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1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da Ultima atualizagdo: 2022-04-11

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

» 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.

O software de configuragdo "bebalance+ 1.6 560X12=V1.6" é denominado a seguir apenas de
"bebalance+/software/software de configuragéo".

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

2 Descricao do produto

2.1 Funcionamento

O software destina-se a configuracdo das maos bebionic EQD, bebionic Short Wrist e bebionic
Flex.

Para a adaptacao ideal do produto ao paciente estdo disponiveis varios programas de controle e
métodos de comutacao.

A comunicagao entre o software e a prétese ocorre exclusivamente através da transferéncia de
dados Bluetooth®.

2.2 Possibilidades de combinacao

Adaptador de Bluetooth suportado
* Adaptador Bluetooth "CONECTOR BLUETOOTH LARGO ALCANCE, T-S B33061"

Produtos ajustaveis
« B8E70=*, 8E71=*, 8E72=*

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
O software possibilita uma adaptagdo do comando da mao bebionic de forma especifica ao paci-
ente.

3.2 Condicoes de uso

O software destina-se exclusivamente a configuragdo da mao bebionic utilizada na protetizacao
unilateral ou bilateral da extremidade superior.

Para a transferéncia de dados entre os componentes do sistema é permitido somente o uso do
CONECTOR BLUETOOTH LARGO ALCANCE, T-S B33061, que pode ser adquirido junto a
Ottobock.

Um conector RF existente pode ser utilizado somente para as maos bebionic M e L mais antigas.

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



4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

| A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

/\ CUIDADO

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

A introducao descreve as consequéncias da ndo observancia da indicacdo de segurancga. Se

houver vérias consequéncias, estas sdo caracterizadas da seguinte forma:

> por ex.: consequéncia 1 em caso de nao observancia do risco

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

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

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Nao observancia das indica¢goes de seguranca

Danos fisicos e ao produto devido ao uso do produto em determinadas situagoes.

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

/\ CUIDADO

Erro de manuseio durante o procedimento de ajuste

Lesao decorrente do comportamento inesperado da proétese.

» Durante o processo de ajuste, a bateria da prétese ndo pode ser carregada, pois a prétese
fica sem fungéo durante o processo de carregamento.

» Durante o processo de ajuste, a protese ndo pode permanecer conectada sem vigilancia
com o software de configuracao, enquanto estiver sendo utilizada pelo paciente.

» Observe o alcance maximo da conexdo Bluetooth e que ele pode ser limitado devido a obs-

taculos.

» Durante a transferéncia de dados, o conector Bluetooth ndo pode ser desconectado do
computador.

» Se ocorrer uma desconexao acidental durante o processo de ajuste, informe o paciente ime-
diatamente.

» Apos a conclusdo dos ajustes, a conexdo com a proétese deve ser sempre desligada.
» Recomenda-se a participagdo em um curso de habilitacdo para produtos Ottobock.
» Use a ajuda online integrada ao software.

/\ CUIDADO

Erro ao estabelecer a conexao com a prétese

Lesao devido a conexao com varias préteses ou com a prétese errada.

» Ao estabelecer a conexao através de um conector RF, observe que somente um aparelho
RF esta ativado nas proximidades.

5 Material fornecido
* 1 dispositivo de armazenamento de dados USB "bebalance+1.6 560X12=V1.6"
* 1 manual de utilizagdo (pessoal técnico)
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6 Requisitos do sistema

6.1 Requisitos minimos de hardware para o PC

Os requisitos minimos de hardware para a instalagdo / utilizagdo do software de configuracao
sdo vélidos independentemente do sistema operacional utilizado. Se os requisitos minimos do
sistema operacional forem mais altos que os requisitos de hardware citados aqui, serdo validos
os requisitos minimos do sistema operacional.

Para plataformas de 64 bits

* Computador com processador Intel® Core2 (x64) ou mais rapido
* 2 GB RAM (membria interna)

*  Minimo 5 GB de espago de meméria livre no disco rigido

* Placa grafica com suporte Open GL

*  Resolucdo 1280 x 768

* Escala daindicagdo 100% ou 96 DPI

* 32 bits profundidade de cor (16,7 milhoes de cores)

* 1 conexdo livre de USB 2.0 ou superior

* Mouse e teclado

6.2 Sistemas operacionais suportados
Sao suportados os seguintes sistemas operacionais de 64 bits:

INFORMAGAO |
Sistemas operacionais de 32 bits ndo sdo mais suportados.

