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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-01-20

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

» Lassen Sie sich durch das Fachpersonal in den sicheren Gebrauch des Produkts einwei-
sen.

» Wenden Sie sich an das Fachpersonal, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Proble-
me auftreten.

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Das Produkt ,Myo Plus* wird im Folgenden Produkt genannt.

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

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

2 Produktbeschreibung

2.1 Konstruktion
Das Produkt besteht aus folgenden Komponenten:

1. Myo Plus TR
2. Remote Elektrode mit Elektrodendome

2.2 Funktion

Das Produkt erméglicht die Steuerung einer myoelektrischen Prothese.

Das Produkt misst die Steuersignale und ordnet sie den Prothesenbewegungen zu.

Durch das Kalibrieren iber die Myo Plus App lernt die Steuerungseinheit die abgenommenen
Muskelsignale den verschiedenen Bewegungsarten zuzuordnen. Diese Kalibrierung kann vom
Benutzer selbst durchgefiihrt werden, und in regelmaBigen Abstanden wiederholt werden.

2.3 Kombinationsmoglichkeiten
Dieses Produkt ist mit folgenden Ottobock Komponenten kombinierbar:

Greifkomponenten

* System-Elektrohand DMC plus: 8E38=6, + MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9,
8E39=6 8E39=9, 8E41=9

* Sensor Hand Speed: 8E38=8, 8E39=8 * Transcarpal-Hand DMC plus: 8E44=6



* System-Elektrogreifer =~ DMC  VariPlus: <+ bebionic Hand EQD: 8E70=*
8E33=9, 8E34=9 ¢ bebionic Hand Short Wrist: 8E71=*

* System-Elektrogreifer = DMC  VariPlus: * bebionic Hand Flex: 8E72=*
8E33=9-1, 8E34=9-1

3 BestimmungsgemafBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Myo Plus ist ausschlieBlich zur exoprothetischen Versorgung der oberen Extremitdt zu verwen-
den.

3.2 Einsatzbedingungen

Das Produkt wurde fur Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fir auBergewdhnliche Téatigkei-
ten wie zum Beispiel Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.) eingesetzt werden. Zuséatz-
lich darf das Produkt nicht fir das Fihren von Kraftfahrzeugen, Fihren von schwerem Gerét (z.B.
Baumaschinen), Bedienen von Industriemaschinen, Bedienen von Schusswaffen und Bedienen
von motorbetriebenen Arbeitsgeraten eingesetzt werden.

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

3.3 Indikationen
* Fir Anwender mit einseitiger sowie beidseitiger Amputation.
* Fir Anwender mit Hand- und Unterarm-Amputation.

3.4 Kontraindikationen

*  Fir Anwender mit Oberarm-Amputation.

* Fir Anwender mit teilhand Amputation.

* Fur Anwender mit Schulteramputation.

* Fir Anwender die kein ausreichend trennbares Muster erzeugen kénnen.

3.5 Qualifikation

Die Versorgung eines Patienten mit dem Produkt darf nur von Orthopéadietechniker, Therapeuten
oder Pflegepersonal vorgenommen werden, die von Ottobock durch eine entsprechende Schu-
lung autorisiert wurden. Weiters muss der Orthopédietechniker die fachliche Qualifikation fur den
Aufbau einer Prothese und allen notwendigen Einstellungen und Anpassungen besitzen.

Der Benutzer muss durch ein autorisiertes Fachpersonal in die Handhabung des Produkts unter-
wiesen werden.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik
Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HINWEIS | 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 Sicherheitshinweises. Sollte es
mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

> z.B.: Folge 1 bei Nichtbeachtung der Gefahr
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z.B.: Folge 2 bei Nichtbeachtung der Gefahr
» Mit diesem Symbol werden die Tatigkeiten/Aktionen ausgezeichnet, die beachtet/durchge-
fihrt werden missen, um die Gefahr abzuwenden.

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

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

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

/A WARNUNG

Verwendung des Produkts beim Fiihren eines Fahrzeugs

Unfall durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

» Das Produkt darf nicht fiir das Fithren von Kraftfahrzeugen und Fiihren von schwerem Gerat
(z.B. Baumaschinen) eingesetzt werden.

/A WARNUNG

Verwendung der Prothese beim Bedienen von Maschinen

Verletzung durch unerwartete Aktionen der Prothese.

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

/A WARNUNG

Verwendung des Produkts beim Benutzen einer Schusswaffe.

Verletzung oder Verletzungen mit tédlichem Ausgang durch unerwartetes Verhalten des Pro-
dukts.

» Benditzen Sie keine Schusswaffe bei Verwendung des Produkts.

/A WARNUNG

Betreiben des Produkts in der Nahe von sicherheitskritischen Medizinprodukten

Stoérung der lebenserhaltenden Medizinprodukte (z.B. Herzschrittmacher, Defibrillator, Herz-

Lungen-Maschine etc.) durch erzeugte elektromagnetische Strahlung des Produkts.

» Achten Sie beim Betreiben des Produkts in unmittelbarer Nahe von lebenserhaltenden Me-
dizinprodukten darauf, dass die vom Hersteller geforderten Mindestabstande eingehalten
werden.

» Beachten Sie unbedingt die vom Hersteller vorgeschriebenen Einsatzbedingungen und Si-
cherheitshinweise.

/A WARNUNG

Verwendung ungeeigneter Komponenten

Verletzungen durch Fehlfunktion des Produkts.

» Das Produkt nur mit Zubehor betreiben, welche vom Hersteller empfohlen werden. Die Liste
der Komponenten entnehmen Sie dem Kapitel ,Lieferumfang und Zubehor”.




Selbststandig vorgenommene Veranderungen bzw. Modifikationen am Produkt

Verletzungen durch Fehlbedienung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Lassen Sie Anderungen und Modifikationen am Produkt nur durch autorisiertes Ottobock
Fachpersonal durchfihren.

» Die Handhabung des Akkus ist ausschlieBlich dem autorisierten Ottobock Fachpersonal
vorbehalten (keinen selbststandigen Austausch durchfiihren).

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

/\ VORSICHT

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

rate, WLAN-Gerate)

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

munikation.

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

/\ VORSICHT

Betrieb des Produkts in sehr geringem Abstand zu anderen elektronischen Geréten
Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Stérung der internen Datenkom-
munikation.

» Bringen Sie das Produkt wahrend dem Betrieb nicht in unmittelbare Nahe zu anderen elek-
tronischen Geréten.

Stapeln Sie das Produkt wahrend dem Betrieb nicht mit anderen elektronischen Geraten.
Sollte sich der gleichzeitige Betrieb nicht vermeiden lassen, beobachten Sie das Produkt
und Uberprifen Sie die bestimmungsgemaBe Verwendung in dieser benutzten Anordnung.

vy

/\ VORSICHT

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

/\ VORSICHT

Mechanische Belastungen

Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Achten Sie auf gelockerte Elektroden-Dome.

» Setzen Sie das Produkt keinen mechanischen Vibrationen oder St6Ben aus.

» Uberpriifen Sie das Produkt und sein Gehause vor jedem Einsatz auf sichtbare Schaden
(z. B. Riss- und Bruchstellen). Sollte das Produkt beschadigt oder die Funktion gestort sein,
suchen Sie umgehend ihren Orthopadie-Techniker auf.

/\ VORSICHT

Wechseln von Greifkomponenten im eingeschalteten Zustand

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Bevor Sie die Greifkomponente wechseln, schalten Sie das Produkt durch Dricken des
Tasters in der Ladebuchse aus.




/\ VORSICHT

Aufenthalt im Bereich starker magnetischer und elektrischer Storquellen (z.B. Dieb-
stahlsicherungssysteme, Metalldetektoren)

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

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

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

v

/A VORSICHT

Ungeniigender Hautkontakt der Elektroden

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

Achten Sie darauf, dass die Kontaktflaichen der Elektroden nach Méglichkeit vollflachig auf
unversehrter Haut aufliegen.

Achten Sie darauf, dass beim Tragen von schweren Lasten der Hautkontakt der Elektroden
weiter gegeben ist.

Achten Sie darauf, dass bei sich anderndem Stumpfvolumen der Hautkontakt der Elektro-
den weiter gegeben ist.

v

v
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/\ VORSICHT

Verwendung von beschadigten Elektroden
Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.
» Schalten Sie das System aus und suchen Sie lhren Orthopadietechniker auf.

/\ VORSICHT

Aufenthalt in Bereichen auBerhalb des zulidssigen Temperaturbereichs

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Vermeiden Sie den Aufenthalt in Bereichen auBerhalb des zulassigen Temperaturbereichs
(siehe Seite 14).

/\ VORSICHT

Falsche Elektrodeneinstellung durch Muskelermiidung
Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.
» Achten Sie darauf, dass Sie wéahrend der Kalibration Pausen einlegen.

/A VORSICHT

Hautreizung durch unzureichende Reinigung des Produkts

Hautreizung durch Kontakt mit verunreinigten Elektrodendome.

» Reinigen Sie das Produkt ausschlieBlich nach den Vorgaben im Kapitel "Reinigung und
Pflege" (Reinigung und Pflege).

I

Nichtbeachtung der Systemvoraussetzungen fiir die Installation der Myo Plus App
Fehlfunktion des Endgerats.




» Installieren Sie die Myo Plus App nur auf jenen Betriebssystemen, die im Kapitel ,Systeman-
forderungen" angefiihrt sind (siehe Seite 11).

HINWELS |

Mechanische Beschadigung des Produkts

Funktionsveranderung oder —verlust durch Beschadigung.

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fiir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur, Austausch, Kontrolle
durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).

5 Lieferumfang und Zubehor

Der mit einem ® gekennzeichnete Lieferumfang oder Zubehor ist ein Anwendungsteil im Sinne
der Norm IEC 60601-1:2005/A1:2012.

* 1 St. Myo Plus TR 13E520

* 3 St. - 8 St. Remote Elektroden 13E400=*/13E401=*

Die Remote Elektroden kénnen mit folgenden Elektrodendomen beliebig kombiniert werden:

+  Elektrodendom, flach 132161 ™ (6 St. pro Verpackungseinheit)

oder

+  Elektrodendom, mittel 132162 ® (6 St. pro Verpackungseinheit)

oder

+  Elektrodendom, hoch 132163 ™ (6 St. pro Verpackungseinheit)

* 1 St. Bluetooth PIN Card 646C107

*  Myo Plus App

Einstellapp zum Herunterladen im Apple App Store oder bei Google Play Store. Dazu folgende
Suchbegriffe eingeben: Ottobock, Myo Plus.

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer)

6 Akku laden

Beim Laden des Akkus sind folgende Punkte zu beachten:

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

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

* Vor der erstmaligen Verwendung sollte der Akku mindestens 3 Stunden geladen werden.

6.1 Ladegerat 757L20 und EnergyPack 757B2*

HINWELS |

Tiefenentladung des Akkus

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

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




1)

2)
3)

4)

5)

Die Ladestation mit Netzteil an die Steckdose anstecken.

— Die griine LED am Netzteil und die grine LED in der Mitte der LED Reihe
leuchten.

Ein oder zwei Akkus in die Ladestation einsetzen.

Die grine LED des jeweiligen Ladeschachts leuchtet ® und der Ladevorgang

wird gestartet.

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

schachts :@: .

Nach abgeschlossenem Ladevorgang den Akku entnehmen.

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

LED Anzei- |Ereignis

ge

o Ladekapazitat iber 50% (griin leuchtend)

@und©® Ladekapazitat unter 50% (abwechselnd griin und orange leuchtend)
@ Ladekapazitat unter 5% (orange leuchtend)

6.1.2 Storungsbeseitigung

Ladeschacht LED des La- | Ereignis
deschachts
leer @ oder o Das Ladegerat ist defekt
oder @ Das Ladegerat und das Netzteil miissen von einer autorisier-
leer oder Akku v ten Ottobock Servicestelle berprift werden.
eingesetzt ,.~
1\

Akku eingesetzt

Der Akku wird geladen

-
~

Der Akku ist vollsténdig geladen

A4
AAY

Die Temperatur des Akkus ist zu hoch
Akku entnehmen und abkihlen lassen

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

® O




6.2 Ladegerit 757L35 und Akku 757B35=*
6.2.1 Ladegerat mit dem Produkt verbinden

1) Ladestecker an die Ladebuchse Prothesenschaft anlegen.
— Die korrekte Verbindung vom Ladegerat zur Prothese wird
durch Riickmeldungen angezeigt (siehe Seite 16).
2) Der Ladevorgang wird gestartet.
— Die Prothese wird automatisch ausgeschaltet.
3) Nach abgeschlossenem Ladevorgang Verbindung zur Prothese
trennen.

N\ —

INFORMATION

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

6.2.2 Sicherheitsabschaltung

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

+ Uber- und Untertemperatur

+  Uber- und Unterspannung

* Kurzschluss

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

6.2.3 Anzeige des aktuellen Ladezustands

Der Ladezustand kann jederzeit abgefragt werden.

1) Bei eingeschaltetem Prothese, die Taste der Ladebuchse kirzer als eine Sekunde dricken.
2) Die LED-Anzeige an der Ladebuchse gibt Auskunft Gber den aktuellen Ladezustand.

Ladebuchse | Ereignis

(] Akku voll (griin leuchtend)

O Akku 50% geladen (gelb leuchtend)
() Akku leer (orange leuchtend)

6.2.4 Piepsignale

Piepsignal Zusitzliche Anzei- |Ereignis

gen

1 x lang - ¢ Prothese liber Ladebuchse ausschalten

e Ladung beginnt (Ladestecker mit Ladebuch-
se verbunden)

e Ladung wird beendet (Ladestecker von La-
debuchse getrennt)

2 x kurz LED auf Ladebuchse | Prothese einschalten

leuchtet kurz auf

3 x kurz - Akkuspannung zu gering, Prothese schaltet auto-
matisch ab
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7 Gebrauch

| INFORMATION

Stellen Sie vor dem Gebrauch sicher, dass das Greifgerat vor dem Einschalten mit dem Prothe-
senschaft verbunden ist. Wird das Greifgerat nach dem Einschalten mit dem Prothesenschaft
verbunden, ist die Rotation sowie die SchlieB- und Offnungsfunktion aktiv, jedoch kénnen die
unterschiedlichen Greifmuster nicht erkannt werden.

Um das Produkt in Betrieb zu nehmen, folgende Schritte durchfiihren:

1) Produkt anlegen.

2) Prothese einschalten.

— Die Prothese neu kalibrieren, wenn bestehende Bewegungen angepasst oder neue Bewe-
gungen aufgenommen werden sollen.

Kalibrierung durchfiihren

Zum Starten der Kalibration missen folgende Schritte durchgefihrt werden:

1) Auf das Navigationsmen tippen.

2) Auf den Mendieintrag "Einstellungen" tippen.

3) Die Pausenzeit zwischen den Bewegungen einstellen.
INFORMATION: Abhangig von der bereits gesammelten Erfahrung mit dem Produkt
soll die Pausenzeit angepasst werden (unerfahrener Benutzer - Maximum, erfahrener
Benutzer oder schwierige Armstellung - Minimum).

4) Den Arm in die ausgewahlte Armposition bringen.

5) Die Datenaufnahme der Kalibrierungsdaten mit tippen auf " = " starten.

6) Alle 6 Sets durchfihren.
INFORMATION: Alle Aufnahmen in der dargestellten Armposition durchfiihren.

8 Myo Plus App

Mit der Myo Plus App kann der Benutzer das Verhalten des Produkts in einem ge-
wissen AusmaB verandern und die haufig verwendeten Funktionen nutzen. Der
Benutzer kann das Produkt an die aktuelle Tagesverfassung anpassen und durch
die Kalibrierung die Bewegungen anpassen. Uber einen Menpunkt in der App
kann der Benutzer sein Muskelsignal trainieren.

8.1 Systemanforderungen
Kompatibilitat zu den mobilen Endgeraten und Versionen, den Angaben im Apple App Store oder
Google Play Store entnehmen.

8.2 Erstmalige Verbindung zwischen Myo Plus App und Passteil

Vor der erstmaligen Verbindung sind folgende Punkte zu beachten:

* Bluetooth des mobilen Endgerats muss eingeschaltet sein.

* Die Bluetooth ID und der Bluetooth PIN des zu verbindenden Passteils miissen bekannt sein.
Diese befinden sich auf der beiliegenden Bluetooth PIN Card. Die Bluetooth ID beginnt mit
den Buchstaben ,BT ID".

8.2.1 Erstmaliges Starten der Myo Plus App

INFORMATION
Halten Sie die mobile App stets aktuell.

* Sollten Sie ein Problem bezlglich Cybersicherheit vermuten, wenden Sie sich bitte an den
Hersteller.
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| INFORMATION

Fir die Verwendung der Myo Plus App muss Bluetooth der Prothese eingeschaltet sein.
Nach dem Einschalten des Bluetooth ist dieses fiir die Dauer von ca. 5 Minuten eingeschaltet.
Waéhrend dieser Zeit muss die App gestartet und die Verbindung hergestellt werden.

1)

Auf das Symbol der Myo Plus App [ ] tippen.

— Die Endbenutzer Lizenzvereinbarung (EULA) wird angezeigt.

Wenn beim ersten Appstart Berechtigung angefragt werden, so missen diese gegeben wer-
den. Andernfalls kann die App nicht gestartet werden

Die Lizenzvereinbarung (EULA) akzeptieren. Wird die Lizenzvereinbarung (EULA) nicht ak-
zeptiert, kann die Myo Plus App nicht verwendet werden.

Der Meniipunkt "Bluetooth Verbindung" wird gedffnet.

Um eine Verbindung herzustellen, auf -« tippen.

Das gewiinschte Passteil aus der Liste auswéhlen.

Den Bluetooth PIN eingeben und auf "Verbinden" tippen.

— Ist die Verbindung hergestellt, wird das Symbol (-1angezeigt.

Nach erfolgreichem Verbindungsaufbau werden die Daten aus dem Passteil ausgelesen. An-
schlieBend erscheint der Spiderplot.

8.3 Bedienungselemente der Myo Plus App

7 1. Onlinehilfe aufrufen
"“"“_@ 2. Anzeige und Benennung des aktuell gewahlten Bewegungs-
@fé.. musters
. (=) Verbindung zum Passteil ist hergestellt
Anzeige des ausgewahlten Screen

8 Anzeige des aktuell gewéhlten Meniipunkts
@— = Navigationsmen aufrufen

a-

12



8.3.1 Navigationsmenii

Durch Tippen auf das Symbol £ in den Mentis wird das Navigati-
onsmentl angezeigt. In diesem Menl kdnnen zusatzliche Einstel-
lungen des verbundenen Passteils vorgenommen werden.

Das Navigationsmen ist in 3 Hauptmenipunkte unterteilt:

1. Mein Myo Plus

2. OT Modus

3. Allgemein

Néhere Informationen zu den jeweiligen Untermenis sind der
Onlinehilfe zu entnehmen.

Impressum/Information

9 Reinigung und Pflege

Elektrodendome reinigen

1) Die Elektrodendome mit einem Reinigungstuch und Isopropylalkohol 634A58 nach jeder An-
wendung reinigen.

2) Die Elektrodendome mit einem Tuch abtrocknen.

10 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
konnen dementsprechend variieren.

10.1 Haftung

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

10.2 Markenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Dokuments genannten Bezeichnungen unterliegen uneinge-
schrénkt den Bestimmungen des jeweils gliltigen Kennzeichenrechts und den Rechten der jewei-
ligen Eigentimer.

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

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

10.3 CE-Konformitat

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

Das Produkt erflllt die Anforderungen der RoHS-Richtlinie 2011/65/EU zur Beschréankung der
Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeréaten.

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Richtlinie 2014/53/EU.
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Der vollstandige Text der Richtlinien und Anforderungen ist unter der folgenden Internetadresse

verfigbar: http://www.ottobock.com/conformity

10.4 Lokale Rechtliche Hinweise

Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwendung kommen, befin-

den sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des jeweiligen Verwenderlandes.

