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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-03-29

» 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.

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Der AnalogAdapter wird im Folgenden nur noch Produkt/Adapter genannt.

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

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

2 Produktbeschreibung

2.1 Funktion

Der Adapter ermoglicht die Steuerung der analogen Ottobock Handsysteme in Verbindung mit
dem DynamicArm. Das digitale Signal des DynamicArm wird liber den Adapter in ein analoges
Signal umgewandelt.

2.2 Kombinationsmoglichkeiten

Das Produkt ist fiir den Einsatz in MyoBock Komponenten bestimmt.

Nachfolgend sind Prothesenkomponenten aufgefiihrt, die sich besonders zur Kombination mit
dem Produkt eignen.

Benennung Kennzeichen

DynamicArm/ DynamicArm Plus 12K100N=*/ 12K110N=*
SensorHand Speed 8E38=8-*/ 8E39=8-*/ 8E41=8-*
MyoHand VariPlus Speed 8E38=9-*/ 8E39=9-*/ 8E41=9-*
System Elektrohand DMC plus 8E38=6-*/ 8E39=6-*/ 8BE41=6-*
System Elektrohand Digital Twin 8E38=7-*/ 8E39=7-*/ 8E41=T7-*
System-Elektrogreifer DMC VariPlus 8E33=9/ 8E34=9
System-Elektrogreifer Digital Twin 8E33=7/ 8E34=7
Elektro-Dreheinsatz 10S17

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die prothetische Versorgung der oberen Extremitét einzusetzen.

3.2 Einsatzbedingungen

Die Prothese ist ausschlieBlich fir die Versorgung an einem Patienten vorgesehen. Der Ge-
brauch des Produkts an einer weiteren Person ist von Seiten des Herstellers nicht zuléssig.

Das Produkt ist fir den Einsatz in Alltagsaktivitditen entwickelt. Es darf nicht fur Aktivitaten ver-
wendet werden, bei denen es unzuldssigen Umgebungsbedingungen und Belastungen ausge-
setzt wird (z. B. Extremsportarten).



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

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

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.
Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnung vor moéglichen technischen Schaden.

H

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

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

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

mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

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

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

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

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

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

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

/\ VORSICHT

Beschadigung des Anschlusskabels durch Knicken oder kleine Radien
Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.
» Tauschen Sie das beschadigte Anschlusskabel unverziiglich aus.

/A VORSICHT

Verwendung ungeeigneter Prothesenkomponenten

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit jenen Komponenten, die im Kapitel "Kombinations-
maoglichkeiten" angefiihrt sind (siehe Seite 3).

i

UnsachgemaiBe Pflege des Produkts
Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.

N



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

/\ VORSICHT

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

4.4 Patientenhinweise

| INFORMATION |

Geben Sie die Informationen in diesem Kapitel an den Patienten weiter.

/A WARNUNG

Betreiben des Produkts in der Nahe von aktiven, implantierten Systemen

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

erzeugte elektromagnetische Strahlung des Produkts.

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

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

/\ VORSICHT

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

rate, WLAN-Gerate)

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Stérung der internen Datenkommuni-

kation.

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

/\ VORSICHT

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

stahlsicherungssysteme, Metalldetektoren)

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

munikation.

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

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

/\ VORSICHT

Aufenthalt in Bereichen auBBerhalb des zuldssigen Temperaturbereichs

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Vermeiden Sie den Aufenthalt in Bereichen auBerhalb des zulassigen Temperaturbereichs
(siehe Seite 7).




/\ VORSICHT

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

/A VORSICHT

Selbststandig vorgenommene Manipulationen am Produkt

Verletzung durch Beschadigung oder Fehlfunktion des Produkts.

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

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

5 Lieferumfang

e 1 St. AnalogAdapter 13E100

* 2 St. Klettstreifen

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal)

Zusatzlich werden folgende Komponenten benétigt:
e Silikonfett 633F11

6 Gebrauchsfahigkeit herstellen

6.1 Vorbereiten des Adapters

1) Einen Klettstreifen auf der gewolbten Seite des Adapters ankleben (siehe Abb. 2).

2) Den zweiten Klettstreifen auf der Innenseite des DynamicArm anbringen.
INFORMATION: Die Position des Klettstreifen im DynamicArm ist frei wahlbar.

6.2 Verkabelung des Adapters herstellen

| INFORMATION

Stecker, welche mit einem Farbpunkt markiert sind, dirfen nur an Buchsen mit einem Punkt an-
gesteckt werden!

6.2.1 Verkabelung zwischen DynamicArm und Adapter herstellen
Fir die Verbindung zwischen DynamicArm und Adapter sind die beiden Kabel mit den dreipoli-
gen Steckern zu verwenden.
1) Die entsprechenden Kabel am Stecker gut mit Silikonfett fetten (siehe Abb. 3).
2) Den dreipoligen Stecker an der Buchse des Adapters anschlieBen.
Der farblich gekennzeichnete Stecker muss an der gekennzeichneten Buchse angesteckt
werden (siehe Abb. 4).

6.2.2 Verkabelung zwischen Adapter und Elektro-Dreheinsatz herstellen

1) Das Motorkabel des DynamicArm an einen der beiden Kontakte Nr.3 anstecken (siehe
Abb. 6).

2) Die dreipoligen Stecker des Adapters an den Kontakten Nr. 2 anstecken.
Der farblich gekennzeichnete Stecker muss am Kontakt mit Kennzeichnung angesteckt wer-
den.

6.2.3 Verkabelung zwischen Adapter und Koaxialstecker herstellen

1) Die dreipoligen Stecker des Adapters an den Kontakten Nr. 2 des Koaxialsteckers anstecken
(siehe Abb. 7).

2) Das Motorkabel darf nicht am Koaxialstecker angesteckt werden.
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6.3 Fertigstellen des Adapters

1) Den Adapter mit dem Klettstreifen auf den Klettstreifen im DynamicArm dricken (siehe
Abb. 8).

2) Die Anschlusskabel in den DynamicArm einfadeln.

7 Reinigung und Pflege
1) Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B. Ottobock
Derma Clean 453H10=1-N) reinigen.
Darauf achten, dass keine Flussigkeit in das Produkt und in die Komponenten des Produkts
eindringt.
2) Das Produkt mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen und an der Luft vollstdndig trocknen las-
sen.

8 Rechtliche Hinweise

8.1 Haftung

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

8.2 Markenzeichen

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

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

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

8.3 CE-Konformitat

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

Der vollstandige Text der Richtlinien und Anforderungen ist unter der folgenden Internetadresse
verfugbar: http://www.ottobock.com/conformity

9 Technische Daten

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

Allgemein

Kennzeichen 13E100

Lebensdauer des Produkts 5 Jahre



http://www.ottobock.com/conformity

Allgemein

Gewicht ca.7g
Spannung 7,6 VDC
Dichtheit 1P22 (EN 60529)
10 Anhdnge

10.1 Angewandte Symbole

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

—
Hinweise der fur lhr Land zustandigen Behorde zu Rickgabe- und Sammelverfah-
ren.

C € Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

LoT Chargennummer (PPPP YYYY WW)

PPPP - Werk
YYYY - Herstellungsjahr
WW - Herstellungswoche

Medizinprodukt

I Hersteller

1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2021-03-29

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

The AnalogAdapter will be referred to simply as the product/adapter below.

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

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



2 Product description

2.1 Function

The adapter allows for the analogue Ottobock hand systems to be controlled in combination with
the DynamicArm. The digital signal of the DynamicArm is converted to an analogue signal by the
adapter.

2.2 Combination possibilities

The product is intended exclusively for use in MyoBock components.

Prosthetic components that are especially well suited for combination with the product are listed
below.

Name Reference number
DynamicArm/ DynamicArm Plus 12K100N=*/ 12K110N=*
SensorHand Speed 8E38=8-*/ 8E39=8-*/ 8E41=8-*
MyoHand VariPlus Speed 8E38=9-*/ 8E39=9-*/ 8E41=9-*
System Electric Hand DMC plus 8E38=6-*/ 8E39=6-*/ 8E41=6-*
System Electric Hand Digital Twin 8E38=7-*/ 8E39=7-*/ 8E41=T7-*
DMC VariPlus System Electric Greifer 8E33=9/ 8E34=9

Digital Twin System Electric Greifer 8E33=7/ 8E34=7

Electric Rotator 10S17

3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is to be used solely for upper limb prosthetic fittings.

3.2 Conditions of use

The prosthesis is intended exclusively for use on one patient. Use of the product by another per-
son is not approved by the manufacturer.

The product has been developed for use in everyday activities. It must not be used for activities
where it would be exposed to unallowable environmental conditions or strains (e.g. extreme
sports).

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

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

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

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




4.2 Structure of the safety instructions

/A WARNING

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

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

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

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

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

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

4.3 General safety instructions

/A WARNING

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

/\ CAUTION

Damage to connecting cable due to kinking or small radii
Injury due to unexpected product behaviour as a result of a malfunction.
» Replace the damaged connecting cable immediately.

/\ CAUTION

Use of unsuitable prosthetic components

Injury due to unexpected product behaviour.

» Use the product only in combination with components listed in the section "Combination
Possibilities" (see page 9).

i

Improper product care

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

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

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

4.4 Patient information

| INFORMATION |
Advise your patient of the information in this section.

/A WARNING

Operating the product near active implanted systems
Interference with active implantable systems (e.g., pacemaker, defibrillator, etc.) due to electro-
magnetic interference of the product.

ey
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» When operating the product in the immediate vicinity of active implantable systems, ensure
that the minimum distances stipulated by the manufacturer of the implant are observed.
Make sure to observe any operating conditions and safety instructions stipulated by the man-
ufacturer of the implant.

/\ CAUTION

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

devices, WiFi devices)

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

communication.

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

/A CAUTION

Proximity to sources of strong magnetic or electrical interference (e.g. theft prevention
systems, metal detectors)

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

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

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

/A CAUTION

Remaining in areas outside the allowable temperature range
Injury due to faulty control or malfunction of the product.
» Avoid remaining in areas outside the allowable temperature range (see page 13).

/\ CAUTION

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

/A CAUTION

Independent manipulation of the product

Injury due to product damage or malfunction.

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

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

v

v

5 Scope of delivery

* 1 pc 13E100 AnalogAdapter

* 2 pc hook and loop strips

* 1 pc. Instructions for use (qualified personnel)

11



The following components are also required:
* 633F11 Silicone Grease

6 Preparing the product for use

6.1 Preparation of the Adapter

1) Attach a hook and loop strip to the domed side of the adapter (see fig. 2).

2) Attach the second hook and loop strip to the inside of the DynamicArm.
INFORMATION: The position of the hook and loop strip inside the DynamicArm can be
selected freely.

6.2 Wiring the Adapter

INFORMATION
Plugs marked with a colour dot may be connected only to ports with a colour dot!

6.2.1 Connecting Wiring between the DynamicArm and Adapter
Use the two cables with the three-pin plugs for the connection between the DynamicArm and the
adapter.
1) Lubricate the cable connectors with silicone grease (see fig. 3).
2) Connect the three-pin plug to the port on the adapter.
The colour-coded plug must be connected to the colour-coded port (see fig. 4).

6.2.2 Connecting the Wiring between the Adapter and Electric Rotator
1) Attach the motor cable of the DynamicArm to one of the two no. 3 contacts (see fig. 6).
2) Connect the three-pin adapter plug to the no. 2 contacts.

The colour-coded plug must be connected to the colour-coded contact.

6.2.3 Connecting the Wiring between the Adapter and Coaxial Plug
1) Connect the three-pin adapter plug to the no. 2 contacts of the coaxial plug (see fig. 7).
2) The motor cable must not be attached to the coaxial plug.

6.3 Finishing the Adapter

1) Press the adapter with the hook and loop strip onto the hook and loop strip inside the Dynam-
icArm (see fig. 8).

2) Thread the connecting cable into the DynamicArm.

7 Cleaning and Care

1) Clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. 4563H10=1-N Ottobock Derma
Clean) when needed.
Make sure that no liquids get into the product and product components.

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

8 Legal information

8.1 Liability

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

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

12



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

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

8.3 CE conformity

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

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

9 Technical data

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 -6 °C/+23 °F to +45 °C/+113 °F

Max. 95% relative humidity, non-condensing

General Information

Reference number 13E100

Product service life 5 years

Weight approx. 7.g
Voltage 7.6 VDC
Tightness IP22 (EN 60529)
10 Appendices

10.1 Symbols Used

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

|54

Declaration of conformity according to the applicable European directives

)
m

Lot number (PPPP YYYY WW)
PPPP — plant

YYYY - year of manufacture
WW - week of manufacture

-
H
r'

Medical device

Manufacturer

E 5
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1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2021-03-29

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

» Apprenez a |'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 a |'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

L'AnalogAdapter sera désigné par la suite « produit » ou « adaptateur ».

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

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

2 Description du produit

2.1 Fonctionnement

Combiné au DynamicArm, |'adaptateur permet de commander les systemes de main analogiques
d'Ottobock. Le signal digital du DynamicArm est transformé en un signal analogique par
I'intermédiaire de I'adaptateur.

2.2 Combinaisons possibles

Ce produit est prévu pour une utilisation dans les composants MyoBock.

Les composants de prothése particulierement adaptés pour une combinaison avec le produit sont
présentés ci-dessous.