¢  Microsoft Windows 10
*  Microsoft Windows 11

INFORMAGAO |

Observe que, para o estabelecimento da conexdo Bluetooth, sempre é necessaria a versao
mais recente do driver USB bebalance+. A versdo mais recente do driver pode ser baixada na
seguinte pagina da internet: www.ottobock.com.

6.3 Componentes de software adicionais instalados

Os seguintes componentes de software adicionais sdo necessarios e sdo instalados no momento
da instalagdo do software (se ja ndo se encontrarem presentes no computador):

* Microsoft .NET Framework 4.0

INFORMAGAO |

Antes do inicio da instalagdo, o programa de instalacdo verifica se existe espago de memdria
suficiente no disco rigido e comunica quando a capacidade de meméria do disco rigido for in-
suficiente. Nesse caso € necessario criar espaco no disco rigido. Todos os componentes ne-
cessarios para o software Ottobock sdo transferidos automaticamente para o disco rigido pelo
programa de instalagdo.

7 Instalacao

Informacoes para a instalacao

+ Eimprescindivel observar os requisitos prescritos do sistema.

* Durante a instalagao e a operacao do software de configuragao, é recomendavel nao executar
outros programas, porque isso podera influenciar o funcionamento.

* Ainstalagao necessita dos direitos do administrador.



Execucao da instalacao

ES

INFORMAGAO |

A instalacao nao é iniciada automaticamente

» Abrir "Computador" (combinagao de teclas [tecla logotipo do Windows &8+ E])
» Clicar na unidade de disco com o simbolo da estacdo de dados .

» Iniciar a instalagdo com um clique duplo em "setup" ou "setup.exe".

1) Iniciar o Microsoft Windows.

2) Se necessario, rebater o dispositivo de armazenamento de
dados para fora do cartao.

INFORMA(;T\O: Nao é possivel remover o dispositivo
de armazenamento de dados do cartao.

3) Inserir o dispositivo de armazenamento de dados, com os
contatos dourados virados para cima, em uma entrada USB
de facil acesso.

— O dispositivo de armazenamento de dados ¢ detectado
automaticamente pelo Microsoft Windows.

4) Seguir as instrugdes na tela, para realizar a instalagéo.

Apés o inicio do programa de instalagado, seguir as instrugcdes na tela.
Informacao: Os campos assinalados com um * sao de preenchimento obrigatério.

INFORMAGAO |

Seguranca cibernética

» Mantenha o sistema operacional de seu PC atualizado e instale atualizagdes de seguranca
disponiveis.

» Proteja seu PC contra o acesso ndo autorizado (por ex., através de scanner de virus, prote-
¢do por senha, ...).

» Nao utilize redes desprotegidas.

» Se vocé suspeitar de um problema relacionado com a seguranca cibernética, entre em con-
tato com o fabricante.

8 Transferéncia de dados entre a prétese e o PC

/\ CUIDADO

Erro ao estabelecer a conexidao com a prétese

Lesao devido a conexao com vérias préteses ou com a prétese errada.

» Ao estabelecer a conexdo através de um conector RF, observe que somente um aparelho
RF esta ativado nas proximidades.

Os ajustes no produto com o software de configuragdo somente podem ser realizados através da
transferéncia de dados via Bluetooth. Para isso, é necessario o estabelecimento de uma conexao
Bluetooth entre o produto e o computador.

INFORMAGAO |
N&o desconecte o conector Bluetooth do PC enquanto a conexdo Bluetooth estiver ativa.

8.1 Estabelecimento de conexao Bluetooth a préotese

Efetuar os seguintes passos para ativar a fungao Bluetooth da proétese:

> A protese estd ligada.

» Mantenha o interruptor de programas da prétese pressionado por no minimo seis segundos.
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— Dois sinais de bip/vibratérios sinalizam a ativagdo bem-sucedida da fungdo Bluetooth da pro-
tese.

