia prolungatamente: stato di carica 80 % - 99 %
—,~ lampeggia brevemente : stato di carica 100 %
6.1.2 Risoluzione guasti
LED su Periodo di tempo Errore Soluzione
caricabatte-
ria ad im-
pulsi
B Subito dopo aver inserito la | Batteria difettosa La batteria deve essere
—,~ batteria nel vano di carica controllata da un centro as-

sistenza Ottobock autoriz-
zato.

Dopo 4 - 8 ore di carica

Batteria difettosa

La batteria deve essere
controllata da un centro as-
sistenza Ottobock autoriz-
zato.

Subito dopo aver inserito la
batteria nel vano di carica

Vano di carica/carica-
batteria ad impulsi o
alimentatore difettosi

Il caricabatteria ad impulsi
e |'alimentatore devono es-
sere controllati da un cen-
tro assistenza Ottobock au-
torizzato.
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6.2 Caricabatteria 757L20 ed EnergyPack 757B2*

AWVISO |

Scaricamento completo della batteria

Danneggiamento irreparabile del prodotto e conseguente perdita di funzionalita in caso di cari-
ca irregolare e incompleta della batteria.

» In caso di inattivita prolungata ricaricare completamente la batteria ogni 4-6 mesi.

1) Collegare la stazione di carica con alimentatore alla presa di corrente.

— Il LED verde sull'alimentatore e il LED verde al centro della fila di LED si il-
luminano.

2) Inserire una o due batterie nella stazione di carica.

3) |l LED verde del relativo vano di carica si illumina @ e si avvia il processo di ca-
rica.

4) Se la batteria & completamente carica, il LED verde del relativo vano lampeg-
gia :@-.

5) Una volta terminato il processo di carica, rimuovere la batteria.

(]
%eo0.

6.2.1 Indicazione dello stato di carica attuale
Durante I'inserimento/innesto della batteria nella protesi, viene attivato per alcuni secondi un indi-
catore di capacita sulla batteria.

Indicatore LED Evento

(] Carica superiore al 50%
" XO) Carica inferiore al 50%
() Carica inferiore al 5%

6.2.2 Risoluzione guasti

Vano di carica LED del va- | Evento

no di carica
scarico @ 0 0 0 ® |ll caricabatteria e difettoso
. 1 1 "ali 1 i
vuoto o batteria L Il carlcabatter_la e |'alimentatore devc_mo essere esaminati da
inserita ,.\ un centro assistenza Ottobock autorizzato.
7\
batteria inserita La batteria € sotto carica

-
-~

La batteria @ completamente carica

\ 7
[AAY

La temperatura della batteria & troppo elevata
Rimuovere la batteria e lasciarla raffreddare

La batteria inserita é difettosa
La batteria deve essere controllata da un centro assistenza
Ottobock autorizzato.

® O
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6.3 Caricabatteria 757L35 e batteria 757B35=*
6.3.1 Collegamento del caricabatteria con il prodotto

1) Inserire il connettore di carica nella presa di carica del sistema pro-
tesico.
— |l corretto collegamento del caricabatteria al sistema protesico

viene indicato tramite segnali di risposta (Segnali di stato).

2) |l processo di carica si avvia.
— |l sistema protesico si spegne automaticamente.

3) Una volta terminato il processo di carica, staccare il caricabatteria
dal sistema protesico.

N\ —

6.3.2 Spegnimento di sicurezza

Lo spegnimento di sicurezza del sistema protesico serve a proteggere la batteria e si attiva in ca-
so di:

* sovra o sottotemperatura

* sovratensione o sottotensione

* cortocircuito

Dopo un cortocircuito & necessario inserire il connettore di carica nella presa di carica per poi
estrarlo nuovamente al fine di attivare |'elettronica.

6.3.3 Indicazione dello stato di carica attuale

Lo stato di carica pud essere verificato in qualsiasi momento.

1) Con il sistema protesico acceso premere il tasto sulla presa di carica per meno di un secon-
do.

2) L'indicatore LED sulla presa di carica da informazioni sullo stato di carica attuale.

Presa di ca- | Stato

rica

o Batteria carica

@) Batteria carica al 50%
() Batteria scarica

6.3.4 Segnali acustici

Segnale acustico Indicatori supple- Rimedio
mentari

1 segnale lungo - e Spegnere la protesi tramite la presa di carica

e La carica si awia (collegare il connettore di
carica con la presa di carica)

¢ La carica viene terminata (il connettore di ca-
rica viene separato dalla presa di carica)

2 segnali brevi I LED della presa di | Accendere la protesi
carica si illumina bre-
vemente
3 segnali brevi - Tensione della batteria troppo bassa, il sistema

protesico si spegne automaticamente
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7 Utilizzo

7.1 Accensione e spegnimento del componente di presa

N Accensione
@ - @ Muovere l'interruttore nella pos. 1 fino al suo arresto.

L'elettronica del componente di presa € attivata e il freno della fles-
( sione disinserito.
@ ©) Spegnimento
Muovere l'interruttore nella pos 2 fino al suo arresto.
L'elettronica del componente di presa ¢ disattivata e il freno della
flessione bloccato.

7.2 Torcia
(per greifer con torcia incorporata)

1. 2 diodi luminosi (LED)
per l'illuminazione dell'ambiente di lavoro

2. Interruttore ON/OFF
Premendo questo tasto la torcia si accende o si spegne. Se que-
sto tasto viene azionato subito dopo |'accensione, & possibile re-
golare la luminosita in 3 livelli premendolo nuovamente.
Dopo ca. 15 minuti la torcia si spegne automaticamente.

3. Comparto batterie

Inserire le batterie (2x CR2032)
Per inserire le batterie, eseguire le seguenti operazioni:

1) Svitare il coperchio del comparto batterie in senso antiorario e ri-
muoverlo.

2) Inserire 2 batterie a bottone CR2032, con il polo + rivolto verso il
coperchio.

3) Applicare il coperchio. Accertarsi che la guarnizione di gomma
non venga danneggiata.

4) Chiudere il coperchio avvitandolo in senso orario.

7.3 Apertura d'emergenza del componente di presa

Questa funzione di sicurezza consente di aprire i bracci del greifer,

indipendentemente dai segnali di comando.

» Ruotare all'esterno la leva di sblocco della manovella (freccia) e
aprire manualmente i bracci del greifer.
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7.4 Sostituzione del componente di presa 8E33=7*, 8E33=9*

Separazione del componente di presa dall'invasatura

1) Ruotare il componente di presa una volta intorno al suo asse fino ad avvertire una leggera re-
sistenza (ca. 360°).

2) 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.

8 Pulizia

AVVISO

Cura non appropriata del prodotto

Danni del prodotto dovuti all'utilizzo di detergenti non appropriati.

» Pulire il prodotto esclusivamente con un panno umido e un sapone delicato (ad es.
Ottobock DermaClean 453H10=1).

1) Pulire il prodotto con un panno umido e sapone delicato (ad es. Ottobock Derma Clean
453H10=1) in caso di sporcizia.
Accertarsi che nessun liquido penetri nel componente/nei componenti di sistema.

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

9 Manutenzione

Essendo tutte le parti meccaniche mobili soggette ad usura, si consigliano revisioni regolari da
parte del Servizio Assistenza. Tali revisioni comprendono la verifica del prodotto e, se necessario,
la sostituzione delle parti soggette a usura.

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 e 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
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.
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Il prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla direttiva RoHS 2011/65/UE del Parlamento europeo e
del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione dell'uso di determinate sostanze pericolose nel-

le apparecchiature elettriche ed elettroniche.

11 Dati tecnici

Condizioni ambientali

Stoccaggio e trasporto nell'imballaggio origi-
nale

da -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F
max. 93 % di umidita relativa, senza condensa

Stoccaggio e trasporto senza imballaggio

da -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F
max. 93 % di umidita relativa, senza condensa

Esercizio da -10 °C/+14 °F a +60 °C/+140 °F

max. 93 % di umidita relativa, senza condensa
Codice 8E33=7-1 | 8E34=7-1 | 8E33=9-1 | 8E34=9-1
Tensione d'esercizio [V] 6/7,2
Apertura [mm] 95
Forza di presa [N] 160 0-160
Peso [g] 540 520 540 520
Durata [anni] 5
Coppia di serraggio punte di presa [Ncm] 40 - 50
Velocita proporzionale [mm/sec] 180 8 - 200
Torcia
Lampada [numero, tipo] 2, LED
Intensita luminosa massima totale dei due diodi | 16400-24000
(LED) [mcd]
Batteria [numero, tipo] 2x CR2032
Durata di illuminazione massima con batterie 8
nuove alla massima illuminazione e a tempera-
tura ambiente [h]
Livelli di luminosita [numero] 3
Spegnimento automatico dopo 15 minuti
Codice batteria 757B15 | 757B20 | 757B21 | 757B35 | 757B35 | 757B35

=0 =1 =3

Intervallo di temperatura durante la 0°C- 0°C-+50°C 0°C-+60°C
carica [°C] +40 °C
Capacita [mAh] 550 | 900 | 800 | 300 | 600 | 1150
Durata della batteria [anni] 2
Comportamento del prodotto durante Il prodotto non & funzionante
il processo di carica
Durata di funzionamento del prodotto ca. ca. ca. ca. ca. ca.
con batteria completamente carica 1000 2500 - | 2000 - 1000 1000 - 4000
[cicli di presa] 3000 2500 2000
Tempo di carica (in caso di scarica ca.10 | ca. 3,5 ca.3 ca. 2,5
completa della batteria) [ore]
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Codice batteria 757B15 | 757B20 | 757B21 | 757B35 | 757B35 | 757B35
=0 =1 =3

Tensione nominale [V] 6 ca. 7,2 ca. 7,4

Tecnologia della batteria Ni-Mh Li-lon Li-Po Li-lon

Caricabatteria consentiti 757L14 757L.20 757L35

Alimentatore

Codice 757L16*

Deposito e trasporto nell'imballaggio originale

da -40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F

Deposito e trasporto senza imballaggio

da -40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F
dal 10 % al 93 % di umidita relativa dell'aria,
senza condensa

Esercizio

da 0 °C/+32 °F a +40 °C/+104 °F
max. 90 % di umidita relativa, senza condensa

Tensione in entrata

da 100 V~ a 240 V~

Frequenza di rete

da 50 Hz a 60 Hz

Tensione in uscita

12V =

12 Simboli utilizzati

X

Questo prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese puo avere ripercussioni
sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle disposizioni delle autorita locali compe-

tenti relative alla restituzione e alla raccolta.

C€

SNYYYYWWNNN  Numero di serie
AAAA - Anno di fabbricazione

SS - Settimana di fabbricazione

Non fissare il fascio luminoso

]

Produttore legale

Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

1 Introduccién

Espaiiol

INFORMACION
Fecha de la dltima actualizacion: 2016-11-07

P> Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.
» El personal técnico le explicara como utilizar el producto de forma correcta y segura.
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» Poéngase en contacto con el personal técnico si tiene dudas sobre el producto (p. ej., 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 greifers eléctricos de sistema 8E33=7-1, 8E34=7-1, 8E33=9-1, 8E34=9-1 se denominaran en
lo sucesivo producto, prétesis o componente de agarre.

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

Ponga en marcha el producto siguiendo exclusivamente la informacion incluida en los documen-
tos adjuntos.

2 Descripcion del producto

2.1 Construccién
El producto consta de los siguientes componentes:

1. Puntas de agarre
Para la adaptacién a diferentes trabajos, la posicién puede gi-
rarse +60°. Consulte otros tipos de puntas de agarre en el ca-
pitulo "Accesorios" (véase la pagina 65)

2. Palanca de seguridad
Para desbloquear el accionamiento de los brazos de agarre
(véase la pagina 69)

3. Ruedecilla
Para abrir/cerrar manualmente

4. Interruptor de encendido/apagado
Para encender/apagar el sistema electrénico y la articulacién
de flexion
Posicién del balancin hacia el dispositivo de agarre: sistema
electronico encendido y freno de flexién liberado
Posicién del balancin hacia el encaje protésico: sistema elec-
trénico apagado y articulacion de flexién bloqueada

5. Cierre de muiieca (solo en 8E33*)
Unién mecanica con el anillo para laminar

2.2 Funcion

El producto es un componente de agarre del sistema protésico MyoBock controlado por sefales
mioeléctricas.

Diferentes programas de control permiten una adaptacién 6ptima a las necesidades y capacida-
des individuales del usuario de la proétesis.

Solo en 8E33=9* y 8E34=9*

El componente de agarre se basa en el sistema DMC (DMC = Dynamic Mode Control) de
Ottobock: este sistema desarrollado por Ottobock utiliza dos sistemas independientes de medi-
cién y de regulacién para controlar la velocidad y la fuerza de agarre de forma o6ptima segun la
sefial muscular.

3 Uso

3.1 Uso previsto
Los greifers eléctricos de sistema deben utilizarse exclusivamente para el tratamiento exoproté-
sico de la extremidad superior.
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3.2 Empleo / ambito de aplicacion
Los greifers eléctricos de sistema pueden utilizarse para amputaciones unilaterales o bilaterales o
en caso de dismelia.

3.3 Condiciones ambientales

El sistema protésico 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 muieca o de impacto (flexiones, descenso en
bicicleta, bicicleta de montafa...) o deportes extremos (escalada libre, parapente, etc.). Ademas,
el sistema protésico no deberia emplearse para conducir vehiculos o maquinaria pesada (p. €j.,
maquinaria de construccién), ni para manejar maquinaria industrial o aparatos de trabajo a motor.
El producto esta previsto inicamente para la protetizaciéon de un unico paciente. El fabricante
no autoriza el uso de este producto en mas de una persona.

Puede consultar las condiciones ambientales permitidas en los datos técnicos (véase la
pagina 71).

3.4 Cualificacion
La adaptacién del producto al paciente podran realizarla Unicamente aquellos técnicos ortopédi-
cos que hayan obtenido la autorizacién de Ottobock tras superar la correspondiente formacion.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

[AvisO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A PRECAUCION

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

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

En el caso de haber varias consecuencias, se distinguiran de la siguiente forma:

> p. ej.: consecuencia 1 en caso de no respetar el aviso de peligro

> p. ej.: consecuencia 2 en caso de no respetar el aviso de peligro

» Este simbolo indica las actividades/acciones que deben respetarse/realizarse para evitar el
peligro.

4.3 Indicaciones generales de seguridad

| A ADVERTENCIA |

Uso de la proétesis al conducir un vehiculo

Accidente debido a un comportamiento inesperado de la protesis.

» La protesis no deberia emplearse para conducir vehiculos ni maquinaria pesada (p. ej., ma-
quinaria de construccion).

| A ADVERTENCIA |

Uso de la protesis al manejar maquinaria
Lesién debido a reacciones inesperadas de la proétesis.
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» La prétesis no deberia emplearse para manejar maquinaria industrial ni aparatos de trabajo
a motor.

| A ADVERTENCIA

Utilizacion del sistema protésico cerca de sistemas implantados activos

Alteracién de los sistemas implantables activos (p. ej., marcapasos, desfibrilador, etc.) debido a

la irradiacion electromagnética generada por el sistema protésico.

» En caso de utilizar el sistema protésico junto a sistemas implantables activos, preste aten-
cién a que se respeten las distancias minimas exigidas por el fabricante del implante.

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

| A ADVERTENCIA

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

Calambre debido al contacto con piezas descubiertas conectadas.

» No abra la fuente de alimentacion ni el enchufe del adaptador ni el cargador.

»> No someta a esfuerzos extremos la fuente de alimentacion ni el enchufe del adaptador ni el
cargador.

» Sustituya de inmediato cualquier fuente de alimentacion, enchufe del adaptador o cargador
dafados.

| A ADVERTENCIA

Cargar la prétesis sin quitarsela
Calambre debido a una fuente de alimentacion o un cargador defectuosos.
» Por motivos de seguridad, quitese la prétesis antes de iniciar el proceso de carga.

| A PRECAUCION

Manipulaciones del producto realizadas por cuenta propia

Lesiones debidas a deterioros o a fallos en el funcionamiento del producto.

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

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

| A PRECAUCION

Signos de desgaste en los componentes del sistema

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del producto.

» Respete los intervalos de inspeccion prescritos en beneficio de su propia seguridad y para
mantener la seguridad de funcionamiento y la garantia.

4.4 Indicaciones sobre las estancias en ciertas zonas

| 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 sistema protésico debido a una al-
teracion de la comunicacion interna de datos.
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» 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 tension, transmisores, subestaciones trans-
formadoras, equipos de tomografia computerizada, escéneres de resonancia magnética nu-
clear, etc.).

» Cuando vaya a atravesar alglin sistema antirrobo, escaner corporal o detector de metales,
tenga presente que el sistema protésico puede reaccionar de forma inesperada.

| A PRECAUCION |

Distancia insuficiente con respecto a dispositivos de comunicacion de AF (p. ej., teléfo-
nos moviles, aparatos con Bluetooth, aparatos con Wi-Fi)
Lesiones provocadas por un comportamiento inesperado del sistema protésico debido a una al-
teracién de la comunicacién interna de datos.
» Se recomienda, por lo tanto, mantener las siguientes distancias minimas con respecto a es-
tos dispositivos de comunicacién de AF:
* Teléfono mévil GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* Teléfono movil GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
¢ Teléfono inalambrico DECT, incluida la base: 0,35 m
* Wi-Fi (router, puntos de acceso,...): 0,22 m
* Aparatos con Bluetooth (productos de terceros no autorizados por Ottobock): 0,22 m

| A PRECAUCION |

Estancia en zonas fuera del margen de temperatura admisible

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del sistema protésico.

» Evite permanecer en lugares con temperaturas que estén fuera del margen de temperatura
admisible (véase la pagina 71).

4.5 Indicaciones sobre el uso

| A PRECAUCION |

Utilizar la prétesis con objetos puntiagudos o afilados (p. ej., un cuchillo en la cocina)
Lesiéon debido a movimientos involuntarios.
» Utilice la prétesis con sumo cuidado cuando maneje objetos puntiagudos o afilados.

| A PRECAUCION

Peligro de aprisionamiento entre los brazos de agarre / las puntas de agarre

Lesiones debidas al aprisionamiento de partes del cuerpo.

» Al utilizar el producto, aseglrese de que no queda ninguna parte del cuerpo entre los bra-
zos de agarre / las puntas de agarre.

| A PRECAUCION

Sobrecarga debida a actividades extraordinarias

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto por fallos de funcionamiento.

» El producto ha sido disehado para realizar actividades cotidianas y no puede emplearse en
actividades extraordinarias. Estas actividades extraordinarias comprenden, por ejemplo, mo-
dalidades de deporte con cargas extremas para la mufeca o de impacto (flexiones, descen-
so en bicicleta, bicicleta de montafa...) o deportes extremos (escalada libre, parapente,
etc.).
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» Un manejo cuidadoso del producto y de sus componentes no solo prolonga su vida Util, sino
que también contribuye a su propia seguridad.

» Si el producto y sus componentes se ven sometidos a esfuerzos extremos (p. ej., por caidas
o similares), un técnico ortopédico deberd comprobar inmediatamente si estos presentan
dafios. Si es necesario, este enviara el producto a un servicio técnico autorizado de
Ottobock.

| A PRECAUCION |

Carga mecanica del producto

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del sistema protésico.
» No someta el producto a vibraciones mecénicas ni a golpes.

» Compruebe antes de cada uso si el producto presenta dafios visibles.

| A PRECAUCION |

Entrada de suciedad y humedad en los componentes protésicos

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del sistema protésico.

» Procure que no penetren particulas sélidas ni liquidos en el sistema protésico ni en los com-
ponentes protésicos (p. €j., el componente de agarre).

AVISO |

Cuidado incorrecto del sistema protésico

Danos en el sistema protésico debidos al uso de productos de limpieza inadecuados.

» Limpie el sistema protésico Unicamente con un pano hiumedo y jabdn suave (p. e€j.,
Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Para limpiar/desinfectar el encaje interior solamente puede usar los siguientes productos:
Limpieza: DermaClean 4563H10=1 de Ottobock
Desinfeccion: DermaDesinfect 453H16 de Ottobock.

| A PRECAUCION |

Cambiar componentes protésicos con el sistema encendido

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del sistema protésico.

» Extraiga la bateria del soporte o apague el sistema protésico antes de cambiar cualquier
componente protésico (p. €j., el componente de agarre).

4.6 Indicaciones sobre el suministro de corriente / para cargar la bateria

| A PRECAUCION |

Cargar el sistema protésico con los contactos sucios o deteriorados

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del sistema protésico causado por errores

en la funcion de carga.

» Procure que los contactos estén siempre limpios y exentos de grasas.

» Limpie periddicamente los contactos eléctricos del conector de carga y de la toma de ali-
mentacion con un bastoncillo y lejia de jabon suave.

» Procure no dafiar los contactos en ningln caso con objetos puntiagudos o afilados.

AVISO |

Cargar el sistema protésico con una fuente de alimentacion/un cargador incorrectos
Deterioro del sistema protésico debido a una tensién, corriente o polaridad incorrectas.
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» Utilice dnicamente fuentes de alimentacién y cargadores autorizados por Ottobock para el
sistema protésico (véanse las instrucciones de uso y los catalogos).

AVISO |

Contacto del conector de carga con soportes magnéticos de datos

Borrado completo del soporte de datos.

» No coloque el conector de carga encima de tarjetas de crédito, disquetes, cintas de audio o
de video.

INFORMACION

El sistema protésico no podra utilizarse si el conector de carga esta insertado en la toma de ali-
mentacion. El sistema protésico permanece desactivado durante todo el proceso de carga.

4.7 Indicaciones sobre el uso de la linterna

| A ADVERTENCIA

Uso del tipo de bateria inadecuado y/o inobservancia de la polaridad

Explosién debido a la fuga de gases y su autoignicidn como consecuencia de un cortocircuito y

de sobrecalentamiento.

» Utilice Gnicamente baterias del tipo CR2032.

» Al insertar las dos baterias, tenga en cuenta la indicacién de la polaridad de la tapa del
compartimento para las baterias.

| A PRECAUCION

Mirar directamente el haz de luz de la linterna

Danos oculares como consecuencia de mirar directamente el haz de luz.

No utilice la linterna para realizar exploraciones, p. ej., de los ojos (examen de las pupilas).
No dirija el haz de luz directamente a los ojos de personas ni de animales.

No mire directamente el haz de luz.

Si el haz de luz incidiera en el ojo, cierre los ojos y mueva la cabeza de inmediato alejandola
de la luz.

vvyvyy

4.8 Indicaciones en caso de usar una articulacion de codo (p. ej., 12K44, 12K50,
12K100N, 12K110N)

| A PRECAUCION |

Riesgo de aprisionamiento en la zona de flexién de la articulacion de codo

Lesiones debidas al aprisionamiento de partes del cuerpo.

» Procure no tener los dedos ni otra parte del cuerpo en esta zona al flexionar la articulacién
de codo.

| A PRECAUCION |

Desbloqueo manual del bloqueo del codo al llevar una carga

Lesiones debidas a que el bloqueo del codo se suelte al llevar una carga.

» Hay que extremar el cuidado cuando se desbloquee el bloqueo del codo mientras se levan-
ten cargas pesadas.

» Debido al riesgo de lesiones, extreme la precaucion al soltar el bloqueo en este estado.
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| A PRECAUCION |

Entrada de suciedad y humedad en el brazo protésico

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del sistema protésico o fallos de funciona-

miento.

» Procure que no penetren particulas soélidas ni liquidos en el brazo protésico.

» No exponga el brazo protésico, en especial la articulaciéon de codo, a salpicaduras ni a go-
tas de agua.

» Lleve el brazo protésico, en especial la articulaciéon de codo, bajo ropa resistente en caso
de lluvia.

AVISO |

Revestir, forrar o pintar la proétesis
Dafios o roturas debidos a procesos quimicos.
» La protesis no se puede revestir, forrar ni pintar bajo ningin concepto.

5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

5.1 Componentes incluidos en el suministro
* 2 baterias de litio CR2032
* 1 greifer eléctrico de sistema DMC VariPlus 8E33=9-1 o
1 greifer eléctrico de sistema DMC VariPlus 8E34=9-1 o
1 greifer eléctrico de sistema Digital Twin 8E33=7-1 o
1 greifer eléctrico de sistema Digital Twin 8E34=7-1
* 1 ejemplar de las instrucciones de uso (usuarios) 647G1275

5.2 Accesorios

Puntas de agarre

* Juego de puntas 95138

* Juego de acolchados de goma 95145
* Juego de placas de agarre 95149

* Par de puntas 9S234=PAA

* Par de puntas 95278=PAA

6 Cargar la bateria

Tenga en cuenta los siguientes puntos a la hora de cargar la bateria:

* Lacapacidad de la bateria completamente cargada es suficiente para su uso durante un dia.

* Se recomienda cargar la bateria diariamente para poder usar el producto cada dia.

* La unidad de carga completa (fuente de alimentacién y cargador) puede permanecer conec-
tada al enchufe continuamente en el uso cotidiano.

* Antes de usar la protesis por primera vez habra que cargar la bateria al menos durante 3 ho-
ras.

6.1 Cargador 757L14 y X-ChangePack 757B15

AVISO |

Descarga total de la bateria

Deterioro irreparable del producto y, como consecuencia, fallos en el funcionamiento debidos a

una carga irregular e incompleta de la bateria.

» Cargue la bateria por completo en intervalos de 4 a 6 meses en caso de almacenarla por
mucho tiempo.
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6.1.1 Indicacion del nivel actual de carga

1) Conecte la estacion de carga con fuente de alimentacion al enchufe.

2) Introduzca una o dos baterias en la estacién de carga.

3) EILED rojo se ilumina @, y se inicia el proceso de carga.

4) Una vez se haya cargado por completo la bateria, el LED rojo parpadea :@:.
5) Extraiga la bateria cuando haya finalizado el proceso de carga.

El nivel actual de carga Unicamente puede comprobarse en el cargador con la fuente de alimen-

tacién conectada y la bateria insertada.

LED del Suceso
cargador de
impulso

Nivel de carga del 0 % al 79 %

—.: Parpadeo breve: nivel de carga del 100 %

AR

s Parpadeo prolongado: nivel de carga del 80 % al 99 %

6.1.2 Solucion de problemas

LED del Momento Fallo Solucion
cargador de
impulso
2 justo después de insertar la | Bateria defectuosa Un servicio técnico autori-
—,~ bateria en el compartimen- zado de Ottobock debe re-
to de carga visar la bateria.

pasadas 4 u 8 horas de Bateria defectuosa

. carga

Un servicio técnico autori-
zado de Ottobock debe re-
visar la bateria.

justo después de insertar la | Compartimento de

O bateria en el compartimen- | carga/cargador de im-
to de carga pulso o fuente de ali-
mentacion defectuo-
sos

Un servicio técnico autori-

zado de Ottobock debe re-
visar el cargador de impul-
so y la fuente de alimenta-

cién.

6.2 Cargador 757L20 y EnergyPack 757B2*

AVISO |

Descarga total de la bateria

una carga irregular e incompleta de la bateria.

mucho tiempo.

Deterioro irreparable del producto y, como consecuencia, fallos en el funcionamiento debidos a

» Cargue la bateria por completo en intervalos de 4 a 6 meses en caso de almacenarla por
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1) Conecte la estacion de carga con fuente de alimentacion al enchufe.

— Se iluminan el LED verde de la fuente de alimentacién y el LED verde del
centro de la fila de LED.

2) Introduzca una o dos baterias en la estacion de carga.

3) ElI LED verde del compartimento de carga correspondiente se ilumina @, y se
inicia el proceso de carga.

4) Una vez se haya cargado por completo la bateria, el LED verde del comparti-
mento de carga correspondiente parpadea :@:.

5) Extraiga la bateria cuando haya finalizado el proceso de carga.

6.2.1 Indicacién del nivel actual de carga
Al insertar/encajar la bateria en la proétesis se activa durante unos segundos el indicador de la ca-
pacidad de la bateria.

Indicador LED Suceso

@ Nivel de carga superior al 50 %
@O Nivel de carga inferior al 50 %
o Nivel de carga inferior al 5 %

6.2.2 Solucién de problemas

Compartimento |LED del Suceso
de carga comparti-

mento de

carga
vacia @ 0 0 o @ |Elcargador esta defectuoso
vacia o bateria in- W Un servicio técnico autorizado de Ottobock debe revisar el
sertada ,.: cargador y la fuente de alimentacion.

7\

bateria insertada La bateria se esta cargando

-
~

La bateria esta completamente cargada

\ 7
7\

La temperatura de la bateria es demasiado elevada
Extraiga la bateria y deje que se enfrie

La bateria insertada esta defectuosa
Un servicio técnico autorizado de Ottobock debe revisar la
bateria.

® O
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6.3 Cargador 757L35 y bateria 757B35=*

6.3.1 Conectar el cargador con el producto

1) Inserte el conector de carga en la toma de alimentacion del sistema
protésico.
— La conexién correcta del cargador con el sistema protésico se

indica mediante avisos de confirmacion (Sefales de estado).

2) Se inicia el proceso de carga.
— El sistema protésico se apaga automaticamente.

3) Desconecte el sistema protésico una vez finalizado el proceso de
carga.

N\ —

6.3.2 Desconexion de seguridad

La desconexion de seguridad del sistema protésico sirve para proteger la bateria y se activa en
caso de:

* temperaturas demasiado elevadas o demasiado bajas,

* sobretensiones y subtensiones,

* cortocircuito.

Si se ha producido un cortocircuito, debe conectarse el conector de carga a la toma de alimenta-
cion, y volver a desconectarlo para activar de nuevo el sistema electrénico.

6.3.3 Indicacion del nivel actual de carga
El nivel de carga puede consultarse en cualquier momento.

1) Pulse el botén de la toma de alimentacién durante menos de un segundo con el sistema pro-
tésico encendido.

2) Elindicador LED situado en la toma de alimentacion le informa del nivel actual de carga.

Toma de Suceso

alimenta-

cion

o Bateria totalmente cargada
) Bateria cargada al 50 %
@ Bateria vacia

6.3.4 Senales acusticas

Senal acustica Indicaciones adi- Suceso
cionales
1 vez larga - e Apagar la prétesis mediante la toma de ali-
mentacion

e La carga comienza (conector de carga co-
nectado a la toma de alimentacion)

e La carga finaliza (conector de carga separa-
do de la toma de alimentacion)

2 veces brevemente | ElI LED de la toma de | Encender la prétesis

alimentacion se ilumi-

na brevemente

3 veces brevemente |- Tension de la bateria demasiado baja, el sistema
protésico se apaga automaticamente
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7 Uso

7.1 Encender y apagar el componente de agarre

N Encender
© Kf_\/ © Mueva el balancin a la pos. 1 hasta que encaje.

El sistema electrénico del componente de agarre esta encendido, y
( el freno de flexidén liberado.
@ ©) Apagar
Mueva el balancin a la pos. 2 hasta que encaje.
El sistema electrénico del componente de agarre estd apagado, y
la articulacién de flexion bloqueada.

7.2 Linterna
(para equipos de agarre con linterna instalada)

1. 2 diodos luminosos (LED) de gran intensidad
Para iluminar el entorno de trabajo

2. Interruptor de encendido/apagado
Presionando este pulsador se enciende o apaga la linterna. Si el
pulsador se acciona directamente después de encenderla, puede
modificarse la luminosidad en 3 niveles presionando de nuevo el
pulsador.
Después de aprox. 15 minutos, la linterna se apaga automatica-
mente.

3. Compartimento para las baterias

Introducir las baterias (2 CR2032)
Para introducir las baterias, realice los siguientes pasos:

1) Gire la tapa del compartimento para las baterias en sentido con-
trario a las agujas del reloj y retirela.

2) Introduzca 2 pilas de botéon CR2032 con el polo + sefalando ha-
cia la tapa.

3) Coloque la tapa. Al hacerlo, preste atencién a que la junta de go-
ma no resulte dafada.

4) Cierre la tapa girandola en el sentido de las agujas del reloj.

7.3 Abrir el componente de agarre en caso de emergencia

Esta funcién de seguridad permite abrir los brazos de agarre inde-

pendientemente de las sefiales de control que haya.

» Gire la palanca de desbloqueo separandola de la ruedecilla (fle-
cha) y abra manualmente los brazos de agarre.
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7.4 Cambiar el componente de agarre 8E33=7*, 8E33=9*

Separar el componente de agarre del encaje

1) Gire una vez el componente de agarre sobre su propio eje hasta percibir una ligera resisten-
cia (aprox. 360°).

2) Supere la resistencia y separe el componente de agarre del encaje.

Fijar el componente de agarre al encaje

1) Introduzca el cierre de mufeca 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.

8 Limpieza

AVISO |

Cuidado incorrecto del producto

Dafios en el producto debidos al uso de limpiadores inadecuados.

» Limpie el producto Unicamente con un pafio himedo y jabén suave (p. ej., Ottobock Derma-
Clean 453H10=1).

1) Limpie el producto con un pafio hiumedo y jabdn suave (p. ej., Derma Clean 4563H10=1 de
Ottobock) en caso de suciedad.
Preste atencidn a que no penetre ningun liquido en el/los componente/s del sistema.

2) Seque el producto con un pafio que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.

9 Mantenimiento

Dado que todos los componentes mecanicos moéviles pueden presentar signos de desgaste, se
recomienda realizar inspecciones de mantenimiento regulares. Estas inspecciones de manteni-
miento incluyen la comprobacién del producto y, si fuera necesario, la sustitucién de las piezas
que se hayan desgastado.

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 denominacioén esté libre de derechos de terceros.

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 segun 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 VIl de la directiva.
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El producto cumple los requisitos de la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 8 de junio de 2011, sobre restricciones a la utilizaciéon de determinadas sustancias peli-

grosas en aparatos eléctricos y electronicos.