Désignation Référence

DynamicArm/ DynamicArm Plus 12K100N=*/ 12K110N="
SensorHand Speed 8E38=8-*/ 8E39=8-*/ 8E41=8-*
MyoHand VariPlus Speed 8E38=9-*/ 8E39=9-*/ 8E41=9-*
Systéme de main électrique DMC plus 8E38=6-*/ 8E39=6-*/ 8E41=6-*
Systeéme de main électrique Digital Twin 8E38=7-*/ 8E39=7-*/ 8E41=T7-*
Systeme de pince électrique DMC VariPlus 8E33=9/ 8E34=9

Systeme de pince électrique Digital Twin 8E33=7/ 8E34=7

Moteur de prono-supination électrique 10S17

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage prothétique des membres supérieurs.

3.2 Conditions d’utilisation

La prothése est exclusivement prévue pour I'appareillage d'un patient uniquement. Le fabri-
cant interdit toute utilisation du produit sur une tierce personne.

Le produit est congu pour une utilisation au cours des activités du quotidien. Il ne doit pas étre
utilisé pour des activités au cours desquelles il est soumis a des conditions d'environnement et a
des sollicitations non autorisées (par ex. sports extrémes).
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3.3 Contre-indications
* Toutes les conditions qui sont contraires aux indications figurant aux chapitres « Sécurité » et
« Utilisation conforme » ou vont au-dela.

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

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

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

4.2 Structure des consignes de sécurité

| A AVERTISSEMENT

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

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

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

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

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

4.3 Consignes générales de sécurité

| A AVERTISSEMENT

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

/\ PRUDENCE

Détérioration du cable de raccordement en raison d’une déformation ou de la formation
de petites boucles

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

» Remplacez immédiatement tout cable de raccordement détérioré.

Utilisation de composants prothétiques non adaptés

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit.

» Utilisez le produit uniquement avec des composants énoncés au chapitre « Combinaisons
possibles » (consulter la page 14).

B

Entretien non conforme du produit
Dégradation du produit due a I'utilisation de détergents inadaptés.
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» Nettoyez le produit uniquement avec un chiffon humide et un savon doux (p. ex. Ottobock
DermaClean 453H10=1-N).

/\ PRUDENCE

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

4.4 Consignes destinées au patient

| INFORMATION |

Communiquez au patient les informations contenues dans ce chapitre.

| A AVERTISSEMENT |

Utilisation du produit a proximité de systémes actifs implantés

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

lateur, etc.) provoquée par le rayonnement électromagnétique généré par le produit.

» Lors de I'utilisation du produit a proximité directe de systémes actifs pouvant étre implantés,
veillez a ce que les distances minimales imposées par le fabricant de I'implant soient res-
pectées.

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

/\ PRUDENCE

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

phones portables, appareils Bluetooth, appareils WLAN)

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une anomalie de la com-

munication interne des données.

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

/\ PRUDENCE

Séjour a proximité de fortes sources d’interférences magnétiques et électriques (par ex.

systémes antivol, détecteurs de métaux)

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

communication interne des données.

» Evitez de séjourner a proximité de systémes antivol visibles ou cachés dans la zone d’entrée
et de sortie des magasins, de détecteurs de métaux/scanners corporels (par ex. dans les aé-
roports) ou d'autres sources d'interférences magnétiques et électriques importantes (par ex.
lignes a haute tension, émetteurs, postes de transformation, scanners, appareils IRM...).

» Lorsque vous franchissez des systémes antivol, des scanners corporels, des détecteurs de
métaux, soyez attentif au produit dont le comportement peut étre inattendu.

/\ PRUDENCE

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

ratures autorisée

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

» Evitez de séjourner dans des endroits ol la température n'est pas comprise dans la plage
de températures autorisée (consulter la page 18).
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Pénétration de salissures et d’humidité dans le produit
Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit ou un dysfonctionnement.
» Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne pénétrent dans le produit.

/\ PRUDENCE

Manipulations du produit effectuées de maniére autonome

Blessure occasionnée par une détérioration ou un dysfonctionnement du produit.

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

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

5 Contenu de la livraison

* 1 AnalogAdapter 13E100

* 2 bandes velcro

* 1xinstructions d'utilisation (personnel spécialisé)

En outre, les composants suivants sont nécessaires :
e Graisse de silicone 633F11

6 Mise en service du produit

6.1 Préparer I’adaptateur

1) Fixez une bande velcro sur la face bombée de I'adaptateur (voir ill. 2).

2) Posez la deuxiéme bande velcro a I'intérieur du DynamicArm.
INFORMATION: Vous pouvez librement déterminer la position de la bande velcro dans
le DynamicArm.

6.2 Brancher les cables de I’adaptateur

INFORMATION

Les connecteurs signalés par un point de couleur peuvent étre branchés uniquement sur les
prises comportant un point !

6.2.1 Brancher les cables entre le DynamicArm et I’adaptateur
Pour raccorder le DynamicArm et |'adaptateur, vous devez utiliser les deux cébles comportant
des connecteurs a trois poles.
1) Graissez les cables correspondants du connecteur avec de la graisse de silicone (voir ill. 3).
2) Branchez le connecteur a trois pdles a la prise de I'adaptateur.

Le connecteur signalé par une couleur doit étre branché a la prise correspondante (voir ill. 4).

6.2.2 Brancher les cables entre I’adaptateur et le moteur de prono-supination électrique
1) Branchez le cable du moteur du DynamicArm a I'un des deux contacts n°3 (voir ill. 6).
2) Branchez les connecteurs a trois poles de I'adaptateur aux contacts n°2.

Le connecteur signalé par une couleur doit étre branché au contact correspondant.

6.2.3 Brancher les cables entre I’adaptateur et le connecteur coaxial

1) Branchez les connecteurs a trois péles de I'adaptateur aux contacts n°2 du connecteur co-
axial (voir ill. 7).

2) |l est interdit de brancher le cible du moteur au connecteur coaxial.
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6.3 Terminer la préparation de ’adaptateur
1) Fixez I'adaptateur en collant sa bande velcro sur celle placée dans le DynamicArm (voir ill. 8).
2) Insérez les cables de raccordement dans le DynamicArm.

7 Nettoyage et entretien

1) En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide et du savon doux (p. ex.
Ottobock Derma Clean 453H10=1-N).
Veillez a ce qu’aucun liquide ne pénétre dans le produit et dans ses composants.

2) Essuyez le produit a I'aide d'un chiffon non pelucheux et laissez sécher entiérement a I'air.

8 Informations légales

8.1 Responsabilité

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

8.2 Marque

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

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

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

8.3 Conformité CE

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

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

9 Caractéristiques techniques

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

Généralités

Référence 13E100

Durée de vie du produit 5 ans

Poids environ 7 g
Tension 7,6 VCC
Etanchéité IP22 (EN 60529)
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10 Annexes
10.1 Symboles utilisés

Il est interdit d'éliminer ce produit en tous lieux avec les ordures ménageres non
triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans votre pays
peut avoir des effets néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter
les consignes des autorités compétentes de votre pays concernant les procédures
de collecte et de retour des déchets.

|54

Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

)
m

Numéro de lot (PPPP YYYY WW)
PPPP - Usine

YYYY - Année de fabrication
WW - Semaine de fabrication

Dispositif médical

Fabricant

E 5

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2021-03-29

» 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.

» Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
problemas.

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

» Conserve este documento.

En lo sucesivo, el adaptador analégico se denominara simplemente producto o adaptador.

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

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

2 Descripcion del producto

2.1 Funcién

El adaptador permite controlar los sistemas de mano analégicos de Ottobock en combinacién
con el DynamicArm. La sefial digital del DynamicArm se convierte en una sefal analégica me-
diante el adaptador.
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2.2 Posibilidades de combinacion

El producto ha sido concebido para su uso en componentes MyoBock.

A continuacién se muestra una lista de componentes protésicos especialmente adecuados para
combinarlos con este producto.

Denominacion Referencia
DynamicArm/DynamicArm Plus 12K100N=*/ 12K110N=*
SensorHand Speed 8E38=8-*/ 8BE39=8-*/ 8E41=8-*
MyoHand VariPlus Speed 8E38=9-*/ 8E39=9-*/ BE41=9-*
Mano eléctrica de sistema DMC plus 8E38=6-*/ 8E39=6-*/ 8E41=6-*
Mano eléctrica de sistema Digital Twin 8E38=7-*/ 8E39=7-*/ BE41=T7-*
Greifer eléctrico de sistema DMC VariPlus 8E33=9/ 8E34=9

Greifer eléctrico de sistema Digital Twin 8E33=7/ 8E34=7

Unidad eléctrica de giro 10S17

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de extremidad superior.

3.2 Condiciones de aplicaciéon

La proétesis esta prevista Ginicamente para la protetizacion de un Gnico paciente. El fabricante
no autoriza el uso de este producto en més de una persona.

El producto ha sido disefiado para emplearse en actividades cotidianas. No debe emplearse para
actividades en las que se exponga a condiciones ambientales no permitidas y sobrecargas (p. €j.,
deportes de riesgo).

3.3 Contraindicaciones
* Cualquier situacién que contradiga o exceda las indicaciones comprendidas en los capitulos
"Seguridad" y "Uso previsto".

3.4 Cualificacion
El tratamiento ortoprotésico de un paciente con el producto solo pueden realizarlo técnicos orto-
pédicos autorizados por Ottobock mediante la correspondiente formacion.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

[AVISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A ADVERTENCIA

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

La introduccién describe las consecuencias en caso de no respetar la indicacion de seguridad.
En el caso de haber varias consecuencias, se distinguiran de la siguiente forma:

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

> p. ej.: consecuencia 2 en caso de no respetar el aviso de peligro
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» Este simbolo indica las actividades/acciones que deben respetarse/realizarse para evitar el
peligro.

4.3 Indicaciones generales de seguridad

| A ADVERTENCIA

Incumplimiento de las advertencias de seguridad

Danos personales y en el producto debidos al uso del producto en determinadas situaciones.

» Siga las advertencias de seguridad y las precauciones indicadas en este documento adjun-
to.

| A PRECAUCION |

Deterioro del cable de conexion debido a la formacién de dobleces o pequeios bucles
Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto por fallos de funcionamiento.
» Cambie de inmediato el cable deteriorado.

| A PRECAUCION |

Empleo de componentes protésicos no adecuados

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto.

» Combine el producto Gnicamente con aquellos componentes indicados en el capitulo "Posi-
bilidades de combinacién" (véase la pagina 20).

AVISO |

Cuidado incorrecto del producto

Dafios en el producto debidos al uso de productos de limpieza inadecuados.

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

| A PRECAUCION |

Manejo incorrecto
Lesiones debidas a fallos en el manejo o de funcionamiento del producto.
» Instruya al paciente en el manejo correcto del producto.

4.4 Indicaciones para el paciente

| INFORMACION |
Transmita la informacién contenida en este capitulo al paciente.

| A ADVERTENCIA |

Utilizar el producto cerca de sistemas implantados activos

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

la irradiacion electromagnética generada por el producto.

» En caso de utilizar el producto junto a sistemas implantables activos, preste atencién a que
se respeten las distancias minimas exigidas por el fabricante del implante.

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

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

nos moviles, aparatos con Bluetooth, aparatos con Wi-Fi)

Caidas provocadas por un comportamiento inesperado del producto debido a una alteracién de

la comunicacion interna de datos.

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

| A PRECAUCION |

Estancia en las proximidades de fuentes de interferencias magnéticas o eléctricas in-

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

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

de la comunicacién interna de datos.

» Evite permanecer en las proximidades de sistemas antirrobo visibles u ocultos en las zonas
de entrada/salida de comercios, de detectores de metales o escéneres corporales para per-
sonas (p. ej., en aeropuertos), o cualquier otra fuente de interferencias magnéticas o eléctri-
cas intensas (p. €j., tendidos eléctricos de alta tensién, transmisores, subestaciones trans-
formadoras, equipos de tomografia computerizada, escaneres de resonancia magnética nu-
clear, etc.).

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

| A PRECAUCION |

Estancias en zonas fuera del margen de temperatura admisible

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

» Evite permanecer en lugares con temperaturas que estén fuera del margen de temperatura
admisible (véase la pagina 24).

| A PRECAUCION |

Entrada de suciedad y humedad en el producto
Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto o a fallos de funcionamiento.
» Procure que no penetren particulas sélidas ni liquidos en el producto.

| A PRECAUCION

Manipulaciones del producto realizadas por cuenta propia

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

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

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

5 Componentes incluidos en el suministro

* 1 adaptador analégico 13E100

* 2cintas de velcro

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

Ademas se requieren los siguientes componentes:
e Grasa de silicona 633F11

22



6 Preparacion para el uso

6.1 Preparar el adaptador

1) Pegue una cinta de velcro en la cara abombada del adaptador (véase fig. 2).

2) Coloque la segunda cinta de velcro en la cara interior del DynamicArm.
INFORMACION: Puede elegir libremente el lugar del DynamicArm donde desee colo-
car la cinta de velcro.

6.2 Montar los cables del adaptador

INFORMACION

Los enchufes que estén marcados con un punto de color solo pueden insertarse en hembrillas
también marcadas con un punto.

