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Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-04-06

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

* Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

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

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

e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Verwendungszweck

Nehmen Sie das Produkt nur gemdB den Informationen in den mitgelieferten Begleitdokumenten
in Betrieb. Unterweisen Sie den Patienten in der richtigen Handhabung und Pflege des Produkts.
Ohne Unterweisung ist eine Weitergabe an den Patienten nicht zulGssig.

Die System-Elektrohdnde 8E38=6, 8E39=6, 8E41=6 sind ausschlieBlich zur exoprothetischen
Versorgung der oberen Extremitdt zu verwenden.

Die System-Elektrohand DMC plus ist ausschlieBlich fir die Versorgung an einem Patienten vor-
gesehen. Der Gebrauch des Produktes an einer weiteren Person ist von Seiten des Herstellers
nicht zuldssig.

1.1 Qualifikation

Die Versorgung eines Patienten mit dem Produkt darf nur von Fachpersonal vorgenommen werden,
welches von Ottobock durch eine entsprechende Schulung autorisiert wurde.

2 Sicherheitshinweise

Eine Nichtbeachtung der nachstehenden Sicherheitshinweise kann zu Beschddigung
oder Fehlfunktion des Produkts fiihren.

Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angegebenen Vorkehrungen in die-
sem Begleitdokument.

e Verwenden Sie beim Aufziehen des Prothesenhandschuhs kein Silikonspray, der sichere Sitz
des Handschuhs wird dadurch gefdahrdet. Als Montagehilfe empfiehlt sich das Ottobock
Procomfort-Gel 633S2.

¢ Beim Aufenthalt in der Ndhe von Hochspannungsleitungen, Sendern, Trafos oder anderen
Quellen starker elektromagnetischer Strahlung (z. B. Warensicherungssystem in Kaufhdusern)
kann es zu Fehlfunktionen der System-Elektrohand DMC plus und der angeschlossenen Kom-
ponenten kommen. Um diese Gefahr zu reduzieren, sollten die Elektroden so unempfindlich wie
moglich eingestellt sein.

¢ Vor dem Losen oder Herstellen von elektrischen Verbindungen (z. B. Abziehen der Hand von der
Prothese) unbedingt das System von der Energiequelle trennen. Dazu den Akkumulator aus
dem Einlegerahmen nehmen oder die Prothese durch Driicken des Tasters in der Ladebuchse
ausschalten.

¢ Sollten Sie mit den Einstellungen bzw. der Auswahl des geeigneten Programms nicht den ge-
winschten Erfolg erzielen, wenden Sie sich bitte an den Ottobock Myo-Service.
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¢ Unterweisen Sie den Patienten in der sachgemdaBen Handhabung der System-Elektrohand DMC
plus It. Kapitel 3 ,Patientenhinweise".

3 Patientenhinweise

e Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit in die Hand eindringen kénnen.
Die Hand sollte keinem intensiven Rauch oder Staub, keinen mechanischen Vibrationen oder
StéBen und keiner groBen Hitze ausgesetzt werden.

¢ Vermeiden Sie Aufenthalte in der Ndhe von Hochspannungsleitungen, Sendern, Trafos oder an-
deren Quellen starker elektromagnetischer Strahlung (z. B. Warensicherungssystemen in Kauf-
hdusern), da es hierdurch zu Fehlfunktionen der System-Elektrohand DMC plus kommen kann.

¢ Die System-Elektrohand DMC plus wurde fir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fir
auBergewohnliche Tatigkeiten wie zum Beispiel Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten,
etc.) eingesetzt werden. Sorgfaltige Behandlung der Prothese und Ihrer Komponenten erhoht
nicht nur deren Lebenserwartung, sondern dient vor allem der personlichen Sicherheit des
Patienten! Sollten auf die Prothese extreme Belastungen aufgebracht worden sein (z. B. durch
Sturz, 0.4.), so muss diese umgehend von einem Orthopdadie-Techniker auf Schaden iberpriift
werden. Ansprechpartner ist der zustandige Orthopddie-Techniker, der die Prothese ggf. an
den Ottobock Myo-Service weiterleitet.

¢ Sollte die Hand nicht benutzt werden, ist zum Schutz der Mechanik und des Prothesenhand-
schuhs darauf zu achten, dass die Hand im gedffneten Zustand aufbewahrt wird.

* Das Offnen und Reparieren der System-Elektrohand bzw. das Instandsetzen beschddigter Kom-
ponenten darf nur den zertifizierten Ottobock Myo-Service vorgenommen werden.

¢ Bei zu geringem Abstand zu HF Kommunikationsgerdten (z.B. Mobiltelefone, Bluetooth-Gerdte,
WLAN-Gerdte) kann es durch Stérung der internen Datenkommunikation zu Fehlfunktionen des
Produkts kommen. Es wird daher empfohlen zu diesen HF Kommunikationsgerdaten folgende
Mindestabstdnde einzuhalten:

* Mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m

* Mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m

e DECT Schnurlostelefone inkl. Basisstation: 0,35m

¢ WLAN (Router, Access Points,...): 0,22m

¢ Bluetooth Gerdte (Fremdprodukte, die nicht von Ottobock freigegeben sind): 0,22m

® Achten Sie beim Betreiben des Produkts in unmittelbarer Ndhe von aktiven, implantierbaren
Systemen (z.B. Herzschrittmacher, Defibrillator, etc.) darauf, dass die vom Implantat-Hersteller
geforderten Mindestabstdande eingehalten werden. Aufgrund von erzeugter elektromagnetischer
Strahlung des Produkts kann es zu Stérungen der aktiven, implantierbaren Systeme kommen.
Beachten Sie ferner unbedingt, die vom Implantat-Hersteller vorgeschriebenen Einsatzbedin-
gungen und Sicherheitshinweise.

3.1 Fiihren eines Fahrzeuges

Ob und wie weit der Trager einer Armprothese zum Fihren eines Fahrzeuges in der Lage ist,
kann pauschal nicht beantwortet werden: Dies hdngt von der Art der Versorgung (Amputations-
hohe, einseitig oder beidseitig, Stumpfverhdlinisse, Bauart der Prothese) und den individuellen
Fahigkeiten des Tragers der Armprothese ab. Beachten Sie unbedingt die nationalen gesetzlichen
Vorschriften zum Flihren eines Fahrzeuges und lassen Sie aus versicherungsrechtlichen Griinden
Ihre Fahrtiichtigkeit von einer autorisierten Stelle Uberpriifen und bestatigen. Generell empfiehlt Otto-
bock, das Fahrzeug von einem Fachbetrieb auf die jeweiligen Bedurfnisse umriisten zu lassen (z. B.
Lenkgabel). Es muss unbedingt sichergestellt sein, dass ein risikoloses Fahren mit abgeschalteter
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System-Elektrohand DMC plus mdéglich ist. Das Fahren bei eingeschalteter System-Elektrohand
DMC plus kénnte durch Fehlsteuerungen zur Gefahrdung der Verkehrsteilnehmer fiihren.

Q Vorsicht:
Ist die System-Elektrohand DMC plus mit einem Handgelenkverschluss ausgeristet, muss
die Greifkomponente vor Benutzung so positioniert werden, dass ein leichtes Verdrehen
nicht zu einem Lésen der Hand von der Prothese flihren kann!

Dieses Produkt darf nicht mit unsortiertem Hausmiill 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 fir lhr Land
zustandigen Behorde zu Rickgabe- und Sammelverfahren.

3.2 Wartung

Zur Vermeidung von Verletzungen und der Aufrechterhaltung der Produktqualitat wird empfohlen,
eine regelmaBige Wartung (Serviceinspektion) alle 24 Monate durchzufiihren. Das Toleranzfenster
betragt maximal ein Monat vor bzw. drei Monaten nach Fdlligkeit der Wartung. Generell gilt flr
alle Produkte eine verpflichtende Einhaltung der Wartungsintervalle wahrend der Garantielaufzeit.
Nur so bleibt der volle Garantieschutz aufrecht. Im Zuge der Wartung kann es zu zusétzlichen
Serviceleistungen, wie zum Beispiel einer Reparatur kommen. Diese zusdtzlichen Serviceleistungen
konnen je nach Garantieumfang und -gultigkeit kostenfrei oder nach einem vorhergehenden Ko-
stenvoranschlag kostenpflichtig durchgefiihrt werden. Fir die Wartungen und Reparaturen sind
immer folgende Komponenten einzusenden: Das Produkt, Ladegerdt und Netzteil. Zum Versand
der zu Uberprifenden Komponenten ist die Versandverpackung der zuvor erhaltenen Serviceein-
heit zu verwenden.

4 Lieferumfang
1 St. System-Elektrohand DMC plus 8E38=6/8E39=6/8E41=6
1 St. Gebrauchsanweisung

5 Beschreibung und Funktion
Die System-Elektrohdinde 8E38=6, 8E39=6 und 8E41=6 sind mit der proportionalen DMC plus
Steuerung ausgestattet.

Zwei unabhdngige Mess- und Regelsysteme steuern sowohl die Griffgeschwindigkeit als auch
die Griffkraft proportional. Die Griffgeschwindigkeit und die Griffkraft werden von der Hohe des
Muskelsignals bestimmt. Dadurch ist der Greifvorgang wesentlich physiologischer und das sanfte
Erfassen von zerbrechlichen Gegensténden problemlos méglich.

Die DMC plus Steuerung ist in einem schwarzen Gehduse mit einem schwarzen Einstellregler
untergebracht. Die Koaxialbuchse bzw. das Kabel der Hand sind mit einem braunen Ring markiert.
Die System-Elektrohdnde mit DMC plus Steuerung sind mit den Elektroden 13E125, 13E200
oder 13E202 anzusteuern.

Uber einen Funktionsstecker sind zwei verschiedene Betriebsmodi wéhlbar. Die System-
Elektrohand DMC plus wird mit angestecktem Funktionsstecker im DMC- Modus ausgeliefert.

6 Ein- und Ausschalten der System-Elektrohand DMC plus
6.1 GroBe 7

Der Ein- und Austaster wird durch Fingerdruck auf den Prothesenhandschuh betdtigt. Eine Zeit-
verzdégerung verhindert ein ungewolltes Auslésen. Um die gewiinschte Funktion zu aktivieren, muss
der Taster ca. 1 Sekunde gedriickt werden (Abb. 8).
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6.2 GréBe 7%, 7%, 8 Y4

Durch Driicken am Prothesenhandschuh kann der im schwarzen Gehduse integrierte Ein/Aus-
schalter betatigt werden.

Bereich Handrlicken: Funktion EIN (Abb. 8)

Bereich Daumen: Funktion AUS (Abb.9)

7 Betriebsmodi

Q Hinweis:
Die genannten Abbildungen gelten fiir alle HandgréBen.

Zur optimalen Anpassung an den Patienten gibt es zwei Programmvarianten, die durch
einen Funktionsstecker 13E185 ausgewdahlt werden.

7.1 Funktionsstecker angesteckt (Lieferzustand)

Die Funktion ist identisch mit der bekannten DMC-Steuerung (Abb.1, Abb. 2). Die Griffgeschwin-
digkeit und die Griffkraft werden exakt von der Hohe des Muskelsignals bestimmt. Andert sich die
Starke des Muskelsignals, passen sich Griffgeschwindigkeit und Griffkraft sofort und proportional
dem verdnderten Muskelsignals an.

7.2 Funktionsstecker nicht angesteckt (Abb. 3, Abb. 4)

Die Griffgeschwindigkeit und die Griffkraft werden exakt von der Hohe des Muskelsignals bestimmt.
Andert sich die Starke des Muskelsignals, passen sich Grifigeschwindigkeit und Griffkraft sofort
und proportional dem verénderten Muskelsignals an, jedoch nach einem Griff mit Maximalkraft wird
die Einschaltschwelle in Auf-Richtung auf einen héheren Wert angehoben. Durch die Erhéhung
wird das Risiko verringert, mit ungewollten Muskelsignalen die Hand zu 6ffnen. Die Griffsicherheit
—z.B. beim Essen — wird dadurch erhdht.

Zum Wechsel des Betriebsmodus Sicherungsring der Innenhand entfernen. Die Innenhand teilweise
herunterziehen und den Funktionsstecker entfernen (Abb.5, Abb. 6). Innenhand und Sicherungsring
wieder Uberziehen. Damit das System den neuen Betriebsmodus erkennt, muss der Akku kurz
entnommen und wieder eingelegt werden (=reset).

8 Einstellung der Elektroden

Die bestmdgliche Funktion der DMC plus-Steuerung wird durch eine optimale Einstellung der
Elektroden erzielt. Dies ist mit dem 757M11=X-CHANGE problemlos méglich.

c Hinweis:
Der Einstellregler an der Steuerungselektronik dient ausschlieBlich Servicearbeiten.
Seine Stellung darf nur vom Ottobock Myo-Service verandert werden.

Vorgehensweise:

Detaillierte Informationen siehe 757M11=X-CHANGE Gebrauchsanweisung 647G265.

Im Programm MyoSoft/PAULA ist die Hand mit DMC plus-Steuerung zu wdhlen. Jede Elektrode
sollte so eingestellt werden, dass der Patient das jeweilige Muskelsignal ca. 2 Sekunden lang
knapp lber dem Wert HIGH halten kann (Abb. 7).
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A Achtung!

Der Patient muss wdhrend der Elektrodeneinstellungen Pausen einlegen, da die Muskel-

ermidung sonst irreguld@re Ergebnisse erzeugt und der Therapeut in der Folge dazu
tendiert, die Elektroden zu sensibel einzustellen.
Es ist darauf zu achten, dass die Kontaktfldchen der Elektroden nach Méglichkeit voll-
flachig auf unversehrter Haut aufliegen. Sollten starke Stérungen durch elektrische Gerdte
beobachtet werden, ist die Lage der Elektroden zu Uberpriifen und gegebenenfalls zu
verandern. Sollten die Stérungen nicht zu beseitigen sein, so wenden Sie sich an den
Ottobock Myo-Service.

9 Handhabung der Akkumulatoren

Zum Betrieb der System-Elektrohand mit DMC plus Steuerung nur vollgeladene Akkus verwenden.
Ein intelligentes Akkumanagement informiert den Patienten tiber den abnehmenden Ladezustand
des Akkumulators, indem die Hand immer langsamer wird bzw. weniger Griffkraft aufbaut. Der
Akkumulator wird gleichzeitig vor schadlicher Tiefentladung geschlitzt.

Die System-Elektrohand mit DMC plus-Steuerung kann mit dem Li-lon-Akkumulator EnergyPack
757B20 bzw. 757B21, dem MyoEnergy Integral 7567B35=* oder dem X-ChangePack 757B15
betrieben werden. Detaillierte Hinweise zur Handhabung der Akkumulatoren entnehmen Sie bitte
der den Akkumulatoren beiliegenden Information.

Q Achtung!

Erkennt die DMC plus-Steuerung einen vollen EnergyPack 757B20/757B21 oder
MyoEnergy Integral 7567B35=* dann schaltet er automatisch auf die Li-lon Akkutechnologie
um. Danach sollte das System nur noch mit dieser Technologie betrieben werden. Wird
dennoch ein X-ChangePack 757B15 eingesetzt, kann dessen Kapazitdt nicht mehr voll
genutzt werden. Eine Riickstellung zum Betrieb mit X-ChangePack ist mit dem Ottobock
MyoSelect 757T13 mdglich. Aus Griinden der Betriebssicherheit und Zuverldssigkeit sind
ausschlieBlich 757B20, 757B21, 757B35="* oder 757B15 Akkumulatoren zu verwenden.

Die Auslieferung erfolgt im Betriebszustand fiir NIMH Akkumulatorbetrieb.

10 Reinigung und Pflege

Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch und milder Seife (z.B. Otto-
bock Derma Clean 4563H10=1) reinigen. Darauf achten, dass das Produkt nicht beschadigt wird
und keine Flissigkeit in die Systemkomponenten eindringt.

AnschlieBend die Prothesenkomponente mit einem weichen Tuch abtrocknen.

11 Technische Daten

Ruhestrom (alle GroBen) mA 1
Betriebstemperatur (alle GroBen) °C 0-70
Offnungsweite GroBe 7 mm 79
Offnungsweite GroBe 74, 73, 8% mm 100
Proportionale Geschwindigkeit (alle GréBen)  mm/s 15-130
Proportionale Griffkraft (alle GroBen) N 0-90
Spannungsversorgung
EnergyPack 757B20, 72V
EnergyPack 757B21, 72V
MyoEnergy Integral 757B35=", 7,4V
X-ChangePack 757B15, 6V
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Lebensdauer der Greifkomponente 5 Jahre

Lebensdauer des Akkus 2 Jahre

Umgebungsbedingungen

Lagerung (mit und ohne Verpackung) +5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 85% relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Transport (mit und ohne Verpackung) -20 °C/-4 °F bis +60 °C/+140 °F
max. 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Betrieb -5 °C/+23 °F bis +45 °C/+113 °F
max. 95 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Laden des Akkus +5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 85% relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

12 Angewandte Symbole

Medizinprodukt

13 Haftung

Die Otto Bock Healthcare Products GmbH, im Folgenden Hersteller genannt, haftet nur, wenn die
vorgegebenen Be- und Verarbeitungshinweise sowie die Pflegeanweisungen und Wartungsinter-
valle des Produktes eingehalten werden. Der Hersteller weist ausdriicklich darauf hin, dass dieses
Produkt nur in den vom Hersteller freigegebenen Bauteilkombinationen (sieche Gebrauchsanwei-
sungen und Kataloge) zu verwenden ist. Fir Schaden, die durch Bauteilkombinationen (Einsatz
von Fremdprodukten) und Anwendungen verursacht werden, die nicht vom Hersteller freigegeben
wurden, haftet der Hersteller nicht.

Das Offnen und Reparieren dieses Produkts darf nur von autorisiertem Ottobock Fachpersonal
durchgeflhrt werden.

14 Warenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Begleitdokuments genannten Bezeichnungen unterliegen unein-
geschrdnkt den Bestimmungen des jeweils giiltigen Kennzeichenrechts und den Rechten der
jeweiligen Eigentlimer.

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kdnnen eingetragene Marken
sein und unterliegen den Rechten der jeweiligen Eigentiimer. Aus dem Fehlen einer expliziten
Kennzeichnung, der in diesem Begleitdokument verwendeten Marken, kann nicht geschlossen
werden, dass eine Bezeichnung frei von Rechten Dritter ist.

15 CE-Konformitdt

Hiermit erklart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dass das Produkt den anwendbaren eu-
ropdischen Vorgaben fiir Medizinprodukte entspricht. Das Produkt erfiillt die Anforderungen der
RoHS-Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrdnkung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe
in Elektro- und Elektronikgerdten. Der vollstdndige Text der Richtlinien und Anforderungen ist unter
der folgenden Internetadresse verfiugbar: http://www.ottobock.com/conformity
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English

Date of the last update: 2021-04-06

¢ Please read this document carefully before using the product and observe the safety notices.
¢ |nstruct the user in the safe use of the product.

¢ Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of problems.

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

* Please keep this document for your records.

1 Application

Only put the product into use in accordance with the information contained in the accompanying
documents supplied. Instruct the patient in the proper use and care of the product. The product
may not be transferred to the patient without prior instruction.

The 8E38=6, 8E39=6, 8E41=6 System Electric Hands are to be used solely for the exo-prosthetic
fitting of upper limb prostheses.

The System Electric Hand DMC plus is designed exclusively for use on one patient. Use of the
product by other persons is not approved by the manufacturer.
1.1 Qualification

Patients may be fitted with the product only by qualified personnel authorised by Ottobock after
completing the corresponding training.

2 Safety information

Failure to follow the safety instructions given below can lead to damage to or malfunc-
tion of the product. Follow the safety instructions and the precautions specified in this
accompanying document.

* Do not use silicone spray when putting on the prosthetic glove; silicone spray may compromise
secure fit of the glove. As a mounting aid the 633S2 Ottobock Procomfort Gel is recommended.

e The System Electric Hand DMC plus and the connected components might malfunction when
near high-tension power lines, transmitters, transformers or other sources of strong electroma-
gnetic radiation (such as security systems for goods in department stores). Setting the electrode
gains as low as possible will minimise this risk.

¢ Before interrupting or establishing electrical connections (such as when removing the Hand
from the prosthesis), the system must be disconnected from the power supply. For this purpose,
either remove the battery from the battery receptacle or turn the prosthesis off by pressing the
button in the charging receptacle.

¢ |f you do not achieve the expected results with the adjustments or with the chosen program,
please contact an Ottobock Myo-Service Facility.

e Instruct the patient in the appropriate handling of the System Electric Hand DMC plus as de-
scribed in Chapter 3 “Patient Information”.

3 Patient information

¢ Do not allow foreign particles or liquids to get into the Hand. The Hand should not be subjected
to intense smoke, dust, mechanical vibrations, shocks or high temperatures.
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¢ Avoid staying near high-tension power lines, transmitters, transformers or other sources of strong
electromagnetic radiation (such as security systems for goods in department stores), as this
can lead to malfunction of the System Electric Hand DMC pilus.

¢ The System Electric Hand DMC plus has been developed for everyday use and must not be
used for unusual activities such as extreme sports (free climbing, paragliding, etc.). Careful
handling of the prosthesis and its components not only increases their service life but, above all,
ensures the patient's personal safety! Should the prosthesis be subjected to unusual stresses
(such as a fall), immediately contact your prosthetist and have the prosthesis inspected for any
damage. If necessary, the responsible prosthetist will pass the prosthesis on to the Ottobock
Myo-Service.

¢ |f the Hand is not in use, it should be left in the open position to protect the mechanism and
prosthetic glove.

e The System Electric Hand and damaged components may only be opened or repaired by certi-
fied Ottobock Myo-Service technicians.

e If the distance to HF communication devices (e.g. mobile phones, Bluetooth devices, WLAN
devices) is too small, interference with internal data communications can result in malfunctions
of the product. 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

e WLAN (routers, access points,...): 0.22 m

® Bluetooth devices (third-party products not approved by Ottobock): 0.22 m

* When operating the product in the immediate vicinity of active, implantable systems (e.g. pace-
makers, defibrillators, etc.), ensure that the minimum distances stipulated by the manufacturer
of the implant are observed. Interference with active, implantable systems may occur due to
the electromagnetic radiation emitted by the product. Furthermore, make sure to observe any
operating conditions and safety instructions stipulated by the manufacturer of the implant.

3.1 Driving vehicles

An upper limb amputee's ability to drive a vehicle is determined on a case-by-case basis. Factors
include the type of fitting (amputation level, unilateral or bilateral, residual limb conditions, design
of the prosthesis) and the amputee's abilities. Drivers must observe driving laws applicable in
their country. For insurance purposes, we strongly recommend having your driving ability exam-
ined and confirmed by an authorised agency. For maximum safety and convenience, Ottobock
recommends that the vehicle should be adapted in a specialised garage (such as by installing
a steering fork). It is imperative that the driver is able to operate the vehicle without any risk with
the System Electric Hand DMC plus turned off. Driving with the System Electric Hand DMC plus
turned ON may present a risk if the Hand inadvertently opens due to unintentional muscle con-
traction or other causes.

Caution:

Before a System Electric Hand DMC plus with a quick-disconnect wrist can be used,
the terminal device must be positioned in such a way that a slight turn of it cannot dis-
connect the Hand from the prosthesis.
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These products may not be disposed of with household waste in some jurisdictions.
E Disposal that is not in accordance with the regulations of your country may have a detri-
mental impact on health and the environment. Please observe the information provided
by the responsible authorities in your country regarding return and collection processes.

3.2 Maintenance

Performing regular maintenance (service inspections) every 24 months is recommended to prevent
injuries and maintain the quality of the product. The grace period is no more than one month before
or three months after maintenance is due. In general, all products are subject to compliance with
the maintenance intervals during the warranty period. This is the only way to maintain full warranty
cover. Additional services such as repairs may be provided in the course of maintenance. These
additional services may be provided free of charge or can be billable according to an advance
cost estimate, depending on the extent and validity of the warranty. The following components
must always be sent in for maintenance and repairs: The product, battery charger and power
supply. The shipping container for the loaner unit you receive must be reused for sending back
the components requiring inspection.

4 Scope of delivery
1 pc. 8E38=6/8E39=6/8E41=6 System Electric Hand DMC plus
1 pc. Instructions for Use

5 Description and function

The 8E38=6, 8E39=6 und 8E41=6 System Electric Hands are equipped with DMC plus propor-
tional control.

The DMC plus consists of two independent systems which precisely control the speed and grip
force of the Hand. Gripping speed and grip force are proportional to the strength of the muscle
EMG signal. The gripping process is much more natural, and it is easier to gently grip small or
fragile objects.

The DMC plus control is located within a black housing with a black dial. The Hand's coaxial
bushing or hand cable is marked with a brown ring.

The System Electric Hands equipped with DMC plus are controlled by the electrodes 13E125,
13E200 or 13E202.

The prosthetist may choose from two different control modes by inserting or removing a
Function Plug from the System Electric Hand DMC plus. The DMC plus Hand will be delivered
with the Function Plug inserted.

6 Switching the System Electric Hand DMC plus ON and OFF
6.1Size 7

The push-button is activated by pressing it through the prosthetic glove. A time lag prevents un-
intentional activation. In order to activate the chosen function keep the button pressed down for
approx. 1 second. (Fig. 8).

6.2 Size 7%, 7%, 8%
The ON/OFF switch integrated in the black housing can be activated by pressing it through the
prosthetic glove.

Back of Hand region: Function ON (Fig.8)
Thumb region: Function OFF (Fig.9)
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7 Control modes

Q Notice!
The photos mentioned are valid for all hand sizes.

For optimal patient fitting, the prosthetist may choose from two different control modes
by inserting or removing the 13E185 Function Plug:

7.1 Function Plug inserted (as delivered)

The Function is identical to that of the current DMC control (Fig. 1, Fig. 2). Grip speed and grip
force are exactly determined by the strength of the muscle signal. If the muscle signal strength
varies, grip speed and grip force proportionally adapt to the new muscle signal.

7.2 Function Plug removed (Fig. 3, Fig. 4)

Grip speed and grip force are exactly determined by the strength of the muscle signal. If the muscle
signal strength varies, grip speed and grip force proportionally adapt to the new muscle signal
but after gripping once with maximum force the EMG signal required to open the Hand will be
slightly higher. This reduces the risk of the Hand opening due to unintentional muscle contraction.
Gripping security for situations such as when eating will be increased.

To change the control mode, remove the lock ring of inner hand. Pull the inner hand up enough
to remove the Function Plug (Fig. 5, Fig.6). Pull the inner hand back in place and re-install the
lock ring. To reset the system so that it will recognise the new control mode, remove the battery,
then re-set it.

8 Adjusting the electrodes

To gain the best possible function from the DMC plus Control the electrodes must be optimally
adjusted. This is easy with the 757M11=X-CHANGE.

Notice!
A The dial on the electronic control is to be used exclusively for service work. Only certified
Ottobock Myo-Service Facilities may change the position of the dial.

Procedure:
For detailed information please refer to the 647H265 Instructions for Use of the 757M11=X-CHANGE.
In the MyoSoft/ PAULA program, select DMC plus Control. Each electrode should be adjusted so

that the patient can maintain the corresponding muscle signal at a point barely above the value
HIGH for about 2 seconds (Fig. 7)

c Attention!
Allow the patient to rest during the setting up of the electrodes to avoid fatigue, and thus
incorrect electrode settings (i.e. excess sensitivity).

Please take care to place the electrodes so that the entire contact surface lies directly
on intact skin. If strong interference by electrical appliances still occurs, please check
the positioning of the electrode and - if necessary — reposition them. If the interference
cannot be eliminated, please contact an Ottobock Myo-Service Facility.

9 Battery management

Only use fully charged batteries to operate the System Electric Hand with DMC plus Control.
An intelligent “battery manager” alerts the patient to low voltage conditions: The System Electric
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Hand DMC plus will become slower and the gripping force will decrease. At the same time, the
battery is protected against harmful total discharge.

The System Electric Hand with DMC plus Control can be operated with the 757B20/757B21
EnergyPack Li-lon Battery, the 757B35=* MyoEnergy Integral or the 757B15 X-ChangePack. For
more detailed information regarding the batteries, please refer to the individual Battery Manual.

A Attention!

As soon as the DMC plus Control recognises a fully charged 757B20/757B21 EnergyPack
or 757B35=* MyoEnergy Integral, it automatically switches to Li-lon battery technology.
Once this has happened, only this technology should be used to operate the system.
If a 767B15 X-ChangePack-is used, it is not possible to use the battery's full capacity.
A reset to X-ChangePack technology can only be done with the Ottobock MyoSelect
757T13. For operational security and reliability, only 757B20, 757B21, 757B35=" or
757B15 Batteries are to be used.

The default setting at delivery is optimised for NiIMH Batteries

10 Cleaning and care

Clean the product with a damp, soft cloth and mild soap (e.g. Ottobock 453H10=1 Derma Clean)
when needed. Make sure the product is not damaged and that no liquid can penetrate into system
components.

Then, dry the prosthesis component with a soft cloth.

11 Technical data

Static Current (all sizes) mA 1
Operating Temperature (all sizes) °C 0-70
Opening Width Size 7 mm 79
Opening Width Size 74, 7%, 8V4 mm 100
Proportional Speed (all sizes) mm/s 15-130
Proportional Grip Force (all sizes) N 0-90
Power Source
EnergyPack 757B20, 7.2V
EnergyPack 757B21, 7.2V
MyoEnergy Integral 757B35=", 7.4V
X-ChangePack 757B15, 6V
Service life of the terminal device 5 years
Battery service life 2 years

Ambient conditions
Storage (with and without packaging) +5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F
Max. 85%relative humidity, non-condensing

Transport (with and without packaging) -20 °C/-4 °F to +60 °C/+140 °F
Max. 90% relative humidity, non-condensing

Operation -5 °C/+23 °F to +45 °C/+113 °F
Max. 95% relative humidity, non-condensing
Charging the battery +5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F

Max. 85%relative humidity, non-condensing
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12 Symbols used

Medical device

13 Liability

Otto Bock Healthcare Products GmbH, hereafter referred to as manufacturer, assumes liability
only if the user complies with the processing, operating and maintenance instructions as well as
the service intervals. The manufacturer explicitly states that this device may only be used in com-
bination with components that were authorised by the manufacturer (see instructions for use and
catalogues). The manufacturer assumes no liability for damage caused by component combina-
tions (use of third-party products) and applications which it did not authorise.

The device may only be opened and repaired by authorised Ottobock technicians.

14 Trademarks

All denotations within this accompanying document are subject to the provisions of the respective-
applicable trademark laws and the rights of the respective owners, with no restrictions.