11 Datos técnicos

Condiciones ambientales

Almacenamiento y transporte en el embalaje
original

-20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F
max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Almacenamiento y transporte sin embalaje

-20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F
max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Funcionamiento

-10 °C/+14 °F a +60 °C/+140 °F
max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Referencia

8E33=7-1 | 8E34=7-1 | 8E33=9-1 | 8E34=9-1

Tension de servicio [V]

6/7,2

Ancho de apertura [mm]

95

Fuerza de agarre [N]

160 0-160

Peso [g]

540 520 540 520

Vida util [afos]

Par de apriete de las puntas de agarre [Ncm]

40 - 50

Velocidad proporcional [mm/s]

180 8- 200

Linterna

Lamparas [unidades, tipo]

2, LED

Intensidad luminosa maxima total de los dos
diodos luminosos (LED) [mcd]

16400-24000

Baterias [unidades, tipo]

2 CR2032

Autonomia maxima con baterias nuevas y maxi-
ma luminosidad a temperatura ambiente [h]

8

Niveles de luminosidad [cantidad]

3

Desconexion automatica

Tras 15 minutos

Referencia de la bateria 757B15

757B20 | 757B21 | 757B35 | 757B35 | 757B35

=0 =1 =3

Rango de temperatura durante la car- | de 0 °C
ga [°C] a
+40 °C

de 0 °C a +50 °C de 0°C a +60 °C

Capacidad [mAh] 550

900 | 800 | 300 | 600 [ 1150

Vida util de la bateria [afos]

2

Comportamiento del producto duran-
te el proceso de carga

El producto no funciona

Tiempo de funcionamiento del pro-
ducto con la bateria completamente
cargada [ciclos de agarre]

aprox.
1000

aprox.
2500 -
3000

aprox.
2000 -
2500

aprox.
1000

aprox.
1000 -
2000

aprox.
4000
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Referencia de la bateria 757B15 | 757B20 | 757B21 | 757B35 | 757B35 | 757B35
=0 =1 =3

Tiempos de carga (si la bateria esta aprox. | aprox. |aprox.3 aprox. 2,5

completamente descargada) [horas] 10 3,5

Tension nominal [V] 6 aprox. 7,2 aprox. 7,4

Tecnologia de la bateria Ni-Mh Li-lon Li-Po Li-lon

Cargadores autorizados 757L14 757L20 757L35

Fuente de alimentacion

Referencia 757L16*

Almacenamiento y transporte en el embalaje
original

De -40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F

Almacenamiento y transporte sin embalaje

De -40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F
humedad relativa de 10 % a 93 %, sin con-
densacion

Funcionamiento

De 0 °C/+32 °F a +40 °C/+104 °F
max. 90 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Tensién de entrada

De 100 V~ a 240 V~

Frecuencia de red

De 50 Hz a 60 Hz

Tension de salida

12V =

12 Simbolos utilizados

)54

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 eliminacién 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 administraciéon de su pais tiene en vigencia res-

Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

—
pecto a la recogida selectiva de deshechos.
SNYYYYWWNNN  NUmero de serie

YYYY - Ao de fabricacion
WW - Semana de fabricacion

Fabricante legal

]

No mirar directamente la fuente de luz
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1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2016-11-07

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de segurancga para evitar lesées e danos ao produto.

» Solicite a um técnico que o instrua na utilizagéo correta e segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto (p. ex., quanto a colocagdo em funcionamento, utilizagao,
manutengdo ou em caso de operacdo inesperada ou incidentes), dirija-se ao técnico. Os
dados de contatos encontram-se no verso.

» Guarde este documento.

As pincas elétricas de sistema 8E33=7-1, 8E34=7-1, 8E33=9-1, 8E34=9-1 sdo denominadas a se-
guir de produto/prétese/componente de preensao.

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

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

2 Descricao do produto

2.1 Estrutura
O produto é constituido pelos seguintes componentes:

1. Pontas da pinca
Para se ajustar a diversos trabalhos, a posicao pode ser rotaci-
onada em +60°. Para mais tipos de pontas da ping¢a, consulte o
capitulo "Acessérios" (consulte a pagina 79)

2. Alavanca de seguranca
Para destravar o acionamento dos bragos de preensao
(consulte a pagina 83)

3. Roda de ajuste manual
Para abrir/fechar manualmente

4. Interruptor ligar/desligar
Para ligar/desligar o sistema eletrénico e a articulagdo de fle-
xao
Posigcdo do interruptor basculante no sentido do aparelho de
preensao: sistema eletronico ligado e freio de flexao liberado
Posigdo do interruptor basculante no sentido do encaixe proté-
tico: sistema eletronico desligado e freio de flexao bloqueado

5. Fecho de punho (somente para 8E33*)
Conexdo mecénica ao anel de laminagéo

2.2 Funcionamento

O produto € um componente de preensdo de controle mioelétrico do sistema de prétese Myo-
Bock.

Diversos programas de comando permitem uma adaptacao ideal as necessidades e capacidades
individuais.

somente para 8E33=9* e 8E34=9"

O componente de preensdo tem como base o sistema DMC (DMC=Dynamic Mode Control) da
Ottobock: esse sistema desenvolvido pela Ottobock utiliza dois sistemas de medicao e regulacao
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independentes para comandar, de forma ideal, a velocidade e a forga de preensdo correspon-
dentemente ao sinal muscular do paciente.

3 Uso

3.1 Finalidade
As pincas elétricas de sistema destinam-se exclusivamente a protetizagdo exoesquelética da ex-
tremidade superior.

3.2 Uso / Area de aplicagao
As pingas elétricas de sistema podem ser utilizadas em amputagdes uni ou bilateral ou em caso
de dismelia.

3.3 Condicoes ambientais

O sistema de protese foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para
atividades extraordinarias. Tais atividades extraordinérias incluem, p. ex., modalidades esportivas
com carga excessiva sobre o punho e/ou impactos (flexdo de brago, downhill, mountain bike, ...)
ou esportes radicais (escalada livre, parapente, etc.). Além disso, o sistema de prétese ndo deve
ser utilizado para a condugdo de automdveis ou de maquinas pesadas (p. ex., maquinas de cons-
trucéo), operagdo de maquinas industriais ou de equipamentos de trabalho motorizados.

O produto destina-se exclusivamente a protetizacdo em um unico paciente. A utilizagdo do pro-
duto em uma outra pessoa nao é permitida por parte do fabricante.

As condi¢cboes ambientais permitidas estdo especificadas nos Dados Técnicos (consulte a
pagina 85).

3.4 Qualificacao
O tratamento de um paciente com o produto pode 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

/A ADVERTENCIA| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes graves.
A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.

|:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

A\ CUIDADO

O cabecalho designa a fonte e/ou o tipo de risco

A introducédo descreve as consequéncias da ndo observancia da indicagdo de seguranca. Se

houver vérias consequéncias, estas sao caracterizadas da seguinte forma:

> por ex.: consequéncia 1 em caso de nao observancia do risco

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

» Este simbolo caracteriza as atividades/agbes que devem ser observadas/executadas para se
evitar o risco.
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4.3 Indicacoes gerais de seguranca

| A ADVERTENCIA

Utilizacao da proétese ao dirigir um veiculo

Acidente decorrente do comportamento inesperado da prétese.

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

| A ADVERTENCIA

Utilizacao da protese ao operar maquinas

Lesao causada por agdes inesperadas da proétese.

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

| A ADVERTENCIA

Uso do sistema de protese na proximidade de sistemas implantados ativos

Interferéncia sobre os sistemas implantaveis ativos (por ex., marca-passo, desfibriladores, etc.)

causada pela radiacéo eletromagnética gerada pelo sistema de proétese.

» Ao utilizar o sistema de protese na proximidade direta de sistemas implantaveis ativos, ob-
serve as distancias minimas exigidas pelo fabricante do sistema implantado.

» E imprescindivel observar as condicdes de uso e indicacées de seguranca determinadas
pelo fabricante do sistema implantado.

| A ADVERTENCIA

Utilizacao de um transformador, adaptador ou carregador danificado

Choque elétrico causado por contato com pecgas expostas, condutoras de tensao elétrica.
» Nao abrir o transformador, adaptador ou carregador.

» Nao expor o transformador, adaptador ou carregador a forcas extremas.

» Trocar imediatamente transformadores, adaptadores ou carregadores danificados.

| A ADVERTENCIA

Carregamento da préotese sem retira-la
Choque elétrico devido ao transformador ou carregador com defeito.
» Por seguranga, retire a prétese antes do processo de carregamento.

A\ CUIDADO

Manipulacoes do produto efetuadas por conta prépria

Lesao devido a danos ou a falha do funcionamento do produto.

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

» A abertura e o reparo do produto, assim como o reparo de componentes danificados, s6
podem ser efetuados por técnicos autorizados da Ottobock.

/\ CUIDADO

Sinais de desgaste nos componentes do sistema

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

» No interesse da seguranga propria e para preservar a segurancga operacional e a garantia, é
necessario cumprir os intervalos de inspegao previstos.
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4.4 Indicacoes sobre a permanéncia em determinadas areas

A\ 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 sistema de prétese devido a um transtorno

da comunicagao interna de dados.

» Evite a permanéncia na proximidade de sistemas antifurto visiveis ou ocultos na entrada/sai-
da de lojas, detectores de metais/scanners corporais para pessoas (p. ex., em aeroportos)
ou de outras fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (cabos de alta tens3o, trans-
missores, transformadores, tomdgrafos computadorizados e de ressonancia magnética ...).

» Fique atento a um comportamento inesperado do sistema de protese ao passar por siste-
mas antifurto, scanners corporais ou detectores de metal.

/A CUIDADO

Distancia pequena demais até dispositivos de comunicacao RF (por ex., telefones celu-
lares, dispositivos Bluetooth, dispositivos WLAN)
Lesao decorrente do comportamento inesperado do sistema de prétese devido a um transtorno
da comunicagéo interna de dados.
» Recomendamos, portanto, manter as seguintes distancias minimas em relacao a estes dis-
positivos de comunicacédo RF:
¢ Telefone celular GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* Telefone celular GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* Telefones sem fio DECT incl. estagdo de base: 0,35m
* WiFi (roteadores, Access Points,...): 0,22m
* Dispositivos Bluetooth (produtos de terceiros que ndo foram aprovados pela Ottobock):
0,22m

/\ CUIDADO

Permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida
Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de proétese.
» Evite a permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida (consulte a pagina 85).

4.5 Informacoes sobre o uso

/\ CUIDADO

Utilizacao de objetos pontiagudos ou cortantes (p. ex., facas na cozinha) com a prétese

Lesao devido a movimentos involuntarios.

» Tenha especial cautela ao utilizar a prétese para manusear objetos pontiagudos ou cortan-
tes.

/A CUIDADO

Risco de esmagamento entre os bracos de preensao / pontas da pinca

Lesdo causada por aprisionamento de partes do corpo.

» Ao usar o produto, certifique-se de que partes do corpo ndo se encontrem entre os bracos
de preensdo / pontas da pinca.
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/\ 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 extraordinarias incluem, p. ex., modalidades esporti-
vas com carga excessiva sobre o punho e/ou impactos (flexdo de braco, downhill, mountain
bike, ...) ou esportes radicais (escalada livre, parapente, etc.).

» O tratamento cuidadoso do produto e de seus componentes ndo sé aumenta a sua vida Util,

como também contribui, principalmente, para a sua seguranga pessoal!

Se o produto e seus componentes tiverem sido sujeitos a cargas extremas (por exemplo, de-

vido a queda ou semelhante), deverdo ser inspecionados imediatamente pelo técnico orto-

pédico quanto a presenca de danos. Se necessario, ele enviara o produto a assisténcia téc-
nica autorizada Ottobock.

/A CUIDADO

Carga mecanica do produto

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de proétese.
» Nao exponha o produto a vibragdes mecéanicas nem a choques.

» Antes de cada uso, verifique se o produto apresenta danos visiveis.

/A CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade nos componentes da prétese

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de proétese.

» Certifiqgue-se de que ndo possa haver penetracdo de particulas sélidas nem de liquidos no
sistema de proétese ou nos componentes da prétese (por ex., componente de preensio).

INDICACAO_

Cuidados inadequados do sistema de prétese

Danificag@o do sistema de proétese devido a utilizacao de detergentes inadequados.

» Limpe o sistema de protese somente com um pano Umido e sabdo neutro (p. ex., Ottobock
DermaClean 453H10=1).

» Para a limpeza / desinfecgdo do encaixe interno, sé é permitido usar os seguintes produtos:
Limpeza: Ottobock DermaClean 453H10=1
Desinfecc¢ao: Ottobock DermaDesinfect 453H16.

/\ CUIDADO

Troca dos componentes protéticos no estado ligado

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de proétese.

» Antes de realizar a substituicdo de componentes protéticos (p.ex., componente de preen-
sdo), retire a bateria de seu suporte ou desligue o sistema de proétese.

v

4.6 Indicacoes sobre a alimentacao de corrente / carregamento da bateria

A\ CUIDADO

Carregamento do sistema de protese com contatos sujos ou danificados
Lesao decorrente do comportamento inesperado do sistema de prétese devido a fungao de car-
ga insuficiente.
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» Certifiqgue-se de que os contatos estejam sempre limpos e sem gordura.

» Limpe os contatos elétricos do plugue de carga e da tomada de carga regularmente com
um cotonete e sabao suave.

» Tenha atencao para nunca danificar os contatos com objetos pontiagudos ou afiados.

INDICACAO_

Carregamento do sistema de prétese com o transformador/carregador errado

Danificag@o do sistema de prétese através de tensdo, corrente ou polaridade incorreta.

» Use somente os transformadores/carregadores autorizados pela Ottobock para o sistema
de protese (consulte os manuais de utilizacao e catélogos).

INDICAGAO.

Contato do plugue de carga com suportes de dados magnéticos

Exclusao do suporte de dados.

» Nao coloque o plugue de carga sobre cartoes de crédito, disquetes ou cassetes de audio e
video.

INFORMAGAO |

Se o plugue de carga tiver sido inserido na tomada de carga, o sistema de prétese ndo podera
ser utilizado. O sistema de prétese é desativado durante o processo de carregamento.

4.7 Indicacoes quanto a utilizacao da lanterna

| A ADVERTENCIA

Utilizacao do tipo de bateria incorreto e/ou nao observancia da polaridade

Explosao devido ao escape de gases e a combustao espontdnea em consequéncia de um curto-

circuito e sobreaquecimento.

» Utilize apenas baterias do tipo CR2032.

» Ao inserir as duas baterias, observe a indicagao da polaridade na tampa do compartimento
da bateria.

/A CUIDADO

Olhar diretamente no feixe de luz da lanterna

Danificagdo dos olhos em consequéncia de olhar diretamente para o feixe de luz.

Nao utilize a lanterna para fazer exames, p. ex., dos olhos (assim chamado, teste de pupila).
Nao direcione o feixe de luz diretamente nos olhos de pessoas ou animais.

Nao olhe diretamente para o feixe de luz.

Caso o feixe de luz insidir nos olhos, deve-se fechar os olhos conscientemente e virar a ca-
beca imediatamente para longe do feixe de luz.

vvyyvyy

4.8 Indicacoes sobre a utilizacao de uma articulacao de cotovelo (p. ex., 12K44,
12K50, 12K100N, 12K110N)

/A CUIDADO

Risco de aprisionamento na area de flexao da articulacao do cotovelo

Lesao causada por aprisionamento de partes do corpo.

» Certifique-se de que, ao flexionar a articulagdo do cotovelo, dedos/membros do corpo néao
se encontrem nesta area.
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/\ CUIDADO

Destravamento manual do travamento do cotovelo sob carga

Lesdes por soltar o travamento do cotovelo sob carga.

» E necessario tomar cuidado especial ao destravar o travamento do cotovelo durante o levan-
tamento de cargas pesadas.

» Devido ao risco de lesdo, soltar o travamento neste estado, somente com a maior atengéo
possivel.

A\ CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade na prétese de braco

Lesao decorrente do comportamento inesperado do sistema de prétese ou de uma falha de fun-

cionamento.

» Certifiqgue-se de que nao haja a penetracao de particulas sélidas nem de liquidos na prétese
de brago.

» Nao exponha a prétese de brago, em especial a articulagdo do cotovelo, a borrifos ou gote-
jamentos.

» Em caso de chuva, proteja a prétese de braco, em especial a articulacdo do cotovelo, pelo
menos, sob uma roupa firme.

INDICACAO.

Revestir, colar ou pintar a préotese
Danificagdo ou rompimento devido a processos quimicos.
» A prétese ndo deve ser revestida, colada ou pintada de forma alguma.

5 Material fornecido e acessorios

5.1 Material fornecido

* 2 unid. CR2032 Bateria de litio

* 1 unid. pinga elétrica de sistema DMC VariPlus 8E33=9-1 ou
1 unid. pinga elétrica de sistema DMC VariPlus 8E34=9-1 ou
1 unid. pinga elétrica de sistema Digital Twin 8E33=7-1 ou
1 unid. pinca elétrica de sistema Digital Twin 8E34=7-1 ou

* 1 manual de utilizagdo (usuario) 647G1275

5.2 Acessorios

Pontas da pinca

* conjunto de pontas 95138

* conjunto de revestimentos de borracha 95145
* conjunto de placas de preensao 95149

* par de pontas 9S5234=PAA

* par de pontas 9S278=PAA

6 Carregar a bateria

Observe os seguintes pontos ao carregar a bateria:

* A capacidade da bateria com carga completa é suficiente para um dia.

* Para o uso diario do produto, é recomendavel recarrega-lo todos os dias.

* No uso diario, a unidade de carregamento completa (transformador — carregador) também
pode permanecer conectada a tomada.

* Antes da primeira utilizagdo, convém carregar a bateria por no minimo 3 horas.
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6.1 Carregador 757L14 e X-ChangePack 757B15

INDICAGAO.

Descarga profunda da bateria

Danificagao irreparavel do produto e consequente perda da fungdo em caso de carregamento

irregular e incompleto da bateria.

» Em caso de armazenamento de longa duragao, recarregue completamente a bateria a cada
4 até 6 meses.

1) Inserir a estagdo de carga com o transformador na tomada.

2) Inserir uma ou duas baterias na estagdo de carga.

3) O LED vermelho se acende @ e o processo de carregamento € iniciado.
4) Quando a bateria esta totalmente carregada, o LED vermelho pisca :@:.
5) Depois da conclusdo do processo de carga, retirar a bateria.

6.1.1 Indicacao do estado de carga atual
O estado de carga atual pode ser verificado apenas no carregador com o transformador conecta-
do e a bateria inserida.

LED no
carregador
por impulso

v
~ -
@

7\

Ocorréncia

Estado de carga 0 % a 79 %

pisca longamente: estado de carga 80 % a 99 %
pisca brevemente: estado de carga 100 %

6.1.2 Eliminacao de falhas

de carga

LED no Momento Erro Solucao
carregador
por impulso
L Logo apos a insergao da Bateria com defeito A bateria deve ser verifica-
—.~ bateria no compartimento da pela assisténcia técnica
7

autorizada Ottobock.

Pés 4 ou 8 horas de carre-
gamento

Bateria com defeito

A bateria deve ser verifica-
da pela assisténcia técnica
autorizada Ottobock.

O

Logo apés a insergao da
bateria no compartimento
de carga

Compartimento de
carga/carregador por
impulso ou transfor-
mador com defeito

O carregador por impulso
e o transformador devem
ser verificados pela assis-
téncia técnica autorizada
Ottobock.
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6.2 Carregador 757L20 e EnergyPack 757B2*

INDICAGAO.

Descarga profunda da bateria
Danificagao irreparavel do produto e consequente perda da fungdo em caso de carregamento
irregular e incompleto da bateria.

» Em caso de armazenamento de longa duragao, recarregue completamente a bateria a cada
4 até 6 meses.

1) Inserir a estagdo de carga com o transformador na tomada.

— O LED verde no transformador e o LED verde no centro da fileira de LEDs
se acendem.

2) Inserir uma ou duas baterias na estagdo de carga.

3) O LED verde no compartimento de carga correspondente se acende @ e o
processo de carregamento é iniciado.

4) Quando a bateria esta totalmente carregada, o LED verde do respectivo com-
partimento de carga pisca :@:.

5) Depois da conclusdo do processo de carga, retirar a bateria.

[
%00,

6.2.1 Indicacao do estado de carga atual
Na colocagao/encaixe da bateria na prétese, é ativada por alguns segundos uma indicagdo da
capacidade na bateria.

Indicador de LED Ocorréncia

o Estado de carga acima de 50%
Q0 Estado de carga abaixo de 50%
@ Estado de carga abaixo de 5%

6.2.2 Eliminacao de falhas

Compartimento |LED do Ocorréncia
de carga comparti-

mento de

carga
vazio @ ou O ou |O carregador apresenta defeito

°® O carregador e o transformador devem ser verificados pela
vazio ou bateria W, assisténcia técnica autorizada Ottobock.
inserida —.~

7\

bateria inserida A bateria esta sendo carregada

-
-~

A bateria esta completamente carregada

\ 7
[AAY

A temperatura da bateria é muito alta
Retirar a bateria e deixar esfriar

A bateria inserida apresenta defeito
A bateria deve ser verificada pela assisténcia técnica autoriza-
da Ottobock.

® O
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6.3 Carregador 757L35 e bateria 757B35="¢
6.3.1 Conectar o carregador com o produto

1) Inserir o plugue de carga na tomada de carga do sistema de prote-
se.
— A conexao correta do carregador com o sistema de prétese é

indicada através de confirmagdes (Sinais do estado).

2) O processo de carregamento é iniciado.
— O sistema de prétese é desligado automaticamente.

3) Depois da conclusdo do processo de carga, desligar a conexdo
com o sistema de protese.

N\ —

6.3.2 Desligamento de seguranca

O desligamento de seguranca do sistema de prétese se destina a protecdo da bateria e é ativado
nas seguintes situagoes:

* Temperatura elevada demais ou baixa demais

* Sobretensédo e subtensdo

* Curto-circuito

Apos um curto-circuito provocado, é necessario inserir e retirar novamente o plugue de carga da
tomada de carga, para voltar a ativar o sistema eletrénico.

6.3.3 Indicacao do estado de carga atual

O estado de carga da bateria pode ser consultado a qualgquer momento.

1) Com o sistema de prétese ligado, pressionar a tecla da tomada de carga por menos de um
segundo.

2) O indicador LED na tomada de carga informa o estado de carga atual.

Tomada de |Ocorréncia

carga

o Bateria cheia

O Bateria carregada a 50%
() Bateria vazia

6.3.4 Sinais de bip

Bip Indicacoes adicio- | Ocorréncia
nais
1 vez longo - ¢ Desligar a protese através da tomada de car-
ga

¢ O carregamento comega (plugue de carga
conectado a tomada de carga)

* O carregamento é terminado (plugue de car-
ga desconectado da tomada de carga)

2 vezes curto LED na tomada de Ligar a prétese
carga acende por um
instante
3 vezes curto - Tenséao da bateria baixa demais, o sistema de

prétese desliga-se automaticamente
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7 Uso

7.1 Ligar e desligar o componente de preensao

w Ligar
@ - @ Mover o interruptor basculante na posicao 1 até ele encaixar.
O sistema eletrénico do componente de preensao ¢ ligado e o freio
( de flexao liberado.
@ ©) Desligar
Mover o interruptor basculante na posicao 2 até ele encaixar.
O sistema eletronico do componente de preensédo é desligado e a
articulagao de flexao bloqueada.

7.2 Lanterna
(para aparelhos de preensao com lanterna)

1. 2x diodos luminosos de alta luminosidade (LED)
para iluminar a area de trabalho
2. Interruptor ligar/desligar
Apertando esta tecla, a lanterna pode ser ligada ou desligada. Se
esta tecla for acionada imediatamente apos a ligagao é possivel
alterar o brilho em 3 niveis acionando-se a tecla novamente.
Apés aprox. 15 minutos, a lanterna é desligada automaticamente.
3. Compartimento da bateria

Inserir baterias (2x CR2032)
Para inserir as baterias, realize as seguintes etapas:

1) Gire a tampa do compartimento da bateria no sentido anti-horario
e retire-a.

2) Insira as 2 baterias botdo CR2032 com o polo + virado para a
tampa.

3) Coloque a tampa. Nesse momento, tome cuidado para nao danifi-
car a vedacao de borracha.

4) Feche a tampa, girando-a no sentido horario.

7.3 Abertura de emergéncia do componente de preensao

Esta fungao de seguranca permite a abertura do brago de preensao

independentemente dos sinais de controle existentes.

» Vire para fora a alavanca de desbloqueio (seta) na roda manual e
abra manualmente os bragos de preensao.
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7.4 Substituir o componente de preensao 8E33=7*, 8E33=9*

Separar o componente de preensao do encaixe

1) Gire o componente de preensdo uma vez em volta do proprio eixo até sentir uma leve resis-
téncia (aprox. 360°).

2) Supere essa resisténcia e retire o componente de preenséo 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 preensao para a esquerda ou direita.

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

8 Limpeza

INDICACAO_

Cuidados inadequados do produto

Danificag@o do produto devido a utilizagao de detergentes inadequados.

» Limpe o produto somente com um pano Umido e sabdo suave (p. ex., Ottobock DermaCle-
an 453H10=1).

1) Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano Umido e sabdo suave (por ex., Derma
Clean 453H10=1 da Ottobock).
Atentar para que néo haja a penetracéo de liquidos no(s) componente(s) do sistema.

2) Secar o produto com uma toalha que nédo solta fiapos e deixar secar por completo ao ar.

9 Manutencao

Como em todas pegas mecéanicas moéveis podem surgir sinais de desgaste, é recomendavel reali-
zar inspegdes de assisténcia regulares. Essas inspe¢des de assisténcia incluem a verificagdo do
produto e, caso necessario, a substituicao de pegas de desgaste.

10 Notas legais

10.1 Responsabilidade

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

10.2 Marcas registradas

Todas as designagdes 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 identificagcao explicita das marcas utilizadas neste documento ndo pode servir de
base conclusiva de que uma designacao esteja isenta de direitos de terceiros.

10.3 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagc@o dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.
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O produto preenche os requisitos da Diretiva RoHS2011/65/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho de 08/06/2011 para a restrigdo do uso de substancias perigosas em componentes e

equipamentos elétricos e eletronicos.

11 Dados técnicos

Condicoes ambientais

Armazenamento e transporte na embalagem
original

-20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F
Max. 93 % de umidade relativa do ar, ndao con-
densante

Armazenamento e transporte sem a embala-
gem

-20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F
Max. 93 % de umidade relativa do ar, ndo con-
densante

Servigo -10 °C/+14 °F a +60 °C/+140 °F
Max. 93 % de umidade relativa do ar, ndo con-
densante
Codigo 8E33=7-1 | 8E34=7-1 | 8E33=9-1 | 8E34=9-1
Tensao de servico [V] 6/7,2
Amplitude de abertura [mm] 95
Forca de preensao [N] 160 0-160
Peso [g] 540 520 540 520
Vida util [anos] 5
Torque de aperto das pontas da pinga [Ncm] 40 - 50
Velocidade proporcional [mm/s] 180 8 - 200
Lanterna
Lampada [quantidade, tipo] 2, LED
Intensidade luminosa maxima dos dois diodos | 16400-24000
luminosos (LED's) total [mcd]
Bateria [quantidade, tipo] 2x CR2032
Duragao maxima de iluminagao com baterias 8
novas, brilho maximo e temperatura ambiente
[h]
Niveis de intensidade do brilho [quantidade] 3
Desligamento automatico apds 15 minutos
Caodigo da bateria 757B15 | 757B20 | 757B21 | 757B35 | 757B35 | 757B35
=0 =1 =3
Faixa de temperatura ao carregar 0°Ca 0°Ca+50°C 0°Ca+60°C
[°C] +40 °C
Capacidade [mAh] 550 | 900 | 800 | 300 | 600 | 1150
Vida util da bateria [anos] 2
Comportamento do produto durante O produto esta sem fungao
o processo de carregamento
Tempo de operagdo do produto com | aprox. | aprox. | aprox. | aprox. | aprox. | aprox.
a bateria totalmente carregada [ci- 1000 2500 - | 2000 - 1000 1000 - 4000
clos de preensao] 3000 2500 2000
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Cédigo da bateria 757B15 | 757B20 | 757B21 | 757B35 | 757B35 | 757B35
=0 =1 =3
Duracao do carregamento (em caso aprox. | aprox. |aprox.3 aprox. 2,5
de descarga total da bateria) [horas] 10 3,5
Tensao nominal [V] 6 aprox. 7,2 aprox. 7,4
Tecnologia da bateria Niquel- fon de litio Polimero de litio | fon de
hidreto litio
metali-
co
Carregadores permitidos 757L14 757L20 757035
Transformador
Cadigo 757L16*
Armazenamento e transporte na embalagem -40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F
original
Armazenamento e transporte sem a embala- -40 °C/-40 °F a +70 °C/+158 °F
gem 10 % a 93 % de umidade relativa do ar, nao
condensante
Servigo 0 °C/+32 °F a +40 °C/+104 °F
Max. 90 % de umidade relativa do ar, nao con-
densante
Tenséo de entrada 100 V~ a 240 V~
Frequéncia de rede 50 Hz a 60 Hz
Tenséo de saida 12V =
12 Simbolos utilizados
Em alguns locais ndo é permitida a eliminagado deste produto em lixo doméstico
ﬁ nao seletivo. Uma eliminagao contraria as respectivas disposi¢cdes nacionais pode

ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a sadde. Favor observar as indica-
¢oes dos 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolucao e coleta.

c € Declaracao de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

SNYYYYWWNNN  Numero de série
Ano de fabricagao - YYYY
Semana de fabricagao - WW

.% Nao olhe para a fonte de luz

Fabricante legal
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1 Voorwoord

Nederlands

INFORMATIE

voorkomen.

kunt doen.

» Bewaar dit document.

Datum van de laatste update: 2016-11-07
» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.
» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade aan het product te

» Laat u door een deskundige uitleggen hoe u het product moet gebruiken en hoe u dit veilig
» Neem contact op met een deskundige, wanneer u vragen hebt over het product (bijv. over

de ingebruikneming, het gebruik, het onderhoud, onverwacht gedrag of onverwachte
gebeurtenissen). De contactgegevens kunt u vinden op de achterzijde.

De systeem-elektrogrijpers 8E33=7-1, 8E34=7-1, 8E33=9-1 en 8E34=9-1 worden hierna pro-
duct/prothese/grijpcomponent genoemd.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van dit product, het
instellen ervan en de omgang ermee.

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

2 Productbeschrijving

2.1 Constructie

Het product bestaat uit de volgende componenten:

1.

T2

/ >

2.2 Functie

Grijppunten

Om de grijppunten te kunnen aanpassen aan verschillende
werkzaamheden, kunnen ze +60° worden gedraaid. Andere
soorten grijppunten kunt u vinden in het hoofdstuk "Accessoi-
res" (zie pagina 93)

Veiligheidshendel

Voor het ontgrendelen van de aandrijving van de grijparmen
(zie pagina 98)

Handwiel

Voor het handmatig openen/sluiten

Aan-/uitschakelaar

Voor het in-/uitschakelen van de elektronica en het flexieschar-
nier

Stand van de wipschakelaar ten opzichte van de grijper: elek-
tronica ingeschakeld en flexierem losgezet

Stand van de wipschakelaar ten opzichte van de protheseko-
ker: elektronica uitgeschakeld en buigscharnier geblokkeerd
Polsscharniersluiting (alleen bij de 8E33*)

Mechanische verbinding met de ingietring

Het product is een myogestuurde grijpcomponent die deel uitmaakt van het MyoBock prothese-

systeem.

Verschillende besturingsprogramma's maken een optimale aanpassing aan de individuele
behoeften en capaciteiten mogelijk.
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Alleen bij de 8E33=9* en 8E34=9*

De grijpcomponent is gebaseerd op het Ottobock DMC systeem (DMC=Dynamic Mode Control).
Dit door Ottobock ontwikkelde systeem maakt gebruik van twee onafhankelijke meet- en regelsys-
temen om de grijpsnelheid en grijpkracht afhankelijk van het spiersignaal optimaal te regelen.

3 Gebruik

3.1 Gebruiksdoel
De systeem-elektrogrijpers mogen uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige
prothesen voor de bovenste ledematen.

3.2 Gebruik/toepassingsgebied
De systeem-elektrogrijpers kunnen worden gebruikt voor een- en tweezijdige amputaties en bij
dysmelie.

3.3 Omgevingscondities

Het prothesesysteem is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet wor-
den 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.). Ook mag het prothesesysteem niet
worden gebruikt voor het besturen van motorvoertuigen en het bedienen van zware apparaten
(bijv. bouwmachines), industriéle machines en motorisch aangedreven werktuigen.

Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént. Het product is door de fabri-
kant niet goedgekeurd voor gebruik door een tweede persoon.

Voor de toegestane omgevingscondities verwijzen wij u naar de technische gegevens (zie
pagina 99).

3.4 Kwalificatie
Het product mag alleen bij patiénten worden aangemeten door orthopedisch instrumentmakers
die bij Ottobock een speciale opleiding hebben gevolgd en daartoe op basis van die opleiding
geautoriseerd zijn.

4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

[AWAARSCHUWING| Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

| LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

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

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

één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar.

> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar.

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

| A WAARSCHUWING |

Gebruik van de prothese bij het besturen van een voertuig

Ongeval door onverwacht gedrag van de prothese.

» De prothese kan beter niet worden gebruikt voor het besturen van motorvoertuigen en het
bedienen van zware apparaten (bijv. bouwmachines).

| A WAARSCHUWING |

Gebruik van de prothese bij het bedienen van machines

Letsel door onverwachte acties van de prothese.

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

| A WAARSCHUWING

Gebruik van het prothesesysteem in de buurt van actieve geimplanteerde systemen
Storing van de actieve implanteerbare systemen (bijv. pacemakers, defibrillators, enz.) als
gevolg van door het prothesesysteem gegenereerde elektromagnetische straling.

» Let op dat u bij gebruik van het prothesesysteem in de directe nabijheid van actieve implan-
teerbare systemen de minimale afstanden in acht neemt die worden voorgeschreven door de
implantaatfabrikant.

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

| A WAARSCHUWING

Gebruik van een beschadigde netvoeding, adapterstekker of acculader
Elektrische schok door aanraking van vrijliggende, spanningvoerende delen.

» Open de netvoeding, adapterstekker of acculader niet.

