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1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-12-02

» 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 ha-
ben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Lan-
des.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Der "MyoCharge Integral" wird im Folgenden nur das Ladegerat/Produkt
genannt.

Diese Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen zur Verwen-
dung, Einstellung und Handhabung des Produkts.

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

2 Produktbeschreibung

2.1 Funktion

Das Produkt dient zum Laden der im Schaft integrierten Akkus.

Das Laden erfolgt durch Anlegen des Ladesteckers an der Ladebuchse auf
der Schaft-AuBenseite. Mittels integriertem Magnet wird der Ladestecker an
der Ladebuchse fixiert. Die spezielle Kontur von Ladebuchse und Ladeste-
cker gewabhrleistet eine rasche und zuverlassige Positionierung beider Kom-
ponenten zueinander.

Wahrend des Ladevorgangs wird mittels LED-Lauflicht am Ladegerat der
aktuelle Ladezustand des Akkus angezeigt (Statussignale).

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich zum Laden von Akkus zu verwenden.

3.2 Einsatzbedingungen
Das Produkt wurde fur Alltagsaktivitdten entwickelt und kann fir das Laden
von ein- oder beidseitigen Prothesenversorgungen der oberen Extremitéat
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verwendet werden.

3.3 Kontraindikationen
* Alle Bedingungen, die den Angaben im Kapitel ,Sicherheit* und "Be-
stimmungsgemaBe Verwendung" widersprechen oder darlber hinaus-

gehen.

3.4 Qualifikation
Die Versorgung eines Patienten mit dem Produkt darf nur von Orthopéadie-

technikern vorgenommen werden.
4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungs-
gefahren.

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HiNwES | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

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 Sicherheits-

hinweises. Sollte es mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausge-

zeichnet:

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/durchgefiihrt werden missen, um die Gefahr abzuwenden.

vV Vv

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A WARNUNG
Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise
Personen-/Produktschaden durch Verwendung des Produkts in bestimm-
ten Situationen.
» Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angegebenen Vorkeh-
rungen in diesem Begleitdokument.

£



/A WARNUNG

Verwendung von beschéddigtem Netzteil, Adapterstecker oder Lade-

gerat

Stromschlag durch Beriihrung freiliegender, spannungsfiihrender Teile.

» Offnen Sie Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerét nicht.

» Setzen Sie Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerat keinen extremen
Belastungen aus.

» Ersetzen Sie sofort beschéadigte Netzteile, Adapterstecker oder Lade-
gerate.

Betreiben des Produkts in der Nahe von aktiven, implantierten Sys-

temen

Stérung der aktiven, implantierbaren Systeme (z.B. Herzschrittmacher, De-

fibrillator, etc.) durch erzeugte elektromagnetische Strahlung des Pro-

dukts.

» Achten Sie beim Betreiben des Produkts in unmittelbarer Nahe von ak-
tiven, implantierbaren Systemen darauf, dass die vom Implantat-Her-
steller geforderten Mindestabsténde eingehalten werden.

» Beachten Sie unbedingt die vom Implantat-Hersteller vorgeschriebe-
nen Einsatzbedingungen und Sicherheitshinweise.

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in das Produkt

Keine einwandfreie Ladefunktion infolge Fehlfunktion.

» Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit in das
Produkt eindringen.

Mechanische Belastung des Netzteils/Ladegerats

Keine einwandfreie Ladefunktion infolge Fehlfunktion.

» Setzen Sie das Netzteil/Ladegerat keinen mechanischen Vibrationen
oder StoBen aus.

» Uberpriifen Sie das Netzteil/Ladegerat vor jedem Einsatz auf sichtbare
Schaden.




Betrieb im Bereich starker magnetischer und elektrischer Storquel-

len (z.B. Diebstahlsicherungssysteme, Metalldetektoren)

Keine einwandfreie Ladefunktion infolge Fehlfunktion.

» Vermeiden Sie den Betrieb in der Nahe von sichtbaren oder verborge-
nen Diebstahlsicherungssystemen im Eingangs- / Ausgangsbereich
von Geschéften, Metalldetektoren / Bodyscannern fir Personen (z.B.
im Flughafenbereich) oder anderen starken magnetischen und elektri-
schen Storquellen (z.B. Hochspannungsleitungen, Sender, Trafostatio-
nen, Computertomographen, Kernspintomographen ...).

i

UnsachgemaBe Pflege des Produkts

Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.

» Reinigen Sie das Produkt ausschlieBlich mit einem feuchten Tuch und
milder Seife.

i

Kontakt des Ladesteckers mit magnetischen Datentridgern

Léschen des Datentragers.

» Legen Sie den Ladestecker nicht auf Kreditkarten, Disketten, Audio-
und Videokassetten.

|

Selbststandig vorgenommene Veranderungen bzw. Modifikationen

am Ladegerat

Keine einwandfreie Ladefunktion infolge Fehlfunktion.

» Lassen Sie Anderungen und Modifikationen nur durch autorisiertes Ot-
tobock Fachpersonal durchfiihren.

i

Verwendung des Produkts mit verschmutzten oder beschadigten

Kontakten

Keine einwandfreie Ladefunktion.

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

» Reinigen Sie die elektrischen Kontakte regelmaBig mit einem Watte-
stabchen und milder Seifenlauge.
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» Achten Sie darauf, dass Sie die Kontakte keinesfalls mit spitzen oder
scharfen Gegenstanden beschadigen.

Betrieb des Produkts auBBerhalb des zulassigen Temperaturbereichs

Keine einwandfreie Ladefunktion infolge Fehlfunktion.

» Vermeiden Sie den Betrieb in Bereichen auBerhalb des zulassigen
Temperaturbereichs. Entnehmen Sie den zulassigen Temperaturbe-
reich dem Kapitel ,Technische Daten".

Zu geringer Abstand zu HF Kommunikationsgeriten (z.B. Mobiltele-
fone, Bluetooth-Gerate, WLAN-Gerate)
Keine einwandfreie Ladefunktion infolge Fehlfunktion.
» Es wird daher empfohlen zu diesen HF Kommunikationsgeraten folgen-
de Mindestabstédnde einzuhalten:
* Mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* Mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* DECT Schnurlostelefone inkl. Basisstation: 0,35m
* WLAN (Router, Access Points,...): 0,22m
* Bluetooth Gerate (Fremdprodukte, die nicht von Ottobock freigege-
ben sind): 0,22m

5 Lieferumfang

* 1 St. 757L35 MyoCharge Integral

* 1 St. Netzteil 757L16*

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal)

6 Gebrauchsfahigkeit herstellen

1) Lé&nderspezifischen Steckeradapter auf das Netzteil aufschieben, bis
dieser einrastet (siehe Abb. 1).

2) Runden Stecker des Netzteils an die Buchse am Ladegeréat anstecken,
bis der Stecker einrastet.
INFORMATION: Richtige Polung (Fiihrungsnase) beachten. Ste-
cker des Kabels nicht mit Gewalt an das Ladegerit anstecken
(siehe Abb. 2).

3) Netzteil an die Steckdose anstecken.

— Die grine Leuchtdiode (LED) an der Rickseite des Netzteils leuchtet.



7 Handhabung
Fir den alltaglichen Gebrauch der Prothese durch den Patienten wird tagli-
ches Laden empfohlen.
» Den Ladestecker an die Ladebuchse anlegen und einschnappen lassen

(siehe Abb. 3).

— Die LED 1 leuchtet blau (siehe Abb. 4, Pfeil) und der Pieper ertont.

— Der Ladevorgang wird gestartet.
Wahrend des Ladevorgangs wird mittels LED-Lauflicht am Ladegerat (siehe
Abb. 5) der aktuelle Ladezustand des Akkus angezeigt (Statussignale).
Nach erfolgter Ladung kann der Ladestecker abgezogen werden. Bleibt der
Ladestecker angelegt, wird mit Erhaltungsladung geladen. Eine Schadigung
von Akku oder Ladegerat ist ausgeschlossen.

Der Ladestecker kann jederzeit abgezogen werden. Teilladungen haben
keinen schéadlichen Einfluss auf die Lebensdauer des Akkus.

Ist der Ladestecker an der Ladebuchse angelegt, kann die Prothese nicht
benutzt werden. Die Prothesen-Stromversorgung ist fur die Dauer des La-
devorgangs abgeschaltet.

8 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kénnen dementsprechend variieren.

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, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verédnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

8.2 Markenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Dokuments genannten Bezeichnungen un-
terliegen uneingeschrénkt den Bestimmungen des jeweils giltigen Kennzei-
chenrechts und den Rechten der jeweiligen Eigentimer.

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kdénnen
eingetragene Marken sein und unterliegen den Rechten der jeweiligen Ei-
gentimer.

8



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

8.3 CE-Konformitat

Hiermit erklart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dass das Produkt
den anwendbaren europaischen Vorgaben fiir Medizinprodukte entspricht.
Das Produkt erfullt die Anforderungen der RoHS-Richtlinie 2011/65/EU zur
Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro-
und Elektronikgeraten.

Der vollstandige Text der Richtlinien und Anforderungen ist unter der folgen-
den Internetadresse verfligbar: http://www.ottobock.com/conformity

9 Technische Daten

Umgebungsbedingungen

Lagerung (mit und ohne Verpa- +5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F

ckung) max. 85% relative Luftfeuchtigkeit,
nicht kondensierend

Transport (mit und ohne Verpa- -20 °C/-4 °F bis +60 °C/+140 °F

ckung) max. 90 % relative Luftfeuchtigkeit,
nicht kondensierend

Betrieb -5 °C/+23 °F bis +45 °C/+113 °F

max. 95 % relative Luftfeuchtigkeit,
nicht kondensierend

Laden des Akkus +5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F

max. 85% relative Luftfeuchtigkeit,
nicht kondensierend

Allgemein

Kennzeichen 757L35
Lebensdauer des Produkts 5 Jahre

max. Ladestrom 1A

max. Ladespannung 0V
Betriebsspannung Ladegerat 12V
Betriebsspannung Netzgerat 100V -240V
Betriebsfrequenz Netzgerat 50 Hz - 60 Hz



http://www.ottobock.com/conformity

10 Anhange
10.1 Angewandte Symbole

N

FE

Dieses Produkt darf nicht iberall mit unsortiertem Hausm{ll ent-
sorgt werden. Eine nicht den Bestimmungen lhres Landes ent-
sprechende Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und
die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die Hinweise der
fur Ihr Land zustandigen Behorde zu Rickgabe- und Sammel-
verfahren.

Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen
Richtlinien

Chargennummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Werk

YYYY - Herstellungsjahr

WW - Herstellungswoche

Hersteller

Medizinprodukt

10.2 Betriebszustande / Fehlersignale
10.2.1 Statussignale
Ladezustand des Akkus

Ladegerat Erklarung

LED leuchtet blau Netzteil und Ladegerat betriebsbereit
LEDs leuchten/4 LEDs blin- | Akku wird geladen

ken blau

LEDs leuchten/3 LEDs blin- | Akku wird geladen, Akku 26% geladen
ken blau

LEDs leuchten/2 LEDs blin- | Akku wird geladen, Akku 50% geladen
ken blau

LEDs leuchten/1 LED blinkt | Akku wird geladen, Akku 75% geladen
blau
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Ladegerit

Erklarung

LEDs leuchten blau

Akku ist vollstandig geladen, Akku 100%
geladen

10.2.2 Warn-/Fehlersignale
Fehler beim Laden des Prod

ukts

Ladegerat

Erklarung/Abhilfe

LED leuchtet/blinkt rot

Ladestecker nicht einwandfrei an der

Ladebuchse angelegt

¢ Ladestecker abziehen und nochmals an-
legen

Kontaktverschmutzung bei Ladestecker

oder Ladebuchse

* Die Kontakte beider Komponenten mit
einem Wattestadbchen und milder Sei-
fenlauge reinigen

Akku befindet sich in einem unzulassi-

gen Temperaturbereich

e Akku in den zulassigen Temperaturbe-
reich bringen (Technische Daten), La-
devorgang wird automatisch wieder ge-
startet

1 Foreword

English

Date of last update: 2020-12-02

» 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 problems.

» Report each serious incident in connection with the product, in particu-
lar a worsening of the state of health, to the manufacturer and to the
relevant authority in your country.

» Please keep this document for your records.

In the following, the "MyoCharge Integral" is referred to simply as the bat-

tery charger/product.
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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 product is intended for charging the batteries integrated in the socket.
For charging, the charging plug must be connected to the charging recept-
acle on the outside of the socket. The charging plug is secured to the char-
ging receptacle by the integrated magnet. The special contour of the char-
ging receptacle and charging plug ensures the quick, reliable positioning of
the two components to each other.

During the charging process the current battery charge level is indicated by
the LEDs on the battery charger lighting up in sequence (Status signals).

3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is to be used exclusively for charging batteries.

3.2 Conditions of use
The product was developed for everyday use and must not be used for
unusual activities such as extreme sports (free climbing, paragliding, etc.).

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 an O&P
professional.

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

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[noTice|| Warning regarding possible technical damage.
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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 instructions. 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 accompa-
nying document.

/A WARNING

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

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

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

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

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

/A WARNING

Operating the product near active implanted systems

Interference with active implantable systems (e.g., pacemaker, defibrillator,

etc.) due to electromagnetic interference of the product.

» When operating the product in the immediate vicinity of active implant-
able 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 manufacturer of the implant.
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Penetration of dirt and humidity into the product

Lack of proper charging functionality due to malfunction.

» Ensure that neither solid particles nor liquids can penetrate into the
product.

Mechanical stress on the power supply/battery charger

Lack of proper charging functionality due to malfunction.

» Do not subject the power supply/battery charger to mechanical vibra-
tions or impacts.

» Check the power supply/battery charger for visible damage before
each use.

| NoTice

Operating near sources of strong magnetic or electrical interference

(e.g. theft prevention systems, metal detectors)

Lack of proper charging functionality due to malfunction.

» Avoid operating in the vicinity of visible or concealed theft prevention
systems at the entrance/exit of shops, 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.).

Improper product care
Damage to the product due to the use of incorrect cleaning agents.
» Clean the product with a damp cloth and mild soap only.

Contact of the charging plug with magnetic data carriers

Wiping of the data carrier.

» Do not place the charging plug on credit cards, diskettes, audio or
video cassettes.
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Independent changes or modifications carried out to the battery

charger

Lack of proper charging functionality due to malfunction.

» Have any changes or modifications carried out only by Ottobock
authorised, qualified personnel.

| NoTicE

Using the product with soiled or damaged contacts

Lack of proper charging functionality.

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

» Clean the electrical contacts regularly using cotton swabs and a mild
soap solution.

» Take care to avoid damaging the contacts with pointed or sharp
objects.

| NoTICE

Operating the product outside of the permissible temperature range

Lack of proper charging functionality due to malfunction.

» Avoid operating in areas outside the permissible temperature range.
The section "Technical Data" contains information on the permissible
temperature range.

Distance to HF communication devices is too short (e.g. mobile
phones, Bluetooth devices, WiFi devices)
Lack of proper charging functionality due to malfunction.
» Therefore, keeping the following minimum distances to these HF com-
munication devices is recommended:
* Mobile phone GSM 850 / GSM 900: 0.99 m
* Mobile phone GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0.7 m
* DECT cordless phones incl. base station: 0.35 m
* WiFi (routers, access points ...): 0.22 m
* Bluetooth devices (third-party products not approved by Ottobock):
0.22m

5 Scope of delivery

1 pc. 757L35 MyoCharge Integral
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e 1pc. 757L16* power supply
* 1 pc. Instructions for use (qualified personnel)

6 Preparing the product for use

1) Slide the country-specific plug adapter onto the power supply until it
locks into place (see fig. 1).

2) Connect the round plug of the power supply to the receptacle on the
battery charger so that the plug locks into place.
INFORMATION: Ensure correct polarity (guide lug). Do not use
force when connecting the cable plug to the battery charger (see
fig. 2).

3) Plug the power supply unit into the wall socket.

— The green LED on the back of the power supply lights up.

7 Handling
We recommend charging the battery once a day when using the prosthesis
on a daily basis.
» Connect the charging plug to the charging receptacle and allow it to

snap into place (see fig. 3).

— LED 1 lights up blue (see fig. 4, arrow) and the beeper sounds.

— The charging process starts.
During the charging process, the current battery charge level (Status sig-
nals) is indicated by the LEDs on the battery charger lighting up in sequence
(see fig. 5).
Once charging is complete, the charging plug can be disconnected. If the
charging plug remains connected, the battery is trickled charged. This will
not damage the battery or the battery charger.

INFORMATION

The charging plug may be disconnected at any time. Partially charging the
battery does not shorten its lifespan.

INFORMATION

As long as the charging plug is connected to the charging receptacle, the
prosthesis cannot be used. The power supply of the prosthesis is turned
off during the charging procedure.




8 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country
of use and may vary accordingly.

8.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accord-
ance with the descriptions 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 unauthor-
ised 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.

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 justify 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 European requirements for medical devices.

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

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

9 Technical data

Ambient conditions

Storage (with and without pack- +5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F

aging) Max. 85 %relative humidity, non-
condensing

Transport (with and without pack- -20 °C/-4 °F to +60 °C/+140 °F

aging) Max. 90% relative humidity, non-
condensing

Operation
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Ambient conditions

-5 °C/+23 °F to +45 °C/+113 °F
Max. 95% relative humidity, non-
condensing

Charging the battery

+5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F
Max. 85 %relative humidity, non-
condensing

General

Reference number 757135
Product service life 5 years

Max. charging current 1A

Max. charging voltage oV

Battery charger operating voltage 12V

Power supply operating voltage 100V -240V
Power supply operating frequency |50 Hz - 60 Hz

10 Appendices
10.1 Symbols Used

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

=]

Declaration of conformity according to the applicable European
directives

Lot number (PPPP YYYY WW)
PPPP - plant

YYYY - year of manufacture
WW - week of manufacture

Manufacturer



Medical device

10.2 Operating states/error signals

10.2.1 Status signals
Battery charge level

Battery charger

Description

The blue LED lights up

Power supply and battery charger opera-
tional

LEDs light up/4 blue LEDs
flash

Battery is charging

LEDs light up/3 blue LEDs
flash

Battery is charging, battery 25% charged

LEDs light up/2 blue LEDs
flash

Battery is charging, battery 50% charged

LEDs light up/1 blue LED
flashes

Battery is charging, battery 75% charged

The blue LEDs light up

Battery is fully charged, battery 100%
charged

10.2.2 Warnings/error signals

Error while charging the product

Battery charger

Explanation/correction

LED lights up/flashes red

The charging plug is not properly con-

nected to the charging receptacle

* Disconnect the charging plug and con-
nect it again

The charging plug or charging recept-

acle contacts are dirty

e Use a cotton swab and a mild soap
solution to clean the contacts of both
components

The battery is outside the permissible

temperature range

* Bring the battery into the permissible
temperature range (Technical data); the
charging process resumes automatically

19



1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2020-12-02

» 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, notam-
ment une aggravation de |'état de santé, au fabricant et a I'autorité
compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Le «MyoCharge Integral » sera simplement nommé « chargeur/produit »
dans la suite du document.

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

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

2 Description du produit

2.1 Fonctionnement

Le produit permet de charger les accumulateurs intégrés dans I'emboiture.
La charge s'effectue par la mise en place du connecteur de charge sur la
prise chargeur, sur la face externe de I'emboiture. Un aimant intégré permet
de fixer le connecteur de charge a la prise chargeur. Le contour spécial de
la prise chargeur et du connecteur de charge garantit un positionnement ra-
pide et slr des deux composants |'un par rapport a 'autre.

Le défilement lumineux des DELs du chargeur indique I'état de charge ac-
tuel de I'accumulateur pendant le processus de charge (Signaux d’état).

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
Le produit est congu uniquement pour charger des accumulateurs.
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3.2 Conditions d’utilisation

Le produit a été congu pour des activités de la vie quotidienne et ne doit pas
étre utilisé pour des activités inhabituelles telles que des sports extrémes
(escalade libre, parapente, etc.).

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 sont autorisés a appareiller un patient 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.

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

[avis|| Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

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 dési-

gnées comme suit :

> par ex. : conséquence 1 si le 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.
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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.

| /A AVERTISSEMENT

Utilisation d’un bloc d’alimentation, d’un adaptateur de prise ou d’un

chargeur endommagés

Décharge électrique due au contact de pieces nues sous tension.

» N'ouvrez pas le bloc d’alimentation ni I'adaptateur de prise ou le char-
geur.

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

» Remplacez immédiatement les blocs d'alimentation, les adaptateurs de
prise ou les chargeurs endommagés.

| /A AVERTISSEMENT

Utilisation du produit a proximité de systémes actifs implantés

Perturbation des systémes actifs pouvant étre implantés (par ex. stimula-

teur cardiaque, défibrillateur, etc.) provoquée par le rayonnement électro-

magnétique généré par le produit.

» Lors de ['utilisation du produit a proximité directe de systemes actifs
pouvant étre implantés, veillez a ce que les distances minimales impo-
sées par le fabricant de I'implant soient respectées.

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

avis |

Pénétration de salissures et d’humidité dans le produit

La charge ne peut pas étre effectuée correctement a la suite d'un dysfonc-

tionnement.

» Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne pénétrent
dans le produit.
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Sollicitation mécanique du bloc d’alimentation/chargeur

La charge ne peut pas étre effectuée correctement a la suite d'un dysfonc-

tionnement.

» Protégez le bloc d'alimentation/chargeur des vibrations mécaniques ou
des chocs.

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le bloc d'alimentation/chargeur ne
présente aucun dommage visible.

avis |

Utilisation a proximité de fortes sources d’interférences magné-
tiques et électriques (par ex. systémes antivol, détecteurs de mé-
taux)

La charge ne peut pas étre effectuée correctement a la suite d'un dysfonc-

tionnement.

» Evitez d'utiliser le produit & proximité de systémes antivol visibles ou
cachés dans la zone d'entrée et de sortie des magasins, de détecteurs
de métaux/ scanners corporels (parex. dans les aéroports) ou
d'autres sources d'interférences magnétiques et électriques impor-
tantes (par ex. lignes a haute tension, émetteurs, postes de transforma-
tion, scanners médicaux, appareils IRM...).

avis |

Entretien non conforme du produit

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

» Nettoyez le produit uniquement avec un chiffon humide et du savon
doux.

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

magnétiques

Effacement du support de données.

» Ne posez pas la prise méle du chargeur sur des cartes de crédit, des
disquettes, des cassettes audio ou vidéo.
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| avis |

Changements ou modifications apporté(e)s de son propre chef au

chargeur

La charge ne peut pas étre effectuée correctement a la suite d'un dysfonc-

tionnement.

» Les changements et modifications doivent étre effectués uniquement
par du personnel spécialisé agréé par Ottobock.

avis |

Utilisation du produit avec des contacts sales ou endommagés

La charge ne peut pas étre effectuée correctement.

» Veillez a ce que les contacts soient toujours propres et exempts de
graisse.

» Nettoyez régulierement les contacts électriques avec un coton-tige, de
I'eau et du savon doux.

» Veillez a ne jamais endommager les contacts avec des objets pointus
ou coupants.

avis |

Fonctionnement du produit hors de la plage de température admise
La charge ne peut pas étre effectuée correctement a la suite d'un dysfonc-
tionnement.

» Evitez d'utiliser le produit dans des endroits ol la température est hors
de la plage autorisée. Pour obtenir des informations sur la plage de
température autorisée, consultez le chapitre « Caractéristiques tech-
niques ».