9 Iniciar o programa

INFORMAGAO |

Para a execucdo do software, vocé deve se certificar de que o usuario esteja registrado pelo
menos como usudario padrédo no PC.

» Clique duas vezes no icone [id] na area de trabalho.
— O programa sera aberto.
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1) Clique no botdo "Conexao" (veja a fig. 1, pos. 1) no menu principal.
— E aberta uma nova janela (veja a fig. 2).

2) Selecione o adaptador adequado em "Interface sem fio".
INFORMAGCAO: Ottobock bebionic: utilizar o adaptador Bluetooth (CONECTOR BLUE-
TOOTH LARGO ALCANCE, T-S B33061).
INFORMAGCAO: Steeper bebionic: para o tamanho "Small", utilizar o adaptador Blue-
tooth (CONECTOR BLUETOOTH LARGO ALCANCE, T-S B33061). Para o tamanho "Me-
dium/Large", utilizar o conector RF.

3) Conforme o adaptador utilizado, clique no botao "Utilizar Bluetooth" ou "Utilizar adaptador
RF".
— Ajanela é expandida com os subitens "Portas" e "Mdédulos bebionic".
— Se for utilizado o adaptador RF, o médulo é pesquisado automaticamente e indicado na

lista.
4) Clique no botao "Pesquisa“.
— E realizada a pesquisa por médulos bebionic.

) A mao bebionic a ser utilizada é exibida no subitem "Mddulos bebionic".

) Marque na lista a méo a ser utilizada.

7) Cligue no botdo "Conectar".

— O menu principal indica (veja a fig. 1, pos. 2).

10 Encerrar o programa

Para encerrar o programa, execute uma das seguintes possibilidades:
* Clicar no botdo "X" no canto superior direito da janela do programa
* Combinacao de teclas [Alt+F4]

11 Desinstalacao
Para desinstalar o Software da Ottobock utilize a funcao de desinstalagdo do Windows.



12 Informacoes adicionais

12.1 Informacoes sobre a ajuda online
A ajuda online pode ser aberta com a tecla F1 ou acessada através da péagina inicial.

12.2 Consultar a versao do programa

A versdo atual do programa do software instalado pode ser consultada na péagina inicial. Reco-
mendamos ter essas informagdes a mao sempre que entrar em contato com o Suporte de Soft-
ware.

12.3 Atualizacao de software
Atualizagdes de software e drivers sdo disponibilizadas gratuitamente em intervalos regulares.
1) Conectado a internet, abra a pagina "http://ottobock.com/pt/datastation/".

— A pégina da internet do software "Data Station" sera aberta.

2) Em "Application/Patch", procure a designacao do software a ser atualizado.
3) Procure a versado adequada.

4) Para baixar a atualizagado, clique em "download" na coluna a direita.

5) Descomprima o "arquivo zip" e execute a instalacéo.

13 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.

Microsoft, Outlook e Windows sdo marcas registradas da Microsoft Corporation.

Pentium, Intel e Intel Core sdo marcas registradas da Intel Corporation.

14 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

15 Simbolos utilizados

| Fabricante

Ndmero de artigo

c € Declaracao de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis
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http://www.ottobock.com/conformity

Termos de licenca

Fabricante: Otto Bock Healthcare Products GmbH

LEIA ATENTAMENTE ESTE CONTRATO DE LICENCA DE USUARIO FINAL ("EULA" OU "CONTRATO DE LICEN-
CA") ANTES DE INSTALAR OU UTILIZAR O SOFTWARE OTTOBOCK. ATRAVES DA INSTALACAO OU UTILIZA-
CAO DO SOFTWARE OTTOBOCK, VOCE DECLARA ESTAR DE ACORDO COM OS TERMOS DESTE EULA.
NAO UTILIZE O SOFTWARE OTTOBOCK, SE VOCE NAO ESTIVER DE ACORDO COM AS DETERMINACOES
DESTE CONTRATO DE LICENCA. SE NAO ESTIVER DE ACORDO COM AS DETERMINAGCOES DESTE CON-
TRATO DE LICENCA, VOCE PODERA DEVOLVER O SOFTWARE OTTOBOCK NO LOCAL ONDE O ADQUIRIU.
SE VOCE COMPROU O SOFTWARE OTTOBOCK SIMULTANEAMENTE E EM VINCULACAO COM O HARDWA-
RE, PODERA DEVOLVER TANTO O SOFTWARE COMO O HARDWARE.