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

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

15 CE conformity

Otto Bock Healthcare Products GmbH hereby declares that the product is in compliance with
applicable European requirements for medical devices. The product meets the requirements of
the RoHS Directive 2011/65/EU on the restriction of the use of certain hazardous substances in
electrical and electronic devices. The full text of the regulations and requirements is available at
the following Internet address: http://www.ottobock.com/conformity

Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2021-04-06

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

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

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

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

e Conservez ce document.

1 Utilisations

Ne procédez a la mise en service du produit qu'en vous conformant aux informations figurant
dans les documents fournis avec le produit. Expliquez au patient comment manipuler et entrete-
nir correctement le produit. Il est interdit de remettre le produit au patient sans lui prodiguer ces
explications.
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Les mains myoélectriques DMC plus 8E38=6, 8E39=6, 8E41=6 sont exclusivement déstinées
a l'appareillage prothétique des membres supérieurs.

Le systéme de main électrique DMC plus est congu exclusivement pour 'appareillage d'un seul
patient. Le fabricant interdit toute utilisation du produit sur une tierce personne.
1.1 Qualification

Seul le personnel spécialisé formé a cet effet par Ottobock est autorisé a appareiller un patient
avec le produit.

2 Consignes de sécurité

ou un dysfonctionnement du produit. Respectez les consignes de sécurité et mesures
mentionnées dans ce document.

e Le non-respect des consignes de sécurité suivantes peut entrainer une détérioration

¢ N'utilisez pas de spray & base de silicone pour enfiler le gant prothétique car cela I'empécherait
de bien tenir en place. Nous vous recommandons d'utiliser le Gel Procomfort 633S2 Ottobock
pour procéder au montage.

* Le séjour a proximité de lignes & haute tension, d'émetteurs, de transformateurs ou d'autres
sources de rayonnements électromagnétiques intenses (systémes de sécurité des grands ma-
gasins, par ex.) peut provoquer des dysfonctionnements du systéme de main électrique et des
composants qui y sont raccordés. Les électrodes doivent étre réglées avec une sensibilité trés
faible pour minimiser ce risque.

¢ Couper impérativement I'alimentation du systéme avant de débrancher ou d'établir des connexions
électriques (en retirant, par ex., la main de la prothése). Pour ce faire, retirer I'accumulateur de
son boitier ou déconnecter la prothése en appuyant sur le bouton-poussoir dans le coussinet.

¢ Veuillez vous adresser au SAV Myo Ottobock si vous n'arrivez pas a effectuer les réglages ou
a sélectionner le programme approprié.

¢ Expliquer au patient comment manier correctement le systéme de main électrique conformément
au chapitre 3 « Consignes destinées au patient ».

3 Conseils pour le patient

® Veillez & ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne puissent pénétrer dans la main. Ne
pas exposer la main a de la fumée ou de la poussiére denses, a des vibrations mécaniques, a
des chocs ou a une forte chaleur.

¢ Evitez de séjourner & proximité de lignes a haute tension, d'émetteurs, de transformateurs ou
d'autres sources de rayonnements électromagnétiques intenses (systémes de sécurité des grands
magasins, par ex.) car cela peut provoquer un dysfonctionnement du systéme de main électrique.

® La main myoélectrique a été concue pour les activités quotidiennes et ne doit pas étre utilisée
pour des activités exceptionnelles, par exemple les sports extrémes (escalades, parapentes etc.)
Un entretien minutieux de la prothese et de ses composants permet de prolonger sa durée de
vie, mais sert avant tout & assurer la sécurité personnelle du patient | Si la prothése a été expo-
sée a des charges extrémes (par ex. en cas de chute), elle doit étre examinée immédiatement
par un orthoprothésiste qui la transmettra au Myo-Service Ottobock si cela s'avére nécessaire.

¢ Veillez a ranger la main en position ouverte si vous ne I'utilisez pas afin de protéger la partie
mécanique et le gant prothétique.

e Seul le SAV Myo certifié par Ottobock est autorisé a ouvrir et a réparer le systéme de main
électrique ou a remettre en état les composants endommagés.
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¢ Une distance trop faible par rapport a des appareils de communication HF (par ex. téléphones
portables, appareils Bluetooth, appareils WLAN) peut entrainer un dysfonctionnement du produit
en raison d'une anomalie de la communication interne des données. Il est donc recommandé de
respecter les distances minimales suivantes par rapport aux appareils de communication HF :

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

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

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

e WLAN (routeurs, points d'acces...) : 0,22 m

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

¢ Lors de I'utilisation du produit a proximité de systémes actifs pouvant étre implantés (par ex.
stimulateur cardiaque, défibrillateur, etc.), veillez a ce que les distances minimales imposées par
le fabricant de I'implant soient respectées. Des perturbations des systémes actifs pouvant étre
implantés sont possibles en raison du rayonnement électromagnétique généré par le produit.
Par ailleurs, respectez impérativement les conditions d'utilisation et les consignes de sécurité
stipulées par le fabricant de I'implant.

3.1 Conduire un véhicule

La question si et dans geulles conditions un patient appareillé avec une prothése de bras est apte
a conduire un véhicule, n‘a pas de réponse unique. Ceci dépend dy type de I‘appareil (du niveau
d‘amputation, unilatéral ou bilatéral, caractéristiques du moignon, construction de la prothése)
et des capacités individueilles du patient. Conformez-vous aux régles nationales en matiere de
conduite de véhicules et faites contrdler votre aptitude a la conduite par une instance agréée (pour
des questions d'assurances). Ottobock recommande de faire adapter le véhicule par une entre-
prise spécialisée (remplacement du volant par une fourche). Il faut absolument s’assurer qu'une
conduite sans risque est possible avec le systéme de main électrique hors tension. Une conduite
avec la main en état de fonctionnement présente un danger (erreur de commande).

Prudence:

Si le systeme de main électrique est équipé d'une fermeture de poignet, il faut placer
avant toute utilisation les composants de préhension de fagon a ce qu'une légére rota-
tion ne puisse pas désolidariser pas la main de la prothése !

Il est interdit d'éliminer ces produits, en quelque lieu que ce soit, avec des ordures mé-
nageéres non triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans votre
pays peut avoir des effets néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter

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

3.2 Maintenance

Il est recommandé d'effectuer une maintenance réguliére (révision d'entretien) tous les 24 mois
afin de prévenir toute blessure et de préserver la qualité du produit. La tolérance est comprise
entre un mois maximum avant I'échéance et trois mois apres I'échéance de la maintenance. D'une
maniere générale, il est impératif de respecter les intervalles de maintenance pour tous les produits
au cours de la période de garantie pour continuer a bénéficier pleinement de la garantie. Suite
a la maintenance, des prestations SAV supplémentaires, par exemple une réparation, peuvent
étre nécessaires. Ces prestations SAV supplémentaires peuvent étre effectuées gratuitement en
fonction de I'étendue et de la validité de la garantie ou a titre payant sur devis préalable. Les
composants suivants doivent toujours étre envoyés en vue des opérations de maintenance et des
réparations : le produit, le chargeur et le bloc d'alimentation. Expédier les composants a inspecter
dans I'emballage de I'unité de secours préalablement regue.
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4 Contenu de la livraison
1 piece  Main électrique DMC plus 8E38=6/8E39=6/8E41=6
1 piece  Notice d'utilisation

5 Description et fonction

Les main myoélectriques 8E38=6, 8E39=6 und 8E41=6 sont munies d‘une commande propor-
tionnelle DMC plus.

Deux systémes independants de mesure et de régulation commandent proportionnellement la
vitesse et la force de préhension. La fonction ouverture /fermeture est beaucoup plus naturelle et
les possibilités de préhension tres fine sont dorénvavant possibles.

La commande DMC est logée dans un boitier noir avec un bouton de réglage noir. La prise
coaxiale ainsi que le cdable de la main sont marquée d'une bague marron.

Les systemes de main électriques dotés d'une commande DMC plus doivent étre commandés
avec les électrodes 13E125, 13E200 ou 13E202.

Deux types de fonctionnement peuvent étre sélectionnés par la fich ,fonction“. Les mains
électriques sont livrées avec la fiche ,fonction“ connectée en mode DMC.

6 Connexion et déconnexion du systéme de main myoélectrique

6.1 Taille 7

La touche marche/arrét est activée par une pression sur le gant esthétique. Un décalage tem-
porarie évite un enclenchement involontaire. Pour activer la fonction souhaitée, il faut maintenir la
touche enfoncée pendant environ 1 séconde (ill. 8).

6.2 Tailles 7%, 7%, 8%4

Pour activer le commutateur integré dans la boite noir, effectuez une pression sur le gant esthétique.
Au niveau du dos de la main: Fonction MARCHE (ill. 8)
Au niveau du pouce: Fonction ARRET (ill. 9)

7 Modes de fonctionnement

Q Conseil:
Les illustrations mentionnées sont valables pour toutes les tailles de main.

Pour une adaptation individuelle aux exigences du patient, deux varientes de programme
sont disponibles, a sélectionner avec la fiche ,fonction* 13E185.

7.1 Fiche ,,fonction“ connectée (état de livraison)

La fonction est identique a celle de la commande DMC classique (ill. 1, ill. 2). La vitesse et la force
de préhension seront définies avec précisions par l'intensité du signal musculaire. Dés que la
force du signal musculaire est modifée, la vitesse et la force de préhension sont immédiatement
et proportionnellement adaptées.

7.2 Fiche ,,fonction“ déconnectée (ill. 3, ill. 4)

La vitesse et la force de préhension seront définies avec précisions par I'intensité du signal mus-
culaire. Des que la force du signal musculaire est modifée, la vitesse et la force de préhension
sont immédiatement et proportionnellement adaptées, mais aprés une préhension de force ma-
ximale, le seuil d‘enclenchement dans le sens ,ouverture" sera augmenté. Cette augmentation
évitera une ouverture de la main par un signal musculaire involentaire. La sécurité de la préhen-
sion, par exemple lors du repas - sera de ce fait accrue. Pour changer le mode de fonction, 6tez
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la bague de sécurité du capotage. Décapotez la main intérieure partiellement et déconnectez la
fiche fonction (ill. 5, ill. 6). Remettez la main intérieure et la bague de sécurité en place. Pour que
le systeme connaisse le nouveau systeme de fonctionnement, enlevez la batterie un court instant
et remettez-la en place (=reset).

8 Réglages des électrodes

Le fonctionnement parfait de la commande DMC plus sera obtenu par un réglage optimal des
électrodes. Cela ne pose aucun probleme avec le 757M11=X-CHANGE.

c Conseil:
Le régulateur qui se trouve sur I‘électronique de la commande sert exclusivement pour le
Myo-Service Ottobock. Sa position ne doit étre modifiée que par le Myo-Service Ottobock.

Procédure a suivre:

Pour plus d'informations & ce sujet, veuillez consulter la notice d'utilisation 647H265 du 757M11=X-
CHANGE.

Dans le programme MyoSoft/ PAULA, sélectioner la main avec la commande DMC plus. Régler
chaque électrode de maniére a ce que la patient puisse maintenir la signal musculaire pendant
une plus de 2 secondes au-desssus de la valeur ,HIGH" (ill. 7).

c Attention!
Le patient doit observer des pauses pendant les réglages des électrodes car la fatigue
musculaire provoquerait des résultats irréguliers et le thérapeute pourrait avoir tendance
a régler les électrodes de maniére trop sensible.

Veiller a ce que la surface de contact des électrodes soit posée si possible sur une peau
saine. En cas de dysfonctionnements causés par des appareils électriques, il convient
de vérifier la pose des électrodes et de les déplacer si nécessaire. Si les dysfonction-
nements persistent, veuillez concacter votre Myo-Service Ottobock.

9 Manipulation des batteries

N‘utilisez la main myoélectrique DMC plus qu‘avec des batteries complétement chargées. Une
gestion intelligente des batteries informe le patient de I'‘état de chargement de I'‘accumulateur.
Lorsqu‘un accumulateur se vide, la vitesse de préhension de la main se ralentit progressivement,
la force de préhension diminue. L'‘accumulateur est & I'abri d'une décharge trop importante pou-
vant entrainer un endommagement.

Le systéme de main électrique doté de la commande DMC plus peut fonctionner avec I'accumulateur
Li-lon EnergyPack 757B20 ou 757B21, le MyoEnergy Integral 757B35=" ou le X-ChangePack
757B15. Pour de plus amples informations concernant I'utilisation des accumulateurs, veuillez
consulter I'information jointe avec ces derniers.

Attention!

Si la commande DMC plus détecte un EnergyPack 7567B20/757B21 pleinement chargé
ou un MyoEnergy Integral 757B35=", celle-ci commute automatiquement sur la techno-
logie d'accumulateurs Li-lon. Par la suite, le systéme ne devra plus étre utilisé qu'avec
cette technologie. Si vous utilisez toutefois un X-ChangePack 757B15, sa capacité ne
pourra plus étre pleinement exploitée. Le MyoSelect 757T13 Ottobock permet de reve-
nir & I'état initial pour un fonctionnement avec un X-ChangePack. Pour des raisons de
sécurité de fonctionnement et de fiabilité, il convient d'utiliser exclusivement les accu-
mulateurs 757B20, 757B21, 757B35="* ou 757B15.
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Lors de la livraison la main DMC plus est prévue pour les accus NiMH.

10 Nettoyage et entretien

En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide et doux ainsi qu'avec du savon
doux (par ex. Ottobock Derma Clean 453H10=1). Veillez a ce que le produit ne soit pas détérioré
et a ce qu'aucun liquide ne s'infiltre dans les composants du systéeme.

Séchez le composant prothétique a I'aide d'un chiffon doux.

11 Données techniques

Courant de repos (toutes tailles) mA 1
Température de fonctionnement (toutes tailles) °C 0-70
Largeur d'ouverture pur taille 7 mm 79
Largeur d'ouverture pour tailles 74, 7%, 8Y4 mm 100
Vitesse proportionnelle (toutes tailles) mm/s 15-130
Force de préhension proportionnelle (toutes tailles) N 0-90
Tension d‘alimentation
EnergyPack 757B20, 7,2V
EnergyPack 757B21, 7,2V
MyoEnergy Integral 757B35=", 7,4V
X-ChangePack 757B15, 6V
Durée de vie du composant de préhension 5 ans
Durée de vie de I'accumulateur 2 ans

Conditions d’environnement

Stockage (avec et sans emballage) de +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 85 %
max., sans condensation

Transport (avec et sans emballage) de -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
Humidité relative de I'air de 90 %
max., sans condensation

Utilisation de -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F
Humidité relative de I'air de 95 %
max., sans condensation

Charge de I'accumulateur de +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

Humidité relative de I'air de 85 %
max., sans condensation

12 Symboles utilisés

MD| Dispositif médical

13 Responsabilité

La responsabilité de la Société Otto Bock Healthcare Products GmbH, ci-aprés dénommée le
fabricant, ne peut étre engagée que si les consignes de fabrication/d'usinage/d’entretien ainsi
que les intervalles de maintenance du produit sont respectés. Le fabricant indique expressément
gue ce produit doit étre uniqguement utilisé avec des associations de pieces autorisées par le
fabricant (se reporter aux modes d'emploi et aux catalogues). Le fabricant décline toute respon-
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sabilité pour les dommages découlant des associations de pieces (utilisation de produits d'autres
fabricants) et d’applications non autorisées par le fabricant.

Seul le personnel spécialisé et habilité de Ottobock est autorisé a ouvrir et a réparer ce produit.

14 Marque de fabrique

Toutes les dénominations employées dans la présente brochure sont soumises sans restrictions
aux conditions du droit des marques de fabrique en vigueur et aux droits du propriétaire concerné.

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

L'absence de certification explicite des marques citées dans cette brochure ne peut pas permettre
de conclure qu'une dénomination n'est pas soumise aux droits d'un tiers.

15 Conformité CE

Le soussigné, Otto Bock Healthcare Products GmbH, déclare que le présent produit est conforme
aux prescriptions européennes applicables aux dispositifs médicaux. Le produit est conforme aux
exigences applicables de la directive 2011/65/UE relative a la limitation de I'utilisation de certaines
substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques (« RoHS »). Le texte
complet des directives et des exigences est disponible a I'adresse Internet suivante : http://www.
ottobock.com/conformity

Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-04-06

* |eggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le
indicazioni per la sicurezza.

e |struire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.
¢ Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all’insorgere di problemi.

¢ Segnalare al fabbricante e alle autoritd competenti del proprio paese qualsiasi incidente
grave in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condi-
zioni di salute.

¢ Conservare il presente documento.

1 Campo d‘impiego

Mettere in funzione il prodotto soltanto in base alle informazioni contenute nei documenti di accom-
pagnamento forniti. Istruire il paziente sull‘utilizzo e la cura corretti del prodotto. Non & consentito
consegnare il prodotto al paziente senza averlo istruito sul suo utilizzo.

Le mani mioelettriche sistema 8E38=6, 8E39=6, 8E41=6 sono indicate esclusivamente per la
protesizzazione esoscheletrica di arto superiore.

La mano mioelettrica € concepita esclusivamente per il trattamento di un paziente. Il produttore
non consente I'utilizzo del prodotto da parte di un'ulteriore persona.
1.1 Qualificazione

Il trattamento di un paziente con il prodotto deve essere effettuato esclusivamente da personale
specializzato, autorizzato dalla Ottobock dopo la partecipazione al relativo corso di formazione.
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2 Indicazioni per la sicurezza

La mancata osservanza delle seguenti indicazioni per la sicurezza pud causare danni e
funzionamenti errati del prodotto. Attenersi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure
riportate in questo documento di accompagnamento.

¢ Non utilizzate spray al silicone per infilare il guanto cosmetico, poiché potrebbe comprometterne
la corretta applicazione. Per far aderire perfettamente il guanto si consiglia il gel Procomfort
633S2 Ottobock.

¢ Qualora ci si trovi in prossimita di conduttori ad alta tensione, trasmettitori, trasformatori, o di
altre fonti che emanano intense radiazioni elettromagnetiche (ad es. sistemi di sicurezza nei
grandi magazzini), possono verificarsi malfunzionamenti della mano mioelettrica e dei compo-
nenti collegati. Al fine di ridurre tale rischio, & necessario registrare gli elettrodi al minor grado
di sensibilita possibile.

¢ Prima di scollegare o ripristinare i collegamenti elettrici (ad esempio per rimuovere la mano dal-
la protesi), € indispensabile separare il sistema dall'alimentazione elettrica. A tal fine, estrarre
I'accumulatore dal telaio o disattivare la protesi premendo il tasto nel connettore di carica.

¢ Se non fosse possibile raggiungere i risultati desiderati tramite la regolazione e la selezione del
programma appropriato, rivolgetevi al Myo-Service Ottobock.

e |struite il paziente sul corretto utilizzo della mano mioelettrica, come riportato nel capitolo 3 “In-
dicazioni per il paziente”.

3 Indicazioni per il paziente

¢ Evitate che parti solide o liquidi penetrino all'interno della mano. Non sottoporre la mano a fumo
intenso, polvere, vibrazioni meccaniche o urti né a fonti calore intenso.

¢ Evitate di intrattenervi in prossimita di conduttori di alta tensione, trasmettitori, trasformatori o
altre fonti di forti radiazioni elettromagnetiche (ad es. sistemi di sicurezza dei grandi magazzini):
potrebbero causare malfunzionamenti della mano mioelettrica.

* Le mani mioelettriche sistema sono state ideate per attivitd quotidiane e non sono indicate per
attivita particolari come sport estremi (free-climbing, paracadutismo etc.). Il corretto impiego
della protesi e dei suoi componenti non solo ne aumenta la durata operativa, ma & fondamentale
per la sicurezza personale del paziente! Se la protesi viene sollecitata da carichi eccessivi (per
es. durante una caduta o simili), € necessario sottoporre la protesi ad un controllo da parte del
tecnico ortopedico per verificare la presenza di eventuali danneggiamenti. Rivolgetevi al vostro
tecnico ortopedico che provvedera all'invio della protesi al Myo-Service Ottobock.

e Se la mano resta inutilizzata per lungo tempo, custoditela in posizione di apertura per proteggere
la meccanica e il guanto protesico.

e |'apertura e le riparazioni della mano mioelettrica o la sostituzione di componenti danneggiati
sono consentite esclusivamente al personale qualificato del Myo-Service Ottobock.

¢ In caso di distanza insufficiente da apparecchi di comunicazione ad alta frequenza (ad es. tele-
foni cellulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi WLAN) possono verificarsi malfunzionamenti del
prodotto dovuti a uno scambio interno dei dati disturbato. Si consiglia pertanto di rispettare le
seguenti distanze minime dai seguenti apparecchi di comunicazione ad alta frequenza:

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

e telefono cellulare GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
e telefoni DECT cordless incl. stazione base: 0,35 m

¢ WLAN (router, access point,...): 0,22 m
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e dispositivi Bluetooth (prodotti di altri produttori non approvati da Ottobock): 0,22 m

¢ In caso di utilizzo del prodotto direttamente nelle vicinanze di dispositivi attiviimpiantabili (p. es.
cardiostimolatori, defibrillatori, ecc.), verificare il rispetto delle distanze minime prescritte dal
produttore del dispositivo. Le radiazioni elettromagnetiche emesse dal prodotto possono distur-
bare il funzionamento dei dispositivi attivi impiantabili. Osservare inoltre le condizioni d'impiego
e le istruzioni per la sicurezza prescritte dal costruttore del dispositivo impiantato.

3.1 Guida di un veicolo

Nessuna regola valida in assoluto € in grado di stabilire fino a che punto un portatore di protesi di
arto superiore sia in grado di condurre un veicolo. Questa possibilita dipende dal tipo di protesi
(livello di amputazione, mono- o bilaterale, condizione del moncone, tipo di protesi) e dalla perso-
na. Osservate assolutamente e norme naziondli relative alla conduzione di autoveicoli vigenti nei
vari paesi e, per motivi di sicurezza, fatevi confermare I'idoneita alla guida dalle autorita di com-
petenza. Quale suggerimento generale la Ottobock consiglia di rivolgersi ad una ditta qualificata
che predisponga il veicolo sulla base delle necessita individuali della persona (ad es. volante con
pomo). E assolutamente necessario accertarsi di essere in grado di poter guidare in maniera sicura
con la mano mioelettrica spenta. Guidare con la mano in funzione potrebbe risultare pericoloso!

Cautela!

Se la mano mioelettrica € dotata di innesto rapido, prima dell’utilizzo & necessario
posizionare la componente di presa in modo che le leggere rotazioni che potrebbero
verificarsi durante la guida non ne provochino il distacco!

Questi prodotti non possono essere smaltiti ovunque insieme ai normali rifiuti domestici.

Ef Uno smaltimento non conforme alle norme del proprio paese pud essere dannoso per
I'ambiente e per la salute. Attenersi alle disposizioni delle autoritd nazionali competenti
relative alla restituzione e alla raccolta di tali prodotti.

3.2 Manutenzione

Al fine di evitare lesioni e di salvaguardare la qualita del prodotto, si consiglia di eseguire rego-
larmente una manutenzione (controllo del servizio assistenza) ogni 24 mesi. Il periodo di tolleranza
massimo € di un mese prima o di tre mesi dopo la scadenza della manutenzione. In linea di mas-
sima il rispetto degli intervalli di manutenzione € d‘obbligo per tutti i prodotti durante il periodo di
garanzia. Solo cosi si usufruisce dell‘intera copertura della garanzia. Durante la manutenzione
potrebbe essere necessario eseguire prestazioni addizionali come ad esempio una riparazione.
A seconda dell‘entita e della validitd della garanzia queste prestazioni addizionali del servizio
assistenza possono essere eseguite gratuitamente oppure a pagamento, previa presentazione
del relativo preventivo. Per gli interventi di manutenzione e riparazione si devono inviare sempre i
seguenti componenti: il prodotto, il caricabatteria e I'alimentatore. Per I‘invio dei componenti da
revisionare utilizzare I'imballaggio ricevuto con I‘unita sostitutiva.

4 Contenuto della spedizione
1 pz. mano mioelettrica sistema DMC plus 8E38=6/8E39=6/8E41=6
1 pz. istruzioni d‘uso
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5 Descrizione e funzione

Le mani mioelettriche sistema 8E38=6, 8E39=6 e 8E41=6 sono dotate di comando DMC plus
proporzionale.

Due sistemi indipendenti di misurazione e regolazione comandano velocita e forza di presa in
maniera proporzionale. Velocita e forza di presa vengono determinate dall'intensita del segnale
muscolare. In questo modo la presa € assai simile a quella fisiologica ed afferrare oggetti molto
piccoli e delicati non & piu un problema.

Il comando DMC plus é situato in un alloggiamento nero con un regolatore nero. Un anello
marrone contrassegna boccola coassiale e cavo della mano.

Le mano mioelettriche dotate di DMC plus devono essere comandate dagli elettrodi 13E125,
13E200 o 13E202.

Un cavaliere permette di scegliere tra due diversi modi di funzionamento.

Alla consegna la mano & predisposta per il funzionamento con comando DMC, con il cava-
liere inserito.

6 Accensione e spegnimento della mano sistema

6.1 Misura 7

Il tasto di accensione e spegnimento viene attivato premendo sul guanto cosmetico. Un lasso di
tempo evita |‘attivazione non intenzionale. Per attivare la funzione desiderata, tenere premuto il
tasto per ca. 1 secondo (fig. 8).

6.2 Misure 7%, 7%, 84

L'interruttore ON/OFF di inserimento e disinserimento integrato nell‘alloggiamento nero puo es-
sere attivato premendo il guanto cosmetico.

Dorso della mano: Funzione ON (fig-8)
Pollice: Funzione OFF (fig.9)

7 Modi di funzionamento

Q Awviso!
Le immagini indicate valgono per tutte le misure di mano.

Per I'adattamento ottimale all'amputato sono disponibili due varianti di comando tra
cui scegliere, contraddistinte da un cavaliere 13E185:

7.1 Cavaliere inserito (stato della mano alla consegna)

La funzione & quella dell'ormai noto comando DMC (fig. 1, fig. 2). La velocita e la forza di pre-
sa vengono determinate esattamente dall‘intensita del segnale muscolare. Quando si modifica
I'intensita del segnale muscolare, la velocita e la forza di presa si adattano immediatamente e in
modo proporzionale al segnale muscolare modificato.

7.2 Cavaliere non inserito (fig. 3, fig. 4)

La velocita di presa e la forza di presa sono determinate esattamente dall‘intensita del segnale
muscolare. Quando si modifica l'intensita del segnale muscolare, la velocita e la forza di presa
si adattano immediatamente ed in modo proporzionale al segnale muscolare modificato, tuttavia
dopo una presa con forza massima, la soglia di inserimento in direzione di apertura viene portata
ad un livello superiore. Aumentando il valore, diminuisce il rischio di aprire la mano con segnali
muscolari involontari. La sicurezza di presa -ad es. per mangiare- aumenta di conseguenza.
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Prima di cambiare il tipo di comando, togliete I'anello di sicurezza dall'anima e sfilatela un poco.
Togliete il cavaliere (fig. 5, fig, 6), riinfilate I'anima e rimontate I'anello di sicurezza. Perche il sistema
riconosca il nuovo programma, occorre disinserire un attimo I'accumulatore e poi riinserirlo (=reset).

8 Registrazione degli elettrodi

Il rendimento ottimale del comando DMC plus viene raggiunto con la regolazione ottimale degli
elettrodi. Cio € reso possibile dal 757M11=X-CHANGE.

c Avviso!
Il regolatore dell‘elettronica di comando serve esclusivamente per il Service. La sua
posizione deve essere modificata solo dal Myo-Service Ottobock.

Procedimento:

Per informazioni dettagliate vedi istruzioni d'uso 647G265 relative al 757M11=X-CHANGE.
Selezionare dal menu del MyoSoft/ PAULA la modalitd "Mano con comando DMC plus". Regolare
ogni elettrodo in modo che il segnale muscolare possa essere mantenuto appena sopra il valore
HIGH (alto) per ca. 2 secondi (fig. 7).

Q Attenzione!
Durante le regolazioni degli elettrodi, il paziente deve intervallare delle pause poiché
I'affaticamento muscolare pud dar luogo a segnadli irregolari ed il terapeuta tenderebbe
a registrare gli elettrodi in modo troppo sensibile.

E necessario verificare che le superfici di contatto degli elettrodi poggino completa-
mente su pelle sana, senza escoriazioni o arrossamenti. Se dovessero essere riscon-
trati danni o disturbi dovuti al malfunzionamento degli elettrodi, verificate il loro stato
ed eventualmente sostituiteli. Se questi dovessero perdurare, non esitate a rivolgervi al
Myo-Service Ottobock.

9 Manutenzione degli accumulatori

Fate funzionare la mano mioelettrica con comando DMC plus esclusivamente con accumulatori
completamente carichi. Un intelligente sistema di controllo della batteria informa I'amputato sul-
lo stato di carica dell'accumulatore: piu questo € scarico, pit la mano si muove lentamente e
la forza di presa & minore. Contemporaneamente, questo sistema & pensato per impedire che
I'accumulatore si scarichi completamente, con conseguenti danni.

La mano mioelettrica dotata di DMC plus puo essere utilizzata esclusivamente in combinazi-
one con I'accumulatore EnergyPack con tecnologia agli ioni di litio 757B20/757B21, con il
MyoEnergy Integral 757B35=" o con I'X-ChangePack 757B15. Per informazioni dettagliate sulla
manutenzione degli accumulatori, consultate le istruzioni allegate al prodotto.

A Attenzione!

Se il comando DMC plus riconosce un EnergyPack 757B20/757B21 o MyoEnergy Inte-
gral 757B35="* carico, la commutazione all'accumulatore con tecnologia agli ioni di litio &
automatica. In seguito, il sistema va fatto funzionare esclusivamente con tale tecnologia.
Se tuttavia si utilizzasse un X-ChangePack 757B15, non sard piu possibile sfruttarne
appieno la capacita. Il ripristino del funzionamento con X-ChangePack e reso possibile
dal MyoSelect 757T13 Ottobock. Per motivi di sicurezza e affidabilita, vanno utilizzati
esclusivamente gli accumulatori Ottobock 757B20, 757B21, 757B35=" 0 757B15.

Alla consegna la mano & predisposta per il funzionamento con I'accumulatore NiMH.
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10 Pulizia e cura

Pulire la protesi con un panno morbido umido e sapone delicato (ad es. Ottobock Derma Clean
453H10=1) in caso di sporcizia. Accertarsi che il prodotto non venga danneggiato e che nessun
liquido penetri nei componenti del sistema.

Al termine asciugare il componente protesico con un panno morbido.