Avis |

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

La charge ne peut pas étre effectuée correctement a la suite d'un dysfonc-
tionnement.
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» |l est donc recommandé de respecter les distances minimales sui-
vantes par rapport aux appareils de communication HF :
* Téléphone portable GSM 850 / GSM 900 : 0,99 m
 Téléphone portable GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS : 0,7 m
 Téléphones sans fil DECT avec station de base : 0,35 m
* WLAN (routeurs, points d'acces...) : 0,22 m
* Appareils Bluetooth (produits d'autres marques non autorisés par
Ottobock) : 0,22 m

5 Contenu de la livraison

* 1 MyoCharge Integral 757L35

* 1x bloc d'alimentation 757L16*

e 1Ixinstructions d'utilisation (personnel spécialisé)

6 Mise en service du produit

1) Placez un adaptateur de fiche spécifique au pays d'utilisation sur le bloc
d'alimentation jusqu'a ce qu'il s’enclenche (voir ill. 1).

2) Branchez la fiche ronde du bloc d'alimentation a la prise du chargeur
jusqu’a ce que la fiche s’enclenche.
INFORMATION: Veillez a ce que polarité soit correcte (ergot de
guidage). Ne branchez pas la fiche du cable au chargeur en utili-
sant la force (voir ill. 2).

3) Branchez le bloc d'alimentation a la prise de courant.

— La diode électroluminescente (DEL) verte située au dos du bloc
d’alimentation s'allume.

7 Manipulation
Si le patient utilise la prothése quotidiennement, nous recommandons de re-
charger I'accumulateur tous les jours.
» Placez le connecteur de charge sur la prise chargeur et enclenchez-le
(voir ill. 3).
— La DEL 1 s'allume en bleu (voir ill. 4, fleche) et un signal sonore re-
tentit.
— Le processus de charge commence.
Le défilement lumineux des DELs du chargeur (voir ill. 5) indique I'état de
charge actuel de I'accumulateur pendant le processus de charge (Signaux
d’état).
Le connecteur de charge peut étre débranché une fois la charge terminée.
Si le connecteur de charge reste branché, I'appareil passe en charge de
maintien. Ceci n’endommage ni I'accumulateur ni le chargeur.
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INFORMATION

Il est possible de débrancher a tout moment le connecteur de charge. Les
charges partielles n’ont pas de répercussions négatives sur la durée de vie
de I'accumulateur.

Il n"est pas possible d'utiliser la prothése lorsque le connecteur de charge
est branché sur la prise chargeur. L'alimentation électrique de la prothése
est coupée pendant la durée du processus de charge.

8 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la législation nationale du
pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en
conséquence.

8.1 Responsabilité

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

8.2 Marque

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

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 qu'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 pré-
sent produit est conforme aux prescriptions européennes applicables aux
dispositifs médicaux.

Le produit est conforme aux exigences applicables de la directive
2011/65/UE relative a la limitation de I'utilisation de certaines substances
dangereuses dans les équipements électriques et électroniques (« RoHS »).
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Le texte complet des directives et des exigences est disponible a '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/+28 °F a +45 °C/+113 °F
Humidité relative de I'air de 95 %
max., sans condensation

Charge de I'accumulateur

de +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 85 %
max., sans condensation

Généralités

d'alimentation

Référence 757L35
Durée de vie du produit 5ans
Courant de charge max. 1A

Tension de charge max. oV

Tension de service du chargeur 12V

Tension de service du bloc 100V -240V
d’alimentation

Fréquence de service du bloc 50 Hz - 60 Hz

10 Annexes

10.1 Symboles utilisés

Il est interdit d’éliminer ce produit en tous lieux avec les ordures
ménageéres non triées. Une élimination non conforme aux dispo-
sitions 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 procé-
dures de collecte et de retour des déchets.

)4
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M

PPPP - Usine

Déclaration de conformité conforme aux directives européennes
applicables

Numéro de lot (PPPP YYYY WW)

YYYY - Année de fabrication
WW - Semaine de fabrication

Fabricant

FE

Dispositif médical

10.2 Etats de fonctionnement / signaux de défaut

10.2.1 Signaux d’état

Etat de charge de ’accumulateur

Chargeur

Explication

La DEL est allumée en bleu

Bloc d’alimentation et chargeur opération-
nels

Les DEL sont allumées/4
DEL clignotent en bleu

Charge de I'accumulateur en cours

Les DEL sont allumées/3
DEL clignotent en bleu

Charge de I'accumulateur en cours, accu-
mulateur chargé a 25 %

Les DEL sont allumées/2
DEL clignotent en bleu

Charge de I'accumulateur en cours, accu-
mulateur chargé a 50 %

Les DEL sont allumées/1
DEL clignote en bleu

Charge de I'accumulateur en cours, accu-
mulateur chargé a 75 %

Les DEL sont allumées en
bleu

L'accumulateur est entierement chargé, ac-
cumulateur chargé a 100 %
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10.2.2 Signaux d’avertissement/de défaut

Défaut survenu pendant la charge du produit

Chargeur

Explication/solution

La DEL est allumée/clignote
en rouge

Le connecteur de charge n’est pas placé

correctement sur la prise chargeur

* Retirez le connecteur de charge et re-
mettez-le en place

Les contacts du connecteur de charge

ou de la prise chargeur sont encrassés

* Nettoyez les contacts des deux compo-
sants avec un coton-tige et du savon
doux.

L’accumulateur se trouve dans une

plage de température non autorisée

* Veillez a ce que la température de
I'accumulateur repasse dans la plage
autorisée (Caractéristiques techniques),
le processus de charge est automati-
quement redémarré

1 Introduzione

Italiano

re di problemi.

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-12-02

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

» Istruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese
qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in particolare
ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

» Conservare il presente documento.

Il "MyoCharge Integral" viene indicato qui di seguito semplicemente con il

termine caricabatteria/prodotto.

Queste istruzioni per I'uso forniscono importanti informazioni sull'utilizzo, la
regolazione e il trattamento del prodotto.
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Mettere in funzione il prodotto soltanto in base alle informazioni contenute
nei documenti di accompagnamento forniti.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Funzionamento

Il prodotto serve per caricare le batterie integrate nell'invasatura.

La carica avviene applicando il connettore di carica alla presa di carica, sul
lato esterno dell'invasatura. Il connettore di carica viene fissato alla presa
tramite il magnete integrato. Lo speciale profilo della presa e del connettore
di carica assicura un allineamento rapido ed affidabile dei due componenti.
Durante il processo di carica lo stato di carica attuale della batteria viene vi-
sualizzato con una luce a scorrimento a LED sul caricabatteria (Segnali di
stato).

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la carica delle batte-
rie.

3.2 Condizioni d’impiego
Il prodotto & stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non va

utilizzato per attivita particolari, quali gli sport estremi (free climbing, para-
pendio ecc.).

3.3 Controindicazioni
* Tutte le condizioni in contraddizione o in deroga rispetto alle indicazioni
contenute nel capitolo "Sicurezza" e "Utilizzo conforme".

3.4 Qualifica
Il trattamento di un paziente con il prodotto puo essere effettuato esclusiva-
mente da tecnici ortopedici.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Awvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e
lesioni.

Awvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

/A AVVERTENZA

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

L'introduzione descrive le conseguenze in caso di mancata osservanza del-

le indicazioni per la sicurezza. In caso di molteplici conseguenze, esse so-

no contraddistinte come segue:

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

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

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

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

/A AVVERTENZA

Mancato rispetto delle indicazioni per la sicurezza

Danni a cose e persone a seguito dell'utilizzo del prodotto in determinate

situazioni.

» Attenersi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate in que-
sto documento di accompagnamento.

/A AVVERTENZA

Utilizzo di alimentatore, connettore adattatore o caricabatteria dan-
neggiati
Pericolo di folgorazione in caso di contatto con parti sotto tensione scoper-

Non aprire |'alimentatore, il connettore adattatore o il caricabatteria.
Non sottoporre I'alimentatore, il connettore adattatore o il caricabatte-
ria a carichi estremi.

» Sostituire immediatamente gli alimentatori, i connettori adattatore o i
caricabatteria danneggiati.

/A AVVERTENZA

Utilizzo del prodotto nelle vicinanze di sistemi attivi e impiantabili

Guasto dei sistemi attivi e impiantabili (p. es. pacemaker, defibrillatore,

ecc.) a seguito di radiazioni elettromagnetiche emesse dal prodotto.

» In caso di utilizzo del prodotto direttamente nelle vicinanze di dispositivi
attivi e impiantabili, verificare il rispetto delle distanze minime prescritte
dal produttore del dispositivo.

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

Penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto

La funzione di ricarica non sara perfetta a seguito di un malfunzionamento.

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

Sollecitazione meccanica dell'alimentatore/caricabatteria

La funzione di ricarica non sara perfetta a seguito di un malfunzionamento.

» Non esporre |'alimentatore/caricabatteria a vibrazioni meccaniche o ur-
ti.

» Verificare la presenza di danni visibili prima di ogni impiego dell'ali-
mentatore/caricabatteria.

| avviso |

Uso in prossimita di fonti di interferenza elettromagnetica intense

(ad es. sistemi antifurto, rilevatori di oggetti metallici)

La funzione di ricarica non sara perfetta a seguito di un malfunzionamento.

» Evitare l'uso in prossimita di sistemi antifurto visibili o nascosti
nell'area d'accesso/uscita di negozi, rilevatori di oggetti metallici/body
scanner per persone (ad es. in aeroporti) o fonti di interferenze elettro-
magnetiche intense (ad es. linee ad alta tensione, trasmettitori, stazioni
di trasformazione, tomografi computerizzati, tomografi a risonanza ma-
gnetica nucleare, ecc.).

L

Cura non appropriata del prodotto

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

» Pulire il prodotto esclusivamente con un panno umido e sapone delica-
to.

Contatto del connettore di carica con supporti dati magnetici
Cancellazione del supporto dati.
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» Evitare il contatto del connettore di carica con carte di credito, dischet-
ti, audiocassette e videocassette.

Variazioni o modifiche apportate al caricabatteria di propria iniziati-

va

La funzione di ricarica non sara perfetta a seguito di un malfunzionamento.

» Far eseguire variazioni e modifiche esclusivamente da personale tecni-
co autorizzato Ottobock.

Utilizzo del prodotto in presenza di contatti sporchi o rovinati

La funzione di ricarica non & perfetta.

» Mantenere i contatti sempre puliti e privi di grasso.

» Pulire i contatti elettrici regolarmente, utilizzando un cotton fioc e acqua
saponata.

» Accertarsi di non danneggiare i contatti con oggetti appuntiti o affilati.

Impiego del prodotto al di fuori del campo di temperatura ammesso

La funzione di ricarica non sara perfetta a seguito di un malfunzionamento.

» Evitare I'uso in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso.
L'intervallo delle temperature ammesse € riportato nel capitolo "Dati
tecnici".

| Avviso|

Distanza insufficiente da apparecchi di comunicazione ad alta fre-
quenza (p. es. telefoni cellulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi
WLAN)
La funzione di ricarica non sara perfetta a seguito di un malfunzionamento.
» Si consiglia pertanto di rispettare le seguenti distanze minime dai se-

guenti apparecchi di comunicazione ad alta frequenza:

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

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

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

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

« dispositivi Bluetooth (prodotti di altri produttori non approvati da

Ottobock): 0,22 m
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5 Fornitura

e 1757L35 MyoCharge Integral

* 1 alimentatore 757L16*

* 1libretto d'istruzioni per I'uso (personale tecnico specializzato)

6 Preparazione all'uso

1) Spingere |'adattatore del connettore, specifico per il paese di utilizzo,
sull'alimentatore sino a bloccarlo in sede (v. fig. 1).

2) Infilare il connettore tondo dell'alimentatore nella presa sul caricabatteria
fino a quando il connettore non si blocca in posizione.
INFORMAZIONE: Controllare che la polarita sia corretta (nasello
di guida). Infilare senza forzare il connettore del cavo nel carica-
batteria (v. fig. 2).

3) Collegare I'alimentatore alla presa di corrente.

—  Siillumina il diodo luminoso (LED) verde sul retro dell'alimentatore.

7 Utilizzo

Per I'utilizzo quotidiano della protesi da parte del paziente, si consiglia un

caricamento quotidiano.

» Inserire il connettore di carica nella presa di carica e bloccarlo (v. fig. 3).
— I LED 1 si illumina in blu (v. fig. 4, freccia) e viene emesso un se-

gnale acustico.

— |l processo di carica si avvia.

Durante il processo di carica lo stato di carica attuale della batteria viene vi-

sualizzato sul caricabatteria (v. fig. 5) con una luce a scorrimento a LED (Se-

gnali di stato).

Una volta terminata la carica, € possibile estrarre il connettore. Se il connet-

tore rimane inserito, la carica viene eseguita come carica di mantenimento.

Questa condizione non danneggia in alcun modo la batteria o il caricabatte-

ria.

Il connettore di carica puod essere scollegato in qualsiasi momento. Cari-
che parziali non pregiudicano la durata della batteria.

Quando il connettore di carica & collegato alla presa di carica, non & possi-
bile utilizzare la protesi. L'alimentazione di corrente alla protesi & disattiva-
ta per tutta la durata delle carica.
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8 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese
di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

8.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

8.2 Marchi

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento sono soggette illi-
mitatamente alle disposizioni previste dal diritto di marchio in vigore e ai di-
ritti dei relativi proprietari.

Tutti i marchi, nomi commerciali o ragioni sociali qui indicati possono essere
marchi registrati e sono soggetti ai diritti dei relativi proprietari.

L'assenza di un contrassegno esplicito dei marchi utilizzati nel presente do-
cumento non significa che un marchio non sia coperto da diritti di terzi.

8.3 Conformita CE

Il fabbricante Otto Bock Healthcare Products GmbH dichiara che il prodotto
e conforme alle norme europee applicabili in materia di dispositivi medici.

Il prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla direttiva RoHS 2011/65/UE sulla
restrizione dell'uso di determinate sostanze pericolose in apparecchiature
elettriche ed elettroniche.

Il testo completo delle Direttive e dei requisiti & disponibile al seguente indi-
rizzo Internet: http://www.ottobock.com/conformity

9 Dati tecnici

Condizioni ambientali

Stoccaggio (con e senza confezio-
ne)

+5 °C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F
Umidita relativa: max. 85%, senza
condensa

Trasporto (con e senza confezione)

-20 °C/-4 °F ... 460 °C/+140 °F
Umidita relativa: max. 90%, senza
condensa

Utilizzo

-5 °C/+28 °F ... +45 °C/+113 °F
Umidita relativa: max. 95%, senza
condensa
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Condizioni ambientali

Carica della batteria

+5 °C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F
Umidita relativa: max. 85%, senza
condensa

Informazioni generali

Codice 757035
Durata del prodotto 5 anni
Corrente di carica max. 1A

Tensione di carica max. oV
Tensione di esercizio caricabatteria |12V
Tensione di esercizio alimentatore 100V - 240V
Frequenza di esercizio alimentatore |50 Hz - 60 Hz

10 Allegati
10.1 Simboli utilizzati

=]

cabili

m

Questo prodotto non pud essere smaltito ovunque con i normali
rifiuti domestici. Uno smaltimento non conforme alle norme del
Paese puo0 avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Atte-
nersi alle disposizioni delle autorita locali competenti relative alla
restituzione e alla raccolta.

Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee appli-

N. di lotto (PPPP AAAA SS)
PPPP - luogo di produzione

AAAA - Anno di fabbricazione
SS - Settimana di fabbricazione

Produttore

Dispositivo medico

FE

W
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10.2 Stati operativi / Segnali di errore

10.2.1 Segnali di stato

Stato di carica della batteria

Caricabatteria

Spiegazione

LED illuminato in blu

Alimentatore e caricabatteria pronti per
I'uso

LED illuminati/4 LED lam-
peggiano in blu

Batteria in carica

LED illuminati/3 LED lam-
peggiano in blu

Batteria in carica, 25% di carica

LED illuminati/2 LED lam-
peggiano in blu

Batteria in carica, 50% di carica

LED illuminati/1 LED lam-
peggia in blu

Batteria in carica, 75% di carica

LED illuminati in blu

Batteria ricaricata, 100% di carica

10.2.2 Segnali di avvertimento e di errore
Errore durante la carica del prodotto

Caricabatteria

Spiegazione/Rimedio

LED illuminato/lampeggia in
rosso

Il connettore di carica non é inserito cor-

rettamente nella presa

e Estrarre il connettore e inserirlo nuova-
mente

I contatti del connettore o della presa di

carica sono sporchi

e Pulire i contatti dei due componenti con
un bastoncino d'ovatta e una soluzione
di acqua e sapone delicato

La batteria ha raggiunto un intervallo di

temperatura non ammissibile

* Riportare la batteria nell'intervallo di
temperatura consentito (Dati tecnici); il
processo di carica viene riavviato auto-
maticamente
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1 Introduccion Espaiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizaciéon: 2020-12-02

» 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.

» Péngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto 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 estado de salud.

» Conserve este documento.

En lo sucesivo, el "MyoCharge Integral" se denominara simplemente carga-
dor o producto.

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

Ponga en marcha el producto siguiendo exclusivamente la informacién in-
cluida en los documentos adjuntos.

2 Descripcion del producto

2.1 Funcién

El producto sirve para cargar las baterias integradas en el encaje.

La carga se realiza colocando el conector de carga en la toma de alimenta-
cion del exterior del encaje. El conector de carga se fija a la toma de alimen-
tacion por medio de un iman integrado. El contorno especial de la toma de
alimentacién y del conector de carga garantiza que se puedan posicionar
ambos componentes de forma rapida y fiable el uno respecto al otro.

El nivel de carga actual de la bateria se indica a través de las luces secuen-
ciales de los LED en el cargador durante el proceso de carga (Senales de
estado).

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto debe utilizarse exclusivamente para cargar baterias.
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3.2 Condiciones de aplicacion

El producto ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y no para
realizar actividades extraordinarias como, por ejemplo, deportes extremos
(escalada libre, parapente, etc.).

3.3 Contraindicaciones
e Cualquier situaciéon que contradiga o exceda las indicaciones compren-
didas en los capitulos "Seguridad" y "Uso previsto".

3.4 Cualificacion
El tratamiento ortoprotésico de un paciente con el producto solo pueden
realizarlo técnicos ortopédicos.

4 Seguridad
4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-

nes graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.
E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

/\ ADVERTENCIA

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

La introduccién describe las consecuencias en caso de no respetar la indi-

cacion de seguridad. En el caso de haber varias consecuencias, se distin-

guiran de la siguiente forma:

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

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

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

4.3 Indicaciones generales de seguridad

/A ADVERTENCIA

Incumplimiento de las advertencias de seguridad
Dafos personales y en el producto debidos al uso del producto en deter-
minadas situaciones.
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» Siga las advertencias de seguridad y las precauciones indicadas en
este documento adjunto.

Uso de fuente de alimentacion, enchufe del adaptador o cargador

dafiados

Calambre debido al contacto con piezas descubiertas conectadas.

» No abra la fuente de alimentacién ni el enchufe del adaptador ni el car-
gador.

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

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

Utilizar el producto cerca de sistemas implantados activos

Alteracion de los sistemas implantables activos (p. e]., marcapasos, desfi-

brilador, etc.) debido a la irradiacién 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 se-
guridad prescritas por el fabricante del implante.

Entrada de suciedad y humedad en el producto
Funcién de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.
» Procure que no penetren particulas sélidas ni liquidos en el producto.

Carga mecanica de la fuente de alimentacion/el cargador

Funcién de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.

» No someta la fuente de alimentacion ni el cargador a vibraciones me-
canicas ni a golpes.

» Compruebe antes de cada uso si la fuente de alimentacion o el carga-
dor presentan dafios visibles.
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Uso en las proximidades de fuentes de interferencias magnéticas o
eléctricas intensas (p. ej., sistemas antirrobo, detectores de metales)
Funcién de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.

» Evite usar el producto en las proximidades de sistemas antirrobo visi-
bles u ocultos en las zonas de entrada/salida de comercios, de detec-
tores de metales o escéneres corporales para personas (p. €j., en ae-
ropuertos), o cualquier otra fuente de interferencias magnéticas o eléc-
tricas intensas (p. €j., cables de alta tensién, transmisores, estaciones
de transformadores, equipos de tomografia computarizada, equipos de
tomografia de resonancia magnética nuclear, etc.).

Cuidado incorrecto del producto
Dafos en el producto debidos al uso de limpiadores inadecuados.
» Limpie el producto tnicamente con un pafo himedo y jabdn suave.

Contacto del conector de carga con soportes magnéticos de datos

Borrado completo del soporte de datos.

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

Cambios o modificaciones realizados por cuenta propia en el carga-

dor

Funcién de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.

» Encargue unicamente al personal técnico autorizado de Ottobock que
realice cualquier cambio o modificacion.

Usar el producto con los contactos sucios o deteriorados

Funcién de carga defectuosa.

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

» Limpie los contactos eléctricos regularmente con un bastoncillo y lejia
de jabdn suave.

» Procure no dafar los contactos en ningln caso con objetos puntiagu-
dos o afilados.
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Uso del producto fuera del margen de temperatura admisible
Funcién de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.

Evite usar el producto en lugares con temperaturas que estén fuera del
margen de temperatura admisible. En el capitulo "Datos técnicos" po-
dra consultar cudl es el margen de temperatura admisible.

>

| aviso|

Distancia insuficiente con respecto a dispositivos de comunicacién
de AF (p. ej., teléfonos moviles, aparatos con Bluetooth, aparatos
con Wi-Fi)

Funcién de carga defectuosa debida a fallos en el funcionamiento.

Por tanto, se recomienda mantener las siguientes distancias minimas
respecto a estos dispositivos de comunicacion de AF:

* Teléfono movil GSM 850 / GSM 900: 0,99 m

* Teléfono mévil GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m

« Teléfono inalambrico DECT, incluida la base: 0,35 m

* Wi-Fi (router, puntos de acceso,...): 0,22 m

* Aparatos con Bluetooth (productos de terceros no autorizados por
Ottobock): 0,22 m

5 Componentes incluidos en el suministro

1 MyoCharge Integral 757L35
1 fuente de alimentacion 757L16*
1 ejemplar de las instrucciones de uso (personal técnico)

6 Preparacion para el uso

1)

2)
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Coloque el adaptador de clavija adecuado para su pais en la fuente de
alimentacion hasta que encaje (véase fig. 1).

Inserte la clavija redonda de la fuente de alimentacién en el casquillo del
cargador hasta que la clavija encaje.

INFORMACION: Preste atencion a que la polaridad sea la correcta
(saliente de guia). No inserte la clavija del cable en el cargador a
la fuerza (véase fig. 2).

Conecte la fuente de alimentacién al enchufe.

A continuacion se enciende el diodo luminoso (LED) verde de la parte
trasera de la fuente de alimentacion.



7 Manejo
Se recomienda cargar la bateria todos los dias para que el paciente pueda
usar la prétesis a diario.
» Encaje el conector de carga en la toma de alimentacion (véase fig. 3).

— EILED 1 se ilumina en azul (véase fig. 4, flecha), y suena una sefal

acustica.

— Se inicia el proceso de carga.
El nivel de carga actual de la bateria se indica a través de las luces secuen-
ciales de los LED en el cargador (véase fig. 5) durante el proceso de carga
(Senales de estado).
Después de que se haya completado la carga, puede extraer el conector. Si
no se extrae el conector, se realizara una carga de mantenimiento. Se des-
carta la posibilidad de que la bateria o el cargador resulten dafados.

INFORMACION

El conector de carga puede extraerse en cualquier momento. Las cargas
parciales no tienen efectos perjudiciales sobre la vida (til de la bateria.