» Stel de netvoeding, adapterstekker en acculader niet bloot aan extreme belasting.
» Vervang een beschadigde netvoeding, adapterstekker of acculader onmiddellijk.

| A WAARSCHUWING

Laden van de prothese tijdens het dragen
Elektrische schok door een defecte netvoeding of acculader.
» Doe de prothese met het oog op uw veiligheid vé6r het laden altijd af.

| A VOORZICHTIG

Wijziging van het product op eigen initiatief

Verwonding door beschadiging of een storing in de werking van het product.

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

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

| A VOORZICHTIG

Slijtageverschijnselen aan systeemcomponenten
Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het product.
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» Met het oog op uw eigen veiligheid en het behoud van de bedrijfszekerheid en de garantie
moet u de voorgeschreven onderhoudstermijnen in acht nemen.

4.4 Aanwijzingen voor het verblijf in bepaalde omgevingen

| A VOORZICHTIG

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

stalbeveiligingssystemen en metaaldetectoren)

Verwonding door onverwacht gedrag van het prothesesysteem 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 prothesesysteem.

| A VOORZICHTIG |

Te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv. mobiele telefoons, Bluetooth-
apparaten, wifi-apparaten)
Verwonding door onverwacht gedrag van het prothesesysteem als gevolg van een storing in de
interne datacommunicatie.
» Zorg er daarom voor dat u niet dichter bij de hieronder vermelde HF-communicatieappara-
ten komt dan daarachter is aangegeven:
* mobiele telefoon GSM 850/GSM 900: 0,99 m
* mobiele telefoon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
¢ DECT draadloze telefoons inclusief basisstation: 0,35 m
« wifi (routers, access points,...): 0,22 m
* Bluetooth-apparaten (producten van andere aanbieders die niet door Ottobock zijn goed-
gekeurd): 0,22 m

| A VOORZICHTIG |

Verblijf op plaatsen met een temperatuur buiten het toegestane gebied
Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het prothesesysteem.

» Mijd plaatsen waar de temperatuur buiten het toegestane gebied ligt (zie pagina 99).

4.5 Aanwijzingen voor het gebruik

| A VOORZICHTIG

Gebruik van de prothese met puntige of scherpe voorwerpen (bijv. messen in de keu-

ken)

Letsel door onbedoelde bewegingen.

» Wees bij gebruik van de prothese extra voorzichtig met het hanteren van puntige of scherpe
voorwerpen.

| A VOORZICHTIG

Klemgevaar tussen de grijparmen/grijppunten
Verwonding door het klemmen van lichaamsdelen.
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» Let bij het gebruik van het product op dat er zich tussen de grijparmen/grijppunten geen
lichaamsdelen bevinden.

| A VOORZICHTIG

Overbelasting door bijzondere activiteiten

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

» Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden
gebruikt voor bijzondere activiteiten. Dergelijke activiteiten zijn bijvoorbeeld sporten met een
overmatige belasting van de pols en/of schokbelasting (push-ups, downhill, mountainbiken,
...) en extreme sporten (freestyle klimmen, paragliding, enz.).

» Zorgvuldige behandeling van het product en zijn componenten verlengt niet alleen de ver-
wachte levensduur daarvan, maar is vooral in het belang van uw persoonlijke veiligheid!

» Als het product en zijn componenten extreem zijn belast (bijv. door een val of iets dergelijks),
moet het product onmiddellijk door een orthopedisch instrumentmaker worden gecontro-
leerd op beschadigingen. Deze stuurt het product zo nodig door naar een geautoriseerde
Ottobock servicewerkplaats.

| A VOORZICHTIG

Mechanische belasting van het product

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het prothesesysteem.
» Stel het product niet bloot aan mechanische trillingen of schokken.

» Controleer het product telkens voor gebruik op zichtbare beschadigingen.

| A VOORZICHTIG |

Binnendringen van vuil en vocht in de prothesecomponenten

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het prothesesysteem.

» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vloeistoffen in het prothesesysteem of in de prothe-
secomponenten (bijv. de grijpcomponent) kunnen binnendringen.

LETOP |

Onjuist onderhoud van het prothesesysteem

Beschadiging van het prothesesysteem door gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.

» Reinig het prothesesysteem alleen met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).

» Voor het reinigen/desinfecteren van de binnenkoker mag u alleen de volgende producten
gebruiken:
reiniging: Ottobock DermaClean 4563H10=1
desinfectie: Ottobock DermaDesinfect 453H16.

| A VOORZICHTIG

Vervangen van prothesecomponenten in ingeschakelde toestand

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het prothesesysteem.

» Voordat u prothesecomponenten (bijv. een grijpcomponent) gaat vervangen, moet u de accu
uit de houder halen of het prothesesysteem uitschakelen.
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4.6 Aanwijzingen voor de stroomvoorziening/het laden van de accu

| A VOORZICHTIG

Laden van het prothesesysteem bij vervuilde of beschadigde contacten

Verwonding door onverwacht gedrag van het prothesesysteem als gevolg van een ontoereiken-

de laadfunctie.

» Zorg ervoor dat de contacten altijd schoon en vetvrij zijn.

» Reinig de elektrische contacten van de laadstekker en de laadbus regelmatig met een wat-
tenstaafje en een milde zeepoplossing.

» Let goed op dat u de contacten niet beschadigt met puntige of scherpe voorwerpen.

§

Laden van het prothesesysteem met een verkeerde netvoeding/acculader

Beschadiging van het prothesesysteem door verkeerde spanning, stroom, polariteit.

» Gebruik alleen netvoedingen/acculaders die door Ottobock zijn goedgekeurd voor het pro-
thesesysteem (zie de gebruiksaanwijzingen en catalogi).

§

Contact van de laadstekker met magnetische gegevensdragers
Wissen van de gegevensdrager.
» Leg de laadstekker niet op creditcards, diskettes, audio- en videocassettes.

INFORMATIE

Wanneer de laadstekker op de laadbus is aangesloten, kan het prothesesysteem niet worden
gebruikt. Het prothesesysteem is gedurende het laden gedeactiveerd.

4.7 Aanwijzingen voor het gebruik van de zaklamp

| A WAARSCHUWING

Gebruik van het verkeerde type batterij en/of niet-inachtneming van de polariteit

Explosie door ontsnappende gassen en zelfontbranding door kortsluiting en te hoge tempera-

tuur.

» Gebruik uitsluitend batterijen van het type CR2032.

» Let bij het plaatsen van de beide batterijen op de aanduiding van de polariteit op het deksel
van het batterijvak.

| A VOORZICHTIG

Direct kijken in de lichtstraal van de zaklamp

Beschadiging van het oog door direct kijken in de lichtstraal.

Gebruik de zaklamp niet voor onderzoekingen, bijv. van de ogen (zogenaamde pupillentest).
Richt de lichtstraal niet direct op de ogen van mensen of dieren.

Kijk niet in de directe lichtstraal.

Als de lichtstraal in het oog valt, moeten de ogen bewust worden gesloten en moet het hoofd
onmiddellijk uit de lichtstraal worden bewogen.

vvyy
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4.8 Aanwijzingen bij gebruik van een elleboogscharnier (bijv. 12K44, 12K50,
12K100N of 12K110N)

| A VOORZICHTIG |

Klemgevaar in de buigzone van het elleboogscharnier

Verwonding door het klemmen van lichaamsdelen.

» Let op dat u bij het buigen van het elleboogscharnier met uw vingers en andere lichaamsde-
len uit de buurt van deze zone blijft.

| A VOORZICHTIG

Handmatig ontgrendelen van de elleboogblokkering onder belasting

Verwondingen door ontgrendeling van de elleboogblokkering onder belasting.

» Bij het ontgrendelen van de elleboogblokkering tijdens het tillen van zware lasten is grote
voorzichtigheid geboden.

» Wees vanwege het verwondingsgevaar bij het ontgrendelen van de blokkering in een derge-
lijke situatie altijd buitengewoon oplettend.

| A VOORZICHTIG

Binnendringen van vuil en vocht in de prothesearm

Verwonding door onverwacht gedrag van het prothesesysteem of een storing in de werking.

» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vloeistoffen in de prothesearm binnendringen.

» Stel de prothesearm en in het bijzonder het elleboogscharnier niet bloot aan spat- of druip-
water.

» Draag bij regen altijd goed beschermende kleding over de prothesearm en in het bijzonder
over het elleboogscharnier.

LETOP

Overspuiten/coaten, beplakken of lakken van de prothese
Beschadiging of breuk als gevolg van chemische processen.
» De prothese mag in geen geval worden overgespoten/gecoat, beplakt of gelakt.

5 Inhoud van de levering en toebehoren

5.1 Inhoud van de levering

2 st. lithiumbatterij CR2032

1 st. systeem-elektrogrijper DMC VariPlus 8E33=9-1 of
1 st. systeem-elektrogrijper DMC VariPlus 8E34=9-1 of
1 st. systeem-elektrogrijper Digital Twin 8E33=7-1 of

1 st. systeem-elektrogrijper Digital Twin 8E34=7-1

1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker) 647G1275

5.2 Accessoires

Grijppunten

Set grijppunten 95138

Set rubberen bekleding 95145
Set grijpplaten 95149

Punten, 1 paar 9S234=PAA
Punten, 1 paar 95278=PAA
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6 Accu laden

Bij het laden van de accu moet rekening worden gehouden met de volgende punten:

* De capaciteit van de volledig geladen accu is voldoende voor één dag.

* Bij dagelijks gebruik van het product wordt aangeraden de accu dagelijks te laden.

* In het dagelijks gebruik kan de complete laadeenheid (netvoeding — acculader) ook perma-
nent op het stopcontact aangesloten blijven.

* Voordat het product voor het eerst wordt gebruikt, moet de accu minimaal 3 uur worden gela-
den.

6.1 Acculader 757L14 en X-ChangePack 757B15

LETOP.

Diepontlading van de accu

Onherstelbare beschadiging van het product en daaruit resulterend functieverlies bij onregelma-
tig of niet volledig laden van de accu.

» Laad de accu bij een langdurige opslag iedere 4 tot 6 maanden compleet op.

1) Sluit het laadstation met netvoeding aan op het stopcontact.

2) Plaats een of twee accu's in het laadstation.

3) De rode led licht op @ en het laden begint.

4) Als de accu volledig geladen is, gaat de rode led knipperen :@: .
5) Verwijder de accu na het laden.

6.1.1 Weergave van de actuele laadtoestand
De actuele laadtoestand kan alleen worden gecontroleerd op de acculader met aangesloten net-
voeding en ingezette accu.

Led op de | Gebeurtenis
pulslader

de accu is voor 0% tot 79% opgeladen

L knippert lang: de accu is voor 80% tot 99% opgeladen
—,~ knippert kort: de accu is voor 100% opgeladen

6.1.2 Storingen verhelpen

Led op de | Tijdstip Fout/storing Oplossingsmaatregel
pulslader
N Direct na het plaatsen van | De accu is defect De accu moet bij een geau-
—,~ de accu in de laadschacht toriseerde Ottobock servi-

cewerkplaats worden
gecontroleerd.

Na 4 resp. 8 uur laadduur | De accu is defect De accu moet bij een geau-
. toriseerde Ottobock servi-
cewerkplaats worden
gecontroleerd.
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Led op de | Tijdstip Fout/storing Oplossingsmaatregel
pulslader
Direct na het plaatsen van | Laadschacht/pulslader | De pulslader en de netvoe-
O de accu in de laadschacht | of netvoeding defect | ding moeten bij een geau-

toriseerde Ottobock servi-
cewerkplaats worden
gecontroleerd.

6.2 Acculader 757L20 en EnergyPack 757B2*

LETOP |

Diepontlading van de accu

Onherstelbare beschadiging van het product en daaruit resulterend functieverlies bij onregelma-
tig of niet volledig laden van de accu.
» Laad de accu bij een langdurige opslag iedere 4 tot 6 maanden compleet op.

1) Sluit het laadstation met netvoeding aan op het stopcontact.

6.2.1 Weergave van de actuele laadtoestand
Bij het plaatsen/vergrendelen van de accu in de prothese wordt op de accu gedurende enkele
seconden de capaciteit weergegeven.

— De groene led op de netvoeding en de groene led in het midden van de rij
met leds lichten op.
2) Plaats een of twee accu's in het laadstation.
3) De groene led van de betreffende laadschacht licht op ® en het laden begint.
4) Als de accu volledig geladen is, gaat de groene led van de betreffende laad-
schacht knipperen :@:.
5) Verwijder de accu na het laden.

Led-indicator Gebeurtenis
o Laadtoestand meer dan 50%
@O Laadtoestand minder dan 50%
@ Laadtoestand minder dan 5%
6.2.2 Storingen verhelpen
Laadschacht Led van de | Gebeurtenis
laad-
schacht
Leeg @ of 0 of ® | De acculader is defect
Leeg of accu W De acculader en de netvoeding moeten bij een geautoriseer-
ingezet ,.: de Ottobock servicewerkplaats worden gecontroleerd.
AR
Accu ingezet . De accu wordt geladen
\‘, De accu is volledig geladen
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Laadschacht Led van de |Gebeurtenis
laad-
schacht

Accu ingezet De temperatuur van de accu is te hoog

O Verwijder de accu en laat hem afkoelen.

De ingezette accu is defect
. De accu moet bij een geautoriseerde Ottobock servicewerk-
plaats worden gecontroleerd.

6.3 Acculader 757L35 en accu 757B35="
6.3.1 Acculader op het product aansluiten

1) Zet de laadstekker tegen de laadbus van het prothesesysteem aan.
— Door middel van terugmeldingen wordt aangegeven of de accu-
lader goed met het prothesesysteem is verbonden (Statussigna-
len).
2) Het laden begint.
— Het prothesesysteem wordt automatisch uitgeschakeld.
3) Koppel de acculader na het laden los van het prothesesysteem.

N\ —

6.3.2 Veiligheidsuitschakeling

De veiligheidsuitschakeling van het prothesesysteem dient ter bescherming van de accu en wordt
geactiveerd bij:

* een te hoge of te lage temperatuur

* over- en onderspanning

* kortsluiting

Om na een kortsluiting de elektronica weer te activeren, moet u de laadstekker op de laadbus
aansluiten en daarna weer van de laadbus afhalen.

6.3.3 Weergave van de actuele laadtoestand

De laadtoestand kan op ieder gewenst moment worden opgevraagd.

1) Druk bij ingeschakeld prothesesysteem de toets van de laadbus korter dan een seconde in.
2) De led-indicator op de laadbus geeft informatie over de actuele laadtoestand.

Laadbus Gebeurtenis

] Accu vol

) Accu voor 50% geladen
() Accu leeg

6.3.4 Piepsignalen

Piepsignaal Aanvullende signa- | Gebeurtenis

len

1 x lang - e Schakel de prothese met de laadbus uit

e Het laden begint (de laadstekker is verbon-
den met laadbus)

e Het laden wordt beéindigd (de laadstekker is
losgekoppeld van de laadbus)
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Piepsignaal Aanvullende signa- | Gebeurtenis

len
2 x kort Led van de laadbus | Schakel de prothese in
licht kort op
3 x kort Accuspanning te laag, prothesesysteem wordt
automatisch uitgeschakeld
7 Gebruik

7.1 Grijpcomponent in- en

@(w@

©) ©)

7.2 Zaklamp

uitschakelen

Inschakelen

Zet de wipschakelaar in stand 1 tot hij vastklikt.

De elektronica van de grijpcomponent is ingeschakeld en de flexie-
rem is losgezet.

Uitschakelen

Zet de wipschakelaar in stand 2 tot hij vastklikt.

De elektronica van de grijpcomponent is uitgeschakeld en het
flexiescharnier is geblokkeerd.

(voor grijpers met ingebouwde zaklamp)

1.

2 x krachtige lichtdiode (led)

voor het verlichten van de werkomgeving

Aan-/uitschakelaar

Door het indrukken van deze toets wordt de zaklamp in- of uitge-
schakeld. Als deze toets direct na inschakeling wordt ingedrukt,
kan de helderheid door opnieuw indrukken van de toets in drie
stappen worden gewijzigd.

Na ca. 15 minuten wordt de zaklamp automatisch uitgeschakeld.
Batterijvak

Batterijen plaatsen (2 x CR2032)
Ga als volgt te werk om de batterijen te plaatsen:

Draai het deksel van het batterijvak tegen de klok in en verwijder
het.

Plaats twee knoopcellen CR20832 in het batterijvak met de + pool
aan de bovenkant.

Breng het deksel terug op zijn plaats. Let hierbij op dat de rub-
berpakking niet beschadigd raakt.

Sluit het deksel door het met de klok mee te draaien.
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7.3 Grijpcomponent openen in geval van nood

Deze veiligheidsfunctie maakt het mogelijk de grijparmen onafhanke-

lijk van de aanwezigheid van spiersignalen te openen.

» Draai de ontgrendelingshendel weg van het handwiel (pijl) en
open de grijparmen met de hand.

/AN

7.4 Grijpcomponent 8E33=7*, 8E33=9* verwisselen

Grijpcomponent losmaken van de koker

1) Draai de grijpcomponent één keer om zijn eigen as tot er een lichte weerstand voelbaar is (ca.
360°).

2) 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.

8 Reiniging

LETOP |

Verkeerd onderhoud van het product

Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.

» Reinig het product uitsluitend met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock Derma-
Clean 453H10=1).

1) Verwijder vuil en vlekken van het product met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock
Derma Clean 453H10=1).
Zorg ervoor dat er geen vocht in de systeemcomponent(en) binnendringt.

2) Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht volledig drogen.

9 Onderhoud

Omdat er bij bewegende mechanische delen altijd slijtageverschijnselen kunnen optreden, wordt
geadviseerd het product regelmatig een servicebeurt te (laten) geven. Bij deze servicebeurten
wordt het product gecontroleerd en worden slijtagegevoelige onderdelen zo nodig vervangen.

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.
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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.

Het product voldoet aan de eisen van de RoHS-richtlijn 2011/65/EU van het Europees Parlement
en de Raad van 8 juni 2011 betreffende beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stof-

fen in elektrische en elektronische apparatuur.

11 Technische gegevens

Omgevingscondities

Opslag en transport in de originele verpakking

-20 °C/-4 °F tot +40 °C/+104 °F
max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Opslag en transport zonder verpakking

-20 °C/-4 °F tot +40 °C/+104 °F
max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Gebruik

-10 °C/+14 °F tot +60 °C/+140 °F
max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Artikelnummer

8E33=7-1 | 8E34=7-1 | 8E33=9-1 | 8E34=9-1

Bedrijfsspanning [V]

6/7,2

Openingswijdte [mm]

95

Grijpkracht [N]

160 0-160

Gewicht [g]

540 520 540 520

Levensduur [jaar]

Aanhaalmoment grijppunten [Ncm]

40 - 50

Proportionele snelheid [mm/s]

180 8 - 200

Zaklamp

Lampen [aantal, soort]

2, led

Maximale lichtsterkte van de beide lichtdiodes
(leds) samen [mcd]

16400-24000

Batterijen [aantal, type]

2 x CR2032

Maximale verlichtingsduur met nieuwe batterij-
en bij maximale helderheid en kamertempera-
tuur [u]

8

Helderheidsstanden [aantal]

3

Automatische uitschakeling

na 15 minuten

Artikelnummer accu 757B15

757B21 | 757B35

=0

757B35
=1

757B35
=3

757B20

0 °C tot
+40 °C

Temperatuurgebied tijdens het laden
[°C]

0 °C tot +50 °C 0 °C tot +60 °C

Capaciteit [mAh] 550

900 800

300 | 600 | 1150

Levensduur van de accu [jaar]
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Artikelnummer accu 757B15 | 757B20 | 757B21 | 757B35 | 757B35 | 757B35
=0 =1 =3

Gedrag van het product tijdens het Het product is niet functioneel

laden

Gebruiksduur van het product bij vol- ca. ca. ca. ca. ca. ca.

ledig geladen accu [grijpcycli] 1000 2500 - | 2000 - 1000 1000 - 4000

3000 2500 2000

Laadtijden (bij volledige ontlading ca.10 | ca.3,5| ca.3 ca. 2,5

van de accu) [uur]

Nominale spanning [V] 6 ca. 7,2 ca.7,4

Accutechnologie NiMh Li-ion Li-Po Li-ion

Toegestane acculaders 757L14 757L20 757L35

Netvoeding

Artikelnummer 757L16*

Opslag en transport in de originele verpakking

-40 °C/-40 °F tot +70 °C/+158 °F

Opslag en transport zonder verpakking

-40 °C/-40 °F tot +70 °C/+158 °F
10 % tot 93 % relatieve luchtvochtigheid, niet
condenserend

Gebruik

0 °C/+32 °F tot +40 °C/+104 °F
max. 90 % relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Ingangsspanning

100 V~ tot 240 V~

Netfrequentie

50 Hz tot 60 Hz

Uitgangsspanning

12V =

12 Gebruikte symbolen

X

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

Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-

—

terugname- en inzamelprocedures in acht.
‘ € lijnen
SNYYYYWWNNN  Serienummer

YYYY - fabricagejaar
WW - fabricageweek

Niet direct in de lichtbron kijken

Wettelijke fabrikant

]
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1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2016-11-07

Las igenom detta dokument noggrant innan du anvander produkten.

Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.

Lat fackpersonal visa dig hur du anvénder produkten pa ett korrekt och ofarligt satt.

Om du har fragor om produkten (t. ex. angaende idrifttagning, anvandning, underhall, ovan-
tade drifttillstand eller handelser) ber vi dig kontakta fackpersonalen. Kontaktuppgifter hittar
du pa bruksanvisningens baksida.

» Spara detta dokument.

Systemelektrogreifer 8E33=7-1, 8E34=7-1, 8E33=9-1, 8E34=9-1 kallas hadanefter produkt/pro-
tes/gripkomponent.

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.

vVvyyvy

2 Produktbeskrivning

2.1 Konstruktion
Produkten bestar av foljande komponenter:

T 1. Gripspetsar
[ \ Gripspetsarnas position kan vridas +60° for anpassning till oli-
s ka uppgifter. Andra typer av gripspetsar finns i avsnittet "Tillbe-
hor" (se sida 107)
2. Sdkerhetsspak
Lossar griparmarnas drivanordning (se sida 111)
3. Ratt
Oppnar/stanger manuellt
4, Strombrytare
Slar pa/stanger av elektroniken och flexionsleden
Nér brytaren ar riktad mot gripdonet &r elektroniken paslagen
och flexionsbromsen lossad
Nér brytaren ar riktad mot proteshylsan ar elektroniken av-
stangd och flexionsleden last
5. Snabbfiste (endast pa 8E33*)
Mekanisk koppling till ingjutningsringen

2.2 Funktion

Produkten &r en myoelektriskt styrd gripkomponent i protessystemet MyoBock.

Olika styrprogram mdjliggdr en optimal anpassning efter anvandarens férmaga och individuella
behov.

endast med 8E33=9* och 8E34=9*

Gripkomponenten bygger pa Ottobock DMC System (DMC = Dynamic Mode Control). Systemet
som har utvecklats av Ottobock anvander tva oberoende mét- och reglersystem for att optimalt an-
passa griphastigheten och gripkraften efter muskelsignalen.
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3 Anvindning

3.1 Avsedd anvidndning
Systemelektrogreifer &r endast avsedda for exoprotetisk forsorjning for de 6vre extremiteterna.

3.2 Anvandning/anvindningsomrade
Systemelektrogreifer kan anvandas vid en- eller dubbelsidiga amputationer eller vid dysmeli.

3.3 Omgivningsférhallanden

Protessystemet har utvecklats for vardagsaktiviteter och fér inte anviandas for extraordinéra aktivi-
teter. Extraordinara aktiviteter omfattar till exempel idrotter med hdga handledsbelastningar
och/eller stétbelastningar (armhavningar, downhill, mountainbike o.s.v.) eller extremsporter (t.ex.
friklattring och skarmflygning). Dessutom bor protessystemet inte anvandas vid hantering av for-
don, tunga maskiner (t.ex. byggmaskiner), industrimaskiner eller motordriven arbetsutrustning.
Produkten &r uteslutande avsedd att anvéndas vid férsorjning av en brukare. Tillverkaren tillater
inte att produkten anvands av en ytterligare person.

De tillatna omgivningsférhallandena anges i de tekniska uppgifterna (se sida 113).

3.4 Kvalifikation
Forsorjningen av en brukare med produkten far endast genomféras av ortopedingenjor som efter
en produktutbildning auktoriserats av Ottobock.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.
Varning foér méjliga olycks- och skaderisker.
|:| Varning for méjliga tekniska skador.

4.2 Uppbyggnad och sdkerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver féliderna om sakerhetsanvisningen inte beaktas. Om det skulle finnas fle-

ra foljder markeras de enligt féljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

» Med den har symbolen markeras de aktiviteter/atgarder som maste beaktas/vidtas for att for-
hindra faran.

4.3 Allmdnna sakerhetsanvisningar

/A VARNING

Anvéandning av protes vid framférande av fordon
Olycksfall till foljd av att protesen beter sig ovantat.
» Protesen bor inte anvéndas till att hantera fordon eller tunga maskiner (t.ex. byggmaskiner).

/A VARNING

Anviandning av protes vid hantering av maskiner
Skada till f6ljd av att protesen beter sig pa ett ovéntat sétt.
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» Protesen bor inte anvandas till att hantera industrimaskiner eller motordrivna arbetsmaski-
ner.

/\ VARNING

Drift av protessystemet i ndrheten av aktiva, implanterade system

Storning av aktiva, implanterbara system (t.ex. pacemaker, defibrillator etc.) till féljd av att pro-

tessystemet genererar elektromagnetisk stralning.

» Tank pa att inte underskrida det nddvandiga minsta tillatna avstandet till aktiva, implanterba-
ra system nar du anvander protessystemet i nérheten av dylika implantat. Observera respek-
tive tillverkares anvisningar.

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

/A VARNING

Anvdndning 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 for extrema belastningar.
» Ersatt genast natdelar, adapterkontakter och batteriladdare som har skadats.

Laddning av ej avtagen protes
Elektrisk chock p.g.a. defekt natadapter eller batteriladdare.
» Ta déarfor av protesen innan du laddar den.

| A OBSERVERA

Egenhandig manipulering av produkten

Personskador till foljd av skada pa produkten eller funktionsstorning.

» Inga arbeten far utféras pa produkten utéver de som beskrivs i den hér bruksanvisningen.

» Endast behorig Ottobock-fackpersonal far 6ppna och reparera produkten eller reparera ska-
dade komponenter.

[ A OBSERVERA

Tecken pa slitage pa systemkomponenter

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten.

» For den egna sakerheten och for att uppratthalla driftsdkerheten och garantin maste du félja
de foreskrivna serviceintervallen.

4.4 Anvisningar for vistelse i vissa omraden

| A OBSERVERA

Vistelse i omraden med kraftiga magnetiska och elektriska stérningskillor (t.ex. stold-
skyddssystem, metalldetektorer)
Personskador till féljd av att protessystemet beter sig pa ett ovéantat satt pa grund av en stérning
i den interna datakommunikationen.
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» Undvik att vistas i narheten av synliga eller dolda stoldsékerhetssystem i ingangs- och ut-
gangsomradena i affarer, metalldetektorer/kroppsskannare fér personer (t.ex. pa flygplatser)
eller andra starka magnetiska och elektriska stérningskéllor (t.ex. hdgspanningsledningar,
sandare, transformatorstationer, datortomografiutrustning, karnspinntomografutrustning och
sa vidare).

» Tank pa att protessystemet kan bete sig ovéantat nar du gar igenom stoldskyddssystem,
kroppsskannare eller metalldetektorer.

| A OBSERVERA |

For kort avstand till hogfrekventa kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefoner, Blue-
tooth-enheter, WLAN-enheter)
Risk for personskador om protessystemet beter sig pa ett ovantat sétt pa grund av en stérning i
den interna datakommunikationen.
» Virekommenderar darfor att hélla minst féljande avstand till dessa hdgfrekventa kommunika-
tionsenheter:
* Mobiltelefon GSM 850/GSM 900: 0,99 m
¢ Mobiltelefon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
» Tradldsa DECT-telefoner inkl. basstation: 0,35 m
* WLAN (router, accesspunkter o0.s.v.): 0,22 m
* Bluetooth-enheter (produkter fran andra tillverkare som inte godkéants av Ottobock): 0,22 m

| A OBSERVERA |

Vistelse i omraden utanfor det tillatna temperaturomradet
Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos protessystemet.
» Undvik vistelse i omraden utanfor det tillatna temperaturomradet (se sida 113).

4.5 Anvisningar for anvandning

| A OBSERVERA

Anvindning av protesen med spetsiga eller vassa féremal (t.ex. knivar i koket)
Skador genom oavsiktliga rorelser.
» Anvind protesen sarskilt forsiktigt vid hantering av spetsiga eller vassa foremal.

| A OBSERVERA

Klamrisk mellan griparmarna/gripspetsarna
Personskada p.g.a. att kroppsdelar klams fast.
» Se till att inga kroppsdelar finns mellan griparmarna/gripspetsarna nar produkten anvands.

| A OBSERVERA

Overbelastning pa grund av extraordinira aktiviteter

Personskador till foljd av att produkten beter sig ovantat pa grund av funktionsstérningar.

» Produkten har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anviandas for extraordinara aktivi-
teter. Extraordinéra aktiviteter omfattar till exempel idrotter med héga handledsbelastningar
och/eller stétbelastningar (armhévningar, downhill, mountainbike o.s.v.) eller extremsporter
(t.ex. friklattring och skarmflygning).

» En noggrann skétsel av produkten och dess komponenter forlanger inte bara livslangden, ut-
an okar framfor allt din egen sakerhet!
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» Om produkten och dess komponenter utséatts for extrem belastning (t.ex. fall eller liknande)
maste produkten omgaende kontrolleras av en ortopedingenjér med avseende pa skador.
Han eller hon skickar vid behov in produkten till ett behérigt Ottobock-servicestélle.

[ A OBSERVERA

Mekanisk belastning av produkten

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos protessystemet.
» Utsatt inte produkten for mekaniska vibrationer eller stétar.

» Kontrollera produkten innan varje anvandning med avseende pa synliga skador.

| A OBSERVERA |

Om smuts och fukt tranger in i proteskomponenterna

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos protessystemet.

» Se till att varken fasta foremal eller vatskor kan tranga in i protessystemet eller i proteskom-
ponenterna (t.ex. gripkomponenten).

| ANVISNING

Felaktig skotsel av protessystemet

Skador kan uppsta pa protessystemet om olampliga rengoringsmedel anvéands.

» Rengodr protessystemet endast med en fuktad trasa och milt rengdringsmedel (t.ex.
Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Endast foljande produkter far anvandas for rengéring/desinfektion av innerhylsan:
Rengoring: Ottobock DermaClean 4563H10=1
Desinfektion: Ottobock DermaDesinfect 463H16.

| A OBSERVERA

Byte av proteskomponenter i aktivt lage

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos protessystemet.

» Innan du byter proteskomponenter (t.ex. gripkomponenten) ska du ta ut batteriet ur ilaggsra-
men eller stdnga av protessystemet.

4.6 Anvisningar for stromforsorjning/batteriladdning

| A OBSERVERA

Om protessystemet laddas med smutsiga eller skadade kontakter

Risk for personskador om protessystemet beter sig ovantat pa grund av otillrécklig laddnings-

funktion.

» Se till att kontakterna alltid ar rena och fettfria.

» Rengor de elektriska kontakterna pa batteriladdarens stickpropp och laddningsanslutningen
regelbundet med en bomullstops och en mild tvallésning.

» Se till att kontakterna aldrig skadas av spetsiga eller vassa foremal.

ANVISNING

Om protessystemet laddas med fel natdel/batteriladdare

Risk for att protessystemet skadas till f6ljd av fel spanning, strém eller polaritet.

» Anvand endast natdelar/batteriladdare som har godkénts av Ottobock for protessystemet (se
bruksanvisningar och kataloger).
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ANVISNING.

Kontakt mellan laddningskontakt och magnetiska databarare
Risk for att databararens innehall raderas.
» Lé&gg inte laddningskontakten mot kreditkort, disketter eller ljud- och videokassetter.

INFORMATION

Om laddningskontakten har anslutits till laddningsanslutningen kan protessystemet inte anvén-
das. Protessystemet ar avaktiverat under tiden som laddning pagar.

4.7 Information om anvdndning av ficklampa

/A VARNING

Om batterier av fel typ anvands eller vid fel polaritet

Risk for explosion om gaser lacker ut och sjalvantands pa grund av kortslutning och 6vertempe-

ratur.

» Anvind uteslutande batterier av typen CR2032.

» Nar du satter i de tva batterierna ska du noga félja anvisningen for polaritet pa batterifackets
lock.

[ A OBSERVERA

Se inte rakt in i ficklampans ljusstrale

Se inte rakt in i ficklampans ljusstrale eftersom detta kan leda till 6gonskador.

Anvand inte ficklampan till att exempelvis undersoka 6gonen (pupilltest).

Rikta inte ljusstralen rakt mot manniskors eller djurs 6gon.

Se inte rakt in i ljusstrélen.

Om ljusstrélen skulle raka traffa 6gat ska du medvetet blunda och vanda bort huvudet fran
ljusstralen.

vvyyvyy

4.8 Information om anvindning av en armbagsled (t.ex. 12K44, 12K50, 12K100N,
12K110N)

| A OBSERVERA |

Klamrisk i armbagsledens flexionsomrade
Personskada p.g.a. att kroppsdelar klams fast.
» Se till att inga fingrar/kroppsdelar befinner sig i detta omrade vid flexion av armbagsleden.

[ A OBSERVERA

Manuell upplasning av armbagslaset under belastning

Personskador till foljd av att armbagslaset frigérs under belastning.

» Var sarskilt forsiktig om du lyfter tunga vikter samtidigt som du laser upp armbagslaset.
» P& grund av skaderisken maste du se upp nér laset frigors i detta tillstand.

| A OBSERVERA

Om smuts och fukt tranger in i protesarmen

Risk for personskador pa grund av att protessystemet beter sig ovéantat eller fungerar pa fel sétt.
» Se till att varken fasta partiklar eller vatskor tranger in i protesarmen.