6.2.1 Montar los cables entre el DynamicArm y el adaptador
Para conectar el DynamicArm y el adaptador hay que utilizar los dos cables con los enchufes de
tres polos.
1) Engrase bien los enchufes de los cables correspondientes con grasa de silicona (véase
fig. 3).
2) Conecte el enchufe de tres polos a la hembrilla del adaptador.
El enchufe marcado de color debe insertarse en la hembrilla que esté marcada (véase fig. 4).

6.2.2 Montar los cables entre el adaptador y la unidad eléctrica de giro

1) Conecte el cable del motor del DynamicArm a uno de los dos contactos con el n.° 3 (véase
fig. 6).

2) Inserte los enchufes de tres polos del adaptador en los contactos con el n.° 2.
El enchufe marcado de color debe insertarse en el contacto que esté marcado.

6.2.3 Montar los cables entre el adaptador y el enchufe coaxial

1) Inserte los enchufes de tres polos del adaptador en los contactos con el n.° 2 del enchufe
coaxial (véase fig. 7).

2) No se debe conectar el cable del motor con el enchufe coaxial.

6.3 Acabar el adaptador

1) Presione la cinta de velcro del adaptador sobre la cinta de velcro del DynamicArm (véase
fig. 8).

2) Introduzca los cables de conexion en el DynamicArm.

7 Limpieza y cuidados

1) Limpie el producto con un pafo hdimedo y jabdn suave (p. €j., Derma Clean 4563H10=1-N de
Ottobock) en caso de suciedad.
Preste atencion a que no penetre ningun liquido en el producto ni en sus componentes.

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

8 Aviso legal

8.1 Responsabilidad

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

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento estdn sometidas en su totali-
dad a las disposiciones del derecho de marca vigente correspondiente, asi como a los derechos
de los propietarios correspondientes.

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se indican en este docu-
mento pueden ser marcas registradas y estan sometidos a los derechos de los propietarios co-
rrespondientes.

La ausencia de una designacion explicita de las marcas utilizadas en este documento no implica
que una denominacioén esté libre de derechos de terceros.

8.3 Conformidad CE

Por la presente, Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que el producto es conforme con
las disposiciones europeas aplicables en materia de productos sanitarios.

El texto completo de las Directivas y exigencias esta disponible en la siguiente direccion de inter-
net: http://www.ottobock.com/conformity

9 Datos técnicos

Condiciones ambientales
Almacenamiento (con o sin embalaje) De +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

Maéx. 85 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Transporte (con o sin embalaje) De -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F

Max. 90 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Funcionamiento De -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F

Max. 95 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Informacion general

Referencia 13E100

Vida util del producto 5 afos

Peso Aprox. 79
Tension 76V CC
Hermeticidad IP22 (EN 60529)
10 Anexos

10.1 Simbolos utilizados

En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la basura do-
E méstica. Deshacerse de este producto sin tener en cuenta las disposiciones vi-
. gentes de su pais en materia de eliminacién de residuos podra tener consecuen-

cias negativas para el medio ambiente y para la salud. Por eso, le rogamos que
respete las advertencias que la administraciéon de su pais tiene en vigencia res-
pecto a la recogida selectiva de deshechos.

C E Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables
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Numero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabrica

YYYY - Ao de fabricacion

WW - Semana de fabricacion

Producto sanitario

I Fabricante

1 Prefécio Portugués

LOT

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2021-03-29

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagao segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Doravante o AnalogAdapter serd denominado somente de produto/adaptador.

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

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

2 Descricao do produto

2.1 Funcionamento

O adaptador possibilita o0 comando dos sistemas de mao Ottobock analégicos em combinagéo
com o DynamicArm. O sinal digital do DynamicArm é convertido em um sinal analégico pelo
adaptador.

2.2 Possibilidades de combinacao

O produto foi concebido para ser utilizado nos componentes MyoBock.

Abaixo, estdo listados os componentes protéticos especialmente adequados para a combinagéo
com o produto.

Denominacao Cédigo
DynamicArm/DynamicArm Plus 12K100N=*/ 12K110N=*
SensorHand Speed 8E38=8-*/ 8E39=8-*/ 8BE41=8-*
MyoHand VariPlus Speed 8E38=9-*/ 8E39=9-*/ 8E41=9-*
Mao elétrica de sistema DMC plus 8E38=6-*/ 8E39=6-*/ 8E41=6-*
Mao elétrica de sistema Digital Twin 8E38=7-*/ 8E39=7-*/ BE41=T7-*
Pinga elétrica de sistema DMC VariPlus 8E33=9/ 8E34=9

Pinga elétrica de sistema Digital Twin 8E33=7/ 8E34=7

Inserto rotativo elétrico 10S17
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3 Uso previsto

3.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo das extremidades superiores.

3.2 Condicoes de uso

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

O produto foi desenvolvido para o uso em atividades do dia a dia. Ele ndo pode ser usado para
atividades, nas quais seja exposto a condi¢cdes ambientais e cargas inaceitaveis (por ex., espor-
tes radicais).

3.3 Contraindicacoes
* Todos os requisitos que contradizem ou ultrapassam as indicagdes nos capitulos "Seguran-
¢a" e "Indicagdes de uso".

3.4 Qualificacao
A protetizagdo de um paciente com o produto deve ser realizada somente por técnicos ortopédi-
cos, que foram autorizados pela Ottobock através de um treinamento correspondente.

4 Seguranca
4.1 Significado dos simbolos de adverténcia
Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées graves.

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.
[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

| A ADVERTENCIA

O cabecalho designa a fonte e/ou o tipo de risco

A introducao descreve as consequéncias da ndo observancia da indicagdo de seguranca. Se

houver vérias consequéncias, elas sao caracterizadas da seguinte forma:

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

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

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

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

| A ADVERTENCIA

Nao observancia das indicacoes de seguranca

Danos ao produto/ a pessoas ao utilizar o produto em determinadas situagoes.

» Observe as indicagbes de seguranca e as respectivas precaucdes especificadas neste do-
cumento anexo.

/\ CUIDADO

Danificacao do cabo de conexao devido a dobras ou raios pequenos

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto causado por falha do funciona-
mento.

» Substitua imediatamente o cabo de conexao danificado.
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/\ CUIDADO

Uso de componentes protéticos inadequados

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto.

» Combine o produto apenas com os componentes especificados no capitulo "Possibilidades
de combinagdo" (consulte a pagina 25).

| INDICACAO |

Cuidados inadequados do produto

Danificagao do produto devido a utilizagao de detergentes inadequados.

» Limpe o produto somente com um pano Umido e sabdo suave (p. ex., Ottobock DermaCle-
an 453H10=1-N).

/\ CUIDADO

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

4.4 Instrucoes ao paciente

| INFORMAGAO |
Transmita ao paciente as informacgdes contidas neste capitulo.

| A ADVERTENCIA |

Uso do produto na proximidade de sistemas implantados ativos

Interferéncia sobre os sistemas implantaveis ativos (por ex. marca-passo, desfibriladores, etc.)

causada pela radiacao eletromagnética gerada pelo produto.

» Ao utilizar o produto na proximidade direta de sistemas implantaveis ativos, observe as dis-
tancias minimas exigidas pelo fabricante do sistema implantado.

» E imprescindivel observar as condicdes de uso e indicacées de seguranca determinadas
pelo fabricante do sistema implantado.

/\ CUIDADO

Distancia pequena demais até dispositivos de comunicacao RF (por ex., telefones celu-

lares, dispositivos Bluetooth, dispositivos WLAN)

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comu-

nicagao interna de dados.

» Recomendamos, portanto, manter uma distdncia minima de 30 cm em relagéo a dispositivos
de comunicagao RF.

/\ CUIDADO

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

mas antifurto, detectores de metal)

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

cagao interna de dados.

» Evite a permanéncia na proximidade de sistemas antifurto visiveis ou ocultos na entrada/sai-
da de lojas, detectores de metais/scanners corporais para pessoas (p. ex., em aeroportos)
ou de outras fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (cabos de alta tensao, trans-
missores, transformadores, tomdgrafos computadorizados e de ressonancia magnética ...).
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» Fique atento a um comportamento inesperado do produto ao passar por sistemas antifurto,
scanners corporais ou detectores de metal.

/\ CUIDADO

Permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida
Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.
» Evite a permanéncia em éareas fora da faixa de temperatura permitida (consulte a pagina 29).

/\ CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade no produto

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

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

/\ CUIDADO

Manipulacoes do produto efetuadas por conta prépria

Lesao devido a danos ou a falha do funcionamento do produto.

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

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

5 Material fornecido

* 1 AnalogAdapter 13E100

* 2tiras de velcro

* 1 manual de utilizagdo (pessoal técnico)

Adicionalmente sao necessarios os seguintes componentes:
* Graxa de silicone 633F11

6 Estabelecer a operacionalidade

6.1 Preparacao do adaptador
1) Colar uma tira de velcro no lado convexo do adaptador (veja a fig. 2).
2) Afixar a outra tira de velcro no lado interno do DynamicArm.
INFORMAGCAO: A posicio da tira de velcro no DynamicArm é de livre escolha.

6.2 Efetuar o cabeamento do adaptador

| INFORMAGAO |

Os plugues marcados com um ponto colorido sé podem ser inseridos em tomadas com um
ponto!

6.2.1 Efetuar o cabeamento entre o DynamicArm e o adaptador
Para a conexé@o entre o DynamicArm e o adaptador, devem ser utilizados os dois cabos com co-
nectores de trés pinos.
1) Lubrificar bem os respectivos cabos junto ao plugue com graxa de silicone (veja a fig. 3).
2) Conectar o plugue de trés pinos a tomada do adaptador.
O plugue marcado por cor deve ser inserido na tomada marcada (veja a fig. 4).

6.2.2 Efetuar o cabeamento entre o adaptador e o inserto rotativo elétrico
1) Inserir o cabo do motor do DynamicArm em um dos dois contatos n°. 3 (veja a fig. 6).
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2) Inserir o plugue de trés pinos do adaptador nos contatos n°. 2.
O plugue marcado por cor deve ser inserido no contato marcado.

6.2.3 Efetuar o cabeamento entre o adaptador e o plugue coaxial

1) Inserir o plugue de trés pinos do adaptador nos contatos n°. 2 do plugue coaxial (veja a
fig. 7).

2) O cabo do motor ndo pode ser conectado com o plugue coaxial.

6.3 Acabamento do adaptador

1) Pressionar o adaptador com a tira de velcro sobre a tira de velcro no DynamicArm (veja a
fig. 8).

2) Introduzir os cabos de conexdo no interior do DynamicArm.

7 Limpeza e cuidados

1) Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano Umido e sabdo suave (por ex., Ottobock
Derma Clean 453H10=1-N).
Atentar para que ndo haja a penetragéo de liquidos no produto e nos componentes do produ-
to.

2) Secar o produto com um pano que nao solte fiapos e deixar secar por completo ao ar.

8 Notas legais

8.1 Responsabilidade

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

8.2 Marcas registradas

Todas as designacdes mencionadas no presente documento estdo sujeitas de forma irrestrita as
determinagdes do respectivo direito de marcas em vigor e dos direitos dos respectivos proprieta-
rios.

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem ser marcas registra-
das e estar sob os direitos dos respectivos proprietarios.

A falta de uma identificagao explicita das marcas utilizadas neste documento nao pode servir de
base conclusiva de que uma designacao esteja isenta de direitos de terceiros.

8.3 Conformidade CE

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

O texto integral a respeito das diretivas e dos requisitos esta disponivel no seguinte enderego de
Internet: http://www.ottobock.com/conformity

9 Dados técnicos

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, nao
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
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Condicoes ambientais

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

Geral

Codigo 13E100

Vida util do produto 5 anos

Peso aprox. 7.9

Tensao 7,6 VCC

Estanqueidade

IP22 (EN 60529)

10 Anexos

10.1 Simbolos utilizados

Em alguns locais nao é permitida a eliminagao deste produto em lixo doméstico
E ndo seletivo. Uma eliminagdo contrdria as respectivas disposi¢des nacionais pode

ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salude. Favor observar as indica-

—
¢des dos 6rgéos nacionais responsaveis pelos processos de devolugéo e coleta.
c € Declaracao de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis
LOT Nimero de lote (PPPP YYYY WW)

PPPP - Fabrica
YYYY - Ano de fabricagao

WW - Semana de fabricagao

Dispositivo médico

I Fabricante

1 Voorwoord

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-03-29

ligheidsinstructies in acht.
zich problemen voordoen.

gezondheidstoestand.
» Bewaar dit document.

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

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.
» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het product of wanneer er

» 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

De AnalogAdapter wordt hierna alleen nog 'product’ of 'adapter' genoemd.
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Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van dit product, het
instellen ervan en de omgang ermee.
Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de begeleidende documenten.

2 Productbeschrijving

2.1 Functie

In combinatie met de DynamicArm maakt de adapter de besturing van analoge Ottobock hand-
systemen mogelijk. Het digitale signaal van de DynamicArm wordt met behulp van de adapter
omgezet in een analoog signaal.

2.2 Combinatiemogelijkheden

Het product is bedoeld voor gebruik in MyoBock componenten.

Hieronder staan de prothesecomponenten die vooral geschikt zijn om in combinatie met het pro-
duct te worden toegepast.