INFORMACION

Si el conector de carga esta insertado en la toma de alimentacién, no po-
dra utilizarse la prétesis. El suministro de energia de la prétesis se desco-
necta durante el proceso de carga.

8 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais
correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

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 dafios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

8.2 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento estan
sometidas en su totalidad a las disposiciones del derecho de marca vigente
correspondiente, asi como a los derechos de los propietarios correspon-
dientes.

43



Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se in-
dican en este documento pueden ser marcas registradas y estan sometidos
a los derechos de los propietarios correspondientes.

La ausencia de una designacion explicita de las marcas utilizadas en este
documento no implica que una denominacion esté libre de derechos de ter-
ceros.

8.3 Conformidad CE

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

El producto cumple los requisitos de la Directiva 2011/65/UE sobre restric-
ciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos
eléctricos y electrénicos.

El texto completo de las Directivas y exigencias estd disponible en la si-
guiente direccion de internet: http://www.ottobock.com/conformity

9 Datos técnicos

Condiciones ambientales
Almacenamiento (con o sin embala- | De +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

ie) Max. 85 % de humedad relativa, sin
condensacion
Transporte (con o sin embalaje) De -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F

Max. 90 % de humedad relativa, sin
condensacion
Funcionamiento De -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F
Max. 95 % de humedad relativa, sin
condensacion
Carga de la bateria De 45 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Max. 85 % de humedad relativa, sin
condensacion

Informacién general

Referencia 757L.35
Vida util del producto 5 afos
Corriente de carga max. 1A
Tension de carga max. 0oV
Tensién de servicio del cargador 12V
100V -240V
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Informacién general

Tensién de servicio de la fuente de
alimentacion

Frecuencia de servicio de la fuente |50 Hz - 60 Hz
de alimentacion

10 Anexos

10.1 Simbolos utilizados
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En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto
con la basura doméstica. Deshacerse de este producto sin tener
en cuenta las disposiciones vigentes de su pais en materia de
eliminacién de residuos podré tener consecuencias 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 respecto a la recogida selectiva de deshechos.

Declaracién de conformidad conforme a las directivas europeas
aplicables

Numero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fébrica

YYYY - Ao de fabricacién

WW - Semana de fabricacién

Fabricante

Producto sanitario
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10.2 Estados de funcionamiento / sefales de error

10.2.1 Seiales de estado
Nivel de carga de la bateria

Cargador

Explicacion

ElI LED se ilumina de color
azul

La fuente de alimentacién y el cargador es-
tan listos para funcionar

Los LED se iluminan/4 LED
parpadean de color azul

La bateria se esta cargando

Los LED se iluminan/3 LED
parpadean de color azul

La bateria se esta cargando, bateria carga-
da al 25 %

Los LED se iluminan/2 LED
parpadean de color azul

La bateria se esta cargando, bateria carga-
da al 50 %

Los LED se iluminan/1 LED
parpadea de color azul

La bateria se esta cargando, bateria carga-
daal 75 %

Los LED se iluminan de co-
lor azul

Bateria totalmente cargada, bateria cargada
al 100 %

10.2.2 Senales de advertencia/error

Error al cargar el producto

Cargador

Explicacion/solucion

El LED se ilumina/parpadea
de color rojo.

El conector de carga no se ha insertado

correctamente en la toma de alimenta-

cion.

* Extraiga el conector de carga y vuelva a
insertarlo.

El contacto del conector de carga o de

la toma de alimentacion esta sucio.

* Limpie los contactos de ambos compo-
nentes con un bastoncillo y lejia de ja-
bén suave.

La bateria se encuentra fuera del mar-

gen de temperatura permitido.

* Devuelva la bateria al margen de tempe-
ratura admitido (Datos técnicos), el pro-
ceso de carga comenzara automatica-
mente de nuevo.
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1 Prefacio Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2020-12-02

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicacoes de seguranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagado segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, espe-
cialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

O "MyoEnergy Integral" serd denominado a seguir somente de carrega-
dor/produto.

Este manual de utilizacdo fornece informacgées importantes sobre a utiliza-
¢do, ajuste e manuseio do produto.

Coloque o produto em operagdo apenas de acordo com as informagdes for-
necidas nos documentos anexos.

2 Descricao do produto

2.1 Funcionamento

O produto destina-se a carga da bateria integrada ao encaixe.

A carga é realizada colocando o plugue de carga na tomada de carga no la-
do exterior do encaixe. O plugue de carga é fixado na tomada de carga atra-
vés de um im3 integrado. O contorno especial da tomada de carga e do plu-
gue de carga garante um posicionamento rapido e confiavel dos dois com-
ponentes entre si.

Durante o processo de carga, o estado de carga atual da bateria é indicado
através de uma sequéncia de luzes LED no carregador (Sinais do estado).

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
O produto deve ser usado unicamente para carregar baterias.

3.2 Condicoes de uso

O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser
usado para atividades extraordindrias, como por exemplo a préatica de espor-
tes radicais (escalada livre, parapente, etc.).
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3.3 Contraindicacoes
* Todos os requisitos que contradizem ou ultrapassam as indicagdes nos
capitulos "Seguranga" e "Indicacdes de uso".

3.4 Qualificacao

O tratamento de um paciente com o produto s6 pode ser realizado por téc-
nicos ortopédicos.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes gra-

ves.

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[iINDicAGAO || Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

/\ ADVERTENCIA

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

A introducao descreve as consequéncias da ndo observancia da indicagado

de seguranga. Se houver varias consequéncias, elas sdo caracterizadas

da seguinte forma:

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

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

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

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

/\ ADVERTENCIA

Nao observancia das indicacoes de seguranca

Danos ao produto/ a pessoas ao utilizar o produto em determinadas situa-

coes.

» Observe as indicagbes de seguranga e as respectivas precaugdes es-
pecificadas neste documento anexo.
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/A ADVERTENCIA

Utilizacao de um transformador, adaptador ou carregador danifica-

do

Choque elétrico causado por contato com pegas expostas, condutoras de

tensao elétrica.

» Na&o abrir o transformador, adaptador ou carregador.

» Nao expor o transformador, adaptador ou carregador a forgas extre-
mas.

» Trocar imediatamente transformadores, adaptadores ou carregadores
danificados.

/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 radiagdo eletromagnética gerada pelo

produto.

» Ao utilizar o produto na proximidade direta de sistemas implantaveis
ativos, observe as distancias minimas exigidas pelo fabricante do siste-
ma implantado.

» E imprescindivel observar as condicées de uso e indicagbes de segu-
ranga determinadas pelo fabricante do sistema implantado.

| INDICAAO|

Penetracao de sujeira e umidade no produto

Nenhuma funcédo de carregamento adequada devido a uma falha do funci-

onamento.

» Certifique-se de que ndo haja a penetragé@o de particulas sélidas nem
de liquidos no produto.

| INDICACAO|

Carga mecanica do transformador/carregador

Nenhuma funcédo de carregamento adequada devido a uma falha do funci-

onamento.

» Naio exponha o transformador/carregador a vibragdes mecéanicas nem
a choques.

» Antes de cada uso, verifique se o transformador/carregador apresenta
danos visiveis.
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Operacao em area de fontes de forte interferéncia elétrica e magné-

tica (p. ex., sistemas antifurto, detectores de metal)

Nenhuma funcédo de carregamento adequada devido a uma falha do funci-

onamento.

» Evite a operagdo na proximidade de sistemas antifurto visiveis ou ocul-
tos na entrada/saida de lojas, detectores de metais/scanners corporais
para pessoas (p. ex., em aeroportos) ou de outras fontes de forte inter-
feréncia elétrica e magnética (cabos de alta tensdo, transmissores,
transformadores, tomégrafos computadorizados e de ressonancia
magnética ...).

Cuidados inadequados do produto
Danificagé@o do produto devido a utilizacdo de detergentes inadequados.
» Limpe o produto somente com um pano Umido e sabdo suave.

Contato do plugue de carga com suportes de dados magnéticos

Exclusao do suporte de dados.

» Nao coloque o plugue de carga sobre cartdes de crédito, disquetes ou
cassetes de audio e video.

Alteracoes ou modificacoes efetuadas por conta prépria no carrega-

dor

Nenhuma fungéo de carregamento adequada devido a uma falha do funci-

onamento.

» Para alteracdes e modificagdes, entregue o produto somente a técni-
cos autorizados da Ottobock.

Utilizacado do produto com contatos sujos ou danificados

Nenhuma fungdo de carregamento adequada.

» Certifique-se de que os contatos estejam sempre limpos e sem gordu-
ra.

» Limpe os contatos elétricos regularmente com um cotonete e uma so-
lugdo de agua e sabao suave.
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» Tenha atencdo para nunca danificar os contatos com objetos pontiagu-
dos ou afiados.

Operacao do produto fora da faixa de temperatura permitida

Nenhuma fungéo de carregamento adequada devido a uma falha do funci-

onamento.

» Evite a operagdo em areas fora da faixa de temperatura permitida. Veja
a faixa de temperatura permitida no capitulo "Dados técnicos".

| INDICAGAO|

Distancia pequena demais até dispositivos de comunicacao RF (por
ex., telefones celulares, dispositivos Bluetooth, dispositivos WLAN)
Nenhuma fungéo de carregamento adequada devido a uma falha do funci-
onamento.
» Recomendamos, portanto, manter as seguintes distadncias minimas em

relacéo a estes dispositivos de comunicagao RF:

* Telefone celular GSM 850 / GSM 900: 0,99m

* Telefone celular GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m

Telefones sem fio DECT incl. estagcdo de base: 0,35m

« WLAN (roteadores, Access Points,...): 0,22m

* Dispositivos Bluetooth (produtos de terceiros que nao foram aprova-

dos pela Ottobock): 0,22m

5 Material fornecido

* 1 MyoCharge Integral 757L35

* 1transformador 757L16*

* 1 manual de utilizagdo (pessoal técnico)

6 Estabelecer a operacionalidade

1) Encaixar o adaptador de plugues especifico de pais no transformador
(veja a fig. 1).

2) Inserir o conector redondo do transformador na tomada do carregador
até encaixa-lo.
INFORMAGAO: Observar a polaridade correta (bico de guia). Nao
inserir o conector do cabo com forca no carregador (veja a fig. 2).

3) Inserir o transformador na tomada.

— O diodo luminoso (LED) verde no lado posterior do transformador acen-
de-se.

51



7 Manuseio
Para o uso diério da prétese pelo paciente, é recomendavel recarregé-la to-
dos os dias.
» Inserir o plugue de carga na tomada de carga e deixar engatar (veja a

fig. 3).

— O LED 1 acende em azul (veja a fig. 4, seta) e o bip soa.

— O processo de carregamento ¢é iniciado.
Durante o processo de carga, o estado de carga atual da bateria (Sinais do
estado) é indicado através de uma sequéncia de luzes LED no carregador
(veja a fig. 5).
O plugue de carga pode ser retirado ap6s o processo de carga. Se o plu-
gue de carga permanecer inserido, o carregamento continuard no modo de
manutencao. Isto ndo danifica a bateria nem o carregador.

INFORMACAO

O plugue de carga pode ser retirado a qualquer momento. Carregamentos
parciais ndo tém um efeito nocivo sobre a vida Util da bateria.

INFORMACAO

Nao sera possivel usar a proétese, se o plugue de carga estiver inserido na
tomada de carga. A conexdo a eletricidade da prétese é desligada durante
o processo de carregamento.

8 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

8.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante néo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observéancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.

8.2 Marcas registradas

Todas as designagdes mencionadas no presente documento estdo sujeitas
de forma irrestrita as determinagdes do respectivo direito de marcas em vi-
gor e dos direitos dos respectivos proprietarios.

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem
ser marcas registradas e estar sob os direitos dos respectivos proprietarios.
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A falta de uma identificagdo explicita das marcas utilizadas neste documento
ndo 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 especificacdes europeias para dispositivos médicos
aplicaveis.

O produto preenche os requisitos da Diretiva RoHS 2011/65/UE para a res-
tricdo do uso de determinadas substancias perigosas em dispositivos elétri-
cos e eletrénicos.

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 em-
balagem)

+5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
no max., 85% de umidade relativa
do ar, ndo condensante

Transporte (com e sem a embala-
gem)

-20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
no max. 90% de umidade relativa
do ar, ndo condensante

Operagao

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

Carga da bateria

+5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
no max., 85% de umidade relativa
do ar, ndo condensante

adaptador de corrente

Geral

Cddigo 757L35

Vida til do produto 5 anos
Corrente de carga max. 1A

Tensdo de carga max. 0oV

Tensao de servigo do carregador 12V

Tensao de servigo do adaptador de | 100V - 240 V
corrente

Frequéncia de funcionamento do 50 Hz - 60 Hz
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10 Anexos

10.1 Simbolos utilizados

Em alguns locais nao é permitida a eliminagao deste produto em
lixo doméstico ndo seletivo. Uma eliminagéo contraria as respec-
tivas disposi¢gdes nacionais pode ter consequéncias nocivas ao
meio ambiente e a satde. Favor observar as indicagdes dos 6r-
gaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugao e
coleta.

=]

Declaragao de Conformidade de acordo com as diretivas euro-
peias aplicaveis

M

LOT Numero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabrica
YYYY - Ano de fabricacao
WW - Semana de fabricagao

Fabricante

Dispositivo médico

FE

10.2 Estados operacionais/Sinais de erro
10.2.1 Sinais do estado
Estado da carga da bateria

Carregador Explicacao
LED aceso em azul Transformador e carregador operacionais

LEDs acesos/4 LEDs inter- | Bateria esta sendo carregada
mitentes em azul

LEDs acesos/3 LEDs inter- | Bateria esta sendo carregada, bateria com

mitentes em azul 25% de carga
LEDs acesos/2 LEDs inter- | Bateria esta sendo carregada, bateria com
mitentes em azul 50% de carga
LEDs acesos/1 LED intermi- | Bateria esta sendo carregada, bateria com
tente em azul 75% de carga
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Carregador

Explicacao

LEDs acesos em azul

Bateria estd completamente carregada, ba-
teria com 100% de carga

10.2.2 Sinais de aviso/erro

Erro durante o carregamento do produto

Carregador

Explicacao/Solucao

LED aceso/intermitente em
vermelho

O plugue de carga nao foi inserido cor-

retamente na tomada de carga

* Retirar o plugue de carga e inserir nova-
mente

Sujeira nos contatos do plugue de carga

ou tomada de carga

* Limpar os contatos dos dois componen-
tes com um cotonete e sabao suave

A bateria se encontra em uma faixa de

temperatura nao permitida

* Colocar a bateria na faixa de temperatu-
ra permitida (Dados técnicos), o pro-
cesso de carregamento é reiniciado au-
tomaticamente

1 Voorwoord

Nederlands

INFORMATIE

» Bewaar dit document.

Datum van de laatste update: 2020-12-02

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

» 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 zich problemen voordoen.

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

De MyoCharge Integral wordt hierna alleen nog "de acculader" of "het pro-

duct" genoemd.

55



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 begeleiden-
de documenten.

2 Productbeschrijving

2.1 Functie

Het product is bedoeld voor het laden van de in de koker geintegreerde
accu.

Voor het laden moet de laadstekker tegen de laadbus aan de buitenkant van
de koker aan worden gehouden. Met de geintegreerde magneet wordt de
laadstekker aan de laadbus bevestigd. De speciale contour van laadbus en
laadstekker waarborgt een snelle en betrouwbare positionering van de beide
componenten ten opzichte van elkaar.

Tijdens het laden wordt door middel van een led-looplicht op de acculader
de actuele laadtoestand van de accu weergegeven (Statussignalen).

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt voor het laden van accu's.

3.2 Gebruiksvoorwaarden

Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en
mag niet worden gebruikt voor bijzondere activiteiten zoals extreme sporten
(bijv. klimmen, paragliding, enz.).

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

3.4 Kwalificatie
Het aanpassen van het product bij de patiént mag alleen worden uitgevoerd
door een orthopedisch instrumentmaker.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en

letselrisico's.

56



Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-
co's.

Era 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 veiligheids-

voorschrift. 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 wenden.

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 veiligheidsvoorschrif-
ten en voorzorgsmaatregelen in acht.

[ A WAARSCHUWING

Gebruik van een beschadigde netvoeding, adapterstekker of accula-

der

Elektrische schok door aanraking van vrijliggende, spanningvoerende

delen.

» Open de netvoeding, adapterstekker of acculader niet.

» Stel de netvoeding, adapterstekker en acculader niet bloot aan extreme
belasting.

» Vervang een beschadigde netvoeding, adapterstekker of acculader
onmiddellijk.
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[ A WAARSCHUWING

Gebruik van het product in de buurt van actieve geimplanteerde sys-

temen

Storing van de actieve implanteerbare systemen (bijv. pacemakers, defibril-

lators, enz.) als gevolg van door het product gegenereerde elektromagneti-

sche 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 implantaatfabrikant.

» Neem altijd de door de implantaatfabrikant voorgeschreven gebruiks-
voorwaarden en veiligheidsvoorschriften in acht.

Binnendringen van vuil en vocht in het product

Het laden gaat niet goed als gevolg van een storing in de werking.

» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vocht in het product binnen-
dringen.

Mechanische belasting van de netvoeding/acculader

Het laden gaat niet goed als gevolg van een storing in de werking.

» Stel de netvoeding/acculader niet bloot aan mechanische trillingen of
schokken.

» Controleer de netvoeding/acculader telkens voor gebruik op zichtbare
beschadigingen.

Gebruik in de buurt van sterke magnetische en elektrische storings-
bronnen (bijv. diefstalbeveiligingssystemen en metaaldetectoren)
Het laden gaat niet goed als gevolg van een storing in de werking.

» Gebruik het product zo mogelijk niet in de buurt van zichtbare of ver-
borgen diefstalbeveiligingssystemen bij de in- en uitgangen van win-
kels, metaaldetectoren/bodyscanners voor personen (bijv. op luchtha-
vens) en andere sterke magnetische en elektrische storingsbronnen
(bijv. hoogspanningsleidingen, zenders, transformatorstations, CT-
scanners, MRI-scanners ...).
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§

Verkeerd onderhoud van het product

Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigingsmid-
delen.

» Reinig het product uitsluitend met een vochtige doek en milde zeep.

i

Contact van de laadstekker met magnetische gegevensdragers

Wissen van de gegevensdrager.

» Leg de laadstekker niet op creditcards, diskettes, audio- en videocas-
settes.

i

Wijziging of modificatie van de acculader op eigen initiatief

Het laden gaat niet goed als gevolg van een storing in de werking.

» Laat het product uitsluitend wijzigen en modificeren door medewerkers
van Ottobock die daarvoor zijn opgeleid en daartoe zijn geautoriseerd.

i

Gebruik van het product met vervuilde of beschadigde contacten

De laadfunctie werkt niet goed.

Zorg ervoor dat de contacten altijd schoon en vetvrij zijn.

Reinig de elektrische contacten regelmatig met een wattenstaafje en
een milde zeepoplossing.

Let goed op dat u de contacten niet beschadigt met puntige of scherpe
voorwerpen.

vy

v

Gebruik van het product buiten het toegestane temperatuurgebied

Het laden gaat niet goed als gevolg van een storing in de werking.

» Mijd gebruik van het product buiten het toegestane gebied ligt. Wat het
toegestane temperatuurgebied is, kunt u vinden in het hoofdstuk
"Technische gegevens".
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Te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv. mobiele tele-
foons, Bluetooth-apparaten, wifi-apparaten)
Het laden gaat niet goed als gevolg van een storing in de werking.
» Zorg er daarom voor dat u niet dichter bij de hieronder vermelde HF-
communicatieapparaten komt dan daarachter is aangegeven:
* mobiele telefoon GSM 850/GSM 900: 0,99 m
* mobiele telefoon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
* DECT draadloze telefoons inclusief basisstation: 0,35 m
« wifi (routers, access points,...): 0,22 m
* Bluetooth-apparaten (producten van andere aanbieders die niet door
Ottobock zijn goedgekeurd): 0,22 m

5 Inhoud van de levering

* 1st. MyoCharge Integral 757L.35

e 1 st. netvoeding 757L16*

* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist)

6 Gebruiksklaar maken

1) Schuif de landspecifieke stekkeradapter zover op de netvoeding, dat de
adapter vastklikt (zie afb. 1).

2) Steek de ronde stekker van de netvoeding zover in de bus van de accu-
lader, dat de stekker vastklikt.
INFORMATIE: Let op dat u de polen niet omdraait (geleidenokje).
Oefen bij het aansluiten van de kabelstekker op de acculader niet
te veel kracht uit (zie afb. 2).

3) Steek de stekker van de netvoeding in het stopcontact.

— De groene lichtdiode (led) aan de achterkant van de netvoeding licht op.

7 Gebruik
Bij dagelijks gebruik van de prothese door de patiént wordt aangeraden de
accu iedere dag te laden.
» Houd de laadstekker tegen de laadbus aan, zodat hij vastklikt (zie

afb. 3).

— Led 1 licht blauw op (zie afb. 4, pijl) en er klinkt een piepsignaal.

— Het laden begint.
Tijdens het laden wordt door middel van een led-looplicht op de acculader
(zie afb. 5) de actuele laadtoestand van de accu weergegeven (Statussigna-
len).
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Na het laden kan de laadstekker worden losgetrokken. Als de laadstekker
aangesloten blijft, wordt er omgeschakeld naar druppellading. Beschadiging
van de accu of de acculader is uitgesloten.

INFORMATIE

De laadstekker kan op ieder gewenst moment worden losgetrokken.
Gedeeltelijke lading heeft geen schadelijke invioed op de levensduur van
de accu.

INFORMATIE

Wanneer de laadstekker op de laadbus is aangesloten, kan de prothese
niet worden gebruikt. De stroomvoorziening van de prothese is tijdens het
laden uitgeschakeld.

8 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

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 aanwijzingen 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 geregi-
streerde merken zijn en vallen onder de rechten van de betreffende eigena-
ren.

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 vol-
doet aan de van toepassing zijnde Europese richtlijnen voor medische hulp-
middelen.
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Het product voldoet aan de eisen van de RoHS-richtlijn 2011/65/EU betref-
fende beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektri-
sche en elektronische apparatuur.