11 Technische Daten

Umgebungsbedingungen

Lagerung in der Originalverpackung

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

Transport in der Originalverpackung

-25 °C/-18 °F bis +35 °C/95 °F

15 % bis 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend

+35 °C/95 °F bis +70 °C/158 °F
Wasserdampfdruck bis 50 hPa

Lagerung zwischen aufeinander folgenden An-
wendungen

-25 °C/-18 °F bis +35 °C/95 °F

15 % bis 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend

+35 °C/95 °F bis +70 °C/158 °F
Wasserdampfdruck bis 50 hPa

Betrieb +5 °C/41 °F bis +40 °C/104 °F
15 % bis 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend; Luftdruck von 533 hPa bis
1060 hPa
Myo Plus TR
Kennzeichen 13E520
Abmessungen 67 x27x9,2mm/2.64x1.1x0.36 inch
Gewicht 15g/0.53 oz
Betriebsspannung 6V-11,1VDC
Stromaufnahme max. 25 mA
Spannungsversorgung MyoEnergy Integral 757B35=3, =5
oder
Energy Pack 757B20, 757B21
Lebensdauer 5 Jahre

Betriebsdauer

Myobock Hand: ca. 14 Stunden
bebionic Hand: ca. 8 Stunden

Dateniibertragung

Funktechnologie Bluetooth Smart Ready
Reichweite min. 3 m/ 9,84 ft
Frequenzbereich 2402 MHz bis 2480 MHz
Modulation GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Datenrate (over the air)

2178 kbps (asymmetrisch)

Maximale Ausgangsleistung (EIRP):

+8.5 dBm
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http://www.ottobock.com/conformity

Remote Elektrode

Kennzeichen

13E400=*, 13E401="

Lebensdauer des Produkts 5 Jahre
Frequenzbandbreite 80 - 500 Hz
Empfindlichkeitsbereich 1800 fach
Myo Plus App

Kennzeichen

560X18-ANDR=V* / 560X18-I0S-V*

Unterstitztes Betriebssystem Kompatibilitat zu den mobilen Endgeraten und

Versionen, den Angaben im Apple App Store
oder Google Play Store entnehmen.

12 Anhidnge

12.1 Angewandte Symbole

i\

Cce

(R

r
g B
paur'

Anwendungsteil des Types BF

Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmll entsorgt werden. Eine
nicht den Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich
schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die
Hinweise der fiir Ihr Land zustédndigen Behorde zu Riickgabe- und Sammelverfah-
ren.

Hersteller

Ubereinstimmung mit den Anforderungen gemaB ,FCC Part 15* (USA)

Nicht ionisierende Strahlung

Ubereinstimmung mit den Anforderungen gemaB ,Radiocommunication Act
(AUS)

Chargennummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Werk

YYYY - Herstellungsjahr

WW - Herstellungswoche

Artikelnummer
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BT ID: YYWWNNN  Bluetooth ID Nummer

12.2 Statussignale

Ladezustand der MyoEnergy Integral Akkus 757B35="

Der Ladezustand kann jederzeit abgefragt werden.

1) Bei eingeschaltener Prothese die Taste der Ladebuchse kiirzer als eine Sekunde driicken.

2) Die LED-Anzeige an der Ladebuchse gibt Auskunft iiber den aktuellen Ladezustand (Statussi-

gnale).
Ladebuchse | Ereignis
(] Akku voll (griin leuchtend)
) Akku 50% geladen (gelb leuchtend)
@ Akku leer (orange leuchtend)

Ladezustand des EnergyPack Akkus 757B20/757B21
Der Ladezustand ist beim Einlegen des Akkus in den Prothesenschaft fir einige Sekunden akti-
viert.

LED Anzei- |Ereignis

ge

@ Ladekapazitat iber 50% (griin leuchtend)

@und@® Ladekapazitat unter 50% (abwechselnd griin und orange leuchtend)
@ Ladekapazitat unter 5% (orange leuchtend)

12.3 Betriebszustande

12.3.1 Piepsignale
Nachfolgende Piepsignale sind standardméaBig festgelegt:

Piepsignal Zusitzliche Anzei- | Ereignis

gen

1xlang - *  Produkt Uber Ladebuchse ausschalten

e Ladung beginnt (Ladestecker mit Ladebuch-
se verbunden)

e Ladung wird beendet (Ladestecker von La-
debuchse getrennt)

2 x kurz LED auf Ladebuchse | Produkt einschalten

leuchtet kurz auf

3 x kurz - Akkuspannung zu gering, Produkt schaltet auto-
matisch ab

12.4 Stérungsbeseitigung

Ereignis Ursache notwendige Handlung

Unerwartetes Verhalten der | Verwendung in dieser |* Armstellung bei der Kalibrierung be-
Prothese bei unterschiedli- | Armstellung wurde bei ricksichtigen

chen Armstellungen, z.B. | der Kalibrierung nicht |+ Gewicht bei der Kalibrierung beriick-
Verwendung Uber Kopf bericksichtigt oder in sichtigen

Unerwartetes Verhalten der | der App falsch einge- ¢ In der App unter dem Menlpunkt
Prothese bei unterschiedli- | stellt. "Einstellungen > erweiterte Einstellun-
chen Gewichteinstellun- gen" die Werte anpassen
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Ereignis Ursache notwendige Handlung

gen, z.B. bei Belastung der

Prothese mit Ubergewicht

Hand lasst sich nicht mehr | Fehlsteuerung « mechanische Uberlastsicherung ver-

offnen wenden:

Finger mit viel Kraft aufziehen
Hand mit viel Kraft drehen

Hand lasst sich nicht mehr
drehen

allgemeine Stérung Prothese aus- und wieder einschalten

*  Orthopéadietechniker aufsuchen

12.5 Richtlinien und Herstellererklarung

12.5.1 Elektromagnetische Umgebung

Dieses Produkt ist fir den Betrieb in folgenden elektromagnetischen Umgebungen bestimmt:

* Betrieb in einer professionellen Einrichtung des Gesundheitswesens (z.B. Krankenanstalt,
etc.)

* Betrieb in Bereichen der hauslichen Gesundheitsfirsorge (z.B. Anwendung zu Hause, An-
wendung im Freien)

Beachten Sie die Sicherheitshinweise im Kapitel "Hinweise zum Aufenthalt in bestimmten Berei-

chen" (Hinweise zum Aufenthalt in bestimmten Bereichen).

Elektromagnetische Emissionen

Storsendungs-Mes-
sungen

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinie

maB CISPR 11

HF-Aussendungen ge-

Gruppe 1/ Klasse B

Das Produkt verwendet HF-Energie aus-

schlieBlich zu seiner internen Funktion. Daher

ist seine HF-Aussendung sehr gering und es
ist unwahrscheinlich, dass benachbarte elek-

tronische Geréate gestort werden.

Oberschwingungen
nach IEC 61000-3-2

nicht anwendbar -
Leistung liegt unter-

halb von 75 W
Spannungsschwan- Produkt erfiillt die Nor- -
kungen/Flicker nach manforderungen.
IEC 61000-3-3

Elektromagnetische Storfestigkeit

tromagnetische Felder

Phanomen EMV-Grundnorm Storfestigkeits-Priifpegel
oder
Priifverfahren
Entladung statischer IEC 61000-4-2 + 8 kV Kontakt
Elektrizitat +2kV, £4kV, £8kV, £ 15 kV Luft,
Hochfrequente elek- IEC 61000-4-3 10 V/m

80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz
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groBen, induziert
durch hochfrequente
Felder

Phanomen EMV-Grundnorm Storfestigkeits-Priifpegel
oder
Priifverfahren
Magnetfelder mit ener- IEC 61000-4-8 30 A/m
gietechnischen Be- 50 Hz oder 60 Hz
messungs-Frequenzen
Schnelle transiente IEC 61000-4-4 +2kV
elektrische Storgro- 100 kHz Wiederholfrequenz
Ben/ Bursts
StoBspannungen IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV
Leitung gegen Leitung
Leitungsgefiihrte Stor- IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz bis 80 MHz

6 V in ISM- und Amateurfunk-Frequenzbén-
dern zwischen 0,15 MHz und 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

Spannungseinbriche

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 Periode
bei 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 und 315
Grad

0 % Ur; 1 Periode

und

70 % U; 25/30 Perioden
Einphasig: bei 0 Grad

Spannungsunterbre-

IEC 61000-4-11

0 % Uq; 250/300 Perioden

chungen

Storfestigkeit gegeniiber drahtlosen Kommunikationseinrichtungen

Priiffre- Frequenz- | Funkdienst | Modulation| Maximale | Entfernung | Storfestig-
quenz band Leistung [m] keits-Priif-
[MHZz] [MHz] [W] pegel

[V/m]
385 380 bis 390 TETRA 400 | Pulsmodulati- 1,8 0,3 27
on
18 Hz
450 430 bis 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz
Hub
1 kHz Sinus
710 704 bis 787 | LTE Band 13, | Pulsmodulati- 0,2 0,3 9
745 17 on
780 217 Hz
810 800 bis 960 | GSM 800/90- | Pulsmodulati- 2 0,3 28
870 0, on
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE Band 5
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state.

Date of last update: 2021-01-20

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

» Obtain instruction from the qualified personnel in the safe use of the product.

» Please contact the qualified personnel if you have questions about the product or in case of
problems.

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

» Please keep this document for your records.

Priiffre- Frequenz- | Funkdienst | Modulation| Maximale | Entfernung | Storfestig-
quenz band Leistung [m] keits-Priif-
[MHZz] [MHz] [W1] pegel

[V/m]
1720 1700 bis GSM 1800; | Pulsmodulati- 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 1900; on
GSM 1900; 217 Hz
1070 DECT;
LTE Band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 bis Bluetooth Pulsmodulati- 2 0,3 28
2570 WLAN 802.1- on
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE Band 7
5240 5100 bis WLAN 802.1- | Pulsmodulati- 0,2 0,3 9
5500 5800 1a/n on
5785 217 Hz
1 Foreword English
INFORMATION

The product "Myo Plus" is referred to as the product below.
These instructions for use provide you with important information on the use, adaptation and
handling of the product.
Only put the product into use in accordance with the information contained in the accompanying
documents supplied.

2 Product description

2.1 Design

The product consists of the following components:
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1. Myo Plus TR
2. Remote electrode with electrode dome

2.2 Function

The product is used to control a myoelectric prosthesis.

The product measures the control signals and assigns them to the prosthesis movements.

By calibration via the Myo Plus app, the control unit learns to assign the sampled muscle signals
to the various movement types. This calibration can be carried out directly by the user and
repeated at regular intervals.

2.3 Combination possibilities
This product can be combined with the following Ottobock components:

Terminal devices
* System Electric Hand DMC plus: 8E38=6, + System Electric Greifer DMC VariPlus:

8E39=6 8E33=9, 8E34=9
* Sensor Hand Speed: 8E38=8, 8E39=8 * DMC VariPlus System Electric Greifer:
* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, 8E33=9-1, 8E34=9-1

8E39=9, 8E41=9 * bebionic hand EQD: 8E70=*
* Transcarpal Hand DMC plus: 8E44=6 * bebionic hand Short Wrist: 8E71=*

* bebionic hand Flex: 8E72=*

3 Intended use

3.1 Indications for use
Myo Plus is to be used exclusively for exoprosthetic fittings of the upper limbs.

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.). Furthermore, the product must not be used for
the operation of motor vehicles, heavy equipment (e.g. construction machines), industrial
machines, firearms or motor-driven equipment.

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

3.3 Indications
* For users with unilateral or bilateral amputation.
* For users with hand and forearm amputation.

3.4 Contraindications

* For users with upper arm amputation.

* For users with partial hand amputation.

* For users with shoulder amputation.

* For users who are not able to generate an adequately separable pattern.
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3.5 Qualification

Fitting a patient with the product may only be carried out by O&P professionals, therapists or
nursing staff who have been authorised by Ottobock upon completion of a corresponding training
course. Furthermore, the O&P professional must have the technical qualifications required for the
alignment of a prosthesis together with all necessary settings and adjustments.

The user must be instructed about the use of the product by authorised, qualified personnel.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible serious risks of accident or injury.
Warning regarding possible risks of accident or injury.

Warning regarding possible technical damage.

|

4.2 Structure of the safety instructions

/A WARNING

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

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

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

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

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

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

4.3 General safety instructions

/A WARNING

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

/A WARNING

Use of the product while operating a vehicle

Accident due to unexpected behaviour of the product.

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

/A WARNING

Using the prosthesis while operating machines

Injury due to unexpected actions of the prosthesis.

» The prosthesis should not be used to operate industrial machines or motor-driven equip-
ment.

/A WARNING

Use of the product while handling a firearm.
Injury or fatal injuries due to unexpected product behaviour.
» Do not handle firearms while using the product.
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Operating the product near medical devices critical for safety

Interference with life-sustaining medical devices (e.g., pacemaker, defibrillator, heart-lung

machine, etc.) due to electromagnetic interference of the product.

» When operating the product in the immediate vicinity of life-sustaining medical devices,
ensure that the minimum distances stipulated by the manufacturer are observed.

» Make sure to observe the operating conditions stipulated by the manufacturer and the safety
notices.

/A WARNING

Use of inappropriate components

Injury due to malfunction of the product.

» Operate the product only with accessories recommended by the manufacturer. You can find
the list of components in the section "Scope of delivery and accessories".

/A WARNING

Changes or modifications to the product made independently

Injury due to faulty operation or malfunction of the product.

Have any changes or modifications to the product carried out only by authorised, qualified
Ottobock personnel.

The battery may only be handled by authorised, qualified Ottobock personnel (replacement
by the user is not permitted).

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

v

v

v

/\ CAUTION

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

devices, WiFi devices)

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

communication.

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

/A CAUTION

Operating the product in very close proximity to other electronic devices

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

communication.

» Do not operate the product in the immediate vicinity of other electronic devices.

» Do not stack the product with other electronic devices during operation.

» If simultaneous operation cannot be avoided, monitor the product and verify proper use in
the existing setup.

/\ CAUTION

Penetration of dirt and humidity into the product
Injury due to faulty control or malfunction of the product.
» Ensure that neither solid particles nor liquids can penetrate into the product.
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/\ CAUTION

Mechanical loads

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

» Watch for loosened electrode domes.

» Do not subject the product to mechanical vibrations or impacts.

» Check the product and its housing for visible damage before each use (e.g., cracking or
breakage). Should the product be damaged or not function properly, please contact your
O&P professional immediately.

/A CAUTION

Changing terminal devices when switched on

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

» Power down the product by pushing the button in the charging receptacle before changing
terminal devices.

/\ CAUTION

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

systems, metal detectors)

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

communication.

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

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

/A CAUTION

Insufficient skin contact of the electrodes

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

» The electrodes are to be placed on intact skin only and with as much electrode-skin contact
as possible.

» Make sure that skin contact of the electrodes continues to be given when carrying heavy
loads.

» Make sure that skin contact of the electrodes continues to be given when the residual limb
volume changes.

/A CAUTION

Use of damaged electrodes
Injury due to unexpected product behaviour as a result of a malfunction.
» Switch off the system and contact your O&P professional.

/\ CAUTION

Remaining in areas outside the allowable temperature range
Injury due to faulty control or malfunction of the product.
» Avoid remaining in areas outside the allowable temperature range (see page 31).
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/\ CAUTION

Incorrect electrode settings due to muscle fatigue
Injury due to faulty control or malfunction of the product.
» Make sure you take breaks during calibration.

/A CAUTION

Skin irritation due to inadequate cleaning of the product

Skin irritation due to contact with soiled electrode domes.

» Clean the product only as described in the section "Cleaning and care" (Cleaning and
care).

i

Failure to observe the system requirements for the installation of the Myo Plus app

Malfunction of the device.

» Install the Myo Plus app only on the operating systems listed in the section "System require-
ments" (see page 27).

i

Mechanical damage to the product

Change in or loss of functionality due to damage.

Use caution when working with the product.

If the product is damaged, check it for proper function and readiness for use.

Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by the manufacturer's
customer service, etc.).

vVVYyy

5 Scope of Delivery and Accessories

Items in the scope of delivery or accessories marked with ®are application parts according to the
IEC 60601-1:2005/A1:2012 standard.

* 1 pc. 13E520 Myo Plus TR

* 3 pc -8 pc 13E400=*/13E401=* Remote electrodes

The remote electrodes can be combined with any of the following electrode domes:

137161 electrode dome, flat ® (6 pc. per package)

or

« 137162 electrode dome, medium ® (6 pc. per package)

or

* 1371683 electrode dome, high B pc. per package)

* 1 pc. 646C107 Bluetooth PIN card

*  Myo Plus app

Adjustment app available for download from the Apple App Store or Google Play Store. Enter the
following search terms: Ottobock, Myo Plus.

* 1 pc. Instructions for use (user)

6 Charging the battery

The following points must be observed when charging the battery:

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

*  We recommend charging the product every day when used on a daily basis.
* The battery should be charged for at least 3 hours prior to initial use.



6.1 757L20 battery charger and 757B2* EnergyPack

Norice

Deep discharge of the battery

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

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

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

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

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

3) The green LED for the respective charging socket lights up @ and the char-
ging process starts.

4) When the rechargeable battery is fully charged, the green LED for the respect-
ive charging socket flashes :@:.

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

°
®oa.

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

LED indicat- | Event

or

o Charge level above 50% (illuminated in green)

@andQ® Charge level below 50% (flashing alternating green and orange)
o Charge level below 5% (illuminated in orange)

6.1.2 Troubleshooting

Charging socket | LED for the |Event
charging
socket
Empty @ or 0 or |The battery charger is defective
° The battery charger and power supply must be inspected by
Empty or W an authorised Ottobock Service Centre.
rechargeable bat- ..~
tery inserted o
Rechargeable The rechargeable battery is charging
battery inserted .
\‘, The rechargeable battery is fully charged
-
The temperature of the rechargeable battery is too high
O Remove the rechargeable battery and let it cool down
The inserted rechargeable battery is defective
. The rechargeable battery must be inspected by an authorised
Ottobock Service Centre.
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6.2 757L35 battery charger and 757B35=" rechargeable battery
6.2.1 Connect battery charger to the product

1) Connect the charging plug to the charging receptacle on the pros-
thetic socket.
— A correct connection between the battery charger and the pros-
thesis is indicated by feedback (see page 33).
2) The charging process starts.
— The prosthesis is switched off automatically.
3) Disconnect the prosthesis when the charging process is complete.

N\ —

INFORMATION |

The product cannot be used as long as the charging plug is connected to the charging recept-
acle. The product is deactivated for the duration of charging.

6.2.2 Safety Shutoff

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

* Excessively high or low temperature

* Overvoltage or undervoltage

*  Short circuit

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

6.2.3 Display of the current charge level

The battery charge level can be queried at any time.

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

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

Charging Event
receptacle

o Battery fully charged (illuminated in green)
) Battery 50% charged (illuminated in yellow)

o Battery drained (illuminated in orange)

6.2.4 Beep signals

Beep signal Additional display |Event

1xlong - e Turn off prosthesis on charging receptacle

* Charging begins (charging plug connected
to charging receptacle)

* Charging ends (charging plug disconnected
from charging receptacle)

2 x short LED on charging Switch on prosthesis
receptacle lights up
briefly
3 x short - Battery voltage too low, prosthesis shuts off auto-
matically
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7 Use

INFORMATION

Prior to use, make sure the terminal device is connected to the prosthetic socket before switch-
ing on. If the terminal device is connected to the prosthetic socket after switching on, rotation
and the closing and opening function are active, but the various grip patterns cannot be recog-
nised.

Perform the following steps to put the product into operation:

1) Put on the product.

2) Switch on the prosthesis.

— Recalibrate the prosthesis if existing movements are to be adapted or new movements added.

Calibration procedure

The following steps have to be completed to start calibration:

1) Tap the navigation menu.

2) Tap the "Settings" menu option.

3) Set the pause time between the movements.
INFORMATION: The pause time should be adapted according to previous experience
with the product (inexperienced user — maximum, experienced user or difficult arm
position = minimum).

4) Bring the arm to the selected arm position.

5) Tap " - " to start recording the calibration data.

6) Perform all 6 sets.
INFORMATION: Perform all recordings in the illustrated arm position.

8 Myo Plus app

With the Myo Plus app, the user can change the behaviour of the product to a lim-
ited extent and is able to use the frequently used functions. The user can adapt the
product to conditions on the current day and adjust the movements through calib-

ration. A menu item in the app allows the user to train their muscle signal.

8.1 System Requirements
See the information in the Apple App Store or Google Play Store regarding compatibility with
mobile devices and versions.

8.2 Initial connection between Myo Plus app and component

The following points should be observed before the initial connection:

e Bluetooth on the mobile device must be switched on.

* The Bluetooth ID and Bluetooth PIN of the component being connected must be known. They
are found on the enclosed Bluetooth PIN card. The Bluetooth ID starts with the letters "BT
ID".

8.2.1 Starting the Myo Plus app for the first time

INFORMATION
Keep mobile app up to date.

* Please contact the manufacturer if you suspect cybersecurity problems.
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| INFORMATION

Bluetooth on the prosthesis must be turned on in order to use the MyoPlus app.
After turning on Bluetooth, it remains active for approx. 5 minutes. The app must be started and
the connection established during this time.

1)

Tap the icon for the Myo Plus app

— The end user licence agreement (EULA) is displayed.