» Utsétt inte protesarmen och sarskilt inte armbagsleden for stank- eller droppvatten.
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» | regn ska protesarmen och séarskilt armbagsleden béaras med minst ett atsittande klades-
plagg.

| ANVISNING |

Mala, lackera eller klistra fast nagot pa protesen
Skador eller brott till foljd av kemiska processer.
» Det ar inte tillatet att mala, lackera eller klistra fast nagot pa protesen.

5 Leveransomfang och tillbehor

5.11 leveransen

* 2 st. CR2032 litiumbatteri

* 1 st. Systemelektrogreifer DMC VariPlus 8E33=9-1 eller
1 st. Systemelektrogreifer DMC VariPlus 8E34=9-1 eller
1 st. Systemelektrogreifer Digital Twin 8E33=7-1 eller
1 st. Systemelektrogreifer Digital Twin 8E34=7-1

* 1 st. bruksanvisning (brukare) 647G1275

5.2 Tillbehor

Gripspetsar

* Spetssats 95138

*  Gummidyna, sats 95145
* Gripplatta, sats 95149

*  Spetspar 95234=PAA

* Spetspar 9S278=PAA

6 Ladda batteriet

Observera foljande punkter nér batteriet ska laddas:

» Ett fulladdat batteri racker fér en dags anvéndning.

* Virekommenderar att batteriet laddas varje dag om produkten ska anvéndas till vardags.

* For vardagsbruk kan hela batteriladdaren (natdel och batteriladdare) fortsatta att vara anslu-
ten till vagguttaget.

* Ladda batteriet i minst 3 timmar fére den foérsta anvédndningen.

6.1 Batteriladdare 757L14 och X-ChangePack 757B15

ANVISNING.

Djupurladdning av batteriet

Om batteriet laddas oregelbundet och ofullstandigt kan det leda till irreparabla skador pa pro-
dukten och darigenom till funktionsforlust.

» Vid langtidsforvaring ska batteriet laddas en gang var 4:e till var 6:e méanad.
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1) Anslut laddaren till ett vagguttag med hjélp av natdelen.
2) Satti ett eller tva batterier i laddaren.

3) Den roda lampan tdnds @ och laddningen startar.

4) Nar batteriet ar fulladdat blinkar den roda lampan :e:.
5) Ta ut batteriet nar laddningen har slutforts.

6.1.1 Indikering av aktuell laddningsniva
Aktuell laddningsniva kan enbart kontrolleras medan batteriet sitter i laddaren och nétdelen ar an-

sluten.

Lampa pa
pulsladda-
ren

Handelse

Laddningsniva 0 % till 79 %

\ 7
~ -
@

AR

Blinkar langsamt: laddningsniva 80 % till 99 %
Blinkar snabbt: laddningsniva 100 %

6.1.2 Felsokning

daren

Lampa pa |Tidpunkt Fel Atgird

pulsladda-

ren
2 Direkt efter att batteriet har | Defekt batteri Batteriet maste kontrolleras
—,~ satts i batterifacket pa lad- av ett behorigt Ottobock-

servicestélle.

Efter laddning i 4 eller 8
timmar

Defekt batteri

Batteriet méaste kontrolleras
av ett behorigt Ottobock-
servicestalle.

O

Direkt efter att batteriet har
satts i batterifacket pa lad-
daren

Defekt batteri-
fack/pulsladdare eller
natdel

Pulsladdaren och natdelen
maste kontrolleras av ett
auktoriserat Ottobock-ser-
vicestalle.

6.2 Laddare 757L20 och EnergyPack 757B2*

ANVISNING

Djupurladdning av batteriet
Om batteriet laddas oregelbundet och ofullstandigt kan det leda till irreparabla skador pa pro-
dukten och darigenom till funktionsforlust.
» Vid langtidsforvaring ska batteriet laddas en gang var 4:e till var 6:e manad.
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1)

2)
3)
4)

5)

Anslut laddaren till ett vagguttag med hjélp av natdelen.
— Den grona lampan pa natdelen samt den gréna lampan mitt i lampraden ly-

ser.

Satt i ett eller tva batterier i laddaren.
Den grona lampan pa respektive batterifack lyser @ och laddningen startar.
Nér batteriet ar fulladdat blinkar den grona lampan pa respektive batterifack

Ta ut batteriet nar laddningen har slutforts.

6.2.1 Indikering av aktuell laddningsniva
Nér batteriet satts i/snapper pa plats i protesen aktiveras en kapacitetsvisning under nagra sekun-

der pa batteriet.

LED-indikation

Handelse

@ Batteriladdningsnivén &r stérre an 50 %
@och© Batteriladdningsnivéan ar mindre &an 50 %
o Batteriladdningsnivan ar mindre an 5 %
6.2.2 Felsokning
Batterifack Lampa for |Handelse
batterifac-
ket
Tomt @ eller o el- | Batteriladdaren ar defekt
ler ® Batteriladdaren och natdelen maste kontrolleras av ett auktori-

Tomt eller batteri
isatt

A3
~ -
-@:

7\

serat Ottobock-servicestalle.

Batteri isatt

Batteriet laddas

-
~

\ 7
7\

Batteriet ar fulladdat

Batteriets temperatur ar fér hég
Ta ut batteriet och |at det svalna

® O

Det isatta batteriet dr defekt
Batteriet maste kontrolleras av ett behérigt Ottobock-service-
stalle.
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6.3 Laddare 757L35 och batteri 757B35="
6.3.1 Ansluta batteriladdaren till produkten

1) Lé&gg laddningskontakten mot laddningsanslutningen pa protessy-
stemet.
— Den korrekta anslutningen av batteriladdaren till protessystemet

visas genom ljud-/ljussignaler (Statussignaler).

2) Laddningen startar.
— Protessystemet stdngs av automatiskt.

3) Koppla bort laddaren fran protessystemet nar laddningen har slut-
forts.

N\ —

6.3.2 Sakerhetsavstangning

Nodavstangningen av protessystemet ar avsedd som skydd for batteriet och aktiveras vid:

* over- och undertemperatur

* over- och underspanning

* kortslutning.

Efter en kortslutning maste laddningskontakten kopplas in i laddningsanslutningen och sedan
kopplas ur igen for att elektroniken ska aktiveras.

6.3.3 Indikering av aktuell laddningsniva

Du kan alltid fa aktuell information om laddningsnivan.

1) Hall in knappen pa laddningsanslutningen kortare dn en sekund nar protessystemet ar pasla-
get.

2) LED-indikatorn pa laddningsanslutningen visar aktuell laddningsniva.

Laddnings- |Handelse

dosa

o Batteriet fullt

) Batteri uppladdat till 50 %
@ Batteriet tomt

6.3.4 Pipsignaler

Pipsignal Extra indikationer Héndelse

1xlang - e Stang av protesen via laddningsdosan

e Laddning péaborjas (laddningskontakten &r
ansluten till laddningsdosan)

e Laddningen avslutas (laddningskontakten
kopplas bort fran laddningsdosan)

2 x korta LED-lampan pa ladd- | Sla pa protesen
ningsdosan lyser ett
kort 6gonblick

3 x korta - For lag batterispanning, protessystemet stangs
automatiskt av
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7 Anvindning

7.1 Paslagning och avstingning av gripkomponenten

w Paslagning
@ ~ © Flytta vippbrytaren till pos. 1 s& att den snapper pa plats.
Nu &r gripkomponentens elektronik paslagen och flexionsbromsen
( har lossats.
@ ©) Avstingning

Flytta vippbrytaren till pos. 2 s& att den snépper pa plats.
Nu ar gripkomponentens elektronik avstangd och flexionsbromsen
har lasts.

7.2 Ficklampa
(for gripdon med inbyggd ficklampa)

1. 2x ljusstarka lysdioder (LED)
for belysning av arbetsomradet

2. Strombrytare
Knappen tander och slacker ficklampan. Om du tander ficklam-
pan och sedan trycker pa knappen igen direkt kan ljusstyrkan stal-
las in i 3 steg.
Efter ca 15 minuter slacks ficklampan automatiskt.

3. Batterifack

Lagga i batterier (2x CR2032)
Lagg i batterierna pa foljande satt:

1) Vrid batterifackets lock moturs och ta av det.

2) Sattitva knappceller CR2032, med pluspolen vand mot locket.
3) Satt pa locket. Var noga med att inte skada gummitatningen.

4) Stéang locket genom att vrida det medurs.

7.3 N6doppning av gripkomponenten

Den har sakerhetsfunktionen mojliggor ett dppnande av griparmarna

oberoende av aktuella styrsignaler.

» Sving bort sékerhetsspaken fran ratten (pil) och dppna gripar-
marna manuellt.
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7.4 Byta gripkomponent 8E33=7*, 8E33=9"

Ta bort gripkomponenten fran hylsan

1) Vrid gripkomponenten en gang runt sin egen axel tills du kénner ett svagt motstand (ca 360°).
2) Fortsétt 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 &t vanster eller hoger.

3) Kontrollera att gripkomponenten sitter fast genom att dra i den.

8 Rengoring

_ANVISNING.

Felaktig skotsel av produkten

Skador pa produkten till f6ljd av anvédndning av olampliga reng6ringsmedel.

» Rengdr produkten endast med en fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock DermaClean
453H10=1).

1) Rengér produkten frdn smuts med en fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock Derma Clean
453H10=1).
Se till att ingen vatska tranger in i systemkomponenterna.

2) Torka av produkten med en luddfri trasa och lat lufttorka helt.

9 Underhall
Eftersom alla rérliga mekaniska delar utsétts for slitage rekommenderas regelbundna servicein-
spektioner. Serviceinspektionerna omfattar kontroll av produkten och byte av slitdelar vid behov.

10 Juridisk information

10.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

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 varumirken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av
tredje parts réattigheter.

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. Forklaringen
om &verensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

Produkten uppfyller kraven i RoHS-direktivet, d.v.s. Europaparlamentets och radets direktiv
2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrénsning av anvandning av vissa farliga &mnen i elektrisk
och elektronisk utrustning.
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11 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden
Forvaring och transport i originalférpackningen |-20 °C/-4 °F till +40 °C/+104 °F
max. 93 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de
Foérvaring och transport utan férpackning -20 °C/-4 °F till +40 °C/+104 °F
max. 93 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de
Drift -10 °C/+14 °F till +60 °C/+140 °F
max. 93 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de
Artikelnummer 8E33=7-1 | 8E34=7-1 | 8E33=9-1 | 8E34=9-1
Driftspéanning [V] 6/7,2
Oppningsvidd [mm] 95
Gripkraft [N] 160 0-160
Vikt [g] 540 520 540 520
Livslangd [ar] 5
Gripspetsarnas atdragningsmoment [Ncm] 40-50
Proportionell hastighet [mm/sec] 180 8-200
Ficklampa
Lampor [méngd, typ] 2, LED
De bada lampornas (lysdiodernas) sammanlag- | 16 400-24 000
da maximala ljusstyrka [mcd]
Batteri [antal, typ] 2x, CR2032
Maximal belysningstid med nya batterier vid 8
maximal ljusstyrka och rumstemperatur [h]
Ljusstyrkenivaer [antal] 3
Automatisk avstangning efter 15 minuter
Artikelnummer batteri 757B15 | 757B20 | 757B21 | 757B35 | 757B35 | 757B35
=0 =1 =3
Temperaturomrade vid laddning [°C] | 0 °C till | 0 °C till +50 °C 0 °C till +60 °C
+40 °C
Kapacitet [mAh] 550 | 900 | 800 | 300 | 600 | 1150
Batteriets livslangd [ar] 2
Produktens beteende under ladd- Produkten fungerar inte
ningsforloppet
Produktens drifttid med fulladdat bat- ca ca ca ca ca ca
teri [gripcykler] 1000 | 2500- | 2000- | 1000 | 1000- | 4000
3 000 2 500 2 000
Laddningstider (for fullstandigt urlad- | ca 10 ca3,b ca3 ca25
dat batteri) [timmar]
Méarkspanning [V] 6 ca7,2 ca7,4
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Artikelnummer batteri 757B15 | 757B20 | 757B21 | 757B35 | 757B35 | 757B35
=0 =1 =3
Batteriteknik NiMH Litiumjon Litiumpolymer Liti-
umjon
Godkanda laddare 757L14 757L20 757L35
Natdel
Artikelnummer 757L16*

Forvaring och transport i originalférpackningen

-40 °C/-40 °F till +70 °C/+158 °F

Forvaring och transport utan férpackning

-40 °C/-40 °F till +70 °C/+158 °F
10 % till 93 % relativ luftfuktighet, ej konden-
serande

Drift 0 °C/+32 °F till +40 °C/+401 °F
max. 90 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Inspéanning 100 V-~ till 240 V~

Natfrekvens 50 Hz till 60 Hz

Utspénning 12V =

12 Symboler som anvands

X

Den har produkten far inte kastas var som helst med osorterade hushéllssopor. En
avfallshantering som inte motsvarar bestdmmelserna som géller i ditt land kan ha
en skadlig inverkan pa miljo och halsa. Félj de anvisningar som galler for avfalls-

hantering och atervinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

€

SNYYYYWWNNN  Serienummer
YYYY - tillverkningsar

WW - tillverkningsvecka

Se inte in i ljuskallan

Juridisk tillverkare

]

Forsékran om 6verensstammelse enligt anvandbara europeiska direktiv
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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-11-03

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

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen 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 Rickseite.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die System-Elektrogreifer 8E33=7-1, 8E34=7-1, 8E33=9-1, 8E34=9-1 werden im Folgenden Pro-
dukt/Prothese/Greifkomponente genannt.

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

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

2 Produktbeschreibung

2.1 Konstruktion
Das Produkt besteht aus folgenden Komponenten:

1. Griffspitzen
Zum Anpassen an unterschiedliche Arbeiten, kann die Position
\\ um +60° verdreht werden. Weitere Arten der Griffspitzen dem
Kapitel "Zubehor" entnehmen (siehe Seite 8)
\3\5\‘ 2. Sicherheitshebel
‘ Zum Entriegeln des Antriebs der Greifarme (siehe Seite 11)

T2

/ >

3. Handrad
\ Zum manuellen Offnen/SchlieBen

“ /@ 4. Ein-/Ausschalter
‘\ ) //F\r Zum Ein-/Ausschalten der Elektronik und des Flexiongelenks

Position der Wippe zum Greifgerat: Elektronik eingeschaltet

‘ \% ® und Flexionsbremse gelost
]

‘,\,\ / Position der Wippe zum Prothesenschaft: Elektronik abgeschal-
;\\ ﬂ tet und Flexionsgelenk blockiert

ﬁ-—-ﬁ/’@ 5. Handgelenkverschluss (nur bei 8E33*)

Mechanische Verbindung zum Eingussring

2.2 Funktion

Das Produkt ist eine myogesteuerte Greifkomponente des MyoBock Prothesensystems.
Verschiedene Steuerungsprogramme erlauben eine optimale Anpassung an die individuellen Be-
dirfnisse und Fahigkeiten.

nur bei 8E33=9* und 8E34=9*

Die Greifkomponente basiert auf dem Ottobock DMC System (DMC=Dynamic Mode Control):
Dieses von Ottobock entwickelte System nutzt zwei unabhéngige Mess- und Regelsysteme, um
Griffgeschwindigkeit und Griffkraft optimal dem Muskelsignal entsprechend zu steuern.



2.3 Kombinationsmoglichkeiten
Dieses Produkt ist mit folgenden Ottobock Komponenten kombinierbar:

Stromversorgung (Akku) Eingussringe
* MyoEnergy Integral 757B35=0 * Eingussring 10S1=50
*  MyoEnergy Integral 757B35=1/757B35=3 * Eingussring 95110=50

* X-ChangePack 757B15 Rotation

*  EnergyPack 757B20/757B21 *  Elektro-Dreheinsatz 10S17
Ladegeriate *  MyoRotronic 13E205

Abhéangig vom verwendeten Akku koénnen fol- Ellbogen

gende Ladegerate verwendet werden: «  ErgoArm Hybrid plus: 12K44

* Ladegerat 757L14 * ErgoArm Electronic plus: 12K50
*  Ladegerat 757120 «  DynamicArm: 12K100N/12K110N

* Ladegerat 757L35

3 Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Die System Elektrogreifer sind ausschlieBlich zur exoprothetischen Versorgung der oberen Ex-
tremitat zu verwenden.

3.2 Anwendung / Einsatzgebiet
Die System Elektrogreifer kénnen fiir ein- oder beidseitige Amputationen oder bei Dysmelie ein-
gesetzt werden.

3.3 Umgebungsbedingungen

Das Prothesensystem wurde fir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fiir auBergewohnliche
Téatigkeiten eingesetzt werden. Diese auBergewohnlichen Tatigkeiten umfassen z.B. Sportarten
mit UberméaBiger Belastung des Handgelenks und/oder StoBbelastung (Liegestitz, Downhill,
Mountainbike, ...) oder Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.). Zusétzlich sollte das
Prothesensystem nicht fir das Fihren von Kraftfahrzeugen, Fiihren von schwerem Gerat (z.B.
Baumaschinen), Bedienen von Industriemaschinen und Bedienen von motorbetriebenen Arbeits-
geraten eingesetzt werden.

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

Die zulassigen Umweltbedingungen sind den technischen Daten zu entnehmen (siehe Seite 13).

3.4 Qualifikation
Die Versorgung eines Patienten mit dem Produkt darf nur von Orthopadie-Technikern 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 méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

|:| Warnung vor méglichen technischen Schaden.




4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

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 miissen, um die Gefahr abzuwenden.

vV VvV

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

Verwendung von beschadigtem 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 beschéddigte Netzteile, Adapterstecker oder Ladegeréte.

/\ VORSICHT

Selbststindig vorgenommene Manipulationen am Produkt

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

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

\4

v

/A VORSICHT

VerschleiBerscheinungen am Produkt

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

Im Interesse der Sicherheit des Patienten sowie aus Griinden der Aufrechterhaltung der Be-
triebssicherheit sollten regelmaBige Serviceintervalle eingehalten werden.

v

4.4 Hinweise zum Aufbau / Einstellung

/A VORSICHT

Falsche Elektrodeneinstellung

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

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




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

/\ VORSICHT

Verwendung ungeeigneter Prothesenkomponenten

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

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

4.5 Hinweise zur Benutzung

/A VORSICHT

Klemmgefahr zwischen den Greifarmen / Griffspitzen

Verletzung durch Einklemmen von Kérperteilen.

» Achten Sie beim Gebrauch des Produkts darauf, dass sich zwischen den Greifarmen / Griff-
spitzen keine Korperteile befinden.

/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

Betrieb auBerhalb des zulassigen Temperaturbereichs

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Vermeiden Sie den Betrieb in Bereichen auBerhalb des zuldassigen Temperaturbereichs
(siehe Seite 13).

/A VORSICHT

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

I

UnsachgemaiBe Pflege des Produkts

Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.

» Reinigen Sie das Produkt ausschlieBlich mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B. Ot-
tobock DermaClean 453H10=1).

» Zur Reinigung / Desinfektion des Innenschafts diirfen Sie nur folgende Produkte verwen-
den:
Reinigung: Ottobock DermaClean 453H10=1
Desinfektion: Ottobock DermaDesinfect 4563H16.

)



4.6 Hinweise zur Stromversorgung / Akku laden

/A VORSICHT

Laden des Produkts mit verschmutzten oder beschadigten Kontakten

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge unzureichender Ladefunktion.

» Achten Sie darauf, dass die Kontakte stets sauber und fettfrei sind.

» Reinigen Sie die elektrischen Kontakte von Ladestecker und Ladebuchse regelmaBig mit ei-
nem Wattestabchen und milder Seifenlauge.

» Achten Sie darauf, dass Sie die Kontakte keinesfalls mit spitzen oder scharfen Gegenstan-
den beschadigen.

HINWELS |

Verwendung von falschem Netzteil/Ladegerit

Beschadigung des Produkts durch falsche Spannung, Strom, Polaritat.

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

I

Kontakt des Ladesteckers mit magnetischen Datentragern
Léschen des Datentréagers.
» Legen Sie den Ladestecker nicht auf Kreditkarten, Disketten, Audio- und Videokassetten.

INFORMATION

Wourde der Ladestecker an der Ladebuchse angelegt, kann das Prothesensystem nicht benutzt
werden. Das Prothesensystem ist fir die Dauer des Ladevorgangs deaktiviert.

4.7 Hinweise zur Verwendung der Taschenlampe

Verwendung des falschen Batterietyps und/oder Nichtbeachtung der Polaritit

Explosion durch austretende Gase und deren Selbstentziindung infolge Kurzschluss und Uber-

temperatur.

» Verwenden Sie ausschlieBlich Batterien des Typs CR2032.

» Beachten Sie beim Einlegen der beiden Batterien die Angabe der Polaritat auf dem Deckel
des Batteriefachs.

/A VORSICHT

Direkter Blick in den Lichtstrahl der Taschenlampe

Schadigung des Auges infolge direkten Blicks in den Lichtstrahl.

» Verwenden Sie die Taschenlampe nicht fir Untersuchungen z.B. der Augen (sogenannter
Pupillentest).

Richten Sie den Lichtstrahl nicht direkt auf die Augen von Personen oder Tieren.

Blicken Sie nicht in den direkten Lichtstrahl.

Sollte der Lichtstrahl ins Auge treffen, sind die Augen bewusst zu schlieBen und der Kopf ist
sofort aus dem Lichtstrahl zu bewegen.

vvyy




5 Lieferumfang und Zubehor

5.1 Lieferumfang

+ 2 St. CR20832 Lithium Batterie

* 1 St. System-Elektrogreifer DMC VariPlus 8E33=9-1 oder
1 St. System-Elektrogreifer DMC VariPlus 8E34=9-1 oder
1 St. System-Elektrogreifer Digital Twin 8E33=7-1 oder
1 St. System-Elektrogreifer Digital Twin 8E34=7-1

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal) 647G1274

e 1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer) 647G1275

5.2 Zubehor

Greifspitzen

* Spitzen-Set 95138

*  Gummipolster-Set 95145
* Griffplatten-Set 95149

* Spitzen-Paar 9S5234=PAA
* Spitzen-Paar 9S5278=PAA

6 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

6.1 Steuerungsprogramme fiir 8E33=7-1, 8E34=7-1

Die Digital Twin-Steuerung beinhaltet einen Digital- und einen Doppelkanal- Steuerungsmodus.
Die gewiinschte Steuerungsvariante wird durch den integrierten Funktionsstecker 13E189 ausge-
wahlt.

6.1.1 Programm Digital-Modus (mit Funktionsstecker)
Steuerung mit 2 Elektroden.

Die Greifkomponente 6ffnet und schlieBt mit konstanter Ge-
schwindigkeit nach dem Uberschreiten eines Schwellwerts des
Elektrodensignals

6.1.2 Programm Doppelkanal-Modus (ohne Funktionsstecker)
Steuerung mit einer Elektrode.

SchlieBlen:

Langsames, sanftes Muskelsignal
Offnen:

Schnelles, starkes Muskelsignal




6.2 Steuerungsprogramme fiir 8E33=9-1, 8E34=9-1

Mit dem Programmiergerat "MyoSelect 757T13" kénnen die Programme fiir

die gewlinschte Steuerung festgelegt werden.

Folgende Steuerungsprogramme werden empfohlen:

¢ Steuerungsprogramm 1 DMC plus: Fir Patienten mit zwei starken
Elektrodensignalen

e Steuerungsprogramm 3 VarioControl: Fir Patienten mit einem starken
Elektrodensignal

6.2.1 Programm 1: DMC plus

Proportionale Steuerung mit 2 Elektroden fir Patienten mit zwei starken Elektrodensignalen
Abhangig von der Héhe des Elektrodensignals kann die Geschwindigkeit beim Offnen und
SchlieBen proportional zwischen 8 mm/s und 200 mm/s variiert werden. Die Griffkraft kann eben-
falls proportional zwischen 10 N und 160 N variiert werden.

Steuerung 2 Elektroden, proportional

SchlieBen Proportional zur Héhe des Signals an der "ZU" Elektrode
Offnen Proportional zur Hohe des Signals an der "AUF" Elektrode
Griffkraft Proportional zur Hohe des Signals an der "ZU" Elektrode

6.2.2 Programm 2: AutoControl - Lowinput

Proportionale Steuerung mit 2 Elektroden oder Schalter.

Abhangig davon wie schnell das Signal an der Elektrode zum Offnen ansteigt, wird die Ge-
schwindigkeit proportional erhoht. Bei der Verwendung eines Schalters erfolgt das Offnen mit ei-
ner konstanten Geschwindigkeit. Das SchlieBen erfolgt mit der maximalen Geschwindigkeit von
200 mm/s. Die Griffkraft wird proportional zur Zeit aufgebaut. Je langer das Signal an der "ZU"
Elektrode ansteht, desto hoher ist die Griffkraft.

Steuerung 2 Elektroden oder Schalter, proportional

Schlieflien Konstante Geschwindigkeit beim Anliegen des Signals an der
"ZU" Elektrode oder bei Betatigung des Schalters

Offnen (Elektrode) Proportional zur Héhe des Signals an der "AUF" Elektrode

Offnen (Schalter) Konstante Geschwindigkeit beim Betétigen des Schalters

Griffkraft Proportional zur Dauer des Signals an der "ZU" Elektrode

Indikation Fur Patienten mit zwei schwachen Elektrodensignalen

6.2.3 Programm 3: VarioControl

Proportionale Steuerung mit 1 Elektrode oder 1 Linear-Steuerungselement.

Abhéngig davon wie schnell und mit welcher Intensitat das Signal ansteigt oder abféllt, wird die

Greifkomponente geéffnet oder geschlossen. Durch sehr langsames Abfallen des Signals (sehr

langsame Muskelentspannung) bleibt die Greifkomponente in gedffneter Stellung stehen.

* Steuerung iiber eine Elektrode: Fir Patienten mit einem starken Elektrodensignalen oder
Kokontraktion

* Steuerung iiber ein Linear-Steuerungselement: Fir Patienten mit zu schwachem oder kei-
nem Elektrodensignalen

Steuerung 1 Elektrode oder Linear-Steuerungselement, proportional
SchlieBen Proportional zur Zunahme der Stéarke und Geschwindigkeit des Si-
gnals




Offnen Proportional zur Abnahme der Starke und Geschwindigkeit des Si-
gnals

Griffkraft Proportional zur Abnahme der Starke und Geschwindigkeit des Si-
gnals

Anhalten Durch sehr langsames Abfallen des Signals

6.2.4 Programm 4: VarioDual

Proportionale Steuerung mit 2 Elektroden fiir Patienten mit zwei starken Elektrodensignalen.
Abhéngig davon wie schnell und mit welcher Intensitat das Signal an der ersten Elektrode an-
steigt oder abfallt, wird die Greifkomponente gedffnet oder geschlossen. Die Griffkraft wird durch

das anschlieBende oder gleichzeitige Elektrodensignal an der zweiten Elektrode bestimmt.

Steuerung 2 Elektroden, proportional

SchlieBBen Proportional zur Abnahme der Starke und Geschwindigkeit des Si-
gnals an der Elektrode 1.

Offnen Proportional zur Zunahme der Starke und Geschwindigkeit des Si-
gnals an der Elektrode 1.

Griffkraft Proportional zur Héhe des Signals an der Elektrode 2.

6.2.5 Programm 5: Digital Control
Proportionale Steuerung mit 2 Elektroden oder Schalter.

Die Greifkomponente 6ffnet und schlieBt mit schnellster Geschwindigkeit. Die Griffkraft erhoht
sich proportional zur Dauer des Zugreifens.

Steuerung 2 Elektroden oder Schalter, digital

Schlieflien Konstante Geschwindigkeit bei Erkennung des "AUF" Signals der
Elektrode 1 oder des Schalters

Offnen Konstante Geschwindigkeit bei Erkennung des "ZU" Signals an
der Elektrode 2 oder des Schalters

Griffkraft Proportional zur Dauer des Signals an der "ZU" Elektrode oder

des Schalters. Je langer das Signal ansteht, desto hoher ist die
Griffkraft.

Geschwindigkeit

Konstante Geschwindigkeit von 200 mm/s beim Offnen und
SchlieBen

6.2.6 Programm 6: Double Channel Control

Steuerung mit 1 Elektrode oder 1 Linear-Steuerungselement.

Die Greifkomponente schlieBt mit einem langsamen sanften Signal und 6ffnet mit einem schnellen
und starken Signal. Bei der Verwendung einer Elektrode, kann die obere Umschaltschwelle mit
MyoSelect 757T13 eingestellt werden.

Steuerung 1 Elektrode

SchlieBBen Langsames, sanftes Elektrodensignal, welches innerhalb von
80 ms die obere Schwelle nicht erreicht.

Offnen Schnelles, starkes Elektrodensignal, welches innerhalb von 80 ms
die obere Schwelle erreicht.

Griffkraft Proportional zur Dauer des Signals. Je langer das Signal ansteht,
desto hoher ist die Griffkraft

10



Geschwindigkeit Konstante Geschwindigkeit mit 200 mm/s beim Offnen und Schlie-
Ben

7 Gebrauch

7.1 Taschenlampe
(fiir Greifgerate mit eingebauter Taschenlampe)

1. 2x leuchtstarke Leuchtdioden (LED)
zum Beleuchten der Arbeitsumgebung

2. Ein/Ausschalter
Durch Dricken dieses Tasters wird die Taschenlampe ein- oder
ausgeschaltet. Wird unmittelbar nach dem Einschalten diese Tas-
te betatigt, kann die Helligkeit durch erneutes Dricken dieses
Tasters in 3 Stufen verandert werden.
Nach ca. 15 Minuten wird die Taschenlampe automatisch ausge-
schaltet.

3. Batteriefach

Batterien einlegen (2x CR2032)
Zum Einlegen der Batterien folgende Schritte durchfihren:

1) Den Deckel des Batteriefachs gegen den Uhrzeigersinn drehen
und abnehmen.

2) 2 Knopfzellen CR2032, mit dem + Pol zum Deckel zeigend einle-
gen.

3) Den Deckel aufsetzen. Dabei darauf achten, dass die Gummi-
dichtung nicht beschadigt wird.

4) Den Deckel durch Drehen im Uhrzeigersinn verschlieBen.

7.2 Notoffnen der Greifkomponente

Diese Sicherheitsfunktion erméglicht das Offnen der Greifarme unab-

hangig von anliegenden Steuersignalen.

» Den Entriegelungshebel vom Handrad wegschwenken (Pfeil) und
die Greifarme manuell 6ffnen.

/AN

7.3 Greifkomponente 8E33=7*, 8E33=9* wechseln

Greifkomponente vom Schaft trennen

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

2) Diesen Widerstand iiberwinden 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.
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3) Uberpriifen der korrekten Befestigung durch Zug an der Greifkomponente.

8 Reinigung

HINWEIS.

UnsachgemaiBe Pflege des Produkts

Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.

» Reinigen Sie das Produkt ausschlieBlich mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B. Ot-
tobock DermaClean 453H10=1).

1) Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B. Ottobock
Derma Clean 4563H10=1) reinigen.
Darauf achten, dass keine Flussigkeit in die Systemkomponente/Systemkomponenten ein-
dringt.

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

9 Wartung

Da es bei allen beweglichen mechanischen Teilen zu VerschleiBerscheinungen kommen kann,
werden regelméaBige Serviceinspektionen empfohlen. Diese Serviceinspektionen beinhalten die
Uberpriifung des Produkts und wenn nétig, den Austausch von VerschleiBteilen.

10 Rechtliche Hinweise

10.1 Haftung

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

10.2 Markenzeichen

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

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

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

10.3 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europaischen 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.

Das Produkt erfillt die Anforderungen der RoHS-Richtlinie 2011/65/EU des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 08.06.2011 zur Beschrénkung der Verwendung geféahrlicher Stoffe in
Elektro- und Elektronikkomponenten und Geraten.

12



11 Technische Daten

Umgebungsbedingungen

Lagerung und Transport in der Originalverpa-
ckung

-20 °C/-4 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Lagerung und Transport ohne Verpackung

-20 °C/-4 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Betrieb

-10 °C/+14 °F bis +60 °C/+140 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Kennzeichen

8E33=7-1 | 8E34=7-1 | 8E33=9-1 | 8E34=9-1

Betriebsspannung [V]

6/7,2

Offnungsweite [mm]

95

Griffkraft [N]

160 0-160

Gewicht [g]

540 520 540 520

Lebensdauer [Jahre]

Anzugsmoment Greifspitzen [Ncm]

40 - 50

Proportionale Geschwindigkeit [mm/sec]

180 8- 200

Taschenlampe

Leuchtmittel [Anzahl, Art]

2, LED

maximale Lichtstarke der beiden Leuchtdioden
(LED's) gesamt [mcd]

16400-24000

Batterie [Anzahl, Type] 2x CR2032
Maximale Leuchtdauer mit neuen Batterien bei |8

hochster Helligkeit und Raumtemperatur [h]
Heligkeitsstufen [Anzahl] 3

Automatische Abschaltung

nach 15 Minuten

12 Anhédnge
12.1 Angewandte Symbole

)¢

Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausm{ll entsorgt werden. Eine
nicht den Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich
schédlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die

Hinweise der fiir Ihr Land zustédndigen Behorde zu Riickgabe- und Sammelverfah-

ren.

3

SNYYYYWWNNN  Seriennummer
YYYY - Herstellungsjahr

WW - Herstellungswoche

Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

13



.g Nicht in die Lichtquelle starren
I Rechtlicher Hersteller

1 Foreword English

INFORMATION

Last update: 2016-11-03

Please read this document carefully before using the product.

Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to 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.

The 8E33=7-1, 8E34=7-1, 8E33=9-1, 8E34=9-1 System Electric Greifers are referred to as the
product/prosthesis/terminal device in the following.