De volledige tekst van de richtlijnen en de eisen kan worden geraadpleegd
op het volgende internetadres: 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 luchtvochtig-
heid, niet condenserend

Transport (met en zonder verpak- -20 °C/-4 °F tot +60 °C/+140 °F

king) Max. 90% relatieve luchtvochtig-
heid, niet condenserend

Gebruik -5 °C/+23 °F tot +45 °C/+113 °F

Max. 95% relatieve luchtvochtig-
heid, niet condenserend
Laden van de accu +5 °C/+41 °F tot +40 °C/+104 °F
Max. 85% relatieve luchtvochtig-
heid, niet condenserend

Algemeen

Artikelnummer 757035
Levensduur van het product 5 jaar

Max. laadstroom 1A

Max. laadspanning 0oV
Bedrijfsspanning acculader 12V
Bedrijfsspanning voeding 100V -240V
Bedrijfsfrequentie voeding 50 Hz - 60 Hz

10 Bijlagen
10.1 Gebruikte symbolen

Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesor-
ﬁ teerd huishoudelijk afval. Wanneer u zich bij het weggooien
—

ervan niet houdt aan de in uw land geldende voorschriften, kan
dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezond-
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heid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instan-
tie voor terugname- en inzamelprocedures in acht.

ke Europese richtlijnen

( € Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselij-

Partijnummer (PPPP YYYY WW)

LOT|  ppPP- Fabriek

YYYY - fabricagejaar
WW - fabricageweek

I Fabrikant

Medisch hulpmiddel

10.2 Operationele status/foutsignalen

10.2.1 Statussignalen

Laadtoestand van de accu

Acculader

Toelichting

Led licht blauw op

Netvoeding en acculader gereed voor
gebruik

peren blauw

Leds lichten op/4 leds knip-

Accu wordt geladen

peren blauw

Leds lichten op/3 leds knip-

Accu wordt geladen, accu voor 25% gela-
den

peren blauw

Leds lichten op/2 leds knip-

Accu wordt geladen, accu voor 50% gela-
den

Leds lichten op/1 led knip-
pert blauw

Accu wordt geladen, accu voor 75% gela-
den

Leds lichten blauw op

Accu is volledig geladen, accu voor 100%
geladen
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10.2.2 Waarschuwings-/foutsignalen

Fouten/storingen bij het laden van het product

Acculader

Toelichting/oplossing

Led licht op/knippert rood

Laadstekker niet goed aangesloten op

de laadbus

e Trek de laadstekker los en plaats hem
nogmaals

Contacten van de laadstekker of de

laadbus zijn vuil

* Reinig de contacten van beide compo-
nenten met een wattenstaafje en een
milde zeepoplossing

Accu bevindt zich buiten het toegestane

temperatuurgebied

* Breng de accu in het toegestane tempe-
ratuurgebied (Technische gegevens);
het laadproces wordt automatisch weer
gestart

1 Forord

Svenska

INFORMATION

star problem.

Datum for senaste uppdatering: 2020-12-02

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du borjar anvanda produkten
och beakta sékerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

MyoCharge Integral kallas hadanefter bara for batteriladdaren/produkten.
Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvéndning, installning

och hantering av produkten.

Ta endast produkten i drift i enlighet med informationen i medféljande doku-

ment.
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2 Produktbeskrivning

2.1 Funktion

Produkten anvénds for att ladda batteriet som finns inbyggt i hylsan.
Laddningen sker genom att laddningskontakten placeras pa laddningsdosan
pa hylsans utsida. Med hjalp av en integrerad magnet fixeras laddningskon-
takten till laddningsdosan. Den speciella konturen pa laddningsdosan och
laddningskontakten garanterar en snabb och tillférlitlig positionering av kom-
ponenterna i férhallande till varandra.

Under laddningsférloppet indikerar lysdioderna pa batteriladdaren batteriets
aktuella laddningsniva (Statussignaler).

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning
Produkten far endast anvandas for att ladda batterier.

3.2 Forutsattningar fér anvandning
Produkten &r utformad fér vardagsaktiviteter och far inte utsattas for extraor-
dinara uppgifter som extremidrotter (friklattring, skarmflygning osv.).

3.3 Kontraindikation
* Alla tillstand som gar emot eller utdver de uppgifter som finns i kapitlen
"Sékerhet” och "Avsedd anvandning”.

3.4 Kvalifikation
Behandlingen av en patient med produkten far endast genomféras av orto-
pedingenjorer.

4 Sikerhet
4.1 Varningssymbolernas betydelse
Varning fér mojliga allvarliga olycks- och skaderisker.

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[anvisninG | Varning fér méjliga tekniska skador.
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4.2 Uppbyggnad och sidkerhetsanvisningar

/A VARNING

Rubriken betecknar killan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver féljderna om sékerhetsanvisningen inte foljs. Om det

skulle finnas flera féljder markeras de enligt féljande:

> t.ex. F6ljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

» Med den har symbolen markeras de aktiviteter/atgarder som maste be-
aktas/vidtas for att forhindra faran.

4.3 Allmanna s3kerhetsanvisningar

/A VARNING

Om sakerhetsanvisningarna inte foljs

Person-/produktskador kan uppkomma om produkten anvénds i vissa situ-

ationer.

» Folj sakerhetsanvisningarna och vidta de forsiktighetsatgarder som
anges i detta medféljande dokument.

/\ VARNING

Anviandning av skadade natdelar, adapterkontakter eller batterilad-

dare

Elektriska stétar vid kontakt med frilagda, spanningsférande delar.

» Oppna inte natdelar, adapterkontakter eller batteriladdare.

» Utsétt inte natdelar, adapterkontakter eller batteriladdare fér extrema
belastningar.

» Ersatt genast natdelar, adapterkontakter och batteriladdare som har
skadats.

/A VARNING

Drift av produkten i narheten av aktiva, implanterade system

Storning av aktiva, implanterbara system (t.ex. pacemaker, defibrillator

etc.) till foljd av att produkten genererar elektromagnetisk stralning.

» Tank pa att inte underskrida det nédvandiga minsta tillatna avstandet till
aktiva, implanterbara system nar du anvander produkten i narheten av
dylika implantat. Observera respektive tillverkares anvisningar.

» Observera de anvandarvillkor och sakerhetsanvisningar som tillverka-
ren av implantatet anger.
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Intrdngning av smuts och fukt i produkten
Felaktig laddningsfunktion pa grund av funktionsstérning.
» Se till att varken fasta foremal eller vatskor kan tréanga in i produkten.

Mekanisk belastning av natdelen/batteriladdaren

Felaktig laddningsfunktion pa grund av funktionsstérning.

» Utsétt inte natdelen/batteriladdaren for mekaniska vibrationer eller sto-
tar.

» Kontrollera natdelen/batteriladdaren innan varje anvandning med avse-
ende pa synliga skador.

| ANVISNING |

Drift i omraden med kraftiga magnetiska och elektriska stornings-

kéllor (t.ex. stoldskyddssystem, metalldetektorer)

Felaktig laddningsfunktion pa grund av funktionsstérning.

» Undvik drift i narheten av synliga eller dolda stéldskyddssystem i in-
gangs- och utgangsomradena i affarer, metalldetektorer/kroppsskan-
ners for personer (t.ex. pa flygplatser) eller andra starka magnetiska
och elektriska stérningskéllor (t.ex. hégspanningsledningar, sédndare,
transformatorstationer, datortomografiutrustning, magnetisk reso-
nanstomografiutrustning och sa vidare).

Felaktig skotsel av produkten

Skador pa produkten till foljd av anvandning av olampliga rengéringsme-
del.

» Rengér produkten endast med en fuktig trasa och mild tval.

Kontakt mellan laddningskontakt och magnetiska databarare

Risk for att databararens innehall raderas.

» Lé&gg inte laddningskontakten mot kreditkort, disketter eller ljud- och vi-
deokassetter.
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Egenmiktigt utforda dndringar eller modifikationer pa batteriladda-

ren

Felaktig laddningsfunktion pa grund av funktionsstdrning.

» Lat endast behorig Ottobock-fackpersonal genomfora andringar och
modifikationer pa batteriladdaren.

Om produkten anvinds med smutsiga eller skadade kontakter
Felaktig laddningsfunktion.

Se till att kontakterna alltid ar rena och fettfria.

Rengor de elektriska kontakterna regelbundet med en bomullstops och
en mild tvallsning.

Se till att kontakterna aldrig skadas med spetsiga eller vassa féoremal.

>
>

v

Produkten anvands utanfér det tillatna temperaturomradet

Felaktig laddningsfunktion pa grund av funktionsstérning.

» Undvik drift i omraden utanfor det tillatna temperaturomradet. Informa-
tion om tillatet temperaturomrade finns i kapitlet "Tekniska uppgifter”.

Fér kort avstand till hogfrekventa kommunikationsenheter (t.ex. mo-
biltelefoner, Bluetooth-enheter, WLAN-enheter)
Felaktig laddningsfunktion pa grund av funktionsstérning.
» Virekommenderar darfor att halla minst féljande avstand till dessa hog-
frekventa kommunikationsenheter:
* Mobiltelefon GSM 850/GSM 900: 0,99 mm
* Mobiltelefon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
* Tradl6sa DECT-telefoner inkl. basstation: 0,35 m
* WLAN (router, accesspunkter 0.s.v.): 0,22 m
* Bluetooth-enheter (produkter fran andra tillverkare som inte godkants
av Ottobock): 0,22 m

51 leveransen

* 1st. 757L35 MyoCharge Integral

e 1st natdel 757L16*

e 1 st. bruksanvisning (fackpersonal)
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6 Gora klart for anvandning

1) Skjut pa adapterkontakten som fungerar i ditt land pa natdelen tills den
snapper fast (se bild 1).

2) Satt i natdelens runda kontakt i uttaget pa batteriladdaren sa att kontak-
ten snépper fast.
INFORMATION: Kontrollera att polerna dr vianda at ritt hall
(styrklack). Anvand inte vald nar du satter i kabelns stickkontakt i
batteriladdaren (se bild 2).

3) Anslut natdelen till ett vagguttag.

— Den grona lysdioden pa natdelens baksida tands.

7 Hantering
Vi rekommenderar att brukaren laddar batteriet dagligen om protesen ska
anvandas till vardags.
» Léagg laddningskontakten pa laddningsdosan och lat den snéappa fast (se

bild 3).

— Lysdiod 1 lyser blatt (se bild 4, pil) och ett pip hors.

— Laddningen startar.
Under laddningsforloppet indikerar lysdioderna pa batteriladdaren (se
bild 5) batteriets aktuella laddningsniva (Statussignaler).
Laddningskontakten kan tas loss nar laddningen &r klar. Om laddningskon-
takten sitter kvar laddas batteriet med underhallsladdning. Varken batteriet
eller batteriladdaren kan skadas.

Laddningskontakten kan tas bort nar som helst. Att ladda batteriet bara
delvis paverkar inte batteriets livslangd negativt.

INFORMATION

Om laddningskontakten ar ansluten kan protesen inte anvandas. Protesens
stromforsorjning ar avstangd sa lange laddning sker.

8 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten
anvands och kan déarfor variera.

8.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
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8.2 Varumarken

Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av gallande

varumarkeslagstiftning och rattigheterna for respektive dgare.

Alla varumaérken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varu-

marken och tillhor respektive dgare.

Aven varumarken som inte explicit markerats som registrerade i detta doku-

ment kan omfattas av tredje parts rattigheter.

8.3 CE-Overensstammelse

Hérmed forsakrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att produkten lever
upp till tillampliga europeiska bestammelser for medicintekniska produkter.
Produkten uppfyller kraven i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begrénsning

av anvandning av vissa farliga &mnen i elektrisk och elektronisk utrustning.

Pa foljande webbadress kan du lasa 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
kondenserande

Transport (med och utan foérpack-
ning)

-20 °C/-4 °F till +60 °C/+140 °F
max. 90 % relativ luftfuktighet, e]
kondenserande

Drift

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

Laddning av batteriet

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

Allmiént

Artikelnummer 757L35
Produktens hallbarhet 5ar

Max. laddningsstrom 1A

Max. laddningsspéanning oV
Driftspanning laddare 12V
Driftspanning natdel 100V -240V
Driftfrekvens natdel 50 Hz - 60 Hz
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10 Bilagor

10.1 Symboler som anvinds

=]

Den har produkten far inte kastas var som helst med osorterade
hushallssopor. En avfallshantering som inte motsvarar bestam-
melserna som galler i ditt land kan ha en skadlig inverkan pa mil-
j6 och halsa. Folj de anvisningar som galler for avfallshantering

och atervinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

m

-
H
-

PPPP - fabrik

€ Forsakran om 6verensstdammelse enligt anvédndbara europeiska
direktiv

Satsnummer (PPPP YYYY WW)

YYYY - tillverkningsar
WW - tillverkningsvecka

Tillverkare

FE

Medicinteknisk produkt

10.2 Drifttillstand/felsignaler

10.2.1 Statussignaler
Batteriets laddningsniva

Batteriladdare

Forklaring

Lysdioden lyser blatt

Natdelen och batteriladdaren ar klara att an-
vandas

Lysdioderna lyser/4 lysdio-
der blinkar blatt

Batteriet laddas

Lysdioderna lyser/3 lysdio-
der blinkar blatt

Batteriet laddas, laddningsniva 25 %

Lysdioderna lyser/2 lysdio-
der blinkar blatt

Batteriet laddas, laddningsniva 50 %

Lysdioderna lyser/1 lysdiod
blinkar blatt

Batteriet laddas, laddningsniva 756 %
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Batteriladdare

Forklaring

Lysdioder lyser blatt

Batteriet ar fulladdat, laddningsniva 100 %

10.2.2 Varnings-/felsignaler

Fel vid laddning av produkten

Batteriladdare

Forklaring/atgard

Lysdiod lyser/blinkar rott

Laddningskontakten har inte anslutits

pa ratt satt till laddningsdosan

* Dra loss laddningskontakten och anslut
den igen

Kontakten hindras av smuts mellan

laddningskontakt och laddningsdosa

* Rengor kontakterna pa bada komponen-
terna med en bomullspinne fuktad med
mild tvalldsning

Batteriets temperatur ligger utanfér det

tillatna intervallet

* Se till att batteriets temperatur atervéan-
der till det tillatna intervallet (Tekniska
uppgifter). Laddningen startar automa-
tiskt igen

1 Forord

Dansk

duktet.

Dato for sidste opdatering: 2020-12-02

» Lees dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-

» Indberet alle alvorlige hzendelser i forbindelse med produktet, seerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den an-
svarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

"MyoCharge Integral" kaldes kun ladeapparat/produkt i det felgende.
Denne brugsanvisning indeholder vigtige informationer om anvendelsen,
indstillingen og handteringen af produktet.
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Tag kun produktet i drift i overensstemmelse med informationerne i de med-
leverede falgedokumenter.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funktion

Produktet er beregnet til opladning af det i hylstret integrerede batteri.
Opladningen sker ved at tilslutte ladestikket til ladebesningen pa hylstrets
yderside. Ladestikket fikseres pa ladebesningen ved hjeelp af en integreret
magnet. Ladebesningens og ladestikkets specielle kontur sikrer hurtig og
palidelig positionering af begge komponenter i forhold til hinanden.

Under opladningen vises batteriets aktuelle ladetilstand ved hjeelp af et LED-
lobelys pa ladeapparatet (Statussignaler).

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til at oplade batterier.

3.2 Anvendelsesbetingelser

Produktet er blevet udviklet til dagligdagsaktiviteter og ma ikke anvendes til
useedvanlige aktiviteter som f.eks. ekstremsport (friklatring, paragliding
m.m.).

3.3 Kontraindikationer
* Alle betingelser, som er i strid med eller ligger ud over de oplysninger,
der er anfert i kapitlerne ,Sikkerhed" og "Formalsbestemt anvendelse".

3.4 Kvalifikation
Behandling af en patient med produktet ma kun udferes af bandagister.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
E= Advarsel om mulige tekniske skader.
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4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

/\ ADVARSEL

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver felgevirkningerne ved tilsideseettelse af sikkerheds-

anvisningerne. Safremt der er flere folgevirkninger, fremhaeves disse som

felger:

> f.eks.: Folge 1 ved tilsideseettelse af risikoen

> f.eks.: Folge 2 ved tilsideseettelse af risikoen

» Aktiviteter/handlinger, som skal overholdes/gennemfares for at afveerge
risikoen, markeres med dette symbol.

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ ADVARSEL

Tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisninger

Person-/produktskader pga. anvendelse af produktet i bestemte situatio-

ner.

» Folg sikkerhedsanvisningerne og de beskrevne forholdsregler i dette
medfelgende dokument.

/A ADVARSEL

Anvendelse af beskadiget stromforsyningsenhed, adapterstik eller

ladeapparat

Elektrisk sted ved berering af blotlagte speendingsferende dele.

» Stremforsyningsenheden, adapterstikket eller ladeapparatet ma ikke
abnes.

» Stremforsyningsenheden, adapterstikket eller ladeapparatet ma ikke
udszettes for ekstreme belastninger.

» Beskadigede stremforsyningsenheder, adapterstik eller ladeapparater
skal udskiftes omgaende.

/A ADVARSEL

Anvendelse af produktet i neerheden af aktive, implanterede syste-
mer

Funktionssvigt af aktive implanterede systemer (f.eks. pacemaker, defibril-
lator, osv.) som felge af elekiromagnetisk straling fra produktet.
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» Seorg for, nar produktet anvendes i umiddelbar nzerhed af aktive, im-
planterede systemer, at de af implantat-producenten pakreevede mini-
mumsafstande overholdes.

» Sorg ydermere for, at anvendelsesbetingelserne og sikkerhedsanvis-
ningerne, som producenten foreskriver, overholdes.

Indtraengen af snavs og fugt i produktet

Ingen fejlfri ladefunktion grundet fejlfunktion.

» Soarg for, at hverken faste partikler eller veeske kan treenge ind i produk-
tet.

Mekanisk belastning af stromforsyningsenheden/ladeapparatet

Ingen fejlfri ladefunktion grundet fejlfunktion.

» Udseet ikke stremforsyningsenheden/ladeapparatet for mekaniske vi-
brationer eller sted.

» Kontroller stramforsyningsenheden/ladeapparatet for synlige skader for
hver brug.

Brug af produktet i omrader i neerheden af staerk magnetisk og elek-

trisk straling (f.eks. tyverisikringssystemer, metaldetektorer)

Ingen fejlfri ladefunktion grundet fejlfunktion.

» Undga brug af produktet i neerheden af synlige eller skjulte tyverisik-
ringssystemer i indgangs- / udgangsomradet i forretninger, metaldetek-
torer / bodyscannere til personer (f.eks. i lufthavnen) eller anden steerk
elektromagnetisk straling (f.eks. hegjspeaendingsledninger, sendere,
transformatorstationer, computertomografer, MRI-scannere ...).

Ukorrekt pleje af produktet
Beskadigelse af produktet grundet anvendelse af forkert rengeringsmiddel.
» Produktet ma udelukkende rengeres med en fugtig klud og mild szebe.

Ladestikkets kontakt med magnetiske datamedier
Sletning af datamedie.
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| » Leeg ikke ladestikket pa kreditkort, disketter, lyd- og videokassetter.

Selvudferte a@ndringer eller modificering af ladeapparatet

Ladefunktionen fungerer ikke korrekt pa grund af en fejlfunktion.

» /Endringer og modificering af produktet ma kun udferes af fagfolk, der
er autoriseret af Ottobock.

Anvendelse af produktet med snavsede eller beskadigede kontakter
Ingen fejlfri ladefunktion.

Serg for, at kontakterne altid er rene og ikke fedtede.

Renger ladeapparatets elektriske kontakter jeevnligt med en vatpind og
mildt seebevand.

Undga under alle omsteendigheder at beskadige kontakterne med spid-
se eller skarpe genstande.

vy

v

Brug af produktet uden for det tilladte temperaturomrade

Ingen fejlfri ladefunktion grundet fejlfunktion.

» Undga brug af produktet i omrader uden for det tilladte temperaturom-
rade. Det tilladte temperaturomrade fremgar af kapitel "Tekniske data".

For lille afstand til RF-kommunikationsapparater (f.eks. mobiltelefo-
ner, Bluetooth-apparater, WLAN-apparater)
Ingen fejlfri ladefunktion grundet fejlfunktion.
» Det anbefales derfor at overholde felgende minimumafstande til neden-
stdende RF-kommunikationsapparater:
* mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* DECT-tradlese telefoner inkl. basisstation: 0,35 m
* WLAN (router, Access Points,...): 0,22 m
* Bluetooth-apparater (fremmede produkter, som ikke er frigivet af
Ottobock): 0,22 m

5 Leveringsomfang
* 1 stk. 757L35 MyoCharge Integral
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* 1 stk. stramforsyningsenhed 757L16*
* 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale)

6 Indretning til brug

1) National stikadapter seettes pa stremforsyningsenheden, indtil den gar i
indgreb (seill. 1).

2) Stremforsyningens runde stik stikkes i ladeapparatets basning, indtil det
gar i indgreb.
INFORMATION: Sorg for korrekt polaritet (styretap). Udev ingen
kraftanvendelse, nar ledningsstikket szettes pa ladeapparatet (se
ill. 2).

3) Seet stremforsyningsenheden i en stikdase.

— Den grenne lysdiode (LED) pa bagsiden af stremforsyningsenheden ly-
ser.

7 Handtering
Til daglig brug af protesen anbefales daglig opladning.
» Stik ladestikket ind i ladebesningen, sa den gar i indgreb (se ill. 3).

— LED 1 lyser blat (se ill. 4, pil), og bipperen udsender et signal.
— Opladningen startes.
Under opladningen vises batteriets aktuelle ladetilstand (Statussignaler) ved
hjeelp af et LED-lebelys pa ladeapparatet (se ill. 5).
Nar opladningen er afsluttet, kan ladestikket treekkes ud. Hvis ladestikket
forbliver tilsluttet, skiftes om til vedligeholdelsesopladning. Beskadigelse af
batteri eller ladeapparat er udelukket.

INFORMATION

Ladestikket kan altid treekkes ud. Delvis opladning har heller ingen negativ
indflydelse pa batteriets levetid.

INFORMATION

Hvis ladestikket er sat i ladebesningen, kan protesen ikke anvendes. Sa
leenge opladningen er i gang, er stremforsyningen til protesen frakoblet.

8 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pagseldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.
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8.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideseettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt een-
dring af produktet.

8.2 Varemaerke

Alle betegnelser, der neevnes i neerveerende dokument, overholder uind-
skraenket alle de bestemmelser, der geelder for de til enhver tid geeldende
varedeklarationsrettigheder og de pageldende ejeres rettigheder.

Alle her betegnede mzerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere regi-
strerede varemeerker, som de pageeldende indehavere har rettighederne til.
Mangler der en eksplicit maerkning af maerkerne, der anvendes i naerveeren-
de dokument, kan det ikke udelukkes, at en betegnelse er fri for tredjemands
rettigheder.

8.3 CE-overensstemmelse

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i
overensstemmelse med de gaeldende europeeiske krav til medicinsk udstyr.
Produktet opfylder kravene i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begreensning
af anvendelse af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr.

Den fulde ordlyd i direktivet og kravene kan findes pa internetadressen:
http://www.ottobock.com/conformity

9 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser
Opbevaring (med og uden emballa- | +5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F
ge) maks. 85 % relativ luftfugtighed, ik-
ke-kondenserende

Transport (med og uden emballage) |-20 °C/-4 °F til +60 °C/+140 °F
maks. 90 % relativ luftfugtighed, ik-
ke kondenserende

Drift -5 °C/+23 °F til +45 °C/+113 °F
maks. 95 % relativ luftfugtighed, ik-
ke-kondenserende

Opladning af batteriet +5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F
maks. 85 % relativ luftfugtighed, ik-
ke-kondenserende
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Generelt

Identifikation 757L35
Produktets levetid 5 ar
maks. ladestrem 1A
maks. ladespaending oV
Driftsspeending ladeapparat 12V

hed

Driftsspaending stremforsyningsen- | 100V - 240 V

Forsyningsenhedens driftsfrekvens | 50 Hz - 60 Hz

10 Bilag

10.1 Anvendte symboler

g

-
H
-

F E

Dette produkt ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaf-
fald i alle lande. Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse
med bestemmelserne i dit land, kan skade miljget og helbredet.
Overhold anvisningerne fra den lokale ansvarlige myndighed om
returnering og indsamling.