If rights are requested the first time the app is started, these have to be granted. Otherwise,
the app cannot be started.

Accept the end user licence agreement (EULA). If the end user license agreement (EULA) is
not accepted, the Myo Plus app cannot be used.

The "Bluetooth connection" menu item is opened.

Tap - to establish a connection.

Select the desired component from the list.

Enter the Bluetooth PIN code and tap "Connect".

— The () icon is displayed when the connection has been established.

Once the connection has been established, the data are read from the component. Then the
radar chart is displayed.

8.3 Control elements of the Myo Plus app

1. @ Access online help
2F — . .
® 2. Display and name of the currently selected motion sequence
@fé" 3. (=) Connection to component has been established
4. Display of the selected screen
5. Display of the currently selected menu item
8 6. = Access the navigation menu
(@—
a-
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8.3.1 Navigation menu

Tap the = symbol in the menus to display the navigation menu.
Additional settings for the connected component can be con-
figured in this menu.

The navigation menu is divided into 3 main menu items:

1. My Myo Plus

2. O&P professional mode

3. General information

See the online help for further information about the respective
submenus.

Bluctooth Verbindung

Impressum/Information

9 Cleaning and Care

Cleaning the electrode domes

1) Clean the electrode domes with a cleaning cloth and 634A58 isopropyl alcohol after each
application.

2) Dry the electrode domes with a cloth.

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

10.1 Liability

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

10.2 Trademarks

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

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

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

10.3 CE conformity

Otto Bock Healthcare Products GmbH hereby declares that the product is in compliance with
applicable European ergénzen!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.

This product meets the requirements of the 2014/53/EU directive.
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The full text of the regulations and requirements is available at the following Internet address:
http://www.ottobock.com/conformity

10.4 Local Legal Information
Legal information that applies exclusively to specific countries is written in the official language
of the respective country of use in this chapter.

E

This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two
conditions:

1) This device may not cause harmful interference, and

2) This device must accept any interference received, including interference that may cause
undesired operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device,
pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection
against harmful interference in a residential installation. This equipment generates uses and can
radiate radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with the instructions,
may cause harmful interference to radio communications. However, there is no guarantee that
interference will not occur in a particular installation. If this equipment does cause harmful inter-
ference to radio or television reception, which can be determined by turning the equipment off
and on, the user is encouraged to try to correct the interference by one or more of the following
measures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

— Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is
connected.

— Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance
could void the user's authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

This device must not be co-located or operating in conjunction with any other antenna or transmit-
ter.

Responsible party:

Otto Bock Health Care, LP

3820 West Great Lakes Drive

Salt Lake City, Utah 84120-7205 USA

Phone + 1-801-956-2400

Fax + 1-801-956-2401

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.

Operation is subject to the following two conditions:

(1) this device may not cause interference, and

(2) this device must accept any interference, including interference that may cause undesired
operation of this device.

L' utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:

(1) il ne doit pas produire d'interference et

(2) I" utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique regu,
méme si celle-ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.
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The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that
it does not emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult
Safety Code 6, obtainable from Health Canada’s website

http://www.hc-sc.gc.ca/rpb.

Responsible party:

Otto Bock Healthcare Canada Ltd.

5470 Harvester Road

L7L 5N5 Burlington, Ontario

Canada

Phone + 1-800-665-3327

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a practitioner
licensed by law of the State in which he/she practices to use or order the use of the device.

11 Technical data

Ambient conditions

Storage in original packaging +5 °C/41 °F to +40 °C/104 °F
Max. 85% relative humidity, non-condensing
Transport in original packaging -25 °C/-13 °F to +35 °C/95 °F

15% to 90% relative humidity, non-condensing
+35 °C/95 °F to +70 °C/158 °F

Water vapour pressure up to 50 hPa

Storage between subsequent applications -25 °C/-13 °F to +35 °C/95 °F

15% to 90% relative humidity, non-condensing
+35 °C/95 °F to +70 °C/158 °F

Water vapour pressure up to 50 hPa

Operation +5 °C/41 °F to +40 °C/104 °F

15% to 90% relative humidity, non-condens-
ing; air pressure 533 hPa to 1060 hPa

Myo Plus TR
Reference number 13E520
Dimensions 67 x 27 x 9.2 mm/2.64 x 1.1 x 0.36 inch
Weight 15 g/0.53 oz
Operating voltage 6V-11.1VDC
Current draw Max. 25 mA
Power supply 757B35=3, =5 MyoEnergy Integral
or
757B20, 757B21 Energy Pack
Lifetime 5 years
Operating time MyoBock hand: approx. 14 hours

bebionic hand: approx. 8 hours

Data transfer

Wireless technology Bluetooth Smart Ready
Range min. 3 m/9.84 ft

Frequency range 2402 MHz to 2480 MHz
Modulation GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK
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Data transfer

Data rate (over the air) 2178 kbps (asymmetrical)

Maximum output power (EIRP): +8.5 dBm

Remote electrode

Reference number 13E400=*, 13E401=*

Product service life 5 years

Frequency bandwidth 80 - 500 Hz

Sensitivity range 1800x

Myo Plus app

Reference number 560X18-ANDR=V* / 560X18-I0S-V*
Supported operating system See the information in the Apple App Store or

Google Play Store regarding compatibility with
mobile devices and versions.

12 Appendices
12.1 Symbols Used

k Type BF applied part

c € Declaration of conformity according to the applicable European directives
In some jurisdictions it is not permissible to dispose of these products with unsor-
E ted household waste. Disposal that is not in accordance with the regulations of
s, your country may have a detrimental impact on health and the environment. Please
observe the instructions of your national authority pertaining to return and collec-
tion.
I Manufacturer
@ Compliance with the requirements under "FCC Part 15" (USA)
(‘_:}) Non-ionising radiation
A
@ Compliance with the requirements under the "Radiocommunications Act" (AUS)
LOT Lot number (PPPP YYYY WW)

PPPP - plant
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YYYY — year of manufacture
WW - week of manufacture

Article number

BT ID: YYWWNNN  Bluetooth ID number

12.2 Status signals

Charge level of the 757B35=* MyoEnergy Integral battery

The battery charge level can be queried at any time.

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

2) The LED display on the charging receptacle provides information on the current battery
charge level (Status signals).

Charging Event

receptacle

] Battery fully charged (illuminated in green)
) Battery 50% charged (illuminated in yellow)
o Battery drained (illuminated in orange)

Charge level of the 757B20/757B21 EnergyPack battery
The charge level is activated for a few seconds when the battery is inserted into the prosthetic
socket.

LED indicat- | Event

or

@ Charge level above 50% (illuminated in green)

@and@® Charge level below 50% (flashing alternating green and orange)
@ Charge level below 5% (illuminated in orange)

12.3 Operating States

12.3.1 Beep signals
The following beep signals are set by default:

Beep signal Additional display | Event

1xlong - e Turn off product on charging receptacle

¢ Charging begins (charging plug connected
to charging receptacle)

e Charging ends (charging plug disconnected
from charging receptacle)

2 x short LED on charging Switching on the product
receptacle lights up
briefly
3 x short - Battery voltage too low, product shuts off auto-
matically
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12.4 Troubleshooting

Event Cause

Required action

Unexpected prosthesis
behaviour in various arm
positions, e.g. during over-
head use

Unexpected prosthesis
behaviour in case of differ-
ent weight settings, e.g.
when loading the prosthes-
is with excess weight

app.

Use in this arm posi- | *
tion was not taken into
account during calib-

ration, or was incor- .
rectly configured in the

Note arm position during calibration
Take the weight into account during
calibration

Adjust the values in the app under
"Settings > Advanced Settings"

Hand cannot be opened
any more

Faulty control

Hand cannot be rotated any
more

* Use mechanical overload protection:
Pull fingers open with great force
Rotate hand with great force

General fault

Switch the prosthesis off and back on
* Consult O&P professional

12.5 Directives and manufacturer’s declaration

12.5.1 Electromagnetic environment

This product is designed for operation in the following electromagnetic environments:

* Operation in a professional healthcare facility (e.g. hospital, etc.)

* Operation in areas of home healthcare (e.g. use at home, use outdoors)

Observe the safety notices in the section "Information on proximity to certain areas" (Information

on Proximity to Certain Areas).

Electromagnetic emissions

Interference meas-
urements

Compliance

Electromagnetic environment directive

HF emissions accord-
ing to CISPR 11

Group 1/class B

The product uses HF energy exclusively for its
internal functioning. Its HF emissions are
therefore very low, and interference with neigh-
bouring electronic devices is unlikely.

Harmonics according
to IEC 61000-3-2

Not applicable —
power below 75 W

Product meets the
requirements of the
standard.

Voltage fluctu-
ations/flicker accord-
ing to IEC 61000-3-3

Electromagnetic interference immunity

tromagnetic fields

Phenomenon EMC basic standard Interference immunity test level
or
test procedure
Electrostatic dis- IEC 61000-4-2 + 8 kV contact
charge +2kV, £4kV, +£8KkV, + 15kV air,
High-frequency elec- IEC 61000-4-3 10 V/m

80 MHz to 2.7 GHz
80% AM at 1 kHz
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Phenomenon EMC basic standard Interference immunity test level
or
test procedure
Magnetic fields with IEC 61000-4-8 30 A/m
rated power frequen- 50 Hz or 60 Hz
cies
Electrical fast transi- IEC 61000-4-4 + 2 kV
ents/bursts 100 kHz repetition rate
Surges IEC 61000-4-5 +0.5kV, £1kV
Line against line
Conducted interfer- IEC 61000-4-6 3V

ence induced by high-
frequency fields

0.15 MHz to 80 MHz

6 Vin ISM and amateur frequency bands
between 0.15 MHz and 80 MHz

80% AM at 1 kHz

Voltage drops

IEC 61000-4-11

0% Ur; 1/2 period
At 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 and 315

degrees

and

0% Ur; 1 period

70% Ur; 25/30 periods
Single phase: at 0 degrees

Voltage interruptions

IEC 61000-4-11

0% Ur; 250/300 periods

Interference resistance against wireless communication devices

Test fre- | Frequency | Radio ser- | Modulation| Maximum Distance Interfer-
quency band vice power [W] [m] ence
[MHZz] [MHz] immunity
test level
[V/m]
385 380 to 390 TETRA 400 | Pulse modu- 1.8 0.3 27
lation
18 Hz
450 430 to 470 GMRS 460, FM 1.8 0.3 28
FRS 460 |+ 5kHz
deviation
1 kHz sine
710 704 to 787 | LTE band 13, | Pulse modu- 0.2 0.8 9
745 17 lation
780 217 Hz
810 800 to 960 | GSM 800/90- | Pulse modu- 2 0.3 28
870 0, lation
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE band 5
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1 Avant-propos

Test fre- | Frequency | Radio ser- | Modulation| Maximum Distance Interfer-
quency band vice power [W] [m] ence
[MHZz] [MHZz] immunity
test level
[V/m]
1,720 1,700 to GSM 1800; Pulse modu- 2 0.3 28
1,845 1,990 CDMA 1900; lation
GSM 1900; 217 Hz
1,970 DECT;
LTE band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2,450 2,400 to Bluetooth Pulse modu- 2 0.3 28
2,570 WLAN 802.1- lation
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE band 7
5,240 5,100 to WLAN 802.1- | Pulse modu- 0.2 0.3 9
5,500 5,800 la/n lation
5.785 217 Hz
Francgais

INFORMATION

sécurité.

Date de la derniére mise a jour : 2021-01-20

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

» Demandez au personnel spécialisé de vous expliquer comment utiliser le produit en toute

» Adressez-vous au personnel spécialisé si vous avez des questions concernant le produit ou
en cas de problemes.
» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment une aggravation
de |'état de santé, au fabricant et a I'autorité compétente de votre pays.
» Conservez ce document.

Le produit « Myo Plus » sera désigné par la suite « produit ».
Ces instructions d'utilisation vous fournissent des informations importantes relatives a I'utilisation,

au réglage et a la manipulation du produit.

N'utilisez le produit qu'en vous conformant aux informations figurant dans les documents fournis

avec le produit.

2 Description du produit

2.1 Construct

ion

Le produit est constitué des composants suivants :
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1. Myo Plus TR
2. Electrode a distance avec déme

d’électrode

2.2 Fonctionnement

Le produit permet de commander une prothése myoélectrique.

Le produit mesure les signaux de commande et les attribue aux mouvements de la prothése.

Le calibrage au moyen de |'application Myo Plus permet a I'unité de commande d’attribuer les si-
gnaux musculaires recus aux différents types de mouvement. L'utilisateur peut procéder lui-méme
a ce calibrage qui peut étre répété a intervalles réguliers.

2.3 Combinaisons possibles
Ce produit est combinable avec les composants Ottobock suivants :

Composants de préhension
* Systeme de main électrique DMC plus: <+ Systeme de pince électrique DMC Vari-

8E38=6, 8E39=6 Plus : 8E33=9-1, 8E34=9-1
* SensorHand Speed : 8E38=8, 8E39=8 * Main bebionic avec poignet avec prise ra-
* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, pide : 8E70="

8E39=9, 8E41=9 ¢ Main bebionic Short Wrist : 8E71=*

* Main transcarpienne DMC plus : 8E44=6 * Main bebionic Flex : 8E72=*
* Systeme de pince électrique DMC Vari-
Plus : 8E33=9, 8E34=9

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
Myo Plus est exclusivement destiné a |'appareillage exoprothétique des membres supérieurs.

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.). En outre, il
est interdit d'utiliser le produit pour conduire des véhicules automobiles, manipuler des appareils
lourds (p. ex. des machines de chantier), manipuler des machines industrielles, des armes a feu
et des appareils professionnels a moteur.

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

3.3 Indications
* Pour les utilisateurs ayant subi une amputation unilatérale ou bilatérale.
* Pour les utilisateurs ayant subi une amputation de la main et de I'avant-bras.

3.4 Contre-indications
* Pour les utilisateurs ayant subi une amputation du bras.
* Pour les utilisateurs ayant subi une amputation partielle de la main.
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* Pour les utilisateurs ayant subi une désarticulation de I'épaule.
* Pour les utilisateurs n'étant pas en mesure de générer une forme suffisamment identifiable.

3.5 Qualification

Seuls des orthoprothésistes, des thérapeutes ou du personnel de soin formés a cet effet par
Ottobock sont autorisés a appareiller des patients avec le produit. De plus, I'orthoprothésiste doit
disposer de la qualification technique requise pour I'alignement d’une prothése et I'exécution de
tous les réglages et ajustements nécessaires.

Un personnel spécialisé et agréé doit montrer a I'utilisateur comment manipuler le produit.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

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

4.2 Structure des consignes de sécurité

| A AVERTISSEMENT

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

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

> par ex. : conséquence 1 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.

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 du produit pour conduire un véhicule

Accident occasionné par un comportement inattendu du produit.

» |l est interdit d'utiliser le produit pour conduire des véhicules automobiles et manipuler des
appareils lourds (par exemple des engins de chantier).

| A AVERTISSEMENT |

Utilisation de la prothése pour manipuler des machines

Blessures causées par des actions inattendues de la prothese.

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

Utilisation du produit pour manipuler une arme a feu.
Blessure ou blessures mortelles occasionnée(s) par un comportement inattendu du produit.
» Ne manipulez aucune arme a feu lorsque vous utilisez le produit.

| A AVERTISSEMENT |

Exploitation du produit a proximité de dispositifs médicaux critiques en matiére de sé-

curité

Perturbation des dispositifs médicaux vitaux (p. ex. stimulateur cardiaque, défibrillateur, appareil

de circulation extra-corporelle, etc.) provoquée par le rayonnement électromagnétique généré

par le produit.

» Lors de I'utilisation du produit a proximité directe de dispositifs médicaux vitaux, veillez a ce
que les distances minimales imposées par le fabricant soient respectées.

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

| A AVERTISSEMENT

Utilisation de composants inadaptés

Blessures dues a un dysfonctionnement du produit.

» Utilisez le produit uniquement avec des accessoires recommandés par le fabricant. Vous
trouverez une liste de ces composants dans le chapitre « Fournitures et accessoires ».

| A AVERTISSEMENT

Changements ou modifications apportés de votre propre chef au produit

Blessures dues a une mauvaise utilisation ou a un dysfonctionnement du produit.

» Les changements et modifications du produit doivent étre effectués uniquement par du per-
sonnel spécialisé et agréé par Ottobock.

» L'accumulateur doit étre exclusivement manipulé par le personnel spécialisé et agréé par
Ottobock (n'effectuez pas de remplacement de votre propre chef).

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

/\ PRUDENCE

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

phones portables, appareils Bluetooth, appareils WLAN)

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

communication interne des données.

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

/\ PRUDENCE

Utilisation du produit a une distance trés faible par rapport a d’autres appareils électro-

niques

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

communication interne des données.

» Lors du fonctionnement, ne placez pas le produit a proximité directe d'autres appareils élec-
troniques.
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» N'empilez pas le produit sur d'autres dispositifs électroniques au cours de son fonctionne-
ment.
» Si une utilisation simultanée est inévitable, surveillez le produit et vérifiez la conformité

d'utilisation dans cette configuration d'utilisation.

/\ PRUDENCE

Pénétration de salissures et d’humidité dans le produit
Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du produit.
» Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne pénétrent dans le produit.

Charges mécaniques

Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du produit.

» Assurez-vous que les domes des électrodes ne sont pas desserrés.

» Protégez le produit des vibrations mécaniques et des chocs.

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit et son boitier ne présentent aucun dommage
visible (fissures et ruptures, par ex.). En cas de détérioration ou de dysfonctionnement du
produit, contactez immédiatement votre orthoprothésiste.

/\ PRUDENCE

Remplacement de composants de préhension alors que le systéme est en marche

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

» Avant de remplacer les composants de préhension, mettez le produit hors tension en ap-
puyant sur le bouton de la prise chargeur.

/\ PRUDENCE

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

systémes antivol, détecteurs de métaux)

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

communication interne des données.

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

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

/\ PRUDENCE

Contact insuffisant des électrodes avec la peau

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

» Veillez a ce que les surfaces de contact des électrodes reposent, si possible, dans leur inté-
gralité sur une peau saine.

» Lorsque vous portez des charges lourdes, veillez a ce que le contact des électrodes avec la
peau soit toujours garanti.

» Lorsque le volume du moignon se modifie, veillez a ce que le contact des électrodes avec la
peau soit toujours garanti.
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/\ PRUDENCE

Utilisation d’électrodes endommagées

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

» Eteignez le systéme et consultez votre orthoprothésiste.

/\ PRUDENCE

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

ratures autorisée

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

» Evitez de séjourner dans des endroits ol la température n'est pas comprise dans la plage
de températures autorisée (consulter la page 48).

/\ PRUDENCE

Réglage non conforme des électrodes dii a une fatigue des muscles
Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du produit.
» Veillez a faire des pauses pendant le calibrage.

/\ PRUDENCE

Irritations cutanées provoquées par un nettoyage insuffisant du produit

Irritations cutanées provoquées par le contact avec des domes d’électrode souillés.

» Nettoyez le produit uniquement tel qu'indiqué au chapitre « Nettoyage et entretien » (Net-
toyage et entretien).

;

Non-respect de la configuration minimale requise pour linstallation de P'application
Myo Plus

Dysfonctionnement du terminal.

Installez I'application Myo Plus uniquement avec les systémes d'exploitation mentionnés
dans le chapitre « Configuration requise » (consulter la page 45).

v

i

Dégradation mécanique du produit

Modification ou perte de fonctionnalité due a une dégradation.

» Manipulez le produit avec précaution.

» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est encore fonctionnel.

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, remplacement, contréle par
le service aprés-vente du fabricant, etc.).

5 Fournitures et accessoires

Les éléments compris dans la livraison et les accessoires signalés par un
appliquée conformément a la norme CEl 60601-1:2005/A1:2012.

* 1xMyo Plus TR 13E520

* 3-8 électrodes a distance 13E400=*/13E401=*

Les électrodes a distance peuvent étre au choix combinées avec les démes d'électrodes sui-
vants :

* Dome d'électrode plat 132161 = (6 par emballage)

ou

® constituent une piéce
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* Dome d'électrode moyen 132162 B par emballage)

ou

«  Déme d'électrode haut 132163 ® (6 par emballage)

* 1x Bluetooth PIN Card 646C107

* Application Myo Plus

Application de réglage téléchargeable dans Google Play Store ou I'’Apple App Store. Utilisez les
mots-clés suivants : Ottobock, Myo Plus.

e 1xinstructions d'utilisation (utilisateur)

6 Charger ’accumulateur

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

* La capacité de I'accumulateur complétement chargé suffit a couvrir les besoins quotidiens.
* |l est recommandé de recharger le produit pendant la nuit pour une utilisation quotidienne.