Omschrijving Artikelnummer
DynamicArm/DynamicArm Plus 12K100N=*/12K110N=*
SensorHand Speed 8E38=8-*/8E39=8-*/8E41=8-*
MyoHand VariPlus Speed 8E38=9-*/8E39=9-*/8E41=9-*
Systeem-elektrohand DMC plus 8E38=6-*/8E39=6-*/8E41=6-*
Systeem-elektrohand Digital Twin 8E38=7-*/8E39=7-*/8E41=7-*
Systeem-elektrogrijper DMC VariPlus 8E33=9/8E34=9
Systeem-elektrogrijper Digital Twin 8E33=7/8E34=7

Elektrische polsdraaier 10S17

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt bij prothesen voor de bovenste ledematen.

3.2 Gebruiksvoorwaarden

De prothese is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént. Het product is door de fabri-
kant niet goedgekeurd voor gebruik door een tweede persoon.

Het product is ontwikkeld voor gebruik bij alledaagse activiteiten. Het mag niet worden gebruikt
voor activiteiten waarbij het blootstaat aan niet-toegestane omgevingscondities en belastingen
(bijv. extreme sporten).

3.3 Contra-indicaties
* Alle voorwaarden die in tegenspraak zijn met of verder gaan dan de informatie in het hoofd-
stuk "Veiligheid" en "Beoogd gebruik".

3.4 Kwalificatie
Het product mag alleen bij patiénten worden aangemeten door orthopedisch instrumentmakers
die bij Otto Bock een speciale opleiding hebben gevolgd en daartoe op basis van die opleiding
geautoriseerd zijn.

4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
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||:| Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

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

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

één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar

> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar

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

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften

Persoonlijk letsel/productschade door gebruik van het product in bepaalde situaties.

» Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheidsvoorschriften en voorzorgsmaat-
regelen in acht.

| A VOORZICHTIG

Beschadiging van de aansluitkabel door knikken of sterk buigen
Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de werking.
» Bij beschadiging van de aansluitkabel moet deze onmiddellijk worden vervangen.

| A VOORZICHTIG |

Gebruik van ongeschikte prothesecomponenten

Verwonding door onverwacht gedrag van het product.

» Combineer het product alleen met de componenten die staan vermeld in het hoofdstuk
"Combinatiemogelijkheden" (zie pagina 31).

LETOP.

Verkeerd onderhoud van het product

Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.

» Reinig het product uitsluitend met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock Derma-
Clean 453H10=1-N).

| A VOORZICHTIG |

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

4.4 Instructies voor de patiént

INFORMATIE

Geef de informatie in dit hoofdstuk door aan de patiént.

32



| A WAARSCHUWING

Gebruik van het product in de buurt van actieve geimplanteerde systemen

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

gevolg van door het product gegenereerde elektromagnetische straling.

» Let op dat u bij gebruik van het product in de directe nabijheid van actieve implanteerbare
systemen de minimale afstanden in acht neemt die worden voorgeschreven door de implan-
taatfabrikant.

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

| A VOORZICHTIG |

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

apparaten, wifi-apparaten)

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne data-

communicatie.

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

| A VOORZICHTIG

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

stalbeveiligingssystemen en metaaldetectoren)

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

datacommunicatie.

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

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

| A VOORZICHTIG

Verblijf op plaatsen met een temperatuur buiten het toegestane gebied
Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het product.
» Mijd plaatsen waar de temperatuur buiten het toegestane gebied ligt (zie pagina 35).

| A VOORZICHTIG

Binnendringen van vuil en vocht in het product
Verwonding door onverwacht gedrag van het product of een storing in de werking.
» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vocht in het product binnendringen.

| A VOORZICHTIG

Wijziging van het product op eigen initiatief

Verwonding door beschadiging of een storing in de werking van het product.

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

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

* 1 st. AnalogAdapter 13E100

* 2 st. klittenband

* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist)

In aanvulling hierop zijn de volgende componenten nodig:
* siliconenvet 633F11

6 Gebruiksklaar maken

6.1 Adapter voorbereiden

1) Plak het ene stuk klittenband op de gewelfde zijde van de adapter (zie afb. 2).

2) Bevestig het tweede stuk klittenband aan de binnenkant van de DynamicArm.
INFORMATIE: De plaats waar u het klittenband in de DynamicArm aanbrengt, kunt u
zelf kiezen.

6.2 Kabels aan de adapter aanbrengen

INFORMATIE

Stekkers die zijn gemarkeerd met een gekleurde stip, mogen alleen worden aangesloten op
bussen met een stip!

6.2.1 Kabels tussen de DynamicArm en de adapter aanbrengen
Voor de verbinding tussen de DynamicArm en de adapter moeten de twee kabels met de driepoli-
ge stekkers worden gebruikt.
1) Vet de aan de betreffende kabels bevestigde stekkers goed in met siliconenvet (zie afb. 3).
2) Sluit de driepolige stekker aan op de bus van de adapter.
De stekker met kleurmarkering moet worden aangesloten op de gemarkeerde bus (zie afb. 4).

6.2.2 Kabels tussen de adapter en de elektrische polsdraaier aanbrengen
1) Sluit de motorkabel van de DynamicArm aan op een van de twee contacten nr. 3 (zie afb. 6).
2) Sluit de driepolige stekker van de adapter aan op de contacten nr. 2.

De stekker met kleurmarkering moet worden aangesloten op het gemarkeerde contact.

6.2.3 Kabel tussen de adapter en de coaxstekker aanbrengen

1) Sluit de driepolige stekker van de adapter aan op de contacten nr. 2 van de coaxstekker (zie
afb. 7).

2) De motorkabel mag niet worden aangesloten op de coaxstekker.

6.3 Adapter gereedmaken
1) Druk de adapter met het klittenband op het klittenband in de DynamicArm (zie afb. 8).
2) Breng de aansluitkabel in de DynamicArm aan.

7 Reiniging en dagelijks onderhoud
1) Verwijder vuil en vlekken van het product met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock
Derma Clean 453H10=1-N).
Zorg ervoor dat er geen vocht in het product en in de componenten van het product binnen-
dringt.
2) Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht volledig drogen.

8 Juridische informatie

8.1 Aansprakelijkheid
De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
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wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

8.2 Handelsmerken

Alle in dit document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder de bepalingen van het
daarvoor geldende merkenrecht en onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregistreerde merken zijn en
vallen onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit document gebruikte merken kan
niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van rechten van derden.

8.3 CE-conformiteit

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

De volledige tekst van de richtlijnen en de eisen kan worden geraadpleegd op het volgende inter-
netadres: http://www.ottobock.com/conformity

9 Technische gegevens

Omgevingscondities

Opslag (met en zonder verpakking) +5 °C/+41 °F tot +40 °C/+104 °F
Max. 85% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Transport (met en zonder verpakking) -20 °C/-4 °F tot +60 °C/+140 °F
Max. 90% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

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

Algemeen

Artikelnummer 13E100

Levensduur van het product 5 jaar

Gewicht ca.7g

Spanning 7,6 VDC

Dichtheid IP22 (EN 60529)

10 Bijlagen
10.1 Gebruikte symbolen

Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk
E afval. Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land gel-
it dende voorschriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de

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

C E Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen
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Partijinummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabriek

YYYY —fabricagejaar

WW - fabricageweek

Medisch hulpmiddel

I Fabrikant

1 Forord Svenska

LOT

INFORMATION

Datum foér senaste uppdatering: 2021-03-29

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

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

AnalogAdapter kallas hadanefter for produkten/adaptern.

Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvandning, installning och hantering av pro-
dukten.

Ta endast produkten i drift i enlighet med informationen i medféljande dokument.

2 Produktbeskrivning

2.1 Funktion
Adaptern medger styrning av analoga handsystem fran Ottobock i kombination med DynamicArm.
Den digitala signalen fran DynamicArm omvandlas av adaptern till en analog signal.

2.2 Kombinationsmojligheter

Produkten ska anvéndas i MyoBock-komponenter.

Nedan ar proteskomponenter upplistade som passar séarskilt bra i kombination med den har pro-
dukten.

Bendmning Artikelnummer
DynamicArm/DynamicArm Plus 12K100N=*/12K110N=*
SensorHand Speed 8E38=8-*/8E39=8-*/8E41=8-*
MyoHand VariPlus Speed 8E38=9-*/8E39=9-*/8E41=9-*
Systemelektrohand DMC plus 8E38=6-*/8E39=6-*/8E41=6-*
Systemelektrohand Digital Twin 8E38=7-*/8E39=7-*/8E41=7-*
Systemelektrogreifer DMC VariPlus 8E33=9/8E34=9
Systemelektrogreifer Digital Twin 8E33=7/8E34=7
Elektrovridinsats 10S17
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3 Andamalsenlig anvandning

3.1 Avsedd anvidndning
Produkten &r uteslutande avsedd for protesférsérjning av de évre extremiteterna.

3.2 Forutsattningar for anviandning

Protesen ar uteslutande avsedd att anvéndas vid forsorjningen av en brukare. Tillverkaren tillater
inte att produkten anvands av en ytterligare person.

Produkten har utvecklats for vardaglig anvandning. Den far inte anvandas for aktiviteter dar den
utsatts for otillatna omgivningsvillkor och belastningar (t.ex. extremsporter).

3.3 Kontraindikation
* Alla tillstind som gar emot eller utéver de uppgifter som finns i kapitlen "Sakerhet” och
"Avsedd anvandning”.

3.4 Kvalifikation
Forsorjningen av en patient med produkten far endast genomféras av ortopedingenjoérer som efter
en produktutbildning auktoriserats av Ottobock.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

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

4.2 Uppbyggnad och sdkerhetsanvisningar

/\ VARNING

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver foliderna om sékerhetsanvisningen inte foljs. Om det skulle finnas flera

foljder markeras de enligt féljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

» Med den har symbolen markeras de aktiviteter/atgarder som maste beaktas/vidtas for att for-
hindra faran.

4.3 Allmdnna sakerhetsanvisningar

/\ VARNING

Om sdkerhetsanvisningarna inte foljs

Person-/produktskador kan uppkomma om produkten anvénds i vissa situationer.

» Folj sdkerhetsanvisningarna och vidta de forsiktighetsatgarder som anges i detta medfoljan-
de dokument.

| A OBSERVERA

Skador pa anslutningskabeln pa grund av vikning eller sma béjningsradier
Personskador pa grund av att produkten beter sig ovéntat pa grund av funktionsstérningar.
» Byt snarast ut anslutningskabeln om den har skadats.
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| A OBSERVERA

Anvidndning av olampliga proteskomponenter

Personskador pa grund av att produkten beter sig ovéntat.

» Kombinera endast produkten med sadana komponenter som anges i kapitlet
“Kombinationsmojligheter” (se sida 36).

_ANVISNING.

Felaktig skotsel av produkten

Skador kan uppsta pa produkten om olampliga rengéringsmedel anvands.

» Rengor produkten endast med en fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock DermaClean
453H10=1-N).

| A OBSERVERA |

Olamplig anvandning
Personskador pa grund av att produkten manévreras eller fungerar felaktigt.
» Informera brukaren om hur produkten ska anvéndas.

4.4 Brukaranvisningar

| INFORMATION |
Vidarebefordra informationen i detta kapitel till brukaren.

Drift av produkten i narheten av aktiva, implanterade system

Stdrning av aktiva, implanterbara system (t.ex. pacemaker, defibrillator etc.) till f6ljd av att pro-

dukten genererar elektromagnetisk stralning.

» Tank pa att inte underskrida det nddvandiga minsta tillatna avstandet till aktiva, implanterba-
ra system nar du anvander produkten i nérheten av dylika implantat. Observera respektive
tillverkares anvisningar.

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

| A OBSERVERA

For kort avstand till hogfrekventa kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefoner, Blue-

tooth-enheter, WLAN-enheter)

Fall till foljd av att produkten beter sig pa ett ovantat satt pa grund av en stoérning i den interna

datakommunikationen.

» Vi rekommenderar darfor att du haller minst 30 cm avstand till hogfrekvent kommunikations-
utrustning.

| A OBSERVERA

Vistelse i omraden med kraftiga magnetiska och elektriska stérningskillor (t.ex. stéld-
skyddssystem, metalldetektorer)

Personskador till foljd av att produkten beter sig pa ett ovéantat satt pa grund av en stérning i den
interna datakommunikationen.
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» Undvik att vistas i narheten av synliga eller dolda stéldsékerhetssystem i ingangs- och ut-
gangsomradena i affarer, metalldetektorer/kroppsskannare for personer (t.ex. pa flygplatser)
eller andra starka magnetiska och elektriska storningskéllor (t.ex. hdgspanningsledningar,
sandare, transformatorstationer, datortomografiutrustning, karnspinntomografutrustning och
sa vidare).

» Téank pa att produkten kan bete sig ovéantat nar du gar igenom stdldskyddssystem, kropps-
skanners eller metalldetektorer.

| A OBSERVERA |

Vistelse i omraden utanfoér det tillatna temperaturomradet
Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten.
» Undvik vistelse i omraden utanfor det tillatna temperaturomradet (se sida 40).

| A OBSERVERA

Intrangning av smuts och fukt i produkten
Personskador pa grund av att produkten beter sig ovéntat eller fungerar felaktigt.
» Se till att varken fasta foremal eller vatskor kan trdnga in i produkten.

| A OBSERVERA

Egenhandig manipulering av produkten

Personskador till foljd av skada pa produkten eller funktionsstorning.

» Inga arbeten far utféras pa produkten utéver de som beskrivs i den har bruksanvisningen.