Overensstemmelseserkleering iht. de respektive europeeiske di-
rektiver

Partinummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - produktionsar

WW - fremstillingsuge

Producent

Medicinsk udstyr
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10.2 Driftstilstande / fejlsignaler

10.2.1 Statussignaler
Batteriets ladetilstand

Ladeapparat

Forklaring

LED'en lyser blat

Stremforsyningsenheden og ladeapparatet
er driftsklare

LED'erne lyser/4 LED'er
blinker blat

Batteriet oplades

LED'erne lyser/3 LED'er
blinker blat

Batteriet oplades, batteriet er 25 % opladet

LED'erne lyser/2 LED'er
blinker blat

Batteriet oplades, batteriet er 50 % opladet

LED'erne lyser/1 LED blin-
ker blat

Batteriet oplades, batteriet er 75 % opladet

LED'erne lyser blat

Batteriet er fuldt opladet, batteriet er 100 %
opladet

10.2.2 Advarsels-/fejlsignaler

Fejl ved opladning af produktet

Ladeapparat

Forklaring/hjalp

LED lyser/blinker redt

Ladestikket er ikke tilsluttet korrekt til
ladebosningen
* Fjern ladestikket og anbring det igen

Snavsede kontakter pa ladestik eller la-

debosning

*  Renger begge komponenters kontakter
med en vatpind og mildt seebevand

Batteriet er i et ikke tilladt temperatur-

omrade

* Seorg for, at batteriet er i et tilladt tempe-
raturomrade (Tekniske data), opladnin-
gen starter automatisk igen

1 Forord

Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2020-12-02

80



» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og vaer
oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller
det oppstar problemer.

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

"MyoCharge Integral" kalles i det falgende bare lader/produkt.

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 falge-
dokumentene.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funksjon

Produktet brukes til lading av batteriet som er integrert i hylsen.

Ladingen skjer ved at ladestepselet legges pa ladekontakten pa hylsens ut-
side. Ved hjelp av en integrert magnet fikseres ladestepselet pa ladekontak-
ten. Den spesielle konturen til ladekontakten og ladestopselet sikrer rask og
palitelig posisjonering av begge komponentene i forhold til hverandre.

Under ladingen vises den aktuelle ladetilstanden til batteriet ved hjelp av
LED-statuslys pa laderen (Statussignaler).

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til & lade batterier.

3.2 Bruksforhold
Produktet er utviklet til hverdagsaktiviteter og skal ikke brukes til uvanlige ak-
tiviteter som for eksempel ekstremsport (friklatring, paragliding osv.).

3.3 Kontraindikasjoner
* Alle forhold som motsier eller gar utover opplysningene i kapitelet "Sik-
kerhet" og "Tiltenkt bruk".

3.4 Kvalifikasjon
Utrustning av en bruker med produktet skal bare utferes av ortopediteknike-
re.
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4 Sikkerhet

4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personska-
der.

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

[ Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhetsanvisningenes struktur

/A ADVARSEL

Overskriften betegner farens kilde og/eller type

Innledningen beskriver folgene ved ikke & overholde sikkerhetsanvisninge-

ne. 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
a avverge faren.

4.3 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ ADVARSEL

Manglende overholdelse av sikkerhetsanvisningene

Fare for person-/produktskader grunnet bruk av produktet i bestemte situa-

sjoner.

» Overhold sikkerhetsanvisningene og forholdsreglene som er angitt i
dette felgedokumentet.

/\ ADVARSEL

Bruk av skadet nettadapter, adapterplugg eller lader

Fare for elektrisk stet pa grunn av berering av eksponerte, stremferende

deler

» Apne aldri nettadapter, adapterplugg eller lader.

» Utsett ikke nettadapter, adapterplugg eller lader for ekstreme belast-
ninger.

» Skift straks ut skadde nettadaptere, adapterplugger eller ladere.
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/A ADVARSEL

Bruk av produktet i naerheten av aktive, implanterte systemer

De aktive, implanterbare systemene (f.eks. pacemaker, defibrillator, osv.)

kan forstyrres av elektromagnetisk straling som genereres av produktet.

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

» Det er viktig & overholde bruksbetingelsene og sikkerhetsanvisningene
som er fastsatt av implantatprodusenten.

| LES DETTE |

Inntrengning av smuss og fuktighet i produktet
Fare for at ladingen ikke fungerer riktig som felge av feilfunksjon.
» Pass pa at verken faste partikler eller veeske trenger inn i produktet.

Mekanisk belastning pa nettadapteren/laderen

Fare for at ladingen ikke fungerer riktig som felge av feilfunksjon.

» lkke utsett nettadapteren/laderen for mekaniske vibrasjoner eller stet.
» Kontroller nettadapteren/laderen for synlige skader fer hver bruk.

Bruk i et omrade med sterke magnetiske og elektriske stoykilder

(f.eks. tyverisikringssystemer, metalldetektorer)

Fare for at ladingen ikke fungerer riktig som felge av feilfunksjon.

» Unnga bruk i neerheten av synlige eller skjulte tyverisikringssystemer i
inngangs-/utgangspartiet til forretninger, metalldetektorer/kroppsskan-
nere for personer (f.eks. pa flyplasser) eller andre sterke magnetiske
og elektriske steykilder (f.eks. hayspentkabler, sendere, trafostasjoner,
computertomografer, MR-apparater ...).

| LES DETTE|

Feil pleie av produktet
Skade pa produktet pa grunn av bruk av feil rengjeringsmiddel.
» Produktet skal utelukkende rengjeres med en fuktig klut og mild sape.
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Kontakt mellom ladepluggen og magnetiske datamedier

Fare for sletting av datamediet.

» Legg aldri ladepluggen pa kredittkort, disketter, audio- og videokasset-
ter.

Endringer eller modifikasjoner pa laderen som bruker har utfort pa

egen hand

Fare for innskrenket ladefunksjon grunnet feilfunksjon.

» Endringer og modifikasjoner pa produktet skal bare utferes av autori-
serte Ottobock-fagfolk.

Bruk av produktet med tilsmussede eller skadde kontakter

Ingen riktig ladefunksjon.

Pass pa at kontaktene alltid er rene og fettfrie.

Rengjer de elektriske kontaktene jevnlig med en bomullspinne og mildt
sapevann.

Pass pa at du ikke skader kontaktene med spisse eller skarpe gjen-
stander.

>
>

v

Bruk av produktet utenfor det tillatte temperaturomradet

Fare for at ladingen ikke fungerer riktig som felge av feilfunksjon.

» Unnga bruk pa omrader utenfor det tillatte temperaturomradet. Du finn-
er det godkjente temperaturomradet i kapittelet "Tekniske data".

For liten avstand til hoyfrekvente kommunikasjonsenheter (f.eks.
mobiltelefoner, Bluetooth-enheter, WLAN-enheter)
Fare for at ladingen ikke fungerer riktig som felge av feilfunksjon.
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» Derfor anbefales det a holde felgende minsteavstander til slike heyfre-
kvente kommunikasjonsenheter:
¢ Mobiltelefon GSM 850/GSM 900: 0,99 m
* Mobiltelefon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
* DECT tradlgse telefoner inkl. basestasjon: 0,35 m
* WLAN (routere, aksesspunkter,...): 0,22 m
* Bluetooth-enheter (tredjepartsprodukter som ikke er godkjent av
Ottobock): 0,22 m

5 Leveringsomfang

e 1 stk. 757L35 MyoCharge Integral
e 1 stk. nettadapter 757L16*

* 1 stk. bruksanvisning (fagfolk)

6 Klargjering til bruk
1) Sett det nasjonale stepselet pa nettadapteren slik at det smekker pa

plass (se fig. 1).

2) Stikk den runde pluggen fra nettadapteren inn i kontakten pa laderen sa
den smekker pa plass.
INFORMASIJION: Pass pa riktig polaritet (styretapp). lkke bruk
makt nar du stikker ledningspluggen inn i laderen (se fig. 2).

3) Koble nettadapteren til stikkontakten.

— Den grenne lysdioden (LED) pa baksiden av nettadapteren lyser.

7 Handtering
For brukerens hverdagsbruk av protesen anbefales daglig lading.
» Legg ladestopselet pa ladekontakten og la det smekke pa plass (se

fig. 3).

— LED 1 lyser blatt (se fig. 4, pil) og det heres et pipesignal.

— Ladingen starter.
Under ladingen vises den aktuelle ladetilstanden til batteriet (Statussignaler)
ved hjelp av LED-statuslys pa laderen (se fig. 5).
Etter fullfert lading kan ladestepselet tas av. Hvis ladestopselet blir liggende
pa, lades det med vedlikeholdslading. Skade pa batteriet eller laderen er
utelukket.

Ladestopselet kan nar som helst tas av. Delvis lading har ingen skadelig
virkning pa levetiden til batteriet.
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INFORMASJON

Nar ladestopselet ligger pa ladekontakten, kan protesen ikke benyttes.
Stremforsyningen til protesen er koblet ut sé& lenge ladingen pagar.

8 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.

8.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

8.2 Varemerker

Alle betegnelser som brukes i det foreliggende dokumentet er uten begrens-
ning underlagt bestemmelsene i den til enhver tid gjeldende varemerkelov-
givningen og rettighetene til de enkelte eierne.

Alle varemerker, handelsnavn eller firmanavn som benyttes i dette dokumen-
tet, kan veere registrerte varemerker og er gjenstand for rettighetene til de
enkelte eierne.

Det kan ikke legges til grunn at en betegnelse ikke er underlagt tredjeparts
rettigheter, selv om enkelte varemerker som er nevnt i dette dokumentet,
mangler en uttrykkelig angivelse av at det dreier seg om et varemerke.

8.3 CE-samsvar

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

Produktet oppfyller kravene i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begrensning i
bruken av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr.

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

9 Tekniske data

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

Transport (med og uten emballasje)

-20 °C/-4 °F til +60 °C/+140 °F,
maks. 90 % relativ luftfuktighet, ikke
kondenserende

Drift

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

Lading av batteriet

+5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F,
maks. 85 % relativ luftfuktighet,
ikke-kondenserende

Generelt

Merking 757135
Produktets levetid 5ar

Maks. ladestrem 1A

Maks. ladespenning 0oV
Driftsspenning for lader 12V
Driftsspenning for nettadapter 100 V-240 V
Driftsfrekvens nettadapter 50 Hz-60 Hz

10 Vedlegg
10.1 Benyttede symboler

4

Dette produktet skal ikke kasseres sammen med usortert hus-
holdningsavfall. Avfallsbehandling som ikke er i samsvar med
bestemmelsene i ditt land, kan skade milje og helse. Folg anvis-

ningene fra myndighetene i ditt land for retur og innsamling.

C€

PPPP - fabrikk
YYYY - produksjonsar
WW - produksjonsuke

Produsent

E

Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene

Batchnummer (PPPP YYYY WW)
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Medisinsk produkt

10.2 Driftstilstander / feilsignaler

10.2.1 Statussignaler
Batteriets ladestatus

Lader

Forklaring

LED lyser blatt

Nettadapter og lader klare til bruk

LED-er lyser/4 LED-er blin-
ker blatt

Batteriet lades

LED-er lyser/3 LED-er blin-
ker blatt

Batteriet lades, batteriet er 25 % ladet

LED-er lyser/2 LED-er blin-
ker blatt

Batteriet lades, batteriet er 50 % ladet

LED-er lyser/1 LED blinker
blatt

Batteriet lades, batteriet er 75 % ladet

LED-er lyser blatt

Batteriet er fulladet, batteriet er 100 % ladet

10.2.2 Varsels-/feilsignaler
Feil ved lading av produktet

Lader

Forklaring/tiltak

LED lyser/LED blinker redt

Ladestopselet ble ikke lagt riktig pa
ladekontakten
* Taav ladestopselet og legg det pa igjen

Kontakttilsmussing pa ladestopselet el-

ler ladekontakten

* Rengjer kontaktene til begge kompo-
nentene med en vattpinne og mildt
sapevann

Batteriet befinner seg utenfor tillatt tem-

peraturomrade

* Bring batteriet inn i tillatt temperaturom-
rade (Tekniske data), ladingen starter
igjen automatisk
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1 0V0d Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2020-12-02

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecénostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

» Kazdu zavainl nehodu v sdvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému Uradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

+MyoCharge Integral* sa v nasledujicom texte nazyva uz len ako nabijac-
ka/vyrobok.

Tento navod na pouzivanie vdm poskytne informacie o pouziti, nastaveni a o
manipuldcii s vyrobkom.

Vyrobok uvadzajte do prevadzky iba na zéklade informéacii uvedenych v doda-
nych sprievodnych dokumentoch.

2 Popis vyrobku

2.1 Funkcia

Vyrobok slizi na nabijanie akumulatorov integrovanych v nésade.

Nabijanie sa vykonava priloZenim nabijacieho konektora k nabijacej zastréke
na vonkajsej strane nasady. Pomocou integrovaného magnetu sa nabijaci ko-
nektor zafixuje na nabijacej zasuvke. Specialny obrys nabijacej zasuvky a na-
bijacieho konektora zarucuje rychle a spolahlivé umiestnenie oboch kompo-
nentov k sebe.

Pocas procesu nabijania prebiehajice LED indikatory na nabijacke indikuja
aktualny stav nabitia akumulatorov (Signaly stavu).

3 Pouzitie v silade s ur€enim
3.1 Uéel pouzitia
Vyrobok je uréeny vyhradne na nabijanie akumulatorov.

3.2 Podmienky pouzitia

Vyrobok bol vyvinuty pre kazdodenné aktivity a nesmie sa pouzivat na neob-
vyklé ¢innosti, ako napriklad extrémne druhy Sportov (volné lezenie, paraglaj-
ding atd").
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3.3 Kontraindikacie
e VsSetky podmienky, ktoré odporuji alebo idd nad rdmec Gdajov uvedeny-
ch v kapitole ,Bezpecénost" a ,Poutzitie v stlade s uréenim®.

3.4 Kvalifikacia

Vybavenie pacienta vyrobkom smie vykonavat iba ortopedicky technik.
4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi zavaznymi nebezpelenstvami ne-
héd a poraneni.

Varovanie pred moznymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-
ni.
[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

4.2 Struktira bezpeénostnych upozorneni

Nadpis oznacuje zdroj a/alebo druh nebezpecenstva

Néavod opisuje nasledky nereSpektovania bezpe¢nostného upozornenia. Ak

by existovalo viacero nasledkov, oznacuju sa tieto takto:

> napr.: nasledok 1 pri nereSpektovani nebezpecenstva

> napr.: nasledok 2 pri nereSpektovani nebezpecenstva

» Pomocou tohto symbolu sa oznacuju ¢innosti/akcie, ktoré sa musia do-
drzaf/vykonat, aby sa odvratilo nebezpecenstvo.

4.3 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

/A VAROVANIE

Nedodrzanie bezpecnostnych upozorneni
Zranenia/poskodenia vyrobku v désledku pouzitia vyrobku v urcitych situ-
aciach.
» DodrzZiavajte bezpe€nostné upozornenia a uvedené opatrenia v tomto

sprievodnom dokumente.
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/A VAROVANIE

Pouzitie poskodeného sietového zdroja, adaptérovej zastrcky alebo

nabijacky

Zésah elektrickym pradom v désledku kontaktu s volne leZiacimi dielmi pod

napatim

» Neotvarajte siefovy zdroj, adaptérovu zastrcku ani nabijacku.

» Siefovy zdroj, adaptérovi zastréku ani nabijacku nevystavujte extrém-
nym zataZeniam.

» lhned vymerite poSkodené siefové zdroje, adaptérové zastrcky alebo
nabijacky.

/A VAROVANIE

Prevadzka vyrobku v blizkosti aktivnych, implantovanych systémov

Porucha aktivnych, implantovatelnych systémov (napr. kardiostimulator, de-

fibrilator atd.) v dosledku vytvoreného elektromagnetického Ziarenia vyrob-

ku.

» Pri prevadzke vyrobku v bezprostrednej blizkosti aktivnych, implantova-
telnych systémov dbajte na to, aby ste dodrzZali minimalne vzdialenosti
pozadované vyrobcom implantatu.

» Bezpodmienecne dodrzte predpisané podmienky pouzitia a bezpec-
nostné pokyny vyrobcu implantatu.

Vnikanie necistoty a vlhkosti do vyrobku
Nerealizuje sa bezchybna funkcia nabijania v désledku chybnej funkcie.
» Dbajte na to, aby do vyrobku nevnikli pevné Castice ani kvapalina.

| UPOZORNENIE |

Mechanické zatazenie sietového zdroja/nabijacky

Nerealizuje sa bezchybna funkcia nabijania v désledku chybnej funkcie.

» Siefovy zdroj/nabijacku nevystavujte mechanickym vibraciam ani nara-
zom.

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte siefovy zdroj/nabijacku na viditel-
né poskodenia.
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Prevadzka v oblasti silnych magnetickych a elektrickych zdrojov ru-
Senia (napr. zabezpecovacie systémy proti kradezi, detektory kovov)
Nerealizuje sa bezchybna funkcia nabijania v désledku chybnej funkcie.

» Zabrante prevadzke v blizkosti viditelnych alebo skrytych zabezpecova-
cich systémov proti kradezi vo vstupnej/vystupnej oblasti obchodov, de-
tektorov kovov/telovych skenerov os6b (napr. v priestore letisk) alebo
inym magnetickym a elektrickym zdrojom rusenia (napr. vysokonapato-
vé vedenia, vysielace, transformatorové stanice, pocitacové tomografy,
magnetorezonancné tomografy ...).

| UPOZORNENIE |

Neodborné osetrovanie vyrobku

Poskodenie vyrobku v désledku pouZitia nespravnych Cistiacich prostried-
kov.

» Vyrobok cistite vyhradne pomocou vihkej handricky a jemného mydla.

Kontakt nabijacieho konektora s magnetickymi datovymi nosi¢mi

Vymazanie datového nosica.

» Nabijaci konektor neprikladajte na kreditné karty, diskety, audio-video
kazety.

| UPOZORNENIE |

Vami vykonané zmeny, resp. modifikacie na nabijacke

Nerealizuje sa bezchybna funkcia nabijania v désledku chybnej funkcie.

» Zmeny a modifikacie nechajte vykonavat iba autorizovanému odborné-
mu personalu Ottobock.

| UPOZORNENIE |

Pouzivanie vyrobku so znecistenymi alebo poskodenymi kontaktmi

Nerealizuje sa bezchybna funkcia nabijania.

» Dbajte na to, aby boli kontakty vzdy Cisté a bez tuku.

» Pravidelne Cistite elektrické kontakty vatovymi tyc¢inkami a jemnym myd-
lovym ldhom.

» Dbajte na to, aby ste kontakty v Ziadnom pripade neposkodili Spicatymi
alebo ostrymi predmetmi.
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Prevadzka vyrobku mimo pripustného teplotného rozsahu

Nerealizuje sa bezchybna funkcia nabijania v désledku chybnej funkcie.

» Vyhybajte sa prevadzke v oblastiach mimo pripustného teplotného roz-
sahu. Pripustny teplotny rozsah néjdete v kapitole ,Technické Udaje”.

Prilis mala vzdialenost od vysokofrekvenénych komunikaénych pri-
strojov (napr. mobilné telefony, pristroje Bluetooth, pristroje WLAN)
Nerealizuje sa bezchybna funkcia nabijania v désledku chybnej funkcie.
» Odporuca sa, aby ste od tychto vysokofrekvenénych komunikacnych
pristrojov dodrziavali nasledujice minimalne odstupy:
* Mobilny telefén GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* Mobilny teleféon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* DECT bezkablové telefony vratane zakladnej stanice: 0,35 m
*« WLAN (router, pristupové body,...): 0,22 m
« Pristroje Bluetooth (cudzie vyrobky, ktoré nie st schvalené spolo¢nos-
fou Ottobock): 0,22 m

5 Rozsah dodavky

* 1ks 757L35 MyoCharge Integral

* 1ks siefovy zdroj 757L16*

* 1ks navod na pouZitie (odborny personal)

6 Sprevadzkovanie

1) Zastrckovy adaptér Specificky pre krajinu nasuvajte na siefovy zdroj, kym
sa tento nezaisti (vid obr. 1).

2) Okrahlu zastréku siefového zdroja zasUvajte do zdierky na nabijacke do-
vtedy, kym sa zastrcka nezaisti.
INFORMACIA: Prihliadajte na spravne pélovanie (vodiaci vystu-
pok). Zastrcku kabla nezastrkujte nasilu do nabijacky (vid' obr. 2).

3) Siefovy zdroj pripojte do zasuvky.

— Zelena svetelna diéda (LED) na zadnej strane siefového zdroja svieti.

7 Manipulacia

Pri vSednom pouzivani protézy pacientom sa odporica kazdodenné nabija-

nie.

» PriloZte nabijaci konektor k nabijacej zasuvke a nechajte ho zacvaknut
(vid' obr. 3).
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— LED 1 svieti namodro (vid obr. 4, Sipka) a znie pipacie zariadenie.
— Spusti sa proces nabijania.
Pocas procesu nabijania prebiehajice LED indikatory na nabijacke (vid'
obr. 5) indikuju aktualny stav nabitia akumulatorov (Signaly stavu).
Po nabiti sa méZe nabijaci konektor vytiahnut. Ak zostane nabijaci konektor
priloZeny, nabijat sa bude udrziavacim nabojom. Poskodenie akumulatora
alebo nabijacky je vylicené.

Nabijaci konektor sa moze kedykolvek vytiahnut. Ciastoéné nabitia nemaju
Skodlivy vplyv na Zivotnost akumulatora.

Ak je nabijaci konektor priloZeny k nabijacej zasuvke, protéza sa neda pou-
Zivat. Napajanie protézy je vypnuté na dobu trvania procesu nabijania.

8 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaji prislusnému narodnému pravu krajiny
pouzivania a podla toho sa mozu lisit.

8.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouZivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

8.2 Vyrobné znacky

Vsetky oznacenia uvedené v predloZzenom dokumente podliehaju bez vynim-
ky nariadeniam prisluéne platného zakona o oznacovani a pravam prislusné-
ho vlastnika.

Vsetky tu uvedené znacky, obchodné nazvy alebo nazvy spolo¢nosti mozu
byt registrovanymi ochrannymi znamkami a podliehaji pravam prislusnych
vlastnikov.

Z toho, ze chyba explicitné oznacenie znackami pouzitymi v tomto dokumen-
te nie je moZné usudzovat, Ze takéto oznacenie je oslobodené od prav tretich
stran.

8.3 Zhoda s CE
Otto Bock Healthcare Products GmbH tymto vyhlasuje, Ze vyrobok zodpove-
da uplatnitelnym eurépskym nariadeniam pre zdravotnicke pomécky.
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Vyrobok spiia poziadavky smernice RoHS 2011/65/EU o obmedzeni pouzi-
vania urcitych nebezpecénych latok v elektrickych a elektronickych zariadenia-

ch.

Celé znenie vyhlasenia smernic a poziadaviek je k dispozicii na nasledujlcej
internetovej adrese: http://www.ottobock.com/conformity

9 Technické udaje

Podmienky okolia

Skladovanie (s obalom a bez obalu)

+5 °C/+41 °F az +40 °C/+104 °F
Max. relativna vlhkost vzduchu 85%,
nekondenzujlca

Preprava (s obalom a bez obalu)

-20 °C/-4 °F az +60 °C/+140 °F
Max. relativna vihkost vzduchu
90 %, nekondenzujlica

Prevadzka

-5 °C/+283 °F aZ +45 °C/+113 °F
Max. relativna vihkost vzduchu
95 %, nekondenzujlica

Nabijanie akumulatora

+5 °C/+41 °F az +40 °C/+104 °F
Max. relativna vihkost vzduchu 85%,
nekondenzujica

zdroja

VsSeobecne

Oznacenie 757035
Zivotnost vyrobku 5 roky

Max. nabijaci prud 1A

Max. nabijacie napatie 0oV
Prevadzkové napétie nabijacky 12V
Prevadzkové napétie siefového zdro- | 100 V — 240 V
ja

Prevadzkova frekvencia sietového 50 Hz - 60 Hz
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10 Prilohy
10.1 Pouzité symboly

g

-
H
-

FE

Tento vyrobok sa nesmie likvidovat bezne s netriedenym domo-
vym odpadom. Likvidécia, ktora nezodpoveda nariadeniam vasej
krajiny, méZze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie.
Dodrziavajte, prosim, upozornenia kompetentnych tradov vo va-
Sej krajine o sp6sobe vratenia a zberu.