* Avant la premiére utilisation, I'accumulateur devrait étre chargé pendant au moins 3 heures.

6.1 Chargeur 757L20 et EnergyPack 757B2*

AvIs |

Décharge compléte de I’'accumulateur

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

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

°
®oa.

1) Branchez la station de charge et le bloc d'alimentation a la prise de courant.

— La DEL verte du bloc d'alimentation et la DEL verte au milieu de la série de
DEL s’allument.

2) Posez un ou deux accumulateurs dans la station de charge.
3) La DEL verte du compartiment de charge correspondant s’allume @ et le pro-

cessus de charge commence.

4) Des que I'accumulateur est entierement chargé, la DEL verte du compartiment

de charge correspondant :@: clignote.

5) Une fois la charge terminée, retirez I'accumulateur.

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

Affichage |Evénement

DEL

o Etat de charge supérieur & 50 % (clignotement vert)

QctO Etat de charge inférieur 2 50 % (clignotement tour & tour vert et orange)
@ Etat de charge inférieur 2 5 % (clignotement orange)
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6.1.2 Dépannage

Compartiment | DEL du Evénement
de charge comparti-

ment de

charge
vide @ ou O ou |Le chargeur est défectueux

® Le chargeur et le bloc d'alimentation doivent étre vérifiés par
vide ou accumu- W) un SAV Ottobock agréé.
lateur posé ,.~

9\

Accumulateur po- Charge de Paccumulateur en cours

sé @

~‘, L’accumulateur est entiérement chargé
-~
La température de Paccumulateur est trop élevée
O Retirer et laisser refroidir I'accumulateur
L’accumulateur posé est défectueux
. L'accumulateur doit étre vérifié par un SAV Ottobock agréé.

6.2 Chargeur 757L35 et accumulateur 757B35=*
6.2.1 Connecter le chargeur au produit

1) Branchez le connecteur de charge a la prise chargeur de
I'emboiture de la prothese.
— Des signaux confirment que le chargeur et la prothése sont cor-
rectement raccordés. (consulter la page 50).
2) Le processus de charge commence.
— La prothése est automatiquement désactivée.
3) Une fois la charge terminée, coupez la connexion avec la prothése.

N

INFORMATION |

Il n'est pas possible d'utiliser le produit lorsque la prise male du chargeur est branchée sur la
prise chargeur. Le produit est désactivé pendant le processus de charge.

6.2.2 Coupure de sécurité

La coupure de sécurité de la prothése permet de protéger I'accumulateur et se déclenche dans
les cas suivants :

* Températures trop élevées ou trop basses

* Sous-tensions et surtensions

* Court-circuit

Aprés un court-circuit, vous devez poser et a nouveau retirer le connecteur de charge de la prise
chargeur afin d'activer le systeme électronique.

6.2.3 Affichage de I’état de charge actuel
Vous pouvez a tout moment consulter |'état de charge.
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1) Lorsque la prothése est activée, appuyez sur la touche de la prise chargeur pendant moins
d'une seconde.
2) L'affichage DEL sur la prise chargeur indique I'état de charge actuel.

Prise char- |Evénement

geur

o Accumulateur complétement chargé (clignote en vert)
O Accumulateur chargé a 50 % (clignote en jaune)

@ Accumulateur vide (clignote en orange)

6.2.4 Signaux sonores

Signal sonore Affichages supplé- | Evénement

mentaires

1xlong - * Désactiver la prothése via la prise chargeur

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

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

2 x court La DEL de la prise Activer la prothése
chargeur s'allume
brievement
3 x court - Tension de I'accumulateur trop faible, la pro-

thése se désactive automatiquement

7 Utilisation

INFORMATION

Assurez-vous que le composant de préhension est raccordé a I'emboiture avant de le mettre en
marche. Si le composant de préhension est raccordé a |'emboiture aprés avoir été mis en en
marche, la rotation ainsi que la fonction de fermeture et d’ouverture sont activées. En revanche,
les différents modéles de préhension ne peuvent pas étre identifiés.

Exécutez les étapes suivantes pour mettre le produit en service :

1) Mettez le produit en place.

2) Allumez la prothese.

— Calibrez de nouveau la prothése pour ajuster des mouvements existants ou pour ajouter de
nouveaux mouvements.

Exécution du calibrage

Pour démarrer le calibrage, exécutez les étapes suivantes :

1) Appuyez sur le symbole du menu de navigation.

2) Appuyez sur I'entrée de menu « Réglages ».

3) Réglez la durée de la pause entre les mouvements.
INFORMATION: En fonction de I’expérience accumulée jusqu’a présent avec le pro-
duit, ajustez la durée de la pause (utilisateur inexpérimenté - maximum, utilisateur ex-
périmenté ou position du bras complexe - minimum).

4) Placez le bras dans la position sélectionnée.

5) Appuyez sur « = » pour démarrer |'enregistrement des données de calibrage.

6) Exécutez I'ensemble des 6 séries.
INFORMATION: Exécutez tous les enregistrements dans la position du bras indiquée.
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8 Application Myo Plus

L'application Myo Plus permet a |'utilisateur de modifier, dans une certaine me-
sure, le comportement du produit et de se servir des fonctions fréquemment utili-
sées. L'utilisateur peut adapter le produit a sa forme quotidienne et ajuster les
mouvements grace au calibrage. L'utilisateur peut s'entrainer a produire un signal
musculaire au moyen d'un point de menu dans |'application.

8.1 Configuration minimale requise
Pour connaitre la compatibilité avec les terminaux mobiles et les versions, veuillez consulter les
informations dans I'’Apple App Store ou le Google Play Store.

8.2 Premiére connexion entre I’application Myo Plus et le composant

Avant la premiére connexion, vous devez respecter les points suivants :

* La fonction Bluetooth du terminal mobile doit étre activée.

* Vous devez connaitre I'ID et le PIN du Bluetooth du composant a connecter. lls se trouvent
sur la Bluetooth PIN Card jointe. L'ID du Bluetooth commence par les lettres « BT ID ».

8.2.1 Premier démarrage de P’application Myo Plus

| INFORMATION |
Maintenez toujours |'application mobile a jour.

* En cas de soupgon de probléme de cybersécurité, veuillez vous adresser au fabricant.

| INFORMATION |

La fonction Bluetooth de la prothése doit étre activée pour I'utilisation de I'application Myo Plus.
Suite a son activation, la fonction Bluetooth est disponible pendant environ 5 minutes. Pendant
ce laps de temps, I'application doit étre démarrée et la connexion établie.

1) Activez le symbole de I'application Myo Plus
— L'accord de licence d'utilisateur final (EULA) s'affiche.

2) Si un droit d'accés est requis lors du premier démarrage de I'application, vous devez dispo-
ser de ce droit d'acces. Dans le cas contraire, vous ne pourrez pas démarrer |'application.

3) Acceptez l'accord de licence (EULA). En cas de refus de I'accord de licence (EULA),

I"application Myo Plus ne peut pas étre utilisée.

) Le point « Connexion Bluetooth » s’ouvre.

) Pour établir une connexion, activez

6) Sélectionnez le composant souhaité dans la liste.

) Saisissez le code PIN Bluetooth et activez la touche « Connecter ».

— Le symbole s'affiche lorsque la connexion est établie.

— Une fois la connexion établie avec succes, les données sont exportées du composant. Le dia-
gramme en étoile apparait ensuite.
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8.3 Eléments de commande de I’application Myo Plus

7

@/— ment sélectionnée
. (=) Connexion avec le composant établie
Affichage de I'écran sélectionné
Affichage du point de menu actuellement sélectionné
= Ouvrir le menu de navigation

[y

» Ouvrir 'aide en ligne
Affichage et désignation de la forme de mouvement actuelle-

N

Le menu de navigation s'affiche lorsque vous appuyez sur le
symbole = dans les menus. Ce menu permet de procéder a des
réglages supplémentaires du composant connecté.

Le menu de navigation se compose de 3 points de menu princi-

paux :
1. Myo Plus
2. Mode OP

3. Généralités
Vous trouverez de plus amples détails sur les sous-menus cor-
respondants dans |'aide en ligne.

Impressum/Information

9 Nettoyage et entretien

Nettoyage des domes d’électrode

1) Nettoyez les domes d'électrode avec un chiffon de nettoyage et de I'alcool isopropylique
634A58 apres chaque utilisation.

2) Séchez les domes d'électrode avec un chiffon.

10 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.
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10.1 Responsabilité

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

10.2 Marque

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

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

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

10.3 Conformité CE

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

Le produit est conforme aux exigences applicables de la directive 2011/65/UE relative a la limita-
tion de I'utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et
électroniques (« RoHS »).

Ce produit répond aux exigences de la Directive européenne 2014/53/UE.

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

10.4 Informations légales locales
Les informations légales applicables exclusivement dans des pays individuels figurent dans la
langue officielle du pays d'utilisation en question dans ce chapitre.

FE

This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two
conditions:

1) This device may not cause harmful interference, and

2) This device must accept any interference received, including interference that may cause unde-
sired operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device,
pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection
against harmful interference in a residential installation. This equipment generates uses and can
radiate radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with the instructions,
may cause harmful interference to radio communications. However, there is no guarantee that in-
terference will not occur in a particular installation. If this equipment does cause harmful interfe-
rence to radio or television reception, which can be determined by turning the equipment off and
on, the user is encouraged to try to correct the interference by one or more of the following mea-
sures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

— Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is
connected.

— Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance
could void the user's authority to operate the equipment.
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http://www.ottobock.com/conformity

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

This device must not be co-located or operating in conjunction with any other antenna or transmit-
ter.

Responsible party:

Otto Bock Health Care, LP

3820 West Great Lakes Drive

Salt Lake City, Utah 84120-7205 USA

Phone + 1-801-956-2400

Fax + 1-801-956-2401

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.

Operation is subject to the following two conditions:

(1) this device may not cause interference, and

(2) this device must accept any interference, including interference that may cause undesired
operation of this device.

L' utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:

(1) il ne doit pas produire d'interference et

(2) I" utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique recu,
méme si celle-ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that
it does not emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult Sa-
fety Code 6, obtainable from Health Canada’s website

http://www.hc-sc.gc.ca/rpb.

Responsible party:

Otto Bock Healthcare Canada Ltd.

5470 Harvester Road

L7L 5N5 Burlington, Ontario

Canada

Phone + 1-800-665-3327

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a practitioner li-
censed by law of the State in which he/she practices to use or order the use of the device.

11 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement
Entreposage dans I'emballage d'origine +5 °C/41 °F a +40 °C/104 °F

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

Transport dans I'emballage d'origine -25 °C/-18 °F a +35 °C/95 °F

Humidité relative de I'air de 15 a 90 %, sans
condensation

+35 °C/95 °F a +70 °C/158 °F

Pression de vapeur d'eau jusqu’a 50 hPa
Stockage entre des utilisations consécutives -25 °C/-18 °F a +35 °C/95 °F

Humidité relative de I'air de 15 a 90 %, sans
condensation

+35 °C/95 °F a +70 °C/158 °F

Pression de vapeur d'eau jusqu'a 50 hPa
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Conditions d’environnement

Utilisation +5 °C/41 °F a +40 °C/104 °F
Humidité relative de I'air de 15 a 90 %, sans
condensation ; pression atmosphérique de 533
a 1060 hPa
Myo Plus TR
Référence 13E520
Dimensions 67 x27x9,2mm /2,64 x1,1x0,36 inch
Poids 15g/0,53 oz
Tension de service 6V-11,1VCC
Courant absorbé 25 mA max
Alimentation électrique MyoEnergy Integral 757B35=3, =5
ou
Energy Pack 757B20, 757B21
Durée de vie 5 ans

Durée de service

Main MyoBock : 14 heures environ
Main bebionic : 8 heures environ

Transmission des données

Technologie sans fil

Bluetooth Smart Ready

Portée

min. 3 m/ 9,84 ft

Bande de fréquences

2402 MHz a 2480 MHz

Modulation

GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Débit des données (over the air)

2178 kbps (asymétrique)

Puissance de sortie maximale (EIRP) :

+8,5 dBm

Electrode a distance

Référence 13E400=*, 13E401=*
Durée de vie du produit 5 ans

Largeur de bande de fréquences 80 - 500 Hz

Plage de sensibilité 1800 fois

Application Myo Plus

Référence

560X18-ANDR=V* / 560X18-I0S-V*

Systéme d’exploitation compatible

Pour connaitre la compatibilité avec les termi-
naux mobiles et les versions, veuillez consulter
les informations dans I'Apple App Store ou le
Google Play Store.

12 Annexes

12.1 Symboles utilisés

i\

Piéce appliguée de la classe BF
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Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

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

I Fabricant

@ Conforme aux exigences selon « FCC Part 15 » (Etats-Unis)

g A

(‘_:}) Rayonnement non ionisant
Conforme aux exigences du « Radiocommunications Act » (Australie)

Numéro de lot (PPPP YYYY WW)
PPPP - Usine

YYYY - Année de fabrication
WW - Semaine de fabrication

r
g
']

Référence de I'article

H

BT ID: YYWWNNN  Numéro d’'ID Bluetooth

12.2 Signaux d’état

Etat de charge des accumulateurs MyoEnergy Integral 757B35=*

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

1) Lorsque la prothése est activée, appuyez moins d'une seconde sur le bouton de la prise char-
geur.

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

Prise char- |Evénement

geur

o Accumulateur complétement chargé (clignote en vert)
) Accumulateur chargé a 50 % (clignote en jaune)

() Accumulateur vide (clignote en orange)

Etat de charge de ’accumulateur EnergyPack 757B20/757B21
Lorsque vous posez |'accumulateur dans I'emboiture de la prothese, I'état de charge de
I'accumulateur est indiqué pendant quelques secondes.
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Affichage |Evénement

DEL

@ Etat de charge supérieur 2 50 % (clignotement vert)

QctO Etat de charge inférieur 2 50 % (clignotement tour & tour vert et orange)
@ Etat de charge inférieur 2 5 % (clignotement orange)

12.3 Etats de fonctionnement

12.3.1 Signaux sonores

Les signaux suivants sont définis par défaut :

Signal sonore Affichages supplé- | Evénement
mentaires
1xlong - * Désactivez le produit via la prise chargeur
e La charge commence (connecteur de charge
branché a la prise chargeur)
e La charge se termine (connecteur de charge
débranché de la prise chargeur)
2 x court La DEL de la prise Mise en marche du produit
chargeur s'allume
brievement
3 x court - Tension de I'accumulateur trop faible, le produit
se désactive automatiquement
12.4 Dépannage
Evénement Cause Action nécessaire

Comportement inattendu
de la prothése avec des po-
sitions du bras différentes,
p. ex. utilisation au-dessus
de la téte

Comportement inattendu
de la prothése en cas de
réglages différents pour le
poids, p. ex. sollicitation de
la prothése avec un poids
excessif

Une utilisation avec
cette position du bras
n'a pas été prise en
compte lors du cali-
brage ou a été mal ré-
glée dans
|"application.

Tenez compte de la position du bras
lors du calibrage

Tenez compte du poids lors du cali-
brage

Ajustez les valeurs dans I'application,
sous «Réglages > Réglages avan-
cés »

Il n"est plus possible
d’ouvrir la main

Il n"est plus possible de
tourner la main

Erreur de commande

Procédez a un mouvement mécanique
de protection contre les surcharges :
Ouvrez les doigts avec beaucoup de
force

Tournez la main avec beaucoup de
force

Panne générale

Eteignez la prothése, puis rallumez-la
Consultez un orthoprothésiste

12.5 Directives et déclaration du fabricant

12.5.1 Environnement électromagnétique
Ce produit est congu pour fonctionner dans les environnements électromagnétiques suivants :
* Fonctionnement dans un établissement professionnel de santé (par exemple hopital)
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* Fonctionnement dans des zones de soins de santé a domicile (p. ex. utilisation a la maison, a

|'extérieur)

Veuillez respecter les consignes de sécurité du chapitre « Remarques relatives au séjour dans

des endroits particuliers » (Remarques relatives au séjour dans des endroits particuliers).

Emissions électromagnétiques

Mesures des interfé-
rences

Conformité

Environnement électromagnétique - Re-
commandation

Emissions HF d’aprés
CISPR 11

Groupe 1/classe B

Le produit utilise de I'énergie HF uniquement
pour son fonctionnement interne. De ce fait,
son émission HF est tres faible et il est impro-
bable que des dispositifs électroniques
proches soient perturbés.

Courant harmonique
d'apres
CEI 61000-3-2

Non applicable - la
puissance est infé-
rieure a 75 W

Fluctuations de ten-
sion/papillotement
d'aprés

CEI 61000-3-3

Le produit satisfait aux
exigences de la
norme.

Immunité aux interférences électromagnétiques

trices véhiculées par
céable, induites par des
champs haute fré-
quence

Phénoméne Norme fondamen- Niveau d’essai d’immunité
tale CEM ou
méthode d’essai
Décharge d'électricité CEIl 61000-4-2 Contact + 8 kV
statique Air £+ 2kV, £ 4 kV, + 8kV, + 15 kV,
Champs électroma- CEI 61000-4-3 10 V/m
gnétiques haute fré- 80 MHz a 2,7 GHz
quence 80 % AM a 1 kHz
Champ magnétique CEI 61000-4-8 30 A/m
avec fréquences de 50 Hz ou 60 Hz
mesure énergétiques
Grandeurs perturba- CEI 61000-4-4 +2kV
trices électriques tran- Fréquence de répétition 100 kHz
sitoires et ra-
pides/salves
Ondes de choc CEI 61000-4-5 +0,5KkV, +1kV
Cable a cable
Grandeurs perturba- CEIl 61000-4-6 3V

0,15 MHz a 80 MHz

6 V dans les bandes de fréquence ISM et de
radios d'amateurs entre 0,15 MHz et 80 MHz
80 % AM a 1 kHz

Chutes de tension

CEI 61000-4-11

0 % Ut ; 1/2 période
a0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 et 315 degrés
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Phénoméne

Norme fondamen-
tale CEM ou
méthode d’essai

Niveau d’essai d’immunité

Chutes de tension

CEI 61000-4-11

et

0 % Ut ; 1 période

70 % Ut ; 25/30 périodes
Monophasé : a 0 degré

Coupures de la ten-

sion

CEI 61000-4-11

0 % U ; 250/300 périodes

Immunité par rapport aux équipements de communication sans fil

Fréquence | Bande de Réseau |Modulation| Puissance | Distance Niveau
d’essai fréquence sans fil maximale [m] d’essai
[MHZz] [MHz] [W] d’immunité
[V/m]
385 380 a 390 TETRA 400 Modulation 1,8 0,3 27
par impulsion
18 Hz
450 430 a 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 | Déviation
+ 5 kHz
Sinus 1 kHz
710 704 a 787 Bande LTE 1- | Modulation 0,2 0,3 9
745 3,17 par impulsion
780 217 Hz
810 8002960 | GSM 800/90- | Modulation 2 0,3 28
870 0, par impulsion
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Bande LTE 5
1720 1700 4 1990 | GSM 1800 ; Modulation 2 0,3 28
1845 CDMA 1900 ; | par impulsion
GSM 1900 ; 217 Hz
1070 DECT;
Bande LTE 1,
3,4,95;
UMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth Modulation 2 0,3 28
WLAN 802.1- | par impulsion
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
Bande LTE 7
5240 5100 a 5800 | WLAN 802.1- | Modulation 0,2 0,3 9
5500 la/n par impulsion
5785 217 Hz
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1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-01-20

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

» Farsi istruire dal personale tecnico sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» In caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi, rivolgersi al personale tecnico.

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

» Conservare il presente documento.

Il prodotto "Myo Plus" viene denominato di seguito solo prodotto.

Queste istruzioni per |'uso forniscono importanti informazioni sull'utilizzo, la regolazione e il tratta-
mento del prodotto.

Utilizzare il prodotto soltanto in base alle informazioni contenute nei documenti di accompagna-
mento forniti.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Costruzione
Il prodotto & composto dai seguenti componenti:

1. Myo Plus TR
1
2. Elettrodo remoto con cupola dell'elettrodo

2.2 Funzionamento

Il prodotto consente il controllo di una protesi mioelettrica.

Il prodotto misura i segnali di comando del paziente e li abbina ai movimenti della protesi.

Tramite la calibrazione con |'applicazione Myo Plus, I'unita di comando impara ad assegnare i se-
gnali muscolari acquisiti ai diversi tipi di movimento. Questa calibrazione pu6 essere eseguita
dall'utente stesso e ripetuta ad intervalli regolari.