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

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

vvyvyy

2 Product description

2.1 Design
The product consists of the following components:
7 1. Fingertips
[ \ The position can be rotated by +60° to adapt to various tasks.

|

For other types of fingertips, see the section "Accessories"
(see Page 18)
2. Safety lever
To unlock the prehensile arm drive (see Page 22)
3. Dial
For manual opening/closing
4. On/Off switch
To turn the electronics and flexion joint on/off
Position of the rocker switch towards the terminal device: elec-
tronics switched on and flexion brake released
Position of the rocker switch towards the prosthetic socket:
electronics switched off and flexion joint blocked
5. Quick-disconnect wrist unit (only with 8E33*)
Mechanical connection to the lamination ring

2.2 Function
The product is a myoelectrically controlled terminal device of the MyoBock prosthesis system.

14



Various control programmes make optimal adaptation to the individual needs and abilities pos-
sible.

Only with 8E33=9* and 8E34=9*

The terminal device is based on the Ottobock DMC system (DMC=Dynamic Mode Control): This
system, which has been developed by Ottobock, uses two independent measurement and control
systems in order to optimally control the gripping speed and gripping force in accordance with
the muscle signal.

2.3 Combination possibilities
This product can be combined with the following Ottobock components:

Power supply (rechargeable battery) Lamination rings

* 757B35=0 MyoEnergy Integral * 10S1=50 lamination ring

* 757B35=1/757B35=3 MyoEnergy Integral * 9S5110=50 lamination ring

* 757B15 X-ChangePack Rotation

* 757B20/757B21 EnergyPack e 10S17 electric wrist rotator
Battery chargers * 13E205 MyoRotronic

The following battery chargers can be used Elpow

depending on the rechargeable battery: «  ErgoArm Hybrid plus: 12K44

*  757L14 battery charger « ErgoArm Electronic plus: 12K50
*  757L20 battery charger «  DynamicArm: 12K100N/12K110N

* 757L35 battery charger

3 Application

3.1 Indications for use
The System Electric Greifers are intended exclusively for exoprosthetic upper limb fittings.

3.2 Use/Field of Application
The System Electric Greifers can be used for unilateral or bilateral amputations, and in case of
dysmelia.

3.3 Environmental conditions

The prosthesis system was developed for everyday activities and must not be used for unusual
activities. These unusual activities include, for example, sports with excessive strain and/or
shocks to the wrist joint (pushups, downhill racing, mountain biking, ...) or extreme sports (free
climbing, paragliding, etc.). Furthermore, the prosthesis system should not be used for the oper-
ation of motor vehicles, heavy equipment (e.g. construction machines), industrial machines or
motor-driven equipment.

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

Permissible ambient conditions are described in the technical data (see Page 23).

3.4 Qualification
Fitting a patient with the product may only be carried out by orthopaedic technicians who have
been authorised by Ottobock after completion of a corresponding training course.

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.

15



||:| Warning regarding possible technical damage.

4.2 Structure of the safety instructions

/\ CAUTION

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 case of failure to observe the hazard

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

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

4.3 General safety instructions

/A WARNING

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.

v

/A CAUTION

Independent manipulation of the product

Injury due to malfunction and resulting unexpected prosthesis actions.

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

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

/\ CAUTION

Signs of wear on the product

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

In the interest of the patient's safety and in order to maintain operating reliability, the product
should be serviced at regular intervals.

v

4.4 Information on Alignment/Adjustment

/A CAUTION

Incorrect electrode settings

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.

iy
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» Set the electrode gain as low as possible in order to reduce interference from powerful elec-
tromagnetic radiation (e.g. visible or 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.).

/\ CAUTION

Use of unsuitable prosthetic components

Injury due to unexpected product behaviour.

» Use the product only in combination with components listed in the section "Combination
Possibilities" (see Page 15).

4.5 Information on Use

/\ CAUTION

Risk of pinching between the prehensile arms/fingertips

Injury due to pinching of body parts.

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

/A CAUTION

Mechanical stress on the product

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

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

/\ CAUTION

Operation outside of the permissible temperature range
Injury due to faulty control or malfunction of the product.
» Avoid operation in areas outside the permissible temperature range (see Page 23).

/\ CAUTION

Penetration of dirt and humidity into the product
Injury due to unexpected behaviour of the prosthesis system.
» Ensure that neither solid particles nor liquids can penetrate into the product.
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Damage to the product due to the use of incorrect cleaning agents.

» Only clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. 463H10=1 Ottobock Der-
maClean).

» Use only the following products for cleaning/disinfecting the inner socket:
Cleaning: 453H10=1 Ottobock DermaClean
Disinfection: 4563H16 Ottobock DermaDesinfect.
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4.6 Information on the Power Supply/Battery Charging

A\ CAUTION

Charging the product with soiled or damaged contacts

Injury due to unexpected behaviour of the product caused by insufficient charging.

» Make sure that the contacts are always clean and free of grease.

» Clean the electrical contacts of the charging plug and charging receptacle regularly using
cotton swabs and a mild soap solution.

» Take care to avoid damaging the contacts with pointed or sharp objects.

Norice

Use of incorrect power supply unit/battery charger

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

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

i

Contact of the charging plug with magnetic data carriers
Wiping of the data carrier.
» Do not place the charging plug on credit cards, diskettes, audio or video cassettes.

INFORMATION

The prosthesis system cannot be used as long as the charging plug is connected to the char-
ging receptacle. The prosthesis system is deactivated for the duration of charging.

4.7 Notice for using the torch

/A WARNING

Use of the incorrect battery type and/or failure to note the polarity

Explosion due to escaping gases and their self-ignition caused by short circuit and excessive

temperature.

»  Only use type CR2032 batteries.

» When inserting the two batteries, note the polarity information on the cover of the battery
compartment.

/\ CAUTION

Looking directly into the beam of light from the torch

Eye damage due to looking directly into the beam of light.

Do not use the torch for examinations, for instance of the eyes (pupil test).

Do not aim the beam of light directly at the eyes of people or animals.

Do not look directly into the beam of light.

If the beam of light is aimed at the eyes, be sure to close your eyes and immediately move
the head out of the beam of light.

vvyy

5 Scope of Delivery and Accessories

5.1 Scope of delivery
* 2 pc. CR2032 lithium battery
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1 pc. 8E33=9-1 DMC VariPlus System Electric Greifer or
1 pc. 8E34=9-1 DMC VariPlus System Electric Greifer or
1 pc. 8E33=7-1 Digital Twin System Electric Greifer or

1 pc. 8E34=7-1 Digital Twin System Electric Greifer

1 pc. 647G1274 instructions for use (qualified personnel)
1 pc. 647G1275 instructions for use (user)

5.2 Accessories

Fingertips

95138 tip set

95145 rubber gripping pad set
95149 fingertip blank set
9S5234=PAA tip pair
9S278=PAA tip pair

6 Preparation for use

6.1 Control programmes for 8E33=7-1, 8E34=7-1
The Digital Twin control unit features a digital and dual-channel control mode. The desired control
mode is selected with the integrated 13E189 function plug.

6.1.1 Digital mode programme (with function plug)
Control with 2 electrodes.

The terminal device opens and closes at constant speed after
the electrode signal exceeds a threshold

6.1.2 Dual-channel mode programme (without function plug)
Control with one electrode.

Closing:

Slow, weak muscle signal
Opening:

Fast, strong muscle signal

6.2 Control programmes for 8E33=9-1, 8E34=9-1

The "757T13 MyoSelect" programming device is used to select the desired

control programmes.

The following control programmes are recommended:

¢ Control programme 1 DMC plus: for patients with two strong electrode
signals

* Control programme 3 VarioControl: for patients with one strong elec-
trode signal
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6.2.1 Programme 1: DMC plus
Proportional control with 2 electrodes for patients with two strong electrode signals
Depending on the strength of the electrode signal, the opening and closing speed can be varied

proportionally between 8 mm/s and 200 mm/s. The gripping force can also be varied proportion-
ally between 10 N and 160 N.

Control 2 electrodes, proportional

Closing Proportional to the signal strength on the "CLOSE" electrode
Opening Proportional to the signal strength on the "OPEN" electrode
Gripping force Proportional to the signal strength on the "CLOSE" electrode

6.2.2 Programme 2: AutoControl - Lowlnput

Proportional control with 2 electrodes or a switch.

The speed is increased proportionally depending on how fast the opening signal on the electrode
rises. When a switch is used, opening is at a constant speed. Closing is at the maximum speed of

200 mm/s. The gripping force increases proportionally to the time. The longer the signal on the
"CLOSE" electrode is applied, the higher the gripping force.

Control 2 electrodes or switch, proportional

Closing Constant speed with application of the signal on the "CLOSE"
electrode or activation of the switch

Opening (electrode) Proportional to the signal strength on the "OPEN" electrode

Opening (switch) Constant speed with activation of the switch

Gripping force Proportional to the signal duration on the "CLOSE" electrode

Indication For patients with two weak electrode signals

6.2.3 Programme 3: VarioControl

Proportional control with 1 electrode or 1 linear control element.

The terminal device is opened or closed depending on how fast and with what intensity the signal
rises or falls. By dropping the signal very slowly (very slow muscle relaxation), the terminal device
stops in the open position.

» Control with one electrode: for patients with one strong electrode signal or co-contraction

Control with one linear control element: for patients with an electrode signal that is too
weak, or no electrode signal

Control 1 electrode or linear control element, proportional

Closing Proportional to the increase in the strength and speed of the signal

Opening Proportional to the decrease in the strength and speed of the sig-
nal

Gripping force Proportional to the decrease in the strength and speed of the sig-
nal

Stopping Through very slow drop in the signal

6.2.4 Programme 4: VarioDual
Proportional control with 2 electrodes for patients with two strong electrode signals.
The terminal device is opened or closed depending on how fast and with what intensity the signal

on the first electrode rises or falls. The gripping force is determined by the subsequent or simul-
taneous electrode signal on the second electrode.
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Control

2 electrodes, proportional

Closing Proportional to the decrease in the strength and speed of the sig-
nal on electrode 1.
Opening Proportional to the increase in the strength and speed of the signal

on electrode 1.

Gripping force

Proportional to the signal strength on electrode 2.

6.2.5 Programme 5: Digital Control

Proportional control with 2 electrodes or a switch.

The terminal device opens and closes at the fastest speed. The gripping force increases propor-
tionally to the duration of gripping.

Control 2 electrodes or switch, digital

Closing Constant speed with detection of the "OPEN" signal on electrode
1 or the switch

Opening Constant speed with detection of the "CLOSE" signal on elec-

trode 2 or the switch

Gripping force

Proportional to the signal duration on the "CLOSE" electrode or
switch. The longer the signal is applied, the higher the gripping
force.

Speed

Constant speed of 200 mm/s for opening and closing

6.2.6 Programme 6: Double Channel Control

Control with 1 electrode or 1 linear control element.

The terminal device closes with a slow, weak signal and opens with a fast, strong signal. When
one electrode is used, the upper switching threshold can be adjusted with the 757713 MyoSe-

lect.

Control 1 electrode

Closing Slow, weak electrode signal that does not reach the upper
threshold within 80 ms.

Opening Quick, strong electrode signal that reaches the upper threshold

within 80 ms.

Gripping force

Proportional to the signal duration. The longer the signal is
applied, the higher the gripping force

Speed

Constant speed of 200 mm/s for opening and closing
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7 Use

7.1 Torch
(for terminal devices with built-in torch)

1. 2x powerful LEDs
to light the working environment

2. On/Off switch
Pressing this button turns the torch on or off. If this button is
pressed immediately after switching on, the brightness can be
changed in 3 levels by pressing it again.
After about 15 minutes, the torch is switched off automatically.

3. Battery compartment

Inserting the batteries (2x CR2032)
To insert the batteries, complete the following steps:

1) Turn the cover on the battery compartment counter-clockwise and
remove it.

2) Insert 2 CR2032 button cells with the + pole facing the cover.

3) Install the cover. In doing so, make sure the rubber seal is not
damaged.

4) Close the cover by turning it clockwise.

7.2 Opening the terminal device in an emergency

This safety function allows the prehensile arms to be opened regard-

less of the control signals.

» Swing the unlock lever away from the dial (arrow) and open the
prehensile arms manually.

7.3 Changing the 8E33=7*, 8E33=9"* terminal device

Separating the terminal device from the socket

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

2) 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.
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8 Cleaning

Norice

Improper product care

Damage to the product due to the use of incorrect cleaning agents.

» Only clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. 463H10=1 Ottobock Der-
maClean).

1) Clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. Ottobock 453H10=1 Derma Clean)
when needed.
Ensure that no liquid penetrates into the system component(s).

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

9 Maintenance

Since all moving mechanical parts are subject to wear, regular service inspections are recom-
mended. These service inspections include an inspection of the product and, when necessary,
the replacement of wear parts.

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 disregard of 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.

The product meets the requirements under the RoHS Directive 2011/65/EU of the European Par-
liament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of certain hazardous sub-
stances in electrical and electronic equipment.

11 Technical data

Environmental conditions

Storage and transport in original packaging -20 °C/-4 °F to +40 °C/+104 °F
max. 93 % relative humidity, non-condensing

Storage and transport without packaging -20 °C/-4 °F to +40 °C/+104 °F
max. 93 % relative humidity, non-condensing
Operation -10 °C/+14 °F to +60 °C/+140 °F

max. 93 % relative humidity, non-condensing
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Reference number 8E33=7-1 | 8E34=7-1 | 8E33=9-1 | 8E34=9-1
Operating voltage [V] 6/7.2

Opening width [mm] 95

Gripping force [N] 160 0-160
Weight [g] 540 520 540 520
Service life [years] 5

Fingertip torque value [Ncm] 40 - 50

Proportional speed [mm/sec] 180 8 - 200

Torch
[lluminants [number, type] 2, LED

Total maximum luminosity of the two LEDs 16400-24000
[mcd]

Battery [number, type] 2x CR2032

Maximum operating time with new batteries at |8
highest brightness and at room temperature [h]

Brightness levels [number] 3
Automatic switch-off after 15 minutes

12 Appendices
12.1 Symbols Used

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.

E In some jurisdictions it is not permissible to dispose of these products with unsor-
—

C € Declaration of conformity according to the applicable European directives

SNYYYYWWNNN  Serial number
YYYY - year of manufacture
WW - week of manufacture

.g Do not look into the light source

Legal manufacturer
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1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2016-11-03

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et endommagement du pro-
duit.

» 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 au verso.

» Conservez ce document.

Les systémes de pince électrique 8E33=7-1, 8E34=7-1, 8E33=9-1, 8E34=9-1 seront nommés
produit/prothése/composant de préhension dans la suite du document.

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

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

2 Description du produit

2.1 Construction
Le produit est constitué des composants suivants :

1. Pointes de préhension
La position peut étre modifiée de +60° pour un ajustement aux
\\ différentes activités. Vous trouverez d’autres types de pointes
de préhension dans la chapitre « Accessoires » (consulter la
\3\5\ page 30)
2. Levier de sécurité
‘ Permet de déverrouiller I'entrainement des bras de préhension

T2

/ >

\ (consulter la page 34)

|
([ —=_——+——@ 3. Molette
‘\ ) J Pour une ouverture/fermeture manuelle

Interrupteur marche/arrét

\%—( 3 Permet d'allumer et d'éteindre le systéme électronique et
)

&

Q / I'articulation de flexion
\;\\\ ﬂ Interrupteur a bascule dirigé vers I'appareil de préhension :
ﬁ-’:‘/—@ systeme électronique allumé et frein de flexion desserré
Interrupteur a bascule dirigé vers I'emboiture de prothese : sys-
téme électronique éteint et articulation de flexion bloquée
5. Fermeture de poignet (uniquement pour 8E33*)
Raccordement mécanique avec la bague a couler

2.2 Fonctionnement

Le produit est un composant de préhension & commande myoélectrique du systéme de prothése
MyoBock.

Différents programmes de commande permettent une adaptation optimale en fonction des capa-
cités et des besoins individuels.
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Uniquement pour 8E33=9* et 8E34=9"

Le composant de préhension s’appuie sur le systeme DMC d'Ottobock (DMC=Dynamic Mode
Control) : ce systéme développé par Ottobock a recours a deux systemes indépendants de me-
sure et de régulation permettant de commander la vitesse et la force de préhension de maniére
optimale en fonction du signal musculaire du patient.

2.3 Combinaisons possibles
Ce produit est combinable avec les composants Ottobock suivants :

Alimentation électrique (accumulateur) Bagues a couler

*  MyoEnergy Integral 757B35=0 * Bague a couler 10S1=50

* MyoEnergy Integral 757B35=1/757B35=3 * Bague a couler 95110=50

* X-ChangePack 757B15 Rotation

* EnergyPack 757B20/757B21 e Moteur pour prono-supination électrique
Chargeurs 10517

En fonction de I'accumulateur employé, les <+ MyoRotronic 13E205

chargeurs suivants peuvent étre utilisés : Coude

* Chargeur 757L14 *  ErgoArm Hybrid plus : 12K44

*  Chargeur 757L.20 * ErgoArm Electronic plus : 12K50
*  Chargeur 757135 +  DynamicArm : 12K100N/12K110N

3 Utilisation

3.1 Usage prévu
Les systémes de pince électrique sont exclusivement destinés a I'appareillage exoprothétique
des membres supérieurs.

3.2 Utilisation / domaine d’application
Les systemes de pince électrique peuvent étre utilisés en cas d’amputation unilatérale ou bilaté-
rale ou bien en cas de dysmélie.

3.3 Conditions d’environnement

Le systéme de prothése a été congu pour les activités de la vie quotidienne et ne doit pas étre uti-
lisé 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 systéme de prothése pour conduire des véhicules automobiles, manipu-
ler des appareils lourds (par ex. des machines de chantier), manipuler des machines industrielles
et des appareils professionnels a moteur.

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

Pour obtenir des informations sur les conditions d'environnement autorisées, consultez les carac-
téristiques techniques (consulter la page 35).

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

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

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

4.2 Structure des consignes de sécurité

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

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

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

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

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

4.3 Consignes générales de sécurité

| A AVERTISSEMENT

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

magés

Décharge électrique due au contact de piéces nues sous tension.

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

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

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

Manipulations du produit effectuées de maniére autonome

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

résultant.

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

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

/A PRUDENCE

Signes d’usure sur le produit

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

» Pour la sécurité du patient ainsi que pour des raisons de maintien de la sécurité du fonction-
nement, il est recommandé de respecter des intervalles de révision réguliers.

4.4 Remarques relatives a ’alignement / au réglage

Réglage 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 contréler 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. des lignes a haute tension, des émetteurs, des
postes de transformation, des scanners, des appareils IRM...).

v

/\ PRUDENCE

Utilisation de composants prothétiques non adaptés

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit.

» Utilisez le produit uniquement avec des composants énoncés au chapitre « Combinaisons
possibles » (consulter la page 26).

4.5 Consignes relatives a l'utilisation

/\ PRUDENCE

Risque de pincement entre les bras/pointes de préhension

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
bras/pointes de préhension.

/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.

/\ PRUDENCE

Fonctionnement hors de la plage de température admise

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

» Evitez d'utiliser le produit dans des endroits ol la température n'est pas comprise dans la
plage de températures autorisée (consulter la page 35).

/A PRUDENCE

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

B

Entretien non conforme du produit
Dégradation du produit due a I'utilisation de détergents inadaptés.

N
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» Nettoyez le produit uniquement avec un chiffon humide et un savon doux (par ex. Ottobock
DermaClean 453H10=1).

» Pour nettoyer ou désinfecter I'emboiture interne, vous devez utiliser uniquement les produits
suivants :
Nettoyage : Ottobock DermaClean 4563H10=1
Désinfection : Ottobock DermaDesinfect 4563H16.

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

/A PRUDENCE

Charge du produit avec des contacts encrassés ou endommagés

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

sante.

» Veillez a ce que les contacts soient toujours propres et non gras.

» Nettoyez régulierement les contacts électriques de la prise male du chargeur et de la prise
chargeur avec un coton-tige et du savon doux.

» Veillez a ne jamais endommager les contacts avec des objets pointus ou coupants.

AVIS |

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

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

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

AVIS |

Contact de la prise male du chargeur avec des supports de données magnétiques

Effacement du support de données.

» Ne posez pas la prise male du chargeur sur des cartes de crédit, des disquettes, des cas-
settes audio ou vidéo.

INFORMATION

Il n'est pas possible d'utiliser le systéme de prothése lorsque la prise méle du chargeur est
branchée sur la prise chargeur. Le systeme de prothése est désactivé pendant le processus de
charge.

4.7 Consignes pour l'utilisation de la lampe de poche

| A AVERTISSEMENT

Utilisation d’un type de batterie non adapté et/ou non-respect de la polarité

Explosion due a la libération de gaz et a leur inflammation spontanée suite a un court-circuit et

une température excessive.

» Utilisez uniquement des batteries du type CR2032.

» Lorsque vous posez les deux batteries, veillez a respecter la polarité indiquée sur le cou-
vercle du compartiment des batteries.

/A PRUDENCE

Exposition directe des yeux au rayon lumineux de la lampe de poche
CEil endommagé suite a une exposition directe au rayon lumineux.
» N'utilisez pas la lampe de poche pour des examens, par ex. des yeux (test des pupilles).

29



» Ne dirigez pas le rayon lumineux directement vers les yeux des personnes et des animaux.

» Ne regardez pas directement le rayon lumineux.

» Si vos yeux ont été directement exposés au rayon lumineux, fermez-les et détournez immé-
diatement votre téte du rayon lumineux.

5 Fournitures et accessoires

5.1 Contenu de la livraison

*  2x batteries lithium CR2032

* 1 systeme de pince électrique DMC VariPlus : 8E33=9-1 ou
1 systéme de pince électrique DMC VariPlus : 8E34=9-1 ou
1 systeme de pince électrique Digital Twin 8E33=7-1 ou
1 systéme de pince électrique Digital Twin 8E34=7-1

* 1xinstructions d'utilisation (personnel spécialisé) 647G1274

* xinstructions d'utilisation (utilisateur) 647G1275

5.2 Accessoires

Pointes de préhension

* Jeu de pointes 95138

* Jeu de rembourrages en caoutchouc 95145
* Jeu de plaques de préhension 95149

* Paire de pointes 9S234=PAA

* Paire de pointes 9S278=PAA

6 Préparation a l'utilisation

6.1 Programmes de commande pour 8E33=7-1, 8E34=7-1

La commande Digital Twin comprend un mode de commande numérique et un mode de com-
mande a double canal. Vous pouvez sélectionner la variante de commande de votre choix grace a
la fiche de fonction intégrée 13E189.

6.1.1 Programme mode de commande numérique (avec fiche de fonction)
Commande a 2 électrodes.

Le composant de préhension s’ouvre et se ferme a vitesse
constante apres le dépassement d'une valeur-seuil du signal de
I"électrode

6.1.2 Programme mode de commande a double canal (sans fiche de fonction)
Commande a une électrode.

Fermeture :

Signal musculaire lent et léger
Ouverture :

Signal musculaire rapide et fort
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6.2 Programmes de commande pour 8E33=9-1, 8E34=9-1

L'appareil de programmation « MyoSelect 757T13 » permet de déterminer les

programmes et ainsi la commande de votre choix.

Les programmes de commande suivants sont recommandés :

*  Programme de commande 1 DMC plus : pour les patients avec deux
signaux d'électrode forts

*  Programme de commande 3 VarioControl : pour les patients avec un
signal d’électrode fort

6.2.1 Programme 1 : DMC plus

Commande proportionnelle avec 2 électrodes pour les patients avec deux signaux d'électrode
forts

Il est possible de faire varier la vitesse d'ouverture et de fermeture entre 8 mm/s et 200 mm/s pro-
portionnellement a I'intensité du signal d'électrode. Il est également possible de faire varier pro-
portionnellement la force de préhension entre 10 N et 160 N.

Commande 2 électrodes, proportionnelle

Fermer Fonction proportionnelle a I'intensité du signal au niveau de
|"électrode « de fermeture »

Ouvrir Fonction proportionnelle a I'intensité du signal au niveau de
|"électrode « d'ouverture »

Force de préhension Fonction proportionnelle a I'intensité du signal au niveau de
I"électrode « de fermeture »

6.2.2 Programme 2 : AutoControl - LowlInput

Commande proportionnelle a 2 électrodes ou avec un interrupteur.

En fonction de la rapidité a laquelle le signal augmente au niveau de I'électrode d'ouverture, la vi-
tesse augmente proportionnellement. En cas d'utilisation d'un interrupteur, I'ouverture a lieu a vi-
tesse constante. La fermeture a lieu & une vitesse maximum de 200 mm/s. A I'heure actuelle, la
force de préhension augmente proportionnellement. Plus le signal est présent longtemps au ni-
veau de |'électrode « de fermeture », plus la force de préhension est élevée.

Commande 2 électrodes ou un interrupteur, proportionnelle

Fermer Vitesse constante en cas de signal présent au niveau de
|'électrode « de fermeture » ou en cas d'actionnement de
I'interrupteur

Ouvrir (électrode) Fonction proportionnelle a I'intensité du signal au niveau de
|"électrode « d'ouverture »

Ouvrir (interrupteur) Vitesse constante en cas d’'actionnement de I'interrupteur

Force de préhension Fonction proportionnelle a la durée du signal au niveau de

|'électrode « de fermeture »

Indication Pour les patients avec deux signaux d'électrode faibles

6.2.3 Programme 3 : VarioControl

Commande proportionnelle avec 1 électrode ou 1 élément de commande linéaire.

En fonction de la rapidité et de I'intensité auxquelles le signal augmente ou baisse, le composant
de préhension s'ouvre ou se ferme. Une trés lente baisse du signal (décontraction musculaire
trés lente) a pour effet de maintenir le composant de préhension en position ouverte.
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+ Commande avec une électrode : pour les patients avec un signal d'électrode fort ou une
cocontraction

+ Commande avec un élément de commande linéaire : pour les patients avec des signaux
d'électrode faibles ou aucun signal d'électrode

Commande 1 électrode ou 1 élément de commande linéaire, proportionnelle

Fermer Fonction proportionnelle a I'augmentation de I'intensité et de la vi-
tesse du signal

Ouvrir Fonction proportionnelle a la baisse de I'intensité et de la vitesse
du signal

Force de préhension Fonction proportionnelle a la baisse de I'intensité et de la vitesse
du signal

Arrét Obtenu gréce a la baisse tres lente du signal

6.2.4 Programme 4 : VarioDual

Commande proportionnelle avec 2 électrodes pour les patients avec deux signaux d'électrode
forts.

En fonction de la rapidité et de I'intensité auxquelles le signal augmente ou baisse au niveau de la
premiére électrode, le composant de préhension s'ouvre ou se ferme. La force de préhension est
déterminée par le signal d'électrode simultané ou ultérieur transmis a la seconde électrode.

Commande 2 électrodes, proportionnelle

Fermer Fonction proportionnelle a la baisse de I'intensité et de la vitesse
du signal au niveau de |'électrode 1.

Ouvrir Fonction proportionnelle a I'augmentation de I'intensité et de la vi-
tesse du signal au niveau de I'électrode 1.

Force de préhension Fonction proportionnelle a I'intensité du signal au niveau de
|"électrode 2.

6.2.5 Programme 5 : Digital Control

Commande proportionnelle a 2 électrodes ou avec un interrupteur.

Le composant de préhension s'ouvre et se ferme a une vitesse maximum. La force de préhension
augmente proportionnellement a la durée de la préhension.

Commande 2 électrodes ou 1 interrupteur, numérique

Fermer Vitesse constante dés la détection du signal « d’ouverture » de
|"électrode 1 ou de l'interrupteur

Ouvrir Vitesse constante dés la détection du signal « de fermeture » de
|"électrode 2 ou de l'interrupteur

Force de préhension Fonction proportionnelle a la durée du signal au niveau de
|"électrode « de fermeture » ou de I'interrupteur. Plus le signal est
présent longtemps, plus la force de préhension est élevée.

Vitesse Vitesse constante de 200 mm/s lors de I'ouverture et de la ferme-
ture

6.2.6 Programme 6 : Double Channel Control
Commande a 1 électrode ou avec 1 élément de commande linéaire.
Le composant de préhension se ferme avec un signal lent et léger. Il s’ouvre avec un signal ra-
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pide et fort. En cas d'utilisation d'une électrode, le seuil supérieur de commutation peut étre ré-
glé avec MyoSelect 757T13.

Commande 1 électrode

Fermer Signal d’électrode lent et Iéger qui n'atteint pas le seuil supérieur
en moins de 80 ms.

Ouvrir Signal d’électrode rapide et fort qui atteint le seuil supérieur en
moins de 80 ms.

Force de préhension Proportionnelle a la durée du signal. Plus le signal est présent
longtemps, plus la force de préhension est élevée.

Vitesse Vitesse constante de 200 mm/s lors de I'ouverture et de la ferme-
ture

7 Utilisation

7.1 Lampe de poche
(pour appareils de préhension avec lampe de poche intégrée)

1. 2 diodes électroluminescentes puissantes (DEL)
pour éclairer I'environnement de travalil

2. Interrupteur marche/arrét
Actionnez cette touche pour allumer ou éteindre la lampe de
poche. Si vous actionnez cette touche juste aprés avoir allumé la
lampe de poche, vous pouvez modifier la luminosité (3 niveaux) en
appuyant a nouveau sur cette touche.
Au bout de 15 minutes environ, la lampe de poche s’éteint auto-
matiquement.

3. Compartiment des batteries

Pose des batteries (2x CR2032)
Exécutez les étapes suivantes pour poser les batteries :

1) Tournez le couvercle du compartiment des batteries dans le sens
inverse des aiguilles d'une montre et retirez-le.

2) Posez 2 piles rondes CR2032, avec le pdle + dirigé vers le cou-
vercle.

3) Posez le couvercle. Veillez alors a ne pas endommager le joint en
caoutchouc.

4) Fermez le couvercle en le tournant dans le sens des aiguilles
d'une montre.
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7.2 Ouverture d’urgence de la main

Cette fonction de sécurité permet I'ouverture des bras de préhension

indépendamment des signaux de commande transmis.

» Faites pivoter le levier de déverrouillage (fleche) dans le sens op-
posé a la molette et ouvrez manuellement les bras de préhension.

/AN

7.3 Changement de composant de préhension 8E33=7*, 8E33=9"*

Séparer la main de I’emboiture

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

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

Fixation de la main sur Pemboiture

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

8 Nettoyage

AVIS |

Entretien non conforme du produit

Dégradation du produit due a I'utilisation de détergents inadaptés.

» Nettoyez le produit uniquement avec un chiffon humide et un savon doux (par ex. Ottobock
DermaClean 453H10=1).

1) En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide ainsi qu'avec du savon doux
(par ex. Ottobock Derma Clean 453H10=1).
Veillez a ce qu'aucun liquide ne pénétre dans le/les composant(s) du systéme.

2) Essuyez le produit a I'aide d'un chiffon ne formant pas de peluches et laissez sécher entiére-
ment a 'air.

9 Maintenance

Toutes les pieces mécaniques mobiles sont susceptibles de présenter des signes d'usure, il est
donc recommandé d'effectuer des révisions réguliéres. Ces révisions comprennent le contréle du
produit et, si nécessaire, le remplacement des pieces d'usure.

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

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 criteres de classification
d'aprés I'annexe X 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 produit répond aux exigences de la directive RoHS 2011/65/UE du Parlement européen et du
Conseil du 08/06/2011 relative a la limitation de I'utilisation de certaines substances dangereuses
dans les équipements électriques et électroniques.

11 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement

Entreposage et transport dans I'emballage
d’origine

-20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Entreposage et transport sans emballage

-20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Utilisation -10 °C/+14 °F a +60 °C/+140 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation
Référence 8E33=7-1 | 8E34=7-1 | 8E33=9-1 | 8E34=9-1
Tension de service [V] 6/7,2
Largeur d’ouverture [mm] 95
Force de préhension [N] 160 0-160
Poids [g] 540 520 540 520
Durée de vie [années] 5
Couple de serrage des pointes de préhension 40 - 50
[Ncm]
Vitesse proportionnelle [mm/sec] 180 8- 200
Lampe de poche
Ampoule [nombre, typel] 2, DEL

Intensité maximum des deux diodes électrolu-
minescentes (DEL) [mcd]

16400-24000

Batterie [nombre, type] 2x CR2032
Durée maximum d'illumination avec des batte- |8

ries neuves et une luminosité et une tempéra-

ture ambiante maximums [h]

Niveaux de luminosité [nombre] 3

Coupure automatique

Au bout de 15 minutes
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12 Annexes

12.1 Symboles utilisés

Il est interdit d'éliminer ce produit en tous lieux avec les ordures ménageres non
E triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans votre pays
s peut avoir des effets néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter

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

c € Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

SNYYYYWWNNN  Numéro de série
YYYY - Année de fabrication
WW - Semaine de fabrication

.g Ne pas diriger le regard directement vers la source de lumiere
I Fabricant légal

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2016-11-03

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al 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.

| greifer mioelettrici 8E33=7-1, 8E34=7-1, 8E33=9-1, 8E34=9-1 vengono denominati di seguito
prodotto/protesi/componente di presa.

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

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

2 Descrizione del prodotto

2.1 Costruzione
Il prodotto & composto dai seguenti componenti:
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1. Punte di presa
Per |'adattamento alle varie esigenze di lavoro, la posizione pud
essere ruotata di +60°. Per ulteriori tipi di punte di presa con-
sultare il capitolo "Accessori" (v. pagina 41)

2. Leva di sicurezza
Per sbloccare |'azionamento dei bracci del greifer (v.
pagina 45)

3. Manovella
Per I'apertura/la chiusura manuale

4. Interruttore ON/OFF
Per accendere e spegnere I'unita elettronica e |'articolazione di
flessione
Interruttore rivolto verso il greifer: unita elettronica attivata e fre-
no della flessione disinserito
Interruttore rivolto verso |'invasatura protesica: unita elettronica
disattivata e articolazione di flessione bloccata

5. Innesto rapido (solo per 8E33%)
Collegamento meccanico all'anello di laminazione

2.2 Funzionamento

Il prodotto & un componente di presa a comando mioelettrico del sistema protesico MyoBock.
Diversi programmi di comando consentono un adeguamento ottimale alle esigenze e alle capacita
dell'utente.

solo con 8E33=9" e 8E34=9"*

Il componente di presa € basato sul sistema DMC (DMC = Dynamic Mode Control): questo siste-
ma sviluppato da Ottobock, utilizza due sistemi indipendenti di misurazione e regolazione, per
adattare in maniera ideale la velocita e la forza di presa al segnale muscolare del paziente.