11 Dati tecnici

Corrente permanente (tutte le misure) mA 1
Temperatura di regime (tutte le misure) °C 0-70
Apertura misura 7 mm 79
Apertura misura 7Vs, 7%, 8V4 mm 100
Velocita proporzionale (tutte le misure) mm/s 15-130
Forza di presa proporzionale (tutte le misure) N 0-90
Alimentazione
EnergyPack 757B20, 72V
EnergyPack 757B21, 72V
MyoEnergy Integral 757B35=", 7,4V
X-ChangePack 757B15, 6V
Durata del componente di presa 5 anni
Durata dell’accumulatore 2 anni

Condizioni ambientali

Stoccaggio (con e senza confezione) +5 °C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F

Umidita relativa: max. 85%, senza condensa
Trasporto (con e senza confezione) -5 °C/+23 °F ... +45 °C/+113 °F

Umidita relativa: max. 95%, senza condensa
Utilizzo -5 °C/+23 °F ... +45 °C/+113 °F

Umidita relativa: max. 95%, senza condensa
Carica della batteria +5 °C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F

Umidita relativa: max. 85%, senza condensa

12 Simboli utilizzati

Dispositivo medico

13 Responsabilita

Otto Bock Healthcare Products GmbH, in seguito denominata “il Produttore”, concede la garanzia
esclusivamente nel caso in cui vengano osservate le indicazioni sulla lavorazione ed elaborazi-
one, nonché sulle operazioni e sugli intervalli di manutenzione del prodotto. Il Produttore invita
espressamente ad utilizzare il presente prodotto esclusivamente nelle combinazioni di elementi
autorizzate dal Produttore (vedi istruzioni d'uso e cataloghi). Il produttore non assume alcuna re-
sponsabilita in caso di danni causati da combinazioni di componenti (impiego di prodotti di terzi)
e applicazioni da lui non approvate.

L'apertura e la riparazione del presente prodotto devono essere effettuate esclusivamente da
personale qualificato Ottobock autorizzato.
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14 Marchio di fabbrica

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento d'accompagnamento sono soggette illimi-
tatamente alle disposizioni 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 d'accompagnamento,
non significa che un marchio non sia coperto da diritti di terzi.

15 Conformita CE

Il fabbricante Otto Bock Healthcare Products GmbH dichiara che il prodotto & conforme alle norme europee
applicabili in materia di dispositivi medici. Il prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla direttiva RoHS 2011/65/
UE sulla restrizione dell‘'uso di determinate sostanze pericolose in apparecchiature elettriche ed elettroniche.
I testo completo delle Direttive e dei requisiti € disponibile al seguente indirizzo Internet: http://www.ottobock.
com/conformity

Espafiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-04-06

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

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

* Poéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
problemas.

e Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais cualquier incidente
grave relacionado con el producto, especialmente si se tratase de un empeoramiento del
estado de salud.

¢ Conserve este documento.

1 Campo de aplicacién
Ponga en marcha el producto siguiendo exclusivamente la informacién incluida en los documentos
adjuntos. Instruya al paciente en el correcto manejo y cuidado del producto. De lo contrario, no

se autoriza la entrega del producto al paciente.

Las manos eléctricas de sistema 8E38=6, 8E39=6 y 8E41=6 se emplean exclusivamente para
una exo-protetizacion de la extremidad superior.

La mano eléctrica de sistema de estd prevista exclusivamente para la protetizaciéon de un Gnico
paciente. El fabricante no autoriza el uso del producto en otra persona.
1.1 Cuadlificacion

El tratamiento de un paciente con el producto podrd realizarlo Gnicamente el personal técnico que
haya obtenido la autorizacién de Ottobock tras superar la correspondiente formacion.

2 Recomendaciones para la seguridad

El incumplimiento de las indicaciones de seguridad que se describen a continuacién
puede provocar fallos en el funcionamiento o dafos en el producto. Siga las indicaciones
de seguridad y tome las precauciones indicadas en este documento adjunto.
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e Cuando coloque el guante protésico, no utilice un aerosol de silicona, ya que la posicién correc-
ta del guante podria verse afectada. Se recomienda usar Procomfort-Gel 633S2 de Ottobock
como ayuda de montaje.

¢ Si se sitlia cerca de cables de alta tension, emisores, transformadores u otras fuentes con una
fuerte radiacion electromagnética (por ejemplo, sistemas de proteccion de articulos en centros
comerciales) se pueden producir fallos en el funcionamiento de la mano eléctrica de sistema
y de los componentes conectados. Para reducir este peligro, los electrodos deberian estar
ajustados con la méxima insensibilidad posible.

¢ Antes de establecer o desconectar cualquier conexion eléctrica (por ejemplo, al extraer la mano
de la proétesis), es necesario que desactive el sistema de la fuente de energia. Para ello, saque
el acumulador de su soporte o desconecte la protesis pulsando la tecla de la toma de carga.

¢ Sino consiguiera el objetivo deseado con los ajustes o con la seleccion del programa adecuo-
do, dirijase al Servicio técnico mioeléctrico de Ottobock.

¢ Instruya al paciente en el manejo correcto de la mano eléctrica de sistema seguin lo descrito
en el capitulo 3 “Indicaciones para el paciente”.

3 Indicaciones para el paciente

¢ Procure que no puedan penetrar particulas soélidas ni liquidos en la mano. La mano no deberia
exponerse a humo o polvo intenso, vibraciones mecdnicas o golpes, ni tampoco a un calor excesivo.

* Evite permanecer en las proximidades de cables de alta tension, emisores, transformadores
u otras fuentes con una fuerte irradiacién electromagnética (como por ejemplo, los sistemas
de proteccion de articulos en centros comerciales), ya que estos podrian causar fallos en el
funcionamiento de la mano eléctrica de sistema.

® La mano eléctrica de sistema ha sido desarrollada para realizar actividades cotidianas y no se
debe utilizar para actividades no comunes como por ejemplo deportes extremos ( escalada libre,
parapente etc.) |El tratamiento cuidadoso de la prétesis y de sus componentes no sélo eleva
su esperanza de vida Uutil, sino que ademds contribuye a la propia seguridad del paciente! En
caso de que haya expuesto la prétesis a cargas y situaciones extremas (p. €j. caida o similar),
es imprescindible la comprobacién inmediata de los posibles dafos por el técnico ortopédico
y en caso necesario, enviarla al Myo-Service de Ottobock.

e Si la mano no se utiliza, debe tenerse en cuenta para la proteccion del sistema mecdnico y el
guante protésico que la mano debe guardarse en posicion abierta.

* Solo el servicio técnico mioeléctrico certificado de Ottobock puede abrir y reparar la mano
eléctrica de sistema y los componentes deteriorados.

¢ A una distancia insuficiente con respecto a dispositivos de comunicacion de AF (p. gj., teléfonos
moviles, aparatos con Bluetooth, aparatos con Wi-Fi) pueden producirse fallos en el funciona-
miento del producto debidos a una alteracién de la comunicacion interna de datos. Por tanto,
se recomienda mantener las siguientes distancias minimas respecto a estos dispositivos de
comunicacion de AF:

¢ Teléfono mévil GSM 850 / GSM 900: 0,99 m

e Teléfono movil GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m

e Teléfono inaldmbrico 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

¢ En caso de utilizar el producto junto a sistemas implantables activos (p. €j., marcapasos, des-
fibrilador, etc.), preste atencién a que se respeten las distancias minimas exigidas por el fabri-
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cante del implante. La irradiacion electromagnética generada por el producto puede provocar
fallos en los sistemas implantables activos. Observe también en todo caso las condiciones de
uso y las indicaciones de seguridad prescritas por el fabricante del implante.

3.1 Conducir un vehiculo

A la pregunta de si un usuario de prétesis de brazo estd en condiciones de conducir un vehiculo,
no se puede generalizar: dependerd de la clase de protesis (nivel de la amputacion, si se trata de
una amputacion bilateral o unilateral, condiciones del mufidn, disefio de la protesis) y de la habili-
dad propia del usuario. Tenga en cuenta las normas legales nacionales para conducir un vehiculo
y por motivos legales de seguros haga comprobar y confirmar su aptitud para la conduccién por
una entidad autorizada. Ottobock recomienda que una empresa especializada adapte el control
del vehiculo segun lo necesite el conductor (p.e. barra de direccion). Es absolutamente necesario
que se garantice una conduccion sin riesgos con la mano eléctrica de sistema desactivada. Si
al conducir con la mano eléctrica activada se produce una errénea direccion de ésta, se pondrd
en peligro a los demds conductores y viandantes.

Q iPrecaucion!
Si la mano eléctrica de sistema estd equipada con un cierre de mufieca, antes de que
se utilice, el componente de agarre debe colocarse de modo que un ligero retorcimiento
no haga que la mano se suelte de la prétesis.

Estos productos no deben desecharse junto con la basura doméstica. En caso de que
se deshaga de este producto sin tener en cuenta las disposiciones legales de su pais
E en referencia a este dmbito, estard dafiando al medio ambiente y a la salud. Por eso le
—  rogamos que respete las advertencias que la administracién de su pais tiene en vigencia
respecto a la recogida selectiva de deshechos.

3.2 Mantenimiento

Se recomienda efectuar un mantenimiento periddico (inspeccién de servicio) cada 24
meses con el objetivo de evitar lesiones y para conservar la calidad del producto. El
periodo de tolerancia mdaximo es de un mes antes del vencimiento del mantenimiento
y de tres meses después del vencimiento. Con cardcter general, todos los productos
estdn sujetos a intervalos de mantenimiento obligatorios durante el periodo de garantia.
Solamente asi se conservard la garantia con todos sus efectos. Durante el mantenimiento
pueden ser necesarias prestaciones de servicio adicionales, por ejemplo, una repara-
cién. En funcion de la cobertura y de la validez de la garantia, estas prestaciones de
servicio adicionales pueden llevarse a cabo de forma gratuita o estar sujetas a costes
conforme a un presupuesto presentado previamente. Para los trabajos de mantenimiento
y las reparaciones se han de enviar siempre los siguientes componentes: El producto,
el cargador y el bloque de alimentacién. Se han de enviar los componentes por inspec-
cionar en el embalaje de la unidad de servicio previamente recibida.

4 Suministro
1 ud. Mano eléctrica de sistema DMC plus 8E38=6/8E39=6/8E41=6
1 ud. Instrucciones de uso
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5 Descripcion y funcién
Las manos eléctricas 8E38=6, BE39=6 y 8E41=6 estdn equipadas con el control proporcional
DMC plus.

Dos sistemas independientes de valoracion y ajuste controlan de manera proporcional tanto la
velocidad como la fuerza de prehension, dependiendo del nivel de la sefial muscular. Asi, el pro-
ceso de prehensién no solo se efectia de modo mucho mds natural sino que facilita un agarre
de objetos fragiles suavemente y sin problemas.

El procesador de control DMC plus estd alojado dentro de una carcasa negra con un dial negro.
El casquillo coaxial o el cable para la mano estdn marcados con una anilla marrén.

Las manos eléctricas de sistema con control DMC plus se manejan con los electrodos 13E125,
13E200 6 13E202.

Utilizando el puente de funciones se tiene opcién a elegir entre dos modos de empleo dis-
tintos. En la version DMC se suministra la mano eléctrica con este puente incluido.

6 Conexién y desconexién de la mano eléctrica de sistema

6.1 Tamafo 7

El interruptor de encendido-apagado se activa presionando el guante estético con los dedos.
Una demora evita la activacién involuntaria. Para activar la funcién deseada, presionar el botén
durante apréx. 1 segundo (Fig. 8).

6.2 Tamano 7%, 7%, 8%

Mediante presion sobre el guante estético se puede activar el interruptor de encendido-apagado
integrado en la carcasa negra.

Zona del dorso de la mano: Funcion ENCENDIDA (Fig.8)
Zona del pulgar: Funcién APAGADA (Fig.9)

7 Modos de funcionamiento

Q Recomendacion:
Las fotos mencionadas son vdlidas para todos los tamafios de la mano.
Para facilitar una mejor adaptacion al paciente, se han creado dos opciones de con-
trol de programa, que se pueden elegir a través de un puente de funciones 13E185:

7.1 Puente de funciones conectado (asi se entrega)

Su funcionamiento es idéntico al del conocido Control DMC (Fig.1, Fig.2). La velocidad y la
fuerza de prehension son determinadas exactamente por el nivel de la sefial muscular. Si cambia
la fuerza de la sefial muscular, la velocidad y la fuerza de prehension se adaptan inmediata y
proporcionalmente a la nueva sefial muscular.

7.2 Puente de funciones desconectado (Fig. 3, Fig.4)

La velocidad y la fuerza de prehension son determinadas exactamente por el nivel de la sefial mus-
cular. Si cambia la fuerza de la sefial muscular, la velocidad y la fuerza de prehensién se adaptan
inmediata y proporcionalmente a la nueva sefial muscular, pero después de agarrar con fuerza
maxima, se eleva automdticamente el grado de sefial requerida para “abrir” a un nivel superior,
evitando asi el riesgo de abrir la mano con sefiales musculares involuntarias e incrementando la
seguridad de prehension (p.ej. al comer).

Para cambiar de modo de empleo, quitar la anilla de seguridad de la parte interior de la mano.
Primero extraer parcialmente el interior de la mano y a continuacién el puente de funciones
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(Fig. 5, Fig.6). Después colocar de nuevo el interior de la mano y la anilla de proteccién. Para
que el sistema reconozca el modo de empleo elegido, habrd que quitar el acumulador momentd-
neamente y volverlo a colocar (=reset).

8 Graduacion de los electrodos

La mejor funcién posible del control DMC plus se consigue mediante una graduacién éptima de
los electrodos. Esto es facil con la ayuda del 757M11=X-CHANGE.

e Recomendacion:
El regulador en la electrénica de control sirve exclusivamente para los trabajos de ser-
vicio. Su posicion solo puede ser cambiada por personal del Myo-Service de Ottobock.

Procedimiento:

Para obtener una informacién mas detallada vea las instrucciones de uso 647G265 del 757M11=X-
CHANGE.

Elegir en el programa MyoSoft/PAULA la mano DMC plus con control. Ajustar cada electrodo de

tal manera, que el paciente pueda mantener cada sefial muscular aprox. 2 segundos por encima
del valor HIGH (Fig. 7).

e iAtencion!
El paciente tiene que hacer descansos durante la regulacién de los electrodos, ya que
de lo contrario, la fatiga de los musculos genera resultados irregulares y, en tal caso,
el terapeuta tiende a ajustar los electrodos de forma demasiado sensible.

Tenga cuidado de colocar los electrodos de manera que toda la superficie de contacto
toque piel sana. Si se observan fuertes irregularidades por aparatos eléctricos, com-
probar la posicién de los electrodos y en caso necesario resituarlos. Si es imposible
eliminar las irregularidades, pénganse en contacto con el Myo-Service Ottobock.

9 Manejo de los acumuladores

Para el funcionamiento de la mano eléctrica de sistema con Control DMC plus se utilizardn acu-
muladores completamente cargados. Un analizador de baterias inteligente incorporado en la mano
informa a los pacientes sobre el estado de carga del acumulador, disminuyendo la velocidad y la
fuerza de prehension de la mano progresivamente, segun se va descargando y asi, también se
protege al acumulador de una descarga maxima y perjudicial.

La mano eléctrica de sistema con control DMC plus se puede utilizar con el acumulador Li-lon
EnergyPack 757B20 6 757B21, con el MyoEnergy Integral 767B35=" o con el X-ChangePack
757B15. Encontrard indicaciones mds detalladas sobre el manejo del acumulador en la infor-
macién adjunta de esta.

Q iAtencion!

Si el control DMC plus reconoce un EnergyPack 757B20/757B21 con carga completa
o un MyoEnergy Integral 757B35=" , se cambia automdticamente a la tecnologia de
baterias Li-lon. Una vez cambiada, el sistema s6lo deberia utilizarse con esta tecnologia.
Si a pesar de todo se utiliza un X-ChargePack 757B15, la capacidad del acumulador
ya no se podrd aprovechar por completo. Con el MyoSelect 757T13 es posible volver al
funcionamiento con un X-ChargePack. Por razones de seguridad del funcionamiento y
de fiabilidad deben utilizarse exclusivamente las baterias 757B20, 757B21, 757B35=*
0 757B15 de .
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Se suministra preparado para el uso del acumulador NiMH.

10 Limpieza y cuidados

Limpie el producto con un pafio suave y hiimedo y jabén suave (p. ej., Derma Clean 4563H10=1
de Ottobock) en caso de suciedad. Preste atenciéon a que no se daie el producto ni penetre
ningun liquido en los componentes del sistema.

A continuacion seque el componente protésico con un pafo suave.

11 Datos técnicos

Corriente estdtica (todos los tamanos) mA 1
Temperatura de funcionamiento (todos tamafios) °C 0-70
Apertura maxima Tamarfio 7 mm 79
Apertura maxima Tamafo 74, 7%, 84 mm 100
Velocidad preh. proporcional (todos tamafios) mm/s 15-130
Fuerza preh. proporcional (todos tamanos) N 0-90
Suministro de tensién
EnergyPack 757B20, 72V
EnergyPack 757B21, 72V
MyoEnergy Integral 757B35=", 7,4V
X-ChangePack 757B15, 6V
Vida util del componente de agarre 5 afos
Vida dtil de la bateria 2 afos

Condiciones ambientales

Almacenamiento (con o sin embalaje) De +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Max. 85 % de humedad relativa, sin
condensacién

Transporte (con o sin embalaje) De -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
Max. 90 % de humedad relativa, sin
condensacién

Funcionamiento De -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F
Max. 95 % de humedad relativa, sin
condensacién

Carga de la bateria De +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Max. 85 % de humedad relativa, sin
condensacién

12 Simbolos utilizados

Producto sanitario

13 Responsabilidad

Otto Bock Healthcare Products GmbH, llamado en lo sucesivo el fabricante, asumird la garantia
s6lo cuando se hayan observado tanto las indicaciones de preparacién y procesamiento como
las instrucciones de cuidado y los intervalos de mantenimiento prescritos. El fabricante advierte
expresamente de que este producto sélo puede emplearse combinado con componentes que
cuenten con el visto bueno del fabricante (véanse el manual de instrucciones y los catdlogos).
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El fabricante no se responsabiliza de los dafnos producidos por combinaciones de componentes
(empleo de productos de otros fabricantes) y aplicaciones que no cuenten con el visto bueno
del fabricante.

Este producto debe ser abierto y reparado exclusivamente por personal especializado y autoriz-
ado de Ottobock.

14 Marcas registradas

Todas las denominaciones mencionadas en este documento anexo 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 do-
cumento pueden ser marcas registradas y estdn sometidos a los derechos de los propietarios
correspondientes.

La ausencia de una designacién explicita de las marcas utilizadas en este documento anexo no
implica que una denominacién esté libre de derechos de terceras personas.

15 Conformidad CE

Por la presente, Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que el producto es conforme con
las disposiciones europeas aplicables en materia de productos sanitarios. El producto cumple
los requisitos de la Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacién de determinadas
sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos. El texto completo de las Directivas y
exigencias estd disponible en la siguiente direccion de internet: http://www.ottobock.com/conformity

Portugués

Data da ultima atualizagGo: 2021-04-06

¢ |eia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de
seguranga.

¢ Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.
¢ Se tiver davidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

e Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saude, ao fabricante e ao 6rgdo responsdvel em seu pais.

e Guarde este documento.

1 Utilizacdo

Coloque o produto em operagdo apenas de acordo com as informagdes fornecidas nos documentos
anexos. Instrua o paciente quanto ao manuseio e conservagdo corretos do produto. A divulgagdo ao
paciente sem instrugdo prévia ndo é permitida. As mdos eléctricas do sistema 8E38=6, 8E39=6,
8E41=6 destinam-se exclusivamente & protetizagéo do membro superior.

A mdo de sistema eléctrica destina-se exclusivamente a protetizagdo num Unico paciente. A
utilizagdo do produto em outra pessoa ndo é permitida por parte do fabricante.
1.1 Qualificagé@o

A protetizagdo de um paciente com o produto deve ser realizada somente por pessoal técnico
que foi autorizado pela Ottobock através de um treinamento correspondente.
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2 Indicacdo de seguranca

A ndo observagdo das indicagoes de seguranga pode acarretar numa avaria no con-
trolo como também na fungdo do sistema de mdo eléctrica, expondo o utilizador a
riscos de ferimento.

* Na colocagdo da luva da prétese ndo utilize um spray a base de silicone; isto poderd afectar
a fixagdo segura da luva. Para auxiliar na montagem recomendamos o gel Procomfort 633S2
da Ottobock.

¢ A permanéncia na proximidade de cabos de alta tensdo, transmissores, transformadores ou de
outras fontes de forte radiagdo electromagnética (por ex. sistemas de alarmes em superficies
comerciais) poderd resultar em anomalias na mdo eléctrica de sistema e nos componentes a
ela ligados. Para reduzir este perigo, os eléctrodos devem ser ajustados para o modo menos
sensivel possivel.

¢ Antes de separar ou estabelecer ligagdes eléctricas (por ex. remogdo da mdo da prétese) é
imprescindivel desligar o aparelho da fonte de alimentagdo. Para tal retirar a bateria do seu
encaixe ou desligar a prétese premindo o botdo na tomada de carregamento.

¢ Se ndo conseguir obter os resultados pretendidos com os ajustes ou a selecgdo do programa
adequado, contacte o Servigo de Assisténcia Myo da Ottobock.

¢ Instrua o paciente relativamente ao manuseamento correcto da mdo eléctrica de sistema,
conforme o capitulo 3 “Indicagdes para o paciente".

3 Indicacoées para o paciente

¢ Certifique-se de que ndo é possivel penetrarem particulas sélidas nem liquidos na mdo. A
mdo ndo deve ser exposta a fumo ou poeira intensa, vibragdes mecdnicas ou choques, nem
a calor excessivo.

¢ Evite a permanéncia na proximidade de cabos de alta tensdo, transmissores, transformadores
ou de outras fontes de forte radiagdo electromagnética (por ex. sistemas de alarmes em su-
perficies comerciais) dado poderem originar anomalias na mdo eléctrica de sistema.

® A mdo eléctrica foi desenvolvida para ser utilizada nas actividades quotidianas, portanto, ndo
deve ser usada em actividades incomuns como por ex. a prdctica de desportos arriscados
(alpinismo, asa delta, etc). O manuseio cuidadoso da proétese e de seus componentes ndo sé
aumenta sua vida atil, como tem a fungdo de garantir a seguranga pessoal do paciente! Se a
protese for exposta a uma carga extrema (por ex. através de uma queda, ou algo semelhante) é
imprescindivel levd-la a um técnico ortopédico para ser testada. A pessoa de contacto é o técnico
ortopédico responsavel que, eventualmente, enviard a prétese ao Myo-Service da Ottobock.

® Se a mdo ndo for utilizada deverd ser assegurado que a mdo é guardada aberta para a pro-
tecgdo do sistema mecdnico e da luva da prétese.

¢ A abertura e o reparo da mdo elétrica de sistema, bem como a manutengdo corretiva de
componentes danificados s6 podem ser realizados pelo Myo-Service certificado da Ottobock.

* Em caso de distancia muito curta em relagdo aos dispositivos de comunicagdo RF (por ex.,
telefones celulares, dispositivos Bluetooth, dispositivos WLAN), podem ocorrer episddios de
mau funcionamento do produto devido & falha da comunicagéo interna de dados. Recomen-
damos, portanto, manter as seguintes distGncias minimas em relagdo a estes dispositivos de
comunicagdo RF:
® Telefone celular GSM 850 / GSM 900: 0,99m

® Telefone celular GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
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e Telefones sem fio DECT incl. estagdo de base: 0,35m
* WLAN (roteadores, Access Points,...): 0,22m
e Dispositivos Bluetooth (produtos de terceiros que ndo foram aprovados pela Ottobock): 0,22m

* Ao utilizar o produto na proximidade direta de sistemas implantdaveis ativos (por ex. marca-
passo, desfibrilador, etc.), observe as distGncias minimas exigidas pelo fabricante do sistema
implantado. A radiagdo eletromagnética gerada pelo produto pode levar a interferéncias nos
sistemas implantdveis ativos. Além disso, é imprescindivel observar as condigdes de uso e
indicagdes de seguranca determinadas pelo fabricante do sistema implantado.

3.1 Condugdo de um veiculo motorizado

As condigdes em que um amputado do membro superior pode ou deve conduzir um veiculo mo-
torizado, depende das capacidades individuais. Depende também das caracteristicas da am-
putagdo (nivel, lado, estado do membro residual e tipo de prétese). Obedega as normas legais
nacionais relativas a condugdo de um veiculo motorizado e, por razdes legais de seguranca,
verifique e comprove a sua capacidade de condugdo numa entidade autorizada. Em qualquer
caso, a Ottobock recomenda ter um veiculo adaptado (por ex. barra de direcgdo), por uma ofici-
na mecdanica especializada, aos requisitos individuais. E importantissimo assegurar-se que seja
possivel conduzir sem riscos com o sistema de mdo eléctrica desligado. A condugdo com a mdo
ligada pode acarretar perigos ao utilizador por eventuais falhas de controlo.

Cuidado:

Se a mdo eléctrica de sistema estiver equipada com um fecho de punho é necessdrio,
antes da utilizagdo, posicionar os componentes de preensdo de forma que uma rotagdo
ligeira ndo resulte no desprendimento da méo da protese!

Em alguns lados a eliminagdo destes produtos ndo é permitida juntamente com o lixo
doméstico. A eliminagdo que ndo cumpre as disposigdes nacionais referentes a elimi-
nagdo poderd ter consequéncias nocivas para o ambiente e para a sadde. Observe

—— asindicagdes dos organismos nacionais responsdveis pelo processo de devolugdo e
de recolha.

3.2 Manutencédo

A fim de evitar lesdes e para conservar a qualidade do produto, recomenda-se a realizagdo de
uma manutengdo periédica (inspegdo de assisténcia) a cada 24 meses. O periodo de tolerancia
€ de no maximo um més antes ou trés meses apos a expiragdo da manutengdo. De modo geral,
o cumprimento obrigatério dos intervalos de manutengdo durante o prazo de garantia é vdlido
para todos os produtos. S6 assim é mantida a protegdo integral da garantia. No decorrer da
manutengdo, podem se tornar necessdrios servigos adicionais, como um reparo. Esses servigos
adicionais podem ser realizados gratuitamente ou mediante pagamento apds uma estimativa de
custo prévia, em fungdo da abrangéncia e prazo da garantia. Para a realizagdo de manutengdes
e reparos, enviar sempre os seguintes componentes: O produto, carregador e transformador.
Para o envio dos componentes a serem verificados, deve ser utilizada a embalagem de envio da
unidade de empréstimo recebida anteriormente.

4 Fornecimento
1 unidade mao eléctrica de sistema 8E38=6/8E39=6/8E41=6
1 unidade manual de instrugdes
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5 Descric@o e funcionamento

As mados eléctricas de sistema 8BE38=6, 8E39=6 e 8E41=6 estdo proporcionalmente equipadas
com controlo DMC.

Dois sistemas independentes de controlo e medigdo controlam proporcionalmente a velocidade
e a forca de preensdo. A velocidade e a forga de preensdo sdo determinadas pelo nivel do sinal
muscular. Por isso o processo de preensdo ndo sé age de maneira muito mais fisioldgica, como
também facilita segurar objectos com suavidade, sem inconvenientes, mesmo tratando-se de
objectos pequenos e frageis.

O controlo DMC plus estd albergado num compartimento preto com um mostrador preto. A
bucha coaxial ou o cabo da mdo estdo marcados com um anel castanho para a identificagdo.

As mdos eléctricas de sistema com comando DMC plus deverdo ser comandadas através dos
eléctrodos 13E125, 13E200 ou 13E202.

O técnico ortoprotésico pode escolher entre dois programas de controlo diferentes, bastan-
do para tal inserir ou retirar a ficha de fun¢do no interior da mao eléctrica. A mao eléctrica
DMC plus é fornecida com a ficha de func¢do inserida.

6 Ligar/desligar a mdo eléctrica de sistema

6.1 Tamanho 7

Para accionar o botdo ligar/desligar basta pressiond-lo com o dedo na luva de revestimento
cosmético. Uma demora evita um disparo indesejado. Para activar a fungdo desejada basta
pressionar o botdo aproximadamente um segundo (Fig. 8).

6.2 Tamanhos 7%, 7%, 8%

O mecanismo ligar/desligar integrado no compartimento preto pode ser accionado através de
pressdo na luva de revestimento cosmético.

zona pressdo na mado: fungdo ligar (Fig.8)
zona polegar: fungdo desligar (Fig.9)

7 Programas de controlo

Q Nota:
As ilustragdes mencionadas sdo vdlidas para todos os tamanhos de mdo.

O ortoprotésico pode escolher entre dois programas de controlo diferentes, bastando
para isso inserir ou retirar a ficha de fungdo 13E185:

7.1 Ficha de funcéo inserida (tal como é fornecida)

O funcionamento é idéntico ao do actual controlo DMC (Fig. 1, Fig. 2). A velocidade e a forga de
preensdo s@o determinadas exactamente pelo nivel do sinal muscular. Mudando a intensidade
do sinal muscular, tanto a velocidade como a forga de preensdo adaptam-se imediata e propor-
cionalmente a nova situagdo do sinal muscular.

7.2 Ficha de funcéo retirada (Fig. 3, Fig. 4)

A rapidez e a forga de preensdo sdo determinadas exactamente pelo nivel do sinal muscular.
Mudando a intensidade do sinal muscular, tanto a rapidez como a forga de preensdo adaptam-
se imediata e proporcionalmente a nova situagdo muscular. Contudo, apds fazer a preensdo
com a forga maxima, o sinal necessdrio para abrir a mdo terd que ser mais forte. Isto reduz o
risco de a mdo abrir devido a uma contracgdo muscular acidental, aumentando a seguranga da
preensdo em situagoes tais como comer.
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Para alterar o programa de controlo, retirar a anilha de seguranca da parte interna da mdo.
Puxar a mdo interna o suficiente para retirar a ficha de fungdo (Fig. 5, Fig. 6). Depois recolocar o
interior da ma@o e a anilha de protegdo. Para que o sistema reconhega o novo modo de utilizagdo
escolhido, retirar momentaneamente e voltar a colocar o acumulador (=reset).

8 Ajuste dos eléctrodos

O funcionamento adequado da mdo DMC pode ser conseguido através do ajuste correcto dos
eléctrodos. Com o 757M11=X-CHANGE isto pode ser realizado sem problemas.

c Nota:
O mostrador no mecanismo electrénico do controlo serve exclusivamente para trabalhos
de assisténcia. Apenas o pessoal técnico do Myo-Service da Ottobock estd autorizado
a fazer modificagoes.