2.3 Possibilita di combinazione
Questo prodotto puo essere combinato con componenti Ottobock

Componenti di presa
* Sistema mano mioelettrico DMC plus: <+ Mano transcarpale DMC plus: 8E44=6

8E38=6, 8E39=6 e Greifer mioelettrico DMC  VariPlus:
* SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8 8E33=9, 8E34=9
* Mano mioelettrica  VariPlus Speed: <+ Greifer mioelettrico DMC  VariPlus:
8E38=9, 8E39=9, 8E41=9 8E33=9-1, 8E34=9-1
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* Mano bebionic EQD: 8E70=* * Mano bebionic Flex: 8E72=*
e Mano bebionic Short Wrist: 8E71="*

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Myo Plus & indicato esclusivamente per la protesizzazione esoscheletrica di arto superiore.

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, parapendio ecc.). Inoltre, il prodotto non deve
essere impiegato per guidare veicoli o attrezzature pesanti (ad es. macchine edili), per comanda-
re macchinari industriali, utilizzare armi da fuoco e attrezzi a motore.

Il prodotto & concepito esclusivamente per |'utilizzo su un unico paziente. Il produttore non con-
sente |'utilizzo del prodotto da parte di un'altra persona.

3.3 Indicazioni
* Per pazienti con amputazione monolaterale e bilaterale.
* Per pazienti con amputazione di mano e avambraccio.

3.4 Controindicazioni

* Per pazienti con amputazione di braccio.

* Per pazienti con amputazione parziale della mano.

* Per pazienti con amputazione di spalla.

* Per pazienti non in grado di generare un modello di movimento sufficientemente riconoscibile.

3.5 Qualifica

Il trattamento di un paziente con il prodotto pud essere eseguito esclusivamente da tecnici orto-
pedici, terapeuti o personale infermieristico in possesso di relativa formazione professionale e au-
torizzati da Ottobock. Inoltre il tecnico ortopedico deve possedere la qualifica professionale per
|'allineamento di una protesi e per tutte le regolazioni e modifiche necessarie.

Il personale tecnico autorizzato deve istruire il paziente nell'utilizzo del prodotto.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

/A AVWERTENZA | Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
|AvvisO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

| A AVVERTENZA

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

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

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

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

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

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

| A AVVERTENZA |

Utilizzo del prodotto durante la guida di autoveicoli

Incidente a causa di comportamento inaspettato del prodotto.

» |l prodotto non deve essere impiegato per guidare veicoli o apparecchiature pesanti (ad es.
macchine edili).

| A AVVERTENZA |

Utilizzo della protesi per manovrare macchinari

Lesioni a causa di movimenti inaspettati della protesi.

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

| A AVVERTENZA

Utilizzo del prodotto per servirsi di un'arma da fuoco.
Lesioni o conseguenze fatali dovute a un comportamento inaspettato del prodotto.
» Non utilizzare un'arma da fuoco con il prodotto.

| A AVVERTENZA

Utilizzo del prodotto nelle vicinanze di dispositivi medici critici per la sicurezza

Guasto dei dispositivi medici salvavita (p. es. pacemaker, defibrillatore, macchina cuore-polmo-

ni etc.) a seguito di radiazioni elettromagnetiche emesse dal prodotto.

» In caso di utilizzo del prodotto direttamente nelle vicinanze di dispositivi medici salvavita, ve-
rificare il rispetto delle distanze minime prescritte dal produttore.

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

| A AVVERTENZA

Utilizzo di componenti inappropriati

Lesioni dovute a malfunzionamento del prodotto.

» Utilizzare il prodotto unicamente con accessori consigliati dal produttore. L'elenco dei com-
ponenti e riportato al capitolo "Fornitura e accessori".

| A AVVERTENZA

Variazioni o modifiche apportate al prodotto di propria iniziativa

Lesioni dovute a un utilizzo errato o malfunzionamento del prodotto.

» Far eseguire variazioni e modifiche al prodotto esclusivamente da personale tecnico autoriz-
zato da Ottobock.

> La gestione della batteria & affidata esclusivamente a personale tecnico autorizzato da
Ottobock (non eseguire sostituzioni di propria iniziativa).
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» L'apertura e la riparazione del prodotto o la riparazione di componenti danneggiati possono
essere effettuate solamente da personale tecnico autorizzato da Ottobock.

/\ CAUTELA

Distanza insufficiente da apparecchi di comunicazione ad alta frequenza (p. es. telefoni

cellulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi WLAN)

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di un'interferenza nello

scambio interno dei dati.

» Si consiglia pertanto di rispettare una distanza minima di 30 cm da apparecchi di comunica-
zione ad alta frequenza.

/A CAUTELA

Funzionamento del prodotto a distanze minime da altri dispositivi elettronici

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di un'interferenza nello
scambio interno dei dati.

» Durante il funzionamento non portare il prodotto nelle immediate vicinanze di altri dispositivi
elettronici.

Non sovrapporre il prodotto ad altri dispositivi elettronici durante il funzionamento.

Se non é possibile evitare di far funzionare contemporaneamente i dispositivi, controllare
che I'utilizzo del prodotto con questa disposizione sia conforme all'uso previsto.

vy

/\ CAUTELA

Penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.
» Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all'interno del prodotto.

/\ CAUTELA

Sollecitazioni meccaniche

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

» Controllare se le cupole degli elettrodi sono allentate.

» Non esporre il prodotto a vibrazioni meccaniche o urti.

» Verificare la presenza di danni visibili del prodotto e del suo alloggiamento prima di ogni im-
piego (ad es. punti con crepe o rotture). Nel caso si riscontrasse un danneggiamento o un
malfunzionamento del prodotto, rivolgersi immediatamente al tecnico ortopedico.

/A CAUTELA

Sostituzione dei componenti di presa mentre sono accesi

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

» Spegnere il prodotto premendo il tasto nella presa di carica prima di sostituire il componen-
te di presa.

/A CAUTELA

Permanenza in prossimita di fonti di interferenza elettromagnetica intense (ad es. siste-
mi antifurto, rilevatori di oggetti metallici)

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di un'interferenza nello
scambio interno dei dati.
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» Evitare la permanenza in prossimita di sistemi antifurto visibili o nascosti nell'area d'acces-
so/uscita di negozi, rilevatori di oggetti metallici/body scanner per persone (ad es. in aero-
porti) o fonti di interferenze elettromagnetiche intense (ad es. linee ad alta tensione, trasmet-
titori, stazioni di trasformazione, tomografi computerizzati, tomografi a risonanza magnetica
nucleare, ecc.).

Far attenzione a eventuali funzionamenti inattesi del prodotto quando si passa attraverso si-
stemi antifurto, body scanner e rilevatori di oggetti metallici.

v

/\ CAUTELA

Contatto insufficiente degli elettrodi con la pelle

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

Assicurarsi che le superfici di contatto degli elettrodi poggino completamente su pelle sana,
ove possibile.

Controllare che il contatto con la pelle degli elettrodi continui ad essere assicurato quando
si trasportano carichi pesanti.

Controllare anche che il contatto con la pelle degli elettrodi continui ad essere assicurato
quando il volume del moncone cambia.

vV Vv

v

/\ CAUTELA

Utilizzo di elettrodi danneggiati
Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di malfunzionamento.
» Spegnere il sistema e rivolgersi subito al proprio tecnico ortopedico.

/\ CAUTELA

Permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.
» Evitare la permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso (v. pagina 64).

/\ CAUTELA

Errata regolazione degli elettrodi dovuta ad affaticamento muscolare
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.
» Rispettare delle pause durante la calibrazione.

/A CAUTELA

Irritazioni cutanee dovute a una pulizia insufficiente del prodotto

Irritazioni cutanee dovute al contatto con cupole degli elettrodi sporche.

» Pulire il prodotto esclusivamente seguendo le indicazioni riportate nel capitolo "Pulizia e cu-
ra" (Pulizia e cura).

i

Mancato rispetto dei requisiti di sistema per l'installazione della app Myo Plus

Malfunzionamento del dispositivo terminale.

» Installare la app Myo Plus solo sui sistemi operativi riportati al capitolo "Requisiti di sistema"
(v. pagina 62).

i

Danno meccanico del prodotto
Cambiamento o perdita di funzionalita dovuti a danneggiamento.

)]
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» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le possibilita di utilizzo.

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (ad es. riparazione, sostituzione, controllo
da parte del servizio assistenza al cliente del produttore, ecc.).

5 Fornitura e accessori

| componenti forniti o gli accessori contrassegnati da ® sono componenti applicativi conformi alla
norma |IEC 60601-1:2005/A1:2012.

* 1 Myo Plus TR 13E520

* 3 confezioni di 8 elettrodi remoti 13E400=*/13E401=*

Gli elettrodi remoti possono essere combinati con le seguenti cupole degli elettrodi in base alle
esigenze:

* Cupola degli elettrodi, piatta 132161 u (confezione da 6)

oppure

* Cupola degli elettrodi, media 132162 u (confezione da 6)

oppure

* Cupola degli elettrodi, alta 132163 u (confezione da 6)

* 1 Bluetooth PIN Card 646C107

* Applicazione Myo Plus

App di regolazione scaricabile da Apple App Store o Google Play Store. Immettere i seguenti ter-
mini di ricerca: Ottobock, Myo Plus.

* 1libretto di istruzioni per I'uso (per |'utente)

6 Carica della batteria

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

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

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

*  Prima del primo utilizzo, caricare la batteria per almeno 3 ore.

6.1 Caricabatteria 757L20 ed EnergyPack 757B2*

AVVISO |

Scaricamento completo della batteria

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

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

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

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

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

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

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

5) Una volta terminato il processo di carica, rimuovere la batteria.
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6.1.1 Indicazione dello stato di carica attuale
Durante l'inserimento/innesto della batteria nella protesi, viene attivato per alcuni secondi un indi-
catore di capacita sulla batteria.

Indicatore |Evento

LED

o Carica superiore al 50% (illuminato in verde)

<0 Carica inferiore al 50% (illuminato alternativamente in verde e arancione)
@ Carica inferiore al 5% (illuminato in arancione)

6.1.2 Risoluzione guasti

Vano di carica LED del va- | Evento
no di carica
scarico @ 0 0 o ® |ll caricabatteria é difettoso
vuoto o batteria v Il caricabatteria e |'alimentatore devono essere esaminati da
inserita _.: un centro assistenza Ottobock autorizzato.
1\
batteria inserita . La batteria é sotto carica
\‘, La batteria @ completamente carica
-@-
La temperatura della batteria é troppo elevata
O Rimuovere la batteria e lasciarla raffreddare
La batteria inserita é difettosa
. La batteria deve essere controllata da un centro assistenza
Ottobock autorizzato.

6.2 Caricabatteria 757L35 e batteria 757B35=*
6.2.1 Collegamento del caricabatteria con il prodotto

1) Inserire il connettore di carica nella presa di carica dell'invasatura
protesica.
— |l corretto collegamento del caricabatteria alla protesi viene indi-

cato tramite segnali di risposta (v. pagina 66).

2) |l processo di carica si avvia.
— La protesi viene spenta automaticamente.

3) Una volta terminato il processo di carica, separare il collegamento
con la protesi.

N —

INFORMAZIONE |

Non e possibile utilizzare il prodotto, quando il connettore di carica € collegato alla presa di cari-
ca. |l prodotto & disattivato durante tutto il processo di carica.

6.2.2 Spegnimento di sicurezza
Lo spegnimento di sicurezza della protesi serve a proteggere la batteria e si attiva in caso di:
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* Sovratemperatura o sottotemperatura

* Sovratensione o sottotensione

* Cortocircuito

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

6.2.3 Indicazione dello stato di carica attuale

Lo stato di carica pud essere verificato in qualsiasi momento.

1) Con la protesi accesa premere il tasto sulla presa di carica per meno di un secondo.
2) L'indicatore LED sulla presa di carica da informazioni sullo stato di carica attuale.

Presa di ca- | Evento

rica

] Batteria carica (indicatore illuminato in verde)

) Batteria carica al 50% (indicatore illuminato in giallo)
@ Batteria scarica (indicatore illuminato in arancione)

6.2.4 Segnali acustici

Segnale acustico Indicatori supple- Evento
mentari
1 segnale lungo - * Spegnere la protesi tramite la presa di carica
¢ La carica si awia (connettore di carica colle-
gato alla presa di carica)
¢ La carica viene terminata (connettore di cari-
ca separato dalla presa di carica)
2 segnali brevi I LED della presa di | Accendere la protesi
carica si illumina bre-
vemente
3 segnali brevi - Tensione della batteria troppo bassa, la protesi si
spegne automaticamente

7 Utilizzo

INFORMAZIONE

Prima dell'uso assicurarsi che il dispositivo terminale sia collegato con l'invasatura protesica
prima dell'accensione. Se il dispositivo terminale viene collegato con |'invasatura protesica do-
po l'accensione, la rotazione e le funzioni di chiusura e apertura sono attive, tuttavia € possibile
che non vengano riconosciuti schemi di movimento diversi.

Per mettere in funzione il prodotto eseguire le seguenti operazioni:

1) Applicare il prodotto.

2) Accendere la protesi.

— Calibrare nuovamente la protesi, se i movimenti esistenti devono essere adeguati o se devono
essere aggiunti nuovi movimenti.

Esecuzione della calibrazione

Per avviare la calibrazione si devono eseguire le seguenti operazioni:

1) Toccare il menu di navigazione.

2) Toccare la voce del menu "Impostazioni".

3) Regolare il tempo di pausa tra i movimenti.
INFORMAZIONE: Il tempo di pausa deve essere adattato in base all'esperienza gia
maturata con il prodotto (paziente senza esperienza - massimo, paziente esperto o
posizione del braccio difficile - minimo).
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4) Portate il braccio nella posizione scelta.
5) Awviare |'acquisizione dei dati di calibrazione toccando "
6) Eseguire tutti e 6 i kit.
INFORMAZIONE: Eseguire tutte le registrazioni nella posizione del braccio raffigura-
ta.

8 Applicazione Myo Plus

Con la app Myo Plus I'utente puo modificare entro determinati limiti il comporta-
mento del prodotto e utilizzare le funzioni piu frequenti. L'utente pud adattare il
prodotto alle condizioni giornaliere attuali e modificare i movimenti attraverso la ca-
librazione. L'utente pud allenare il suo segnale muscolare tramite una voce del
menu della app.

8.1 Requisiti di sistema
La compatibilita con i terminali mobili e le versioni si desume dai dati riportati nell'App Store di
Apple o in Google Play Store.

8.2 Primo collegamento tra I'applicazione Myo Plus e il componente

Prima di eseguire il primo collegamento, tenere presente i seguenti punti:

* |l Bluetooth del terminale mobile deve essere acceso.

* Si deve conoscere I'ID Bluetooth e il codice PIN Bluetooth del componente da collegare.
Questi dati sono riportati sulla Bluetooth PIN Card in dotazione. L'ID Bluetooth inizia con le
lettere "BT ID".

8.2.1 Primo avvio dell'applicazione Myo Plus

| INFORMAZIONE |
Tenere I'app mobile sempre aggiornata.

* Rivolgersi al produttore se si teme un problema relativo alla sicurezza cibernetica.

| INFORMAZIONE |

Per utilizzare |'applicazione Myo Plus & necessario attivare la funzione Bluetooth della protesi.
Dopo I'attivazione, il Bluetooth resta attivo per ca. 5 minuti. Durante questo lasso di tempo |'ap-
plicazione deve essere avviata e il collegamento deve essere instaurato.

1) Toccare il simbolo della app Myo Plus
— Si apre il contratto di licenza con |'utilizzatore finale (EULA).

2) |l contratto di licenza con |'utilizzatore deve essere inserito se viene richiesta un'autorizzazione
quando si avvia la app per la prima volta. Altrimenti non & possibile avviare la app

3) Accettare il contratto di licenza (EULA). Se il contratto di licenza (EULA) non viene accettato,

la app Myo Plus non potra essere utilizzata.

) Siapre il menu "Collegamento Bluetooth".

) Per instaurare un collegamento toccare

6) Selezionare il componente desiderato dall'elenco.

) Immettere il PIN Bluetooth e toccare "Collega".

— A collegamento stabilito, viene visualizzato il simbolo

— Dopo che il collegamento e stato instaurato con successo, vengono letti i dati del componen-
te. A questo punto viene visualizzato lo spider plot.
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8.3 Comandi dell'applicazione Myo Plus

Bluetooth Verbindung

OT Modus

Aktivieren/Deakiivieren

Algemein
Impressum/Information

9 Pulizia e cura

1. @ Richiamo della guida online

2. Visualizzazione e denominazione dello schema di movimento
attualmente scelto

3. () Collegamento con il componente stabilito

4. Visualizzazione degli screen selezionati

5. Visualizzazione della voce del menu attualmente selezionata

6. = Richiamo del menu di navigazione

Toccando il simbolo = nei menu si apre il menu di navigazione.
In questo menu & possibile eseguire ulteriori impostazioni del
componente collegato.

Il menu di navigazione & suddiviso in 3 punti del menu principa-
le:

1. 1l mio Myo Plus

2. Modalita OT

3. Informazioni generali

Per ulteriori informazioni sui rispettivi sottomenu vedere la guida
online.

Pulizia delle cupole degli elettrodi
1) Pulire le cupole degli elettrodi dopo ogni uso con un panno per la pulizia e alcol isopropilico

634A58.

2) Asciugare le cupole degli elettrodi con un panno.

10 Note legali

Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese di appartenenza
dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

63



10.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

10.2 Marchi

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento sono soggette illimitatamente alle di-
sposizioni previste dal diritto di marchio in vigore e ai diritti dei relativi proprietari.

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

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

10.3 Conformita CE

Il fabbricante Otto Bock Healthcare Products GmbH dichiara che il prodotto & conforme alle nor-
me 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 prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla Direttiva 2014/53/UE.

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

10.4 Note legali locali
Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi sono riportate nel pre-
sente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'utente.

11 Dati tecnici

Condizioni ambientali

Stoccaggio nell'imballaggio originale +5 °C/41 °F ... +40 °C/104 °F
max. 85 % di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Trasporto nell'imballaggio originale -25 °C/-13 °F ... +35 °C/95 °F
15% - 90% di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

+35 °C/95 °F ... +70 °C/158 °F
Pressione vapore acqueo fino a 50 hPa

Immagazzinamento tra due applicazioni conse- |-25 °C/-13 °F ... +35 °C/95 °F

cutive 15% - 90% di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

+35 °C/95 °F ... +70 °C/158 °F

Pressione vapore acqueo fino a 50 hPa

Utilizzo +5 °C/41 °F ... +40 °C/104 °F

15% - 90% di umidita relativa dell'aria, senza
condensa; pressione atmosferica di 533 - 1060

hPa
Myo Plus TR
Codice 13E520
Dimensioni 67 x 27 x 9,2 mm / 2.64 x 1.1 x 0.36 pollici
Peso 159g/0.53 0z
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Myo Plus TR

Tensione d'esercizio 6V-11,1V DC
Corrente assorbita max. 25 mA
Alimentazione elettrica MyoEnergy Integral 757B35=3, =5
oppure
Energy Pack 757B20, 757B21
Durata 5 anni

Autonomia di funzionamento

Mano Myobock: circa 14 ore
Mano bebionic: circa 8 ore

Trasferimento dati

Tecnologia a radiofrequenza

Bluetooth Smart Ready

Portata rilevamento

min. 3 m/ 9,84 ft

Range di frequenza

2402 MHz - 2480 MHz

Modulazione

GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Velocita di trasmissione dati (over the air)

2178 kbps (asimmetrica)

Potenza max. in uscita (EIRP):

+8.5 dBm

Elettrodo remoto

Codice

13E400=*, 13E401="

Durata del prodotto 5 anni

Larghezza di banda 80 - 500 Hz

Campo di sensibilita 1800 volte

App Myo Plus

Codice 560X18-ANDR=V* / 560X18-l0S-V*

Sistema operativo supportato

La compatibilita con i terminali mobili e le ver-
sioni si desume dai dati riportati nell' App Store
di Apple o in Google Play Store.

12 Allegati
12.1 Simboli utilizzati
i Parte applicata di tipo BF
c € Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili
Questo prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
E Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese pud avere ripercussioni

sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle disposizioni delle autorita locali compe-

tenti relative alla restituzione e alla raccolta.

I Produttore
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@ Conformita ai requisiti di "FCC Part 15" (USA)

(:_:}) Radiazione non ionizzante

Conformita ai requisiti del "Radiocommunication Act" (AUS)

=
o @
-]

N. di lotto (PPPP AAAA SS)
PPPP - luogo di produzione
AAAA — Anno di fabbricazione
SS - Settimana di fabbricazione

Codice articolo

BTID: YYWwNNN  Numero ID Bluetooth

12.2 Segnali di stato

Livello di carica delle batterie MyoEnergy Integral 757B35="

Lo stato di carica pud essere verificato in qualsiasi momento.