» Endast behdrig Ottobock-fackpersonal far 6ppna och reparera produkten eller reparera ska-
dade komponenter.

5 | leveransen

* 1 st. AnalogAdapter 13E100

* 2 st. kardborreband

* 1 st. bruksanvisning (fackpersonal)

Utover detta behovs foljande komponenter:
e Silikonfett 633F11

6 Gora klart for anvindning

6.1 Forbereda adaptern
1) Fast ett kardborreband pa adapterns valvda sida (se bild 2).
2) Placera det andra kardborrebandet inuti DynamicArm.
INFORMATION: Du kan placera kardborrebandet var som helst i DynamicArm.

6.2 Dra adapterkablarna

| INFORMATION
Kontakter som markerats med en fargad punkt far bara anslutas till uttag mérkta med punkter!

6.2.1 Ansluta kablarna mellan DynamicArm och adaptern
Anslut DynamicArm till adaptern med de tva kablarna med trepoliga kontakter.
1) Stryk rikligt med silikonfett pa kablarna vid kontakterna (se bild 3).
2) Anslut den trepoliga kontakten till adapterns uttag.
Den fargmarkta kontakten méaste anslutas till det markta uttaget (se bild 4).
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6.2.2 Ansluta kablarna mellan adaptern och elektrovridinsatsen
1) Anslut motorkabeln fran DynamicArm till en av de bada kontakterna nr 3(se bild 6).
2) Anslut de trepoliga kontakterna pa adaptern till kontakterna nr 2.

Den fargmarkta kontakten méaste anslutas till kontakten som &r mérkt.

6.2.3 Ansluta kablarna mellan adaptern och koaxialkontakten

1) Anslut de trepoliga kontakterna pa adaptern till kontakterna nr 2 pa koaxialkontakten (se
bild 7).

2) Motorkabeln far inte anslutas till koaxialkontakten.

6.3 Fardigstéalla adaptern
1) Tryck fast adaptern med kardborrebanden mot kardborrebanden i DynamicArm (se bild 8).
2) For in anslutningskabeln i DynamicArm.

7 Rengoring och skotsel

1) Om produkten ar smutsig ska du rengdra den med en fuktig trasa och mild tval (t.ex.
Ottobock Derma Clean 453H10=1-N).
Se till att ingen vatska tranger in i produkten eller i produktens komponenter.

2) Torka av produkten med en luddfri trasa och lat lufttorka helt.

8 Juridisk information

8.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

8.2 Varumarken

Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av géllande varumarkeslagstiftning
och réttigheterna for respektive agare.

Alla varumarken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varumarken och tillhor re-
spektive agare.

Aven varumarken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av
tredje parts réattigheter.

8.3 CE-Gverensstaimmelse

Harmed forsékrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att produkten lever upp till tillampliga
europeiska bestammelser f6r medicintekniska produkter.

Pa foljande webbadress kan du ldasa direktiven och kraven i sin  helhet:
http://www.ottobock.com/conformity

9 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden

Lagring (med och utan férpackning) +5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F
max. 85 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Transport (med och utan férpackning) -20 °C/-4 °F till +60 °C/+140 °F
max. 90 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Drift -6 °C/+23 °F till +45 °C/+113 °F
max. 95 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de
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Allmént

Artikelnummer 13E100
Produktens hallbarhet 5 ar

Vikt ca7g
Spénning 7,6 VDC

Kapslingsklass

IP22 (EN 60529)

10 Bilagor

10.1 Symboler som anvands

avfallshantering som inte motsvarar bestdmmelserna som géller i ditt land kan ha

E Den héar produkten far inte kastas var som helst med osorterade hushallssopor. En

C E Forsakran om éverensstdmmelse enligt anvandbara europeiska direktiv

Satsnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - tillverkningsar

WW - tillverkningsvecka

Medicinteknisk produkt

I Tillverkare

LOT

en skadlig inverkan pa miljo och halsa. Folj de anvisningar som galler for avfalls-
hantering och atervinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

1 Forord

Norsk

INFORMASIJON
Dato for siste oppdatering: 2021-03-29

kerhetsanvisningene.
» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

mer.

» Ta vare pa dette dokumentet.

» Les neye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar proble-

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

AnalogAdapter kalles i det felgende bare produkt/adapter.
Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruk, justering og handtering av produktet.

Produktet skal bare tas i bruk i henhold til opplysningene i de vedlagte falgedokumentene.
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2 Produktbeskrivelse

2.1 Funksjon

Adapteren gjer det mulig & styre de analoge Ottobock-handsystemene i forbindelse med Dyna-
micArm. Det digitale signalet fra DynamicArm forvandles til et analogt signal ved hjelp av adapte-
ren.

2.2 Kombinasjonsmuligheter

Produktet er laget til bruk sammen med hendene i Myo-systemet.

Protesekomponentene som er listet opp nedenfor, egner seg spesielt til bruk sammen med pro-
duktet.

Betegnelse Merking

DynamicArm / DynamicArm Plus 12K100N=*/12K110N=*
SensorHand Speed 8E38=8-*/8E39=8-*/8E41=8-*
MyoHand VariPlus Speed 8E38=9-*/8E39=9-*/8E41=9-*
System-elektrohand DMC plus 8E38=6-*/8E39=6-*/8E41=6-*
System-elektrohand Digital Twin 8E38=7-*/8E39=7-*/8E41=7-*
System-elektrogriper DMC VariPlus 8E33=9/8E34=9
System-elektrogriper Digital Twin 8E33=7/8E34=7

Elektrisk dreieinnsats 10S17

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av evre ekstremitet.

3.2 Bruksforhold

Protesen er utelukkende laget til utrustning av en bruker. Produsenten godkjenner ikke at pro-
duktet brukes pa en annen person.

Produktet er utviklet for bruk til hverdagsaktiviteter. Det skal ikke brukes til aktiviteter der det ut-
settes for ikke-tillatte miljgbetingelser og belastninger (f.eks. ekstremsport).

3.3 Kontraindikasjoner

» Alle forhold som motsier eller gar utover opplysningene i kapitelet "Sikkerhet" og "Tiltenkt
bruk".

3.4 Kvalifikasjon
Utrustning av en bruker med produktet skal bare utferes av ortopediteknikere som er autorisert av
Ottobock pa grunnlag av relevant oppleering.

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning
Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.
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4.2 Sikkerhetsanvisningenes struktur

/\ ADVARSEL

Overskriften betegner farens kilde og/eller type

Innledningen beskriver felgene ved ikke a overholde sikkerhetsanvisningene. Dersom det finnes
flere folger, vil de angis slik:

f.eks.: folge 1 hvis faren ignoreres

> f.eks.: folge 2 hvis faren ignoreres

» Med dette symbolet angis aktiviteten/tiltaket som ma felges/utferes for & avverge faren.

\2

4.3 Generelle sikkerhetsanvisninger

Manglende overholdelse av sikkerhetsanvisningene
Fare for person-/produktskader grunnet bruk av produktet i bestemte situasjoner.
» Overhold sikkerhetsanvisningene og forholdsreglene som er angitt i dette felgedokumentet.

/\ FORSIKTIG

Skade pa tilkoblingskabelen pa grunn av knekk eller sma boyeradier
Skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av feilfunksjon.
» Skift ut den skadde tilkoblingskabelen omgaende.

/\ FORSIKTIG

Bruk av uegnede protesekomponenter.

Skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet.

» Produktet skal bare kombineres med de komponentene som er oppfert i kapittelet "Kombi-
nasjonsmuligheter" (se side 42).

:

Feil pleie av produktet

Fare for skade pa produktet etter bruk av feil rengjeringsmiddel.

» Produktet skal utelukkende rengjeres med en fuktig klut og mild sape (f.eks. Ottobock Der-
maClean 453H10=1-N).

/\ FORSIKTIG

Feil handtering
Fare for personskade grunnet feil betjening av eller feilfunksjon pa produktet.
» Instruer brukeren i riktig handtering av produktet.

4.4 Brukeranvisninger

| INFORMASION |
Gi informasjonene i dette kapittelet videre til brukeren.

/\ ADVARSEL

Bruk av produktet i naerheten av aktive, implanterte systemer
De aktive, implanterbare systemene (f.eks. pacemaker, defibrillator, osv.) kan forstyrres av elek-
tromagnetisk straling som genereres av produktet.
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v

Pass pa at anbefalte minsteavstander overholdes hvis produktet brukes i umiddelbar naerhet
av aktive, implanterbare systemer.

Det er viktig & overholde bruksbetingelsene og sikkerhetsanvisningene som er fastsatt av im-
plantatprodusenten.

v

/\ FORSIKTIG

For liten avstand til hoyfrekvente kommunikasjonsenheter (f.eks. mobiltelefoner,

Bluetooth-enheter, WLAN-enheter)

Fare for fall pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av forstyrrelser i den interne

datakommunikasjonen.

» Det anbefales derfor & holde en minsteavstand pa 30 cm til heyfrekvente kommunikasjonsen-
heter.

/\ FORSIKTIG

Opphold i et omrade med sterke magnetiske og elektriske stoykilder (f.eks. tyverisik-
ringssystemer, metalldetektorer)

Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av forstyrrelser i den interne
datakommunikasjonen.

» Unngé opphold i neerheten av synlige eller skjulte tyverisikringssystemer i inngangs-/ut-
gangspartiet til forretninger, metalldetektorer/kroppsskannere for personer (f.eks. pa flyplas-
ser) eller andre sterke magnetiske og elektriske stoykilder (f.eks. heyspentkabler, sendere,
trafostasjoner, computertomografer, MR-apparater ...).

Veer oppmerksom pa uventede reaksjoner fra produktet nar du passerer tyverisikringssyste-
mer, kroppsskannere og metalldetektorer.

v

/\ FORSIKTIG

Opphold pa omrader utenfor det tillatte temperaturomradet
Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.
» Unnga opphold pa omrader utenfor det tillatte temperaturomradet (se side 46).

/\ FORSIKTIG

Inntrengning av smuss og fuktighet i produktet
Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet eller feilfunksjon.
» Pass pa at verken faste partikler eller veeske trenger inn i produktet.

/\ FORSIKTIG

Manipuleringer pa produktet som bruker har utfort pa egen hand

Fare for personskade pa grunn av skade eller feilfunksjon pa produktet.

» Bortsett fra de arbeidene som er beskrevet i denne bruksanvisningen, ma du ikke foreta ma-
nipuleringer pa produktet.

» Apning og reparasjon av produktet samt istandsetting av skadde komponenter skal bare ut-
fores av autorisert Ottobock-fagpersonell.

5 Leveringsomfang

* 1 AnalogAdapter 13E100

* 2 borrelasband

* 1 stk. bruksanvisning (fagfolk)
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I tillegg er folgende komponenter nedvendige:
e Silikonfett 633F11

6 Klargjoring til bruk

6.1 Klargjering av adapteren
1) Lim et borrelasband pa den buede siden av adapteren (se fig. 2).
2) Det andre borreldsbandet plasseres pa innsiden av DynamicArm.
INFORMASIJON: Posisjonen til borrelasbandet i DynamicArm kan velges fritt.

6.2 Opprette kabelforbindelse med adapteren

| INFORMASION
Stopsler som er merket med et farget punkt, skal bare kobles til kontakter med et punkt!

6.2.1 Opprette kabelforbindelse mellom DynamicArm og adapteren
Til forbindelsen mellom DynamicArm og adapteren skal de to ledningene med de trepolede steps-
lene brukes.
1) Smer de tilsvarende ledningene pa stepselet godt inn med silikonfett (se fig. 3).
2) Det trepolede stepselet kobles til kontakten pa adapteren.
Det fargemerkede stopselet skal settes pa den merkede kontakten (se fig. 4).

6.2.2 Opprette kabelforbindelse mellom adapter og elektrisk dreieinnsats
1) DynamicArms motorkabel settes pa en av de to nr. 3-kontaktene (se fig. 6).
2) Sett de trepolede adapterstepslene pa nr. 2-kontaktene.

Det fargemerkede stopselet ma settes pa kontakten som er merket.

6.2.3 Opprette kabelforbindelse mellom adapter og koaksialstopsel
1) Det trepolede adapterstopselet settes pa nr. 2-kontakten til koaksialstepselet (se fig. 7).
2) Motorkabelen skal ikke festes til koaksialstepselet.

6.3 Gjore ferdig adapteren
1) Trykk adapteren fast i DynamicArm, borrelas mot borrelés (se fig. 8).
2) Tre tilkoblingskabelen inn i DynamicArm.

7 Rengjering og pleie

1) Rengjer produktet med en fuktig klut og mild sape (f.eks. Ottobock Derma Clean
453H10=1-N) hvis det blir skittent.
Pass pa at ingen vaeske trenger inn i produktet og i produktets komponenter.

2) Terk av produktet med en lofri klut og la det luftterke helt.

8 Juridiske merknader

8.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten péatar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

8.2 Varemerker

Alle betegnelser som brukes i det foreliggende dokumentet er uten begrensning underlagt be-
stemmelsene i den til enhver tid gjeldende varemerkelovgivningen og rettighetene til de enkelte
eierne.

Alle varemerker, handelsnavn eller firmanavn som benyttes i dette dokumentet, kan veere regi-
strerte varemerker og er gjenstand for rettighetene til de enkelte eierne.
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Det kan ikke legges til grunn at en betegnelse ikke er underlagt tredjeparts rettigheter, selv om
enkelte varemerker som er nevnt i dette dokumentet, mangler en uttrykkelig angivelse av at det
dreier seg om et varemerke.