Procedimento:
Para informagdes detalhadas consulte o manual de instruges 647H265 do 757M11=X-CHANGE.
No programa MyoSoft/PAULA, seleccionar ,mdo com controlo DMC plus". Cada eléctrodo deve

ser ajustado de forma a que o utilizador consiga manter o sinal muscular, aproximadamente dois
segundos, num ponto ligeiramente acima do valor ALTO ( HIGH) (Fig. 7).

e Atencdo!
Durante a regulagdo dos eléctrodos o paciente deve fazer pausas, uma vez que o can-
sago muscular pode criar resultados irregulares e o terapeuta tenderd, consequente-
mente, a regular os eléctrodos sensiveis demais.

Se for possivel, evitar que a superficie de contacto esteja totalmente sobre pele lesio-
nada. Se forem observadas fortes irregularidades decorrentes de aparelhos eléctricos,
testar a posicdo dos eléctrodos e se necessdrio, substitui-los. Na impossibilidade de
solucionar os problemas por ventura surgidos, contactar o Myo-Service da Ottobock.

9 Manuseamento dos acumuladores

Utilizar apenas acumuladores completamente carregados para operar a mdo eléctrica do siste-
ma Ottobock com controlo DMC plus. Um gestor de acumuladores inteligente avisa o utilizador
quando a poténcia estd abaixo dos limites para um bom desempenho: a mdo fica mais lenta e
a forga de preensdo diminui. Simultaneamente, serve para proteger o acumulador de ficar total-
mente descarregado, o que é contra-indicado.

A mdo eléctrica de sistema com comando DMC plus pode ser utilizada com a bateria Li-lon
EnergyPack 757B20 ou 757B21, com o MyoEnergy Integral 757B35=* ou X-ChangePack 757B15
Ottobock. Para informagdes mais detalhadas sobre o manuseamento das baterias, consulte a
informagdo que acompanha as baterias.
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A Atencéo!

Se o comando DMC plus detectar um EnergyPack 757B20/757B21 ou MyoEnergy Inte-
gral 757B35=" carregado, este comuta automaticamente para a tecnologia de bateria
Li-lon. De seguida, o sistema deverd apenas ser operado com esta tecnologia. Se no
entanto for utilizado um X-ChangePack 757B15 deixa de ser possivel utilizar a capaci-
dade total do(a) mesmo(a). A restituigcdo para o funcionamento com o X-ChangePack-é
possivel com o MyoSelect 757713 da Ottobock. Por motivos de seguranga operacional
e de fiabilidade deverdo ser utilizadas exclusivamente as baterias 757B20, 757B21,
757B35=" ou 757B15.

O aparelho é fornecido em estado operacional com o NiMH.

10 Limpeza e cuidados

Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano macio e imido, e sabdo suave (por ex., Derma
Clean 453H10=1 da Ottobock). Atente para que o produto ndo seja danificado e para que ndo
haja a penetragdo de liquidos nos componentes do sistema.

Em seguida, secar o componente de prétese com um pano macio.

11 Dados técnicos

corrente continua (todos os tamanhos) mA 1
temperatura de funcionamento (todos os tamanhos) °C 0-70
amplitude de abertura, tamanho 7 mm 79
amplitude de abertura, tamanhos 74, 73, 8V mm 100
velocidade proporcional (todos os tamanhos) mm/s 15-130
forca de preensdo proporcional (todos os tamanhos) N 0-90
fonte de alimentagdo
EnergyPack 757B20, 72V
EnergyPack 757B21, 72V
MyoEnergy Integral 757B35=", 7.4V
X-ChangePack 757B15, 6V
Vida atil do componente de preensdo 5 anos
Vida dtil da bateria 2 anos

Condicoes ambientais

Armazenamento (com e sem a embalagem) +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
no max., 85% de umidade relativa do
ar, ndo condensante

Transporte (com e sem a embalagem) -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
no max. 90% de umidade relativa do
ar, ndo condensante

Operacgdo -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F
no max. 95% de umidade relativa do
ar, ndo condensante

Carga da bateria +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
no madx., 85% de umidade relativa do
ar, ndo condensante
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12 Simbolos utilizados

Dispositivo médico

13 Responsabilidade

A Otto Bock Healthcare Products GmbH, adiante denominada fabricante, apenas se responsabi-
liza se as orientagdes e normas relativas a adaptagdo e ao emprego do produto, assim como as
orientagdes relativas aos cuidados e aos intervalos da manutengdo do produto, forem cumpridas.
O fabricante chama expressamente a atengdo para o facto de que esse produto apenas pode
ser utilizado em combinagdo com componentes (veja nas instrugdes de utilizagdo e nos catdlo-
gos) autorizados pelo fabricante. O fabricante ndo se responsabiliza por danos resultantes da
utilizagdo de combinagdes de componentes (incluindo produtos de terceiros) ou de aplicagoes
por ele ndo autorizadas.

O produto somente poderd ser aberto e consertado por pessoal técnico autorizado da Ottobock.

14 Marcas comerciais

Todas as designagdes mencionadas no presente documento anexo estdo sujeitas de forma irrestrita
as determinagdes do respectivo direito de marcas e dos direitos dos respectivos proprietdrios.

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem ser marcas regist-
radas e estar sob os direitos dos respectivos proprietdrios.

A falta de uma identificagdo explicita das marcas utilizadas neste documento anexo ndo pode
servir de base conclusiva de que uma designagdo esteja isenta de direitos de terceiros.

15 Conformidade CE

A Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que o produto estd em conformidade com as
especificagdes europeias para dispositivos médicos aplicaveis. O produto preenche os requisitos
da Diretiva RoHS 2011/65/UE para a restrigdo do uso de determinadas substancias perigosas em
dispositivos elétricos e eletronicos. O texto integral a respeito das diretivas e dos requisitos estd
disponivel no seguinte endereco de Internet: http://www.ottobock.com/conformity

Nederlands

Datum van de laatste update: 2021-04-06

¢ Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de
veiligheidsinstructies in acht.

® |eer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

* Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het product of wanneer er
zich problemen voordoen.

¢ Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt aan de fabrikant en
de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de
gezondheidstoestand.

e Bewaar dit document.

1 Toepassing

Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de begeleidende documenten. Leer
de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden. Zonder voorafgaande instructie
mag het product niet aan de patiént worden afgegeven.
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De systeem-elektrohanden 8E38=6, 8E39=6, 8E41=6 dienen uitsluitend voor de verzorging van
de bovenste extremiteit met een exoprothese.

De systeem-elektrohand is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één persoon. Het product is
door de fabrikant niet goedgekeurd voor gebruik door een tweede persoon.
1.1 Kwalificatie

Het product mag alleen bij patiénten worden aangemeten door vakspecialisten die bij Ottobock
een speciale opleiding hebben gevolgd en daartoe op basis van die opleiding geautoriseerd zijn.

2 Veiligheidsvoorschriften

Wanneer de onderstaande veiligheidsvoorschriften niet in acht worden genomen, kan
dat tot gevolg hebben dat het product beschadigd raakt of dat er storingen in de werking
van het product optreden. Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheids-
voorschriften en voorzorgsmaatregelen in acht.

¢ Gebruik voor het aanbrengen van de prothesehandschoen geen siliconenspray. Dit zou tot ge-
volg kunnen hebben dat de handschoen niet goed op zijn plaats blijft zitten. Als hulpmiddel bij
de montage adviseren wij u Ottobock Procomfort-gel 633S2 te gebruiken.

¢ In de buurt van hoogspanningsleidingen, zenders, transformatoren en andere bronnen van
elektromagnetische straling (bijv. productbeveiligingssystemen in warenhuizen) kunnen er sto-
ringen in de werking van de systeem-elektrohand en de aangesloten componenten optreden.
Ter verkleining van het betreffende risico moeten de elektroden zo ongevoelig mogelijk worden
afgesteld.

e V66r het verbreken of tot stand brengen van elektrische verbindingen (bijv. het losmaken van de
hand van de prothese) moet u het systeem altijd loskoppelen van de voeding. Haal hiervoor de
accu uit de houder of schakel de prothese uit door de knop in de laadbus in te drukken.

¢ Indien u met de instellingen niet het gewenste resultaat bereikt of problemen heeft met de keuze
van een geschikt programma, neem dan contact op met Ottobock Myo-Service.

® Leer de patiént hoe hij met systeem-elektrohand moet omgaan (zie hoofdstuk 3 ,Instructies
voor de patiént").

3 Instructies voor de patiént

e Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vloeistoffen in de hand kunnen binnendringen. De hand
mag niet worden blootgesteld aan intensieve rook, stof, mechanische trillingen en schokken
of grote hitte.

¢ Blijf uit de buurt van hoogspanningsleidingen, zenders, transformatoren en andere bronnen van
sterke elektromagnetische straling (bijv. productbeveiligingssystemen in warenhuizen), omdat
deze straling storingen in de werking van de systeem-elektrohand tot gevolg kan hebben.

¢ De Systeem-Elektrohand is ontwikkeld voor dagelijkse activiteiten en is niet bedoeld voor buiten-
gewone activiteiten zoals bijvoorbeeld extreemsporten (vrij klimmen, paragliding). Zorgvuldige
behandeling van de prothese en de prothesecomponenten verlengt niet alleen de verwachte
levensduur, maar is vooral in het belang van de persoonlijke veiligheid van de patiént! Mochten
er op de prothese extreme belastingen worden uitgevoerd, (zoals b.v. bij een val) dan moet de
prothese onmiddellijk bij de prothesemaker worden gecontroleerd op beschadiging. De aan-
spreekpartner is de verantwoordelijke orthopedisch instrumentmaker, die de prothese zonodig
doorstuurt aan de Ottobock Myo-Service.

* Wanneer de hand niet wordt gebruikt, moet deze ter bescherming van het mechanisme en de
prothesehandschoen in geopende toestand worden bewaard.
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¢ De systeem-elektrohand mag alleen worden geopend en de hand en beschadigde componenten
daarvan mogen uitsluitend worden gerepareerd door de gecertificeerde Ottobock Myo-Service.

¢ Bij een te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv. mobiele telefoons, Bluetooth-
apparaten, Wifi-apparaten) is het mogelijk dat er door verstoring van de interne datacommuni-
catie storingen optreden in de werking van het product. Zorg er daarom voor dat u niet dichter
bij de hieronder vermelde HF-communicatieapparaten komt dan daarachter is aangegeven:

* Mobiele telefoon GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* Mobiele telefoon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
e DECT draadloze telefoons inclusief basisstation: 0,35 m
¢ Wifi (router, access points,...): 0,22 m
¢ Bluetooth-apparaten (producten van andere aanbieders, die niet door Ottobock zijn goed-
gekeurd): 0,22 m

* | et erop dat u bij het gebruik van het product in de directe nabijheid van actieve implanteerbare
systemen (bijv. pacemakers, defibrillators, enz.), de minimale afstand aanhoudt die door de fabri-
kant van het implantaat wordt voorgeschreven. Als gevolg van door het product gegenereerde
elektromagnetische straling kunnen storingen optreden in de actieve, implanteerbare systemen.
Let verder altijd op de door de fabrikant van het implantaat voorgeschreven gebruikscondities
en veiligheidsinformatie.

3.1 Het besturen van een voertuig

Of en in hoeverre een gebruiker van een armprothese in staat is om een motorvoertuig te besturen
kan in de regel niet worden beantwoord. Dit hang hangt af van de aard van de verzorging (hoogte
van de amputatie, uni- of bilateraal, stompverhouding, soort prothese) en van de individuele
vaardigheid van de gebruiker van de armprothese. Houd u beslist aan de nationale wettelijke
voorschriften voor het besturen van een voertuig en laat om verzekeringsrechtelijke redenen door
een daartoe geautoriseerde instantie controleren of en bevestigen dat u in staat bent een voertuig
te besturen. Over het algemeen raadt Ottobock aan om het voertuig door een gespecialiseerd
bedrijf uit te laten rusten met de nodige aanpassingen (stuurknuppel, stuurknop, stuurvork). Het
moet onherroepelijk gewaarborgd zijn, dat de prothesedrager zijn voertuig met uitgeschakelde
systeem-elektrohand zonder risico’s kan besturen. Het rijden met ingeschakelde elektrohand zou
door foutief functioneren kunnen leiden tot in gevaar brengen van de medeweggebruikers.

Voorzichtig:

Wanneer de systeem-elektrohand is uitgerust met een polsscharniersluiting, moet de
grijpcomponent véor gebruik zo worden gepositioneerd dat een geringe verdraaiing van
de hand niet tot gevolg kan hebben dat deze losraakt van de prothese!

Deze producten mogen niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishou-
delijk afval. Wanneer het weggooien van afval niet gebeurt volgens de daarvoor in uw
land geldende bepalingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de

—— gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land verantwoordelijke instantie voor
terugname- en inzamelprocedures in acht.

3.2 Onderhoud

Ter voorkoming van letsel en voor het behoud van de productkwaliteit wordt aanbevolen om elke
24 maanden onderhoud (service-inspectie) uit te voeren. De tolerantie in het tijdvenster bedraagt
maximaal één maand voor, en drie maanden na het verstrijken van de onderhoudsdatum. In zijn
algemeen geldt voor alle producten de verplichting de onderhoudsintervallen in acht te nemen
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tijdens de garantieperiode. Alleen zo geniet u de volledige bescherming van de garantie. In het
kader van het onderhoud kunnen er extra services nodig zijn, zoals een reparatie. Deze extra ser-
vices kunnen afhankelijk van de omvang van de garantie en geldigheid gratis of na een kostenra-
ming tegen een vergoeding worden uitgevoerd. Voor onderhouds- en reparatiewerkzaamheden
moeten altijd de volgende componenten worden meegestuurd: Het product, de acculader en de
netvoeding. Voor het verzenden van de te reviseren componenten dient de verzendverpakking van
de eerder ontvangen service-eenheid te worden gebruikt.

4 Inhoud leveringspakket
1 st. Systeem-Elektrohand DMC plus 8E38=6/8E39=6/8E41=6
1 st. handleiding

5 Beschrijving en functie

De systeem-elektrohanden 8E38=6, 8E39=6 en 8E41=6 zijn uitgerust met een proportionele DMC
plus sturing. De DMC plus sturing zonder grijpkrachtschakelaar is een verdere ontwikkeling van
de DMC sturing en zijn voorbereid om gebruikt te worden met de accu's Ottobock EnergyPack
757B20/757B21.

Twee onafhankelijke meet- en regelsystemen sturen zowel de grijpsnelheid als de proportionele
grijpkracht. De grijpsnelheid en de grijpkracht worden bepaald door de hoogte van het spiersi-
gnaal. Daardoor komt het grijpproces natuurlijker over en is het zacht vastpakken van breekbare
voorwerpen geen probleem.

De DMC plus sturing is ondergebracht in een zwarte behuizing met een zwarte instel-regelaar.
De coaxiaalbus resp. de handkabel van de hand is met een bruine ring gemarkeerd.

De systeem-elektrohanden met DMC plus-besturing moeten worden aangestuurd met de elektro-
den 13E125, 13E200 of 13E202.

Via een functiestekker kunt u kiezen uit twee bedrijfsmodi. De systeem elektrohand wordt
geleverd met de functiestekker in de DMC-modus.

6 Aan- en uitschakelen van de Systeem-Elektrohand

6.1 Grootte 7

De aan- en uitknop wordt bediend door drukken van de vinger op de cosmetische handschoen.
Een tijdvertraging verhindert een onwillekeurig in werking stellen. Om de gewenste functie te ac-
tiveren dient de knop ca 1 seconde worden ingedrukt (afb. 8).

6.2 Grootte 7%, 7%, 8%

Door het indrukken door de cosmetische handschoen heen, kan de in de zwarte behuizing gelegen
geintegreerde aan-/uitschakelaar worden bediend.

Op de handrug: functie AAN  (afb. 8)
Bij de duim: functie UIT (afb. 9)

7 Bedrijffsmodi

Q Let op!
De genoemde afbeeldingen gelden voor alle maten.

Voor een optimale aanpassing aan de patiént zijn er twee programmavarianten mogelijk,
die door middel van de functiestekker 13E185 kunnen worden uitgekozen:
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7.1 Functiestekker aangesloten (af fabriek)

De functie is identiek aan de bekende DMC sturing (afb.1, afb. 2). De grijpsnelheid en de grijp-
kracht worden exact door de hoogte van het spiersignaal bepaald. Wanneer de kracht van het
spiersignaal verandert, passen de grijpsnelheid en de grijpkracht zich meteen en proportioneel
aan het gewijzigde spiersignaal aan.

7.2 Functiestekker niet aangesloten (afb. 3, afb. 4):

De grijpsnelheid en de grijpkracht worden exact door de hoogte van het spiersignaal bepaald.
Wanneer de kracht van het spiersignaal verandert, passen de grijpsnelheid en de grijpkracht zich
meteen en proportioneel aan het gewijzigde spiersignaal aan, echter na een keer vastgrijpen met
maximale kracht wordt de inschakeldrempel in de richting openen op een hogere waarde gebracht.
Door deze verhoging vermindert het risico, dat de hand zich door onwillekeurige spiersignalen
opent. De grijpzekerheid - bv bij het eten - wordt daardoor verhoogd.

Om de bedrijffsmodus te wijzigen, moet men de borgring van de binnenhand verwijderen, de bin-
nenhand gedeeltelijk naar beneden trekken en de functiestekker verwijderen (afb. 5, afb. 6) Nu de
binnenhand en de borgring weer op zijn plaats brengen. Opdat het systeem de nieuwe bedrijfsmodus
zou herkennen, dient u de accu even uit de houder te nemen en weer terug te plaatsen (=reset).

8 Instellen van de elektroden

Een optimaal functioneren van de DMC plus sturing wordt bereikt door een perfecte afstelling van
de elektroden. Met de 757M11=X-CHANGE kan dit probleemloos worden gerealiseerd.

Hoe gaat u hierbij te werk:

Let op!
A De instelregelaar aan de sturingselektronica dient uitsluitend voor servicedoeleinden. De
positie mag alleen worden gewijzigd door een Ottobock Myo-Service.

Werkwijze:
Gedetailleerde informatie is te vinden in de 757M11=X-CHANGE gebruiksaanwijzing 647G265.
In het programma MyoSoft/PAULA kiest u de hand met DMC plus sturing. Elke elektrode dient

zo te worden afgesteld dat de gebruiker het betreffende spiersignaal gedurende 2 seconden net
boven de waarde HIGH kan houden (afb. 7).

Let op!

A De patiént moet tijdens het afstellen van de elektroden af en toe een pauze houden,
omdat er anders door vermoeide spieren onrgelmatige resultaten worden verkregen en
de therapeut ertoe zal neigen de elektroden te gevoelig of te stellen.

Men dient erop te letten dat de contactvlakken van de elektroden, indien mogelijk, op
ongeschonden huid kunnen worden geplaatst. Wanneer men ondervindt dat er sterke
storingen onstaan t.g.v. elektrische apparaten, dan verdient het aanbeveling de ligging
van de elektroden te controleren en, indien nodig, te wijzigen. Kunnen de storingen niet
worden vermeden, wendt u dan tot uw Ottobock Myo-Service.
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9 Onderhoud van de accu's

Bij de systeem elekirohanden met DMC plus sturing, alleen volgeladen accu's gebruiken. Een
intelligent accumanagement informeert de patiént over de afnemende laadtoestand van de bat-
terijen, doordat de hand steeds langzamer wordt, resp. minder kracht kan opbouwen. De accu
wordt gelijktijdig beschermd tegen schadelijke uitputting.

Voor de systeem-elektrohand met DMC plus-besturing kunnen de Li-ion-accu EnergyPack 757B20
resp. 757B21, de MyoEnergy Integral 757B35=* en het X-ChangePack 757B15 worden gebruikt.
Gedetailleerde aanwijzingen voor het gebruik van de accu’s zijn te vinden in de met de accu’s
meegeleverde documentatie.

Let op!

A Wanneer de DMC plus-besturing een vol EnergyPack 757B20/757B21 of een volle My-
oEnergy Integral 757B35=" identificeert, schakelt de besturing automatisch over op de
Li-ion-accutechnologie. Daarna mogen er voor het systeem alleen nog accu's worden
gebruikt die zijn gebaseerd op deze technologie. Als er toch weer een X-ChangePack
757B15 wordt gebruikt, kan de capaciteit daarvan niet meer volledig worden benut. Met
de Ottobock MyoSelect 757T13 kan weer worden overgeschakeld naar het gebruik van
een X-ChangePack. Met het oog op de bedrijfszekerheid en betrouwbaarheid mogen er
uitsluitend 757B20, 757B21, 757B35=" of 7567B15 accu's worden gebruikt.

Bij levering zijn de handen ingesteld voor gebruik met NiMH-Accu's.

10 Reiniging en onderhoud

Verwijder vuil en vlekken van het product met een vochtige, zachte doek en milde zeep (bijv. Ot-
tobock Derma Clean 453H10=1). Let op dat u het product niet beschadigt en dat er geen vocht
in de systeemcomponenten binnendringt.

Droog de prothesecomponent daarna af met een zachte doek.

11 Technische gegevens

Ruststroom (alle maten) mA 1
Bedrijfstemperatuur (alle maten) °C 0-70
Openingswijdte maat 7 mm 79
Openingswijdte maten 74, 7%, 8V mm 100
proportionele snelheid mm/s 15-130
proportionele grijpkracht N 0-90
Energiebron
EnergyPack 757B20, 7,2V
EnergyPack 757B21, 7,2V
MyoEnergy Integral 757B35=", 7.4V
X-ChangePack 757B15, 6V

Levensduur van de grijpcomponenten 5 jaar
Levensduur van de accu 2 jaar

Omgevingscondities

Opslag (met en zonder verpakking) +5 °C/+41 °F tot +40 °C/+104 °F
Max. 85% relatieve luchtvochtigheid, niet condense-
rend
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Transport (met en zonder verpakking) -20 °C/-4 °F tot +60 °C/+140 °F
Max. 90% relatieve luchtvochtigheid, niet condense-
rend

Gebruik -5 °C/+23 °F tot +45 °C/+113 °F
Max. 95% relatieve luchtvochtigheid, niet condense-
rend

Laden van de accu +5 °C/+41 °F tot +40 °C/+104 °F
Max. 85% relatieve luchtvochtigheid, niet condense-
rend

12 Gebruikte symbolen

Medisch hulpmiddel

13 Aansprakelijkheid

Otto Bock Healthcare Products GmbH, hierna te noemen de fabrikant, kan alleen aansprakelijk
worden gesteld, indien de voor het product geldende be- en verwerkingsvoorschriften, onderhouds-
instructies en onderhoudstermijnen in acht worden genomen. De fabrikant wijst er uitdrukkelijk op
dat dit product uitsluitend mag worden gebruikt in door de fabrikant goedgekeurde onderdelen-
combinaties (zie de gebruiksaanwijzingen en catalogi). Voor schade die wordt veroorzaakt door
onderdelencombinaties (toepassing van producten van derden) en toepassingen die niet door de
fabrikant zijn goedgekeurd, is de fabrikant niet aansprakelijk.

Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd door daartoe opgeleide en geautorise-
erde medewerkers van Ottobock.

14 Handelsmerk

Alle in dit begeleidende document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder de bepa-
lingen 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 begeleidende document gebruikte
merken kan niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van rechten van derden.

15 CE-conformiteit

Hierbij verklaart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dat het product voldoet aan de van toe-
passing zijnde Europese richtlijnen voor medische hulpmiddelen. Het product voldoet aan de eisen
van de RoHS-richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke
stoffen in elektrische en elektronische apparatuur. De volledige tekst van de richtlijnen en de eisen
kan worden geraadpleegd op het volgende internetadres: http://www.ottobock.com/conformity
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Svenska

Datum fér den senaste uppdateringen: 2021-04-06

¢ Lds noga igenom detta dokument innan du boérjar anvéinda produkten och beakta sdker-
hetsanvisningarna.

e Instruera anvandaren i hur man anvdnder produkten pé ett sdkert satt.
¢ Kontakta tillverkaren om du har frdgor om produkten eller om det uppstdr problem.

e Anmadl alla allvarliga tillbud som uppstér pd grund av produkten, i synnerhet vid forsamrat
halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

e Spara det hdr dokumentet.

1 Anvdndningsomrade

Ta endast produkten i drift i enlighet med informationen i medféljande dokument. Informera bru-
karen om korrekt hantering och skétsel av produkten. Utan undervisning far produkten inte Iédmnas
vidare till brukaren.

System-Elektrohdnder 8E38=6, 8E39=6, 8E41=6 dr uteslutande avsedda att anvandas vid pro-
tesforsorjning av de dvre extremiteterna.

System-Elektrohanden d@r uteslutande avsedd att anvandas pa en brukare. En anvandning av
produkten pa ytterligare en person dr inte tillaten.

1.1 Kvalifikation

En patient f@r bara foérsorjas med produkten av fackpersonal som har genomgatt en tillhérande
utbildning och auktoriserats av Ottobock.

2 Sdkerhetsanvisningar

Om sdkerhetsanvisningarna nedan inte beaktas kan produkten skadas eller fungera
felaktigt. Beakta sdkerhetsanvisningarna och de férberedelser som anges i detta med-
féljande dokument.

¢ Anvand ingen silikonspray vid patagande av den kosmetiska proteshandsken , dé man dar-
igenom riskerar att handen glider av. Fér att underldtta patagandet rekommenderas Ottobock
Procomfort-Gel, 633S2.

® Undvik vistelse i nérheten av hdgspdnningsledningar, séndare, transformatorer, eller andra
kallor till stark elektromagnetisk stralning (t ex. varusdkerhetssystem) vilket kan leda till felaktig
funktion av System-Elektrohanden och de anslutna komponenterna. Fér att minska denna risk
bor elektroderna stdllas in pa sa lag kanslighet som mojligt.

¢ Lyckas inte instdliningen eller valet av ett [dGmpligt program, ska du vanda dig till Ottobock
MyoService.

¢ Informera brukaren om en korrekt hantering av System-Elektrohanden i enlighet med kapitel 3
“Brukartips”.

3 Brukartips

* Var noga med att varken fasta partiklar eller vatska kan trdnga in i handen. Handen far ej heller
utsdttas for intensiv rok, damm, mekaniska vibrationer, stétar och inga starka varmekadllor.

¢ Undvik en vistelse i n@rheten av hdgspdnningsledningar, sdndare, transformatorer, eller andra
kallor till stark elektromagnetisk stralning ( t ex varusdkerhetssystem i varuhus), eftersom detta
kan resultera i tekniskt fel i System-Elektrohanden.
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e System-Elektrohanden har utvecklats for alldaglig anvdndning och far inte anvdndas vid akti-
viteter som t ex. extremsport (friklGttring, paraglidning etc.,). En noggrann skétsel av protesen
och dess komponenter forlénger inte bara dess livsléngd, utan 6kar framfér allt brukarens egen
sakerhet! Skulle protesen utsdattas for extrema belastningar (t ex. vid fall eller liknande) méste
den omgdende kontrolleras av den ansvarige ortopedingenjéren, som, vid behov, vidarebefor-
drar den till Ottobock MyoService.

® Om handen inte skulle anvdndas under en tid, ska man férvara handen i 6ppet lage till skydd
fér mekaniken och en kosmetiska proteshandsken.

¢ Endast en certifierad Ottobock Myo-Service-avdelning far 6ppna och reparera System-Elektro-
handen eller reparera skadade komponenter.

e Vid for kort avstand till hogfrekventa kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefoner, Bluetooth-
enheter, WLAN-enheter) kan stérningar i den interna datakommunikationen uppstéd som leder
till att produkten inte fungerar korrekt. Vi rekommenderar darfor att hélla minst féljande avsténd
till dessa hogfrekventa kommunikationsenheter:

* Mobiltelefon GSM 850/GSM 900: 0,99 mm

* Mobiltelefon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m

* Tradlésa DECT-telefoner inkl. basstation: 0,35 m

e WLAN (router, accesspunkter o0.s.v.): 0,22 m

e Bluetooth-enheter (produkter frén andra tillverkare som inte godkdnts av Ottobock): 0,22 m

¢ Tank pd att inte underskrida det nédvandiga minsta tillatna avstandet till aktiva, implanterbara
system (pacemaker, defibrillator etc) nar du anvdnder produkten i ndrheten av dylika implan-
tat. Observera respektive tillverkares anvisningar. Eftersom produkten alstrar elektromagnetisk
stralning kan det uppstd stérningar i de aktiva, implanterbara systemen. Observera noga de
anvdndarvillkor och sdkerhetsanvisningar som tillverkaren av implantatet anger.

3.1 Framférande av motorfordon

Om och i vilken utstrdckning en brukare av armprotes @r ldmpad att framféra ett fordon mdste
avgoras frén fall till fall. Avgérande faktorer @r typen av protesférsorjning (amputationsnivéd, en-eller
dubbelsidig forsérjning, stumpfoérhdllanden, protesens komponenter och inriktning etc. ) och den
individuella férmagan hos brukaren sjdlv. Det dr nédvandigt att beakta de nationellt lagstiftade
bestdmmelser som galler for framférande av ett fordon i respektive land .Lat en auktoriserad
myndighet kontrollera och testa din kdrduglighet ur férsdkringssynpunkt. Fér maximal sékerhet
och bekvamlighet rekommenderar Ottobock att en specialist utvarderar behovet av speciella
anpassningar av fordonet (automatvdxel, etc.). Det mdste absolut sdkerstdllas att fordonet alltid
kan framféras riskfritt med elektroniksystemet avstdngt. Framférande av fordon med elektroniken
pé kan medféra felaktig signal/styrning och dérmed ocksd en risk for medtrafikanter!

Observera:

Ar System-Elektrohanden utrustad med en snabbkoppling, méste handen fére framférande
av ett fordon positioneras pa ett sddant sdtt att en latt vridning, vilken kan upptrada vid
framférandet av ett fordon, inte kan leda till att handen lossnar frén protesen!

Det dr inte tilldtet att kasta dessa produkter éverallt med osorterade hushdllssopor. En

ﬁ avfallshantering som inte motsvarar de regler som gdller i ditt land, kan ha en skadlig
inverkan pda miljén. Var god beakta anvisningarna frdn den ansvariga myndigheten i ditt
land gdllande avfallshantering- sophantering och dtervinningsstationer.
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3.2 Underhdll

Vi rekommenderar att man utfér underhdll (servicebesiktning) var 24:e mdnad for att férhindra
skador och bibehdlla produktkvaliteten. Toleransintervallen ar max. en mdnad fore eller tre mana-
der efter det sista datumet for underhdll. Generellt ska alla produkter kontrolleras enligt under-
hdllsintervallen under hela garantiperioden. Endast da bibehdlls garantin och det skydd som den
ger. | samband med underhdllet kan det uppsté behov av andra serviceinsatser som till exempel
reparationer. Dessa extra serviceinsatser kan, beroende p@ garantins omfattning och giltigheten,
genomféras kostnadsfritt eller mot en kostnad efter att du férst fatt ta del av ett kostnadsforslag.
Féljande komponenter ska alltid skickas in vid underhdll och reparation: Produkten, laddare och
ndtaggregat. Komponenterna som ska kontrolleras méste skickas i samma férpackning som
serviceenheten levererades i.