1) Con la protesi accesa, premere il pulsante sulla presa di carica per meno di un secondo.

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

stato).
Presa di ca- | Evento
rica
o Batteria carica (indicatore illuminato in verde)
) Batteria carica al 50% (indicatore illuminato in giallo)
@ Batteria scarica (indicatore illuminato in arancione)

Livello di carica della batteria EnergyPack 757B20/757B21
All'inserimento della batteria nell'invasatura protesica, si attiva per alcuni secondi |'indicatore di
carica della batteria.

Indicatore |Evento

LED

@ Carica superiore al 50% (illuminato in verde)

" YO Carica inferiore al 50% (illuminato alternativamente in verde e arancione)
() Carica inferiore al 5% (illuminato in arancione)

12.3 Stati operativi

12.3.1 Segnali acustici
| seguenti segnali acustici sono assegnate di serie:
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Segnale acustico

Indicatori supple-
mentari

Evento

1 segnale lungo -

e Spegnere il prodotto tramite la presa di cari-
ca

¢ La carica si avvia (connettore di carica colle-
gato alla presa di carica)

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

2 segnali brevi

I LED della presa di
carica si illumina bre-
vemente

Accensione del prodotto

3 segnali brevi -

Tensione della batteria troppo bassa, il prodotto
si spegne automaticamente

12.4 Risoluzione guasti

Evento

Causa

Intervento necessario

Comportamento inaspetta-
to della protesi dovuto a
posizioni del braccio diver-
se: ad es. utilizzo sopra la
testa

Comportamento inaspetta-
to della protesi con impo-
stazioni del peso diverse,
ad es. se la protesi viene
caricata con un peso ec-
cessivo

Durante la calibrazio-
ne non si € tenuto con-
to dell'utilizzo con
questa posizione del
braccio o la posizione
non € impostata cor-
rettamente nella app.

Tenere conto della posizione del brac-

cio per la calibrazione

* Tenere conto del peso del braccio du-
rante la calibrazione

* Adeguare i valori nella app nel menu

"Impostazioni > Impostazioni avanza-

te"

Non ¢ piu possibile aprire
la mano

Non e piu possibile ruotare
la mano

Comando errato

e Utilizzare una protezione da sovracca-
rico meccanica:
Aprire le dita con molta forza
Ruotare la mano con molta forza

Guasto generale

* Spegnere e riaccendere la protesi
* Consultare un tecnico ortopedico

12.5 Direttive e dichiarazione del produttore

12.5.1 Ambiente elettromagnetico
Il prodotto & indicato per il funzionamento nei seguenti ambienti elettromagnetici:
* Funzionamento in un ente professionale del servizio sanitario (ad es. istituto ospedaliero,

ecc.)

* Funzionamento nell'ambito dell'assistenza sanitaria a domicilio (p.es. applicazione a domici-

lio, applicazione all'aperto)
Osservare le indicazioni per la sicurezza nel capitolo "Indicazioni per la permanenza in determina-
te aree" (Indicazioni per la permanenza in determinate aree).
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Emissioni elettromagnetiche

Misurazione delle
emissioni di distur-
bo

Conformita

Ambiente elettromagnetico - linea guida

Emissioni HF in base
a CISPR 11

Gruppo 1/ Classe B

Il prodotto utilizza energia HF esclusivamente
per il suo funzionamento interno. Pertanto le
emissioni HF sono molto basse ed & improba-
bile che apparecchi elettronici nelle sue vici-
nanze possano essere disturbati.

Armoniche come da
norma IEC 61000-3-2

non applicabile - Po-
tenza al di sotto di
75 W

Variazioni di tensione/
flicker come da norma
IEC 61000-3-3

Il prodotto soddisfa i
requisiti della norma.

Immunita alle interferenze elettromagnetiche

Fenomeno

Norma base CEM o
metodo di prova

Livello di prova immunita

dotti da campi a radio-
frequenza

Scarica di elettricita IEC 61000-4-2 + 8 kV contatto

elettrostatica +2kV, £4kV, +8kV, + 15 kV aria,
Interferenze causate IEC 61000-4-3 10 V/m

da campi elettroma- 80 MHz - 2,7 GHz

gnetici 80 % AM a 1 kHz

Campi magnetici a fre- IEC 61000-4-8 30 A/m

quenza di rete 50 Hz 0 60 Hz

Grandezze di disturbo IEC 61000-4-4 +2kV

transitori elettrici velo- 100 kHz di frequenza di ripetizione
ci/burst

Tensioni ad impulso IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV

Linea verso linea

Disturbi condotti, in- IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz

6 V in bande di frequenza ISM e radioamatoria-
litra 0,15 MHz e 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Cadute di tensione

IEC 61000-4-11

0 % Ur; per 1/2 periodo
a0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 e 315 gradi

0 % Ur; per 1 periodo

e

70 % Ur; per 25/30 periodi
Monofase: a O gradi

Interruzioni di tensione

IEC 61000-4-11

0 % Ur; per 250/300 periodi
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Immunita nei confronti di dispositivi di comunicazione senza cavi

Frequenza | Banda di | Servizio di | Modulazio-| Potenza Distanza Livello di
di prova frequenza radiotra- ne max. [W] [m] prova im-
[MHZz] [MHZz] smissione munita

[V/m]
385 da 380a390 | TETRA 400 | Modulazione 1,8 0,3 27
ad impulsi
18 Hz
450 da 430 a 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5kHzhub
1 kHz seno
710 da 704 a 787 Ban- Modulazione 0,2 0,3 9
745 da LTE 13, ad impulsi
780 17 217 Hz
810 da 800 a 960 | GSM 800/90- | Modulazione 2 0,3 28
870 0, ad impulsi
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Banda LTE 5
1720 da 1700 a GSM 1800; Modulazione 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 1900; | ad impulsi
GSM 1900; 217 Hz
1070 DECT;
Banda LTE
1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 da 2400 a Bluetooth Modulazione 2 0,3 28
2570 WLAN 802.1- | ad impulsi
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
Banda LTE 7
5240 da 5100 a WLAN 802.1- | Modulazione 0,2 0,3 9
5500 5800 1la/n ad impulsi
5785 217 Hz
1 Introduccién Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2021-01-20

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto, y respete las

indicaciones de seguridad.
» El personal técnico le explicara como utilizar el producto de forma segura.

» Poéngase en contacto con el personal técnico si tuviese dudas sobre el producto o si surgie-

sen problemas.

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

tado de salud.
» Conserve este documento.
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En lo sucesivo, el producto "Myo Plus" se denominara simplemente producto.

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

Ponga en funcionamiento el producto siguiendo exclusivamente la informacién incluida en los do-
cumentos adjuntos.

2 Descripcion del producto

2.1 Construccién
El producto consta de los siguientes componentes:

1. Myo Plus TR
2. Electrodo remoto con conectores de elec-
trodos

2.2 Funcion

El producto permite controlar una prétesis mioeléctrica.

El producto mide las sefiales de control y las asigna a los movimientos de la prétesis.

Mediante la calibracién a través de la aplicacién Myo Plus, la unidad de control aprende a asig-
nar a los diferentes tipos de movimiento las sefiales musculares recibidas. Esta calibracion puede
realizarla el propio usuario y repetirse periédicamente.

2.3 Posibilidades de combinacién
Este producto se puede combinar con los siguientes componentes de Ottobock:

Componentes de agarre
* Mano eléctrica de sistema DMC plus: <« Greifers eléctricos de sistema DMC Vari-

8E38=6, 8E39=6 Plus: 8E33=9, 8E34=9
* SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8 ¢ Greifers eléctricos de sistema DMC Vari-
* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, Plus: 8E33=9-1, 8E34=9-1

8E39=9, 8E41=9 e Mano bebionic EQD: 8E70=*
* Mano transcarpiana DMC plus: 8E44=6 * Mano bebionic Short Wrist: 8E71=*

¢ Mano bebionic Flex: 8E72=*

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
Myo Plus debe utilizarse exclusivamente para el tratamiento exoprotésico de la extremidad supe-
rior.

3.2 Condiciones de aplicaciéon

El producto ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y no puede utilizarse para reali-
zar actividades extraordinarias como, por ejemplo, deportes extremos (escalada libre, parapente,
etc.). Ademas, el producto no puede emplearse para conducir vehiculos o maquinaria pesada (p.
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ej., maquinaria de construccién), ni para manejar maquinaria industrial, armas de fuego ni apara-
tos de trabajo a motor.

El producto esta previsto exclusivamente para ser utilizado en un Gnico usuario. El fabricante
no autoriza el uso de este producto en mas de una persona.

3.3 Indicaciones
* Para usuarios con amputacién unilateral o bilateral.
* Para usuarios con amputacién de mano o amputacién transradial.

3.4 Contraindicaciones

* Para usuarios con amputacion transhumeral.

* Para usuarios con amputacion parcial de la mano.

* Para usuarios con amputacion de hombro.

* Para usuarios que no puedan generar un patrén suficientemente diferenciable.

3.5 Cualificacion

El tratamiento ortoprotésico de un paciente con el producto podran realizarlo Gnicamente aque-
llos técnicos ortopédicos, terapeutas o personal sanitario que hayan obtenido la autorizacién de
Ofttobock tras superar la correspondiente formacion. Ademas, el técnico ortopédico debe dispo-
ner de la capacitacion técnica pertinente para realizar el alineamiento de una prétesis, asi como
todas las adaptaciones y todos los ajustes necesarios.

Un personal técnico autorizado debe explicar al usuario cémo se maneja el producto.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

[AvISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A ADVERTENCIA

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

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

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

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

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

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

4.3 Indicaciones generales de seguridad

| A ADVERTENCIA

Incumplimiento de las advertencias de seguridad

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

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

Uso del producto al conducir un vehiculo

Accidentes debidos a un comportamiento inesperado del producto.

» El producto no puede emplearse para conducir vehiculos ni maquinaria pesada (p. €j., ma-
quinaria de construccion).

| A ADVERTENCIA |

Uso de la protesis al manejar maquinaria

Lesion debida a reacciones inesperadas de la protesis.

» La prétesis no deberia emplearse para manejar maquinaria industrial ni aparatos de trabajo
a motor.

| A ADVERTENCIA

Uso del producto al utilizar un arma de fuego
Lesiones incluso mortales debidas a un comportamiento inesperado del producto.
» No maneje armas de fuego al utilizar el producto.

| A ADVERTENCIA |

Uso del producto cerca de productos sanitarios criticos para la seguridad

Fallo de los productos sanitarios de soporte vital (p. ej., marcapasos, desfibrilador, equipo car-

diopulmonar, etc.) debido a la irradiacion electromagnética generada por el producto.

» En caso de utilizar el producto junto a productos sanitarios de soporte vital, preste atencién
a que se respeten las distancias minimas exigidas por el fabricante.

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

| A ADVERTENCIA

Empleo de componentes inadecuados

Lesiones debidas a fallos en el funcionamiento del producto.

» Emplee el producto solo con los accesorios recomendados por el fabricante. Encontrara
una lista de los componentes en el capitulo "Componentes incluidos en el suministro y ac-
cesorios".

| A ADVERTENCIA

Cambios o modificaciones realizados por cuenta propia en el producto

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

» Encargue Unicamente a personal técnico autorizado de Ottobock la realizacién de cambios y
modificaciones en el producto.

» El personal técnico autorizado de Ottobock se reserva el derecho exclusivo de manipulacion
de la bateria (no esta permitido que la cambie por su cuenta).

» Solo el personal técnico autorizado de Ottobock puede abrir y reparar el producto y arreglar
los componentes dafiados.

| A PRECAUCION |

Distancia insuficiente con respecto a dispositivos de comunicacion de AF (p. ej., teléfo-
nos moviles, aparatos con Bluetooth, aparatos con wifi)

Lesiones provocadas por un comportamiento inesperado del producto debido a una alteracion
de la comunicacién interna de datos.
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» Por tanto, se recomienda mantener una distancia minima de 30 cm respecto a dispositivos
de comunicacion de AF.

| A PRECAUCION

Uso del producto a muy poca distancia de otros aparatos electrénicos

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

de la comunicacién interna de datos.

» No sitle el producto mientras esté funcionando junto a otros aparatos electrénicos.

» Mientras esté funcionando, no apile el producto con otros aparatos electronicos.

» Si no pudiese evitar que el producto y otros aparatos electrénicos estén funcionando a la
vez, observe el producto cuando se esté usando cerca de ellos y compruebe si funciona se-
gun lo previsto.

| A PRECAUCION

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

| A PRECAUCION |

Cargas mecanicas

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

» Cercidrese de que no haya ningln conector de los electrodos suelto.

» No someta el producto a vibraciones mecéanicas ni a golpes.

» Compruebe antes de cada uso si el producto o su carcasa presentan dafios visibles (p. €j.,
grietas o roturas). En caso de que el producto esté deteriorado o no funcione, péngase in-
mediatamente en contacto con su técnico ortopédico.

| A PRECAUCION |

Cambiar componentes de agarre con el sistema encendido

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

» Antes de cambiar el componente de agarre, apague el producto pulsando la tecla situada
en la toma de alimentacion.

| A PRECAUCION

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

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

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

de la comunicacién interna de datos.

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

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

Contacto insuficiente de los electrodos con la piel

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

» Procure que las superficies de contacto de los electrodos se apoyen, a ser posible, con to-
da su superficie sobre piel sana.

» Al llevar cargas pesadas, aseglrese de que los electrodos no pierden el contacto con la
piel.

» Cercidrese de que los electrodos no pierden el contacto con la piel en caso de que varie el
volumen del mufon.

| A PRECAUCION |

Uso de electrodos deteriorados
Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto por fallos de funcionamiento.
» Apague el sistema y acuda a su técnico ortopédico.

| A PRECAUCION |

Estancias en zonas fuera del margen de temperatura admisible

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

» Evite permanecer en lugares con temperaturas que estén fuera del margen de temperatura
admisible (véase la pagina 80).

| A PRECAUCION |

Ajuste incorrecto de los electrodos debido a una fatiga muscular
Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del producto.
» Procure hacer descansos durante la calibracién.

| A PRECAUCION |

Irritacién cutanea por limpieza insuficiente del producto

Irritacion cutanea debido al contacto con conectores sucios de los electrodos.

» Limpie el producto exclusivamente conforme a las indicaciones del capitulo "Limpieza y cui-
dados" (Limpieza y cuidados).

AVISO |

Incumplimiento de los requisitos del sistema para la instalaciéon de la aplicacién Myo

Plus

Fallo en el funcionamiento del terminal.

» Instale la aplicacién Myo Plus Unicamente en los sistemas operativos mencionados en el ca-
pitulo "Requisitos del sistema" (véase la pagina 78).

AVISO|

Daio mecanico del producto

Alteraciones o fallos en el funcionamiento debidos a dafos.

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto dafiado funciona y si esta preparado para el uso.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparacion, recambio, envio del
producto al servicio técnico del fabricante para su revision, etc.).
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5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

Los componentes incluidos en el suministro o accesorios marcados con ®son componentes de
aplicacion con arreglo a la norma IEC 60601-1:2005/A1:2012.

* 1 Myo Plus TR 13E520

* 3-8 electrodos remotos 13E400=*/13E401=*

Los electrodos remotos pueden combinarse a discrecion con los siguientes conectores de elec-
trodos:

* Conector de electrodo, plano 132161 B 6 uds. por unidad de embalaje)

o

«  Conector de electrodo, mediano 132162 ® (6 uds. por unidad de embalaje)

o
«  Conector de electrodo, alto 132163 ® (6 uds. por unidad de embalaje)

* 1tarjeta PIN de Bluetooth 646C107

* Aplicacién Myo Plus

Aplicacién de configuracion para descargar en el Apple App Store o en Google Play Store. Para
ello, introduzca los siguientes conceptos de busqueda: Ottobock, Myo Plus.

* Un ejemplar de las instrucciones de uso para usuarios

6 Cargar la bateria

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

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

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

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

6.1 Cargador 757L20 y EnergyPack 757B2*

AVISO |

Descarga total de la bateria

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

una carga irregular e incompleta de la bateria.

» Cargue la bateria por completo en intervalos de 4 a 6 meses en caso de almacenarla por
mucho tiempo.

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

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

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

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

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

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

°
®oa.

6.1.1 Indicacion del nivel actual de carga
Al insertar/encajar la bateria en la prétesis se activa durante unos segundos el indicador de la ca-
pacidad de la bateria.
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Indicador | Suceso

LED

@ Nivel de carga superior al 50 % (iluminado en verde)

Yo Nivel de carga inferior al 50 % (iluminado en verde y en naranja alternadamente)
@ Nivel de carga inferior al 5 % (iluminado en naranja)

6.1.2 Solucion de problemas

Compartimento |LED del Suceso
de carga comparti-
mento de
carga
vacia @ o0 0 o ® |Elcargador esta defectuoso
vacia o bateria in- v Un servicio técnico autorizado de Ottobock debe revisar el
sertada ,.: cargador y la fuente de alimentacién.
1\
bateria insertada . La bateria se esta cargando
\‘, La bateria esta completamente cargada
-
La temperatura de la bateria es demasiado elevada
O Extraiga la bateria y deje que se enfrie
La bateria insertada esta defectuosa
. Un servicio técnico autorizado de Ottobock debe revisar la
bateria.

6.2 Cargador 757L35 y bateria 757B35=*
6.2.1 Conectar el cargador con el producto

1) Inserte el conector de carga en la toma de alimentacion del encaje
protésico.
— La conexién correcta del cargador con la prétesis se indica me-
diante avisos de confirmacién (véase la pagina 82).
2) Se inicia el proceso de carga.
— La protesis se apaga automaticamente.
3) Desconecte la proétesis una vez finalizado el proceso de carga.

.

INFORMACION |

El producto no podra utilizarse si el conector de carga esté insertado en la toma de alimenta-
cién. El producto permanece desactivado durante todo el proceso de carga.

6.2.2 Desconexion de seguridad

La desconexion de seguridad de la prétesis sirve para proteger la bateria y se activa en caso de:
* temperaturas demasiado elevadas o demasiado bajas,

* sobretensiones y subtensiones,

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

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

1) Pulse el botén de la toma de alimentacidon durante menos de un segundo con la prétesis en-
cendida.

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

Toma de Suceso

alimenta-

cién

o Bateria totalmente cargada (iluminada en verde)
O Bateria cargada al 50 % (iluminada en amarillo)
() Bateria vacia (iluminada en naranja)

6.2.4 Senales acusticas

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

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

e La carga finaliza (conector de carga desco-
nectado de la toma de alimentacién).

2 sehales cortas El LED de la toma de | Encender la prétesis

alimentacion se ilumi-

na brevemente.

3 sefiales cortas - Tensién de la bateria demasiado baja, la prétesis
se apaga automaticamente.

7 Uso

INFORMACION

Antes de utilizar el producto, asegurese de que el dispositivo de agarre esté conectado al enca-
je protésico antes de encenderlo. Si el dispositivo de agarre se conecta al encaje protésico des-
pués de encenderlo, la rotacion y la funcion de apertura y cierre estaran activas, pero no podran
detectarse los diferentes patrones de agarre.

Para poner el producto en funcionamiento, realice los siguientes pasos:

1) Poéngase el producto.

2) Encienda la protesis.

— Vuelva a calibrar la prétesis cuando haya que adaptar los movimientos existentes o haya que
memorizar movimientos nuevos.

Realizar la calibracion

Realice los siguientes pasos para iniciar la calibracién:

1) Pulse el menu de navegacion.

2) Pulse la opcién de menu "Configuracion".

3) Ajuste el tiempo de pausa entre los movimientos.
INFORMACION: El tiempo de pausa debe ajustarse en funcién de la experiencia acu-
mulada con el producto hasta el momento (usuarios sin experiencia: maximo; usua-
rios con experiencia o postura del brazo complicada: minimo).
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4) Coloque el brazo en la posicién de brazo seleccionada.
5) Inicie el registro de los datos de calibracion pulsando "
6) Realice los 6 juegos.

INFORMACION: Realice todos los registros en la posicion representada del brazo.

8 Aplicacion Myo Plus

Con la aplicaciéon Myo Plus, el usuario puede modificar hasta cierto grado el com-
portamiento del producto y utilizar las funciones usadas con frecuencia. El usuario
puede adaptar el producto a las condiciones diarias actuales, asi como adaptar
los movimientos por medio de la calibracién. El usuario puede practicar su sefal
muscular a través de una opcién de menu de la aplicacion.

8.1 Requisitos del sistema
Para comprobar la compatibilidad con los terminales moéviles y las versiones, consulte los datos
indicados en el Apple App Store o en el Google Play Store.