8.3 CE-samsvar

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i samsvar med gjeldende
europeiske krav til medisinske produkter.

Den fullstendige teksten til direktivene og kravene er tilgjengelig pa felgende internettadresse:
http://www.ottobock.com/conformity

9 Tekniske data

Miljebetingelser

Lagring (med og uten emballasje) +5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F,
maks. 85 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

Transport (med og uten emballasje) -20 °C/-4 °F til +60 °C/+140 °F,
maks. 90 % relativ luftfuktighet, ikke konden-
serende

Drift -5 °C/+23 °F til +45 °C/+113 °F
maks. 95 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

Generelt

Merking 13E100

Produktets levetid 5ar

Vekt ca.7g

Spenning 7,6 VDC

Tetthet IP22 (EN 60529)

10 Vedlegg

10.1 Benyttede symboler

Dette produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. Av-
E fallsbehandling som ikke er i samsvar med bestemmelsene i ditt land, kan skade
s milje og helse. Folg anvisningene fra myndighetene i ditt land for retur og innsam-
ling.
c € Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene

Batchnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrikk

YYYY - produksjonsar

WW - produksjonsuke

Medisinsk produkt

LOT
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I Produsent

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-03-29

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzegaé wska-
zéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytarh odnos$nie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé sie
z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

AnalogAdapter jest ponizej okreslany tylko jako produkt/adapter.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje na temat stosowania, regulacji i obstu-
gi produktu.

Produkt nalezy uruchomié tylko zgodnie z informacjami, ktére zawarte sg w dotgczonych doku-
mentach.

2 Opis produktu

2.1 Funkcja
Omawiany adapter umozliwia sterowanie analogowymi systemami rak Ottobock w potaczeniu z
DynamicArm. Omawiany adapter przetwarza sygnat cyfrowy DynamicArm na sygnat analogowy.

2.2 Mozliwosci zestawien

Omawiany produkt jest przeznaczony do zastosowania w potgczeniu z rekami systemu Myo.
Ponizej zostaty wymienione komponenty protezowe, ktére szczegélnie nadaja sie do zestawienia z
omawianym produktem.

Nazwa Symbol

DynamicArm/ DynamicArm Plus 12K100N=*/ 12K110N=*
SensorHand Speed 8E38=8-*/ 8E39=8-*/ 8E41=8-*
MyoHand VariPlus Speed 8E38=9-*/ 8E39=9-*/ 8E41=9-*
System Elektrohand DMC plus 8E38=6-*/ 8E39=6-*/ 8E41=6-*
System reki elektrycznej Digital Twin 8E38=7-*/ 8E39=7-*/ 8E41=T7-*
Systemowy chwytak elektryczny DMC VariPlus 8E33=9/ 8E34=9

Systemowy chwytak elektryczny Digital Twin 8E33=7/ 8E34=7

Elektryczna jednostka obrotowa 10S17

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia koficzyny gérnej.

3.2 Warunki zastosowania
Proteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia jednego pacjenta. Ponowne uzycie pro-
duktu w celu zaopatrzenia innej osoby jest ze strony producenta niedopuszczone.
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Omawiany produkt jest skonstruowany do wykonywania czynnosci typowych dla zycia codzienne-
go. Nie moze byé stosowany do wykonywania czynno$ci w niedopuszczonych warunkach otocze-
nia i poddany niedozwolonym obcigzeniom (np. ekstremalne dyscypliny sportowe).

3.3 Przeciwwskazania
*  Wszystkie warunki, ktore sg sprzeczne lub wykraczajg poza informacje podane w rozdziatach
.Bezpieczenstwo" i ,Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem".

3.4 Kwalifikacja
Zaopatrzenie pacjenta w omawiany produkt moga przeprowadzi¢ wytacznie technicy ortopedzi,
autoryzowani przez Ottobock podczas odpowiedniego szkolenia.

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczeristwami ciezkiego wypadku i ura-
zu.

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczehnstwami wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

4.2 Znaczenie wskazowek bezpieczenstwa

| A OSTRZEZENIE |

Nagtowek okresla zrédto i/lub rodzaj niebezpieczenstwa

We wprowadzeniu opisano konsekwencje, nieprzestrzegania wskazéwek bezpieczenstwa.

Wigksza ilo$¢ konsekwencji jest okredlana w nastepujacy sposéb:

> np.: konsekwencja nr 1 w przypadku zignorowania niebezpieczenstwa

> np.: konsekwencja nr 2 w przypadku zignorowania niebezpieczenstwa

» Tym symbolem zostaly okreslone czynnosci/dziatania, ktérych nalezy przestrzegac/przepro-
wadzi¢, aby zapobiec niebezpieczenstwu.

4.3 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A OSTRZEZENIE |

Nieprzestrzeganie wskazéwek bezpieczenstwa

Szkody na osobie/uszkodzenie produktu wsutek stosowania produktu w okreslonych sytuacjach.

» Przestrzegac¢ wskazowek bezpieczenstwa i podanych sposobéw postepowania zawartych w
niniejszym dokumencie towarzyszacym.

| A PRZESTROGA

Uszkodzenie kabla taczacego wskutek zagiecia lub matego promienia giecia

Urazy wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu spowodowanego nieprawidfowym
funkcjonowaniem.

» Nalezy niezwlocznie wymieni¢ uszkodzony kabel tgczacy.

| A PRZESTROGA |

Stosowanie nieodpowiednich komponentoéw protezowych

Urazy wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu.

» Produkt mozna zestawi¢ tylko z komponentami opisanymi w rozdziale "Mozliwosci zesta-
wien" (patrz stona 47).
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Nieprawidtowa pielegnacja produktu

Uszkodzenie produktu wskutek stosowania niewtasciwych srodkéw czyszczacych.

» Produkt czysci¢ wytgcznie wilgotng szmatka i tagodnym mydtem (np. Ottobock DermaClean
453H10=1-N).

| A PRZESTROGA |

Nieprawidiowa obstuga
Urazy wskutek nieprawidtowej obstugi lub usterek w funkcjonowaniu produktu.
» Nalezy poinstruowac pacjenta na temat prawidtowej obstugi produktu.

4.4 Wskazowki dla pacjenta

INFORMACIJA

Nalezy zapozna¢ pacjentéw z informacjami zawartymi w tym rozdziale.

| A OSTRZEZENIE |

Stosowanie produktu w poblizu aktywnych, implantowanych systemow

Zaktocenia aktywnych, implantowanych systeméw (np. rozrusznik serca, defibrylator, itp.) wsku-

tek wytwarzania promeniowania elektromagnetycznego przez produkt.

» Podczas stosowania produktu w poblizu aktywnych systeméw implantowanych, nalezy zwroé-
ci¢ uwage na zachowanie minimalnej odlegto$ci wymaganej przez producenta implantéw.

» Nalezy koniecznie przestrzega¢ warunkdéw zastosowania i wskazéwek bezpieczenstwa, okre-
Slonych przez producenta implantéw.

| A PRZESTROGA

Za maly odstep od urzadzein komunikacyjnych HF (np. telefony komoérkowe, urzadzenia

Bluetooth, urzagdzenia WLAN)

Upadek wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu z powodu usterek wewnetrznego

transferu danych.

» Zalecane jest zatem, zachowanie odlegtoéci do urzadzen komunikacyjnych HF réwnej co
najmniej 30 cm.

| A PRZESTROGA

Przebywanie w obrebie silnych zrédet zaktécen magnetycznych i elektrycznych (np. sys-

temy zabezpieczen antykradziezowych, detektory metali)

Urazy wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu z powodu usterek wewnetrznego

transferu danych.

» Nalezy unika¢ przebywania w poblizu widocznych lub ukrytych systemdw zabezpieczen anty-
kradziezowych przy wyjsciach/wejsciach do placéwek handlowych, detektoréw metali / ska-
neréw ciata (np. na lotniskach) lub innych, silnych zrédet zaktécen magnetycznych i elek-
tryczny (np. linii wysokiego napiecia, tomograféw komputerowych i magnetyczno-rezonanso-
wych ...).

» Nalezy zwréci¢ uwage na nieoczekiwane zachowanie si¢ produktu podczas przebywania w
poblizu systemu zabezpieczenia antykradziezowego, skanera ciata, detektora metali.
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| A PRZESTROGA |

Przebywanie w obszarze poza dopuszczalnym zakresem temperatur

Urazy wskutek usterek w sterowaniu lub usterek w funkcjonowaniu produktu.

» Nalezy unika¢ przebywania w obszarze dziatania niedopuszczanej temperatury (patrz
stona 51).

| A PRZESTROGA |

Zabrudzenia i przedostanie sie wilgoci do produktu
Urazy wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu lub nieprawidiowe funkcjonowanie.
» Nalezy zwrécic¢ uwage, aby do produktu nie dostaly sie ani zadne twarde czesci, ani ciecze.

| A PRZESTROGA

Samodzielne przeprowadzanie manipulacji na produkcie

Urazy wskutek uszkodzenia lub nieprawidtowego funkcjonowania produktu.

» Nie wolno dokonywac zadnych manipulacji na produkcie, poza pracami, ktére zostaty opisa-
nymi w niniejszej instrukcji uzytkowania.

» Prace zwigzane z otwieraniem i naprawg produktu wzgl. naprawg uszkodzonych komponen-
téw moze przeprowadzac¢ tylko autoryzowany, fachowy personel Ottobock.

5 Skiad zestawu

* 1 szt. AnalogAdapter 13E100

* 2 szt. taSmy na rzep

* 1 szt. instrukcja uzytkowania (wykwalifikowany personel)

Nalezy dodatkowo zastosowa¢ nastepujace komponenty:
*  Smar silikonowy 633F11

6 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

6.1 Przygotowanie adaptera

1) Jeden pasek na rzep nalezy naklei¢ na wypuktg strone adaptera (patrz ilustr. 2).

2) Drugi pasek na rzep nalezy przyklei¢ do wewnetrznej strony DynamicArm.
INFORMACIA: Pozycje paska na rzep w DynamicArm mozna wybra¢ dowolnie.

6.2 Wykonanie okablowania adaptera

INFORMACIJA

Wiyczki, ktére sa oznakowane kolorowym punktem, moga zostaé podtaczone do gniazdka z jed-
nym punktem!

6.2.1 Wykonanie okablowania pomiedzy DynamicArm a adapterem

W celu nawiagzania pofaczenia pomiedzy DynamicArm a adapterem, nalezy zastosowa¢ obydwa

kable z tréjbiegunowymi wtyczkami.

1) Odpowiednie kable nalezy posmarowaé w obrebie wtyczki za pomocg smaru silikonowego
(patrz ilustr. 3).

2) Tréjbiegunowa wtyczke nalezy podtaczy¢ do gniazdka adaptera.
Wityczka, oznaczona kolorystycznie, musi zosta¢ podigczona do oznakowanego gniazdka
(patrz ilustr. 4).

6.2.2 Wykonanie okablowania pomiedzy adapterem a elektryczna jednostka obrotowa
1) Kabel silnika DynamicArm nalezy podfaczy¢ do jednego z dwoéch gniazdek nr 3 (patrz
ilustr. 6).
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2) Trojbiegunowg wtyczke adaptera nalezy podigczy¢ do gniazdek nr 2.
Wityczka, oznaczona kolorystycznie, musi zosta¢ podtaczona do oznakowanego gniazdka.

6.2.3 Okablowanie pomiedzy adapterem a wtyczka koaksjalna

1) Tréjbiegunowa wtyczke adaptera nalezy podtgczy¢ do gniazdek nr 2 wtyczki koaksjalnej (patrz
ilustr. 7).

2) Kabel silnika nie moze by¢ podtaczony do wtyczki koaksjalnej.

6.3 Wykonanie koncowe adaptera
1) Tasme na rzep adaptera nalezy potaczy¢ z tasma na rzep DynamicArm (patrz ilustr. 8).
2) Kabel taczacy nalezy przeple$¢ do DynamicArm.

7 Czyszczenie i pielegnacja

1) W przypadku zabrudzen produkt nalezy wyczyséci¢ wilgotna Sciereczka i tagodnym mydtem
(np. Ottobock Derma Clean 453H10=1-N).
Upewnic sie, ze do produktu i jego komponentéw nie dostanie si¢ zadna ciecz.

2) Produkt nalezy wytrze¢ niestrzepiaca sie Sciereczka i catkowicie wysuszyé na wolnym powie-
trzu.

8 Wskazoéwki prawne

8.1 Odpowiedzialnosc¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

8.2 Znak firmowy

Wszystkie okreslenia wymienione w danym dokumencie podlegaja w stopniu nieograniczonym
zarzadzeniom obowigzujgcemu prawu uzywania znakéw zastrzezonych i prawom poszczegdlnego
wiasciciela.

Wszystkie okreslone tutaj znaki towarowe, nazwy handlowe lub nazwy firm moga by¢ zarejestro-
wanymi znakami towarowymi i podlegaja prawu danego wtasciciela.

W przypadku braku wyraznego oznakowania, stosowanych w niniejszym dokumencie znakéw
towarowych, nie mozna wykluczy¢, ze dany znak wolny jest od praw oséb trzecich.