SE NAO CONCORDA COM OS TERMOS DESTE EULA, VOCE NAO ESTA AUTORIZADO A INSTALAR NEM UTI-
LIZAR O SOFTWARE OTTOBOCK.

1 Partes contratantes e objeto do contrato

1.1 Ao aceitar o EULA, fecha-se um contrato entre vocé e a referida sociedade Ottobock (doravante também abrevia-
da por "Ottobock"); no entanto, se vocé estiver agindo em fungdo dos objetivos de uma empresa (por ex., como funci-
onario dessa empresa) ao instalar ou utilizar o software Ottobock, este contrato sera fechado, entdo, com essa empre-
sa (sendo referida, neste caso, como "vocé"). Em caso de duvida, o contrato é valido com a sua pessoa.

1.2 A licenca abrange o software Ottobock incluindo a respectiva documentacéo (doravante denominado "Software
Ottobock"). Os termos deste contrato de licenga aplicam-se também a todas as atualizagdes do software Ottobock,
que substituem e/ou complementam o original, contanto que a Ottobock Ihe disponibilize essas licengas apds a insta-
lagdo do software Ottobock, exceto se essa atualizagdo for objeto de um contrato de licenga em separado. Uma even-
tual manuteng@o do software Ottobock ou de outros produtos Ottobock ndo é objeto deste contrato, devendo ser
acordada em separado, se necessario.

1.3 Na medida em que o software Ottobock for utilizado para dar sugestdes sobre o tratamento de pacientes (por ex.,
para determinadas configuragdes de produtos Ottobock apés a medicao do cliente), deve-se observar que tais suges-
tOes sdo apenas recomendagdes ndo vinculativas da Ottobock. A Ottobock envidara esforgos para que as sugestoes
sejam adequadas, porém o fornecimento de recomendagdes de conteldo correto ndo é uma obrigacdo contratual.
Consequentemente, a Ottobock também ndo se responsabiliza por eventuais erros de conteldo das recomendagdes,
exceto em caso de ma-fé ou negligéncia grave.

Sua proépria responsabilidade técnica pelo tratamento correto do paciente permanece inalterada e independente das
recomendacdes nao vinculativas.

1.4 Caso sejam determinados treinamentos para a utilizagdo do software Ottobock, este s6 podera ser utilizado por
pessoal treinado.

1.5 O software de outros fornecedores é disponibilizado em seu estado atual. A Ottobock nao oferece qualquer ga-
rantia (garantia de comercializagdo, adequacéo a uma finalidade especifica ou de nédo infragdo) com relagédo a qual-
quer software de outros fornecedores.

2. Licenca

2.1 O software Ottobock esta protegido por leis de direitos autorais nacionais e por contratos internacionais em varios
paises. A violagdo destes direitos de propriedade acarretara providéncias legais por parte da Ottobock. Os direitos de
utilizagdo do software Ottobock somente lhe cabem, na medida em que for obrigatério por lei ou se estes direitos fo-
rem concedidos expressamente conforme este contrato de licenga. A Ottobock e/ou o(s) fornecedor(es) de licengas
da Ottobock permanecem os titulares de todos os direitos de propriedade ou demais direitos sobre o software
Ottobock, incluindo os direitos autorais, patentes, segredos industriais e comerciais, marcas e outros direitos de pro-
priedade industrial.

2.2 Com a aceitagdo deste EULA, vocé obtera o direito ndo exclusivo e intransmissivel de utilizagdo do software
Ottobock durante 15 anos para a finalidade prevista e seus proprios propdsitos, sob reserva de eventuais restrigdes
inerentes a este EULA. Como préprios propositos, sdo considerados apenas aqueles da respectiva parte contratante.
No caso de lojas de produtos ortopédicos ou de outras empresas que prestam servigos a pacientes com produtos
Ottobock (por ex., adaptagdo de préteses), também sdo considerados como proprios propdsitos, no ambito deste
contrato, aqueles intencionados pelo respectivo paciente na utilizagdo dos produtos Ottobock com a finalidade previs-
ta.