4 | leveransen
1 St.  System-Elektrohand DMC plus 8E38=6/8E39=6/8E41=6
1 St.  Bruksanvisning

5 Beskrivning och funktion

System-Elektrohander 8E38=6, 8E39=6 och 8E41=6 dr utrustade med proportionell DMC plus
styrning.

Tva oberoende matnings- och regelsystem styr saval griphastigheten som gripkraften proportionellt.
Griphastigheten och gripkraften avgérs av styrkan pd muskelsignalen. Ddrigenom ér greppet be-
tydligt mer fysiologiskt och ett Iatt gripande, t ex. av 6mtaliga foremadl, Gr méjligt utan problem.

DMC plus styrningen dr placerad i ett svart hélje med ett svart instdlinings-reglage. Koaxialhyl-
san resp. handens kabel dr markerade med en brun ring.

System-elektrohdnderna med DMC plus styrning kan styras med elektroderna 13E125,13E200
eller 13E202.

Via en funktionsplugg kan tvd olika funktionssdatt véljas. System-Elektrohanden levereras
med funktionspluggen féor DMC monterad.

6 Att sld pd och stanga av System-Elektrohanden

6.1 Storlek 7

Strombrytaren aktiveras genom fingertryck pa den kosmetiska proteshandsken. En tidsférskjut-
ning férhindrar en odnskad omkoppling. For att aktivera den 6nskade funktionen, mdste knappen
hdllas nedtryckt under ca 1 sekund (bild 8).

6.2 Storlek 74, 7%, 8%4

Genom tryck pd kosmetikhandsken kan den integrerade strombrytaren i det svarta héljet ak-
tiveras.

Omrdade handrygg: Funktion PA (bild 8)
Omrdade tumme: Funktion AV (bild 9)

7 Funktionssatt

Obs:
De ndmnda funktionernagdller for alla handstorlekar.

For en optimal anpassning pa brukaren finns tvé programvarianter som véljs med hjalp
av funktionsplugg 13E185.
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7.1 Funktionsplugg monterad (vid leverans)

Funktionen &r identisk med den bekanta DMC-styrningen (bild 1, bild 2). Griphastigheten och grip-
kraften bestdms efter styrkan pd muskelsignalen. Andrar sig styrkan pad muskelsignalen, anpassar
sig griphastigheten och gripkraften direkt och proportionellt till den férandrade muskelsignalen.

7.2 Funktionsplugg ej monterad (bild 3, bild 4)

Griphastigheten och gripkraften bestéims av styrkan p& muskelsignalen. Andrar sig styrkan pé
muskelsignalen, anpassar sig griphastigheten och gripkraften direkt och proportionellt till den
férandrade muskelsignalen, efter ett grepp med maximalkraft hojs aktiverings-tréskeln fr 6ppning
till ett hdgre varde. Genom hdjningen minskar risken att dppna handen med ofrivillig muskelsignal.
Greppsdkerheten - tex. ndr man ater - héjs hdrigenom.

For byte av funktionssatt avlidgsnas innerhandens sakringsring. Innerhanden dras delvis ned,
varefter funktionspluggen tas bort (bild 5, bild 6). Innerhand och sdkringsring dras pé igen. For
att systemet skall kdnna av det nya funktionssdttet, mdste batteriet tas ut ett kort 6gonblick och
darefter dterigen anslutas (=reset).

8 Instdllning av elektroderna

Den allra basta funktionen av DMC plus styrningen uppnds genom en optimal instdlining av elek-
troderna. Detta ar mojligt med 757M11=X-CHANGE.

Q Obs:
Instaliningspotentiometern pd styrningselektroniken anvands endast vid servicearbeten.
Denna instdllining fér uteslutande andras av Ottobock Myo-Service.

Tillvdgagdngssatt:
For detaljerad information se 7567M11=X-CHANGE, bruksanvisning 647G265.
| MyoSoft/ PAULA Programmet vdljes handen med DMC plus-styrning. Varje elektrod skall stdllas

in pd ett s@dant satt, att brukaren kan halla respektive muskelsignal under ca 2 sekunder knappt
6ver vardet HIGH (Bild 7).

Observera!

Brukaren maste ldgga in pauser under elektrod-instdliningen eftersom tréttheten i musk-
lerna annars kan frambringa ojémna resultat, vilket kan medféra att terapeuten tenderar
att stdlla in elektroden for hogt.

Var noga med att elektrodernas kontaktytor s@ langt det ar mojligt ligger mot oskadad
hud. Skulle starka stérningar frdn elektrisk apparatur uppkomma, maste elektrodernas

position kontrolleras och i forekommande fall dndras. Om stdrningarna inte forsvinner,
var god kontakta Ottobock Myo Service.

9 Skétsel av batterierna

Vid anvdndandet av handen med DMC plus styrning skall endast fullt uppladdade batterier an-
vandas. Ett sinnrikt system informerar brukaren om det minskande laddningstillstdndet genom
att handen blir allt Ildngsammare resp. att gripkraften minskar. PG samma géng skyddas batteriet
fran skadlig djup-urladdning.

System-elektrohanden med DMC plus-styrning kan drivas med Li-lon-batteriet EnergyPack 757820
resp. 757B21, MyoEnergy Integral 757B35=" eller med X-ChangePack 757B15. Detaljerade
hdnvisningar for skotseln av batteriet bifogas med batteriet.
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A Observera!

K&nner DMC plus-styrningen av ett fullt EnergyPack 757B20/757B21 eller Myo
Energy Integral 757B35=", vaixlar den automatiskt till Li-lon batteriteknologin. Dérefter ska
systemet endast drivas med denna teknologi. Skulle dnda ett Ottobock X-ChangePack
757B15 anvandas, kan dess kapacitet ej ldngre utnyttjas till fullo. En atergdng till drift
med X-ChangePack dr mdjlig med Ottobock MyoSelect 757T13. Av sdkerhetsskal skall
uteslutande 757B20, 757B21, 757B35=" eller 757B15 anvdndas.

Vid leveransen dar handen instdlld for NiMH-drift.

10 Rengéring och skoétsel

Rengor produkten fran smuts med en mjuk, fuktig trasa och mild tvél (t.ex. Ottobock Derma Clean
453H10=1). Se till att produkten inte skadas och att ingen vatska trénger in i systemkomponenterna.

Torka ddrefter proteskomponenterna med en mjuk trasa.

11 Teknisk information

Vilstrom (alla storlekar)
Drifttemperatur (alla storlekar)
Oppningsvidd storlek 7
Oppningsvidd storlek 74, 73, 8%
Proportionell hastighet (alla storlekar)
Proportionell gripkraft (alla storlekar)
Strémforsérjning

EnergyPack

EnergyPack

MyoEnergy Integral

X-ChangePack
Gripkomponentens hdllbarhet

Batteriets héllbarhet

Omgivningsférhdllanden

Lagring (med och utan férpackning)
Transport (med och utan férpackning)
Drift

Laddning av batteriet

12 Symboler som anvénds

Medicinteknisk produkt

13 Ansvar

mA 1

°C 0-70
mm 79

mm 100
mm/s 15-130
N 0-90
757B20, 72V
757B21, 72V
757B35=* 7,4V
757B15, 6V
5ar

2 ar

+5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F

max. 85 % relativ luftfuktighet, ej kondenserande
-20 °C/-4 °F till +60 °C/+140 °F

max. 90 % relativ luftfuktighet, ej kondenserande

-5 °C/+23 °F till +45 °C/+113 °F
max. 95 % relativ luftfuktighet, ej kondenserande

+5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F
max. 85 % relativ luftfuktighet, ej kondenserande

Otto Bock Healthcare Products GmbH, som i det féljande kallas tillverkare, ansvarar bara om
angivna be- och omarbetningsanvisningarna liksom skétselanvisningarna och serviceintervallerna
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for produkten hdlls. Tillverkaren papekar uttryckligen att denna produkt bara far anvandas i kom-
bination med av tillverkaren godkdnda produkter (se bruksanvisning och kataloger). Tillverkaren
ansvarar inte for skador som orsakats av komponentkombinationer (anvdndning av frdmmande
produkter) och anvéandningssatt som inte ér godkanda av tillverkaren.

Oppna och reparera denna produkt fér bara géras av auktoriserad Ottobock fackpersonal.

14 Varumdarken

Alla beteckningar som férekommer i den medféljande dokumentationen omfattas av gdllande
varumdrkeslagstiftning och rattigheterna for respektive dgare.

Alla varumdrken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade och tillhér respektive éGgare.

Aven varumarken som inte explicit markerats som registrerade i den medféljande kan omfattas
av rattigheter hos en tredje part.

15 CE-Konformitet

Hdarmed forsdkrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att produkten lever upp till tilldmpliga
europeiska bestdmmelser for medicintekniska produkter. Produkten uppfyller kraven i RoHS-
direktivet 2011/65/EU om begrdnsning av anvéndning av vissa farliga dmnen i elektrisk och
elektronisk utrustning. Pd foljande webbadress kan du Idsa direktiven och kraven i sin helhet:
http://www.ottobock.com/conformity

Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-04-06

¢ | s dette dokument opmaerksomt igennem, fer produktet tages i brug, og felg sikkerhe-
dsanvisningerne.

¢ |Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.
o Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmadl til eller problemer med produktet.

¢ |ndberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

e Opbevar dette dokument til senere brug.

1 Andvendelsesformal

Tag kun produktet i drift i overensstemmelse med informationerne i de medleverede folgedoku-
menter. Instruer patienten i rigtig handtering og pleje af produktet. Det er ikke tilladt at udlevere
produktet til patienten uden forudgdende instruktion.

Elektriske systemhaender DMC plus 8E38=6, 8E39=6, 8E41=6 md kun anvendes til behandling
af de evre ekstremiteter i forbindelse med brug af eksoproteser.

Den elektriske systemhdnd er udelukkende beregnet til brug pa én patient. Brug af produktet pa
en yderligere person er ikke tilladt fra producentens side.
1.1 Kvalifikation

Patienten ma kun forsynes med produktet af fagligt uddannet personale, der har fGet autorisation
fra Ottobock efter en tilsvarende opleering.”
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2 Sikkerhedsanvisninger

Tilsideseettelse af sikkerhedsanvisningerne nedenfor kan feretil en fejlstyring eller fejl-
funktion af SensorHand Speed og en deraf felgende risiko for at patienten kan komme
til skade patienten.

¢ Anvend ikke silikonespray, nar protesehandsken tages pd, da handsken i sa fald evt. ikke sidder
ordentligt fast. Som monteringshjeelp anbefales Ottobock Procomfort-gel 633S2.

¢ | neerheden af hejspaendingsledninger, sendere, transformere eller andre kilder med kraftig
elektromagnetisk strdling (f.eks. varesikringssystemer i varehuse) kan der opstd funktionsfejl i
den elektriske systemhdnd. For at minimere denne fare, skal elektrodernes felsomhed indstilles
sa lavt som muligt.

¢ For lasning eller oprettelse af de elektriske forbindelser (f.eks. fiernelse af hdnden fra protesen)
skal systemet under alle omsteendigheder adskilles fra energikilden. Tag i denne forbindelse bat-
teriet ud of batterirummet eller sluk for protesen ved at trykke pd knappen i ladebasningen.

¢ Hvis det enskede formdl ikke opnés med indstillingerne eller valget af det egnede program,
kontakt venligst Ottobock Myo-service.

e Instruer patienten i den korrekte handtering af den elekiriske systemhdnd i henhold til kapitel 3
“Patientinformationer”.

3 Patientinformationer

e Sorg for, at hverken faste partikler eller veeske kan treenge ind i hdnden. Handen ma hverken
udsaettes for intensiv reg eller stav, mekaniske vibrationer eller sted og hej varme.

¢ Undgd ophold i neerheden af hejspaendingsledninger, sendere, transformere eller andre kilder
med kraftig elektromagnetisk strdling (f.eks. varesikringssystemer i varehuse), da der kan opstd
funktionsfejl i den elektriske systemhdnd.

* Den elektriske systemhdand er blevet udviklet til dagligdagsaktiviteter og mé ikke anvendes til
uszedvanlige formdl sGsom ekstremsport (friklatring, paragliding m.m.). Omhyggelig behandling
af protesen og dens komponenter forager ikke kun dens levetid, men er iszer vigtig for patientens
personlige sikkerhed! Hvis protesen er blevet udsat for ekstreme belastninger (fx p& grund af
styrt e.l.), skal den omgd@ende kontrolleres for skader af en ortopaeditekniker. Kontaktperson er
den vedkommende ortopaeditekniker, som evt. giver protesen videre til Ottobock Myo-service.

¢ Nar handen ikke anvendes, serg for at opbevare den i dbnet tilstand for at beskytte den meka-
niske funktion og protesehandsken.

* Abning og reparation af system-elektrohdnden eller istandsaettelse af beskadigede komponenter
md kun udferes of et certificeret Ottobock Myo-serviceveerksted.

¢ Ved for lille afstand til HF-kommunikationsapparater (f.eks. mobiltelefoner, Bluetooth-apparater,
WLAN-apparater) kan der pé grund of forstyrrelser af den interne datakommunikation forekomme
fejlfunktioner fra produktets side. Det anbefales derfor at overholde felgende minimumafstande
til nedenstdende HF-kommunikationsapparater:

¢ mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,99 m

* mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m

¢ DECT-tradlese telefoner inkl. basisstation: 0,35 m

¢ WLAN (router, Access Points,...): 0,22 m

¢ Bluetooth-apparater (fremmede produkter, som ikke er frigivet af Ottobock): 0,22 m
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e Sorg for, nar produktet anvendes i umiddelbar neerhed af aktive, implanterede systemer (f.eks.
pace-maker, defibrillator etc.), at de af implantat-producentens pdkreevede minimumsafstande
overholdes. Grundet elektromagnetisk strdaling fra produktet kan der forekomme negativ pa-
virkning af aktive implanterede systemer. Serg ydermere for, at anvendelsesbetingelserne og
sikkerhedsanvisningerne, som producenten foreskriver, overholdes.

3.1 Bilkersel

Om og hvor vidt brugeren af en armprotese er i stand til at kere bil, kan ikke besvares generelt.
Dette er afheengigt af forsyningens type (amputationssted, ensidig eller tosidig, stumpforhold,
protesens konstruktionstype) og de specielle evner af armprotesens bruger. Overhold altid landets
love med hensyn til fering af keretgjer og lad din egnethed til at fare motorkeretejer afpreve og
godkende fra en autoriseret myndighed p& grund af forsikringens love og forskrifter. Generelt anbe-
faler Ottobock at f@ bilen tilpasset til de pdgeeldende behov af et autoriseret veerksted (fx styreta).
Det skal ubetinget sikres, at der kan keres risikofrit med slukket elekirisk systemhdand. Kersel med
aktiveret elektrisk systemhdand kan medfare farer for andre trafikanter pd grund af fejlstyringer.

Q Forsigtig:
Hvis den elekiriske systemhdnd er udstyret med en hdndledslas, skal gribekomponen-
ten placeres sdledes for brug, at en let drejning ikke medferer, at hdnden adskilles fra
protesen!

Produkterne ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande. Bortskaf-
ﬁ felse, som ikke er i overesstemmelse med de lokale bestemmelser, kan skade miljget og

helbredet. Overhold venligst anvisningerne fra den lokale kompetente myndighed om
returnering og indsamling.

3.2 Vedligeholdelse

For at forebygge kveestelser pd patienten og for at bevare produktets kvalitet anbefales, at der
hver 24. méned jeevnligt udferes eftersyn (serviceinspektion). Der accepteres en tolerance pd
maksimalt en maned fer eller tre maneder efter udlebet af det foreskrevne eftersyn. Det geelder
generelt for alle produkter, at man er forpligtet til at overholde serviceintervallerne under garan-
tiperioden. Ellers bortfalder garantien. | forbindelse med vedligeholdelse kan der forekomme ek-
stra serviceydelser som f.eks. en reparation. Disse ekstra serviceydelser kan alt efter omfanget
og gyldigheden af garantien veere gratis, mens andre serviceydelser kan vaere betalingspligtige
efter et forudgdende omkostningsoverslag. | forbindelse med vedligeholdelse og reparationer
skal felgende komponenter altid sendes ind: Produkt, ladeapparat og stremforsyning. Anvend
forsendelsesemballagen til serviceenheden, som du har modtaget forinden, til forsendelse af
komponenterne, som skal efterses.

4 Levering en indeholder
1 stk. elektrisk systemhdnd DMC plus 8E38=6/8E39=6/8E41=6
1 stk. betjeningsvejledning

5 Beskrivelse og funktion

Elektriske systemheender 8E38=6, 8E39=6 og 8E41=6 er forsynet med den proportionale DMC
plus-styring.

To uafheengige mdle- og styringssystemer regulerer bade gribehastigheden og gribekraften propor-
tionalt. Gribehastigheden og gribekraften bestemmes af muskelsignalets styrke. Herigennem bliver
funktionen betydelig mere fysiologisk og skrebelige genstande kan uden problem holdes blidt fast.
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DMC plus-styringen er placeret i et sort hus med en sort indstillingsmekanisme. Den koaksiale
besning og hdndens kabel er markeret med en brun ring.

De elektriske systemheender med DMC plus-styring skal styres med elektroderne 13E125, 13E200
eller 13E202.

Via et funktionsstik kan der veelges to forskellige driftstyper (se pkt. 7). Den elektriske sy-
stemhdnd leveres med isat funktionsstik i DMC-modus.

6 Ind- og udkobling af den elektriske systemhénd

6.1 Storrelse 7

Teend/sluk-kontakten betjenes gennem fingertryk pa den kosmetiske handske. En tidsforsinkelse
forhindrer en utilsigtet aktivering. Tryk i ca. 1 sekund p@ knappen for at aktivere den enskede
funktion (Fig. 8).

6.2 Storrelse 7%, 7%, 8 V4

Ved at trykke pé@ den kosmetiske handske kan taend/sluk-kontakten i det sorte hus betjenes.

Omrdde handryg: Funktion TAENDT (Fig. 8)
Omrdade tommelfinger: Funktion SLUKKET (Fig.9)
7 Driftsmodi

Q Bemeaerk:
De angivne figurer geelder for alle handstarrelser.

For optimal tilpasning til patienten findes der to programvarianter, der kan veelges ved
hjeelp af et funktionsstik 13E185:

7.1 Funktionsstik monteret (leveringstilstand)

Funktionen er identisk med den kendte DMC-styring (Fig. 1, Fig. 2). Gribehastigheden og gribekraften
bestemmes nejagtigt af muskelsignalets styrke. Hvis muskelsignalets styrke forandrer sig, tilpasser
gribehastigheden og gribekraften sig omgaende og proportionalt til det sendrede muskelsignal.

7.2 Funktionsstik ikke monteret (Fig. 3, Fig. 4)

Gribehastigheden og gribekraften bestemmes ngjagtigt af muskelsignalets styrke. Hvis muskelsig-
nalets styrke forandrer sig, tilpasser gribehastigheden og gribekraften sig omgdende og propor-
tionalt til det eendrede muskelsignal. Dog foreges startteersklen i dben-retning til en hejere veerdi
efter et greb med maksimalkraft. Gennem foregelsen reduceres risikoen for at dbne handen med
utilsigtede muskelsignaler. Gribesikkerheden - fx under spisning - foreges herigennem.

Fjern inderhandens sikringsring for at skifte driftsmodus. Treek inderhdnden delvist ned og fiern
funktionsstikket (fig. 5, fig.6). Treek inderhdnden og sikringsringen over igen. Fjern batteriet kort-
varigt og seet det i igen (=reset) for at systemet kan registrere den nye driftsmodus.

8 Indstilling af elektroderne

DMC plus-styringens bedst mulige funktion opnds gennem en optimal indstilling aof elektroderne.
Dette er muligt med 757M11=X-CHANGE.

Q Bemaerk:
Indstillingsmekanismen pa styringselektronikken er udelukkende beregnet til servicear-
bejde. Dennes stilling mé& kun eendres af Ottobock Myo-service.
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Fremgangsmade:

Se betjeningsvejledning 647G265 til 757M11=X-CHANGE angdende detaljerede informationer.
| programmet MyoSoft/PAULA veelges handen med DMC plus-styring. Hver elektrode ber ind-
stilles sdledes, at patienten kan holde det pdgaeldende muskelsignal i ca. 2 sekunder lige over
veerdien HIGH (fig. 7).

NB!

A Patienten skal holde pauser under indstillingen af elektroderne, da muskeltraetheden i
modsat fald genererer irreguleere resultater og bandagisten i sé fald som regel tenderer
til at indstille elektroderne for felsomt.

Veer opmeerksom pa, at elektrodernes kontaktflader om muligt placeres med hele fladen
pd uskadet hud. | tilfeelde af kraftige forstyrrelser pa grund of elektriske apparater skal
elektrodernes position kontrolleres og i givet fald aendres. Hvis forstyrrelserne ikke kan
afhjeelpes, kontakt Ottobock Myo-service.

9 Handtering af batterierne

Anvend kun fuldt opladte batterier til drift af den elektriske systemhdnd med DMC plus-styring.
En intelligent batteristyring informerer patienten om batteriets ladetilstand ved at handen bliver
mere og mere langsom og gribekraften reduceres. Batteriet beskyttes samtidigt mod skadelig
dybdeafladning.

Den elektriske systemhand med DMC plus-styring kan anvendes med enten li-ion-batteri EnergyPack
757B20 eller 757B21, MyoEnergy Integral 757B35=" eller X-ChangePack 757B15. Detaljerede
informationer om hdndtering aof batterier fremgédr af brugsanvisningen, der falger med batteriet.

NB!

A Nar DMC plus-styringen registrerer en fuld EnergyPack 757B20/757B21 eller Myo
Energy Integral 757B35=", skifter den automatisk om til Li-ion-batteriteknologi. Herefter
ber systemet fortsat kun anvendes med denne teknologi. Skulle der dog alligevel an-
vendes X-ChangePack 757B15, kan kapaciteten af det ikke mere udnyttes helt. En
tilbagestilling til drift med X-ChangePack er mulig med Ottobock MyoSelect 757T13.
Anvend pd grund aof driftssikkerhed og pdlidelighed udelukkende batterierne 757B20,
757B21, 757B35=" eller 757B15.

Handen leveres i driftstilstanden for NiMH-batteridrift.

10 Rengering og pleje

Snavs fiernes fra produktet med en fugtig, bled klud og mild seebe (f.eks. Ottobock Derma Clean
453H10=1). Serg for, at produktet ikke bliver beskadiget, og at der ikke treenger veeske ind i
systemkomponenterne.

After derefter protesekomponenterne med en bled klud.

11 Tekniske data

Hvilestrem (alle sterrelser) mA 1
Driftstemperatur (alle sterrelser) °C 0-70
Abningslaengde sterrelse 7 mm 79
Abningslaengde sterrelse 74, 7%, 8% mm 100
Proportional hastighed (alle sterrelser) mm/s 15-130
Proportionale gribekraft (alle sterrelser) N 0-90
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Speendingsforsyning

EnergyPack 757B20, 7,2V
EnergyPack 757B21, 72V
MyoEnergy Integral 757B35=", 7,4V
X-ChangePack 757B15, 6V
Gribekomponenternes levetid 5 ar
Batteriernes levetid 2 ar

Omgivelsesbetingelser

Opbevaring (med og uden emballage) +5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F
maks. 85 % relativ luftfugtighed, ikke-kondense-
rende

Transport (med og uden emballage) -20 °C/-4 °F til +60 °C/+140 °F
maks. 90 % relativ luftfugtighed, ikke kondense-
rende

Drift -5 °C/+23 °F til +45 °C/+113 °F
maks. 95 % relativ luftfugtighed, ikke-kondense-
rende

Opladning af batteriet +5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F
maks. 85 % relativ luftfugtighed, ikke-kondense-
rende

12Anvendte symboler

Medicinsk udstyr

13 Ansvar

Otto Bock Healthcare Products GmbH, i felgende naevnt producent, er kun ansvarlig, hvis de angi-
vne be- og forarbejdningshenvisninger som ogsd produktets pleje- og serviceintervaller overholdes.
Producenten ger udtrykkeligt opmaerksom pd, at dette produkt kun mé bruges i kombination med
komponenter som blev godkendt af producenten (se betjeningsvejledningerne og katalogerne).
Producenten patager sig intet ansvar for skader forvoldt af komponentkombinationer (anvendelse
af fremmede produkter) og af anvendelser, der ikke er godkendt af producenten.

Abning og reparation af dette produkt mé kun udferes af autoriseret Ottobock faguddannet personale.

14 Varemaerke

Alle betegnelser, der neevnes i neervaerende, ledsagende dokument, skal uindskreenket overholde
bestemmelserne, der geelder for de til enhver tid geeldende varedeklarationsrettigheder og de
pageeldende ejeres rettigheder.

Alle her betegnede meerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere registrerede varemezerker,
som de pdageeldende indehavere har rettighederne til.

Mangler der en eksplicit maerkning af mzerkerne, der anvendes i neerveerende, ledsagende doku-
ment, kan det ikke udelukkes, at en betegnelse er fri for tredjemands rettigheder.
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15 CE-overensstemmelse

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i overensstemmelse med
de gzeldende europzeiske krav til medicinsk udstyr. Produktet opfylder kravene i RoHS-direktivet
2011/65/EU om begreensning af anvendelse af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr.
Den fulde ordlyd i direktivet og kravene kan findes pd internetadressen: http://www.ottobock.
com/conformity

magyar

Az utolso frissités id6pontja 2021-04-06.

¢ A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a biz-
tonsdgi utasitdsokat.

¢ A termék dtaddsakor oktassa ki a felhaszndlét a termék biztonsdgos haszndlatarél.

¢ A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémdk adodtak a termék haszndlatakor
forduljon a gyartéhoz.

* Atermékkel kapcsolatban felmeril minden sdlyos varatlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagdban illetékes hatésagnak, killdbnésen abban az esetben, ha az egészségi
dllapot romldsét tapasztalja.

¢ Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 Rendeltetés

A termék lUzembe helyezése kizdardlag a kisér6 dokumentdcidban szereplé informdcioknak
megfelelGen torténhet. Oktassa ki a pacienst a termék szakszerl dpoldsardl és kezelésérdl. Ki-
oktatds nélkil ne adja 4t a paciensnek.

Az elektromos rendszerkezei DMC plus (8BE38=6, 8E39=6, 8E41=6) kizdrdlag a felsé végtag
exoprotetikai elldtdsdra alkalmas.

Az elektromos rendszerkéz kizdrélag egyetlen pdciens elldtdsdra alkalmas. A gyartd nem enge-
délyezi, hogy a terméket mdsodik személy is haszndlja.

1.1 Kvalifikdcio

A pdcienst a termékkel csak olyan szaakember ldthatja el, aki részt vett az Ottobock megfelelé
tanfolyaman és erre jogosultsagot szerzett."

2 Biztonsdgi tudnivaldk

Az aldbbi biztonsdgi tudnivalok be nem tartdsa esetén a termék megrongdlddhat, esetleg
hibdsan mikadhet. Szenteljen figyelmet a biztonsdgi tudnivaléknak és a jelen dokumen-
tumban szereplé megel6z6 intézkedéseknek.

® A kozmetikai keszty( felhizdsdhoz ne haszndljon szilikon spray-t, mert veszélyezteti a keszty(
biztos tapaddsat. A szerelés megkonnyitésére az Ottobock a Procomfort-gélt (633S2) ajanlja.

 Elektromos tavvezetékek, addberendezések, transzformatorok vagy egyéb erds elektro-magneses
sugarzast kibocsato forrdsok (pl. druhdzi biztonsdgi rendszerek) kdzelében az elektromos rends-
zerkézben és a hozzd kapcsolt komponensekben miikddési zavarok léphetnek fel. E veszély
csokkentése céljdbdl az elektroddkat a lehetd legkisebb érzékenységi szintre kell bedllitani.

® Az elektromos 6sszekottetések |étesitése és megszakitdsa el6tt (pl. a protéziskéz lehlzdsa
a protézisrdl) feltétlenil le kell vdlasztani a rendszert az energiaforrdstdl. Ehhez vegyik ki a
berako keretbdl az akkumuldtort, vagy a toltéperselyen [évé gomb megnyomasdval kapcsoljuk

ki a protézist.
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¢ Amennyiben a bedllitdsokkal ill. az alkalmas program kivalasztdsaval nem ér el sikert, forduljon
az Ottobock Myo-szervizhez.

* A pdciensnek részletesen magyardzza el az elektromos rendszerkéz szakszer( kezelését a
.Pdcienstdjékoztaté” (3. fejezet) szerint.

3 Pacienstajékoztato

* Ugyelni kell arra, hogy a protéziskézbe ne keriilion se folyadék se szilard anyag. A protéziske-
zet tilos intenziv flist vagy por hatdsdanak, mechanikus rezgésnek és itéseknek valamint nagy
melegnek kitenni.

¢ Lehetbleg ne tartézkodjék elektromos tavvezetékek, adoberendezések, transzformdtorok vagy
egyéb erGs elektromdagneses sugdrzdst kibocsato forrdsok (pl. druhdzi biztonsdagi rendszerek)
kozelében, mert megzavarhatjdk az elektromos rendszerkéz miikddését.

® Az elektromos rendszerkéz hétk6znapi alkalmazdsra fejlesztett eszkéz, nem szabad haszndini
szokatlan tevékenységekhez, példdul extrém sportokhoz (sziklamdszds, sikléerny6zést, stb.). A
protézis és alkatrészeinek gondos kezelése nemcsak varhato élettartamat hosszabbitja meg,
hanem mindenek el6tt a paciens biztonsagdt szolgdlja! Amennyiben a protézist extrém terhelések
érik (pl. elesés és hasonld), az ortopédiai miiszerész haladéktalanul vizsgdlja at, nem érte-e
kdrosodds. Ez annak az ortopédiai miiszerésznek a dolga, aki a protézist, ha kell, tovabbkdildi
az Ottobock Myo-szervizbe.

* Amennyiben a protéziskéz éppen nincs haszndlatban, lgyelni kell arra, hogy a szenzorika vé-
delmében a protéziskezet mindig nyitott dllésban taroljak.