8.3 Zgodnos¢ z CE

Firma Otto Bock Healthcare Products GmbH os$wiadcza niniejszym, ze produkt spetnia wymaga-
nia obowiazujgcych wytycznych europejskich dotyczgcych wyrobédw medycznych.

Caly tekst wytycznych iwymagan jest dostepny pod adresem internetowym:
http://www.ottobock.com/conformity

9 Dane techniczne

Warunki otoczenia
Przechowywanie (z opakowaniem i bez opako- |+5 °C/+41 °F do +40 °C/+104 °F

wania) wzgledna wilgotnos$¢ powietrza maks. 85%,
bez skraplania

Transport (z opakowaniem i bez opakowania) |-20 °C/-4 °F do +60 °C/+140 °F

wzgledna wilgotno$¢ powietrza maks. 90%,
bez skraplania

Eksploatacja -5 °C/+23 °F do +45 °C/+113 °F

wzgledna wilgotno$¢ powietrza maks. 95%,
bez skraplania
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Informacje ogodlne

Symbol 13E100
Okres eksploatacji produktu 5 lat
Ciezar ok.7g
Napiecie 7,6°VDC

Stopien szczelnosci

IP22 (EN 60529)

10 Zataczniki

10.1 Stosowane symbole

X

q3

LOT

el

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokonac fgcznie z odpadami gospodar-
stwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obowigzujacymi w kraju moze
by¢ szkodliwa dla srodowiska i zdrowia. Prosimy przestrzega¢ instrukcji wiasciwy-
ch wtadz krajowych odno$nie segregaciji i utylizacji tego typu odpadéw.

Zgodnos¢ ze stosowanymi dyrektywami europejskimi
Numer partii (PPPP YYYY WW)

PPPP - fabryka

YYYY - rok produkcji

WW - tydzien produkcji

Wyréb medyczny

Producent

1 Pfedmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-03-29

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpeénostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou né&jaké problémy, obratte
se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

AnalogAdapter je dale nazyvan jen produktem/adaptérem.
Tento navod k pouziti vam poskytne duleZité informace pro pouzivani, sefizeni a manipulaci s pro-

duktem.

Uvadéjte produkt do provozu pouze podle informaci v dodané privodni dokumentaci.
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2 Popis produktu

2.1 Funkce
Adaptér umoziuje fizeni analogovych systémi ruky Ottobock ve spojeni s DynamicArmem. Digi-
talni signal DynamicArmu se prevede pomoci adaptéru na analogovy signal.

2.2 Moznosti kombinace komponentu

Produkt je uréen pro pouziti s komponenty MyoBock.

Nésledné jsou uvedeny protézové komponenty, které jsou obzvlasté vhodné pro kombinaci s timto
produktem.

Nazev Oznaceni

DynamicArm/ DynamicArm Plus 12K100N=*/ 12K110N=*
SensorHand Speed 8E38=8-*/ 8E39=8-*/ 8E41=8-*
MyoHand VariPlus Speed 8E38=9-*/ 8E39=9-*/ 8E41=9-*
System Elektrohand DMC plus 8E38=6-*/ 8E39=6-*/ 8E41=6-*
System Elektrohand Digital Twin 8E38=7-*/ 8E39=7-*/ BE41=T7-*
System Elektrogreifer DMC VariPlus 8E33=9/ 8E34=9

System Elektrogreifer Digital Twin 8E33=7/ 8E34=7

Elektricka oto¢na vlozka 10S17

3 Pouziti k danému ucelu

3.1 Ucel pouziti

Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni hornich koncetin.

3.2 Podminky pouziti

Protéza je uréena vyhradné k vybavovani jednoho pacienta. Pouzivani tohoto produktu dalsi oso-
bou je ze strany vyrobce nepfipustné.

Produkt byl vyvinut pro pouziti pfi kazdodennich aktivitdich. Nesmi se pouzivat pro aktivity, pfi
nichz je vystaven nepfipustnym okolnim podminkam a zatézi (napf. extrémni sporty).

3.3 Kontraindikace
* VSechny podminky, které jsou v rozporu s Udaji nebo presahuji rdmec Udaju v kapitole ,Bez-
pecnost” a ,Pouziti k danému ucelu”.

3.4 Kvalifikace

Vybaveni pacienta timto produktem smi provadét pouze ortotici-protetici, ktefi byli autorizovani fir-
mou Ottobock na zékladé absolvovani odpovidajiciho skoleni.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moZnym nebezpe&im va#né nehody s nasledkem t&zké Gjmy na
zdravi.

Varovani pfed moznym nebezped&im nehody a poranéni.

H

Varovani pfed moznym technickym poskozenim.
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4.2 Struktura bezpeénostnich pokynu

/A VAROVANI

Nadpis oznacuje zdroj a/nebo druh nebezpeci

V Gvodu jsou popséany nasledky nerespektovani bezpeénostniho pokynu. V pfipadé nékolika
moznych nasledku, jsou tyto oznaceny nasledovné:

napf.: 1. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

napr.: 2. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

Timto symbolem jsou oznaCovéany Cinnosti/opatfeni, které musi byt dodrzeny/provedeny pro
odvraceni nebezpedi.

vV Vv

4.3 Vseobecné bezpecnostni pokyny

/A VAROVANI

Nerespektovani bezpe¢nostnich pokynu
Ujma na zdravi zdravi/poskozeni produktu v disledku pouzivani produktu v urcitych situacich.
» Dodrzujte bezpeénostni pokyny a opatfeni uvedené v tomto privodnim dokumentu.

/A POZOR

Poskozeni pfivodniho kabelu v dusledku zlomeni nebo vytvoreni pfFili§ malého poloméru
ohybu

Poranéni pfi nepredvidatelném chovéni produktu v disledku chybné funkce.

» Poskozeny privodni kabel je nutné neprodlené vyménit.

/A POZOR

Pouziti nevhodnych protézovych komponentu

Poranéni v disledku nepfedvidatelného chovani produktu.

» Produkt pouzivejte pouze v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou uvedené v kapi-
tole ,Moznosti kombinace komponent(* viz téz strana 53).

|

Nespravna péce o produkt

Poskozeni produktu v dusledku pouziti Spatnych Cisticich prostredku.

» Produkt Cistéte vyhradné vihkym hadrem a jemnym mydlem (napf. Ottobock DermaClean
453H10=1-N).

/A POZOR

Nespravna manipulace
Poranéni v disledku chybného ovladani nebo nespravné funkce produktu.
» Poucte pacienta o spravné manipulaci s produktem.

4.4 Pokyny pro pacienty

INFORMACE
Predejte informace obsazené v této kapitole také pacientovi.

o1
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/A VAROVANI

Provozovani produktu souéasné v blizkosti aktivnich implantovanych systému

Ruseni implantovanych systému (napf. kardiostimulator, defibrilator atd.) elektromagnetickym

zarenim produktu.

» P¥i pouzivani produktu v bezprostfedni blizkosti aktivnich implantovanych systémit méjte na
zfeteli, Ze je nutné dodrZovat minimalni vzdalenosti stanovené vyrobcem implantatu.

» Je bezpodminec¢né nutné dbat na dodrZeni podminek pro poufZiti a bezpecnostnich pokynl
vyrobce implantatu.

P¥ilis maly odstup od VF komunikacnich zafizeni (napf. mobilni telefony, zafizeni Blue-

tooth, zarizeni WLAN)

Pad v dasledku neocekavaného chovani produktu nasledkem poruchy interni datové komunika-

ce.

» Proto je doporuceno, aby byl dodrZzovan od téchto VF komunikacnich zafizeni minimalni od-
stup 30 cm.

Setrvavani v oblasti zdroju silného magnetického a elektrického ruseni (nap¥. zabezpe-
covaci systémy proti kradezi, detektory kovu)

Poranéni vlivem necekaného chovani produktu v disledku poruchy interni datové komunikace.

» Zamezte setrvavani v blizkosti viditelnych nebo skrytych zabezpecovacich systém0 proti kra-
deZi umisténych v obchodech u vchodi a vychodd, detektord kovli / osobnich skenerl (napf.
na letistich) nebo jinych silnych zdrojd elektromagnetického ruseni (napf. vedeni vysokého
napéti, vysilaCe, transformatorové stanice, pocitacové tomografy, zafizeni magnetické
rezonance...).

Pfi pfechazeni pfes zabezpecovaci systémy proti kradezi, osobnich skenerd, detektort kovu
davejte pozor na necekané chovani produktu.

Setrvavani v oblastech mimo pfipustny teplotni rozsah
Poranéni v disledku chyb fizeni nebo chybné funkce produktu.
» Nesetrvavejte v oblastech mimo pfipustny teplotni rozsah (viz téZ strana 57).

Vniknuti necistot a vlhkosti do produktu
Poranéni v disledku ne¢ekaného chovani produktu nebo chybné funkce.
» Dbejte na to, aby do produktu nemohly vniknout Zadné pevné Eastice ani kapalina.

Svévolna manipulace s produktem

Poranéni v disledku poskozeni nebo chybné funkce produktu.

» Vyjma praci popsanych v tomto ndvodu nesmite na produktu provadét Zadné tkony.

» Produkt smi rozebirat a opravovat resp. opravy poskozenych komponentt smi byt provadény
pouze odbornym personalem certifikovanym fou Ottobock.

v

5 Rozsah dodavky
* 1 ks AnalogAdapter 13E100
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* 2ks Suchy zip
* 1 ks Navod k pouziti (pro odborny personal)

Navic jsou zapotrebi nasledujici komponenty:
e Silikonova vazelina 633F11
6 Priprava k pouziti

6.1 Priprava adaptéru
1) Nalepte jeden dil suchého zipu na vyklenuté strané adaptéru (viz obr. 2).
2) Druhy dil suchého zipu upevnéte na vnitini strané DynamicArmu.
INFORMACE: Polohu suchého zipu na DynamicArmu je mozné zvolit libovolné.

6.2 Pripojeni kabelu adaptéru

INFORMACE

Konektory, které jsou oznaéeny modrou teckou, se smi pfipojit jen do zdirky s teckou.

6.2.1 Vytvoreni kabelového spojeni mezi DynamicArmem a adaptérem
Pro spojeni mezi DynamicArmem a adaptérem je nutné pouzit oba kabely s tfipdlovymi konektory.
1) Potrete pfislusné kabely na konektoru silikonovou silikonovou vazelinou (viz obr. 3).
2) Pripojte tfipolovy konektor ke zdifce adaptéru.
Barevné oznaceny konektor se musi pfipojit k oznacené zdifce (viz obr. 4).

6.2.2 Vytvoreni kabelového spojeni mezi adaptérem a oto¢nou viozkou
1) Pripojte kabel motoru DynamicArmu k jednomu z obou kontaktl ¢. 3 (viz obr. 6).
2) Pripojte tfipdlovy konektor adaptéru ke kontaktdm ¢&. 2.

Barevné oznaceny konektor se musi pfipojit ke kontaktu s oznacenim.

6.2.3 Vytvoreni kabelového spojeni mezi adaptérem a koaxialnim konektorem
1) Pfipojte tfipolovy konektor adaptéru ke kontaktim ¢. 2 koaxialniho konektoru (viz obr. 7).
2) Kabel motoru se nesmi pfipojovat ke koaxialnimu konektoru!

6.3 Dokonceni pfipojeni adaptéru
1) Namacknéte adaptér suchym zipem na suchy zip na DynamicArmu (viz obr. 8).
2) Navlecte pfipojovaci kabel do DynamicArmu.

7 Cisténi a péce

1) Pri zaSpinéni oCistéte produkt vihkym hadrem a jemnym mydlem (napf. Ottobock Derma Cle-
an 453H10=1-N).
Dbejte na to, aby do produktu a do jeho komponentt nevnikla zadné kapalina.

2) Osuste produkt hadrem, ktery nepousti chlupy, a nechte jej zcela ususit na vzduchu.

8 Pravni ustanoveni

8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zZadnou odpo-
védnost.

8.2 Obchodni znacky
Veskerd oznaceni uvedend v této dokumentaci podléhaji bez jakychkoli omezeni ustanovenim plat-
ného zakona o ochrannych znamkach a pravim pfislusnych vlastnikd.
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Vsechny zde uvadéné znacky, obchodni ndzvy nebo néazvy firem mohou byt registrovanymi znacka-
mi a podléhaji praviim pfisluénych vlastnikd.

Pokud nebude v tomto dokumentu uvedeno u néjaké obchodni znamky explicitni ochranné znace-
ni, nelze z toho usuzovat, Ze se na dané oznacéeni nevztahuji Z&ddna prava tretich stran.

8.3 CE shoda

Spoleénost Otto Bock Healthcare Products GmbH timto prohlasuje, Ze produkt odpovida pfislus-
nym evropskym predpisim pro zdravotnické prostiedky.