2.3 Possibilita di combinazione
Questo prodotto puo essere combinato con componenti Ottobock

Alimentazione elettrica (batteria) Anelli di laminazione

*  MyoEnergy Integral 757B35=0 * Anello di laminazione 10S1=50

* MyoEnergy Integral 757B35=1/757B35=3 * Anello di laminazione 95110=50
* X-ChangePack 757B15 Rotazione

*  EnergyPack 757B20/757B21 * Unita di pronosupinazione 10S17
Caricabatteria * MyoRotronic 13E205

In base alla batteria utilizzata possono essere  gomito

impiegati i seguenti caricabatteria: «  ErgoArm Hybrid plus: 12K44

* Caricabatteria 757L14 .

ErgoArm Electronic plus: 12K50

*  Caricabatteria 757L.20 «  DynamicArm: 12K100N/12K110N
e Caricabatteria 757L35

3 Utilizzo

3.1 Uso previsto
| greifer mioelettrici sono indicati esclusivamente per la protesizzazione esoscheletrica di arto
superiore.

3.2 Applicazione/campo d’impiego
| greifer mioelettrici possono essere impiegati per amputazioni mono o bilaterali o in caso di di-
smelia.
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3.3 Condizioni ambientali

Il sistema protesico & 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 cari-
chi dinamici (flessioni, downhill, mountain biking, ecc.) o sport estremi (free climbing, parapen-
dio, ecc.). |l sistema protesico non deve essere impiegato per guidare veicoli o apparecchi pe-
santi (ad es. macchine edili), per manovrare macchinari industriali e attrezzi a motore.

Il prodotto & concepito esclusivamente per il trattamento di un solo paziente. Il produttore non
consente |'utilizzo del prodotto da parte di un'altra persona.

Le condizioni ambientali consentite sono descritte nel capitolo dedicato ai dati tecnici (v.
pagina 46).

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.
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

|:| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

/\ CAUTELA

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

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

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

> p.es.:conseguenza 1 in caso di mancata osservanza del pericolo

> p. es.: conseguenza 2 in caso di mancata osservanza del pericolo

» Con questo simbolo sono indicate le attivita/azioni che devono essere osservate/eseguite
per evitare il pericolo.

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

| A AVVERTENZA

Utilizzo di alimentatore, connettore adattatore o caricabatteria danneggiati

Pericolo di folgorazione in caso di contatto con parti sotto tensione scoperte.

» Non aprire |'alimentatore, il connettore adattatore o il caricabatteria.

» Non sottoporre |'alimentatore, il connettore adattatore o il caricabatteria a carichi estremi.

» Sostituire immediatamente gli alimentatori, i connettori adattatore o i caricabatteria danneg-
giati.

/A CAUTELA

Modifiche al prodotto eseguite di propria iniziativa

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

» Non eseguire alcun intervento sul prodotto ad eccezione di quelli indicati nelle presenti istru-
zioni per |'uso.
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» L'apertura e la riparazione del prodotto o la riparazione di componenti danneggiati possono
essere effettuate solamente da personale tecnico autorizzato da Ottobock.

/\ 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 rispettare i regolari intervalli di manutenzione.

4.4 Indicazioni per I'allineamento e la regolazione

/A CAUTELA

Errata regolazione degli elettrodi

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato 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 posizione degli elettrodi ed eventualmente modificarla. Se non fosse possibile
eliminare tali interferenze o se non fosse possibile raggiungere i risultati desiderati tramite la
regolazione 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.).

/A 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 al capitolo
"Possibilita di combinazione" (v. pagina 37).

4.5 Indicazioni per l'utilizzo

/A CAUTELA

Pericolo di schiacciamento tra i bracci del greifer / le punte di presa

Lesioni dovute a schiacciamento di parti del corpo.

» Durante |'uso del prodotto, verificare che tra i bracci del greifer / le punte di presa non si
trovino parti del corpo.

/A 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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/\ CAUTELA

Impiego del prodotto al di fuori del campo di temperatura ammesso
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.
» Evitare I'impiego in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso (v. pagina 46).

/\ CAUTELA

Penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto
Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del sistema protesico.
» Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all'interno del prodotto.

i

Cura non appropriata del prodotto

Danni del prodotto dovuti all'utilizzo di detergenti non appropriati.

» Pulire il prodotto esclusivamente con un panno umido e un sapone delicato (ad es.
Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Per pulire / disinfettare |'invasatura interna utilizzare unicamente i seguenti prodotti:
Pulizia: Ottobock DermaClean 4563H10=1
Disinfezione: Ottobock DermaDesinfect 453H16.

4.6 Indicazioni sull'alimentazione elettrica / Carica della batteria

/A CAUTELA

Caricamento del prodotto in caso di contatti sporchi o danneggiati

Lesione dovuta a comportamento inatteso del prodotto per stato di carica insufficiente.

» Mantenere i contatti sempre puliti e privi di grasso.

» Pulire i contatti elettrici del connettore di carica e della presa di carica regolarmente, utiliz-
zando un cotton fioc e una soluzione di acqua e sapone delicato.

» Evitare di danneggiare i contatti con oggetti appuntiti o affilati.

AVVISO |

Utilizzo di alimentatore/caricabatteria errato

Danni al prodotto dovuti a tensione, corrente o polarita errata.

» Utilizzare solo alimentatori/caricabatteria approvati per questo prodotto da Ottobock (vedere
istruzioni per |'uso e cataloghi).

AVVISO |

Contatto del connettore di carica con supporti dati magnetici

Cancellazione del supporto dati.

» Evitare il contatto del connettore di carica con carte di credito, dischetti, audiocassette e vi-
deocassette.

INFORMAZIONE

Quando il connettore di carica & collegato alla presa di carica, non é possibile utilizzare il siste-
ma protesico. Il sistema protesico rimane disattivato durante tutto il processo di carica.
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4.7 Indicazioni sull'utilizzo della torcia

| A AVVERTENZA

Utilizzo di una batteria di tipo errato e/o non osservanza della polarita

Esplosione dovuta alla fuoriuscita di gas e alla loro autocombustione in seguito a cortocircuito e

sovratemperatura.

» Utilizzare esclusivamente batterie del tipo CR2032.

» Durante I'inserimento delle due batterie osservare |'indicazione della polarita sul coperchio
del comparto batterie.

/A CAUTELA

Sguardo diretto nel fascio luminoso della torcia

Rischio di lesioni agli occhi guardando direttamente nel fascio luminoso.

Non utilizzare la torcia per controlli p. es. degli occhi (il cosiddetto test delle pupille).

Non dirigere il fascio luminoso direttamente verso gli occhi di persone o animali.

Non fissare il fascio luminoso diretto.

Se il fascio luminoso dovesse essere rivolto verso gli occhi, chiuderli consapevolmente e gi-
rare la testa per evitarlo.

vvyvyy

5 Fornitura e accessori

5.1 Fornitura
* 2 pz. batterie al litio CR2032
* 1 greifer mioelettrico DMC VariPlus 8E33=9-1 o
1 greifer mioelettrico DMC VariPlus 8E34=9-1 o
1 greifer mioelettrico Digital Twin 8E33=7-1 o
1 greifer mioelettrico Digital Twin 8E34=7-1
* 1libretto di istruzioni per I'uso (personale tecnico) 647G1274
e 1 libretto di istruzioni per I'uso (utente) 647G1275

5.2 Accessori

Punte di presa

* Set di punte 95138

* Set di imbottiture in gomma 95145
* Set di piastrine di presa 95149

* Coppia di punte 9S5234=PAA

*  Coppia di punte 95278=PAA

6 Preparazione all'uso

6.1 Programmi di comando per 8E33=7-1, 8E34=7-1

L'unita di comando Digital Twin comprende una modalita di comando digitale ed una a due cana-
li. L'opzione di comando desiderata viene selezionata tramite il cavaliere di funzione 13E189 inte-
grato.

6.1.1 Programma a modalita digitale (con cavaliere)
Comando con 2 elettrodi.
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Il componente di presa si apre e si chiude a velocita costante
dopo il superamento di un valore-soglia del segnale degli elettrodi

6.1.2 Programma con modalita a doppio segnale (senza cavaliere)
Comando con un elettrodo.

|

Chiusura:
AL

“ & Segnale muscolare lento e blando
W 1 / Apertura:

p
:@ Segnale muscolare intenso e veloce
‘ 2

6.2 Programmi di comando per 8E33=9-1, 8E34=9-1

Con lo strumento di programmazione "MyoSelect 757T13" possono essere

definiti i programmi per il comando desiderato.

Si consigliano i seguenti programmi di comando:

*  Programma di comando 1 DMC plus: per pazienti con due segnali forti
degli elettrodi

* Programma di comando 3 VarioControl: per pazienti con un segnale
forte degli elettrodi

6.2.1 Programma 1: DMC plus

Comando proporzionale con 2 elettrodi per pazienti con due segnali forti degli elettrodi

In base all'intensita del segnale degli elettrodi la velocita di apertura e chiusura puo variare in mo-
do proporzionale tra 8 mm/s e 200 mm/s. Anche la forza di presa puo essere variata proporzional-
mente tra 10 N e 160 N.

Comando 2 elettrodi, proporzionale

Chiusura Proporzionale all'intensita del segnale sull'elettrodo di "chiusura”
Apertura Proporzionale all'intensita del segnale sull'elettrodo di "apertura”
Forza di presa Proporzionale all'intensita del segnale sull'elettrodo di "chiusura”

6.2.2 Programma 2: AutoControl - Lowlnput

Comando proporzionale con 2 elettrodi o interruttore.

La velocita aumenta proporzionalmente all'aumento dell'intensita del segnale sull'elettrodo di
apertura. Se si utilizza un interruttore |'apertura avviene a velocita costante. La chiusura avviene
alla velocita massima di 200 mm/s. La forza di presa viene generata proporzionalmente al tempo.
Piu a lungo viene mantenuto il segnale sull'elettrodo di "chiusura", piu intensa & la forza di presa.

Comando 2 elettrodi o interruttore, proporzionale

Chiusura Velocita costante con applicazione del segnale all'elettrodo di
"chiusura" o con azionamento dell'interruttore

Apertura (elettrodo) Proporzionale all'intensita del segnale sull'elettrodo di "apertura"

Apertura (interruttore) Velocita costante all'azionamento dell'interruttore
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Forza di presa Proporzionale alla durata del segnale sull’elettrodo di "chiusura"

Indicazioni Per pazienti con due segnali deboli degli elettrodi

6.2.3 Programma 3: VarioControl

Comando proporzionale con 1 elettrodo o 1 trasduttore lineare.

Il componente di presa viene aperto o chiuso in base alla velocita e all'intensita con le quali il se-

gnale aumenta o diminuisce. Con una diminuzione molto lenta del segnale (rilassamento musco-

lare molto lento) il componente di presa rimane fermo in posizione aperta.

* Comando tramite un elettrodo: per pazienti con un segnale forte degli elettrodi o con co-
contrazione

* Comando tramite un trasduttore lineare: per pazienti con segnali degli elettrodi troppo de-
boli o assenti

Comando 1 elettrodo o trasduttore lineare, proporzionale

Chiusura Proporzionale all'aumento dell'intensita e della velocita del segna-
le

Apertura Proporzionale alla diminuzione dell'intensita e della velocita del se-
gnale

Forza di presa Proporzionale alla diminuzione dell'intensita e della velocita del se-
gnale

Arresto Tramite diminuzione molto lenta del segnale

6.2.4 Programma 4: VarioDual

Comando proporzionale con 2 elettrodi per pazienti con due segnali forti degli elettrodi.

Il componente di presa viene aperto o chiuso in base alla velocita e all'intensita con le quali il se-
gnale del primo elettrodo aumenta o diminuisce. La forza di presa viene determinata dal segnale
degli elettrodi consecutivo o simultaneo al secondo elettrodo.

Comando 2 elettrodi, proporzionale

Chiusura Proporzionale alla diminuzione dell'intensita e della velocita del se-
gnale sull'elettrodo 1.

Apertura Proporzionale all'aumento dell'intensita e della velocita del segna-
le sull'elettrodo 1.

Forza di presa Proporzionale all'intensita del segnale sull'elettrodo 2.

6.2.5 Programma 5: Digital Control

Comando proporzionale con 2 elettrodi o interruttore.

Il componente di presa si apre e si chiude alla massima velocita. La forza di presa aumenta pro-
porzionalmente alla durata della presa stessa.

Comando 2 elettrodi o interruttore, digitale

Chiusura Velocita costante al riconoscimento del segnale di "apertura”
dell'elettrodo 1 o dell'interruttore

Apertura Velocita costante al riconoscimento del segnale di "chiusura"
dell'elettrodo 2 o dell'interruttore

Forza di presa Proporzionale alla durata del segnale sull'elettrodo di "chiusura" o

dell'interruttore. Piu a lungo & applicato il segnale, piu intensa ¢ la
forza di presa.
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Velocita

Velocita costante di 200 mm/s all'apertura e alla chiusura

6.2.6 Programma 6: Double

Channel Control

Comando con 1 elettrodo o 1 trasduttore lineare.
Il componente di presa si chiude con un segnale lento e blando e si apre con un segnale forte e
veloce. Se si utilizza un elettrodo, la soglia di commutazione superiore pud essere impostata con

MyoSelect 757T13.

Comando 1 elettrodo

Chiusura Segnale degli elettrodi lento e debole che non raggiunge la soglia
superiore entro 80 ms.

Apertura Segnale degli elettrodi intenso e veloce che raggiunge la soglia

superiore entro 80 ms.

Forza di presa

Proporzionale alla durata del segnale. Piu a lungo viene mantenuto
il segnale, piu intensa ¢ la forza di presa

Velocita

Velocita costante di 200 mm/s all'apertura e alla chiusura

7 Utilizzo

7.1 Torcia

(per greifer con torcia incorporata)

1.

3.

2 diodi luminosi (LED)

per l'illuminazione dell'ambiente di lavoro

Interruttore ON/OFF

Premendo questo tasto la torcia si accende o si spegne. Se que-
sto tasto viene azionato subito dopo I'accensione, € possibile re-
golare la luminosita in 3 livelli premendolo nuovamente.

Dopo ca. 15 minuti la torcia si spegne automaticamente.
Comparto batterie

Inserire le batterie (2x CR2032)
Per inserire le batterie, eseguire le seguenti operazioni:
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Svitare il coperchio del comparto batterie in senso antiorario e ri-
muoverlo.

Inserire 2 batterie a bottone CR2032, con il polo + rivolto verso il
coperchio.

Applicare il coperchio. Accertarsi che la guarnizione di gomma
non venga danneggiata.

Chiudere il coperchio avvitandolo in senso orario.



7.2 Apertura d'emergenza del componente di presa

Questa funzione di sicurezza consente di aprire i bracci del greifer,

indipendentemente dai segnali di comando.

» Ruotare all'esterno la leva di sblocco della manovella (freccia) e
aprire manualmente i bracci del greifer.

/AN

7.3 Sostituzione del componente di presa 8E33=7*, 8E33=9*

Separazione del componente di presa dall'invasatura

1) Ruotare il componente di presa una volta intorno al suo asse fino ad avvertire una leggera re-
sistenza (ca. 360°).

2) 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.

8 Pulizia

| AVVISO.

Cura non appropriata del prodotto

Danni del prodotto dovuti all'utilizzo di detergenti non appropriati.

» Pulire il prodotto esclusivamente con un panno umido e un sapone delicato (ad es.
Ottobock DermaClean 453H10=1).

1) Pulire il prodotto con un panno umido e sapone delicato (ad es. Ottobock Derma Clean
453H10=1) in caso di sporcizia.
Accertarsi che nessun liquido penetri nel componente/nei componenti di sistema.

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

9 Manutenzione

Essendo tutte le parti meccaniche mobili soggette ad usura, si consigliano revisioni regolari da
parte del Servizio Assistenza. Tali revisioni comprendono la verifica del prodotto e, se necessario,
la sostituzione delle parti soggette a usura.

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.
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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
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 prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla direttiva RoHS 2011/65/UE del Parlamento europeo e
del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione dell'uso di determinate sostanze pericolose nel-
le apparecchiature elettriche ed elettroniche.

11 Dati tecnici

Condizioni ambientali
Stoccaggio e trasporto nell'imballaggio origi- | da -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F

nale max. 93 % di umidita relativa, senza condensa
Stoccaggio e trasporto senza imballaggio da -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F

max. 93 % di umidita relativa, senza condensa
Esercizio da -10 °C/+14 °F a +60 °C/+140 °F

max. 93 % di umidita relativa, senza condensa
Codice 8E33=7-1 | 8E34=7-1 | 8E33=9-1 | 8E34=9-1
Tensione d'esercizio [V] 6/7,2
Apertura [mm] 95
Forza di presa [N] 160 0-160
Peso [g] 540 520 540 520
Durata [anni] 5
Coppia di serraggio punte di presa [Ncm] 40 - 50
Velocita proporzionale [mm/sec] 180 8 - 200
Torcia
Lampada [numero, tipo] 2, LED
Intensita luminosa massima totale dei due diodi | 16400-24000
(LED) [mcd]
Batteria [numero, tipo] 2x CR2032

Durata di illuminazione massima con batterie 8
nuove alla massima illuminazione e a tempera-
tura ambiente [h]

Livelli di luminosita [numero] 3

Spegnimento automatico dopo 15 minuti

12 Allegati
12.1 Simboli utilizzati

Questo prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
E Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese puo avere ripercussioni
o sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle disposizioni delle autorita locali compe-

tenti relative alla restituzione e alla raccolta.
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C € Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

SNYYYYWWNNN  Numero di serie
AAAA - Anno di fabbricazione
SS - Settimana di fabbricazione

.g Non fissare il fascio luminoso
I Produttore legale

1 Introduccién Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2016-11-03

Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.

Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.

Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segura.

Péngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto (p. ej., 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 greifers eléctricos de sistema 8E33=7-1, 8E34=7-1, 8E33=9-1, 8E34=9-1 se denominaran en
lo sucesivo producto, prétesis o componente de agarre.

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

Ponga en marcha el producto siguiendo exclusivamente la informacion incluida en los documen-
tos adjuntos.

vvyyvyy

2 Descripcion del producto

2.1 Construccion
El producto consta de los siguientes componentes:
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1. Puntas de agarre
Para la adaptacién a diferentes trabajos, la posicién puede gi-
rarse +60°. Consulte otros tipos de puntas de agarre en el ca-
pitulo "Accesorios" (véase la pagina 52)

2. Palanca de seguridad
Para desbloquear el accionamiento de los brazos de agarre
(véase la pagina 56)

3. Ruedecilla
Para abrir/cerrar manualmente

4. Interruptor de encendido/apagado
Para encender/apagar el sistema electrénico y la articulacion
de flexién
Posicién del balancin hacia el dispositivo de agarre: sistema
electrénico encendido y freno de flexién liberado
Posicién del balancin hacia el encaje protésico: sistema elec-
trénico apagado y articulacion de flexiéon bloqueada

5. Cierre de muieca (solo en 8E33*)
Unién mecanica con el anillo para laminar

2.2 Funcion

El producto es un componente de agarre del sistema protésico MyoBock controlado por sehales
mioeléctricas.

Diferentes programas de control permiten una adaptacién 6ptima a las necesidades y capacida-
des individuales del usuario de la proétesis.

Solo en 8E33=9" y 8E34=9*

El componente de agarre se basa en el sistema DMC (DMC = Dynamic Mode Control) de
Ottobock: este sistema desarrollado por Ottobock utiliza dos sistemas independientes de medi-
cion y de regulacién para controlar la velocidad y la fuerza de agarre de forma 6ptima segun la
sefal muscular.

2.3 Posibilidades de combinacion
Este producto se puede combinar con los siguientes componentes de Ottobock:

Alimentacion eléctrica (bateria) Anillos para laminar

*  MyoEnergy Integral 757B35=0 * Anillo para laminar 10S1=50

* MyoEnergy Integral 757B35=1, 757B35=3 * Anillo para laminar 95110=50

* X-ChangePack 757B15 Rotacién

*  EnergyPack 757B20/757B21 * Inserto giratorio eléctrico 10S17
Cargadores * MyoRotronic 13E205

En funcion de la bateria utilizada pueden em-  codo

plearse los siguientes cargadores: «  ErgoArm Hybrid plus: 12K44

+ Cargador 757L14 *  ErgoArm Electronic plus: 12K50
*  Cargador 757L20 «  DynamicArm: 12K100N/12K110N

* Cargador 757L35

3 Uso

3.1 Uso previsto
Los greifers eléctricos de sistema deben utilizarse exclusivamente para el tratamiento exoproté-
sico de la extremidad superior.
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3.2 Empleo / ambito de aplicacion
Los greifers eléctricos de sistema pueden utilizarse para amputaciones unilaterales o bilaterales o
en caso de dismelia.

3.3 Condiciones ambientales

El sistema protésico 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 muieca o de impacto (flexiones, descenso en
bicicleta, bicicleta de montafa...) o deportes extremos (escalada libre, parapente, etc.). Ademas,
el sistema protésico no deberia emplearse para conducir vehiculos o maquinaria pesada (p. €j.,
maquinaria de construccién), ni para manejar maquinaria industrial o aparatos de trabajo a motor.
El producto esta previsto inicamente para la protetizaciéon de un unico paciente. El fabricante
no autoriza el uso de este producto en mas de una persona.

Puede consultar las condiciones ambientales permitidas en los datos técnicos (véase la
pagina 57).

3.4 Cualificacion
La adaptacién del producto al paciente podran realizarla Unicamente aquellos técnicos ortopédi-
cos que hayan obtenido la autorizacién de Ottobock tras superar la correspondiente formacion.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

[AvisO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A PRECAUCION

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

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

En el caso de haber varias consecuencias, se distinguiran de la siguiente forma:

> p. ej.: consecuencia 1 en caso de no respetar el aviso de peligro

> p. ej.: consecuencia 2 en caso de no respetar el aviso de peligro

» Este simbolo indica las actividades/acciones que deben respetarse/realizarse para evitar el
peligro.

4.3 Indicaciones generales de seguridad

| A ADVERTENCIA

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

Calambre debido al contacto con piezas descubiertas conectadas.

» No abra la fuente de alimentacion ni el enchufe del adaptador ni el cargador.

» No someta a esfuerzos extremos la fuente de alimentacion ni el enchufe del adaptador ni el
cargador.

» Sustituya de inmediato cualquier fuente de alimentacion, enchufe del adaptador o cargador
dahados.
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| A PRECAUCION |

Manipulaciones del producto realizadas por cuenta propia

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

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

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

| A PRECAUCION

Signos de desgaste en el producto

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del producto.

» En beneficio de la seguridad del paciente y para mantener la seguridad de funcionamiento
del producto hay que respetar los intervalos regulares de mantenimiento.

4.4 Indicaciones sobre el montaje / ajuste

| A PRECAUCION

Ajuste incorrecto 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 tension, transmisores, estaciones de trans-
formadores, equipos de tomografia computarizada, equipos de tomografia de resonancia
magnética nuclear, etc.).

| 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 48).

4.5 Indicaciones sobre el uso

| A PRECAUCION |

Peligro de aprisionamiento entre los brazos de agarre / las puntas de agarre

Lesiones debidas al aprisionamiento de partes del cuerpo.

» Al utilizar el producto, aseglrese de que no queda ninguna parte del cuerpo entre los bra-
zos de agarre / las puntas de agarre.
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| 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 |

Uso fuera del margen de temperatura admisible

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del producto.

» Evite usar el producto en lugares con temperaturas que estén fuera del margen de tempera-
tura admisible (véase la pagina 57).

| A PRECAUCION |

Entrada de suciedad y humedad en el producto
Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del sistema protésico.
» Procure que no penetren particulas sélidas ni liquidos en el producto.

AVISO |

Cuidado incorrecto del producto

Dafios en el producto debidos al uso de limpiadores inadecuados.

» Limpie el producto Gnicamente con un pafio himedo y jabdn suave (p. ej., Ottobock Derma-
Clean 453H10=1).

» Para limpiar/desinfectar el encaje interior solamente puede usar los siguientes productos:
Limpieza: DermaClean 4563H10=1 de Ottobock
Desinfeccién: DermaDesinfect 463H16 de Ottobock.

4.6 Indicaciones sobre el suministro de corriente / para cargar la bateria

| A PRECAUCION

Cargar el producto con los contactos sucios o deteriorados

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto causado por errores en la fun-

cion de carga.

» Procure que los contactos estén siempre limpios y exentos de grasas.

» Limpie periédicamente los contactos eléctricos del conector de carga y de la toma de ali-
mentacion con un bastoncillo y lejia de jabdn suave.

» Procure no dafiar los contactos en ningun caso con objetos puntiagudos o afilados.

AviSO |

Uso de una fuente de alimentacion y/o un cargador inadecuados

Deterioro del producto debido a una tensién, corriente o polaridad incorrectas.

» Utilice este producto Unicamente con fuentes de alimentacion y cargadores autorizados por
Ottobock (véanse las instrucciones de uso y los catalogos).

AVISO |

Contacto del conector de carga con soportes magnéticos de datos
Borrado completo del soporte de datos.
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» No coloque el conector de carga encima de tarjetas de crédito, disquetes, cintas de audio o
de video.

INFORMACION

El sistema protésico no podra utilizarse si el conector de carga esté insertado en la toma de ali-
mentacion. El sistema protésico permanece desactivado durante todo el proceso de carga.

4.7 Indicaciones sobre el uso de la linterna

| A ADVERTENCIA

Uso del tipo de bateria inadecuado y/o inobservancia de la polaridad

Explosion debido a la fuga de gases y su autoignicién como consecuencia de un cortocircuito y

de sobrecalentamiento.

» Utilice tnicamente baterias del tipo CR2032.

» Al insertar las dos baterias, tenga en cuenta la indicacién de la polaridad de la tapa del
compartimento para las baterias.

| A PRECAUCION

Mirar directamente el haz de luz de la linterna

Dafios oculares como consecuencia de mirar directamente el haz de luz.

No utilice la linterna para realizar exploraciones, p. €j., de los ojos (examen de las pupilas).
No dirija el haz de luz directamente a los ojos de personas ni de animales.

No mire directamente el haz de luz.

Si el haz de luz incidiera en el ojo, cierre los ojos y mueva la cabeza de inmediato alejandola
de la luz.

vvyyy

5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

5.1 Componentes incluidos en el suministro
* 2 baterias de litio CR2032
* 1 greifer eléctrico de sistema DMC VariPlus 8E33=9-1 o
1 greifer eléctrico de sistema DMC VariPlus 8E34=9-1 o
1 greifer eléctrico de sistema Digital Twin 8E33=7-1 o
1 greifer eléctrico de sistema Digital Twin 8E34=7-1
* 1 ejemplar de las instrucciones de uso (personal técnico) 647G1274
* 1 ejemplar de las instrucciones de uso (usuarios) 647G1275

5.2 Accesorios

Puntas de agarre

* Juego de puntas 95138

* Juego de acolchados de goma 95145
* Juego de placas de agarre 95149

* Par de puntas 95234=PAA

* Par de puntas 9S278=PAA

6 Preparacion para el uso

6.1 Programas de control para 8E33=7-1, 8E34=7-1
El control Digital Twin incluye un modo de control digital y uno de doble canal. La variante de
control deseada se selecciona mediante la clavija de funcién 13E189 integrada.

52



6.1.1 Programa de modo digital (con clavija de funcién)
Control con 2 electrodos.

El componente de agarre se abre y se cierra a velocidad cons-
tante tras superar un valor umbral de la sefial de los electrodos

6.1.2 Programa de modo de doble canal (sin clavija de funcion)
Control con un electrodo.

Cierre:

Sefal muscular lenta y suave
Apertura:

Sefial muscular rapida e intensa

6.2 Programas de control para 8E33=9-1, 8E34=9-1

Con el programador "MyoSelect 757T13" pueden determinarse los progra-

mas para el control deseado.

Se recomiendan los siguientes programas de control:

* Programa de control 1 DMC plus: para pacientes con dos sefiales in-
tensas de electrodos

* Programa de control 3 VarioControl: para pacientes con una sefal in-
tensa de electrodos

6.2.1 Programa 1: DMC plus

Control proporcional con 2 electrodos para pacientes con dos sefales intensas de electrodos

En funcién de la magnitud de la sefal de los electrodos, la velocidad durante la apertura y el cie-
rre puede variarse proporcionalmente entre 8 mm/s y 200 mm/s. La fuerza de agarre también
puede variarse proporcionalmente entre 10 Ny 160 N.

Control 2 electrodos, proporcional

Cierre Proporcional a la magnitud de la sefial en el electrodo de "CIE-
RRE"

Apertura Proporcional a la magnitud de la sefial en el electrodo de "APER-
TURA"

Fuerza de agarre Proporcional a la magnitud de la sefial en el electrodo de "CIE-
RRE"

6.2.2 Programa 2: AutoControl - Lowlnput

Control proporcional con 2 electrodos o interruptor.

En funcién de la rapidez con la que asciende la senal en el electrodo para la apertura, la veloci-
dad aumenta proporcionalmente. En caso de utilizar un interruptor, la apertura se efectta a velo-
cidad constante. El cierre se produce a la velocidad maxima de 200 mm/s. La fuerza de cierre se
genera proporcionalmente al tiempo. Cuanto mas tiempo permanezca la sefial en el electrodo de
"CIERRE", mayor sera la fuerza de agarre.
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Control 2 electrodos o interruptor, proporcional

Cierre Velocidad constante al encontrarse la senal en el electrodo de
"CIERRE" o al accionar el interruptor

Apertura (electrodo) Proporcional a la magnitud de la sefial en el electrodo de "APER-
TURA"

Apertura (interruptor) Velocidad constante al accionar el interruptor

Fuerza de agarre Proporcional a la duracion de la sefal en el electrodo de "CIE-
RRE"

Indicacion Para pacientes con dos sefales débiles de electrodos

6.2.3 Programa 3: VarioControl

Control proporcional con 1 electrodo o 1 elemento de control lineal.

El componente de agarre se abre o se cierra en funcién de la rapidez y de la intensidad con las

que asciende o desciende la sefial. Mediante un descenso muy lento de la sefal (relajacién mus-

cular muy lenta), el componente de agarre se detiene en posicion abierta.

* Control a través de un electrodo: para pacientes con una sefal de electrodos intensa o una
cocontraccion

Control a través de un elemento de control lineal: para pacientes con sefales de electro-
dos demasiado débiles o sin sefales

Control 1 electrodo o elemento de control lineal, proporcional

Cierre Proporcional al aumento de la intensidad y de la velocidad de la
sefial

Apertura Proporcional a la reduccién de la intensidad y de la velocidad de
la sefal

Fuerza de agarre Proporcional a la reduccién de la intensidad y de la velocidad de
la sefal

Detencion Mediante el descenso muy lento de la sefial

6.2.4 Programa 4: VarioDual

Control proporcional con 2 electrodos para pacientes con dos sefales intensas de electrodos.

El componente de agarre se abre o se cierra en funcién de la rapidez y de la intensidad con las
que asciende o desciende la sefial en el primer electrodo. La fuerza de agarre se determina me-
diante la senal del electrodo siguiente o simultanea en el segundo electrodo.

Control 2 electrodos, proporcional

Cierre Proporcional a la reduccién de la intensidad y de la velocidad de
la sefal en el electrodo 1.

Apertura Proporcional al aumento de la intensidad y de la velocidad de la
sefal en el electrodo 1.

Fuerza de agarre Proporcional a la magnitud de la sefal en el electrodo 2.

6.2.5 Programa 5: Digital Control
Control proporcional con 2 electrodos o interruptor.

El elemento de agarre se abre y se cierre a maxima velocidad. La fuerza de agarre aumenta pro-
porcionalmente a la duracién del agarre.

Control 2 electrodos o interruptor, digital
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Cierre Velocidad constante al detectar la sehal de "APERTURA" del elec-
trodo 1 o del interruptor

Apertura Velocidad constante al detectar la senal de "CIERRE" en el elec-
trodo 2 o el interruptor

Fuerza de agarre Proporcional a la duracién de la sefal en el electrodo de "CIE-
RRE" o el interruptor. Cuanto mas tiempo permanezca la sefal,
mayor sera la fuerza de agarre.

Velocidad Velocidad constante de 200 mm/s durante la apertura y el cierre

6.2.6 Programa 6: Double Channel Control

Control con 1 electrodo o con 1 elemento de control lineal.

El componente de agarre se cierra con una sefal lenta y suave y se abre con una sefial rapida e
intensa. En caso de utilizar un electrodo, el umbral de cambio superior puede ajustarse con Myo-
Select 757T13.

Control 1 electrodo

Cierre Sefial de los electrodos lenta y suave que no alcanza el umbral su-
perior en 80 ms.

Apertura Sefial de los electrodos rapida e intensa que alcanza el umbral su-
perior en 80 ms.

Fuerza de agarre Proporcional a la duracién de la sefial. Cuanto mas tiempo perma-
nezca la sefial, mayor seré la fuerza de agarre

Velocidad Velocidad constante de 200 mm/s durante la apertura y el cierre

7 Uso

7.1 Linterna

(para equipos de agarre con linterna instalada)

! 1. 2 diodos luminosos (LED) de gran intensidad

_H_@ Para iluminar el entorno de trabajo

2. Interruptor de encendido/apagado
Presionando este pulsador se enciende o apaga la linterna. Si el
pulsador se acciona directamente después de encenderla, puede
modificarse la luminosidad en 3 niveles presionando de nuevo el
pulsador.
Después de aprox. 15 minutos, la linterna se apaga automatica-
mente.

3. Compartimento para las baterias

270}

Introducir las baterias (2 CR2032)
Para introducir las baterias, realice los siguientes pasos:
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1) Gire la tapa del compartimento para las baterias en sentido con-
trario a las agujas del reloj y retirela.

2) Introduzca 2 pilas de botéon CR2032 con el polo + sefalando ha-
cia la tapa.

3) Coloque la tapa. Al hacerlo, preste atencién a que la junta de go-
ma no resulte dafada.

4) Cierre la tapa girdndola en el sentido de las agujas del reloj.