Vyhlasenie o zhode podla pouzitych eurépskych smernic

Cislo arze (PPPP YYYY WW)
PPPP - zavod

YYYY - rok vyroby

WW - tyzden vyroby

Vyrobca

Zdravotnicka pomocka

10.2 Prevadzkové stavy / signaly chyb
10.2.1 Signaly stavu

Stav nabitia akumulatora

Nabijacka Vysvetlenie
LED diéda svieti namodro Siefovy zdroj a nabijacka pripravené na pre-
vadzku

LED diédy svietia/4 LED dié- | Akumulator sa nabija
dy blikaji namodro

LED diédy svietia/3 LED dié- | Akumulator sa nabija, akumulator nabity na

dy blikaji namodro 25 %
LED diddy svietia/2 LED dié- | Akumulator sa nabija, akumulator nabity na
dy blikaji namodro 50 %
LED diddy svietia/1 LED di6- | Akumulator sa nabija, akumulator nabity na
da blikd namodro 75 %
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Nabijacka

Vysvetlenie

LED diédy svietia namodro

Akumulétor je Uplne nabity, akumulator na-
bity na 100 %

10.2.2 Vystrazné signaly/sig
Chyby pri nabijani vyrobku

naly chyb

Nabijacka

Vysvetlenie/naprava

LED diéda svieti/blika nacer-
veno

Nabijaci konektor nespravne prilozeny k

nabijacej zasuvke

* Nabijaci konektor vytiahnite a eSte raz
prilozte

Znecistené kontakty nabijacieho konek-

tora alebo nabijacej zasuvky

*  Vatovou ty€inkou a jemnym mydlovym
lthom vycistite kontakty oboch kompo-
nentov

Akumulator sa nachadza v nepripust-

nom teplotnom rozsahu

e Uvedte akumulator do pripustného tep-
lotného rozsahu (Technické udaje), pro-
ces nabijania sa automaticky restartuje

1 Onsoz

Tirkge

» Uriini kullanmadan énce
gilerine uyun.
» Urlnin givenle kullanimi

lagirsaniz Ureticiye danigin

» Bu dokiimani saklayin.

Son glincelleme tarihi: 2020-12-02

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétillesmesi
ile ilgili olarak Ureticinize ve llkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-

konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

"MyoCharge Integral" asagida
Bu kullanim kilavuzu Grindn
onemli bilgiler vermektedir.

sadece sarj cihazi/Urin olarak belirtilecektir.
kullanimi, ayarlari ve kullanim sekli ile ilgili

Uriini sadece birlikte teslim edilen bilgiler dogrultusunda isletime aliniz.
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2 Uriin aciklamasi

2.1 Fonksiyon

Uriin sokete entegre edilmis olan akiimiilatériin sarji igin kullanilmaktadr.
Sarj islemi sarj soketinin soket dis tarafindaki sarj kovanina takilmasi ile ger-
ceklesir. Entegre miknatis sayesinde sarj soketi sarj kovaninda sabitlenir.
Sarj kovaninin ve sarj soketinin 6zel konturu her iki bilesenin birbirine hizl ve
glvenli bir sekilde konumlanmasini saglamaktadir.

Sarj islemi sirasinda sarj cihazinda LED sirali isik ile akiimulatoérin giincel
sarj durumu gosterilir (Durum sinyalleri).

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Uriin sadece akiilerin sarj edilmesi icin kullaniimalidir.

3.2 Kullanim kosullari

Uriin ginlik aktiviteler icin tasarlanmistir ve 6rn. ekstrem spor tirleri (ser-
best tirmanma, yamag parasiti vs.) gibi olagan digi etkinlikler igin kullanil-
mamalidir.

3.3 Kontraendikasyonlar
*  "Guvenlik" ve "Usuliine uygun kullanim" boliimlerinde belirtilen verilere
uygun olmayan veya zitlik olusturan tim kosullar.

3.4 Kalifikasyon
Uriin bir hastaya sadece ortopedi teknisyenleri tarafindan verilebilir.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T Olasiteknik hasarlara karsi uyari.
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4.2 Giivenlik bilgilerinin yapisi

Baslik, tehlikenin kaynagini ve/veya tiiriinii tanimlar

Giris bolumi, gulvenlik bilgilerine uyulmamasi durumunun doguracagi

sonuglari tanimlar. Cok sayida sonucun dogabilmesi durumunda, bu

sonuclar asagidaki gibi belirtilir:

> Orn.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 1

> Orn.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 2

» Bu sembol ile, tehlikeyi dnlemek icin dikkat edilmesi/yuritiimesi gere-
ken eylemler/aksiyonlar gdsterilir.

4.3 Genel giivenlik uyarilari

Giivenlik uyarilarina uyulmamasi durumunda

Urtintin belirli durumlarda kullanimindan dolay: kisilerde yaralanma/riin
hasarlar.

» Bu ekli belgedeki glivenlik uyarilarini ve belirtilen 6nlemleri dikkate alin.

Hasarli adaptor, adaptor soketi veya sarj cihazinin kullaniimasi

Gerilim gegen pargalarin agikta bulunan kisimlarina temas dolayisiyla elekt-

rik carpmasi.

» Adaptori, adaptor soketini veya sarj cihazini agmayiniz.

» Adaptoril, adaptor soketini veya sarj cihazini asir yliklemelere maruz
birakmayiniz.

» Hasar goren adaptorii, adaptor soketini veya sarj cihazini hemen degis-
tiriniz.

Uriinii aktif, implante edilmis sistemlerin yakininda calistiriniz
Uriinde elektromanyetik 1sima vasitasiyla aktif, implante edilebilir sistemler-
de ariza (6rn. kalp pili, defibrilator, vs.).

» Cihazin aktif, implant edilebilir sistemlerin dogrudan yakininda calistiril-
masinda implant Ureticisi tarafindan talep edilen minimum mesafelere
uyulmasina dikkat edilmelidir.

» implant reticisi tarafindan belirtilmis kullanim kosullarini ve giivenlik
uyarilarini mutlaka dikkate aliniz.
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Uriine kir ve nem girisi

Yanlis fonksiyon nedeniyle diizgiin sarj fonksiyonu mevcut degil.

» Uriiniin igine hem sivi hem de kati pargalarin girmemesine dikkat edi-
niz.

Adaptériin/sarj cihazinin mekanik yiiklenmesi

Yanlis fonksiyon nedeniyle dizgiin sarj fonksiyonu mevcut degil.

» Adaptori/sar cihazini mekanik titresimlere veya darbelere maruz birak-
mayiniz.

» Adaptéri/sarj cihazini her kullanimdan énce goérinir hasarlar bakimin-
dan kontrol ediniz.

Giiclii manyetik ve elektrikli ariza kaynaklar alaninda isletime alma

(orn. hirsizlik alarm sistemleri, metal dedektorler)

Yanlis fonksiyon nedeniyle diizgiin sarj fonksiyonu mevcut degil.

» Magazalarin giris / ¢ikis bolimlerinde gorilir ya da gizli hirsizlik alarm
sistemlerinin, metal dedektorlerin / viicut tarayicilarin (6rn. havalimanin-
da) ya da diger giicli manyetik ve elektrikli ariza kaynaklarinin (rn.
yiksek gerilim hatlari, verici, trafo istasyonlari, bilgisayarli tomografi
cihazlari, manyetik rezonans tomografi cihazlar ...) yakininda isletime
almaktan kagininiz.

Uriiniin usuliine uygun olmayan sekilde bakimi
Yanlis deterjanin kullaniimasi nedeniyle Uriin hasar gérebilir.
» Uriini sadece islatilmis bir bez ve yumusak sabun ile temizleyiniz

Manyetik veri tasiyicili sarj soketinin kontagi

Veri tasiyicisi silinmelidir.

» Sarj soketini kredi karti, disket, audio ve video kasetlerinin lzerine koy-
mayin.
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Sarj cihazi iizerinde kendi basina yapilan degisiklikler veya modifi-

kasyonlar

Hatali fonksiyon nedeniyle kusursuz sarj fonksiyonu saglanmaz.

» Degisiklikleri ve modifikasyonlari sadece yetkili Ottobock uzman perso-
neline yaptiriniz.

Uriiniin kirli veya hasarli durumdaki kontaklarla kullaniimasi

Diizgiin sarj fonksiyonu mevcut degil.

» Kontaklarin her zaman temiz ve yagsiz olmasina dikkat ediniz.

» Elektrikli kontaklari dizenli bir sekilde bir pamuklu ¢ubuk ve sabun ile
temizleyiniz

» Kontaklara asla sivri veya keskin nesnelerle hasar vermemeye dikkat
ediniz.

Uriiniin izin verilen sicaklik araligi disinda kullaniimasi

Yanlis fonksiyon nedeniyle diizgiin sarj fonksiyonu mevcut degil.

» izin verilen sicaklik araligi disindaki alanlarda isletime almaktan kaginin.
izin verilen sicaklik araligini "Teknik veriler" bélimiinden 6greniniz.

HF iletisim cihazlarina cok az mesafe (6rn. mobil telefonlar, Blueto-
oth cihazlar, WLAN cihazlar)
Yanlis fonksiyon nedeniyle dizgiin sarj fonksiyonu mevcut degil.
» Bu HF iletisim cihazlarina bu nedenlerden dolayi minimum mesafelerde
durulmasi 6nerilmektedir:
* Mobil telefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* Mobil telefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* DECT telsiz telefonlar ayrica baz istasyonu: 0,35m
*« WLAN (Router, Access Points,...): 0,22m
* Bluetooth cihazlar (Ottobock tarafindan izin verilmeyen yabanci trin-
ler): 0,22m

5 Teslimat kapsami
* 1 adet 757L35 MyoCharge Integral
* 1Ad. adaptor 757L16*
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e 1ad. kullanma kilavuzu (uzman personel)

6 Kullanima hazirlama

1) Ulkeye uygun soket adaptdrii birbirine gegene kadar itilmelidir (bkz.
Sek. 1).

2) Adaptorin yuvarlak soketi sarj cihazi tizerindeki kovana, soket yerine otu-
racak sekilde takilmahdir
BiLGi: Kutuplarin (anahtar) dogru olduguna dikkat edilmelidir.
Kablonun soketi sarj cihazina zorlayarak takilmamalidir (bkz.
Sek. 2).

3) Adaptor prize takiimalidir.

— Adaptoriin arkasindaki yesil LED yanar.

7 Kullanim
Protezin hasta tarafindan ginliik kullanimi i¢in her giin sarj edilmesi onerilir.
» Sarj soketi sarj kovanina takilmali ve yerine oturmasi saglanmaldir (bkz.

Sek. 3).

— LED 1 mavi yaniyor (bkz. Sek. 4, ok) ve bip sesi duyuluyor.

—  Sarj iglemi baslatilir.
Sarj islemi sirasinda LED sirali 1sik ile sarj cihazinda akimdulatorin (bkz.
Sek. 5) giincel sarj durumu gésterilir (Durum sinyalleri).
Gergeklesen sarjdan sonra sarj soketi ¢ikarilabilir. Eger sarj soketi takili kali-
yorsa, koruma sarji ile sarj edilir. Aklimulator veya sarj aletinin hasar gérmesi
olanaksizdir.

Sarj soketi istenildiginde cekilebilir. Kismi sarjlar akii 6mri tizerinde olum-
suz bir etki yapmaz.

Sarj soketi sarj kovaninda takili ise, protez kullanilamaz. Protez akim besle-
mesi, sarj islemi siliresi boyunca devre digi kalir.

8 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

8.1 Sorumluluk
Uretici, trtin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
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ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan retici hi¢gbir sorumluluk yiiklenmez.

8.2 Markalar

Ekteki belgede gegen tim tamimlar yurirliikteki marka hukuku ve kendi
sahiplerinin haklarinin hikiimlerine tabidir.

Burada belirtilen tim ticari markalar, ticari isimler veya firma isimleri tescilli
ticari markalar olabilir ve kendi sahiplerinin haklarinin hiikiimlerine tabidir.
Bu belgede kullanilan markalarin agik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtiime-
mesi sonucunda isim hakkinin serbest oldugu anlasiimamalidir.

8.3 CE-Uygunluk aciklamasi

Otto Bock Healthcare Products GmbH, Griniin Avrupa'daki medikal Uriin
yonetmeliklerine uygun oldugunu beyan eder.

Bu UrGn, RoHS 2011/65/EU ydnergesi uyarinca, elektrikli ve elektronik
cihazlarda tehlikeli maddelerin kullanimt ile ilgili sinirlamalarin kosullarini yeri-
ne getirmektedir.

Yonetmelikler ve taleplerin tam metni asagidaki internet adresinde kullanima
sunulur: http://www.ottobock.com/conformity

9 Teknik veriler

Cevre sartlari

Depolama (ambalajli ve ambalajsiz) | +5 °C/+41 °F ila +40 °C/+104 °F
maks. %85 roélatif hava nemi, yogus-
masiz

Tasima (ambalajli ve ambalajsiz) -20 °C/-4 °F ila +60 °C/+140 °F
maks. %90 rolatif hava nemi, yogus-
masiz

isletim -5 °C/+23 °F ila +45 °C/+113 °F
maks. %95 rolatif hava nemi, yogus-
masiz

Akl sarji +5 °C/+41 °F ila +40 °C/+104 °F
maks. %85 rolatif hava nemi, yogus-
masiz

Genel

Uriin kodu 757L35

Uriiniin 8mrii 5 yil

Maks. sarj akimi 1A

Maks. sarj gerilimi 0V
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Genel

Sarj cihazi isletme gerilimi 12V

Sebeke cihazi isletme gerilimi 100V -240V
Sebeke cihazi ¢calisma frekansi 50 Hz - 60 Hz
10 Ekler

10.1 Kullanilan semboller

Bu driin her yerde ayristirilmamis evsel ¢éplerle birlikte imha edi-
lemez. Ulkenizin imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri
sonucunda gevre ve saglik agisindan zararli durumlar meydana
gelebilir. Geri verme ve toplama yontemleri konusunda Ulkenizin
yetkili makamlarinin kurallarini [itfen dikkate aliniz.

=]

€ Avrupa direktifi geregince uygunluk beyani

m

LOT Ekleme numarasi (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrika
YYYY - Uretim yil
WW - Uretim haftasi

Uretici

Medikal Grln

FE

10.2 isletim durumlari / hata sinyalleri
10.2.1 Durum sinyalleri
Akiiniin sarj durumu

Sarj cihazi Aciklama

LED mavi yaniyor Adaptor ve sarj cihazi isletime hazir

LED'ler yaniyor/4 LED mavi | Ak sarj ediliyor
yanip sonuyor

LED'ler yaniyor/3 LED mavi | Aki sarj ediliyor, akii %25 sarj oldu
yanip soniyor
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Sarj cihazi

Aciklama

LED'ler yaniyor/2 LED mavi
yanip sonlyor

Ak sarj ediliyor, akii %50 sarj oldu

LED'ler yaniyor/1 LED mavi
yaniyor

Ak sarj ediliyor, akii %75 sarj oldu

LED'ler mavi yaniyor

Akl tamamen sarj edildi, akii %100 sarj
oldu

10.2.2 Uyari/hata sinyalleri

Uriiniin sarj edilmesinde hata

Sarj cihazi

Aciklama/Yardim

LED kirmizi yaniyor/yanip
soniyor

Sarj soketi sarj kovaninda sorunlu bir
sekilde takilmig
*  Sarj soketini gekin ve tekrar takin

Sarj soketi ve sarj kovaninda kontak kir-

lenmeleri

e Her iki bilesenin kontaklarini dizenli bir
sekilde bir pamuklu gubuk ve sabun su
ile temizleyiniz.

Akii izin verilmeyen bir sicaklik alaninda

e Akiyu izin verilen sicaklik alanina getirin
(Teknik veriler), sarj islemi otomatik ola-
rak tekrar baslatilir

1 MpéAoyog

EMnvikéd

NMAHPO®OPIEZ

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2020-12-02

» Meletiote TIPoOEKTIKA TO TIApov €yypado Tpwv amd T XPrHon Tou
TipoidvTog kat Tipooéfte T uTtodeielg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpAoTn yla TV acpaAr xprAon Tou Tpoidvtog,.

» AmevBuvOeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNAOELG OXETIKA HE TO
Tipoidv A TipokUPouy TipoPAfpata.

» Evnpepwvete TOV KATAOKEUAOTH KAl Tov appddio dopéa Tng Xwpag
oag yla kdBe ocoPapd ouvpPdav oe oxéon pe to TPoidy, 1BIwG oe TE-
pimtwon emdeivwong NG KATAoTAONG NG LYEiag,.

»  ®Dula&te 1o Iapdv €yypagdo.

To "MyoCharge Integral" 6a kaAeital otn cuvéxela pévo GopTioTrG/ TIPOIOV.
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AuTég oL 0dnyieq xpAong TePLEXOLV ONHAVTIKEG TIANPOdOpPIEG OXETIKA pE TN
XpPnon, T PUBULON Kal To XELPLOHO TOU TIPOIGVTOG,.

O¢tete To TIPOIGV Ot AetToupyia povo oOpPwva He TIG TTAnPodopieg Tou Tie-
phapPBdvovtal 1o TapeXOpeEVO OLVOSEVTIKS Eyypado.

2 NMeprypadn mpoidvtog

2.1 Astrtovpyia

To mpoidv xpnotpelel otn $optTion NG pratapiag Touv €xel evowpatwOel
otn Onkn.

H ¢option yivetar pe tomobétnon tou Puopartog otnv vrodoxn ¢pdptiong
otnv efwtepikn TMAevpd tng OnAkng. To PBlopa otepewveTal otnv vTtodoxn
$OPTIONG HEOW EVOWHATWHEVOU HayVATN. To ediké Tiepiypappa tng umodo-
XNG Kat Tou Boopatog OPTIONG yyudtal n ypnyopn kat opOn tomobEtnaon
Twv 600 eEaptnUATWY.

Katd tn didpkela g ¢opTiong, n tpéxovoa Kataotaon ¢popTiong tng pma-
Tapiag uTIOdELKVOETAL PE OUVEXOHEVO Avappa Twv Avxviwv LED oto dopri-
oTA (ZApata katdotaong).

3 Evdsedeypévn Xxpnon

3.1 Evdeilkvuopevn XpAon
To Tpoidv TipoopiCeTal amoKAELOTIKA yla TN GOPTLON PTATAPLDV.

3.2 ZuvOnkeg XxpRong

To Tpoidv oxedlAoTNKe yla Kabnueplvég dpaotnploTnTeG Kat dev TIPETIEL va
XPNOLHOTIOLEITAL YA €OKEG DPATTNPLOTNTEG, OTIWG T.X. ATIALTNTIKA abApa-
Ta (eAeVBepn avappixnon, TMaApaATEVTE K.ATL).

3.3 Avtevdeigelg

*  'Oleg ol TipoiToBETELG, oL OTIOlEG UTIEPKAAUTITOUV TIG TIANPOodOpieq 0TO
kepdhalo «Aodpdiela» kal «[poPAemdpevn xpARon» f avtikewvtal o auv-
T€G.

3.4 Appodiotnta
H edpappoyn tou mpoidvtog oe acbeveic emitpénetal va deEdyetal povo
amnd Texvikoug 0pOOoTIESIKWDV EOWV.
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4 Aodalsia
4.1 Eme€Nynon mMpoeLSOTIOLNTIKWY CUUBOAWY

Mpoewotoinon yia mbavoig coPapoic kwdivoug atu-

XAHATOG KAl TPAVHATIONOU.

Mpoeidomoinon yia mbavoig KvdOvoug aTuyAKATOG Kat
TPAVHATIONOU.
[EraonoinzH | Mpoewdomoinon yia Toavh TPSKANCn TEXVIKOV {NHLOV.

4.2 AlatOoTiwon Twv vTtodeiswv aodaleiag

[ A NPOEIAONOIHSH |

O TitAog uTtOSELKVOEL TNV TINYRA KAt/ To €i80¢g Tou Kvd0vou.

H eloaywyn meplypddel Tiq ouvémeleg oe mepintwon mapdPfAiepng g

untddelEng aodpaleiag. Av UTIAPYOUV TIEPLOOOTEPEG OUVETIELEG, QUTEG ETIL-

onpaivovtat wg e&AG:

> TLX.: Ouvémela 1 oe epintwon apdapAedng tou kivdovou

> TLX.: OUVETIELQ 2 O€ Tiepintwon TapdpAedng tou kivdovou

» Me autd 1o oOppolo emonpaivovtat ot TIPAEeLG/evEpYELEG TIOU TIPETIEL
va AnpOo0v uTtoPn f va eKTEAECTOUV yia TNV ATIOTPOTIN TOU KIVOUVOU.

4.3 Nevikég uTtodei&elg aodaleiag

| A NPOEIAONOIHEH |

MapaBAedn Twv vodeifewv acpaleiag

BA&Beq oe dtopa A oto Tpoidv amod Tn XPHOn TOU TIPOIGVTOG O OUYKEKPL-

HEVEG KATAOTAOELG.

» T[pooé€te Tic umodeifelg aoddlelag kat TG avacbepOpeveg Tpodu-
AGEeLg oTo TTAPOV OUVOBEVTIKS Eyypado.

[ A NPOEIAONOIHEH |

XpAon kateotpappévov TPododoTIKoD, Tpooappoyéa mpifag n

dopTioTh

HAektpomAn&ia and to dyytypa akdlvmtwy eEaptnudtwy umd tdaon.

» Mnv avoiyete 10 TPod0dOTIKO, TOV Tipogapuoyéa Tipifag n 1o poptl-
oth.

» Mnv ekB€teTe 10 TPOP0dOTIKS, TOV TIPOCappOYEQ TIPIlAG 1 TO GoPTIOTA
oe uriepPoAikd poprTia.
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»  Avtikataotiote apéows Tpododotikd, pooapuoyeic mpilag i popti-
OTEG TIOU €XOUV UTIOOTEL {NHLEG.

[ A NPOEIAONOIHSH |

XEeLPLOKOG TOL TIPOLOVTOG KOVTA OE eveEPYQ, epdutevpéva cuoThpata

Mapepporég o€ evepyd, epdutedolua ovothpata (m.x. kapdlakdg Pnuato-

061tNG, amvidwTAG K.ATL.) egautiag tng TMapayOpevnG NAEKTPOUAYVNTIKAG

aktvoBoAiag Tou TpoidvTog.

» ‘Otav xpnolpoToleite To TIPOIOV TIOAD KOVTA Ot evepyd, epdutelolpa
ouoTApaTa, GpovtiCeTe va TnPovvTal oL amaltoUHeVES EAAXIOTEG ATIO-
OTAOELG OUpdWVA PE TOV KATAOKELAOTH TOU ERUTEOHATOG,.

» Aapavete omwodnmote vToPn TG TIPOPAETIONEVEG OUVONRKEG XPNONG
kat i vttodeifelg aopaleiag Tou KATAOKEVAOTH TOU ERPUTEOHATOG,.

| EIA0NOIHZH |

Ewoxwpnon piTwyv Kat uypaciag oTo mpoiov
MpoPAnuatikr Aettovpyia ¢épTiong Adyw duoAettoupyiag.
» [lpooéxete va Pnv €L0EPYOVTAL OTEPEA OWHUATIOWA ) UYPA OTO TIPOIOV.

| E1OnOMHzH |

Mnxaviki katamévnon tov Tpododotikol/ GpopTioTH

MpoPAnuaTtikr Aettovpyia ¢dpTiong Adyw duoAettoupyiag.