¢ A villamos kézrendszer kinyitdsat ill. a meghibdsodott alkatrészek feldjitdsat csak az erre felha-
talmazott Ottobock Myo-szervizben végezhetik.

e Ha tul kicsi a tavolsag nagyfrekvencids kommunikdcios késziilékektdl (pl. mobiltelefonok,
Bluetooth-, és WLAN készulékek), a belsé adatkommunikacio zavara a termék hibds miikodé-
sét okozhatja. Ezért javasoljuk az adott nagyfrekvencids késziilékektl a megadott legkisebb
tavolsagok betartdsat:

* Mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m

* Mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m

e DECT zsindr nélkili telefonok, ideértve a baziskésziléket is: 0,35m

¢ WLAN (Router, Access Points,...): 0,22m

 Bluetooth késziilékek (az Ottobock dltal jova nem hagyott idegen gydrtmanyok): 0,22m

e A termék aktiv, beliltethetd rendszerek (pl. szivritmusadd, defibrillator, stb.) kozvetlen kozelé-
ben torténé lzemeltetése kdzben tgyeljen az implantdtum gydrtédja dltal megadott legkisebb
tdvolsagok betartdsdra. A termék dltal gerjesztett elektromdgneses sugdarzds alapjdn az aktiv,
beliltethet6 rendszerekben zavarok keletkezhetnek. Ezen kiviil feltétlen tartsa be az implantdtum
gydrtdja dltal elSirt alkalmazdsi feltételeket és biztonsdagi tandcsokat.

3.1 Gépjarmiivezetés

Altalanossagban nem lehet felelni arra, hogy egy karprotézis-viselS képes-e gépjarmdivet vezetni:
Az ellatds fajtdjatol (amputdcios magassdg, fél- vagy kétoldali, csonkviszonyok, a protézis felépi-
tése) és a karprotézis-haszndld egyéni képességeitdl fligg, vezethet-e gépjarmiivet. Mindenképpen
figyelembe kell venni a jarmiivezetésre vonatkoz6 hazai térvényes elSirdsokat. Biztositdsi okok-
bdl erre felhatalmazott helyen vizsgdltassa meg, mennyire képes jarmlvet vezetni. Az Ottobock
mindenképpen ajanlja, hogy szakmiihelyben alakittassa at gépjarmiivét egyedi sziikségleteinek
megfeleléen (pl. kormdnyvilla felszerelése). A kockdzatmentes vezetést mindenképpen biztositani
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kell kikapcsolt elektromos rendszerkézzel is. Bekapcsolt elektromos protéziskézzel val6 vezetés
vezérléshiba kdvetkeztében veszélyeztetheti a kdzlekedés tobbi részvevijét.

c Vigyazat:
Az elektromos rendszerkéz csuklézarral van ellatva, a markoldsi komponenseket has-
zndlat el6tt ugy kell poziciondlni, hogy kis elfordulds kévetkeztében a kéz nem vdljon le
a protézisrdl.

Ezeket a terméket tilos bdrhol valogatds nélkil a haztartdsi szeméttel egyiitt kidobni.
Ef Amennyiben nem az adott orszag koérnyezetvédelmi elSirdsai szerint térténik az artalmat-
lanitdsa, az veszélyes lehet a kérnyezetre és az egészségre egyarant. Kérjik, tartsdk be
orszdguk illetékes hatésagainak a visszaszolgdltatdsra és gydijtésre vonatkozd elSirdsait.

3.2 Karbantartds

A sqjat biztonsdga, az lizembiztonsdg és a jotdllds, az alapbiztonsdg és a Iényeges teljesitménytu-
lojdonségok fenntartdsa, valamint az elektromégneses 6sszeférhetéség szavatoldsa érdekében
24 havonként végezze el rendszeresen a karbantartdsokat (Ugyfélszolgdlati felllvizsgdlatokat).
A gyadrt6 a karbantartds esedékessége el6tt maxium egy, azutdn pedig hdrom honapos tlirési
id6szakot engedélyez. A garancidlis id6 alatt az 6sszes termékre dltaldban érvényes a karbant-
artdsi id6kozok betartdsanak kotelezettsége. A garancia dltal nydjtott teljes védelem csak ebben
az esetben tarthatd fenn. A karbantartds sordn tovdabbi szolgdltatdsokra, mint példaul javitdsra is
sor keriilhet. Ezek a kiegészité szolgdltatdsok a garancia terjedelmétdl és érvényességétdl fliggéen
dijmentesen vagy egy el6zetes drajdnlat utdn fizetés ellenében végezhetbk el. A karbantartds és
javitas esetén kiildje el mindig a kévetkezé komponenseket: A termék toltékészilékkel és halozati
tapegységgel. A felllvizsgalandd komponensek bekiildéséhez haszndlja a korabban kézhez vett
szervizegység eredeti csomagoldsat.

4. Szdllitojegyzék
1db. elektromos rendszerkéz DMC plus 8E38=6/8E39=6/8E41=6
1 db. haszndlati utasitds

5 Leirds és miikbdés

Az elektromos rendszerkezei ( 8E38=6, 8E39=6 und 8E41=6) proporciondlis DMC plus vezér-
léssel vannak felszerelve.

Két fliggetlen mérd és vezérl6 rendszer szabdlyozza proporciondlisan a markolds sebességét és
a markold er6t. A markolds sebességét és erejét az izomjel hatdrozza meg. Ettél a markolds fo-
lyamatdnak lefutdsa sokkal fiziologidsabb és problémamentesen megoldhaté a torékeny targyak
finom megfogdsa.

Az DMC plus vezérlés fekete szabdlyozds fekete hdzban van elhelyezve. A koaxidlis persely illetve
a kéz kabele barna gylirivel van megjeldlve.

A DMC plus vezérlésii elektromos rendszerkezeket elektréddk (13E125, 13E200 vagy 13E202)
szabdlyozzdk.

Funkciés vdlasztd dugd segitségével két kiilonbdz6 izemmodd vdlaszthatd. Az elektromos rend-
szerkéz radugott funkciévdlaszté dugdval DMC-méduszban kertil kiszdllitasra.
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6 Az elektromos rendszerkéz be- és kikapcsoldsa

6.1 7-es méret

A ki-/bekapcsolé miikddtetéséhez ujjal meg kell nyomni a kozmetikai keszty(it. Késleltetés gatolja
meg a véletlen mlkodést. A kivant funkcié aktivaldsdhoz a gombot kb. 1 mp-ig nyomva kell tar-
tani (8. dbra).

6.2 méret 7 ¥, 7%, 8 Y4-es méret

A kozmetikai keszty(i megnyomdsdval miikddtethets a fekete hdzba integralt ki-/bekapcsolo.

A kézfejen: EIN (BE) funkcio (8. dbra)

A hivelykujjon: AUS (KI) funkcié (9. dbra)

7 Uzemmédok

c Megjegyzés:
Az &brdk valamennyi kézméretre vonatkoznak.

A pdcienshez valo optimdlis adaptdldshoz két programvdltozat kozil lehet vélasztani
egy funkcidvdlaszté dugéval (13E185):

7.1 funkciovdlaszté dugé radugva (kiszdllitaskor)

Ez a funkcié azonos az ismert DMC-vezérléssel (1., 2. dbra). A markolds sebességét és erejét
egészen pontosan az izomjel hatdrozza meg. Amennyiben az izomjel eréssége csokken, a markolds
sebesség és -er6 proporciondlisan azonnal alkalmazkodik a megvdltozott izomjelhez.

7.2 A funkciévdlté dugé nincs bedugva (3., 4. dbra)

A markolds sebességét és erejét egészen pontosan az izomjel hatdrozza meg. Amennyiben az
izomjel eréssége vdltozik, a markolds sebesség és -er6 proporciondlisan azonnal alkalmazkodik
a megvdltozott izomjelhez, de maximdlis erésségli fogds utdn nyit irdnyban a kapcsoldsi kliszob
magasabb értékre dll at. Ez a fokozds csokkenti annak kockdzatdt, hogy a kéz egy akaratlan
izomjel hatdsdra kinyiljon. Ezdltal - pl. evés kdzben - fokozédik a markolds biztonsdga.

Az izemmdd megvdltoztatdsdhoz a belsé kéz biztositékat el kell tavolitani. A bels6 kezet részben
le kell hizni és el kell tavolitani a funkcid vdlasztd kapcsoldt (5., 6. dbra). A belsé kezet és a bizto-
sitékot Ujra rd kell hizni. Hogy a rendszer felismerje az Uj izemmaddot, az akkut rovid idére ki kell
venni, majd vissza kell tenni (=reset).

8 Az elektréddak bedllitasa

A DMC plus-vezérlés lehet6 legjobb miikodését az elektroddk optimdlis poziciondldsa és bedllitdsa
teszi lehetévé. A MyoBoy (7567M11=X-CHANGE) segitségével ez nem probléma.

Megjegyzés:
A vezérld elektronikdn taldlhaté szabdlyozé kizarélag a szervizmunkdkhoz haszndlatos.
Helyzetét csak a Ottobock Myo-szervizének szakembere vdltoztathatja meg.

Teendok:

Részletes informdciok a MyoBoy (757M11=X-CHANGE) haszndlati utasitdsdban (647G265)
olvashaték.

A MyoSoft/PAULA programban a DMC plus-vezérlést kell kivalasztani. Mindegyik elektréddt agy
kell bedllitani, hogy a pdciens az adott izomjelet éppen kb. 2 mdsodpercig a HIGH (magas) érték
felett tudja tartani (7. dbra).
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e Figyelem!
A pdciensnek az elektroddk bedllitdsa kézben sziineteket kell tartania, mert az izmok
féraddsa kévetkeztében szabdlytalan eredmények adodnak, a terapeuta pedig hajlamos
lesz arra, hogy tulsdgosan érzékenyre szabdlyozza be az elektroddkat.

Ugyelni kell arra, hogy az elektréddk érintkezé felilete, ha lehetséges, sériilés-mentes
bérfeliletre kerlljon. Amennyiben elektromos készilékek erés zavar6 jeleket adnak,
felll kell vizsgdini és sziikség esetén meg kell vdltoztatni az elektréddk helyzetét. Ha a
zavarokat nem sikerdl elhdritani, forduljon az Ottobock Myo-szervizhez.

9 Az akkumuldatorok kezelése

A DMC plus vezérlés( elektromos rendszerkéz csak teljesen feltoltott akkumuldtorokkal mikodtethetd.
Intelligens akkumuldtor-menedzsment tdjékoztatja a pdacienst az akkumulétor csékkend kapaci-
tésdrol, a protéziskéz ilyenkor lassul, ill. kisebb markol6 er6t képes kifejteni. Az akkumuldtor a
kadros teljes lemeriilés ellen védett.

A DMC plus vezérlési elektromos rendszerkéz mikodtethetd Li-ion-akkumuldtor, Ener-gyPack
(757B20 ill. 757B21), MyoEnergy Integral (757B35="* ) vagy X-ChangePack (757B15) segitsé-
gével. Az akkumuldtorok kezelésével kapcsolatos részletes informaciok az akkuk mellett talalhato
tudnivalokban olvashaték.

Q Figyelem!

Ha a DMC plus-vezérlés teljesen feltdltétt EnergyPackot (757B20 ill. 757B21) vagy
MyoEnergy Integralt (7567B35=" ) észlel, automatikusan dtkapcsol Li-ion technolé-
gidra. Utdna a rendszert mdr csak ezzel a technolégidval lehet miikédtetni. Ha mégis
X-ChangePack (757B15) alkalmazdsdra keriil sor, a kapacitds mar nem haszndlhatd ki
teljesen. Az X-ChangePack technolégia haszndlatdra az Ottobock MyoSelect (757T13)
segitségével lehet visszadlni. A megbizhatdsag és az lizembiztonsdg megkdveteli, hogy
kizarélag az akkumuldtorait (757B20, 757B21, 757B35=" vagy 757B15) haszndljak.

Uzemkész dllapotban, NiMH akkumuld&torokkal torténd miikodtetésre dllitva szallitjuk.

10 Tisztitas és apoldas

Az elszennyezddott terméket nedves, puha ruhdval és kimélé szappannal (pl. az Ottobock 453H10=1
jelli Derma Cleanjével) tisztitsa meg. Ugyelien rd, hogy a termék ne kdrosodjon és folyadék ne
keriiljon a rendszer alkatrészeibe.

Végll a protézis alkatrészeket puha ruhdval tordlje szarazra.

11 Miszaki adatok

nyugalmi dram (minden méretnél) mA 1
Uzemi hémérséklet (minden méretnél) °C 0-70
nyilasszélesség méret 7 mm 79
nyilasszélesség méret 7Va, 73, 8V4 mm 100
proporciondlis sebesség (minden méretnél) mm/s 15-130
proporciondlis markolé eré (minden méret) N 0-90
fesziltség-ellatas
EnergyPack 757B20, 7,2
EnergyPack 757B21, 7,2V
MyoEnergy Integral 757B35=", 7,4V
X-ChangePack 757B15, 6V
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A markol6 alkatrészek élettartama 5 év
Az akkumuldtor élettartama 2 év

Kornyezeti feltételek

Tdrolds (csomagoldssal és csomagolds nélkil) +5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F
legfeljebb 85%-os relativ pdratartalom, nem
lecsap6do

Szdllitds (csomagoldssal és csomagolds nélkil) -20 °C/-4 °F — +60 °C/+140 °F
legfeljebb 90%-os relativ pdratartalom, nem

lecsapddo

Uzemeltetés -5 °C/+23 °F — +45 °C/+113 °F
legfeljebb 95%-os relativ pdratartalom, nem
lecsapddo

Az akkumuldtor toltése +5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F
legfeljebb 85%-os relativ pdratartalom, nem
lecsapddo

12 Alkalmazott szimbélumok

Orvostechnikai eszkbz

13 Szavatossdg

Az Otto Bock Healthcare Products GmbH, (a tovdbbiakban a Gydrté) csakis akkor vallal szava-
tossdgot, ha a termékre vonatkozé be- és feldolgozdsi utasitdsok és elSirasok, valamint az dpoldsi
utasitdsok és a karbantartdsi terv dltal el6irt intervallumok be vannak tartva. A Gyarté hatdrozottan
ramutat arra, hogy jelen termék kizarélag a Gyarté dltal jdvahagyott épité-elem kombindaciékban
haszndlandé (Id. a haszndlati utasitdsokat és katalégusokat). A Gydrté nem felel olyan kdrokért,
melyek dltala nem engedélyezett alkatrész-kombindciok (idegen termékek alkalmazdsa) és alkal-
mazdsi médok miatt keletkeznek.

Ezt a terméket kizardlag engedélyezett Ottobock szakszemélyzet nyithatja ki és végezhet rajta
javitdsokat.

14 Aruvédjegy

A jelen kisér6é dokumentumban szerepld valamennyi megnevezés korldtozds nélkil az érvénybenlévé
védjegyzési és az adott tulajdonosi jogok ald tartozik. Valamennyi itt megnevezett marka, kereske-
delmi megnevezés vagy cégnév lehet bejegyzett mdrkanév is, az adott tulajdonos jogai ald tartozik.

A jelen kiséré dokumentumban haszndlt markak kozil kifejezetten hidnyzé6 megnevezésbdl nem-
kovetkezik, hogy egy megnevezésre nem vonatkozik harmadik fél joga.

Py

15 CE mindsités

Az Otto Bock Healthcare Products GmbH ezennel kijelenti, hogy a termék megfelel az orvostech-
nikai eszkdzdkre vonatkozd eurdpai eléirdsoknak. A termék megfelel az egyes veszélyes anyagok
elektromos és elektronikus berendezésekben valé alkalmazdsdnak korldtozdsardl szélé 2011/65/
EU RoHS-irdnyelv kévetelményeinek. Az irdnyelvek és kdvetelmények teljes szdvege a kdvetkezd
internetcimen dll rendelkezésre: http://www.ottobock.com/conformity
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Turkge

Son glincelleme tarihi: 2021-04-06

e Uriini kullanmadan &nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

¢ Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

e Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilagirsaniz Greticiye danigin.

o Urinle ilgili ciddi durumlar, ézellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak Greticinize
ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

¢ Bu dokiimani saklayin.

1 Kullanim Amaci

Uriinii sadece birlikte teslim edilen bilgiler dogrultusunda isletime aliniz. Hastay! Griindn kullanimasi
ve bakimi konusunda bilgilendiriniz. Bilgilendirme olmadan Grinin hastaya teslim edilmesine izin
verilmez.

8E38=6/8E39=6/8E41=6 Sistem Elektronik Eller sadece (st ekstremite ekzoprotez uygulamalari
icin kullanilir.

Sistem elektronik eli sadece tek bir hastada destekleme igin én gériilmustir. Uriiniin bagka bir
hastada kullaniimasina Uretici tarafindan izin verilmez.

1.1 Kalifikasyon

Kullaniciya bu driiniin uygulamasi sadece Ottobock tarafindan ilgili egitimi alarak yetkilendirilen
uzman personel tarafindan ydritilebilir.

2 Giivenlik Bilgileri

Mevcut guvenlik uyarilarina uyulmadigr takdirde Grlinde hasarlar ve hatali fonksiyonlar
meydana gelir. Size eglik eden bu belgedeki glvenlik uyarilarini ve belirtilen dnlemleri
dikkate aliniz.

e Kozmetik eldiveni elin Gzerine gegirirken silikon spray kullanmayiniz. Silikon spray eldivenin
kaymasina sebebiyet verebilir. Montaj asamasinda 633S2 Ottobock Procomfort-Jel kullaniimasini
tavsiye ederiz.

* Giiclii elektromanyetik 1ginlar yayan ortamlarin yakininda (Ornek: Yiiksek gerilim hatlar, vericiler,
alis veris magazalarinda bulunan Grin givenlik sistemleri) bulunuldugunda karsilasilabilecek
fonksiyon bozukluklarinin en aza indirilmesi igin elektrodlarin hassasiyet ayari miimkiin oldugunca
distk yapilmaldir.

* Elektrik baglantilarinin takiimasindan ve gikariimasindan énce (Ornek: Elin protezden ayrilmas)
mutlaka aki cikarilarak enerji kaynagr kesilmelidir.

¢ Yapilan ayarlar veya segilen programlarla arzu edilen sonucun alinamamasi durumunda Otto-
bock Myo Servis'ine miracaat edilmelidir.

* Hastay! 3. madde (“Hasta Bilgileri”) uyarinca Sistem Elektronik El‘in dogru kullanimi hakkinda
bilgilendiriniz.

3 Hasta Bilgileri

¢ Sistem Elektronik El'in igine kati ve sivi maddelerin kagmamasina dikkat edilmelidir. El, yogun
dumana, toz, mekanik titresim ve darbelere maruz birakilimamalidir.
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* Yiiksek gerilim hatlari, vericiler, trafo ve diger gugli elektromanyetik iginlarin bulundugu ortamlarin
(Ornek: Alig veris magzalarinda bulunan Griin givenlik sistemleri) yakinlarinda bulunmaktan
kagininiz. Bu tlr ortamlar Sistem Elektronik El'in fonksiyonlarini bozabilir.

e Sistem Elektronik El glinlik aktivitelerde kullanilmak lzere gelistirilmistir. Serbest tirmanma ve
paragliding benzeri zorlu spor aktiviteleri benzeri sira digi faaliyetlerde kullaniimamalidir. Proteze
ve pargalarina itina gdsterilmesi, sadece 6miirlerini uzatmakla kalmaz, ézellikle hasta glvenligi
agisindan énem tasir! Proteze asiri derecede yiiklenildiginde (Ornek: Distildiigiinde, v.s.) protez
herhangi bir hasara karsi ortopedi teknisyeni tarafindan kontrol edilmelidir. Béyle durumlarda,
protezi gerektiginde Ottobock Myo Servis'ine gonderecek olan yetkili bir ortopedi firmasina
miracaat edilmelidir.

¢ Elin uzun bir siire kullaniimamasi durumunda, mekanizmanin ve kozmetik eldivenin zarar gérme-
mesi icin, el acik konumda muhafaza edilmelidir.

e Sistem elektrikli elin agilmasi ve tamir edilmesi ya da hasar gérmis bilesenlerin onarimi sadece
sertifikall Ottobock-Myo servisi tarafindan yapilabilir.

e HF iletigsim cihazlarina gok az mesafede (6rn. mobil telefonlar, Bluetooth cihazlar, WLAN cihaz-
larr) dahili veri iletigiminin bozulmasindan dolayi Uriinde hatali fonksiyonlar meydana gelebilir. Bu
HF iletisim cihazlarina bu nedenlerden dolayl minimum mesafelerde durulmasi énerilmektedir:

* Mobil telefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m

* Mobil telefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m

¢ DECT telsiz telefonlar dhl. baz istasyonu: 0,35m

¢ WLAN (Router, Access Points,...): 0,22m

® Bluetooth cihazlar (Ottobock tarafindan izin veriimeyen yabanci Griinler): 0,22m

¢ Cihazin aktif, implant edilebilir sistemlerin dogrudan yakininda ¢alistiriimasinda (6rn. kalp pili,
defibrilatér vb.) implant dreticisi tarafindan talep edilen minimum mesafelere uyulmasina dikkat
edilmelidir. Uriinde meydana gelen elektromanyetik yayilmalardan dolayi aktif implant edilebilir
sistemlerde arizalar meydana gelebilir. Ayrica implant Ureticisi tarafindan belirtilmis kullanim
kosullarini ve glvenlik uyarilarini dikkate aliniz.

3.1 Otomobil Kullanma

Kol protezi kullanan bir kisinin otomobil kullanip kullanamayacagi genel olarak ifade edilemez. Bu
durum, kol protezi kullanan kisinin gérdigi protez uygulamasina (amputasyon seviyesi, tek veya
cift tarafli, glidik durumu, protezin kurulum sekli) ve bireysel yeteneklerine baglidir. Bir tasiti str-
mek igin mutlaka kendi tlkenizdeki yasal talimatlara uyun ve sigorta nedenleriyle siriis yeteneginizi
yetkili bir merkeze kontrol ettirin ve onaylatin. Ottobock genel olarak, kullanilacak otomobilin bir
uzman tarafindan ihtiyaglar dogrultusunda modifiye edilmesini (6rnegin 6zel bir direksiyon tertibati
ile) énerir. Guvenlik agisindan Sistem Elektronik El kapall konumda otomobil kullaniimalidir. Sistem
Elektronik El ¢calisir konumdayken otomobil kullanildiginda, hastanin muhtemel bir hatali kontroll
trafigin tehlikeye girmesine sebebiyet verecektir.

e Dikkat!
Elin bir kilitleme otomatigi ile donatiimis olmasi durumunda, otomobil kullanmaya
baslamadan 6nce elin konumu, el hafifce déndirildiginde protezden ayrilmayacak
sekilde, ayarlanmalidir! Boyle bir tehlike direksiyon cevirirken sézkonusu olabilir!
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Bu irinler her yerde ayristirimamis ev ¢opii ile imha edilmemelidir. Ulkenizin yénetme-
liklerine uygun olmayan bir imha sekli gevre ve insan sagligi igin zararl olabilir. Litfen
—— Ulkenizde gegerli olan geri verme ve toplama yontemleri ile ilgili agiklamalari dikkate aliniz.

3.2 Bakim

Yaralanmalari énlemek ve Uriin kalitesini siirdiirmek igin her 24 ayda bir dizenli olarak bakim
(servis bakimi) yapiimasi tavsiye edilir. Tolerans penceresi, bakim siiresinin gegmesinden sonra
maksimum bir ay énce veya ti¢ ay sonrasidir. Genel olarak tiim trlnler igin garanti siiresi boyunca
bakim araliklarina uyulmasi zorunludur. Garanti korumasi ancak bu sekilde tam saglanir. Bakim ile
baglantil olarak ilave servis hizmetleri gerekli olabilir, drnegin bir onarim. Bu ilave servis hizmetleri
garanti kapsamina ve gegerliligine gore Ucretsiz veya dnceden fiyat teklifi ile Gcretli bir sekilde
yriitilebilir. Bakim ve onarimlar igin her zaman asagidaki bilesenler génderilmelidir: Uriin, sarij
cihazi ve adaptor. Kontrolli yapilacak bilesenleri gondermek igin énceden alinmig servis tnitesinin
nakliye ambalaji kullaniimalidir.

4 Amabalaj Kapsami
1 adet Sistem Elektronik EI DMC plus 8E38=6/8E39=6/8E41=6
1 adet Kullanma Talimat

5 Tarifi ve Fonksiyonu

8E38=6, 8E39=6 und 8E41=6 Sistem Elektronik Eller orantili (proporsiyonel) DMC plus Kontroli
ile donatilmigtir.

Birbirinden bagimsiz iki farkl 6l¢lim ve ayar sistemi elin kavrama hizini ve kavrama giiclni orantili
sekilde kontrol eder. Kavrama hizini ve kavrama glictini kas sinyalinin yiiksekligi belirler. Bu sayede
kavrama énemli élgiide daha fizyolojik gergeklesir ve kirilabilir cisimlerin yumusakca kavranmasi
mimkdn kilinir.

DMC plus kontrolii, siyah renkli ayar diigmesine sahip siyah renkli bir yuva igerisine yerlestiril-
mistir. Koaksiyal soket veya elin kablosu kahve rengi bir halka ile isaretlidir.

DMC plus kontrolli Sistem Elektronik Eller 13E68 veya 13E200 Elektrodlar ile kontrol edilir.

Fonksiyon fisi sayesinde iki farkli isletim modu arasinda secim yapilabilir. Sistem Elektronik
El fonksiyon fisi takili durumda, DMC modunda teslim edilir.

6 Sistem Elektronik El‘in Calistinimasi ve Kapatiimasi
6.1 Ebat 7

Acma/kapama diigmesi kozmetik eldivenin iizerine basilarak galistirilir. istem disi bir komutu 6n-
lemek icin diigme takriben 1 saniye sireyle basili tutulmalidir (Resim 8).

6.2 Ebat 7%s, 7%, 8%

Siyah renkli yuva igine entegre agma/kapama diigmesi kozmetik eldivenin Gzerine basilarak
caligtirilir.

El Gstl bolgesi: AC fonksiyonu (Resim 8)
Basparmak bélgesi: KAPAT fonksiyonu (Resim 9)
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7 isletim Modu

Q Duyuru:
Belirtilen resimler btiin el ebatlar igin gegerlidir.

Hastaya optimal uyum igin iki farkl program mevcuttur. Programlar 13E185 Fonksiyon
Fisi ile segilir:

7.1 Fonksiyon Fisi Takili (Fabrika ayari)
Fonksiyon bilinen DMC kontrolii ile aynidir (resim 1, resim 2). Kavrama hizini ve kavrama kuvvetini

kas sinyalinin ylksekligi belirler. Kas sinyalinin glicl degistiginde kavrama hizi ve kavrama kuvveti
aninda ve orantili sekilde degisen kas sinyaline uyum saglar.

7.2 Fonksiyon Fisi Takili Degil (resim 3, resim 4)

Kavrama hizini ve kavrama kuvvetini kas sinyalinin yiiksekligi belirler. Kas sinyalinin glicli degistiginde
kavrama hizi ve kavrama kuvveti aninda ve orantili sekilde degisen kas sinyaline uyum saglar
ancak azami kuvvet kullanimiyla gergeklestirilen bir kavrama sonrasinda, esik deger elin agiima
istikametinde daha blyuk bir degere ylkselir. Esik degerinin yikselmesi sayesinde elin istem digi
kas sinyalleri ile acilma riski azalir. Kavrama emniyeti, 6rnegin yemek yerken, artar.

isletim modu degistirilmeden ic elin emniyet halkasi cikariimalidr. i eli kismen asagdiya gekerek
fonksiyon fisini gikartiniz (Resim 5, resim 6). ic eli ve emniyet halkasini tekrar yerine gegiriniz.
Sistemin yeni igletim modunu tanimasi igin, akinin kisa bir sire igin yerinden c¢ikarilip tekrar
yerlestirilmesi gerekir (=reset).

8 Elektrodlarin Ayarlanmasi

Mimkin olan en iyi DMC plus kontroli elektrodlarin en uygun sekilde ayarlanmasi ile saglanir.
Elektrod ayarlart MyoBoy 757M10 ile kolaylikla yapilabilir.

c Duyuru:
Kontrol elektronigi lzerinde bulunan ayar regiilatérii sadece servis ¢alismalari igin
Ongorilmustir. Ayar regulatériiniin konumu sadece Ottobock Myo Servisi‘nce degistirilebilir.

Yapilacak iglemler:
Ayrintili bilgi igin MyoBoy 647H360 Kullanma Talimati'na bkz.)
MyoSoft/ PAULA programinda DMC plus kontrolll el segilir. Her bir elektrod, hasta kas si-

nyalini takriben 2 saniye siresince HIGH degerinin lzerinde tutabilecegi sekilde ayarlanmalidir
(Resim 7).

Q Dikkat!
Kas yorulmasi sonucu olagan disi durumlar olugacagi ve bunun sonucunda terapist
elektrotlari cok fazla duyarl ayarlama egiliminde olacagi igin, hasta, elektrot ayari sira-
sinda molalar vermelidir.

Elektrodlarin temas ylzeylerinin, miimkiin oldugunca hasarsiz cild lizerine yerlestiriimesine
dikkat edilmelidir. Elektrodlarda giiclii bozukluklarin gézlemlenmesi durumunda elektrod-
larin konumu kontrol edilmeli, gerektiginde degistiriimelidir. Bozukluklarin giderilememesi
durumunda Ottobock Myo-Servisi‘ne miracaat edilmelidir.

66 | Ottobock



9 Akdlerin Kullanimi

DMC plus kontrolli Sistem Elektronik Ellerin igletimi icin sadece tam olarak sarj edilmis aki kullaniniz.
Akillr akii kontrol sistemi, elin hareketini giderek yavaslatarak veya kavrama glictinii diigtirerek, hasta-
ya aklniin bosalmakta oldugunu ikaz eder. Akl ayni zamanda asir sarj diistikligiine karsi korunur.
DMC plus kontrollii Sistem Elektronik El; Li-iyon akiimilatér EnergyPack 757B20 veya 757B21,
MyoEnergy Integral 757B35=* ya da X-ChangePack ile ¢aligtirilabilir. Aktlerin kullanimi ile ilgili
ayrintili bilgi igin akdlerin ekinde bulunan agiklamalara bakiniz.

Dikkat!

A DMC plus kontroli dolu bir EnergyPack (757B20/757B21) algiladiginda otomatik
olarak DMC plus kontrol, dolu bir EnergyPack 757B20 / 757B21 veya MyoEnergy Inte-
gral 757B35=* algladiginda otomatik olarak Li-iyon akii teknolojisine geger. Sistem bundan
sonra sadece bu teknoloji ile ¢alistirimalidir. Buna ragmen yine de bir X-ChangePack
757B15 kullanilirsa, akiinlinlin kapasitesinden tam olarak yararlanilamaz. Yeniden
X-ChangePack ile galismaya doéniis donis Ottobock MyoSelect 757T13 ile mimkinddr.
isletme giivenligi ve giivenilirlik agisindan sadece 757820, 757B21, 757B35=* veya
757B15 akiiler kullaniimalidir.