2.3 Vocé nao esta autorizado a realizar alteragdes por conta prépria ou por terceiros no software Ottobock, a modifi-
car, configurar, traduzir, reorganizar ou reconfigurar de qualquer outra forma e/ou descompilar, desmontar ou realizar
engenharia inversa no software Ottobock, exceto se expressamente autorizado por lei.

2.4 Vocé esta autorizado a instalar o software Ottobock em varios computadores simultaneamente ou a utiliza-lo numa
rede, em que o software podera ser utilizado por mais de um computador simultaneamente. Nao é permitida a dispo-
nibilizagdo publica do software. No ambito deste EULA, também sdo considerados computadores os produtos da
Ottobock, nos quais o software é empregado para a finalidade prevista.



3. Sublicencas, transmissao .

Nao é permitida a concessao de sublicencas para a utilizagéo do software Ottobock. E igualmente proibido o aluguel,

o leasing, o empréstimo ou qualquer outro tipo de transmissao temporaria a terceiros do software Ottobock.

A transmissao permanente dos direitos de utilizagdo concedidos a vocé é possivel apenas se:

* o terceiro, para o qual pretende transmitir os direitos, aceitar o contrato de licenga,

« for transmitido o software Ottobock completo e ndo apenas partes do mesmo e

* sevocé ndo retiver copia alguma do software Ottobock, nem mesmo em memérias internas ou memérias tempora-
rias do seu computador.

4. Responsabilidade

A Ottobock responsabiliza-se perante vocé, de acordo com os regulamentos da lei de responsabilidade de produtos;
em caso de ma-fé e negligéncia grave, por morte, ferimentos e danos a salide; na concessao de garantias contratuais
pela Ottobock, assim como em todos os outros casos de responsabilidade obrigatéria por lei, respectivamente com
base nos regulamentos legais. As indenizacoes estdo limitadas a um valor de acordo com danos tipicos previsiveis.
Estao excluidas indenizag6es de danos contra a Ottobock em caso de negligéncia leve.

Estdo ainda excluidos quaisquer outros direitos a indenizagdo contra a Ottobock, independentemente das bases le-
gais, especialmente devido a defeitos materiais, defeitos de titularidade e/ou infragdo de outras obrigagdes decorren-
tes da obrigagao contratual pela Ottobock, seus representantes legais, funcionérios ou assistentes ou de atos ilegais.
Se a responsabilidade da Ottobock estiver limitada ou excluida de acordo com as disposi¢des anteriores, 0 mesmo se
aplicara a responsabilidade pessoal dos representantes legais, funcionarios ou assistentes da Ottobock.

As disposigbes anteriores ndo levam a alteragdo do 6nus da prova em seu detrimento. Os seus direitos a indenizagdo
prescrevem dentro dos prazos de prescrigdo legais a partir do inicio do prazo legal.

A Ottobock ndo se responsabiliza por uma adequacéo especifica ou por determinadas propriedades do software
Ottobock.

Do mesmo modo, se excluem todos os direitos a indenizagdo, no caso de o usuario utilizar e operar o software de for-
ma incorreta e indevida, modifica-lo, conecta-lo a ou opera-lo com componentes inadequados.

5. Lei aplicavel e tribunal competente

Este contrato de licenga esta sujeito ao direito do fabricante. Nao se aplica a convengédo das Nagdes Unidas sobre
contratos de compra e venda internacional de produtos. O tribunal competente para todas as questdes litigiosas em
relagdo a este contrato de licenca situa-se na sede do fabricante.

6. Clausula salvatéria

Caso algumas das clausulas sejam ou se tornem invélidas, na totalidade ou parcialmente, ou sejam ou se tornem ine-
xequiveis, a validade das restantes clausulas deste contrato nao sera afetada.

Qualquer estipulagdo, modificagdo ou aditamento (especialmente promessas com relacéo as propriedades, caracte-
risticas ou qualidade do produto de software) deste EULA sera considerado ineficaz e carece da prévia autorizagéo
por escrito da Ottobock.
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