» Mnv ekBétete 10 TPOPodOTIKG/ OPTIOTH OE UNXAVIKEG OOVACELG N
KPOUOELG.

» EAéyxete 10 TpododoTikd/ PpopTioTh TPy and kdBe xprAon yia opatéqg
Cnpgc.

| E1aONOIHzH |

Asitoupyia og TtEPLOX HE TINYEG LOXVPWV HAYVNTIKWV Kat NAEKTpL-
KWV TIAPEUPOAWV (TLX. AVTIKAETITIKA CUOTAHATA, AVIXVEUTEG HETAA-
Awv)

MpoPAnuatiki Aettoupyia ¢poptiong Adyw duoAelTouvpyiag.

» Amnodelyete Tn Aettoupyia Kovid o€ opatd 1 KPUPA AVTIKAETITIKA OL-
otApata oty €icodo/ £€£0d0 KATAOTNHATWY, AVIXVEUTEG HETAMwY/ oa-
PWTEG OWHUATOG Yia ATopa (TI.X. OTOUG XWPOUG AEPOdPOKiwY) N ANeG
TINYEG LOXUPWY HAYVNTIK®V KAl NAEKTPIKWV TIAPEUPOADV (TT.X. YPAUHEG
vPnAAg TAong, TIOUTIOl, OTAOUOI HETAOXNUATIOTWY, NAEKTPOVLKOL TOHO-
ypadot, payvntikoi Topoypddot K.ATL.).
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AkataAAnAn $povtida Tov TtpoidvTog

MpokAnan CnuLwv oto TPoidv Adyw Xpnong akatdAnAwyv KabapLoTiK®y.

» KaBapiCete 1o TPOi6GV ATIOKAEIOTIKA pE €va LYPO TIAvi Kal NTo oa-
TIoUVL.

Entadn tov Boopatog ¢opTIoNg HE HAyVNTIKA HEca

Alaypadn Tou péoouv amobrikevong deSOUEVWV.

» Mnv adrvete 1o Boopa $péptiong MAvw Ot TUOTWTIKEG KAPTEG, OL-
OKETEG, KAOETEG KAl BIVIEOKATETEG.

| EIAONOIHEH |

AvTtovopueg petaBolég | TpomoToloELg oToV popPTIoTH

MpoPAnuatiki Aettoupyia ¢poptiong Adyw duoAeltouvpyiag.

»  AvaBétete Tnv ekTéAean aAaywv Kal TPOTIOTIOOEWY OTO TIPOIOV pévo
oe eE0VOLOBOTNHEVO TEXVIKO TIPOOWTIKOS TG Ottobock.

| E120NOMHzH |

XpRon Tou TtPoiovTog He AepwHEVEG ] XAAAOHEVEG eTtadEG

MpoPAnuaTtiki Aettouvpyia ¢dpTiong.

» Na BeBaidveote Tavta 6Tt oL eTadEg eival kKabapég kat Xwpig ypdoa.

» KabapiCete TakTika TIG NAEKTPIKEG eTIAdEG e pia pmatovéTa Kal ATio
peiypa oamouviol.

» [lpooéxete va pnv KataotpéPete o Kapia mepimtwon TiG emadeg pe
HUTEPA A AlXHNPA AVTIKE(pEVA.

| EIAONOIHZH |

AzirTtovpyia Tov TIPOIOVTOG EKTOG TOV ETTPETIOREVOL E0POUG Oeppo-

Kpaoiag

MpoPAnuatikr Aettovpyia ¢épTiong Adyw duoAettoupyiag.

» Armodelyete Tn Aettovpyia o€ TIEPLOXEG He 0POC OEPHOKPATLWV EKTOG
Tou emuTpemOpevou. MNa 1o emtpemopevo e0pog Beppokpaciag ava-
Tp€€te 010 KEPAAalo «Texvikd oToL Eia».
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MoAb pkpn améotaon and cuvoKeLEG etukowvwviag HF (T.x. kKwnta
TnAédwva, cvokevég Bluetooth, cuokevég WLAN)
I'Ipo[S)\r]panKr] Aettoupyia poptiong Adyw duoAettoupyiag.
lNa 1o Adyo autd, ouviotdral va Tr]pouvmt oL akdlouBeg eAdyloteqg
QTIOOTACELG ATIO TIG OUYKEKPLUEVEG CUOKEVEG eTTKOVwviag HF:
* kKvntd AEPwvo GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* kivnto TAédwvo GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* aolppato tnAédwvo DECT ouvpmepirapPavopévov Ttouv otabpold
Bdong: 0,35m
* WLAN (router, access points k.Att.): 0,22m
* ouokeVEG Bluetooth (mpoidvia GMwv kaTaokevaoT®V Xwpig £ykpLon
amndé v Ottobock): 0,22m

5 Meprexopevo ovokevaoiag

* 1 tpx. MyoCharge Integral 757L35

* 1 1pyx. tpododotikd 757L16*

e 1 1py. odnyieg xpRong (TEXVIKO TIPOOWTILKO)

6 EEaodaliion Aettovpykotntag
1) Q6note Tov 181k TIpooappoyéa Tpifag yla T xwpa oag oTo TPododo-

TIKO pEXPL va KouuTIWoeL (BA. eik. 1).

2) Zuvdéote TO OTPOYYUAS Buopa tou Tpododotikol atnv uttodoxr Tou op-
TLOTH, HEXPL TO POOHA VA KOUUTIWOEL.
NMAHPO®OPIEZ: MNpoo£&te TN 0wOoTH TIOAKOTNTA (EVSELKTIKNA TIPO-
€€oxn). Mnv ouvdéete Tto BOopa TOoL KaAwdiov oto dopTioThH
aockwvtag dovaun (BA. k. 2).

3) Zuvdéote To TPododoTiKG oTnV TIPIla.

— H mpdowvn ¢wtodiodog (LED) otnv miow mAeupd tou TpododoTikol
avapet.

7 Xelplopog
lNa tnv kabnueptvn xpRon g mpobeong amnod tov acbevry ouviotatat kadn-
pepvA doption.
» TomoBetote 0 Puopa otnv umodoxn $oépTiong wote va edpappdoet (BA.
€lK. 3).
— To LED 1 avdPel pe pmie xpwpa (BA. eik. 4, BEhog) kat o BoppntAg
EKTIEUTIEL Eva NYXNTIKO ORpa.
— H dwadikacia poptiong OBa Eekivrioet.
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Katd tn didpkela g ¢opTiong, n tpéxovoa Kataotaon ¢popTiong tng pma-
Tapiag (XApata katdotaong) LTTOSELIKVUETAL PHE OUVEXOHEVO AVAUHA TWV Av-
xviwv LED oto doptioth (BA. €ik. 5).

Metd amé emutuxnpévn epdéption pmopeite va apaipéoete 1o Booua. Av o
Booua ¢optiong mapapeivel tomoBetnpévo, n doptTion ouvvexietal oe ka-
Tdotaon ouvtipnong. AmokAegietal n pmatapia f o $opTIOTAG va LTIOOTOUV
Cnuid.

Mmopeite va apalpéoete 1o Boopa ¢pdptiong ava raca otypr. Ot ev pépet
doptioelg dev emnpedlouv apvntikd tn didpkela CwNG TG pHratapiag.

Av 10 BlUopa €xel toroBetnOei otnv vmodoxn, n MPoOeon dev pmopei va
xpnotpotoinBei. H nAektpikn tpododoocia tng mpdbeong dakdmrteTal ya
600 Xpovo Slapkei n Goption.

8 Nopkég uTtodei&elg
‘OMot oL voptkoi 6pol euttimTouy 0To £kAoToTe €OVIKS dikalo NG XWPAgG Tou
XPAotn kat evdéxetal va diadépouv olpdwva pe avto.

8.1 Eveovn

O kataockevaotng avalapfavel evbovn, edpocov To TIPOIGV XpPNOLpoTIoLETAL
oludwva pe TG eplypadEg kal TG odnyieg oto mapov €yypado. O kata-
okevaotng dev guBlvetal yla (nuiég, ol omoieg odpeilovtal oe mapdPfiedn
Tou gyypddou, edkOTEPA 0 avopOOdoEN XPNON 1 AVETITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,

8.2 Epmopika onpata

‘Oleg oL ovopaoieg Tou avagpépovial OTo EOWTEPIKO TOU TAPOVTOG E£Y-
YpAdou uTOKeVTAL XWPIG TIEPLOPLOHOUG OTIG SIATAEELG TNG EKACTOTE LOYVOUL-
oag vopobeoiag mepi oNpATWY KAl 0Ta SIKALWHATA TOU EKACTOTE KATOXOU.
‘Ola ta oApata, oL EUTIOPIKEG OVOUAOTIEG ) OL ETALPLIKEG ETIWVUIEG TIOU ava-
bépovtal e0w) evOEXETAL va amotelolv KatateOévia eptopikd OnpATa Kat
EUTITITOUV OTA JIKALWHATA TOU EKACTOTE KATOXOU.

2e MepinMIWOon amouciag PnTAG ETILOARAVONG Yld Ta CAPATA TIOU XPNOLHOo-
ToloOvTal oTo Tapdv €yypado, dev TekpaipeTal OTL €va oripa Sev epTIMTEL
og SIKalWHATA TPITWV HEPWV.



8.3 Zvppépdwon CE

H Otto Bock Healthcare Products GmbH dnAdvel pe to tapdv 61t 1o Tipoidv
TAnpoi Tig LoXVoUoEG eLPWTIAIKEG TIPodlaypadEg yla Ta LATPOTEXVOAOYLIKA

mpoidvta.

To mpoidv mAnpoi Tig anattrioelg tng odnyiag 2011/65/EE yia tov meplopt-
OO TNG XPAONG OPLOHEVWY ETIKIVOUVWV OUCLWOV OE NAEKTPLKO KAl NAEKTPOVL-

KO eEOTIMONO.

OASKANPO TO KeipeVO TwV 0dNYLOV Kal Twv anaitioewv givat dlabéotpo oto

Stadiktuo otnv akéhoudn dievBuvon: http://www.ottobock.com/conformity

9 Texvika otolxeia

MepiBarlovTikég CLVORKEG

AmoBnkeuon (pe Kal xwpig ouokeva-
oia)

+5 °C/+41 °F éwg +40 °C/+104 °F
Uéy. oxeTikA vypaoia 85%, xwpiq
OUMTIOKVWON

Metadopd (pe kat xwpig ovokeva-
oia)

-20 °C/-4 °F ¢wg +60 °C/+140 °F
HE€y. OXeTIKA vypaoia 90%, xwpig
GUUTIOKVWON

Aettoupyia

-5 °C/+23 °F éwg +45 °C/+118 °F
HEY. OXETIKA vypaocia 95%, xwpiq
GUUTIOKVWON

Doption punatapiag

+5 °C/+41 °F éwg +40 °C/+104 °F
HEY. OXETIKA vypaocia 85%, xwpig
GUUTIOKVWON

KoU

levika

Kwdikdg 757L35
Aidpkela CwnG Tou TIPoidvTog 5 étn
Méyiotn évtaon doptiong 1A

Méyiotn 1don $pdptiong oV

Tdaon Aettovpyiag doptioth 12V

Taon Aettovpyiag TpododoTikol 100V -240V
2uyvotnta Asttoupyiag tpododoti- |50 Hz - 60 Hz
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http://www.ottobock.com/conformity

10 NMNapaptApata

10.1 Xpnowpotorobpueva cOpBola

N

FE

AuTo TO TIPOIdV eV TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOVDATIOTE OE XW-
POUG YEVIKAG GUANOYNG OLKLAKWY amopptppdtwy. Otav dev Tn-
polvtatl oL avtioTotyol €Bvikoi kavoviopoi, n andppipn pmopei va
€xeL BUOpEVEIG eTUMTWOELG 0TO TIEPLPANOV Kal Tnv vyeia. AdPe-
Te uTIOYN oag TiG uTodeifeLg Tou appodiov eBvikol dopéa oxeTL-
Ka pe 11 dadikaoieg eToTPodNG Kal GUAOYAG.

AfAwon ouppopdwong clpdpwva pe TIG LoXVoVoeG EVPWTIAIKEG

odnyieq

Ap1Buog aptidag (PPPP YYYY WW)
PPPP - epyootdoio

YYYY - £10G mapaywyng

WW - gBdopdda mapaywyns

Kataokevaotng

latpotexvoloyikd Tipoidv

10.2 Kataotaoelg Asttovpyiag/ onpata opaApatog

10.2.1 Zjpata Kataotaong

Kataotaon $poptiong umatapiag

dopTioTAG Emnte€Rynon
H Avxvia LED avaBel pe TpododoTikd Kal popTIoTAG o€ eTodTNTA
UTIAE XpWHA. Aettoupyiag

Ot Avyvieg LED avaBouv/ 4 | H pmatapia ¢optiCetal.
Auyvieg LED avaBooprivouv
He UTIAE XPWHAL.

Ot Auyvieg LED avaBouv/ 3 | H pnatapia ¢poptiCetal, pnatapia popti-
Auxvieg LED avaBoofrivouv | opévn katd 25%.
HE UTIAE XPWHA.

H pmatapia ¢opriCetal, prnatapia ¢oprti-
opévn Katd 50%.
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dopTioTig

EncEfynon

Ot huyvieg LED avaBouv/ 2
Auyvieg LED avaBooprvouv
HE UTIAE XPWHA.

Ot Avyvieg LED avaBouv/ 1
Auyvia LED avaBooprvel pe
UTIAE XPWHA.

H pratapia doprtiCetal, prnatapia popri-
opévn katd 75%.

Ot Avyvieg LED avaBouv pe
UTIAE XpWHA.

Mmnatapia mMA\fpwg popTiopévn, pratapia
doptiopévn katd 100%.

10.2.2 ZApata poeldomoinong Kat opalpatwv

Zdalpa kata tn péption To

U TtPOIOVTOG

dopTioTig

EmneEnynon/ Bonlsia

H Auyvia LED avapel/ ava-
BooPrvel pe KOKKIVO XPWHA.

To BOopa dev £xeL ToTOOETNOEL oWOoTA

oTnV LTtodOoXN.

* BydAte 1o PlOopa kat emavatormode-
TAOTE TO.

ZuyKEvTpwon pUTIWV oTLG eTtadEg Tov

Boounatog i Tng vrtodoxng hpopTiong.

*  KaBapiote g emadég kat Twv dvo
efaptnUdtwy pe pia pmatovétra  Kat
Ao peiypa oarmouviov.

H pmtatapia BpiokeTal o un emLTpe-

TIOpEVO £0poOG Beppokpaociag.

*  Metadépete TNV pnarapia oto emiTPE-
mopevo elpog Oeppokpaciag (Texvika
otolxeia), n $option Ba Eekivioel TTAM

auTopaTa.
1 I'Ipep,ucnoBue Pyccknit
UHOOPMALLUA
[ara nocnenHeit aktyanusauuu: 2020-12-02

>

>
30BaHMS.

Mepen ucnonb3oBaHnem n3nenus cneayet BHUMATENIbHO NPOYECTb JaH-
HbIN JOKYMEHT 1 cobntogaTb ykasaHus no TexHuke 6€30nacHoOCTy.
MpoBeanTe nonb3oBaTtento NHCTPYKTaX Ha npeaMeT 6e30MacHOro nosib-
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» Ecnu y Bac BO3HWKIM NpoGnembl uiav BOMPOCH! KacaTeNbHO M3Aenus,
obpallanitecb K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaxaoMm cepbe3HOM NPOUCLLECTBUU, CBA3AHHOM C U3LENNeM, B 4acT-
HOCTU 06 yXyALUEHUW COCTOSIHUS 3[0POBbs, cooblianTe nponssoauTe-
110 U KOMMETEHTHBIM OpraHam Baluew CTpaHbl.

»  XpaHuTe AaHHbIN AOKYMEHT.

[anee "MyoCharge Integral" 6ynetr HasbiBaTbcsi "3apsiiHoe ycTpon-
cTtBo"/"nspgenne".

[aHHoe pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHMIO COLEPXUT BaxXHYy MHPOPMALMIO Mo
MCMoNb30BaHWIO, PEryINPOBKE U 06paLLEeHNIO C U3AENNEM.

BBoawnte nsgenve B akcnnyataumio TONbKO COMMacHO MHpopMaumu B nocra-
BSIEMOW B KOMM/IEKTE JOKYMEHTALMM.

2 OnucaHue usgenus

2.1 DyHKLUOHUPOBaHUe

W3penve cnyxvt ana 3apsiaku BCTPOEHHOTO B MAb3y akkyMynstopa.
3apsaka ocyLecTBSeTcs NOCPeACTBOM HANOXeHWs 3apsaHOro LWTekepa Ha
3apsiAHOe rHe3n0, PacrofioKEeHHOEe Ha BHeLIHeW CTOpoHe ruab3bl. C nomo-
b0 BCTPOEHHOrO MarHwWta 3apsifHblii LWTekep GpUKCUMPYETCs Ha 3apsifHOM
rHesge. CneunanbHbll KOHTYP 3apsiAHOro rHesfja M 3apsfHoOro wrekepa
obecneunBaet GbICTPOE U HAAEXHOE MO3ULMOHUPOBaHNE KOMMOHEHTOB OTHO-
cuTENbHO ApYr Apyra.

B xope 3apsaky Tekyliee COCTOsIHWE 3apsiaku akkymynsitopa otobpaxaercs
Cc nomolpio "Gerylimx OroHbKoB" CBETOAMOAA Ha 3apsAHOM YCTPOMUCTBE
(CurHanbl COCTOAHUSA CUCTEMDI).

3 Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIo

3.1 HasHaueHue
I/|3p,en|/|e cnenyetr npuMeHAaTb UCKNI4YUTENIbHO 014 3apagkn akKymynsrto-
poB.

3.2 YcnoBus ucnonb3oBaHus

I/Ia,u.enme 66110 pa3pa60TaHo ansa I'IOBCE.D.HeBHOVI AeATeNIbHOCTU; He pas3pe-
LaetTca NnpuMeHAaATb uagenme ang sMaoB akKTMBHOCTU, BbIXOOALLKMX 38 NPUBbIY-
Hble paMKW, TakKnx Kak, Hanpumep, 3KCTpemasibHble BUAbl crnopTta (aJ‘IbI'Il/I-
HW3M, NapaniaHepuam u T. 4.).
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3.3 NMpoTtuBonokasaHus

e Jliobble ycnoBusi, KOTOpble NPOTUBOPEYAT WM OTIMHAKOTCA OT yKasaHui,
npuBeaeHHbIX B paspenax "BesonacHocts", "Micnonbsosanune" nnm "Uc-
nosib30BaHue MNo HasHa4YeHuto".

3.4 Tpebyemasn ksanudukauus
I'IpOTeampOBaHme C MUcCnosib3oBaHnemM mn3genna MoxXeTr Npon3BoAUTbLCA TOJSb-
KO TeXHUKaMu-npote3ncramu.

4 BesonacHocTb
4.1 3HauyeHue npeaynpexpaarLux CUMBOJIOB

/A OCTOPOXHO| [lpenynpexnaeHuss 0 BO3MOXHOW OMACHOCTM BO3HUKHOBE-
HWSI HECYACTHOTO Crlydasi UNW MoJslyYeHUs TPaBM C TsHKebl-
MU NOCNeACTBUSMU.

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHONM OMACHOCTM HECHACTHOrO
CAy4as U NoayYeHNs TpasM.

[ "] TMpenynpexaeHne 0 BOSMOXHbIX TEXHUYECKNX MOBpEXAe-
HUSX.

4.2 CTpyKTypa yKka3aHuil No TexHuKe 6esonacHocTn

/A OCTOPOXXHO

3arnaesue 0603HavYaeT UCTOYHUK U/ UK BUA, ONAaCHOCTU

BBO/J,HBH 4acCTb OonucbiBaeT nocneacTesusa npu Hecoﬁmo,u,eHMM yKasaHuna no
TexHuke GesonacHocTu. Mpu HaNMYUM HECKONbKMX MOCNEACTBUI OHU OTME-
HalTcsa cneayrowmm 06pa30M:

> Hanp.: MNocneacteue 1 npu npeHebpexeHnn onacHoOCTbO

> Hanp.: MNocneacteue 2 npu npeHebpexeHny onacHoOCTbIO

» ﬂpm noMoLKM 3TOro CMMBOJIa OTMeYarTCcsa ﬂ,eﬁCTBMH, KOTOpble noane-

xat cobnoaeHNo/BbINONHEHWIO AN NPEA0TBPALLEHUS ONAacHOCTU.

4.3 O6wuMe yKa3zaHUsA NO TeXHUKe 6Ge3onacHoCcTn

Heco6GniopeHue ykasaHui no TexHuke 6esonacHocTu

TpaBMbl/noBpexaeHNs U3Lennii BCIeACTBUE NPUMEHEHUS N34eNua B onpe-

LeNeHHbIX CUTyaLusx.

» CobniopaiiTe ykasaHus no TexHuke 6e30NacHOCTU U Mepbl, NPUBEAEH-
Hble B JAHHOM COMPOBOANTENIbHOM AOKYMEHTE.
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/A OCTOPOXHO

MpumeHeHUe NnoBpeXxaeHHOro 610ka NUTaHUsA, NepexoaHUKa Wiu 3a-

PAAHOro yCTponcTBa

MopaxeHune aneKTpPUYECKNM TOKOM NPU KaCaHW1 OTKPbITbIX YacTeN, HaxoAs-

LLMXCS MOJ, HANPSKEHUEM.

» He oTkpbiBarniTe 610K NUTAHNUS, NEPEXOAHWUK U 3apSAHOE YCTPOWCTBO.

» He noggepratite 610K NUTaHUs, NEPEXOAHUK UN 3apSiAHOE YCTPONCTBO
4Ype3MepHbIM Harpy3kam.

» HemepnneHHo npoBoanTe 3ameHy 6r10Ka NMUTaHWS, NepexofHuKa unu sa-
PSIAHOTO YCTPOWCTBA B CyYae X NOBPEXAEHNS.

/A OCTOPOXHO

AkcnnyaTtauus uspenus psaoM C aKTUBHbIMU WMMIAaHTUPOBaHHbIMMN

cucrtemamm

HapylieHne akTMBHbIX MMMNAHTUPOBAHHbLIX CUCTEM (HanpuMep, 3neKTpo-

KapauoctumynsTopa, aebubpunnstopa u T.4.) B pesynbTate anekTpomar-

HUTHOTO M3Ny4eHNs CO3AaBaeMOro 13aennem.

» [lpu akcnnyatauun nspenus B HemocpeacTBEHHOW 6iM30CTH OT aKkTUB-
HbIX MMMNAHTUPOBAHHBIX CUCTEM CnepuTe 3a cobniofeHrem TpeGyembix
MUHVMAaNbHbIX PACCTOSIHUI, YKasaHHbIX MPOU3BOAMTENEM UMMNNAHTaTA.

» O6ssatensHo cobniogaiite ycnoBust No 3KCnayatTauuu U ykasaHus mo
6€30MacHOCTU OT NPOM3BOANTENS MMMJIAHTATA.

| YBELOMIIEHME |

MpoHuKHOBEHME 3arpsiSHEHUN U Bnaru B usgenuve

HeucnpasHas ¢yHKLMOHANBHOCTb 3apsAAKU BCNEACTBME HapyLIEHW B pa-

6ore.