8.2 Primera conexion entre la aplicacion Myo Plus y el componente

Hay que tener en cuenta los siguientes puntos antes de establecer la primera conexion:

e Lafunciéon de Bluetooth del terminal moévil debe estar activada.

* Deben conocerse tanto el ID de Bluetooth como el PIN de Bluetooth del componente que se
desea conectar. Estos se encuentran en la tarjeta PIN de Bluetooth suministrada. El ID de
Bluetooth comienza por las letras "BT ID".

8.2.1 Iniciar la aplicaciéon Myo Plus por primera vez

| INFORMACION |
Mantenga la aplicacién siempre actualizada.

* Sicree que puede existir algin problema relativo a la ciberseguridad, dirijase al fabricante.

| INFORMACION |

Para usar la aplicacion Myo Plus debe estar activada la funcion de Bluetooth de la prétesis.
Tras activar la funcion de Bluetooth, esta permanece activada durante aprox. 5 minutos. Duran-
te este tiempo se debe iniciar la aplicacién y establecer la conexién.

1) Pulse el simbolo de la aplicacién Myo Plus
— Se mostrara el "Contrato de licencia de usuario final" (CLUF).
2) Si al iniciar la aplicacién por primera vez se solicita algin permiso, serd necesario conceder-
lo. De lo contrario, la aplicacion no podra iniciarse.
3) Acepte el contrato de licencia (CLUF). No se podra utilizar la aplicaciéon Myo Plus si no se
acepta el contrato de licencia (CLUF).
) Se abre la opcién de ment "Conexién Bluetooth".
5) Para establecer una conexion, pulse
) Seleccione el componente deseado de la lista.
) Introduzca el PIN de Bluetooth y pulse "Conectar".
— Cuando se haya establecido la conexién, se mostrara el simbolo
— Una vez que la conexion se ha establecido satisfactoriamente, se leen los datos del compo-
nente. A continuacion aparecera la trama.
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8.3 Elementos de manejo de la aplicacion Myo Plus

Bluetooth Verbindung

OT Modus

Aktivieren/Deakiivieren

Algemein

Impressum/Information

9 Limpieza y cuidados

[y

» Abrir la asistencia en linea

2. Visualizacién y denominacién del patréon de movimiento se-
leccionado actualmente

3. () Se ha establecido la conexién con el componente.

4. Visualizacion de la pantalla seleccionada

5. Visualizacion de la opcién de menu seleccionada actual-
mente

6. = Abrir el mend de navegacion

El menl de navegacion se muestra pulsando el simbolo = en
los menus. En este menu se pueden realizar ajustes adicionales
del componente conectado.

El mend de navegacién esta dividido en 3 opciones de menu
principales:

1. Mi Myo Plus

2. Modo OT

3. Informacién general

Para obtener méas informacién sobre cada uno de los menus se-
cundarios, consulte la asistencia en linea.

Limpiar los conectores de los electrodos
1) Limpie los conectores de los electrodos después de cada uso con un pano de limpieza y al-

cohol isopropilico 634A58.

2) Seque los conectores de los electrodos con un pafo.

10 Aviso legal

Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al
usuario y pueden variar conforme al mismo.
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10.1 Responsabilidad

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

10.2 Marcas

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

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

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

10.3 Conformidad CE

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

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

El producto cumple las exigencias de la Directiva 2014/53/UE.

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

10.4 Avisos legales locales
Los avisos legales aplicables inicamente en un pais concreto se incluyen en el presente capitu-
lo en la lengua oficial del pais del usuario correspondiente.

11 Datos técnicos

Condiciones ambientales
Almacenamiento en el embalaje original De +5 °C/41 °F a +40 °C/104 °F

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

Transporte en el embalaje original De -25 °C/-13 °F a +35 °C/95 °F

Humedad relativa del 15 % al 90 %, sin con-
densacién

De +35 °C/95 °F a +70 °C/158 °F

Presién de vapor de agua hasta 50 hPa

Almacenamiento entre periodos de uso conse- | De -25 °C/-13 °F a +35 °C/95 °F

cutivos Humedad relativa del 15 % al 90 %, sin con-
densacion

De +35 °C/95 °F a +70 °C/158 °F

Presion de vapor de agua hasta 50 hPa
Funcionamiento De +5 °C/41 °F a +40 °C/104 °F

Humedad relativa del 15 % al 90 %, sin con-
densacién; presion del aire de 533 hPa a 1060
hPa

Myo Plus TR
Referencia 13E520
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Myo Plus TR

Dimensiones

67x27x9,2mm/2.64x1.1x0.36in

Peso 15g/0.53 oz
Tension de servicio 6-11,1V CC
Consumo de corriente Max. 25 mA
Suministro eléctrico MyoEnergy Integral 7567B35=3, =5
o
Energy Pack 757B20, 757B21
Vida atil 5 anos

Tiempo de funcionamiento

Mano Myobock: aprox. 14 horas
Mano bebionic: aprox. 8 horas

Transmision de datos

Tecnologia inalambrica

Bluetooth Smart Ready

Alcance

Min. 3 m/ 9,84 ft

Gama de frecuencias

De 2402 MHz a 2480 MHz

Modulacion

GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Tasa de transmision de datos (over the air)

2178 kbps (asimétricos)

Potencia maxima de salida (EIRP):

+8,5 dBm

Electrodo remoto

Referencia

13E400=*, 13E401="

Vida util del producto 5 afos
Ancho de banda de frecuencia 80-500 Hz
Rango de sensibilidad 1800 veces

Aplicacion Myo Plus

Referencia

560X18-ANDR=V* / 560X18-I0S-V*

Sistema operativo compatible

Para comprobar la compatibilidad con los ter-
minales moéviles y las versiones, consulte los
datos indicados en el Apple App Store o en el
Google Play Store.

12 Anexos

12.1 Simbolos utilizados

i Pieza de aplicacion del tipo BF
C E Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables
En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la basura do-
E méstica. Deshacerse de este producto sin tener en cuenta las disposiciones vi-

gentes de su pais en materia de eliminacion de residuos podra tener consecuen-

cias negativas para el medio ambiente y para la salud. Por eso, le rogamos que
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BT ID: YYWWNNN

respete las advertencias que la administracién de su pais tiene en vigencia res-
pecto a la recogida selectiva de deshechos.

Fabricante

Conformidad con los requisitos del "FCC Part 15" (EE. UU.)

Radiacién no ionizante

Conformidad con los requisitos de la "Radiocommunication Act" (AUS)

Ndmero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabrica

YYYY - Ano de fabricacion

WW - Semana de fabricacion

Numero de articulo

Numero de identificacion de Bluetooth

12.2 Senales de estado

Nivel de carga de la bateria MyoEnergy Integral 757B35="
El nivel de carga puede consultarse en cualquier momento.
1) Pulse el botén de la toma de alimentacidn durante menos de un segundo con la prétesis en-

cendida.

2) Elindicador LED situado en la toma de alimentacién le informa del nivel actual de carga (Se-
nales de estado).

Toma de Suceso

alimenta-

cién

@ Bateria totalmente cargada (iluminada en verde)
O Bateria cargada al 50 % (iluminada en amarillo)
() Bateria vacia (iluminada en naranja)

Nivel de carga de la bateria EnergyPack 757B20/757B21
El indicador del nivel de carga se activa durante unos segundos cuando se inserta la bateria en el
encaje protésico.

Indicador | Suceso

LED

o Nivel de carga superior al 50 % (iluminado en verde)

@O Nivel de carga inferior al 50 % (iluminado en verde y en naranja alternadamente)
() Nivel de carga inferior al 5 % (iluminado en naranja)
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12.3 Estados de funcionamiento

12.3.1 Senales acusticas

Las siguientes sefales acusticas estan definidas por defecto:

Senal acustica

Indicaciones adi-
cionales

Suceso

1 senal larga -

e Apagar el producto mediante la toma de ali-
mentacion.

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

e La carga finaliza (conector de carga desco-
nectado de la toma de alimentacién).

2 senales cortas

El LED de la toma de
alimentacion se ilumi-
na brevemente.

Encender el producto

3 senales cortas -

Tensién de la bateria demasiado baja, el produc-
to se apaga automaticamente.

12.4 Solucion de problemas

Suceso

Causa

¢£Qué hacer?

Comportamiento inespera-
do de la proétesis en diver-
sas posturas de brazo, p.
ej., durante el uso por enci-
ma de la cabeza.

Comportamiento inespera-
do de la prétesis con ajus-
tes de peso distintos, p.
ej., cuando se carga la proé-
tesis con un sobrepeso.

El uso con el brazo en
esta postura no se ha
tenido en cuenta du-
rante la calibracion o
se ha configurado mal
en la aplicacion.

Tenga en cuenta la posicion del brazo
durante la calibracién.

Tenga en cuenta el peso durante la
calibracién.

Ajuste los valores en la aplicacién en
la opcion de menu "Configuracion >
Configuracion avanzada".

Ya no es posible abrir la
mano.

Ya no es posible girar la
mano.

Fallo en el control

Utilice una proteccién mecéanica con-
tra sobrecarga:

Abra los dedos con mucha fuerza.
Gire la mano con mucha fuerza.

Fallo general

Apague la prétesis y vuelva a encen-
derla.
Recurra a un técnico ortopédico.

12.5 Directrices y explicacion del fabricante

12.5.1 Entorno electromagnético
Este producto se ha concebido para su empleo en los siguientes entornos electromagnéticos:

* Funcionamiento en un centro profesional de asistencia sanitaria (p. ej., hospital, etc.)

* Funcionamiento en dmbitos de atencién sanitaria domiciliaria (p. €j., uso en casa, uso en ex-

teriores)

Observe las advertencias de seguridad del capitulo "Indicaciones sobre las estancias en ciertas
zonas" (Indicaciones sobre las estancias en ciertas zonas).
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Emisiones electromagnéticas

Mediciones de emi-
siones perturbado-
ras

Conformidad

Pauta en el entorno electromagnético

Emisiones de RF se-
gun CISPR 11

Grupo 1/ clase B

El producto emplea energia de RF Unicamente
para su funcionamiento interno. Por lo tanto,
su emisiéon de RF es muy baja, siendo impro-
bable que los aparatos electrénicos cercanos
se vean afectados.

Corrientes armonicas
segun IEC 61000-3-2

No puede utilizarse; la
potencia es inferior a
7BW

Fluctuaciones de ten-
sion y flicker segun
IEC 61000-3-3

El producto cumple
los requisitos de la
norma.

Inmunidad electromagnética

cidas inducidas por
campos de alta fre-
cuencia

Fenémeno Norma basica CEM o Nivel de ensayo de inmunidad
procedimiento de
ensayo
Descarga de electrici- IEC 61000-4-2 + 8 kV en contacto
dad estatica +2kV, £4kV, x8kV, £+ 15kV en aire,
Campos electromag- IEC 61000-4-3 10 V/m
néticos de alta fre- De 80 MHz a 2,7 GHz
cuencia 80 % AM con 1 kHz
Campos magnéticos IEC 61000-4-8 30 A/m
con frecuencias de 50 Hz 0 60 Hz
medicion técnicas
energéticas
Transitorios eléctricos IEC 61000-4-4 + 2 kV
rapidos en rafagas Frecuencia de repeticién de 100 kHz
Subidas de tensién IEC 61000-4-5 +0,5KkV, +1kV
cable a cable
Perturbaciones condu- IEC 61000-4-6 3V

De 0,15 MHz a 80 MHz

6 V en bandas de frecuencia ISM y de radioafi-
cionados entre 0,15 MHz y 80 MHz

80 % AM con 1 kHz

Bajadas de tension

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 periodo
con 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 y 315 grados

0 % Ur; 1 periodo

y
70 % Ur; 25/30 periodos
Monofase: con 0 grados

Interrupciones de ten-
sion

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 periodos
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Inmunidad frente a dispositivos de comunicacién inalambricos

Frecuencia | Banda de | Servicio de| Modula- Potencia Distancia Nivel de
de ensayo | frecuencia radio cion maxima [m] ensayo de
[MHZz] [MHz] [W] inmunidad
[V/m]
385 380 a 390 TETRA 400 Modulaciéon 1,8 0,3 27
de impulso
18 Hz
450 430 a 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHzde
carrera
1 kHz de
seno
710 704 a 787 Ban- Modulaciéon 0,2 0,3 9
745 da LET 13, de impulso
780 17 217 Hz
810 800 a 960 GSM 800/90- | Modulacién 2 0,3 28
870 0, de impulso
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Banda LTE 5
1720 1700 a 1990 | GSM 1800; Modulaciéon 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; | de impulso
GSM 1900; 217 Hz
1070 DECT;
Banda LTE 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth Modulaciéon 2 0,3 28
Wi- de impulso
fi 802.11 b/g- 217 Hz
/n,
RFID 2450
Banda LTE 7
5240 5100 a 5800 Wi- Modulacién 0,2 0,3 9
5500 fi 802.11a/n | de impulso
5785 217 Hz
1 Prefacio Portugués
INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2021-01-20

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

» Solicite a um técnico que o instrua na utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.
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O produto "Myo Plus" sera doravante denominado produto.

Este manual de utilizagdo fornece informagdes importantes sobre a utilizac@o, ajuste e manuseio
do produto.

Utilize o produto apenas de acordo com as informacoes fornecidas nos documentos anexos.

2 Descricao do produto

2.1 Estrutura
O produto é constituido pelos seguintes componentes:

1. Myo Plus TR
1
2. Eletrodo remoto com cupula de eletrodo

2.2 Funcionamento

O produto possibilita o comando de uma prétese mioelétrica.

O produto mede os sinais de comando e os atribui aos movimentos da prétese.

Com a calibragdo através do App Myo Plus, a unidade de comando aprende a atribuir os sinais
musculares captados aos diferentes tipos de movimento. Essa calibracao pode ser realizada pelo
proprio usuario e repetida em intervalos regulares.

2.3 Possibilidades de combinacao
Este produto pode ser combinado com os seguintes componentes Ottobock.

Componentes de preensao
* Mao elétrica de sistema DMC plus: <+ Pinga elétrica de sistema DMC VariPlus:

8E38=6, 8E39=6 8E33=9, 8E34=9
* SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8 * Pinga elétrica de sistema DMC VariPlus:
* MyoHand \VariPlus Speed: 8E38=9, 8E33=9-1, 8E34=9-1

8E39=9, 8E41=9 * Mao bebionic EQD: 8E70="
* Mao transcarpal DMC plus: 8E44=6 * Mao bebionic Short Wrist: 8E71=*

e Mao bebionic Flex: 8E72=*

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
O Myo Plus destina-se exclusivamente a protetizagdo exoesquelética da extremidade superior.

3.2 Condicoes de uso

O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para atividades
extraordinérias, como a pratica de esportes radicais (escalada livre, parapente, etc.). Além disso,
o produto ndo pode ser utilizado para a condugdo de automdveis ou de maquinas pesadas (p.
ex., maquinas de construgdo), operacdo de maquinas industriais, de armas de fogo ou de equi-
pamentos de trabalho motorizados.
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O produto destina-se exclusivamente a utilizagdo em um tnico usuario. A utilizagdo do produto
em uma outra pessoa nao é permitida por parte do fabricante.

3.3 Indicacoes
* Para usuarios com amputagdo unilateral ou bilateral.
* Para usuarios com amputagao de mao e antebrago.

3.4 Contraindicacoes

* Para usuarios com amputagao de brago.

* Para usuérios com amputacéo parcial da mao.

* Para usuarios com amputacdo de ombro.

* Para usuérios que ndo conseguem gerar um padrao suficientemente separavel.

3.5 Qualificacao

O tratamento de um paciente com o produto deve ser realizado somente por técnicos ortopédi-
cos, terapeutas ou cuidadores, que foram autorizados pela Ottobock através de um treinamento
correspondente. Além disso, o técnico ortopédico tem que possuir uma qualificagdo técnica para
o alinhamento de uma prétese e todos os ajustes e configuragdes necessarios.

O usuério deve ser instruido no manuseio do produto por um técnico autorizado.

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

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

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

| A ADVERTENCIA

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

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

houver vérias consequéncias, elas sao caracterizadas da seguinte forma:

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

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

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

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

| A ADVERTENCIA

Nao observancia das indicac6es de seguranca

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

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

| A ADVERTENCIA

Utilizacao do produto ao dirigir um veiculo

Acidente decorrente do comportamento inesperado do produto.

» O produto ndo pode ser utilizado para a condugdo de automoéveis ou de maquinas pesadas
(p. ex., maquinas de construcao).
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| A ADVERTENCIA

Utilizacao da protese ao operar maquinas

Lesao causada por agoes inesperadas da proétese.

» Recomendamos ndo utilizar a protese para a operagdo de maquinas industriais ou de equi-
pamentos de trabalho motorizados.

| A ADVERTENCIA

Utilizacao do produto ao usar uma arma de fogo.
Lesdes, inclusive fatais, decorrentes do comportamento inesperado do produto.
» Nao utilize armas de fogo quando estiver portando a prétese.

| A ADVERTENCIA |

Uso do produto na proximidade de dispositivos médicos cruciais para a seguranca

Interferéncia em dispositivos médicos vitais (por ex., marca-passo, desfibriladores, maquina de

coragdo-pulmao, etc.) causada pela radiagdo eletromagnética gerada pelo produto.

» Ao utilizar o produto na proximidade direta de dispositivos médicos vitais, observe as distan-
cias minimas exigidas pelo fabricante.

» E imprescindivel observar as condicdes de uso e indicacbes de seguranca determinadas
pelo fabricante.

| A ADVERTENCIA

Utilizacao de componentes inadequados

Lesdes devido a falhas de funcionamento do produto.

» Utilizar o produto apenas com opcionais recomendados pelo fabricante. Consulte a lista
dos componentes no capitulo "Material fornecido e opcionais".

| A ADVERTENCIA

Alteracoes ou modificacoes efetuadas por conta prépria no produto

Lesdes devido a utilizagao incorreta ou a falhas de funcionamento do produto.

» Para alteragdes e modificagdes, entregue o produto somente a técnicos autorizados da
Ottobock.

» O manuseio da bateria esta reservado exclusivamente ao pessoal técnico da Ottobock (ndo
efetuar a substituicdo por conta proépria).

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

/\ CUIDADO

Distancia demasiado curta em relacao aos dispositivos de comunicacao RF (por ex., te-

lefones celulares, dispositivos Bluetooth, dispositivos WiFi)

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

cagao interna de dados.

» Recomendamos, portanto, manter uma distancia minima de 30 cm em relagéo a dispositivos
de comunicagao RF.
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/\ CUIDADO

Operacao do produto a uma distancia muito pequena em relacao a outros aparelhos
eletrénicos

Lesdo decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comuni-
cagao interna de dados.

» Nao coloque o produto durante a operagdo na proximidade direta de outros aparelhos ele-
trénicos.

N&ao empilhe o produto durante a operacéo junto com outros aparelhos eletrénicos.

Se néo for possivel evitar a operagédo simultanea, observe o produto e verifique se a utiliza-
cao nesta configuragao estd em conformidade com a finalidade prevista.

vy

/\ CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade no produto

Lesdes devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.

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

/\ CUIDADO

Cargas mecanicas

Lesdes devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.

» Verifique se ha clpulas de eletrodo soltas.

» Nao exponha o produto a vibragdes mecanicas nem a choques.

» Antes de cada uso, verifique o produto e sua carcaga quanto a presencga de danos visiveis
(p. ex., pontos de fissura e quebra). Se o produto estiver danificado ou apresentar falhas de
funcionamento, consulte imediatamente seu técnico ortopédico.

/\ CUIDADO

Troca dos componentes de preensao no estado ligado

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.

» Antes de trocar os componentes de preensao, desligue o produto pressionando o botdo na
tomada de carga.

/\ CUIDADO

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

mas antifurto, detectores de metal)

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

cagao interna de dados.

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

» Fique atento a um comportamento inesperado do produto ao passar por sistemas antifurto,
scanners corporais ou detectores de metal.

/\ CUIDADO

Contato insuficiente dos eletrodos com a pele
Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.
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Certifique-se de que as superficies de contato dos eletrodos estejam, se possivel, completa-
mente em contato com a pele ilesa.

Assegure-se de que o contato da pele com os eletrodos é mantido ao carregar cargas pesa-
das.

Assegure-se de que o contato da pele com os eletrodos seja mantido em caso de variagao
do volume do coto.

v

v

/\ CUIDADO

Utilizacao de eletrodos danificados

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

» Desligue o sistema e entre em contato com o técnico ortopédico.

/\ CUIDADO

Permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida
Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.
» Evite a permanéncia em éareas fora da faixa de temperatura permitida (consulte a pagina 96).