Fabrika ayari NiMH akdilerle isletime uygundur.

10 Temizlik ve bakim

Kirlenmesi halinde Griin nemli, yumusak bir bez ve sabun (hassas) ile (6rn. Ottobock Derma
Clean 453H10=1) temizlenmelidir. Uriiniin zarar gérmemesine ve sistem bilesenlerine sivi madde
girmemesine dikkat edilmelidir.

Protez bilegenleri daha sonra yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

11 Teknik Veriler

Duragan akim (bitin ebatlar) mA 1
isletim 1sis1 (biitin ebatlar) °C 0-70
Acgma genisligi (ebat 7) mm 79
Acma genisligi (ebatlar 7Va, 734, 8Y4) mm 100
Proporsiyonel hiz (bitln ebatlar) mm/s 15-130
Proporsiyonel kavrama kuvveti (bitln ebatlar) N 0-90
Enerji kaynagi
EnergyPack 757B20, 7,2V
EnergyPack 757B21, 7,2V
MyoEnergy Integral 757B35=", 7,4V
X-ChangePack 757B15, 6V
Kavrama bilesenlerinin kullanim émri 5yl
Akdlerin kullanim émri 2 yil

Cevre sartlari

Depolama (ambalajli ve ambalajsiz) +5 °C/+41 °F ila +40 °C/+104 °F

maks. %85 rolatif hava nemi, yogusmasiz
Tasima (ambalajli ve ambalajsiz) -20 °C/-4 °F ila +60 °C/+140 °F

maks. %90 rolatif hava nemi, yogusmasiz
isletim -5 °C/+23 °F ila +45 °C/+113 °F

maks. %95 rolatif hava nemi, yogusmasiz
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Aku sarji +5 °C/+41 °F ila +40 °C/+104 °F
maks. %85 rolatif hava nemi, yogusmasiz

12 Kullanilan semboller

Medikal driin

13 Sorumluluk

Otto Bock Healthcare Products GmbH, (takip eden béliimlerde Uretici), sadece Uriiniin belirtilen
isleme ve kullanma uyarilari ve bakim talimatlari ve bakim araliklarina uyulmasi durumunda sorumluluk
iistlenir. Uretici, bu Griiniin sadece iretici tarafindan onaylanmis yapi pargasi kombinasyonlarinda
(Bkz. Kullanim kilavuzlari ve kataloglar) kullaniimasi gerektigini ézellikle belirtir. Uretici tarafindan
izin verilmemis yapi elemanlarinin (diger drtnlerin kullanimi) ve uygulamalarin verdigi hasar igin
Uretici sorumluluk tstlenmez.

Bu Uriin sadece yetkili Ottobock teknik personeli tarafindan acilmali ve onariimalidir.

14 Marka

Ekteki belgede gegen tiim tanimlar yirirlikteki marka hukuku ve kendi sahiplerinin haklarininhikimlerine
tabidir. Burada belirtilen tiim ticari markalar, ticari isimler veya firma isimleri tescilli ticari markalar
olabilirve kendi sahiplerinin haklarinin hiikiimlerine tabidir.

Bu belgede kullanilan markalarin agik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtimemesi sonucunda
isimhakkinin serbest oldugu anlasilmamalidir.

15 CE Uygunlugu

Otto Bock Healthcare Products GmbH, triiniin Avrupa’daki medikal @iriin yénetmeliklerine uygun
oldugunu beyan eder. Bu iriin, RoHS 2011/65/EU yénergesi uyarinca, elektrikli ve elektronik
cihazlarda tehlikeli maddelerin kullanimi ile ilgili sinirlamalarin kosullarini yerine getirmektedir.
Yonetmelikler ve taleplerin tam metni asagidaki internet adresinde kullanima sunulur: http://www.
ottobock.com/conformity

EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-04-06

® MeleToTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV €yypado TIpLy amo Tn XPrion Tou Tpoidvtog Kal TipocegTe
Tiq uttodeifelg aodaleiag.

¢ Evnuepwvete Tov XpAoTN yia v acdalr xpron Tou TipoiovToc.

¢ AmeuBuvBeite 0TOV KQTAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV I TIPoKUPouV
TpoPAjpata.

e EvnuepwveTte ToV KOTAOKELAOTH Kat Tov appodio dopéa tng xwpag oag yia kabe coPapd
OUpPAV oe OXEON pe TO TIPOIGVY, L8iwG O TIEPITITWON ETIOEIVWONG TNG KATACTAONG TNG UYEIQG.

e DuAd&te to TIapdv Eyypado.

1 ZKomég XpRong

©¢tete TO TIPOIOV OE Aettoupyia poévo olpdwva pe Tiq TTAnpodopieg Tou TepthapBdvovtal oto
TIapPeEXOUEVO OLVOOEUTIKO €yypado. Evnuepwaote Tov aobevi OXETIKA Pe TO OWOTO XELPLOUO KAl
n ppovtida Tou TIPoidvTog. H mapddoon otov acBevil Xwpiq OXETIKA EVNUEPWON amayopeleTal.
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Ta ovotuparta nAekTpikAg dkpag xeipag g 8E38=6, 8E39=6 kaiL 8E41=6 mipoopiCovtal amno-
KAEIOTIKA yla Xpron OTNV avTIKaTaoTaon Tou avw Akpou pe eEwTeplkd TeXVNTO HENOG.

To oboTnpa NAEKTPLKAG AKPAG Xeipag tng Tipoopiletal amoKAEIoTIKA yia ehappoyn o Evav Povo
aoBevr). O kataokevaoTrg anayopeleL T XPoN Tou TIPOIOVTOG amod Oe0TEPO ATOUO.

1.1 Apuodiotnta

H mepiBaAn evdg aobevolg pe 1o Tipoidv emutpémnetal va dleEdyetal pévo amnod eldIKEUPEVO
TIPoowTIKS, To otioio €xel eEouotodotnOei amod tnv Ottobock petd amnd avriotoxn ekmaideuvon.

2 Yniodei&elg aodaleiag

Tuxov mapdPiedn Twv akdAovbwv vrodeifewv aopaleiag ev-d€xetal va odnynoeL o
Cnuieg r) duoAettoupyieg Tou Tipoidvtog. Mpooé€te Tiq uTtodeifelg aoddielag kat Tig
avadpepdpeveg TPo-PUAAEELG 0TO TIAPOV OUVOSEUTIKS Eyypado.

* Mn xpnotuotioleite oTipEL OLIAKOVNG OTav TOTIOOETEITE TO KOOUNTIKO YAVTL, OLOTL KATL TETOLO
propel va odnynoel oe kakr ebappoyn Tou yavtiol. Qg Bondntikd péco yla tnv tomobEtnon
ovviotatal 1o (eAé Procomfort 633S2 tng Ottobock.

e Katd v mapaplovr] Kovid oe aywyoug uPnAng Taong, TMoptolg, HETAoXNUATIOTEG 1] AMeg
TINYEG LOXUPAG NAEKTPOLAYVNTIKAG akTvoPBoAiag (T1.X. ovotApata acodbdiiong mpoidviwy ot
EUTIOPIKA KATAOTAHATA) evOEXETAL va onpelwBolv SuoAelToupyieq 0TO COOTNUA NAEKTPIKAG
akpag xeipag kat ta ouvdedepéva eEaptripata. MNa tov Teploptopd tou Kvdlivou auvtol Ba
TIPETIEL TA NAeKTPOdLIa va pubpLoTOUY pe 600 To duVATOV HIKPOTEPN gvatodnaia.

e Mpw tn dlakoTiA 1| T dnplovpyia plag NAEKTPIKAG ouvdeong (T.x. adaipeon Tov texVNTol XEPLOD
amoé tnv PoBean), TIPETIEL OTIWOONATIOTE VA ATIOCUVOEETE TO OUOTNHA aTd TNV TNy Tpododooiag.
[Na 1o okom6 autd, agpalpgote TNV pnatapia amnod Tnv vTtodoxn NG f ATIEVEPYOTIOLOTE TO
TEXVNTO HEAOG TIATWVTAG TO TIARKTPO OtV uTtodox $dpTIoNG.

® >e TepITITWOoN TIoV Ogv UTIOPEITE va TIETUXETE TO ETILOVUNTO ATIOTEAEOHA e TIG pUBioeLg ) TV
emAoyn Tou katdAnAou Tipoypdppatog, areuvbuvbeite oto TuApa Myo-Service tng Ottobock.

® Evnuepwote Tov aoBevi yla tov opBo XeLPLOPd TOU CUOTANATOG NAEKTPLKAG AKPaAG Xeipag
obpdwva pe 1o kedpdato 3 «YTodeielg yia Tov acBevry».

3 Ymodei&elq yia tov acOevn

* [pooéxete va pnv eloépyovtal oteped owpatidia f vypd oto TeXVNTO XEpL. To TexvnTd XEPL
Oev TIPETIEL va eKTiBeTAL 08 EVTOVO KATIVO 1] OKOVN, KNXAVikEG OovAOELG, KPoUOELG 1] UPNAEG
Beppokpaoiec.

® Attodelyete TNV TIAPAKOVH KOVTIA o€ aywyols uPnAng tdong, TouTols, HETAOXNHATIOTEG 1
AMeg TINYEG LoYXUPNG NAEKTPOLAYVNTIKAG AKTVOBOAAG (TL.X. CUCTARATA A0PAALONG TIPOIOVTWY
0€ EUTIOPIKA KATAOTANATA), KABWG evdEXeTAL va onpelwBolv duoheltoupyieg oto aloTnua
NAEKTPLKNAG AKPaAG XEipag.

® To oloTnua NAEKTPIKAG AKPAG Xelpag oXeOLAOTNKE yia KABnUePLVEG OpaoTnELOTNTEG KAl Oev
TIPETIEL VA XPnoLpoTIoleiTal yia 10IKEG dpaoTnpPLdTNTEG, OTIWG TI.X. ATIALTNTIKA afAfpata
(eAeVBepn avappixnon, Tapamnévie k.At.). H emupeing ¢ppovtida touv teXVNTOO HEAOULG KAL TWV
eEaptnuatwy touv dev avgavel amiwg v avapevopevn diapketa {wng Toug, alad egumnpetei
Kupiwg TNV TpoowTikh acdpdAeia Tov acBevolg! Av To TexvnTO HEAOG €XEL UTIOOTEL HeYAAn
katamnévnon (T.x. Aoyw mtwong f aAAng mapopolag atttodoyiacg), Oa nipémnel va efetaotel
apéowg amno tov TeXVIkO opBotedik®v eldwv yla BAAPeg. 20vdeopog eTikovwviag eival o
appodLog TEXVIKOG 0pBoTiedIKWV edWY, 0 oToiog Ba petapiBdacel To TexvNTO HEAOG OTO TUAKA
Myo-Service tng Ottobock, epooov xpelaletat.
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® Av 1O TEXVNTO HENOG TIAPAUEVEL AXPNOLUOTIOINTO, TIPETIEL Va dpovTioeTe WOTe va duAdooetal
avoLyTo yla Adyoug TIpooTasiag TWV HNXAVIKWOV HEPWV KAl TOU KOOKNTIKOU YavTLoU.

¢ To Avolypa Kat n €TIOKEVR TOU CUOTARATOG NAEKTPLKAG AKPag Xeipag f n arokatdotaon eAat-
TwpaTikwV eEapTnuatwy etitpénetal va dieEdyovtal pévo amnd 1o e§ovotodoTnuévo THRpa
Myo-Service tng Ottobock.

¢ ‘Otav n anéotaon and CUOKELEG eTKolvwviag vPpnAng ouxvotntag (HF), omwg T.x. kvntd
mAéPwva, ouokeveg Bluetooth kat WLAN, gival pikpry, 1o Tipoidv evOEXETAL va TIAPOUCLATEL
duoheltoupyieg Aoyw dlatapaxng TNG E0WTEPLKAG eTKOVwviag dedopévwy. Na To Adyo auto,
ouvioTdatal va tnpolvTal oL akoAouBeg EAAXLOTEG ATIOOTACELG ATIO TIG CUYKEKPLUEVEG OCUOKEVEG
emkowwviag HF:

® kvntd TNAEPwvo GSM 850 / GSM 900: 0,99m

® kKivntd TAEDPwvo GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m

¢ aolppato TNAébwvo DECT cupnepirappavopévou tou otabuol Bdong: 0,35m

¢ WLAN (router, access points K.ATt.): 0,22m

® guokeugg Bluetooth (Tipoidvta dMwv kataokevaotwv Xwpig €ykplon amd v Ottobock): 0,22m

¢ ‘O1av XpnOLUOTIOLEITE TO TIPOIOV TIOAD KOVTA O€ evepyd, epduTedolpa ouoTipata (Tr.Y. Kapdlakog
Bnuatoddtng, armvidwtng K.ATL), dpovtiCeTe va tnpolval oL aTaITOUHEVEG EAAXLOTEG ATIOOTACELG
oOpdwva pe Tov KATaoKeuaoTr Tou eldutedpatog. Evoéxetal va pokAnBouv diatapaxég ota
evepyq, epdutelola ouoTpata eEaltiag NG mapayopevng NAEKTPOLAYVNTIKAG akTvofoiiag
Tou TipoiovTog. Emiong, AapBdvete omwadnmote uTOYN TIG TIPOPAETIOEVEG CUVONKEG XPNONG
Kal Tig uTtodeifelg aodaleiag Tou KaTaokeLAOTH Tou ERPUTEDHATOG,.

3.1 Odriynon oxnuarog

Av kat katd 1600 0 XPrOTNG eVOg TeXVNTOU Avw PENoUG eival oe B€on va odnynoeL autokivnto,
efaptdtal amno v mePITTwor. ZNUaviiko poro mailet To eidog g edpappoyng (0Pog akpwtnPELaoUoy,
povéTAeupog 1 apdimAevpog, ouvBkeg KoAoPWHATOG, TUTIOG TEXVNTOU LEAOUG) KAL OL ATOUIKEG
LKavoTNTEG TOL aoBevolcg TIou PEpeL To TEXVNTO Avw AKpo. Tnpeite TAvTa tnv OvikA vopobeaoia
OXETIKA pe TNV 00rynon oxnuatwy kat {nmote anod pa eEovolodotnuévn unnpeoia va eEetdoel
KAl va TILOTOTIOoEL TNV KATaAANASTNTA 0ag wg Tpog v 0dRynon yla Adyoug VOpLUNG acddaliong.
levikd, n Ottobock ouvioTd TNV TPOCAPHOYT TOU AUTOKLVATOU aTIO EEELOIKEVEVO CUVEPYEID OTIG
€KAOTOTE avAykKeg (T1.X. OtydAa Tipoviol). Oa pétel oriwodrmote va diaopahiCetal 6Tt n achaing
odrynon eivat duvartr| Le ATievEPYOTIONKEVO TO UOTNUA NAEKTPIKAG Akpag Xeipag. H odriynon
HE evEPYOTIOLNUEVO TO OUOTNUA NAEKTPLKAG AKpag Xeipag evdgxetal va B€oel oe Kivouvo Toug
XPNoTeg NG 0000 AOyw eaparpévou XeLPLOpOD.

A Mpoooxi!

Av 10 oloTtnpa nAekTPIKAG Akpag Xeipag eival eEomAilopévo pe pnyxaviopd achdiiong
KapTtov, Tptv arod tn xprRon to eEaptnua cOANYPNg pémet va tomobeteital pe TETOL0
TPOTIO, WOTE WA HIKPN TIEPLOTPOdN va pnv odnyei oe aroolvoeon Tou TexVNTol XEPLOU
ano v pdbeon!

Autd 1a mipoidvta Oev TIPETEL va ATIOPPITITOVTAL OTIOUBHTIOTE O XWPEOUG YEVIKAG GUA-
AoYNG olKlak®V amopptupdtwy. Otav dev tnpolvTal oL avtioToL ol €BVIKoi Kavoviouoi,
n anoépppn propei va €xel Suopeveic eTUMTWOELG 0To TIeplBANov Kal Tnv vyeia. AdPe-

—  Te unoyn oag Tig utodeielg Tou appddiov eBvikol Popéa OXETIKA He TG OLadIkaoieg
emOTPOONG KAl GUANOYNAG.
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3.2 Zuvtipnon

MNa v anoduyr tpavpatiopwyv kat ) diapvAagn tng moldTNTAG TOV TIPOIOVTOG, CUVIOTATAL N
Olevépyela TaKTIKAG ouvtpnong (emmBewpnon o€pPig) kabe 24 prveg. ETutpémnetal mapEkkAon to
TIOAD €vAG prva TIPLV KAl TPLWV UNVOV HETA TNV TIPOYPAUUATIOHEVN NUEPOUNVIA YLa T CUVTAPNON.
levikd, yla 6Aa 1a Tpoidvta LoyleL N UTIOXPEWTIKA TAPNON TwV dLACTNHATWY CUVIAPNONG KATA
n dldpketa oxvog NG eyyonong. Mévo €tol diaodahiCetal n TAAPNG eyyuntikh kGAupn. X10
TIAQiO10 NG ouVTAPNONG eVOEXETAL va TIPOKUPEL AvAYKN yia TIPpOobeTeq epyaoieq o€pPLg, OTwg
T.X. Hla eTiiokeur. AuTég ol poobeteq epyaoieq o€pPlg pmopolv va ektehodvtal avdloya pe
TIG KAAOYELG KaL TNV LoxL NG eyyunong dwpedv 1 pe xp€won agpol iponynOei OXETIKNA eKTiLNoN
Tou KOOToUuG. INa TIg epyaocieq ouvTAPNONG KAl TIG ETILOKEVEG TIPETIEL VA ATIOOTEAAOVTAL TIAVTOTE
Ta akodouvBa e€aptipata: To Tpoidv, o opTloTAG Kal To TPododoTKO. Na TNV amootolr Twv
eEapTNUATWY TIPOG €AEYXO TIPETIEL VA XPNOLHLOTIOLEITAL | CUOKELACIA ATIOOTOANG TNG Hovadag
o0épPLg Tou eixate apardpet.

4 Mepilexoéuevo cuokevaoiag
1 Tep. oloTNHa NAEKTPIKAG dkpag Xeipag 8E38=6/8E39=6/8E41=6
1 1. odnyieqg xpriong

5 Mepiypadn Kat Asttovpyia

Ta ovotiuaTa NAekTPIKAG Akpag xeipag BE38=6, BE39=6 kal 8E41=6 eival e§omAilopéva pe 1o
avaloyikd ovotnpa eréyyxouv DMC plus.

O €Aeyxoqg tng TaxvTNTag Kat TG d0vapng tg Aaprg yivetar avaAoyikd péow 800 aveaptntwy
ovoTnpatwv pétpnong kat pubuong. H taxdtnta kat n 1woxog tng AaPnig kabopiCetat amno tnv
évtaon Tou puikol onpatog. Me tov TpoTo auto, n dadikaocia Aapng eivat oAl o Guotoloyiki,
ETITPETIOVTAG TO ATIOAG TIACLHO EUOPAVOTWY AVTIKEILEVWV XWPIG kKavéva TIPORANpa.

To obotnua eAéyyxov DMC plus Bpioketal péoa oe éva padpo mepiBAnpa pe éva padpo pubuiotn
mapapétpwyv. H opoa&ovikr vmtodoxr kat/f To KAAWSLO TOU TEXVNTOL Avw AKPOU ETILONHAivOVTaL
pe évav kap€ dakTOAo.

H evepyomoinon twv cuoTNUATwy NAEKTPIKAG AKpag Xeipag pe ovotnua eAéyxov DMC plus yivetal
péow twv nAektpodiwv 13E125, 13E200 r; 13E202.

Méow evog Boopatog Aettovpyiag pnopeite va eTiAEEETE HeTAED 300 dLadOPETIKWVY TPOTIWV
Aettoupyiag. To cboTnUa NAeKTPLKAG AKpag Xeipag apadidetal pe cuvdedepévo BOopa
Aertoupyiag o TpoTo Asttovpyiag DMC.

6 Evepyomoinon Kai anevepyotmoinon Tou GUCTARATOG NAEKTPLKAG Akpag
X€ipag
6.1 MéyeBog 7

O diakémTng evepyoTtioinong kal arevepyotoinong Aettovpyel TECOVTAG To SLAKOOUNTIKG YAVTL
pe To ddkturo. Mia xpovikr voTEpNOoNn amoTpETEeL TNV averOounTn evepyortoinan. MNpokeiuévou
va gvepyotolnBei n eruBupntr| Aettoupyia, TipEmeL 0 SLAKOTITNG va TIAPApEivEL TIATNHEVOG Yia
TiepiTiou éva deuTEPOAETITO (EIK. 8).

6.2 Mcyéén 7%, 7%, 8 V4

O diakdTrng evepyoroinong/ arevepyoToinong Tou eival EVOWHATWHEVOG OTO palpo TepiPAnua
gvepyortioteital TiECOVTAG TO JLOKOOUNTIKO YAVTL.

Meploxn petakapmiov:  ENEPMOMOIHZH Aettoupyiag (e. 8)
Meproxn avtixelpa: ATENEPI OMNOIHZH Aettoupyiag (k. 9)
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7 Tpotol Aettoupyiag

Ewdomownon:
O1 avadepdpeveg eikdveg Loxbouv yia dAa ta HeyEDN TEXVNTWV AVw AKPWV.

lNa BéAtiotn pooappoyn otov acBevr} UTIAPYOUV OUO TIPOYPALHATA TIOU HTTIOPOUV
va emhexOolv péow evog Buopatog Aettouvpyiag 13E185:

7.1 Booua Asttoupyiacg ouvdedeuévo (kataoraon ntapadoonc)

H Aettoupyia ival idla pe tn yvwotn Asttoupyia Tou ouvotipatog eAéyxov DMC (eik.1, eik. 2). H
TaxOtnta kat n wxoig TG Aaprg kabopiCovtal emakplPws amd v éviaon Tou Huikol GAUAToG.
Av aM\a&el n évtaon tou puikol oipaTog, n tTaxvtnta kat n .oxlig TG Aapng mpocappdlovtal
AUEOWG KAl avahoyikd oTo VEo HUikS orjpa.

7.2 Booua Asitoupyiag un ouvoedeuévo (eiK. 3, eik. 4)

H taxitnta kat n 1oxog g Aaprg kabopilovtal emakplPwg and v €viaocn Tou puikold orpaToc.
Av aM\da&el n évtaon tou puikol ofparog, n taxvtnta Kal n .xLg g AaPig pocapudlovtat
QMEOWC AvaAOYLKA OTO VEO WUiko orpa. Qotdco, petd amd pa Aapr pe péyiotn ox 1o KatwdAl
gvepyoTioinong amoktd peyalitepn tiwn 6oov adpopd tnv katelBuvon avoiypatog. Me v avénon
autn TeplopiCeTal To evdexopevo va avoifel To x€pt e€altiag akololwy puikwv onpdtwv. ‘Etot,
avgavetal n otabepdtnta NG AaPng, T.X. Katd ) didpketla Tov ayntou.

MNa va aMda&ete 1poTIO Aeitoupyiag, adalpéote 1o dakTOA0 acdaleiag amd To eCWTEPIKO TOU
TexvNToL péAoug. TpaPrEte ev pHEPEL TIPOG TA KATW TO ECWTEPLKO TOL TEXVNTOU LEAOUG KAl adalpEaTe
10 POopa Aeitoupyiag (ek. 5, eik. 6). ToroBetroTe Eavd T0 E0WTEPIKS TEXVNTO HEAOG KaL TO SAKTUALO
aodaheiac. Mpokeiévou va gival duvat n avayvwpLon Tou véou TPOTIou Aettoupyiag ard 1o cUoTnpa,
Ba xpelaotei va adalpebei yia Aiyo n pratapia kat €melra va tornobetnBei Eava (=emavekkivnon).

8 POOuon twv nAektpodiwv
H BéAtion Aettoupyia tou cuotripatog eAéyyxou DMC plus erituyyavetal péow tng BéAtotng pubuong
Twv NAekTpodiwv. To 757M11=X-CHANGE eyyvdatal tnv anpdokotttn pOBon Twv nAEKTPodiwy.

Ewdomoinon:

O pubpoTAG TAPAUETPWV OTO NAEKTPOVIKO OUOTNHA EAEYXOU XPNOLLOTIOLEITAL ATIOKAELOTIKA
yla epyaoieg ouvipnong. AAayn tng B€ong Tou pmopel va yivel povo amo 1o TUAHaA
Myo-Service tng Ottobock.

Aladikaoia:
IMa Aemropepeic MAnpodopieg avatpéEte otig 0dnyieg xpriong 647G265 tou 757M11=X-CHANGE.

210 ipoypappa MyoSoft/ PAULA etué€re to texvnTo pélog pe obotnpa ehéyxouv DMC plus. Kabe
NAekTPOOL0 Ba TpETeL va pubLLOTEL e TPOTIO TETOLO, WOTE 0 ACOEVAG va UTIOPEL va GUYKPATHOEL
TO eKAOTOTE MHUIKG orfpa yia mepitou dvo deutepoAemta otnyv Tieploxn Tipwv HIGH (ew. 7).

e Mpoocoxi!

O aobevrg Tipémel kaTd Tn didpkela TG pUBKLONG Twv NAekTPodiwv va kavel dlaleippata,
OL4TL SladopeTIKA N HUIKT KOTIWON eTILGEPEL ATIPOOHEVEG ETIUTITWOELG KAl 0 BeparevTnq
€xel TNV Taon va avgdvel uriepPoAikd tnv evaloBnoia Twv NAeKTPodiwv.
®povrtiote wote ol emudpdveleg emadnig Twv NAekTpodiwv va epdamrovial TANPWG o
Aabito déppa. e TepimTwon Tov TIapatnEnBolv Evioveg dlatapaxés AOYw NAEKTPIKWV
ouokeuwv, eAEYETE Kat evdexopévwe aMatte tn B€on twv nAektpodiwv. Av dev eival duvatn
n anokatdotaon Twv dlatapaywyv, anevbuvOeite oto TuRpa Myo-Service tng Ottobock.

72 | Ottobock



9 XelplOUOG TWV UTIATAPLWV

MNa 1 Aettoupyia Tou cuvotApatog NAEKTPLIKAG AKpag Xeipag pe ovotnua eAéyxouv DMC plus
XPNOLHoTIoLE(TE LOVO TIANPWG dopTiopéveg pratapieg. ‘Eva éEunvo obotnpa diaxeipiong
UTIOTAPLOV EVNLEPWVEL TOV a0BeVH OXETIKA HE TN XapnAn kataoTtaon ¢opTiong Tng prartapiag,
€TULTPETIOVTAG OAoEva Kal TIo apyn Kivnon Tou xeplol f pikpotepn LoxL AaPfrig. H pmatapia
TipooTateveTal TAUTOXPova ard Tnv emlpa mAnpen anoddpTion.

lMa 1o obotnpa nAekTpKAg Akpag xeipag pe ovotnua ehéyxouv DMC plus propouv va xpnotporoinBoiv
pnatapieg Li-lon EnergyPack 757B20 ri/kat 757B21, MyoEnergy Integral 757B35=* j X-ChangePack
757B15 g Ottobock. Aemitopepeiq odnyieg yia To XELPLONO Twv unataplwv ba Ppeite oTig
TAnpodopieg TIou cuvodeUOLV TIG PUTIATAPIEG.

A Mpoooxn!

Av 10 obotnpa eAéyxou DMC plus aviyveioel éva Anpeg EnergyPack 757B20/757B21
11 MyoEnergy Integral 757B35="* , petafaivel avtépata otnv texvoloyia prnataplwv Li-
lon. 21n ouvéxela, Ba Tpémel va XPnotLoTololvTal LOVO PTIATAPIEG TNG OUYKEKPLUEVNG
Texvoloyiag oto clotnua. Av apdia avtd xpnotporoinOei X-ChangePack 757815,
dev Ba pmopei TAEov va xpnolpotoinBei n TTApNg Xwpntkotntd tng. H emotpodn oe
Aertoupyia pe X-ChangePack givat duvath pe to MyoSelect 757T13 tng Ottobock. MNa
Aoyoug aodaleiag katd tn Aettoupyia kat alomiotiag Ba mpémel va xpnototolodvTal
amnokAgloTika prnatapieg 757820, 757B21, 7567B35=" ) 757B15.

H mapddoon yivetal oe katdotaon Asttoupyiag pratapiwv NiMH.

10 KaOapiopég kat ppovtida

AmopakplveTte Toug pUTIoUG aTd To TIPOLOV pe éva vypo, HaAakd Tiavi katl AT oaTolvt (TT.X.
Ottobock Derma Clean 453H10=1). Mpooéxete va pnv vmooTel {nuLEG TO TIPOIOV Kal va pnv
€L0XWPNOOULV LYPA OTa e€aPTARATA TOU GUCTAUATOG.

21 ouvéxela, OTEYVWOTE To eEAPTNUA TNG TIPOOEONG e €va PaAako Tiavi.

11 Texvika otoixeia

Pelpa npepiag (6Aa ta peyebn) mA 1
O¢eppokpaocia Aettoupyiag (6Aa ta peyedn) °C 0-70
Elpog avoiypatog péyebog 7 mm 79
EOpog avoiypatog péyedog 7Va, 73, 8Y4 mm 100
Avaloyikn taxitnta (6Aa ta peyeon) mm/s 15-130
Avatoyikn 1ox0g AaPng (6Aa ta peyedn) N 0-90
Tpododooia
EnergyPack 757B20, 7,2V
EnergyPack 757B21, 7,2V
MyoEnergy Integral 757B35=", 7,4V
X-ChangePack 757B15, 6V
Aidpkeia {whg eEaptApatog oUAANUNG 5 é1n
Aidpkela (g pnatapiag 2 €
NepiBarovtikég ouvOnkeg
Amobrkeuvon (pe Kal xwpiq cuokevaoia) +5 °C/+41 °F éwg +40 °C/+104 °F
HEY. OXETIKA vypaocia 85%, xwpig
GUUTIOKVWON
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Metadopd (pe kal xwpiq ouokevaoia) -20 °C/-4 °F éwqg +60 °C/+140 °F
pE€y. oxetikA vypaoia 90%, xwpiq
OUUTIOKVWON

Aettoupyia -5 °C/+23 °F éwgq +45 °C/+113 °F
pEY. OoxeTIKA vypaocia 95%, xwpiq
OUUTIOKVWON

®doption pnatapiag +5 °C/+41 °F éwg +40 °C/+104 °F
pEY. OXeTIKA vypaocia 85%, xwpig
OUUTIOKVWON

12 Xpnoiomolovueva coppola

latpotexvoAloyikod Tipoidv

13 EuOovn

H Otto Bock Healthcare Products GmbH, kaloUpevn oto €€rq kataokevaotrg, avaiapPdvel
€ubuvn, epodoov tnpouvvtal oL pokaboplopéveg uTtodeielg katepyaoiag kat emeepyaaiag, ot
odnyieq ppovtidag kal Ta SlacTAPATA GLVTAPNONG Tou TIPOidVTog. O KATACKEVAOTHAG ETILONHAIVEL
PNTWG OTL TO CUYKEKPLUEVO TIPOIOV TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLEITAL HOVO HE EYKEKPLLEVOUG aTIO TOV
idlo ouvduaopoulg eEaptnuatwy (BA. odnyieg xpnong kat kataloyoug). O kataockevaotig dev
avaAiappavel kapia evBovn yia {nuieg ot otoieg pokaiolvtat amd cuvdvaopolg eEaptnudtwy
(xprion TPoidvTwv AAAWV KATAOKELAOTWY) Kal epapHoyEG TIou dev eykpiBnkav armd Tov idlo.