» Cnegute 3a Tem, 4T0Gbl B M3Lenve He nonaganu TBepAble HYacTulbl U
XUOKOCTb.

| YBENOMIEHME |

MexaHuyeckas Harpyska Ha 610K NUTaHus1/3apsaHoe YCTPOUCTBO

HeuncnpasHas ¢yHKLMOHANBLHOCTL 3apsiAKu BCNEACTBUME HapyLUeHW B pa-

6orte.

» bBnok nutaHus/3apsaHoe yCTPOWCTBO HE AOMKHO NofBepratbcs Bo3aen-
CTBUIO MexaHU4ecKoln Bubpaumuu unm yaapam.

» [epen KaxasiM UcCnonb3oBaHUeM GOK NUTaHWs/3apsAHOe YCTPOWCTBO
cnepyeT NPoBEPSTb HA HANNYME BUAVIMbIX NOBPEXAEHUN.




| YBEAOMIIEHVE |

AkcnayaTaums B 30HaX C ICTOYHMKAMMU CUJIbHbIX MarHUTHBIX U 3J1eK-
TpUYecKux nomex (HanpumMmep, NPOTUBOKPaXXHble CUCTEMbI B Marasu-
Hax, MeTaJJ104,eTEKTOPbI)

HenpaBunbHoe ¢yHKLMOHNPOBaHWE 3apsaKu BCIEACTBME HapyLLEHWI B pa-

6orte.

» W3beraiite npumMeHeHus ycTponcTsa BOGAM3WU OT BUAMMBIX U CKPbITbIX
MPOTUBOKPAXHbIX CUCTEM, PACMONIOXEHHbIX HAa BXOJAAaX/BbIXoAax Marasu-
HOB, MeTaNNofeTeKTOPOB/CKaHEPOB HesloBe4YeCKoro Tena (Hanpuvep, B
aspornopTax) UM ApYrux MCTOHHUKOB CUMbHbIX MArHUTHbIX U 3NEKTpUYe-
CKMX nomex (Harnpumep, BbICOKOBOJIbTHbIE JIMHWM, NepeaaTiynkun, TpaHc-
dopmaTopHble CTaHUMK, KOMMbloTepHble Tomorpadsl, MP-tomorpadsi

| YBELOMNEHME |

HeHapnexawui yxop, 3a uspenuem

MoBpexaeHne nspenvsi BCNeAcTsne UCMoNb30BaHNS HEMOAXOASLLMX YNCTS-
LLMX CPEACTB.

»  Ouuwaiite nsgenue ToNbKo BNAaXHOW MATKOW TKAHbIO Y MSATKUM MblIIOM.

| YBEZOMNEHME |

KoOHTaKT 3apsaHOro wirekepa ¢ MarHMTHbIMU HOCUTENAMMU

CTtnpaHue paHHbIX HOCUTENS.

» He cnepyet knacTb 3apsfHbIi WTEKep Ha KPeAUTHbIE KapTbl, AUCKETHI,
ayamo- v BUAEOKACCETb.

| YBELOMIIEHYE |

CamocTosTeNbHO NpeAnpUHATbIE M3MEHeHUs u moaudukauusa 3a-

PSAAHOro yCTpOMCTBa

HenpaBunbHoe ¢pyHKLMOHNPOBaHWE 3apsAKM BCNeACTBME HapYLLUEHUN B pa-

6ore.

» BbinonHeHve nameHeHnin n moauduKaLmin nopy4anTte ToNbko aBTOPU30-
BaHHOMY komnaHuen Ottobock kBanvpuumposaHHoMy nepcoHany.

| yBEROMEHME |

WUcnonb3oBaHue uspenusa c 3arpsi3HEHHbIMU WU NOBPEXAEeHHbIMU
KOHTaKTamMu
HenpaBMJ‘leoe (byHKLI,I/IOHI/IpOBaHMe 3apsagku.
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» Cnepgute 3a TeM, 4To6bl KOHTaKTbl BCeraa 6binv cBo6OAHbI OT 3arps3He-
HWUI 1 Macna.

» Cnepnyert perynsipHO OCYLLECTBSATL OYUCTKY 3NEKTPUHECKNX KOHTaKTOB C
NMOMOLLI0 BATHOM NaNoOYKW U HENTPANbHOrO MblIbHOTO PacTBopa.

» Cneagute 3a TeMm, 4TOObl He MOBPEAUTb KOHTaKTbl OCTPbIMM WM 3a-
OCTPEHHbIMU NpeaMeTamu.

| YBEZLOMEHME |

Akcnayatauus uspenus 3a npepenaMmu AONyCTUMOro AuanasoHa

Temneparyp

HenpaBunbHoe ¢yHKLMOHNPOBaHWE 3apsaKu BCIEACTBME HapyLLEHWI B pa-

6orte.

» Cnepnyet nsberaTb 3KCnayatauuu ycTpomcTBa B 30Hax C Temmeparyp-
HbIM PEXWMOM 3a npefenamu AOMYCTUMOro AuanasoHa Temmneparyp.
[JaHHble 0 gonycTMMom AuanasoHe Temnepartyp npuBefeHbl B pasgene
"TexHn4eckune xapakTepucTmkmn'.

| yBEROMNEHME |

HaxoxpaeHune Ha HeGONbLIOM PacCTOSAHNUMN OT BbICOKOYACTOTHbIX KOM-

MYHUKaLLMOHHbIX YCTPOUCTB (Hanmpumep, MOGUIbHbIX TenepoHoOB,

ycTponcTe ¢ noapepxkon Bluetooth, ycTpoiicTe ¢ nogaepxkon Gec-

npoBoaHou nokanbHou cesazu WLAN)

HenpaBunbHoe ¢pyHKLMOHNPOBaHWE 3apsSAKM BCNeACTBME HapyLLUEHUN B pa-

6ore.

» [loatomy pekomeHzyeTcs cobniofatb cnefyiolye 3Ha4eHUs MUHUMab-
HOFO PacCTOSIHUS [0 3TUX BbICOKOYACTOTHbIX KOMMYHUKALIMOHHbIX
YCTPOWCTB:

* Mo6unbHbIv Tenepor GSM 850 / GSM 900: 0,99 m

* Mo6unbHbit TenedoH GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m

* BecnpoBogHble TenedpoHsl ctaHaapta DECT Bkn. 6a3y: 0,35 m

* WLAN (mapLupyTu3aTopbl, TO4KM JOCTyNa, ...): 0,22 M

* Yctpoiictea ¢ noppepxkov Bluetooth (uspenus ppyrux ¢upm, korto-
pbie He umetoT gonycka Ottobock): 0,22 m

5 O6bem nocTaBkuU

e 1 wr. 757L35 MyoCharge Integral

e 1 wr. 6nok nutaHus 757L16*

e 1 uT. pyKOBOACTBO MO NPUMEHEHUIO (ANS nepcoHana)
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6 NMpuBeaeHune B COCTOsIHUE rOTOBHOCTU K 3KCnlyaTauum

1) TepexodHWKW, NMPenyCMOTPEHHbIe AJ1f OMpeAesieHHbIX CTpaH, crneayet
ycTaHaBnvBaTb Ha 60K NUTaHUs Tak, YToBbl OHU MPOYHO 3aduKCMpoBa-
nce. (cm. puc. 1).

2) Kpyrnbiii wrekep 6noka nNUTaHMs BCTaBUTb B THE3A0 Ha 3apsifHOM
YCTPOWICTBE TaK, 4TO6bl OH NPOYHO 3adUKCUpPOBACS.
UHPOPMALLUSA: YuutbiBaiiTe NpaBuibHYIO NONSIPHOCTb (OPUEHTH-
pyowuii nas). KaGenbHbi LITEKep yCTaHaBAuMBauTe B 3apsgHoe
YCTPOMUCTBO Ge3 NpMMeHeHUs U3nNuLHen cunbl (CM. puc. 2).

3) BctaButb 610K NUTAHUSA B LUTENCENbHbIV Pa3beM.

— 3enenbin ceetoamon (LED) Ha 3apHei cTopoHe 610Kka NUTaHUS FOpwT.

7 Cnoco6 o6paleHus ¢ NpoaAyKToM
Mpun exenHeBHOM NONb30BaAHUM NPOTE30M NaLMEHTy PeKOMEHAyeTCst NPoun3-
BOAMTb 3aPSAKY KaXabl AeHb.
» Hanoxutb 3apspHbIi WTEKep Ha 3apsAHOe THe3Ao, AeTanu LOMIXKHbI 3a-
LenkHyTbes (CM. puc. 3).
— CseTogpog, 1 roput cuHumM (cM. puc. 4, cTpenka) U pasgaetcs 3By-
KOBOW curHan.

— HaunnaeTcsa npouecc 3apsaku.
B xone sapspku (cM. puc. 5) Tekylliee cOCTOsHME 3apsfKu akkymynstopa
(CurHanbl cocTosiHMst cUcTeMbl) oToBpaxaeTcsi C NOMOLLbI0 "BeryLynux oroHb-
KOB" CBETOAMOAA HA 3apPSAHOM YCTPOUCTBE.
Mocne Toro, kak 3apsiaka Npou3BefeHa, 3apsAHbIA LUTEKEP MOXHO CHSATb.
Ecnu 3apsigHbin WTEeKep ocTaeTcs B rHesae, TO OCYLLECTBASeTCS 3apsiaka B
pexumMe nopaepxusaroLlein noasapsakv. MNospexaeHne akkymynstopa uam
3apsAHOro yCTPOWCTBa UCK/OHaeTCS.

3apspHbIi WTEKep MOXHO CHSTb B nio6oe Bpems. YacTnuHas sapsgka He
OKasblBaeT HeraTMBHOro BO3AENCTBUS Ha MPOAOSIKUTENLHOCT CyXObl ak-
Kymynsitopa.

Ecnn 3ap9|,Cl,HbIﬁ LiTeKep HanoxeH Ha 3apsaaHoe rHes3go, To Nnpore3 HeBO3-
MOXHO MPUMEHATb. SﬂeKTpOI'II/ITaHVIe npoTe3a OTKA4YaeTca Ha BCe BpeMA
npouecca 3apsagku.
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8 MpaBoBble yka3zaHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHus pacnpocTpaHseTcs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTO-
pOI7I ncnonb3yerca nsgenne, Nno3ToMy 3T ykas3aHna MOryT BapbunpoBaTthb.

8.1 OTBeTCTBEHHOCTb

|_|p0VI3BO,EI,VITeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Ciy4ae, ecnu usgenne wuc-
noJib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONUCaHUAMU U yKa3aHUaMn, npuBeaeHHbIMU B
AAHHOM AOKYyMeHTe. I'Ipov|3sop,v|Tenb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yu1,ep6,
BO3HUKLLUN Bcnenocrteue npeHe6pe>KeHm| NONIOXEHNAMN OaHHOINo AOKYMeH-
Ta, B ocobeHHoCTU npuy HeHagnexawem 1Mcnosib3oBaHNMN Uin HeCaHKUMOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN n3nenuns.

8.2 ToproBble MapkKu

Ha Bce npueeaeHHble B paMKax 4aHHOro AOKyMeHTa HanMeHOBaHna pacnpo-
cTpaHsitoTca 6e3 orpaHnyeHuii NoNoXeHNs AEeNCTBYIOLLErO 3aKOHOAATENbCTBA
06 OXpaHe ToBapHbIX 3HAaKOB, a TakXe npasa COOTBETCTBYIOLMX BNnagenbLeB.
Bce yKasaHHble 30eCb MapKu, TOproebieé HaMMEHOBaHNA MU Ha3BaHUA KOM-
naHui MoryT 6biTb 3apPerncTpMpPOBaHHbLIMK TOProBbIMU MapkaMmu, Ha KOTopble
pacnpocTpaHAaTCA NpaBa UX BnagesbLues.

OTCyTCTBI/le 4YeTKo Bblpa)KeHHOI‘/‘l MapKNUpPOBKKN NUCMOMb3yeMbIX B AaHHOM A0KY-
MEHTEe TOBapHbIX 3HAKOB He MO3BOJIAET AeflaTb 3aKNt04eHNUa O TOM, 4TO Ha3Ba-
Hune CBO60,EI,H0 OT Npas TPpeTbUux nuu,.

8.3 CooTBercTBME cTaHaapTam EC

Hacroswwum komnarumsa Otto Bock Healthcare Products GmbH 3assnser, yto
13fenune COOTBETCTBYeT €BPOMNeNCKUM TpeboBaHWSM K U3OeNnsM MeauLMH-
CKOTO HasHa4eHus.

[aHHoe uspenve otsevaet TpebosaHusam [dupektussl RoHS 2011/65/EC 06
OrpaHVyeHN UCMOb30BaHNS ONPEAENeHHbIX OMacHbIX BELLECTB B 3MeKTpU-
YECKMX 1 3N1EKTPOHHbIX YCTPONCTBAX.

[MonHbIfi TeKCT AMpPeKTUB 1 TpebGoBaHWI NPeaoCTaBeH No cleaytolwemMy UH-
TepHeT-agpecy: http://www.ottobock.com/conformity

9 TexHUUYECKME XapaKTEPUCTUKMN

YcnoBus npUMEHEeHUs nspenus
XpaHeHue (c ynakoskoi n 6e3 Hee) | +5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F

OTHocwuTenbHas BNaxHOCTb BO3ayXa
makc. 85 %, 6e3 KoHaeHcauuu Bna-

™m
TpaHcnopTMpoBka (C ynakoBKon 1 -20 °C/-4 °F — +60 °C/+140 °F
6e3 Hee) OrHocwuTenbHas BaxHOCTb BO3ayxa
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YcnoBus npuMeHeHus uspenua

makc. 90 %, 6e3 KoHAaeHcauuu Bna-
m

Okcnnyaraums

-5 °C/+28 °F — +45 °C/+113 °F
OTHocuTeNbHas BNaXHOCTb BO3AyXa
Makc. 95 %, 6e3 KkoHgeHcaumu Bna-
m

3apsiaka akkymynaropa

+5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F
OTHocwuTeNbHas BNaxHOCTb BO3ayXa
makc. 85 %, 6e3 KoHaeHcauuu Bna-
m

O6wasn nipopmauusa

ApTukyn 757L35

Cpok cnyx6bl 3genus 5 net

Makc. 3apsfHblii TOK 1A

Makc. 3apsgHoe HanpsixeHne 08B

Paboyee HanpsixeHne 3apsipHoro 12B
ycTpoWicTsa

Pa6oyee HanpsixeHve 6noka nuta- | 100 B - 240 B
HUS

Pabouas yactoTa 6510Kka nutaHusa 50y -60Tuy

10 MNMpunoxeHus

10.1 MpumeHsieMblie CUMBOJIbI

yTVIJ'IVI3aLI,VI9| AAHHOIo n3aenusa BMecTe C HeCOPTUPOBaHHbIMU
6bITOBBIMY OTXOAAMM pa3pelweHa He BO BCex CTpaHax. Ytunuza-
uma n3genusa, Kotopas BbliNoOJIHAETCA He B COOTBETCTBUM C npea-

nncaHunamu, ,ELeI‘/‘ICTBleLLLI/IMVI B Ballen CTpaHe, MOXeT okKa3aTtb

HeraTMBHOE BAUSIHUE Ha OKPYXAaIOLLYI0 Cpedy 1 340pOBbe Yeno-
Beka. Heobxoanmo cobniopatb ykasaHns COOTBETCTBYIOLLMX KOM-
MEeTEHTHbIX OPraHoB Ballell CTpaHbl 0 NOPsiAKe caayn u cbopa

VI3/J,eJ1I/II‘/‘I Ha ytunmsauuio.

CKUM Anpektneam

€
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LoT PPPP — 3aBop,

Homep naptun (PPPP YYYY WW)

YYYY — rog nsrotosneHust
WW — Hepens nsrotoeneHus

Mpounssoautens

ied

MepauumHckoe nagenve

10.2 Pa6oume cocTosiHus / CUrHasnbl HeucnpaBHoOCTEN

10.2.1 CurHanbl COCTOSIHUSI CUCTEMbI

CTeneHb 3apsKeHHOCTU aKKyMynsTopa

3apsigHOe yCTPONCTBO

MosicHeHus

CBeToanog, roput CUHUM
LLBETOM

Brnok nutaHusi u 3apsipHoe yCTPONCTBO roTo-
Bbl K 9KCMyaTauum

Csetoaunoppl ropst/4 ceeto-
OM0AAa MUTAKT CUHUM LBe-
TOM

AKKyMynsTop 3apsixaercs

CseToauoppl ropat/3 ceeto-
avoga MUratoT CUHUM LBe-
TOM

AKKYMynSITOp 3apsixaercs, akkyMynsaTop 3a-
psixeH Ha 25 %

Csetoavoapl ropst/2 ceeto-
AMofa MUraioT CUHUM LBe-
TOM

AKKyMynSITOp 3apsiXaeTcsi, akkyMynsTop 3a-
psxeH Ha 50 %

Csetoamoppl ropat/1 ceeto-
[MOA MUraeT CUHUM LLBETOM

AKKyMynsTop 3apsixaercs, akkyMynsTop 3a-
psixeH Ha 75 %

CseToanoabl ropst CUHUM
LLBETOM

AKKyMynSITop 3apsiXXeH MOMHOCTbIO, akKyMy-
naTop 3apsixeH Ha 100 %

10.2.2 NMpeaynpexaatowas curHanmsaumus/curianmusaums o6 ownbke

Owun6ku npu 3apspke uspenus

3apspHoe YyCTPOUCTBO

MosicHeHusi/cnoco6bl ycTpaHeHusi

Csetoavioa, roput/muraet
KpacHbIM LBETOM

3apsAaHbIi WITeKep HENPaBUIbHO Hano-

XXEeH Ha 3apsfHoe rHesao

*  CHATb 3apsiAHbIN LWUITEKEP U CHOBA Haso-
XWUTb €ro
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3apsaHoe yCTPONCTBO MosicHeHusi/cnoco6bl ycTpaHeHus

Caetoavopg, roput/muraet 3arpsisHeHue KOHTaKTOB Ha 3apsiAHOM

KpacHbIM LBETOM wITekepe uam 3apsifHOM reesge

¢ O4yuctutb KOHTaKTbl OBeux pertanen c
MOMOLLbIO BaTHOﬁ nanoykn u Hel;lTpaﬂb-
HOrO MbINIbHOIO pacTeopa

AKKymynsaTop HaxoauTcs B o6nacTtu He-

AONYCTUMBIX TEeMnepaTyp

* Pa3smectutb akkymynstop B obnactu fo-
nyctumbix Temneparyp (TexHuyeckue xa-
paKkTepuUCTMKM), Mpouecc 3apsaku Ha-
YHETCA aBTOMaTU4eCKuU

1EL®I A%

BIEEH A: 2020-12-02

AURDERRAIICAEZEE LS BHAICHY, REFTEBEE JHE<
=,

EEEICE AEBORLERVIEWFECESFANAELZHFBL T
<7EE0N,

WRICATZTEMDH BI5E. FABBEPRELLBESERETE
TIEE N,

HRCEEL TELEEELRER. BILBRIREDEALZE(F. TR
TEET (EXREOERSCESHE) ZLUTSEEVOEORFAR/IC
WELTZEN,

> AEFEZELTRELTEZ,

LR [RAAFr—2v—] (L REREREKRTVELET.
AEURERAZE CE. BEROERAAECRVIRWNCET 2EE/XIFEREHTAN
7=LET.

AEREFERTHEIE. AETHATHFIBICHE > TSI,

2 BIGE

(AR : 1

RERT, V7Y bMIABENENYTY —2FBLET,

REDEZ. RETS/7E2VTy MMIOREI 2 ERL T LS
W, ABDY IRy bCRETSJ&RBEAV Y MIEAELET., £ED

v

vV v VY
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YEVRERBISVIBHREEELTNS LD, RELEMBTRRESS
BEWEZEETEET,

FEBPICIFXERD LED MEHRLTRAILT REONYTU-FRELA
WEEMOELEYT (RBHRDRAT—FRES) .

3ERBEM

3.1 EREM
AERZEINY TV —DREOHICTERLSIZS LN,

3.2 (FRA%H
AEZFABEFRCETZEHOEOICHAREINTOVETOT, HLIVES
(FV=OSAZITONSISAT 4 0 01E) [TIFMERLENWTLZE
(AW
33 EZ
22| XU [BE] DI aVICRBEINTOWEIRBEFET D
£RBZOHEFEBATND DT RNTDERME,

3.4 ERiRiXlTE DM
ABURDBENDEEL. BEREETOHNITHEO>TILEIL,

4 2L

41 BEICET RS OHHA
BEARERELILBEORBKEICET S FEETT,
EWFIEEOBKRMEICET 2 FETT,
E3 BEIC DN BERIEICET HERLRTT,

42 B2ICEAT 2 FEFEDOANR

BEEDYA MV, BROFEEZISEHEEZXRLTOET,

AX T, R2(CHATHIERBEICRDEDN > II5EDBRIEICD VTR

LTOWEY, 1DUEDERENEZ SNDIESICE. ROKLDICEEEL

TNWEY,

> BRI R2ICHT HEBFEICRDED > BEICERIE1OEZTN
MBHYET,

> BRI R2ICHTHEBEFEICRDED > LIBEICERIE2OE TN
MBHYET,

> SSE BEREETSICODITECEFEERLET,
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43 RL2(ICHT 5 EEEE

RECEAT D FRICHDIVZEDERME
BEDRRATHREFERT L. EEENABLAVERPHEBLAEZYT
LBENDBHYET,

> AFHBAEDZREICET RFREILAEICHE > TS ES,

HELEEBR -ACTI 79— - RERLBELFERALLESICRET 2K

i3

BRICMNTRET SETNDHYET,

> BRCABHELEENMELIENTZE,

> BiGICEFONNIREBECISIRNTSES,

> MELEER-ACTY T — REHRABERFZAEBICRMYBZ T
AN

EENF DHEAHBIEFREZ DR TARRZEZRIET 5 &L EIRIE

BRADOBHMEICLY., R—XA—H— PRI E DB RDIEASL

BREESEOTEPECHIEENDHYET,

> EEHTOEALREEEROT SAITARREZERT 2158, EEE
WROBNERENRE LIR/NERERDLDEBLTILZEL,

> (EAHTIERBEESROEISEENRE LICBERRACREMICET 5E
BEEHEzISHRALTILES,

HWRADFNOEEICKYRLETSBIKRM
HELTEEICKETEHRLBZENSHYET,
> HFOREPHBOFICAVAELEVLDERITEEL TS XL,

REHREACT I TH— (LT, RER) ~OFBEICLYRET SBHMIE

HWELTEBICRETERVSENDSHY ET,

> REHFCIRPPHEEZZXLNTILS,

> HREFEATHRICIEE. RERICECRZADBENRV LERERL
TLEE,
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BARHESIPERTESORLERE FHLEECE£ERMELRE) OB TR

9B L URET DRI

HELTEBICRETEARVEENSHYET,

> EFHOHAYAIICHHMHILEE. ZEQZLEOLBRAKOART « R
FrF— BAGHSCEHETSORER GEER FS5X
Tyy— BEH CTEE. MRIKEMRE) OIS THRRAERELL
WTL7ZE,

HEDREVNEEFANICKYRET SEMKRIE

FEESEREERT DL BEAMEGTIETNNHUET,

> HFOFEFICE BOELHERERRIARLTEFEALTILS
Ly,

RETSVICHRT S BAEEMEE I LICLDBMIE

TSI WHADBETNBHUET.

> Iy bA—RPTAOVE-—TA R F—TaFRETHFA
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