7.2 Abrir el componente de agarre en caso de emergencia

Esta funcién de seguridad permite abrir los brazos de agarre inde-

pendientemente de las sefales de control que haya.

» Gire la palanca de desbloqueo separandola de la ruedecilla (fle-
cha) y abra manualmente los brazos de agarre.

/AN

7.3 Cambiar el componente de agarre 8E33=7*, 8E33=9*

Separar el componente de agarre del encaje

1) Gire una vez el componente de agarre sobre su propio eje hasta percibir una ligera resisten-
cia (aprox. 360°).

2) Supere la resistencia y separe el componente de agarre del encaje.

Fijar el componente de agarre al encaje

1) Introduzca el cierre de mufeca en el anillo para laminar presionéndolo 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.

8 Limpieza

AVISO |

Cuidado incorrecto del producto

Danos en el producto debidos al uso de limpiadores inadecuados.

» Limpie el producto Unicamente con un pafio himedo y jabén suave (p. ej., Ottobock Derma-
Clean 453H10=1).

1) Limpie el producto con un pafio himedo y jabén suave (p. ej., Derma Clean 453H10=1 de
Ottobock) en caso de suciedad.
Preste atencion a que no penetre ningun liquido en el/los componente/s del sistema.

2) Seque el producto con un pafo que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.

9 Mantenimiento

Dado que todos los componentes mecanicos méviles pueden presentar signos de desgaste, se
recomienda realizar inspecciones de mantenimiento regulares. Estas inspecciones de manteni-
miento incluyen la comprobacién del producto y, si fuera necesario, la sustitucién de las piezas
que se hayan desgastado.
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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 denominacioén esté libre de derechos de terceros.

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 declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VII de la directiva.

El producto cumple los requisitos de la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 8 de junio de 2011, sobre restricciones a la utilizaciéon de determinadas sustancias peli-
grosas en aparatos eléctricos y electronicos.

11 Datos técnicos

Condiciones ambientales

Almacenamiento y transporte en el embalaje -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F

original max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Almacenamiento y transporte sin embalaje -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F
max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Funcionamiento -10 °C/+14 °F a +60 °C/+140 °F
max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Referencia 8E33=7-1 | 8E34=7-1 | 8E33=9-1 | 8E34=9-1

Tension de servicio [V] 6/7,2

Ancho de apertura [mm] 95

Fuerza de agarre [N] 160 0-160

Peso [g] 540 520 540 520

Vida til [afos] 5

Par de apriete de las puntas de agarre [Ncm] 40 - 50

Velocidad proporcional [mm/s] 180 8- 200

Linterna

Lamparas [unidades, tipo] 2, LED
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Linterna

Intensidad luminosa maxima total de los dos 16400-24000
diodos luminosos (LED) [mcd]

Baterias [unidades, tipo] 2 CR2032

Autonomia méaxima con baterias nuevas y maxi- |8
ma luminosidad a temperatura ambiente [h]

Niveles de luminosidad [cantidad] 3
Desconexion automatica Tras 15 minutos
12 Anexos

12.1 Simbolos utilizados

X

C€

SN YYYY WW NNN

]

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 eliminacién 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 administraciéon de su pais tiene en vigencia res-
pecto a la recogida selectiva de deshechos.

Declaracién de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

Nimero de serie
YYYY - Ano de fabricacion
WW - Semana de fabricacion

No mirar directamente la fuente de luz

Fabricante legal

1 Prefacio

Portugués

INFORMAGAO |

vvyvyy

Data da dltima atualizagcdo: 2016-11-03

Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

Observe as indicagdes de seguranca para evitar lesdes e danos ao produto.

Instrua o usuario sobre a utilizagao correta e segura do produto.

Se tiver dlvidas sobre o produto (p. ex., quanto a colocagdo em funcionamento, utilizagao,
manutengao ou em caso de operagao inesperada ou incidentes), dirija-se ao fabricante. Os
dados de contatos encontram-se no verso.

» Guarde este documento.

As pincas elétricas de sistema 8E33=7-1, 8E34=7-1, 8E33=9-1, 8E34=9-1 sdo denominadas a se-
guir de produto/prétese/componente de preensao.

58



Este manual de utilizagdo fornece informacdes importantes sobre a utilizag@o, ajuste e manuseio
do produto.

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

2 Descricao do produto

2.1 Estrutura
O produto é constituido pelos seguintes componentes:

1. Pontas da pinca
Para se ajustar a diversos trabalhos, a posicdo pode ser rotaci-
onada em +60°. Para mais tipos de pontas da pinga, consulte o
capitulo "Acessoérios" (consulte a pagina 63)

2. Alavanca de seguranca
Para destravar o acionamento dos bragos de preensao
(consulte a pagina 67)

3. Roda de ajuste manual
Para abrir/fechar manualmente

4. Interruptor ligar/desligar
Para ligar/desligar o sistema eletrénico e a articulagdo de fle-
xao
Posicao do interruptor basculante no sentido do aparelho de
preensao: sistema eletrénico ligado e freio de flexao liberado
Posicao do interruptor basculante no sentido do encaixe proté-
tico: sistema eletronico desligado e freio de flexdo bloqueado

5. Fecho de punho (somente para 8E33*)
Conexdo mecanica ao anel de laminacao

2.2 Funcionamento

O produto é um componente de preensédo de controle mioelétrico do sistema de prétese Myo-
Bock.

Diversos programas de comando permitem uma adaptacao ideal as necessidades e capacidades
individuais.

somente para 8E33=9* e 8E34=9"

O componente de preensdo tem como base o sistema DMC (DMC=Dynamic Mode Control) da
Ottobock: esse sistema desenvolvido pela Ottobock utiliza dois sistemas de medicao e regulacao
independentes para comandar, de forma ideal, a velocidade e a forga de preensdo correspon-
dentemente ao sinal muscular do paciente.

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

Alimentacéo de corrente (bateria) * Carregador 757L35

*  MyoEnergy Integral 757B35=0 Anéis de laminacao

* MyoEnergy Integral 757B35=1/757B35=3 * Anel de laminagdo 10S1=50

* X-ChangePack 757B15 * Anel de laminagao 95110=50
* EnergyPack 757B20/757B21 Rotacio

Carregadores e Inserto rotativo elétrico 10S17

Dependendo da bateria utilizada, podem ser ¢ MyoRotronic 13E205
utilizados os seguintes carregadores: Cotovelo

* Carregador 757114 « ErgoArm Hybrid plus: 12K44
* Carregador 757L20
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* ErgoArm Electronic plus: 12K50 ¢ DynamicArm: 12K100N/12K110N

3 Uso

3.1 Finalidade
As pincas elétricas de sistema destinam-se exclusivamente a protetizagao exoesquelética da ex-
tremidade superior.

3.2 Uso / Area de aplicacao
As pingas elétricas de sistema podem ser utilizadas em amputagdes uni ou bilateral ou em caso
de dismelia.

3.3 Condicoes ambientais

O sistema de proétese foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para
atividades extraordindrias. Tais atividades extraordinarias incluem, p. ex., modalidades esportivas
com carga excessiva sobre o punho e/ou impactos (flexdo de brago, downhill, mountain bike, ...)
ou esportes radicais (escalada livre, parapente, etc.). Além disso, o sistema de prétese ndo deve
ser utilizado para a condugao de automdveis ou de maquinas pesadas (p. ex., maquinas de cons-
trucéo), operagdo de maquinas industriais ou de equipamentos de trabalho motorizados.

O produto destina-se exclusivamente a protetizagcdo em um dnico paciente. A utilizagdo do pro-
duto em uma outra pessoa nao é permitida por parte do fabricante.

As condi¢cdoes ambientais permitidas estdo especificadas nos Dados Técnicos (consulte a
pagina 68).

3.4 Qualificacao
O tratamento de um paciente com o produto pode 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 lesGes graves.
Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.

[ INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

/A CUIDADO

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, estas sao caracterizadas da seguinte forma:

> por ex.: consequéncia 1 em caso de nao observancia do risco

> por ex.: consequéncia 2 em caso de ndo observancia do risco

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

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

| A ADVERTENCIA

Utilizacao de um transformador, adaptador ou carregador danificado
Choque elétrico causado por contato com pecas expostas, condutoras de tensao elétrica.
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» Nao abrir o transformador, adaptador ou carregador.
» Nao expor o transformador, adaptador ou carregador a forgas extremas.
» Trocar imediatamente transformadores, adaptadores ou carregadores danificados.

/\ CUIDADO

Manipulacées do produto efetuadas por conta prépria

Lesao devido a falhas de funcionamento e consequentes acdes inesperadas da protese.

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

» A abertura e o reparo do produto, assim como o reparo de componentes danificados, s6
podem ser efetuados por técnicos autorizados da 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 seguranca operacional, devem
ser cumpridos os intervalos regulares de assisténcia técnica.

4.4 Indicacoes para o alinhamento / ajuste

/A CUIDADO

Ajuste incorreto dos eletrodos

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto.

» Certifique-se de que as superficies de contato dos eletrodos estejam, se possivel, completa-
mente em contato com a pele ilesa. Caso sejam observadas fortes interferéncias de apare-
lhos eletrénicos, a posicédo dos eletrodos deve ser verificada e, se necessario, alterada. Ca-
so as interferéncias ndo possam ser eliminadas ou se vocé nao obtiver os resultados espe-
rados com os ajustes ou com a 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 radiacoes eletromagnéticas (p. ex., sistemas anti-
furto visiveis ou ocultos na entrada/saida de lojas), detectores de metais/scanners corporais
para pessoas (p. ex., em aeroportos) ou devido a outras fontes de forte interferéncia eletro-
magnética (cabos de alta tensdo, transmissores, transformadores, tomdgrafos computadori-
zados e de ressonéncia magnética ...).

/\ 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 combinagéo" (consulte a pagina 59).

v

4.5 Informacoes sobre o uso

/\ CUIDADO

Risco de esmagamento entre os bracos de preensao / pontas da pinca

Lesao causada por aprisionamento de partes do corpo.

» Ao usar o produto, certifique-se de que partes do corpo ndo se encontrem entre os bragos
de preensao / pontas da pinga.
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/\ CUIDADO

Carga mecanica do produto

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

» Nao exponha o produto a vibragdes mecéanicas nem a choques.

» Antes de cada uso, verifique se o produto apresenta danos visiveis.

A\ CUIDADO

Operacao fora da faixa de temperatura permitida
Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.
» Evite a operagdo em éreas fora da faixa de temperatura permitida (consulte a pagina 68).

A\ CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade no produto
Lesao decorrente do comportamento inesperado do sistema de prétese.
» Certifique-se de que néo haja penetracéo de particulas sélidas nem de liquidos no produto.

]

Cuidados inadequados do produto
Danificagdo do produto devido a utilizagcdo de detergentes inadequados.

» Limpe o produto somente com um pano Umido e sabdo suave (p. ex., Ottobock DermaCle-
an 453H10=1).
» Para a limpeza / desinfecgdo do encaixe interno, sé é permitido usar os seguintes produtos:

Limpeza: Ottobock DermaClean 453H10=1
Desinfecc¢ao: Ottobock DermaDesinfect 453H16.

4.6 Indicacoes sobre a alimentacao de corrente / carregamento da bateria

/A CUIDADO

Carregamento do produto com contatos sujos ou danificados

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto devido a fungdo de carga insufici-

ente.

» Certifique-se de que os contatos estejam sempre limpos e sem gordura.

» Limpe os contatos elétricos do plugue de carga e da tomada de carga regularmente com
um cotonete e sabao suave.

» Tenha atencao para nunca danificar os contatos com objetos pontiagudos ou afiados.

]

Utilizacao do transformador/carregador incorreto

Danos ao produto causados por tensao, corrente ou polaridade incorretas.

» Use somente os transformadores/carregadores autorizados pela Ottobock para este produ-
to (consulte manuais de utilizagao e catalogos).

]

Contato do plugue de carga com suportes de dados magnéticos

Exclusédo do suporte de dados.

» Nao coloque o plugue de carga sobre cartoes de crédito, disquetes ou cassetes de audio e
video.




INFORMAGAO |

Se o plugue de carga tiver sido inserido na tomada de carga, o sistema de prétese ndo podera
ser utilizado. O sistema de prétese é desativado durante o processo de carregamento.

4.7 Indicacoes quanto a utilizacao da lanterna

| A ADVERTENCIA

Utilizacao do tipo de bateria incorreto e/ou nao observancia da polaridade

Explosao devido ao escape de gases e a combustao espontanea em consequéncia de um curto-

circuito e sobreaquecimento.

» Utilize apenas baterias do tipo CR2032.

» Ao inserir as duas baterias, observe a indicagao da polaridade na tampa do compartimento
da bateria.

/\ CUIDADO

Olhar diretamente no feixe de luz da lanterna

Danificag@o dos olhos em consequéncia de olhar diretamente para o feixe de luz.

Nao utilize a lanterna para fazer exames, p. ex., dos olhos (assim chamado, teste de pupila).
Nao direcione o feixe de luz diretamente nos olhos de pessoas ou animais.

Nao olhe diretamente para o feixe de luz.

Caso o feixe de luz insidir nos olhos, deve-se fechar os olhos conscientemente e virar a ca-
beca imediatamente para longe do feixe de luz.

vvyyvyy

5 Material fornecido e acessorios

5.1 Material fornecido

* 2unid. CR2032 Bateria de litio

e 1 unid. pinga elétrica de sistema DMC VariPlus 8E33=9-1 ou
1 unid. pinga elétrica de sistema DMC VariPlus 8E34=9-1 ou
1 unid. pinca elétrica de sistema Digital Twin 8E33=7-1 ou
1 unid. pinca elétrica de sistema Digital Twin 8E34=7-1 ou

* 1 manual de utilizagdo (pessoal técnico) 647G1274

* 1 manual de utilizagdo (usuéario) 647G1275

5.2 Acessorios

Pontas da pinca

* conjunto de pontas 95138

* conjunto de revestimentos de borracha 95145
* conjunto de placas de preensdo 95149

* par de pontas 9S234=PAA

* par de pontas 9S278=PAA

6 Estabelecimento da operacionalidade

6.1 Programas de comando para 8E33=7-1, 8E34=7-1
O comando Digital Twin contém um modo de comando digital e um de canal duplo. A variante de
comando desejada é selecionada através do plugue de fungao integrado 13E189.

6.1.1 Programa modo digital (com plugue de funcao)
Controle com 2 eletrodos.
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O componente de preensao se abre e fecha com velocidade
constante apds ultrapassar um valor liminar do sinal do eletrodo

6.1.2 Programa modo de canal duplo (sem plugue de funcao)
Controle com um eletrodo.

Fechar:

Sinal muscular lento e suave
Abrir:

Sinal muscular rapido e forte

6.2 Programas de comando para 8E33=9-1, 8E34=9-1

Com o dispositivo de programacgéo "MyoSelect 757T13" podem ser defini-

dos os programas para o comando desejado.

S3o recomendados os seguintes programas de comando:

* Programa de comando 1 DMC plus: para pacientes com dois sinais de
eletrodos fortes

* Programa de comando 3 VarioControl: para pacientes com um sinal
de eletrodo forte

6.2.1 Programa 1: DMC plus

Controle proporcional com 2 eletrodos para pacientes com dois sinais de eletrodos fortes
Dependendo da altura do sinal do eletrodo, a velocidade ao abrir e fechar pode ser variada pro-
porcionalmente entre 8 mm/s e 200 mm/s. A forca de preensao também pode ser variada propor-
cionalmente entre 10 N e 160 N.

Comando 2 eletrodos, proporcional

Fechar Proporcional a altura do sinal no eletrodo "FECHAR"
Abrir Proporcional a altura do sinal no eletrodo "ABRIR"
Forca de preensao Proporcional a altura do sinal no eletrodo "FECHAR"

6.2.2 Programa 2: AutoControl - Lowlnput

Controle proporcional com 2 eletrodos ou interruptor.

Dependendo da velocidade com que aumenta o sinal no eletrodo para abrir é aumentada propor-
cionalmente a velocidade. Ao utilizar um interruptor, a abertura ocorre com uma velocidade cons-
tante. A abertura ocorre com uma velocidade maxima de 200 mm/s. A forca de preenséo cresce
proporcionalmente ao tempo. Quanto mais tempo o sinal permanecer no eletrodo "FECHAR"
maior sera a forga de preensao.

Comando 2 eletrodos ou interruptor, proporcional

Fechar Velocidade constante ao dispor sinal no eletrodo "FECHAR" ou
ao acionar o interruptor

Abrir (eletrodo) Proporcional a altura do sinal no eletrodo "ABRIR"

64



Abrir (interruptor) Velocidade constante ao acionar o interruptor
Forca de preensao Proporcional a duragao do sinal no eletrodo "FECHAR"
Indicacao Para pacientes com dois sinais de eletrodos fracos

6.2.3 Programa 3: VarioControl

Controle proporcional com 1 eletrodo ou 1 elemento de controle linear.

Dependendo da velocidade e intensidade com que o sinal aumenta ou diminui, o componente de

preensdo se abre ou fecha. Com uma reduc@o bem lenta do sinal (relaxamento bem lento do

musculo), o componente de preensdo permanece na posi¢ao aberta.

» Controle através de um eletrodo: para pacientes com um sinal de eletrodo forte ou co-con-
tracao.

* Controle através de um elemento de controle linear: para pacientes sem sinal de eletro-
do ou com um muito fraco.

Comando 1 eletrodo ou elemento de controle linear, proporcional.
Fechar Proporcional ao aumento da intensidade e velocidade do sinal
Abrir Proporcional a reducédo da intensidade e velocidade do sinal
Forca de preensao Proporcional a reducédo da intensidade e velocidade do sinal
Manter Por meio da redugéo bem lenta do sinal

6.2.4 Programa 4: VarioDual

Controle proporcional com 2 eletrodos para pacientes com dois sinais de eletrodos fortes.
Dependendo da velocidade e intensidade com que o sinal no primeiro eletrodo aumenta ou dimi-
nui, o componente de preensao se abre ou fecha. A forca de preensao é determinada pelo sinal
do eletrodo subsequente ou simultdneo no segundo eletrodo.

Comando 2 eletrodos, proporcional

Fechar Proporcional & redugéo da intensidade e velocidade do sinal no
eletrodo 1.

Abrir Proporcional ao aumento da intensidade e velocidade do sinal no
eletrodo 1.

Forca de preensao Proporcional a altura do sinal no eletrodo 2.

6.2.5 Programa 5: Digital Control

Controle proporcional com 2 eletrodos ou interruptor.

O componente de preensdo se fecha ou abre com velocidade maxima. A forca de preensao au-
menta proporcionalmente a duracao da agao de segurar.

Comando 2 eletrodos ou interruptor, digital.

Fechar Velocidade constante ao detectar o sinal de "ABRIR" do eletrodo
1 ou do interruptor

Abrir Velocidade constante ao detectar o sinal de "FECHAR" do eletro-
do 2 ou do interruptor

Forca de preensao Proporcional a duragéo do sinal no eletrodo "FECHAR" ou no in-
terruptor. Quanto mais tempo o sinal permanecer no eletrodo,
maior serd a forca de preensao.

Velocidade Velocidade constante de 200 mm/s ao abrir e fechar
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6.2.6 Programa 6: Double Channel Control

Controle com 1 eletrodo ou 1 elemento de controle linear.

O componente de preensao se fecha com um sinal suave e lento e se abre com um sinal rapido e
forte. Ao utilizar um eletrodo é possivel ajustar o limiar superior de comutagdo com o MyoSelect
757T13.

Comando 1 eletrodo

Fechar Sinal do eletrodo lento e suave, que néo atinge o limiar superior
dentro de 80 ms.

Abrir Sinal do eletrodo rapido e forte, que atinge o limiar superior den-
tro de 80 ms.

Forca de preensao Proporcional a duracgao do sinal. Quanto mais tempo o sinal per-
manecer no eletrodo, maior serd a forca de preensao.

Velocidade Velocidade constante com 200 mm/s ao abrir e fechar

7 Uso

7.1 Lanterna
(para aparelhos de preensao com lanterna)

1. 2x diodos luminosos de alta luminosidade (LED)
para iluminar a area de trabalho
2. Interruptor ligar/desligar
Apertando esta tecla, a lanterna pode ser ligada ou desligada. Se
esta tecla for acionada imediatamente apds a ligagdo é possivel
alterar o brilho em 3 niveis acionando-se a tecla novamente.
Apo6s aprox. 15 minutos, a lanterna é desligada automaticamente.
3. Compartimento da bateria

Inserir baterias (2x CR2032)
Para inserir as baterias, realize as seguintes etapas:

1) Gire a tampa do compartimento da bateria no sentido anti-horario
e retire-a.

2) Insira as 2 baterias botdo CR2032 com o polo + virado para a
tampa.

3) Coloque a tampa. Nesse momento, tome cuidado para ndo danifi-
car a vedacao de borracha.

4) Feche a tampa, girando-a no sentido horario.
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7.2 Abertura de emergéncia do componente de preensao

Esta fungcéo de seguranca permite a abertura do brago de preensao

independentemente dos sinais de controle existentes.

» Vire para fora a alavanca de desbloqueio (seta) na roda manual e
abra manualmente os bragos de preensao.

/AN

7.3 Substituir o componente de preensao 8E33=7*, 8E33=9*

Separar o componente de preensao do encaixe

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

2) Supere essa resisténcia e retire 0 componente de preensdo 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 fixagdo esta correta puxando o componente de preensao.

8 Limpeza

| INDICACAO |

Cuidados inadequados do produto

Danificagao do produto devido a utilizagao de detergentes inadequados.

» Limpe o produto somente com um pano Umido e sabdo suave (p. ex., Ottobock DermaCle-
an 453H10=1).

1) Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano Umido e sabado suave (por ex., Derma
Clean 453H10=1 da Ottobock).
Atentar para que nao haja a penetragdo de liquidos no(s) componente(s) do sistema.

2) Secar o produto com uma toalha que néo solta fiapos e deixar secar por completo ao ar.

9 Manutencao

Como em todas pegas mecéanicas moéveis podem surgir sinais de desgaste, é recomendavel reali-
zar inspegoes de assisténcia regulares. Essas inspecdes de assisténcia incluem a verificagdo do
produto e, caso necessdrio, a substituicdo de pecas de desgaste.

10 Notas legais

10.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢oes 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.
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A falta de uma identificacdo explicita das marcas utilizadas neste documento néo pode servir de
base conclusiva de que uma designacao esteja isenta de direitos de terceiros.

10.3 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagao dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaracdo de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

O produto preenche os requisitos da Diretiva RoHS2011/65/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho de 08/06/2011 para a restricao do uso de substancias perigosas em componentes e
equipamentos elétricos e eletronicos.

11 Dados técnicos

Condicoes ambientais

Armazenamento e transporte na embalagem -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F

original Max. 93 % de umidade relativa do ar, ndao con-
densante

Armazenamento e transporte sem a embala- -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F

gem Max. 93 % de umidade relativa do ar, ndao con-
densante

Servigo -10 °C/+14 °F a +60 °C/+140 °F
Max. 93 % de umidade relativa do ar, ndao con-
densante

Codigo 8E33=7-1 | 8E34=7-1 | 8E33=9-1 | 8E34=9-1

Tensao de servico [V] 6/7,2

Amplitude de abertura [mm] 95

Forca de preensao [N] 160 0-160

Peso [g] 540 520 540 520

Vida util [anos] 5

Torque de aperto das pontas da pinga [Ncm] 40 - 50

Velocidade proporcional [mm/s] 180 8- 200

Lanterna

Lampada [quantidade, tipo] 2, LED

Intensidade luminosa maxima dos dois diodos | 16400-24000

luminosos (LED's) total [mcd]

Bateria [quantidade, tipo] 2x CR2032

Duragao maxima de iluminagao com baterias 8

novas, brilho maximo e temperatura ambiente

[h]

Niveis de intensidade do brilho [quantidade] 3

Desligamento automatico ap6s 15 minutos
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12 Anexos

12.1 Simbolos utilizados

Em alguns locais nao é permitida a eliminagao deste produto em lixo doméstico
E nao seletivo. Uma eliminagdo contréria as respectivas disposi¢oes nacionais pode
s ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a satude. Favor observar as indica-

¢oes dos 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolucao e coleta.

C € Declaracdo de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

SNYYYYWWNNN  NUmero de série
Ano de fabricagdo - YYYY
Semana de fabricagdo - WW

.% Nao olhe para a fonte de luz

Fabricante legal

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2016-11-03

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade aan het product te
voorkomen.

» 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 systeem-elektrogrijpers 8E33=7-1, 8E34=7-1, 8E33=9-1 en 8E34=9-1 worden hierna pro-
duct/prothese/grijpcomponent genoemd.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van dit product, het
instellen ervan en de omgang ermee.

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

2 Productbeschrijving

2.1 Constructie
Het product bestaat uit de volgende componenten:
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1. Grijppunten
Om de grijppunten te kunnen aanpassen aan verschillende
werkzaamheden, kunnen ze +60° worden gedraaid. Andere
soorten grijppunten kunt u vinden in het hoofdstuk "Accessoi-
res" (zie pagina 74)

2. Veiligheidshendel
Voor het ontgrendelen van de aandrijving van de grijparmen
(zie pagina 78)

3. Handwiel
Voor het handmatig openen/sluiten

4. Aan-/uitschakelaar
Voor het in-/uitschakelen van de elektronica en het flexieschar-
nier
Stand van de wipschakelaar ten opzichte van de grijper: elek-
tronica ingeschakeld en flexierem losgezet
Stand van de wipschakelaar ten opzichte van de protheseko-
ker: elektronica uitgeschakeld en buigscharnier geblokkeerd

5. Polsscharniersluiting (alleen bij de 8E33*)
Mechanische verbinding met de ingietring

2.2 Functie

Het product is een myogestuurde grijpcomponent die deel uitmaakt van het MyoBock prothese-
systeem.

Verschillende besturingsprogramma's maken een optimale aanpassing aan de individuele
behoeften en capaciteiten mogelijk.

Alleen bij de 8E33=9* en 8E34=9*

De grijpcomponent is gebaseerd op het Ottobock DMC systeem (DMC=Dynamic Mode Control).
Dit door Ottobock ontwikkelde systeem maakt gebruik van twee onafhankelijke meet- en regelsys-
temen om de grijpsnelheid en grijpkracht afhankelijk van het spiersignaal optimaal te regelen.

2.3 Combinatiemogelijkheden
Dit product kan worden gecombineerd met de onderstaande Ottobock componenten.

Voeding (accu) Ingietringen

*  MyoEnergy Integral 757B35=0 * Ingietring 10S1=50

* MyoEnergy Integral 757B35=1/757B35=3 * Ingietring 95110=50

* X-ChangePack 757B15 Rotatie

*  EnergyPack 757B20/757B21 * Elektrische polsdraaier 10S17
Acculaders * MyoRotronic 13E205
Afhankelijk van de gebruikte accu kunnen de Elleboog

onderstaande acculaders worden gebruikt. «  ErgoArm Hybrid plus: 12K44
* Acculader 757L14 .

ErgoArm Electronic plus: 12K50

*  Acculader 757L20 «  DynamicArm: 12K100N/12K110N
* Acculader 757L35

3 Gebruik

3.1 Gebruiksdoel
De systeem-elektrogrijpers mogen uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige
prothesen voor de bovenste ledematen.
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3.2 Gebruik/toepassingsgebied
De systeem-elektrogrijpers kunnen worden gebruikt voor een- en tweezijdige amputaties en bij
dysmelie.

3.3 Omgevingscondities

Het prothesesysteem is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet wor-
den 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.). Ook mag het prothesesysteem niet
worden gebruikt voor het besturen van motorvoertuigen en het bedienen van zware apparaten
(bijv. bouwmachines), industriéle machines en motorisch aangedreven werktuigen.

Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént. Het product is door de fabri-
kant niet goedgekeurd voor gebruik door een tweede persoon.

Voor de toegestane omgevingscondities verwijzen wij u naar de technische gegevens (zie
pagina 79).

3.4 Kwalificatie
Het product mag alleen bij patiénten worden aangemeten door orthopedisch instrumentmakers
die bij Ottobock een speciale opleiding hebben gevolgd en daartoe op basis van die opleiding
geautoriseerd zijn.

4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

[AWAARSCHUWING| Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

| LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

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

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

één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar.

> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar.

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

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

Gebruik van 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.
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| A VOORZICHTIG

Wijziging van het product op eigen initiatief

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

prothese.

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

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

| A VOORZICHTIG

Slijtageverschijnselen aan het product

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het product.

» Met het oog op de veiligheid van de patiént en het behoud van de bedrijfszekerheid moet het
product regelmatig worden onderhouden.

4.4 Aanwijzingen over de opbouw/instelling

| A VOORZICHTIG

Onjuiste elektrode-instelling

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 waar-
neembaar zijn, 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.

| 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 70).

4.5 Aanwijzingen voor het gebruik

| A VOORZICHTIG |

Klemgevaar tussen de grijparmen/grijppunten

Verwonding door het klemmen van lichaamsdelen.

» Let bij het gebruik van het product op dat er zich tussen de grijparmen/grijppunten geen
lichaamsdelen bevinden.

72



| A VOORZICHTIG

Mechanische belasting van het product

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het product.

» Stel het product niet bloot aan mechanische trillingen of schokken.

» Controleer het product telkens voor gebruik op zichtbare beschadigingen.

| A VOORZICHTIG |

Gebruik buiten het toegestane temperatuurgebied

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het product.

» Mijd gebruik op plaatsen waar de temperatuur buiten het toegestane gebied ligt (zie
pagina 79).

| A VOORZICHTIG |

Binnendringen van vuil en vocht in het product
Verwonding door onverwacht gedrag van het prothesesysteem.
» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vocht in het product binnendringen.

LETOP.

Verkeerd onderhoud van het product

Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.

» Reinig het product uitsluitend met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock Derma-
Clean 453H10=1).

» Voor het reinigen/desinfecteren van de binnenkoker mag u alleen de volgende producten
gebruiken:
Reiniging: Ottobock DermaClean 453H10=1
Desinfectie: Ottobock DermaDesinfect 4563H16

4.6 Aanwijzingen voor de stroomvoorziening/het laden van de accu

| A VOORZICHTIG

Opladen van het product wanneer contacten van de laadbus vuil of beschadigd zijn

Verwonding door onverwacht gedrag van het product door een ontoereikende laadfunctie.

» Zorg ervoor dat de contacten altijd schoon en vetvrij zijn.

» Reinig de elektrische contacten van de laadstekker en de laadbus regelmatig met een wat-
tenstaafje en een milde zeepoplossing.

» Let goed op dat u de contacten niet beschadigt met puntige of scherpe voorwerpen.

LETOP.

Gebruik van een verkeerde netvoeding/acculader

Beschadiging van het product door een verkeerde spanning, stroom en/of polariteit.

» Gebruik alleen netvoedingen/acculaders die door Ottobock voor dit product zijn goedge-
keurd (zie de gebruiksaanwijzingen en catalogi).

LETOP

Contact van de laadstekker met magnetische gegevensdragers
Wissen van de gegevensdrager.
» Leg de laadstekker niet op creditcards, diskettes, audio- en videocassettes.
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INFORMATIE

Wanneer de laadstekker op de laadbus is aangesloten, kan het prothesesysteem niet worden
gebruikt. Het prothesesysteem is gedurende het laden gedeactiveerd.

4.7 Aanwijzingen voor het gebruik van de zaklamp

| A WAARSCHUWING

Gebruik van het verkeerde type batterij en/of niet-inachtneming van de polariteit

Explosie door ontsnappende gassen en zelfontbranding door kortsluiting en te hoge tempera-

tuur.

» Gebruik uitsluitend batterijen van het type CR2032.

» Let bij het plaatsen van de beide batterijen op de aanduiding van de polariteit op het deksel
van het batterijvak.

| A VOORZICHTIG

Direct kijken in de lichtstraal van de zaklamp

Beschadiging van het oog door direct kijken in de lichtstraal.

Gebruik de zaklamp niet voor onderzoekingen, bijv. van de ogen (zogenaamde pupillentest).
Richt de lichtstraal niet direct op de ogen van mensen of dieren.

Kijk niet in de directe lichtstraal.

Als de lichtstraal in het oog valt, moeten de ogen bewust worden gesloten en moet het hoofd
onmiddellijk uit de lichtstraal worden bewogen.

vvyyvyy

5 Inhoud van de levering en toebehoren

5.1 Inhoud van de levering

* 2 st. lithiumbatterij CR2032

* 1 st. systeem-elektrogrijper DMC VariPlus 8E33=9-1 of
1 st. systeem-elektrogrijper DMC VariPlus 8E34=9-1 of
1 st. systeem-elektrogrijper Digital Twin 8E33=7-1 of
1 st. systeem-elektrogrijper Digital Twin 8E34=7-1

* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist) 647G1274

* 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker) 647G1275

5.2 Accessoires

Grijppunten

* Set grijppunten 95138

* Set rubberen bekleding 95145
* Set grijpplaten 95149

* Punten, 1 paar 9S234=PAA

* Punten, 1 paar 9S278=PAA

6 Gebruiksklaar maken

6.1 Besturingsprogramma's voor de 8E33=7-1 en 8E34=7-1
De Digital Twin-besturing heeft een digitale besturingsmodus en een tweekanaals-besturingsmo-
dus. De gewenste besturingsvariant wordt gekozen met de geintegreerde functiestekker 13E189.

6.1.1 Programma digitale modus (met functiestekker)
Besturing met twee elektroden.

74



De grijpcomponent opent en sluit met constante snelheid nadat
het elektrodesignaal een drempelwaarde heeft overschreden

6.1.2 Programma tweekanaalsmodus (zonder functiestekker)
Besturing met één elektrode.

Sluiten:

langzaam, minder sterk spiersignaal
Openen:

snel, sterk spiersignaal

6.2 Besturingsprogramma's voor de 8E33=9-1 en 8E34=9-1

Met het programmeerapparaat "MyoSelect 757T13" kunnen de programma's

voor de gewenste besturing worden vastgelegd.