To dAvolypa kal n EMLOKELr) AUTOV TOU TIPOIOVTOG ETUTPETIETAL HOVO OE EEOUCLODOTNHEVO TEXVIKO
mipoowTik6 tng Ottobock.

14 Epmiopika onpata

‘O)eg oL ovoplaoieg Tiou avadEPovtal 0To ECWTEPLKO TOU TIAPOVTOG OUVODEUTIKOD £YYPADOULUTIOKEVTAL
Xwpig Teploplopolg otig dlatdelg ng ekAotote Loylouoag vopoBeoiag Tepi onpdtwy kat ota
Slkalwpata Touv ekaotote katdyouv. OAa Ta oApata, oL ERTIOPLKEG OVOUACIEG I OL ETALPLKEG
EMWVUieg TIou avadépovtal edw evdgExeTal va amotelolv KaTatebEvia eUTopIKA oRpaTa Kat
EUTITITOLY OTA JIKALWHATA TOU EKAOTOTE KATOYXOU.

2 TiepimTwon arnouvoiag pnTng EMOAKAVONG YLA TA CALATA TIOU XPNOLLOTIOLOUVTAL OTO TIAPOV
ouVoOBEUTIKO £yypado dev Tekpaipetal OTL Eva orfjpa Oev EUTITITEL O€ OIKAIWKUATA TPITWV HEPWV.

15 Zvppoépdwon CE

H Otto Bock Healthcare Products GmbH dnAwvel pe o apdv 61t 1o Tipoidv TANPoi TG LoXUouoeg
EVPWTIAIKEG TIPOdIAYPAPEQ YIa TA LATPOTEXVOAOYLKA TIpoidvTa. To TIpoidv TIAnpoi Tig anattioelg
g odnyiag 2011/65/EE yia tov ieploplopd tng XPronsg OPLOHEVWV ETIKIVOUVWYV OUOLWV OF
NAeKTPIKS kal NAEKTPOVIKO eE0TIAlOPO. OASOKANPO TO KEIPEVO TV 0ONYLWV KAL TWV ATIAITHOEWY
eival dlabeopo oto dadiktvo otnv akoAouvdn dievBuvon: http://www.ottobock.com/conformity

74 | Ottobock



BAE

BB A: 2021-04-06

- RBIGOFERFICAEZE LKBHRARY, REEEFIEE RS,

- EEEIL ARRORLERVIRWAZCEFEANTEEHBAL TZE,

- IRICETAIEMNHIBE. FEMESRELISAFRIETE TTERZE,

- ARICEEL CTELEEELAER SICRBREDE(L AL, R TEETT (EREDER
HESB)ZLTHELTOOEDREILBICHREL T,

- REIEZELTREL TS,

1 @RS

B RELRINIEDEIT. AEDFIFICK->TLZS, EEFEICZ. ABBOIELWIHEAE®S
FANAEEZFHAL T ZE), BRIHBAETHORWVTEEREICRERE MRLANTZE0),
SRTAIL ORI R DMCT S REIE (LLTF /AR F72 SRS ) 8E38=6, 8E39=6, 8E41=6
I RBEEFORESIVOBESDOICEREINET,
AEBIINADEFEDHTERANVZEKHER T, Avb—Ryo(F thDEBEN AR ZE
HEATHEEEBELEEA.

1.1 IR &

Fyb—Ry G- Pr /N RR)EED IS —ICTEREMBLIEREE T OHMEVF T ZEN,

2 REICTERANVEELHDESEIE

TROREMICET L ERFIACHEDENE BHRDREPH BEERENSHYE
T, RRBEDZRLICHTHELBFE EIIRTACH > TZS,

o ORAFYHI/O—THEEETBE - RS —EFERLANT SN, P Ua— R T —
EERTBE IO0-THBN\RICEAESINZNENDSHUET, HEDIEL, 4 F—/\RICHER
DN RO—AEBEICEDZLESEOLET,

o AEFIE BEEBHIR. FBHE TERS. 2 MOBOEREGHEOHBFEDII TIL, 558
EFRITIBENHOVET (EHICHIBHB L X1 )T —2 AT LRE), BBDIEIREVER
EPBRICERET AET. COURIEFH ST ZEMTEET,

o NUREERFHISENLEVT—T IV EBRTBEICIL Ny TFU—EBRS T, 2Vt bRy
L WMTURATLADOEREY > TEE,

o ARKOTOIS ADBRBICETIZBENBONAZMEEEL. v h—Ry - ZPv /XU FETD
IR FEEN,

o REULEGRAZEDEIE[HEBEENDSHMOE | 2FEHAL. AR RO /FEIRVARICDNTE
EHICTHBALIZE,

3 EREEANODEHMSE
o REBORICEFKTOREDSASENIIITEBL TSN, £ HUWME, (Z2U, 1R
B, B FoEERICESSANEICL TN,

o RBRMBIEEBNZ LT ENDH D=0, SIE TR X B, ZTERS. T3t DBROVERIAL S
BOMIGTRICITIE DN TLZE0N,

o KERFIAEDFEATT, IU—IS5AZITONSTSAT 42 T 1REBUNRR—Y(ILE
RALENWTLESN EFBIVFOBBRESBREEL<RUIRDZET. EFOEGIMEN, £EE
ICREICTHERWNVELIENTEELT . EFISBEICARSEDN - BN 2154 EAFS

Ottobock | 75



BIEE L BENEVDPEIHELICIHEDOEREEESMEREROFEMEICEKRLTHEoTLE
N, B S ERE B RMERRDSER DD oIEEITIE Ay =Ry - v /N AR TEREN
7=LFET,

e EFFLIES<FERLAEWVEEICE. ARG OEELARAFVvII/O—T #RET H7=HIC. L
(2~3cm) BELV/ZIREETIRE L TS /ZE 0,

e DRTA-ILORIVON REIOBIEL RO R FEOERIT. Ay b—RyottD< A FH—
EXFEMEDHPITOZEMNTEET,

o EEERE. T —ho—AHEEE AR ANHEZS L CDEIRB IS ETOIRRMET 2548, A
EOT—FRIELDT SN, HBRDEFET 2EENDHUET, Lo T ERBEHEISE
[TV EHRICEEL=BREFRDLOSENDHLET,

- ¥EEESE GSM 850/GSM 900 : 0.99 m

- JEEESE GSM 1800/GSM 1900/UMTS : 0.7 m

-DECTO— RLREFE (E#/FEL) :035m

CHISLAN Ob—F—, FOVRARA S MEE) :022m

CTI— by —RHES (Fy b—Ry VEDFERL TR MBS 022 m

o NEFDHAABLEEE (R—AA—H—PRRMENZLE) DT <A TARBEFEHT 55, 18
ARIEBDENEEENRELR/NEEEZR DLOTEDIF TSN, BRSO ERIFET
IC&Y, EMERDIEIAAH BB L DT SRS TNDIHYET, S5IC BIARIEBDEIE %
EPRELURERACREMICEATHIEREE LHERL T A,

3.1 BB EDERICDINT
BRI E DIFE. EOZBILA AT REMESMILE L ADIRRICEVET, TIEFL X)L, FEILIRFT
HDMIAITIET TH B0, BiimDIREE, EFDIEHE. ZLCUIMEB B ORE(CEHL>TEET,
CHEDEIGEENEARTHE TRET S L2B<BEHOLET, £/ ELOEICZED
EREEETLTEE,

Fyb—RyOlE REDREDEHIC. EBEEDIREICE OB TEAEFBINDIILEEBEDOLET
(EF TOREDTTREI /N RIVICERfT T 2B B 758,

BIR g AL N\ ROEREY > TLZEWN BRMBAEEFEDRETEERIN DL AL EIT
N RDBRB T 2B MR E, KERRTIDOTIEESZAN,

FEE:

Ay F o PREMENERBINIZ/N\RGER)L. FEDOEETEERENS/N\Y
RISANZIEIEIC/Z>TOVET DT, ZO/N\REFERL CGEIRT AIEAICE. b T H 7
BEERICEUN RDBANTUEDIZNED, BER T AD(CHBE /AR a2\ RO [EKE
AEEYLTLESN,

—ERDHIE TIE CNSORBRIIRETIEL TR TERWZEDBHUET, FRBHIITHED
ﬁ FICEELSS BECREBCAEEGREBERTIIZENHYES . BEZE- EUNICEL
_ T B EBEDIERICHTRESTESL,
32 AVTF VR
BREFE BRORBEEHIFTD/=0ITH. 240 B BICE ARG AL T RETOIENHESX
NTWET, AVTFVROBEFEBIEIFEBDIABRIMNS3ABBETTT . &F., R+
[EETOERPEIRATFH ADMRTY  REA T REZ(THIET, BREITRADHE
BHanEd, AV T RABICFASBOLOTEMY—EREZ(FEIEHTEELT . BN —
ERZ AREDBNERICL > THEE DIC/ARDD EEETFOERRBEEBXULTHELLS
BAELHUET, ATV APEROKICIELTRON—YEEFL TS0 : BR BR %

76 | Ottobock



BER XFCO——2 =y b RBENTW /T =D REL TEN TSN, BIRD728)
([CHA=YVERITHECIEINEF AL TS,

4 BRAR
AT IV ORI\ RAAE x 1 BE38=6/8E39=6/8E41=6
BikERBRE

5 BEELIS

ABG(ZIL. DMCT S R LEBIFIHEB ATV TVVET,

BT FINOBSITIEC TIRFALSWITIB D RAE—RPE{ELET, CNICL>THERETE
EMEYBRICAY ENRTWHDEFONBEO ZEN AT REICEVET,
I—RAYFIZBDTSRFYINN—TBE LN BT AT ILDMFTWOTWNET, ZCOUL—RAVF
(SN RDFUNA TR Y (A RAYTF) DMFFONTNET,

SRTA-TLONIYONVRIIDMCT S X LLBIFITEHEE & 2 THY, BAR13E125, 13E200 /=
(3 13E202(CKUHIHISNE T

T7o 03y TS0 &2 200 AT ADEIRTEE T ABRIL. T7 o3> TSTH
ZUIAEN/IKREETHEIENE T,

6 AEFJDERDANE -YIVA

6.1 YL XTDIBE

ARAF YOI O—T O LSRG EWTEICRVEEILE T, SBEEN A< 76D, —EHARHRL
BRI NEESLETA. BREEAND, -3 V2BE1CE 1B B. Ry # UEIT T~
=LV (K8) .

6.2 UL X7 1/4.7 3/4. 8 1/4DBE

FAUNFATRINIBNIL—RAYFICABREINTHY, F/O—T 2T LCRVESHLET,

BDAMSIRLESE: ON(X8)
BIgDFHFIROADMSHLISEE: OFF (X19)
7 HlEDZEIR

i

HEZETDONRYARICHTIIEVET,

T70030 TS50 HELIAD, £12133k<ZEICKU2DD R ZHITES RT A% ZEIRL,
EEEDREICERIEDIENTEET,

7.1 2729230755 #EZLIAAFIREE (K1, K2, HTEEORE)

BEODMCHITHEAAVET . BB I FIIVDEIITSU T I EDAE—REARIF N DRI LET.

7.2 772033 TS50 R UIZIREE (K3, KI4)

BT INDMEITIEU T IREDAE—REBFNNEBICE/LET. LML &KXIBEFATY
ERATERIT EBRIVBOVGES VTN EEZITWENRDBEDENIDITIE>TOET, i,
BEGEDEET. B> TN\RERVTUEDRRMEE VLT BDICEASNIZ AT ATY,
HEH AT AEEETBICIE. ETA T\ ROFEIRS OOV L) T ERHL T ZE N, ZFD
B AT\ REI—RAYTFDPBETIETITSL IV—RAYFNST7 0230 TS5 %E
N TLEENGBLLITHBVEVIAATLZEN, K5.6) A F—/\ U REBUOEEL. OO
ICa—>2FU—R(633F11)EFEL. Oy o JZBAFHF T ZEN,

Ottobock | 77



PATLADEBEDRHSEBLOIC Ny TV—ENyT =Ry APSEIIL BEANTZE
WUtvh),

8 BIEEDEREFE

DMCT S REIHDBN-HEEEEFRBIEONDLD, EROBRE £ RE/DIREEICHEL TS,
I AFR—A 75TM11=X-CHANGE EHFHEO/N\VAVEFERAL. BHICRHBTHIENTEET.
pe !

EFHIHEBORBS AT IV AT T RAODBEICOMNERALET, ZELZEHIL,
Fyb—RyoDFEMELITNITHEAET,

Hik:
SHAIC DWW TIL, A AR—A 757M11=X-CHANGE DEUIRERBAE 647H265 ZSB<IZE,

A A R—ADT 0L S ATDMC plus Control| ZZEIRL T/ZEW, BFE S U F IV DSHIGHDE Z{E /)
[CEZ5NDLDIC. EMOREZREL TR,

IIE'

A BTN DR CHBEETFON —ZJHRIHRANES LEVWLDIC EEEE
BEICAREETZEN FRAMEFTHE FHES T FINIEEMELZRT KOIT/E 578,
HENE L RAEHEL JHIVEBONDLD, EEWUDWJ#EKM\E(J§<EHEDLTL/ED
g_é:/)\ZBUi?’ g_U)g_é:li FﬁI*]/?‘17|<$D7ZH‘—?L/\/I*/J‘Jﬁ%'lkﬁﬂf\?’é REMEERES

EBROEANE (I, ’C“?—féf:“l ﬂ%@f;L \&J’é’(céﬁb§ﬁmh6¢5liﬂlﬁlf TLIEEL,

BRHBICLIVHLWTS0HD55(3. BBOMNEE ARL. BESHONIUBEEZE
BLTLIZEWN, FEDBHELEWMER(E AV h—Ry T Dp /N ETITEIRSIESL,

9 /\‘“ 7—-IJ_

AREFRERET HHEEICE. RRICKRES NNV TU—ZEFRL TS,
NYTU—DEENTMNDE. NROBERENES., IBFABRBLILET.ZOZET. /Ny
TU—DREMEDHILEN. REDBETHIZENRTVET,

ZEICIE. TRROFANDODNYTY—ZFRAL T,

DFILAF > /NyTU— 757B20 | 757B21\.YXAFLTF—- A TFZI)  757B35=* (Zw )l
JkZE/\yT1)— 757B15

BNy TU—CEET AEEIERIE. /Ny T U BOEIREGAEEZ SR TZE0,

II 2!

A DMCT7 S RHIHEE (L. 7IVFREINIZVFILAA L /NyTU— 757820 | 757B21E /=l
RAFIFS— AT TSI 757B35=* &R d DL BEMICUFOLAF > /NyT—
DREICNEDLYET DT, FORIFUFILAA Y Ny TFU—EFERL T AT LAEREL
TLIEEW, ZuT LIk E/NNy T — 757B15 Z{E AT HI58. BHhDEBREAFERT S
I TEE A 75TBI5ZEFERATB/=0ICIF. v =Ry - A F LI~ 757T13 &1{F
AL Fyb—Ry - Sv /NS TCORTFLE) Y NI RV EDNHUET, KL THRELER
V&S B7=8IZIF. 757820, 757B21, 757B35=* , 757B15 DB DA EFE AL T,

HREICE =y T VKB TU—BICRESNTVET,

78 | Ottobock



10 HY—== 5857

BoREESMANVE TEREREET, VETHNIEA YRy 8IS —< 71— 453H10=1 73&
DIEFRIBAMEFZSMNREFERL TR TS0, BRICHENSIRONIE F- RERITKZE
WRALGVWEDFEDITEEL T ALY,

TS, ZENWRTEFOKD ERHImM->TEZBRIEET,

1M1 FOZhITF—%

BIEEFOHBERE TOHAX) TmA
ENMERTREREE (2 TDH A X) 0-70 C
AR Y14 X7 79 mm
BARENE YA X7 1/4,7 3/4,8 1/4 100 mm
IBHEDRAE—R 15—130 mm/#
EIF(ETOHAX) 0—90N
757B20 IRIVF=NyT UFTLAF INyT— 7.2V
757B21 IRIVF=INyT UFDAALA /Ny T)—IN 7.2V
RAF-TFo—A2TI3) 7.4V
757B35=*
757B15 XFIoPN\vo  ZwT VKRN T)— 6V
SRR EB O BESK 55
INyTU—Dift A E#L 24
RIRRY
RE(BEOFECEDST) +5 °Cl+41 F5+40 °Cl+104 °F
LR ESHEEDE(VREE T, RA8S%ET
X (BEDFEICEHLST) -20 °C/-4 F15+60 °Cl+140 °F

HEEEFEEDENIKEET, RAIO%ET
B -5 °C[+23 F/p5+45 °Cl+113 °F
X REITIEEDOEVIKREET, RAKISHET
+5 °C/+41 F5+40 °Cl+104 °F
AR EISEBEOEVRET, RA8%ET

RBR/ T U-ORE

12 FERERBAE TEAL T S5ES

RS

13 A—h—8fE

Foh—ry HEA—N—E LT 35 SN T HEOEERF %, AU, BUAREANS IS
HEoTRREFERL. TR AT+ RS AICDH. ZNEEEBNET, ARG, Aok
— Ry DR ZERDEA DE TOHEA< LS NAIIEHRBEEASOS E5) . it
B 272 8 L CHEEL TV BRI A O E A 7 ASE E DB (- DU T (4 RSE D
KAENZLET.

B R DRRE SETB(L v h—Ry S DRI E I DT A E T

Ottobock | 79



14 BFHIE

RECREHINTODTRNTOBEHEL. BHEELSWICBRIN T\ IFEE OHEF(CH
FTHBRIBICELDHDELET,

FE. HRE. FEEASHRBIITRTEREEETHY., ZOEFIBFINFFHAEEBCFTTSH O
ELET,

AR ORIENES N BRI THIECENPOAMEATH, E=ENHAICZD &
EEERTALEROONER A,

15 CE a1

Otto Bock Healthcare Products GmbHIEANEL 53 43, BRI REHEERIE SICEML TWBIEETELN
7LEY., AERF. BEREFHASOREEEYEOFERAFIRICETIBIMNESHLIVEEESD
#E52011/65/EU (RoHSIER) [CEEHLL TWVET, RHFIBLOCEHICETE2EXUIUTOTRL A5

—Es

Z &\ =/EFE T hittp://www.ottobock.com/conformityttp://www.ottobock.com/conformity

B

=EEFHHER: 2021-04-06

o BETEFRE ARMTFABIEA S ET T2 M.

s MmN 2FERLETAFES

o MNREXN =R B EMEE RS ET )M, FHAFIERE.
-ﬁﬁﬂ%ﬁﬂ@%&ﬁ%mi%ﬂ@ﬁ%%#&ﬁ%m&ﬂ@%%#,ﬁ%%@%%&%
o BEHERTFAY.

1 FamByiEAEE

WA BHITRIHAINA, NRETHESETRER. BN EERITRIERRIEM4N S
HREIES . RABIIESARBERTTEE,

8E38=6. 8E39-6 1 8E41-6 JLEBF RA] A T4 E B LR R A HIEERD -
HEFEA—LEERE. EXFARER— AMERIZT .

1.1 B&
AREERTRNATHATBREEREINESRARET A RS-
2 REiRMKA

WRAMTRLZ A, NI SE =R ri T sEtfE.
RIS E B M SO R R 2 2 AN FN A E RO TR RS HE e o
o HITNBREFEMBZFAEDER, UHEFEMNEENEN . TEITEIE FOttobock
Procomfort- 63352t /E A4 B o
o BT BBERL. K5 TERIETRIBHIZHENE (FIMIAEFHEANOZER
g5) , AIREIERRFE TV REGEE. AR R AELER, NRATEARERNEE.
o VMBI SERE (FIZNMERE EE RBETHMTF) s EMERT, BREILREBIRESN, TREME
MEFBREEEN, SR — TR ERERNNF R X AR
o ZET RN EFEMERBXEARHINETFIGER, 1E/A0ttobock Myo-Service B ARA /[ro
e BERFE=E [BRHITEEI] HEEEFLEWMBREBTIWF.

80 | Ottobock



3 BEIEEN

o FFE, BEEASREENBETIMT, HERPEETFRE TRINEKADINE.
M EE s E R EF.

o IbAN, BEHBETEEEL. A58 TEFNEERIB#EANEER (FIZASEZHHAL
TERG) MLEE, RIS ETYMTFHE.

e IEFENAEEF/FIMALN, AAIHATEEIES, AIINSTHINIRIZEE (BE. B
%) o MNOBIBEREAGNMUERKTFLNERED, CRERTEENAELZE | IR
ALEBEFAZESHAE (A THRESEMENER) , NXTERERIIREFLERR
o tNRME, nPEFLFOEREBRAEBE L.

o NMEABETYMTFR, ARIPASBIHEBEFE, REETIHTFRAEZERE.

o LB Fai HEpHEEHITHMSEN, MBEAEBSAFUANENEAETI B~ BRS A RHITIRE.
s NEREIMBETIRE (FIANBINEIE. BFLE. TEANKERE) BEBTE, AlgEsHTA
EHRIBINZ B T HER T A Th e EfE . FIENGET TS MBI & & /N EES

FEENEIE GSM 850 / GSM 900: 0.99 m

T EHIE GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0.7 m

DECT 4B i R HEIL: 035 m

T W4 (FHES. AR ) 1 0.22m

B & (F=Arm, REREHEESF) - 022m

o NMBAEFHFAIEARG (FIZNOEEER. RES%E) BEN/NECERNERZTR, BF
BETENETEMTERNE/NES . 1% RS BEE R RRIS R ERNN A BN RS
WE. FBIMNEBSWITFEENETENENNBEGINZ M.

3.1 BWEL

TREEAEEESIUBERERN NSRS TMNEZEEAANEMER. wNEREEE

BRI (B Fm. SME RS MIER .. KERRL . BIENEHERL) MLRERmEE

PTABWET . EERESWIEBXEMBER TENESCEN, FHERYMANTENB IR EE it

TREHEEIL. BEERREENEE VA BRBHANME RS EHHEITOEE (flingsE

HEX) , FESBYNHEMENBFLTRARS. BYRENBEFHE, —BHIEE

AJREfE Rt Ao

\URY!
ERTYWMFEEREN, NTEAIMAZEIUESA, HERBTFREMAMITISM
BRERE |

1z RS SARA D EKNOEFRIRAR AL RREFMERITEALIEA BES
HIMESRFAREASRE. BSWEREZHEXERmEKEFrE X EEE.

3.2 #ifp

AP Z AN FRFTRRE, BINER 24 MARIT k4 (RFEafg) o mAEAZE
FREPHZEIMNZZ P ASZE=1A. —mME. FEHRNESRER 8 E RN SIE
BATHECR. AWML, FEBEZTBRBENE. THIPIRES, ATESFENMAR
5, WM4EE. XEMMRSTEEE (BURTHRETEEMEEE) siirstabmikst. 4
PAMEIER, BEMWEFETIAEG: R, TEBMERE. FXFRNAGR, HEH
ZETW R RFE THEEE 3.

Ottobock | 81



4 ZFEHE
1/NLEBF 8E38=6/8E39=6/8E41=6
1 AfEREP

5 Iheift AR

8E38=6. 8E39-6 M 8E41=6 ALEBF 3 &EH DMC plus LLBHIIEHIZR St

FEN RN EFE G R FGIR I FIIRIZIERSE . ERSENHIEESHRERE. X
, EFUNIRESER, EBENIITUESEY&.

DMC plus BRI RS LR E— 1B ECRATRNECEGET. BFHEMERRE BLR
BA—MEBIMRIE.

B & DMC plus SteuerungHd B FH1AF DL BB 136125 13E200 BY, 13E202/2 50
%ﬁ—?%ﬁ%ﬁ%ﬂ&ﬁ%ﬁﬂ%lﬂE’ﬂié{’ﬁir,%zto AEBFERZKMIIGERELLTFRAME,
ADMC .

6 AL FRIF BFNKH

6.1 &S 7

FREEBREEGFEUITHRAT K. EREGITH LIREEEEME. AT EEMBEEND)
B, WIREIRHIL O (El8)

6.2 BIE 71/4, 73/4, 81/4

ERGFE L IRENAREAETERBEFRSFFHA R/ AR

FEW. HAB (B8

\Em. x| (E9)

7 EHIER

8

FiR EREREES &EMFLRT,

BB B R AT PUR I 16 N Bk H Th BEH Sk 136 185 M\ T HE A AR AR 2 LUK B{E B
AR EEERS.

7.1 ThEERESLEAN (ZRHRE)

ZIEES BRI F A R IRAIAE (B, B2) . ERSENTEEURTIEESES.
MRMBESEBELN, EBRSENERERNILBESmETLEIEZ.

7.2 hpefEskiEH (B3, E4)

BREENZENELESRENERZES. IRNBESHRERESWL, WIEERSEIBIL
BIRIBA B ESHEAEMEHERNILFIFEE, BERTE ARAAENERE, KHAHRE
MEEFRERESE — M RENHE. BYREHENUEEETEEF LN BESER
FITHRN . XA UIRSITURRIAT SN, FI207E A&

BER TABFHIZEHA UM HER . B9 MREBT, REIR T eSS (Bs. Bs) .
BEMELABRFRZER. ATEREIRAEISEER, STREBERIFT, REBE
HEAN (SR .

8 AEHIR
RIEREBEIZE R PUE DMC plus BHIRGEIL MR T T HITIEERE. {EH75TM11=X-CHANGER]LEE
FRBRGREI RN —IIE,

82 | Ottobock



TE:
RFEGHRA LOEDRNMEE TRER. RELTINMENEREEREBA RS
A DA AT &

BIESE:

B R T5TM11=X-CHANGE 1 FBFHf 647G265H01FE AR

TE MyoSoft/PAULA 25 H0 R A8 F15E3% DMC pus 154 R % . B BEREAHITEYSE, FE8
EMTLBHENIEES FREEBREBE HicH” HEXYL 2 B (B7) .

B

BENTZEENEHERE, SUIAESSSHIESIIESR, HEA<EE
UM B 44 B A% B AT T
BEEHENNENRRENEEEE TRIFNEE L. MR X8 BRRITIN%
RE, BEREBRPNENVE, NRVE, BENHE. IRTRLEER, ERKR
BT TARSF Do

9 HthEIE

HAl{E A2 B BRI IES DMC pus BHIRFHALEF. DB thEEBRSEMEES
HEBEERES, ERRICABRFHINMESTHEHRMIE. ENMKE/N. BINERBFIEEbhEA
EHIREATERE.

il & DMC plus-Steuerungl BB T 18 FA$E 5 1 BB /b EnergyPack 757B20 &Y. 757B21. MyoEnergy
Integral 757B35=* T} Ottobock X-ChangePack 757B15. B (A MMAIEMIHAT, 1557 B
B AR .

EE

24 DMC plus -SteuerungfiU £ B8 2 78 5# HEnergyPack 757820/ 757821 B

MyoEnergy Integral 757B35=* fif, S EEIIEEEE FEMER, BTYWNFIETLHES

THRAE. BfEAX-ChangePack 757B15EEM, MIEBRE AT AT, LATAI{EHotto-

bock MyoSelect 757T13‘|¢)Z§X—ChangePack ﬂ Wechsel-Akkumulator EE,ﬂEE’]Jé'ﬁEo j]ﬁﬁ{%?f{'éﬂf

FZeRalE, ESWEMAT57820. 757821, 757B35=* 3%, 757B15 Akkumuatoren B il

R EAE AR R,

10 HES5 R

N AR A AR E R (BIZNERITHTE Derma Clean 453H10=1) JE/ESYR. T RE R
PR IREN R G A T

B YA SRR AT

11 ERSH

ghER (FRis) 1 mA
EREE (FrRiS) 0-70 °C
g&%ﬁﬁ%— (ﬂ%?) 79 mm
HFFEEES  (BU.7-1/4,7-3/4,8-1/4) 100 mm
LbliERE  (FrERES) 15-130 mm/s
E (FrE#S) 0-90 N
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AR

==hiid 757820, 7.2V
==hiid 757821, 7.2V
HLERAAH 757B35=* , 7.4V
==hiid 757B15, 6V
IMELER 4RO fE A& 5 4
TR EMAE A& 2 F
EEG
T (FEEMATEE) +5° Cl+41 " F 2 +40 ° C/+104 ° F
BRABENESLE 85%, TRk
zh (FREMATELE) 20 ° Cl-4° F & +60 ° C/+140 ° F
RAENTSIEE 900 %, A%
EY3E! 5° Cl+23 ° F & 445 ° C/+113 ° F
BRAENESEE 95 %, LA
T +5 7 C/+41 ° F & +40 ° C/+104 ° F

BABNTSEE 85%, LAk

12 {E AR B4R
13 {B{R

Bl an ATNERHEER) JABERER AN TAAERE, R Re R AEM
YEE IS TRIATR T, &M KA TIUBR. £ HBMiEY, 2R AT
FFANZEHAER SRBEMARPBMER) . WTES RELEANTHASHTSBEN
R, &P RATHRE. ATRAFHNERNATHNSBEAE (ERECFSEEE™R) ™
SRR, BIEEAAR.

R REVFT A4S R AR EARHRITE T A R T.

14 Ej#R

PTATEM RS T PR R O B R Z 21 P M EAEME R, FE2EE T HEAAN
BB EBIR .

LA PRI AR . T MR EA R A R RE A EM AR AW T HAR N AT AR
IMREARMFE TR EPEIER, B RRFEBRAZE = ANRRIPBLEL.

15 CE F&

Otto Bock Healthcare Products GrbH #FILb BE R, A P- T &&E BRI A ETIZEMNE. Otto Bock
Healthcare Products GmbH #FIlL A, AR S EANMBAETZENT. BLHEKRNPLL
AJ7E A BB BRI hitp://www.ottobock.com/conformity
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Otto Bock Healthcare Products GmbH
BrehmstraBe 16 - 1110 Vienna- Austria
T +43-1 523 37 86 - F +43-1 523 22 64
info.austria@ottobock.com - www.ottobock.com
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