Uplny text smérnic apozadavkd je kdispozici na nasledujici internetové adrese:
http://www.ottobock.com/conformity

9 Technické adaje

Okolni podminky

Skladovani (s obalem nebo bez obalu) +5 °C/+41 °F az +40 °C/+104 °F
max. 85% relativni vlhkost vzduchu, nekonden-
zujici

Doprava (s obalem a bez obalu) -20 °C/-4 °F az +60 °C/+140 °F
max. 90% relativni vlhkost vzduchu, nekonden-
zujici

Provoz -5 °C/+23 °F az +45 °C/+113 °F
max. 95% relativni vihkost vzduchu, nekonden-
zujici

Vseobecné

Oznaceni 13E100

Zivotnost produktu 5 let

Hmotnost ccalg

Napéti 7,6 VDC

Tésnost IP22 (EN 60529)

10 Prilohy
10.1 Pouzité symboly

Tento produkt nesmi byt likvidovan spoleéné s netfidénym komunalnim odpadem.
E Pokud nebude likvidace odpadu fadné provadéna podle pfedpisi, mize to mit
. Skodlivy dopad na Zivotni prostredi a zdravi. DodrZujte mistni predpisy pro ode-

vzdavani a sbér odpadu.

C E Prohladeni shody podle platnych evropskych smérnic

Cislo arze (PPPP YYYY WW)
PPPP — vyrobni zavod

YYYY - rok vyroby

WW - tyden vyroby

Zdravotnicky prostredek

LOT
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I Vyrobce

1 Introducere Roman

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2021-03-29

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si respectati indicatiile de
siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau daca survin proble-
me.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumneavoastra orice incident
grav in legatura cu produsul, in special o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

Aparatul AnalogAdapter va fi numit in cele ce urmeaza numai Produs/Adaptor.

Aceste instructiuni de utilizare va ofera informatii importante referitoare la utilizarea, reglarea si
manipularea produsului.

Puneti produsul in functiune numai conform informatiilor din documentul insotitor.

2 Descrierea produsului

2.1 Functie

Adaptorul permite comandarea sistemelor de mana analogice Ottobock in combinatie cu Dynami-
cArm. Semnalul digital al aparatului DynamicArm este transformat prin Adaptor intr-un semnal
analogic.

2.2 Posibilitati de combinare

Produsul eset destinat pentru aplicare cu mainile sistemului Myo-System.

n cele ce urmeazi sunt enumerate componentele protetice adecvate in mod special pentru com-
binarea cu produsul.

Denumire Cod

DynamicArm/ DynamicArm Plus 12K100N=*/ 12K110N=*
SensorHand Speed 8E38=8-*/ 8E39=8-*/ 8BE41=8-*
MyoHand VariPlus Speed 8E38=9-*/ 8E39=9-*/ 8E41=9-*
Sistem Mana electrica DMC plus 8E38=6-*/ 8E39=6-*/ 8E41=6-*
Sistem Mana electrica Digital Twin 8E38=7-*/ 8E39=7-*/ BE41=T7-*
Sistem Electrograifar DMC VariPlus 8E33=9/ 8E34=9

Sistem Electrograifar Digital Twin 8E33=7/ 8E34=7

Element de rotire electric 10S17

3 Utilizare conform destinatiei

3.1 Scopul utilizarii
Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extremitatii superioare.

3.2 Conditii de utilizare
Proteza este prevazuta exclusiv pentru tratarea unui singur pacient. Utilizarea produsului la o al-
ta persoana este interzisa de catre producator.
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Produsul a fost dezvoltat in vederea utilizarii in activitatile zilnice curente. Nu este permisa utiliza-
rea produsului pentru activitati in care este expus la conditii de mediu si solicitari nepermise (de
ex. sporturi extreme).

3.3 Contraindicatii
» Toate conditiile care contravin sau depasesc indicatiile din capitolele ,Siguranta“ si ,Utilizare
conform destinatiei®.

3.4 Calificare

Aplicarea unui tratament cu produsul este permis sa fie efectuata exclusiv de catre tehnicieni orto-
pezi autorizati de catre Ottobock in urma unei instruiri si calificari corespunzatoare.

4 Siguranta

4.1 Legenda simboluri de avertisment

/A AVERTISMENT | Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire grava.

A ATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire.
[INDICATIE | Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

4.2 Structura instructiunilor de siguranta

| A AVERTISMENT

Titlul desemneaza sursa si/sau tipul pericolului

Introducerea descrie urmarile in cazul nerespectarii indicatiilor de siguranta. Daca sunt indicate

multe urmari, acestea sunt prezentate in modul urmator:

> de ex.: Urmarea 1 a nerespectarii pericolului

> de ex.: Urmarea 2 a nerespectarii pericolului

» Cu acest simbol sunt reprezentate activitatile/actiunile care trebuie considerate/executate,
pentru a indeparta pericolul.

4.3 Indicatii generale de siguranta

| A AVERTISMENT

Nerespectarea indicatiilor de siguranta

Vatamari personale / deteriorari ale produsului prin utilizarea produsului in anumite situatii.

» Respectati instructiunile de siguranta si masurile preventive indicate in acest document in-
sotitor.

/\ ATENTIE

Deteriorarea cablului de racordare prin frangere sau indoire cu raze mici
Accidentare cauzata de comportament neasteptat al produsului ca urmare a disfunctionalitatilor.
» Inlocuiti neintarziat cablul de racordare deteriorat.

/\ ATENTIE

Utilizarea de componente de proteze neadecvate

Accidentare cauzatd de comportament neasteptat al produsului.

» Combinati produsul numai cu acele componente care sunt specificate in capitolul "Posibili-
tati de combinare" (vezi pagina 58).
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INDICATIE

ingrijirea necorespunzitoare a produsului

Deteriorarea produsului prin utilizarea unor substante de curatat neadecvate.

» Curatati produsul exclusiv cu o lavetd moale, umeda si sdapun neagresiv (de ex. Ottobock
DermaClean 453H10=1-N).

/\ ATENTIE

Utilizarea neconforma
Accidentare cauzata de erori de operare sau de disfunctionalitatea produsului.
» Instruiti pacientul asupra modului corect de manipulare a produsului.

4.4 Indicatii pentru pacienti

INFORMATIE

Transmiteti mai departe la pacient informatiile din acest capitol.

| A AVERTISMENT |

Exploatarea produsului in apropierea sistemelor active, implantate

Perturbarea sistemelor active, implantabile (de ex. stimulatoare cardiace, defibrilatoare, etc.) da-

torita emisiei de radiatii electromagnetice a produsului.

» Daca utilizati produsul in imediata apropiere a sistemelor active, implantabile, asigurati-va ca
respectati distantele minime prescrise de producatorul implantului.

» De aceea respectati neaparat conditiile de utilizare si instructiunile de siguranta prescrise de
producatorul implantului.

/\ ATENTIE

Distanta prea mica fata de dispozitivele de comunicatii de inalta frecventa (de ex. tele-

foane mobile, dispozitive Bluetooth, dispozitive WLAN)

Céadere cauzata de comportamentul neasteptat al produsului ca urmare a perturbatiei in comuni-

carea interna a datelor.

» Din aceasta cauza se recomanda pastrarea unei distante minime de 30 cm fata de dispoziti-
vele de comunicatie de inalta frecventa.

/\ ATENTIE

Prezenta in zona surselor puternice de perturbatii magnetice si electrice (de ex. sisteme

antifurt, detectoare de metale)

Accidentare cauzata de comportament neasteptat al produsului ca urmare a perturbarii comuni-

carii interne a datelor.

» Evitati prezenta in apropierea sistemelor de siguranta antifurt in zona de intrare / iesire a so-
cietatilor, detectoarele de metale / scanerele corporale pentru persoane (de ex. in zona ae-
roporturilor) sau a altor surse puternice de perturbatii magnetice sau electrice (de ex. cabluri
de inalta tensiune, emitatoare, statii trafo, tomografe computerizate, tomografe nucleare de
spin ...).

» Fiti atent la trecerea prin sisteme de siguranta antifurt, scanere corporale, detectoare de me-
tale la comportamentul neasteptat al produsului.
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/\ ATENTIE

Prezenta in zone in afara domeniului de temperaturi admis
Accidentare cauzata de erori de comanda sau de disfunctionalitatea produsului.
» Evitati prezenta in zone in afara domeniului de temperaturi admis (vezi pagina 62).

/\ ATENTIE

Patrunderea de murdarie si umezeala in produs
Accidentare cauzata de comportament neasteptat al produsului sau a disfunctionalitatilor.
» Aveti grija ca in produs sa nu patrunda particule solide sau lichid.

/\ ATENTIE

Manipulari din proprie initiativa asupra produsului

Accidentare cauzata de deteriorarea sau disfunctionalitatea produsului.

» in afara de lucrarile descrise in aceste Instructiuni de utilizare nu va este permis sa executati
nici un fel de manipulari asupra produsului.

» Deschiderea si repararea produsului, respectiv remedierea componentelor defecte este per-
mis sa fie efectuata exclusiv de catre personalul de specialitate autorizat ale firmei Ottobock.

5 Continutul livrarii

* 1 buc. AnalogAdapter 13E100

* 2 buc. benzi cu arici

* 1 buc. Instructiuni de utilizare (personal de specialitate)

Suplimentar sunt necesare urmatoarele componente:
* Vaselina siliconica 633F11

6 Realizarea capacitatii de utilizare

6.1 Pregatirea Adaptorului

1) Atasati o banda cu arici pe partea bombata a Adaptorului (vezi fig. 2).

2) Aplicati a doua banda arici pe partea interioara a aparatului DynamicArm.
INFORMATIE: Pozitia benzilor arici in aparatul DynamicArm se poate alege liber.

6.2 Executarea cablarii Adaptorului

INFORMATIE

Fisele care sunt marcate cu un punct colorat este permis sa fie cuplate numai la mufe marcate
cu un punct!

6.2.1 Executarea cablarii intre DynamicArm si Adaptor
Pentru legatura intre DynamicArm si Adaptor trebuie utilizate ambele cabluri cu fise cu trei poli.
1) Ungeti bine cu vaselina siliconica cablurile corespunzatoare la fisa (vezi fig. 3).
2) Cuplati fisa cu trei poli la mufa Adaptorului.
Fisa marcata color trebuie cuplata la mufa marcata (vezi fig. 4).

6.2.2 Executarea cablarii intre Adaptor si Elementul de rotire electric

1) Cuplati cablul motorului aparatului DynamicArm la unul din cele doua contacte nr. 3 (vezi
fig. 6).

2) Cuplati fisa cu trei poli a Adaptorului la contactele nr. 2.
Fisa marcata color trebuie cuplata la contactul cu marcaj.
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6.2.3 Executarea cablarii intre Adaptor si Fisa coaxiala
1) Cuplati fisa cu trei poli a Adaptorului la contactele nr. 2 ale fisei coaxiale (vezi fig. 7).
2) Cablul motorului nu este permis sa fie cuplat la fisa coaxiala.

6.3 Finisarea Adaptorului
1) Presati Adaptorul cu benzile arici pe benzile arici din DynamicArm (vezi fig. 8).
2) Treceti cablul de racordare in DynamicArm.

7 Curatare si ingrijire

1) In cazul murdariilor, curdtati produsul cu o lavetd moale umeda si sdpun neagresiv (de ex.
Ottobock Derma Clean 453H10=1-N).
Asigurati-va ca in produs sau componentele acestuia nu patrunde lichid.

2) Uscati produsul cu o laveta care nu lasa scame si lasati-| sa se usuce complet la aer.

8 Informatii juridice

8.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform descrierilor si in-
structiunilor din acest document. Producéatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin ne-
respectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisa a produsului.

8.2 Marci

Toate denumirile din prezentul document sunt in deplina conformitate cu prevederile dreptului co-
respunzator de marca inregistrata, precum si cu drepturile proprietarilor respectivi.

Toate marcile, denumirile comerciale sau denumirile de companii numite aici pot fi marci inregis-
trate si sunt supuse drepturilor proprietarilor corespunzatori.

Lipsa unui marcaj explicit al numelor de marca folosite in acest document nu implica faptul ca o
anumita denumire nu este supusa dreptului unor terti.

8.3 Conformitate CE

Prin prezenta Otto Bock Healthcare Products GmbH declara ca produsul corespunde prevederi-
lor europene aplicabile pentru dispozitive medicale.

Textul complet al directivelor si cerintelor este disponibil la urmatoarea adresa internet: ht-
tp://www.ottobock.com/conformity

9 Date tehnice

Conditii de mediu
Depozitare (cu si fara ambalaj) +5 °C/+41 °F pana la +40 °C/+104 °F
Umiditate atmosferica relativa max. 85%, fara
condens

Transport (cu si fara ambalaj) -20 °C/-4 °F péana la +60 °C/+140 °F
Umiditate atmosferica relativa max. 90 %, fara
condens

Utilizare -6 °C/+23 °F pana la +45 °C/+113 °F
Umiditate atmosferica relativa max. 95 %, fara
condens

Generalitati

Cod 13E100
Durata de viata functionalad a produsului 5 ani
Greutate cca.7g
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Generalitati

Tensiune 7,6 VDC
Etanseitate IP22 (EN 60529)
10 Anexe

10.1 Simboluri aplicate

=

- N
5 m

E 5

Nu este permisa eliminarea ca deseu a acestui produs oriunde cu gunoiul menajer
nesortat. Eliminarea deseurilor fara respectarea prevederilor corespunzatoare va-
labile in tara dvs. poate avea efecte negative asupra mediului si asupra sanatatii.
Va rugam sa respectati prevederile autoritatii competente privind procedurile de
returnare si colectare valabile n tara dvs.

Declaratie de conformitate conform Directivelor europene aplicabile

Numar sarja (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabrica

YYYY - Anul fabricatiei

WW - Saptaména fabricatiei

Dispozitiv medical

Producator legal
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