De volgende besturingsprogramma's worden aanbevolen:

* besturingsprogramma 1 DMC plus: voor patiénten met twee sterke
elektrodesignalen

* besturingsprogramma 3 VarioControl: voor patiénten met één sterk
elektrodesignaal

6.2.1 Programma 1: DMC plus

Proportionele besturing met twee elektroden voor patiénten met twee sterke elektrodesignalen
Afhankelijk van de hoogte van het elektrodesignaal kan de snelheid bij het openen en sluiten pro-
portioneel worden gevarieerd tussen 8 mm/s en 200 mm/s. De grijpkracht kan tussen 10 N en
160 N eveneens proportioneel worden gevarieerd.

Besturing 2 elektroden, proportioneel

Sluiten Proportioneel met de hoogte van het signaal op de "DICHT"-elek-
trode

Openen Proportioneel met de hoogte van het signaal op de "OPEN"-elek-
trode

Grijpkracht Proportioneel met de hoogte van het signaal op de "DICHT"-elek-
trode

6.2.2 Programma 2: AutoControl - Lowlnput

Proportionele besturing met twee elektroden of een schakelaar.

Afhankelijk van de snelheid waarmee het signaal op de elektrode voor het openen toeneemt,
wordt de snelheid proportioneel verhoogd. Bij gebruik van een schakelaar vindt het openen
plaats met een constante snelheid. Het sluiten gebeurt met de maximale snelheid van 200 mm/s.
De grijpkracht wordt proportioneel met de tijd opgebouwd. Hoe langer het signaal op de
"DICHT"-elektrode aanwezig is, hoe sterker de grijpkracht wordt.

Besturing 2 elektroden of een schakelaar, proportioneel
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Sluiten Constante snelheid bij aanwezigheid van het signaal op de
"DICHT"-elektrode of bij bediening van de schakelaar

Openen (elektrode) Proportioneel met de hoogte van het signaal op de "OPEN"-elek-
trode

Openen (schakelaar) Constante snelheid bij bediening van de schakelaar

Grijpkracht Proportioneel met de duur van het signaal op de "DICHT"-elektro-
de

Indicatie Voor patiénten met twee zwakke elektrodesignalen

6.2.3 Programma 3: VarioControl

Proportionele besturing met één elektrode of één lineaire transducer

Afhankelijk van de snelheid en intensiteit waarmee het signaal sterker of zwakker wordt, wordt de
grijpcomponent geopend of gesloten. Bij zeer langzaam afnemen van het signaal (zeer langzame
spierontspanning) blijft de grijpcomponent in geopende stand staan.

* Besturing met een elektrode: voor patiénten met een sterk elektrodesignaal of co-contractie
* Besturing met een lineaire transducer: voor patiénten met te zwakke of geen elektrodesig-

nalen

Besturing 1 elektrode of lineaire transducer, proportioneel

Sluiten Proportioneel met de toename van de sterkte en snelheid van het
signaal

Openen Proportioneel met de afname van de sterkte en snelheid van het
signaal

Grijpkracht Proportioneel met de afname van de sterkte en snelheid van het
signaal

Vasthouden Door zeer langzaam afnemen van het signaal

6.2.4 Programma 4: VarioDual

Proportionele besturing met twee elektroden voor patiénten met twee sterke elektrodesignalen.
Afhankelijk van de snelheid en intensiteit waarmee het signaal op de eerste elektrode sterker of
zwakker wordt, wordt de grijpcomponent geopend of gesloten. De grijpkracht wordt bepaald
door het daaropvolgende of gelijktijdige elektrodesignaal op de tweede elektrode.

Besturing 2 elektroden, proportioneel

Sluiten Proportioneel met de afname van de sterkte en snelheid van het
signaal op elektrode 1

Openen Proportioneel met de toename van de sterkte en snelheid van het
signaal op elektrode 1

Grijpkracht Proportioneel met de hoogte van het signaal op elektrode 2

6.2.5 Programma 5: Digital Control

Proportionele besturing met twee elektroden of een schakelaar.

De grijpcomponent opent en sluit met maximale snelheid. De grijpkracht wordt proportioneel met
de duur van de grijpbeweging versterkt.

Besturing 2 elektroden of een schakelaar, digitaal

Sluiten Constante snelheid bij herkenning van het "OPEN"-signaal op
elektrode 1 of van de schakelaar
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Openen Constante snelheid bij herkenning van het "DICHT"-signaal op
elektrode 2 of van de schakelaar

Grijpkracht Proportioneel met de duur van het signaal op de "DICHT"-elektro-
de of van de schakelaar. Hoe langer het signaal aanhoudt, hoe
sterker de grijpkracht wordt.

Snelheid Constante snelheid van 200 mm/s bij het openen en sluiten

6.2.6 Programma 6: Double Channel Control

Besturing met één elektrode of één lineaire transducer.

De grijpcomponent sluit met een langzaam, zwak signaal en opent met een snel en sterk signaal.
Bij gebruik van een elektrode kan de bovenste omschakeldrempel worden ingesteld met de Myo-
Select 757T13.

Besturing 1 elektrode

Sluiten Langzaam, minder sterk elektrodesignaal dat de bovenste drem-
pelwaarde niet binnen 80 ms bereikt

Openen Snel, sterk elektrodesignaal dat de bovenste drempelwaarde bin-
nen 80 ms bereikt

Grijpkracht Proportioneel met de duur van het signaal. Hoe langer het signaal
aanhoudt, hoe sterker de grijpkracht wordt

Snelheid Constante snelheid van 200 mm/s bij het openen en sluiten

7 Gebruik

7.1 Zaklamp

(voor grijpers met ingebouwde zaklamp)

1. 2 x krachtige lichtdiode (led)
voor het verlichten van de werkomgeving
2. Aan-/uitschakelaar
Door het indrukken van deze toets wordt de zaklamp in- of uitge-
schakeld. Als deze toets direct na inschakeling wordt ingedrukt,
kan de helderheid door opnieuw indrukken van de toets in drie
stappen worden gewijzigd.
Na ca. 15 minuten wordt de zaklamp automatisch uitgeschakeld.
3. Batterijvak

Batterijen plaatsen (2 x CR2032)
Ga als volgt te werk om de batterijen te plaatsen:
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1) Draai het deksel van het batterijvak tegen de klok in en verwijder
het.

2) Plaats twee knoopcellen CR2032 in het batterijvak met de + pool
aan de bovenkant.

3) Breng het deksel terug op zijn plaats. Let hierbij op dat de rub-
berpakking niet beschadigd raakt.

4) Sluit het deksel door het met de klok mee te draaien.

7.2 Grijpcomponent openen in geval van nood

Deze veiligheidsfunctie maakt het mogelijk de grijparmen onafhanke-

lijk van de aanwezigheid van spiersignalen te openen.

» Draai de ontgrendelingshendel weg van het handwiel (pijl) en
open de grijparmen met de hand.

e

/AN

7.3 Grijpcomponent 8E33=7*, 8E33=9* verwisselen

Grijpcomponent losmaken van de koker

1) Draai de grijpcomponent één keer om zijn eigen as tot er een lichte weerstand voelbaar is (ca.
360°).

2) 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.

8 Reiniging

LETOP.

Verkeerd onderhoud van het product

Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.

» Reinig het product uitsluitend met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock Derma-
Clean 453H10=1).

1) Verwijder vuil en vlekken van het product met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock
Derma Clean 453H10=1).
Zorg ervoor dat er geen vocht in de systeemcomponent(en) binnendringt.

2) Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht volledig drogen.

9 Onderhoud

Omdat er bij bewegende mechanische delen altijd slijtageverschijnselen kunnen optreden, wordt
geadviseerd het product regelmatig een servicebeurt te (laten) geven. Bij deze servicebeurten
wordt het product gecontroleerd en worden slijtagegevoelige onderdelen zo nodig vervangen.
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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.

Het product voldoet aan de eisen van de RoHS-richtlijn 2011/65/EU van het Europees Parlement
en de Raad van 8 juni 2011 betreffende beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stof-
fen in elektrische en elektronische apparatuur.

11 Technische gegevens

Omgevingscondities
Opslag en transport in de originele verpakking |-20 °C/-4 °F tot +40 °C/+104 °F
max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend
Opslag en transport zonder verpakking -20 °C/-4 °F tot +40 °C/+104 °F
max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend
Gebruik -10 °C/+14 °F tot +60 °C/+140 °F
max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend
Artikelnummer 8E33=7-1 | 8E34=7-1 | 8E33=9-1 | 8E34=9-1
Bedrijfsspanning [V] 6/7,2
Openingswijdte [mm] 95
Grijpkracht [N] 160 0-160
Gewicht [g] 540 520 540 520
Levensduur [jaar] 5
Aanhaalmoment grijppunten [Ncm] 40 - 50
Proportionele snelheid [mm/s] 180 8 - 200
Zaklamp
Lampen [aantal, soort] 2, led
Maximale lichtsterkte van de beide lichtdiodes | 16400-24000
(leds) samen [mcd]
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Zaklamp

Batterijen [aantal, type] 2 x CR2032

Maximale verlichtingsduur met nieuwe batterij- |8
en bij maximale helderheid en kamertempera-

tuur [u]

Helderheidsstanden [aantal] 3
Automatische uitschakeling na 15 minuten
12 Bijlagen

12.1 Gebruikte symbolen

X

3

SN YYYY WW NNN

]

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.

Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen

Serienummer
YYYY - fabricagejaar
WW - fabricageweek

Niet direct in de lichtbron kijken

Wettelijke fabrikant

1 Forord

Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2016-11-03

» Las igenom detta dokument noggrant innan du anvénder produkten.

» Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvdndning av produkten.

» Om du har fragor om produkten (t. ex. angaende idrifttagning, anvéandning, underhall, ovan-
tade drifttillstand eller handelser) ber vi dig kontakta tillverkaren. Kontaktuppgifter hittar du
pa bruksanvisningens baksida.

» Spara detta dokument.

Systemelektrogreifer 8E33=7-1, 8E34=7-1, 8E33=9-1, 8E34=9-1 kallas hadanefter produkt/pro-
tes/gripkomponent.
Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvandning, installning och hantering av pro-

dukten.

Ta endast produkten i drift i enlighet med informationen i medféljande dokument.
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2 Produktbeskrivning

2.1 Konstruktion
Produkten bestar av foljande komponenter:

1. Gripspetsar
Gripspetsarnas position kan vridas +60° for anpassning till oli-
ka uppgifter. Andra typer av gripspetsar finns i avsnittet "Tillbe-
hor" (se sida 85)

2. Sakerhetsspak
Lossar griparmarnas drivanordning (se sida 88)

3. Ratt
Oppnar/stanger manuellt

4. Strombrytare
Slar pa/stanger av elektroniken och flexionsleden
Nar brytaren ar riktad mot gripdonet &r elektroniken paslagen
och flexionsbromsen lossad
Nér brytaren ar riktad mot proteshylsan ar elektroniken av-
stangd och flexionsleden last

5. Snabbfiste (endast pa 8E33*)
Mekanisk koppling till ingjutningsringen

2.2 Funktion

Produkten &r en myoelektriskt styrd gripkomponent i protessystemet MyoBock.

Olika styrprogram mdjliggdr en optimal anpassning efter anvandarens férmaga och individuella
behov.

endast med 8E33=9" och 8E34=9"

Gripkomponenten bygger pa Ottobock DMC System (DMC = Dynamic Mode Control). Systemet
som har utvecklats av Ottobock anvéander tva oberoende mét- och reglersystem for att optimalt an-
passa griphastigheten och gripkraften efter muskelsignalen.

2.3 Kombinationsmodjligheter

Denna produkt kan kombineras med féljande komponenter fran Ottobock:
Stromforsorjning (batteri) Ingjutningsringar

*  MyoEnergy Integral 757B35=0 * Ingjutningsring 10S1=50
* MyoEnergy Integral 757B35=1/757B35=3 * Ingjutningsring 95110=50
* X-ChangePack 757B15 Rotation

*  EnergyPack 757B20/757B21 » Elektrovridinsats 10S17

Laddare * MyoRotronic 13E205

Beroende pa vilket batteri som anvéands kan fol-
jande laddare anvéandas:

* Batteriladdare 757L14

» Batteriladdare 757L20

» Batteriladdare 757L35

3 Anvandning

3.1 Avsedd anvidndning

Armbage

*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44

* ErgoArm Electronic plus: 12K50
* DynamicArm: 12K100N/12K110N

Systemelektrogreifer ar endast avsedda for exoprotetisk forsorjning for de 6vre extremiteterna.
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3.2 Anvindning/anvandningsomrade
Systemelektrogreifer kan anvéndas vid en- eller dubbelsidiga amputationer eller vid dysmeli.

3.3 Omgivningsférhallanden

Protessystemet har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anvandas for extraordinara aktivi-
teter. Extraordinara aktiviteter omfattar till exempel idrotter med hoéga handledsbelastningar
och/eller stotbelastningar (armhavningar, downhill, mountainbike o.s.v.) eller extremsporter (t.ex.
friklattring och skarmflygning). Dessutom bor protessystemet inte anvéndas vid hantering av for-
don, tunga maskiner (t.ex. byggmaskiner), industrimaskiner eller motordriven arbetsutrustning.
Produkten &ar uteslutande avsedd att anvandas vid forsorjning av en brukare. Tillverkaren tillater
inte att produkten anvands av en ytterligare person.

De tillatna omgivningsférhallandena anges i de tekniska uppgifterna (se sida 89).

3.4 Kvalifikation
Forsoérjningen av en brukare med produkten far endast genomféras av ortopedingenjor som efter
en produktutbildning auktoriserats av Ottobock.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér majliga allvarliga olycks- och skaderisker.
Varning foér méjliga olycks- och skaderisker.

| ANVISNING | Varning fér méjliga tekniska skador.

4.2 Uppbyggnad och sidkerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver foljderna om sékerhetsanvisningen inte beaktas. Om det skulle finnas fle-

ra foljder markeras de enligt féljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

» Med den har symbolen markeras de aktiviteter/atgarder som maste beaktas/vidtas for att for-
hindra faran.

4.3 Allménna sakerhetsanvisningar

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

» Oppna inte natdelar, adapterkontakter eller batteriladdare.

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

| A OBSERVERA

Egenhandig manipulering av produkten

Personskada till foljd av felaktig funktion som gor att protesen beter sig pa ett ovéntat satt.

» Inga arbeten far utféras pa produkten utéver de som beskrivs i den har bruksanvisningen.

» Endast behorig Ottobock-fackpersonal far 6ppna och reparera produkten eller reparera ska-
dade komponenter.

82



[ A OBSERVERA

Tecken pa slitage pa produkten

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten.

» For brukarens sakerhet och for att uppréatthalla driftsakerheten och garantin maste regel-
bundna serviceintervaller foljas.

4.4 Anvisningar for inriktning/installning

| A OBSERVERA

Felaktig elektrodinstallning

Personskador pa grund av att produkten beter sig ovantat.

» Se till att elektrodernas kontaktytor i sa stor utstrackning som mdjligt ligger an mot oskadad
hud. Om du observerar starka stérningar orsakade av elektrisk apparatur ska elektrodernas
position kontrolleras och vid behov justeras. Kontakta Ottobock-filialen i ditt land om stér-
ningarna inte kan atgardas, eller om du inte skulle vara néjd med resultatet av instéllningarna
eller det valda programmet.

» Tank pa att stélla in elektroder sa okénsligt som majligt, for att reducera stérningar till foljd
av stark elektromagnetisk stralning (t.ex. synliga eller dolda st6ldskyddssystem i ingangar
och utgangar till affarer), metalldetektorer/bodyskanner for personer (t.ex. pa flygplatser) el-
ler andra starka elektromagnetiska storningskéllor (t.ex. hogspanningsledningar, sandare,
transformatorstationer, datortomografiutrustning, MR-utrustning).

| A OBSERVERA |

Anvdndning av olampliga proteskomponenter

Personskador pa grund av att produkten beter sig ovéntat.

» Kombinera endast produkten med sadana komponenter som anges i kapitlet
“Kombinationsmojligheter” (se sida 81).

4.5 Anvisningar for anvandning

[ A OBSERVERA

Klamrisk mellan griparmarna/gripspetsarna
Personskada p.g.a. att kroppsdelar klams fast.
» Se till att inga kroppsdelar finns mellan griparmarna/gripspetsarna nar produkten anvands.

[ A OBSERVERA

Mekanisk belastning av produkten

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten.
» Utsatt inte produkten for mekaniska vibrationer eller stotar.

» Kontrollera produkten innan varje anvandning med avseende pa synliga skador.

| A OBSERVERA |

Anvindning utanfor det tillatna temperaturomradet
Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten.

» Undvik att anvanda produkten i omraden med temperaturer utanfor det tillatna omradet (se
sida 89).
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[ A OBSERVERA

Om smuts och fukt tranger in i produkten
Personskador pa grund av att protessystemet beter sig ovéntat.
» Se till att varken fasta partiklar eller vatskor kan tranga in i produkten.

ANVISNING.

Felaktig skotsel av produkten

Skador pa produkten till f6ljd av anvédndning av olampliga rengéringsmedel.

» Rengor produkten endast med en fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock DermaClean
453H10=1).

» Endast foljande produkter far anvéndas fér rengéring/desinfektion av innerhylsan:
Rengoring: Ottobock DermaClean 453H10=1
Desinfektion: Ottobock DermaDesinfect 463H16.

4.6 Anvisningar for stromforsorjning/batteriladdning

| A OBSERVERA

Laddning av produkten med smutsiga eller skadade kontakter

Personskada till foljd av att produkten beter sig ovéantat pa grund av otillracklig laddningsfunk-

tion.

» Se till att kontakterna alltid ar rena och fettfria.

» Rengor de elektriska kontakterna pa batteriladdarens stickpropp och laddningsanslutningen
regelbundet med en bomullstops och en mild tvallésning.

» Se till att kontaktytorna aldrig skadas av spetsiga eller vassa féremal.

ANVISNING.

Anvindning av felaktig natdel/batteriladdare

Skador pa produkten till fljd av fel spanning, strom eller polaritet.

» Anvand endast natdelar/batteriladdare som har godkants for den har produkten av Ottobock
(se bruksanvisningar och kataloger).

| ANVISNING

Kontakt mellan laddningskontakt och magnetiska databarare
Risk for att databararens innehéll raderas.
» L&gg inte laddningskontakten mot kreditkort, disketter eller ljud- och videokassetter.

INFORMATION

Om laddningskontakten har anslutits till laddningsanslutningen kan protessystemet inte anvén-
das. Protessystemet ar avaktiverat under tiden som laddning pagar.

4.7 Information om anvdndning av ficklampa

/\ VARNING

Om batterier av fel typ anvénds eller vid fel polaritet

Risk for explosion om gaser lacker ut och sjélvantdnds pa grund av kortslutning och évertempe-
ratur.

» Anvand uteslutande batterier av typen CR2032.
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» Nar du sétter i de tva batterierna ska du noga folja anvisningen for polaritet péa batterifackets
lock.

| A OBSERVERA

Se inte rakt in i ficklampans ljusstrale

Se inte rakt in i ficklampans ljusstréle eftersom detta kan leda till dgonskador.

Anvand inte ficklampan till att exempelvis undersdka 6gonen (pupilltest).

Rikta inte ljusstralen rakt mot manniskors eller djurs 6gon.

Se inte rakt in i ljusstralen.

Om ljusstrélen skulle raka traffa 6gat ska du medvetet blunda och vanda bort huvudet fran
ljusstrélen.

vVvyyyvy

5 Leveransomfang och tillbehor

5.11 leveransen

* 2 st. CR2032 litiumbatteri

* 1 st. Systemelektrogreifer DMC VariPlus 8E33=9-1 eller
1 st. Systemelektrogreifer DMC VariPlus 8E34=9-1 eller
1 st. Systemelektrogreifer Digital Twin 8E33=7-1 eller
1 st. Systemelektrogreifer Digital Twin 8E34=7-1

* 1 st. bruksanvisning (fackpersonal) 647G1274

* 1 st. bruksanvisning (brukare) 647G1275

5.2 Tillbehor

Gripspetsar

* Spetssats 95138

*  Gummidyna, sats 95145
* Gripplatta, sats 95149

* Spetspar 9S234=PAA

*  Spetspar 9S278=PAA

6 Idrifttagning

6.1 Styrprogram for 8E33=7-1, 8E34=7-1
Digital Twin-styrningen erbjuder ett lage fér digitalstyrning och ett fér dubbelkanalstyrning. Ons-
kad styrvariant véljs med den integrerade funktionskontakten 13E189.

6.1.1 Program for digitallage (med funktionskontakt)
Styrning med tva elektroder.

Gripkomponenten 6ppnas och stangs med konstant hastighet
nar elektrodsignalens troskelvarde overskrids

6.1.2 Program for dubbelkanallége (utan funktionskontakt)
Styrning med en elektrod.
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Stanga:

Langsam, svag muskelsignal
Oppna:

Snabb, stark muskelsignal

6.2 Styrprogram for 8E33=9-1, 8E34=9-1

Med programmeringsenheten "MyoSelect 767T13" gar det att stélla in pro-
grammen for dnskad styrning.

Foljande styrprogram rekommenderas:

* Styrprogram 1 DMC plus: For patienter med tva starka elektrodsignaler
* Styrprogram 3 VarioControl: For patienter med en stark elektrodsignal

6.2.1 Program 1: DMC plus
Proportionell styrning med 2 elektroder fér patienter med tva starka elektrodsignaler
Beroende pa hur stark elektrodsignalen &r kan hastigheten vid 6ppning och stdngning varieras

proportionellt mellan 8 mm/s och 200 mm/s. Gripkraften kan ocksa varieras proportionellt mellan
10 N och 160 N.

Styrning 2 elektroder, proportionell

Stangning Proportionellt mot signalens styrka pa elektroden "STANG"
Oppning Proportionellt mot signalens styrka pa elektroden "OPPNA"
Gripkraft Proportionellt mot signalens styrka pa elektroden "STANG"

6.2.2 Program 2: AutoControl - Lowlnput

Proportionell styrning med 2 elektroder eller brytare.

Hastigheten okar proportionellt mot hur snabbt signalen pa elektroden for 6ppning stiger. Om en
brytare anvénds sker 6ppning med konstant hastighet. Stdngning sker med maximal hastighet,

200 mm/s. Gripkraften 6kar proportionellt mot tiden. Ju langre elektroden "STANG" skickar sig-
nalen, desto storre blir gripkraften.

Styrning 2 elektroder eller brytare, proportionell

Stangning Konstant hastighet vid signal fran elektroden "STANG" eller om
brytaren aktiveras.

Oppning (elektrod) Proportionellt mot signalens styrka pa elektroden "OPPNA"

Oppning (brytare) Konstant hastighet nar brytaren aktiveras

Gripkraft Proportionellt mot signaltiden fér elektroden "STANG"

Indikation For patienter med tva svaga elektrodsignaler

6.2.3 Program 3: VarioControl
Proportionell styrning med en elektrod eller ett linjart styrelement.
Beroende pa hur snabbt och med vilken intensitet signalen ékar eller avtar 6ppnas eller stiangs

gripkomponenten. Om signalen avtar mycket langsamt (mycket langsam muskelavslappning)
stannar gripkomponenten i dppet lage.
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* Styrning med en elektrod: For patienter med en stark elektrodsignal eller kokontraktion
* Styrning med ett linjért styrelement: For patienter med alltfér svag eller ingen elektrodsig-

nal
Styrning En elektrod eller ett linjart styrelement, proportionell
Stangning Proportionellt mot hur signalens styrka och hastighet 6kar
Oppning Proportionellt mot hur signalens styrka och hastighet avtar
Gripkraft Proportionellt mot hur signalens styrka och hastighet avtar
Stoppa Med mycket langsamt avtagande signal

6.2.4 Program 4: VarioDual

Proportionell styrning med tva elektroder for patienter med tva starka elektrodsignaler.

Beroende pa hur snabbt och med vilken intensitet signalen kar eller avtar pa den forsta elektro-
den, dppnas eller stangs gripkomponenten. Gripkraften avgérs genom péaféljande eller samtidig
elektrodsignal pa den andra elektroden.

Styrning 2 elektroder, proportionell

Stangning Proportionellt mot hur signalens styrka och hastighet avtar pa elek-
trod 1.

Oppning Proportionellt mot hur signalens styrka och hastighet 6kar pa elek-
trod 1.

Gripkraft Proportionellt mot signalens styrka pa elektrod 2.

6.2.5 Program 5: Digital Control

Proportionell styrning med 2 elektroder eller brytare.

Gripkomponenten 6ppnas och stangs med hogsta hastighet. Gripkraften okar proportionellt mot
hur lang tid stangningen varar.

Styrning 2 elektroder eller brytare, digital

Stangning Konstant hastighet vid registrering av signalen "OPPNA" fran elek-
trod 1 eller brytaren

Oppning Konstant hastighet vid registrering av signalen "STANG" fran elek-
trod 2 eller brytaren

Gripkraft Proportionellt mot signaltiden for elektroden "STANG" eller bryta-
ren. Ju langre signalen ligger an, desto storre ar gripkraften.

Hastighet Konstant hastighet pa 200 mm/s vid 6ppning och stangning

6.2.6 Program 6: Double Channel Control

Styrning med en elektrod eller ett linjart styrelement.

Gripkomponenten stings med en langsam svag signal och 6ppnas med en snabb stark signal.
Om en elektrod anvénds kan omkopplingstroskeln stallas in med MyoSelect 757T13.

Styrning En elektrod

Stangning Langsam, svag elektrodsignal, som inte uppnar den Gvre troskeln
inom 80 ms.

Oppning Snabb och stark elektrodsignal, som uppnéar den 6vre troskeln in-

om 80 ms.
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Gripkraft Proportionellt mot signaltiden. Ju langre signalen ligger an, desto
storre ar gripkraften

Hastighet Konstant hastighet pa 200 mm/s vid 6ppning och stangning

7 Anvandning

7.1 Ficklampa
(for gripdon med inbyggd ficklampa)

1. 2x ljusstarka lysdioder (LED)
for belysning av arbetsomradet

2. Strombrytare
Knappen tander och slacker ficklampan. Om du tander ficklam-
pan och sedan trycker pa knappen igen direkt kan ljusstyrkan stal-
las in i 3 steg.
Efter ca 15 minuter slacks ficklampan automatiskt.

3. Batterifack

Lagga i batterier (2x CR2032)
Lagg i batterierna pa foljande sétt:

1) Vrid batterifackets lock moturs och ta av det.

2) Satt i tva knappceller CR2032, med pluspolen vand mot locket.
3) Satt pa locket. Var noga med att inte skada gummitatningen.

4) Stang locket genom att vrida det medurs.

7.2 N6doppning av gripkomponenten

Den har sakerhetsfunktionen mojliggér ett 6ppnande av griparmarna

oberoende av aktuella styrsignaler.

» Svéang bort sakerhetsspaken fran ratten (pil) och 6ppna gripar-
marna manuellt.

7.3 Byta gripkomponent 8E33=7*, 8E33=9*

Ta bort gripkomponenten fran hylsan

1) Vrid gripkomponenten en gang runt sin egen axel tills du kénner ett svagt motstand (ca 360°).
2) Fortsétt 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.
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3) Kontrollera att gripkomponenten sitter fast genom att dra i den.

8 Rengoring

_ANVISNING.

Felaktig skotsel av produkten

Skador pa produkten till f6ljd av anvédndning av olampliga rengéringsmedel.

» Rengor produkten endast med en fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock DermaClean
453H10=1).

1) Rengér produkten fran smuts med en fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock Derma Clean
453H10=1).
Se till att ingen vatska tranger in i systemkomponenterna.

2) Torka av produkten med en luddfri trasa och lat lufttorka helt.

9 Underhall
Eftersom alla rérliga mekaniska delar utsétts for slitage rekommenderas regelbundna servicein-
spektioner. Serviceinspektionerna omfattar kontroll av produkten och byte av slitdelar vid behov.

10 Juridisk information

10.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

10.2 Varumarken

Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av géllande varumarkeslagstiftning
och réttigheterna for respektive agare.

Alla varumarken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varuméarken och tillhor re-
spektive agare.

Aven varumirken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av
tredje parts réattigheter.

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. Forklaringen
om &verensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

Produkten uppfyller kraven i RoHS-direktivet, d.v.s. Europaparlamentets och radets direktiv
2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begransning av anvandning av vissa farliga &mnen i elektrisk
och elektronisk utrustning.

11 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden

Forvaring och transport i originalférpackningen |-20 °C/-4 °F till +40 °C/+104 °F
max. 93 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-

de

Férvaring och transport utan férpackning -20 °C/-4 °F till +40 °C/+104 °F
max. 93 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de
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Omgivningsférhallanden

Drift -10 °C/+14 °F till +60 °C/+140 °F
max. 93 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Artikelnummer 8E33=7-1 | 8E34=7-1 | 8E33=9-1 | 8E34=9-1

Driftspanning [V] 6/7,2

Oppningsvidd [mm] 95

Gripkraft [N] 160 0-160

Vikt [g] 540 520 540 520

Livslangd [ar] 5

Gripspetsarnas atdragningsmoment [Ncm] 40-50

Proportionell hastighet [mm/sec] 180 8-200

Ficklampa

Lampor [méngd, typ] 2, LED

De bada lampornas (lysdiodernas) sammanlag- | 16 400-24 000

da maximala ljusstyrka [mcd]

Batteri [antal, typ] 2x, CR2032

Maximal belysningstid med nya batterier vid 8

maximal ljusstyrka och rumstemperatur [h]

Ljusstyrkenivaer [antal] 3

Automatisk avstangning efter 15 minuter

12 Bilagor

12.1 Symboler som anvands

avfallshantering som inte motsvarar bestimmelserna som galler i ditt land kan ha
en skadlig inverkan pa miljoé och halsa. Folj de anvisningar som galler for avfalls-
hantering och atervinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

ﬁ Den har produkten far inte kastas var som helst med osorterade hushallssopor. En
—

C € Forsékran om dverensstammelse enligt anvandbara europeiska direktiv

SNYYYYWWNNN  Serienummer
YYYY - tillverkningsar
WW - tillverkningsvecka

.% Se inte in i ljuskallan

Juridisk tillverkare
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Cleaning Instructions: Upper Limb
Myo Products

The following information includes cleaning instructions copied directly from our IFUs for bebionic,
Michelangelo, and MyoBock products. For detailed instructions, please review the complete IFU for
your device.

bebionic hand

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

NOTICE: The hand can be cleaned three times per day on average. When using a prosthetic glove, note the cleaning
information in the instructions for use for the prosthetic glove.

NOTICE: Use of quick dry disinfectants (for example, Clorox quick-wipes) can also be used. However, please note that
use of these types of disinfectants may result in loss of certain coloring on the bebionic hand:
* Orange / White / Black of the “Ottobock” or “bebionic” logos may fade over time with frequent disinfectant use
* Main color of hand (white or black) will not come off

bebionic gloves
Cleaning:

NOTICE: Non-compliance with cleaning instructions may cause damage to product and permanent soiling due to use of
improper cleaning agents
* Only clean the product according to the cleaning instructions provided in the instructions for use.
NOTICE: Penetration of moisture may cause loss of or limited functionality of the prosthesis
* Make sure that no water gets into the prosthesis while cleaning the glove. Since the glove is not firmly secured to
the socket, it is possible for water to get into the prosthesis.
* Materials required: warm water, soap, cloth, lint-free cloth
1. Wipe clean using warm water, soap and a cloth
2. Wipe off soap residue with a separate damp cloth.
3. Dry the product with a lint-free cloth and allow it to air dry fully.

Axon-Bus (Michelangelo)

NOTICE: Avoid use of acetone, petrol or similar solvents to prevent damage or fracture due to embrittlement of the plastic
by these solutions
* Clean the Axon-Bus prosthetic system with a damp cloth and mild soap only
* Use only the following products for cleaning/disinfecting the inner socket:
o Cleaning: 4563H10=1 Ottobock DermaClean
o Disinfection: 463H16 Ottobock DermaDesinfect
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Axon Gloves (Michelangelo):
Axon Gloves are available in two different materials: PVC or Silicone.

NOTICE: PVC is a more durable material than silicone. However, it is more susceptible to soiling and is more difficult to
clean in comparison to silicone

NOTICE: If your Axon glove is made of PVC, please refer to the “Cosmetic Gloves - General” cleaning summary below.
Silicone is more stain resistant and easier to clean than PVC. However, if dyes have been absorbed by the silicone,
cleaning is no longer possible. Oils and solvents found in paints can cause the silicone to swell and permeate the
silicone. If your Axon Glove is made of silicone, please refer to the “bebionic gloves cleaning summary” above.

Cosmetic Gloves- General

NOTICE: Non-compliance with cleaning instructions may result in damage to the product and permanent soiling due to
use of improper cleaning agents
* Only clean the product according to the cleaning instructions provided in the instructions for use.

Light soiling:
* Materials required: warm water, soap, cloth, lint-free cloth
1) Wipe clean using warm water, soap and a cloth
2) Wipe off soap residue with a separate damp cloth
3) Dry the product with a lint-free cloth and allow it to air dry fully

Heavy soiling:
* Materials required: 640F 12 Special Cleaner, 640F13 Pump Sprayer, clean, undyed cloth (e.g. cellulose, linen),
water, lint-free cloth

* NOTICE! Clean the product promptly to avoid heavy dirt from permanently contaminating the material.
1) Spray the special cleaner onto the soiled area of the product and leave to take effect for a short time
2) Wipe off the dirt from the product with a clean, undyed cloth using light pressure
3) Wipe off soap residue and any remaining dirt with a separate damp cloth
4) Dry the product with a lint-free cloth and allow it to air dry fully

Basic Myo (SensorHand, VariPlus Speed, DMC, Greifer, and
Electrohand 2000)

Cleaning and Care:
* Clean the product with a damp, soft cloth and mild soap (e.g. Ottobock 453H10=1 Derma Clean) when needed.
* Ensure that no liquid penetrates into the system components. Then, dry the prosthesis component with a
soft cloth

Ottobock US - P 800 328 4058 - F 800 962 2549 - professionals.ottobockus.com
Ottobock Canada - P 800 665 3327 - F 800 463 3659 - professionals.ottobock.ca

© 2020 Otto Bock Healthcare LP - 18307 - 10/2020
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