/\ CUIDADO

Ajuste incorreto dos eletrodos devido a fadiga muscular
Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.
» Introduza pausas durante a calibragao.

/\ CUIDADO

Irritacao da pele devido a limpeza insuficiente do produto

Irritac@o da pele devido ao contato com clpulas de eletrodo sujas.

» Limpe o produto somente de acordo com as especificagées no capitulo "Limpeza e cuida-
dos" (Limpeza e cuidados).

]

Nao observancia dos requisitos de sistema para a instalacao do app Myo Plus

Falha de funcionamento do terminal.

» Instale o app Myo Plus somente nos sistemas operacionais especificados no capitulo "Re-
quisitos de sistema" (consulte a pagina 94).

]

Danificacao mecanica do produto

Alteragéo ou perda do funcionamento devido a uma danificagao.

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substitui¢cdo, revisdo pelo ser-
vico de assisténcia do fabricante, etc.).

5 Material fornecido e acessoérios

O material fornecido ou opcional marcado com
60601-1:2005/A1:2012.

* 1 Myo Plus TR 13E520

e 3unid. - 8 unid. eletrodos remotos 13E400=*/13E401=*

B¢ uma peca aplicada que cumpre a norma IEC

©
o



Os eletrodos remotos podem ser combinados, de forma variavel, com as seguintes clUpulas de
eletrodo:

* cupula de eletrodo, achatada 132161 ® 6 unidades por unidade de embalagem)

ou

* cupula de eletrodo, média 132162 B (6 unidades por unidade de embalagem)

ou

* cupula de eletrodo, alta 132163 B (6 unidades por unidade de embalagem)

* 1 cartdo PIN Bluetooth 646C107

*  App Myo Plus

Aplicativo de configuragcdo que pode ser baixado na loja de aplicativos da Apple ou no Google
Play Store. Para tal, inserir os seguintes termos de busca: Ottobock, Myo Plus.

* 1 manual de utilizagdo (usuario)

6 Carregar a bateria

Observe os seguintes pontos ao carregar a bateria:

* A capacidade da bateria com carga completa é suficiente para um dia.

* Para o uso diario do produto, é recomendavel recarrega-lo todos os dias.

* Antes da primeira utilizagdo, convém carregar a bateria por no minimo 3 horas.

6.1 Carregador 757L20 e EnergyPack 757B2*

INDICAGAO.

Descarga profunda da bateria

Danificagao irreparavel do produto e consequente perda da fungdo em caso de carregamento

irregular e incompleto da bateria.

» Em caso de armazenamento de longa duragdo, recarregue completamente a bateria a cada
4 até 6 meses.

1) Inserir a estagcao de carga com o transformador na tomada.

— O LED verde no transformador e o LED verde no centro da fileira de LEDs
se acendem.

2) Inserir uma ou duas baterias na estagdo de carga.

3) O LED verde no compartimento de carga correspondente se acende @ e o
processo de carregamento é iniciado.

4) Quando a bateria esta totalmente carregada, o LED verde do respectivo com-
partimento de carga pisca :@:.

5) Depois da conclusdo do processo de carga, retirar a bateria.

6.1.1 Indicacao do estado de carga atual
Na colocagao/encaixe da bateria na prétese, é ativada por alguns segundos uma indicagdo da
capacidade na bateria.

Indicador | Ocorréncia

de LED

@ Estado de carga acima de 50% (aceso em verde)

=0 Estado de carga abaixo de 50% (aceso em verde e laranja alternadamente)
@ Estado de carga abaixo de 5% (aceso em laranja)

91



6.1.2 Eliminacao de falhas

Compartimento |LED do Ocorréncia
de carga comparti-
mento de
carga
vazio @ ou O ou |O carregador apresenta defeito
® O carregador e o transformador devem ser verificados pela
vazio ou bateria v assisténcia técnica autorizada Ottobock.
inserida ,.~
9\
bateria inserida . A bateria esta sendo carregada
~‘, A bateria esta completamente carregada
-~
A temperatura da bateria é muito alta
O Retirar a bateria e deixar esfriar
A bateria inserida apresenta defeito
. A bateria deve ser verificada pela assisténcia técnica autoriza-
da Ottobock.

6.2 Carregador 757L35 e bateria 757B35="¢
6.2.1 Conectar o carregador com o produto

1) Inserir o plugue de carga na tomada de carga do encaixe protético.
— A conexao correta do carregador com a prétese é indicada atra-
vés de confirmacdes (consulte a pagina 98).
2) O processo de carregamento € iniciado.
— A prétese é desligada automaticamente.
3) Depois da conclusdo do processo de carga, desligar a conexdo
com a protese.

N\ —

INFORMAGAO |

Se o plugue de carga tiver sido inserido na tomada de carga, o produto ndo podera ser utiliza-
do. O produto permanece desativado durante o processo de carregamento.

6.2.2 Desligamento de seguranca

O desligamento de seguranca da prétese se destina a protegdo da bateria e é ativado nas segu-
intes situagoes:

* Temperatura elevada demais ou baixa demais

* Sobretensao e subtensao

* Curto-circuito

Apébs um curto-circuito provocado, é necessario colocar e retirar novamente o plugue de carga
da tomada de carga, para ativar o sistema eletronico.

6.2.3 Indicacao do estado de carga atual
O estado de carga da bateria pode ser consultado a qualgquer momento.
1) Com a proétese ligada, pressionar a tecla da tomada de carga por menos de um segundo.
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2) O indicador LED na tomada de carga informa o estado de carga atual.

Tomada de |Ocorréncia

carga

o Bateria cheia (aceso em verde)

O Bateria carregada a 50% (aceso em amarelo)
@ Bateria vazia (aceso em laranja)

6.2.4 Sinais de bip

Sinal de bip Indicacoes adicio- | Ocorréncia
nais
1 vez longo - * Desligar a protese através da tomada de car-
ga

¢ O carregamento comega (plugue de carga
conectado a tomada de carga)

¢ O carregamento é terminado (plugue de car-
ga desconectado da tomada de carga)

2 vezes curto LED na tomada de Ligar a prétese
carga acende por um
instante
3 vezes curto - Tensao da bateria baixa demais, a protese desli-

ga-se automaticamente

7 Uso

INFORMAGAO |

Antes do uso, certifique-se de que o dispositivo de preensao esteja conectado ao encaixe proté-
tico antes de ser ligado. Se o dispositivo de preensao for conectado ao encaixe protético depois
de ter sido ligado, a rotagé@o e as fungdes de fechamento e abertura estardo ativas, mas os di-
versos padrdes de preensao nao poderao ser reconhecidos.

Para colocar o produto em operagao, executar os seguintes passos:

1) Colocar o produto.

2) Ligar a prétese.

— Recalibrar a protese, caso devam ser adaptados os movimentos existentes ou introduzidos
novos movimentos.

Efetuar a calibracao

Para iniciar a calibragdo devem ser executados os seguintes passos:

1) Tocar no menu de navegacao.

2) Tocar na entrada de menu "Configuragdes".

3) Ajustar o intervalo entre os movimentos.
INFORMAGCAO: O intervalo deve ser ajustado em funcio da experiéncia ja adquirida
com o produto (usuario inexperiente - maximo, usuario experiente ou posicao dificil
do braco - minimo).

4) Colocar o brago na posicao selecionada.

5) Iniciar a coleta de dados de calibragdo com um toque em "

6) Executar todos os 6 conjuntos.
INFORMAGCAO: Executar todas as coletas na posicao do braco apresentada.
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8 App Myo Plus

Com o app Myo Plus, o usuério pode alterar, em determinada extensédo, o com-
portamento do produto e usar as fungdes frequentemente utilizadas. O usuario
pode adaptar o produto as condigdes didrias e ajustar os movimentos por meio da
calibragdo. O usuario pode treinar seu sinal muscular através de um item de menu

no app.

8.1 Requisitos do sistema
Para informagdes sobre a compatibilidade com os terminais méveis e versdes, consulte as indica-
¢bes na Apple App Store ou Google Play Store.

8.2 Primeira conexao entre o app Myo Plus e o médulo

Antes da primeira conexao, devem ser observados os seguintes pontos:

* O Bluetooth do terminal mével deve estar ligado.

* O ndmero de identificagdo e o cédigo PIN Bluetooth do médulo a ser conectado devem ser
conhecidos. Eles se encontram no cartdo PIN Bluetooth fornecido. O nimero de identifica-
¢do Bluetooth comeca com as letras "BT ID".

8.2.1 Primeiro inicio do app Myo Plus

INFORMAGAO |

Mantenha o aplicativo mével sempre atualizado.

* Se vocé suspeitar de um problema relacionado a seguranca cibernética, entre em contato
com o fabricante.

| INFORMACAO |

Para a utilizagdo do app Myo Plus, o Bluetooth da prétese deve estar ligado.
Apbs a ligagdo do Bluetooth, ele permanecera ligado por aprox. 5 minutos. O app deve ser ini-
ciado durante esse tempo para estabelecer a conexao.

1) Tocar no simbolo do aplicativo Myo Plus
— E exibido o contrato de licenca de utilizador final (EULA).
2) Autorizagcdes devem ser dadas, caso isso seja solicitado ao iniciar o aplicativo pela primeira
vez. Do contrario, o aplicativo ndo podera ser iniciado
3) Aceitar o contrato de licenca (EULA). Se o contrato de licenga (EULA) ndo for aceito, o apli-
cativo Myo Plus nédo pode ser utilizado.
) O item de menu "Conexao de Bluetooth" é aberto.
) Tocarem -, para estabelecer a conexao.
6) Selecionar o médulo desejado na lista.
) Inserir o PIN Bluetooth e tocar em "Conectar".
— O simbolo indica que a conexao foi estabelecida.
— Apds o estabelecimento bem-sucedido da conexdo, os dados sdo extraidos do médulo. Em
seguida, é exibido o grafico de radar.
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8.3 Elementos de comando do app Myo Plus

» Consultar a ajuda online
Indicagao e denominagao do padrao de movimento atual
() Conexdo foi estabelecida com o médulo
Indicagao da tela selecionada
Indicagéo do item de menu escolhido
= Acessar o menu de navegacao

O menu de navegagao é exibido nos menus com um toque no
simbolo = . Nesse menu, podem ser efetuadas configuracoes
adicionais do moédulo conectado.

O menu de navegagdo esta subdividido em 3 itens de menu

principais:
1. Meu Myo Plus
2. Modo TO

3. Aspectos gerais
Para maiores informagdes sobre os respectivos submenus, con-
sulte a ajuda online.

Impressum/Information

9 Limpeza e cuidados

Limpeza das cupulas de eletrodo

1) Limpar as culpulas de eletrodo com um pano de limpeza e alcool isopropilico 634A58 apds
cada utilizagao.

2) Secar as cupulas de eletrodo com um pano.

10 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.
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10.1 Responsabilidade

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

10.2 Marcas registradas

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

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

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

10.3 Conformidade CE

A Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que o produto estd em conformidade com as
especificag6es europeias para dispositivos médicos aplicaveis.

O produto preenche os requisitos da Diretiva RoHS 2011/65/UE para a restricdo do uso de de-
terminadas substancias perigosas em dispositivos elétricos e eletronicos.

O produto preenche os requisitos da Diretiva 2014/53/EU.

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

10.4 Notas legais locais
As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encontram-se neste capitulo
na lingua oficial do pais, em que o produto esta sendo utilizado.

11 Dados técnicos

Condicoes ambientais
Armazenamento na embalagem original +5 °C/41 °F a +40 °C/104 °F

no max. 85% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Transporte na embalagem original -25 °C/-18 °F a +35 °C/95 °F

15% a 90% de umidade relativa do ar, nao
condensante

+35 °C/95 °F a +70 °C/158 °F

Pressao de vapor até 50 hPa
Armazenamento entre utilizagoes sucessivas -25 °C/-13 °F a +35 °C/95 °F

15% a 90% de umidade relativa do ar, nao
condensante

+35 °C/95 °F a +70 °C/158 °F

Pressao de vapor até 50 hPa

Operacao +5 °C/41 °F a +40 °C/104 °F

15 % a 90 % de umidade relativa do ar, nao
condensante, pressao do ar de 533 hPa a

1060 hPa
Myo Plus TR
Cddigo 13E520
Dimensodes 67 x27x9,2mm /2,64 x1,1x0,36 inch
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Myo Plus TR

Peso 159/0,53 0z

Tensao de servigo 6V-11,1VCC

Consumo de corrente max. 25 mA

Alimentacgdo de tensao MyoEnergy Integral 757B35=3, =5
ou
Energy Pack 757B20, 757B21

Vida util 5 anos

Autonomia Mao Myobock: aprox. 14 horas

Mao bebionic: aprox. 8 horas

Transmissao de dados

Tecnologia de radiofrequéncia

Bluetooth Smart Ready

Autonomia

min. 3 m/ 9,84 ft

Faixa de frequéncia

2402 MHz a 2480 MHz

Modulagao

GFSK, n/4 DQPSK, 8DPSK

Taxa de dados ("over the air")

2178 kbps (assimétrico)

Poténcia de saida maxima (EIRP):

+8,5 dBm

Eletrodo remoto

Cédigo

13E400=>, 13E401="

Vida util do produto 5 anos
Largura de banda de frequéncia 80 - 500 Hz
Faixa de sensibilidade 1800 vezes

Aplicativo Myo Plus

Cadigo

560X18-ANDR=V* / 560X18-l0S-V*

Sistema operacional suportado

Para informagdes sobre a compatibilidade com
os terminais moéveis e versoes, consulte as in-
dicagdes na Apple App Store ou Google Play
Store.

12 Anexos

12.1 Simbolos utilizados

i Parte aplicada do tipo BF
c € Declaragdo de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis
Em alguns locais nao é permitida a eliminagado deste produto em lixo doméstico
ﬁ ndo seletivo. Uma eliminagdo contréria as respectivas disposi¢gdes nacionais pode

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

¢des dos 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugéo e coleta.
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I Fabricante

@ Cumprimento dos requisitos de acordo com a "FCC Part 15" (EUA)
(‘_:}) Radiagao nao ionizante

&

@ Cumprimento dos requisitos de acordo com o "Radiocommunications Act" (AUS)
LOT Numero de lote (PPPP YYYY WW)

PPPP - Fabrica
YYYY - Ano de fabricagdo
WW - Semana de fabricagéo

Ndmero de artigo

BTID: YYWwNNN  Numero ID Bluetooth

12.2 Sinais do estado

Estado de carga das baterias MyoEnergy Integral 757B35="

O estado de carga da bateria pode ser consultado a qualgquer momento.

1) Com a proétese ligada, pressionar a tecla da tomada de carga por menos de um segundo.
2) O indicador LED na tomada de carga informa o estado de carga atual (Sinais do estado).

Tomada de |Ocorréncia

carga

@ Bateria cheia (aceso em verde)

O Bateria carregada a 50% (aceso em amarelo)
() Bateria vazia (aceso em laranja)

Estado de carga da bateria EnergyPack 757B20/757B21
Apos colocar a bateria no encaixe protético, o estado de carga fica ativo por alguns segundos.

Indicador | Ocorréncia

de LED

o Estado de carga acima de 50% (aceso em verde)

<0 Estado de carga abaixo de 50% (aceso em verde e laranja alternadamente)
@ Estado de carga abaixo de 5% (aceso em laranja)

12.3 Estados de funcionamento

12.3.1 Sinais de bip
Os sinais de bip abaixo estdo definidos como padréo:
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Sinal de bip

Indicacoes adicio-
nais

Ocorréncia

1 vez longo -

¢ Desligar o produto através da tomada de car-
ga

e O carregamento comega (plugue de carga
conectado a tomada de carga)

¢ O carregamento é terminado (plugue de car-
ga desconectado da tomada de carga)

2 vezes curto

LED na tomada de
carga acende por um
instante

Ligar o produto

3 vezes curto -

Tenséao da bateria baixa demais, o produto desli-
ga-se automaticamente

12.4 Eliminacao de falhas

Ocorréncia

Causa

Acao necessaria

Comportamento inespera-
do da prétese em posigcoes
diferentes do brago, por
exemplo, uso acima da ca-
beca

Comportamento inespera-
do da protese em configu-
ragdes diferentes do peso,
por exemplo, na sobrecar-
ga da protese com peso ex-
cessivo

O uso nessa posicéo
do brago nao foi con-
siderado durante a ca-
libragéo ou foi confi-
gurado incorretamente
no app.

Considerar a posi¢do do brago duran-
te a calibragéo

Considerar o peso durante a calibra-
cao

Adaptar os valores no item de menu
"Configuragbes >  Configuracées
avancadas" do app

Nao é mais possivel abrir a
mao

N&o é mais possivel girar a
méao

Falha de controle

Utilizar protegcdo contra sobrecarga
mecénica:

Abrir os dedos com muita forga

Girar a mao com muita forga

Falha geral

Desligar e ligar novamente a proétese
Procurar o técnico ortopédico

12.5 Diretrizes e declaracao do fabricante

12.5.1 Ambiente eletromagnético
Este produto foi concebido para a operagao nos seguintes ambientes eletromagnéticos:

* Operacado em uma instalagdo profissional de servicos de saude (por ex., hospital, etc.)

* Operacgao na area de cuidados médicos domésticos (por ex., utilizagdo em casa, utilizagédo ao

ar livre)

Observe as indicagdes de seguranga no capitulo "Indicagdes sobre a permanéncia em determi-
nadas areas" (Indicagdes sobre a permanéncia em determinadas areas).

Emissoes eletromagnéticas

Medicoes de interfe-
réncias

Conformidade

Ambiente eletromagnético - Diretriz

EmissGes de RF con-
forme a CISPR 11

Grupo 1/ classe B

O produto utiliza energia de RF exclusivamente
para seu funcionamento interno. Portanto, su-
as emissoes de RF sdo muito baixas, sendo
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Medicoes de interfe-
réncias

Conformidade

Ambiente eletromagnético - Diretriz

improvavel que causem interferéncias em apa-
relhos eletrénicos vizinhos.

Correntes harmonicas
conforme a
|IEC 61000-3-2

nao utilizavel - a potén-
cia esta abaixo de
75 W

Flutuacgoes de ten-
sdo/cintilagao (flicker)
conforme a

IEC 61000-3-3

O produto cumpre os
requisitos padrao.

Imunidade eletromagnética

Fenomeno

Norma basica de
compatibilidade ele-
tromagnética ou
método de teste

Nivel de teste de imunidade

das, induzidas por
campos de alta fre-
quéncia

Descarga de eletrici- IEC 61000-4-2 + 8 kV Contato
dade estatica +2kV,+4kV, =8kV, +15kV ar,
campos eletromagnéti- IEC 61000-4-3 10 V/m
cos de alta frequéncia 80 MHz a 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz
Campos magnéticos IEC 61000-4-8 30 A/m
com frequéncias 50 Hz ou 60 Hz
energéticas nominais
Transitérios elétricos IEC 61000-4-4 +2kV
rapidos/trens de pul- 100 kHz Frequéncia de repeticao
sos "bursts"
Surtos de tensdo IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
Cabo a cabo
Perturbacoes conduzi- IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz a 80 MHz

6 V em faixas de frequéncia ISM e de radioa-
madorismo entre 0,15 MHz e 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Quedas de tensao

IEC 61000-4-11

0 % Ur+; 1/2 ciclo
a0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 e 315 graus

0 % Ur; 1 ciclo

e

70 % Ur; 25/30 ciclos
Monofasico: a O grau

Interrupgdes de ten-
sao

IEC 61000-4-11

0 % U+; 250/300 ciclos
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Imunidade perante dispositivos de comunicacao sem fio

1 Voorwoord

Frequéncia | Faixa de | Servico de | Modulacao | Poténcia | Distancia Nivel de
de teste | frequéncia radio maxima [m] teste de
[MHZz] [MHz] [W] imunidade
[V/m]
385 380 a 390 TETRA 400 Modulagao 1,8 0,3 27
por pulso
18 Hz
450 430 a 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHzde
desvio
1 kHz senoi-
dal
710 704 a 787 Faixa Modulacao 0,2 0,3 9
745 LTE 13,17 por pulso
780 217 Hz
810 800 a 960 GSM 800/90- | Modulagédo 2 0,3 28
870 0, por pulso
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Faixa LTE 5
1720 1700 a 1990 | GSM 1800; Modulacao 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; por pulso
GSM 1900; 217 Hz
1070 DECT;
Faixa LTE 1,
3, 4, 25;
uMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth Modulacédo 2 0,3 28
WLAN 802.1- por pulso
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
Faixa LTE 7
5240 5100 a 5800 | WLAN 802.1- | Modulagao 0,2 0,3 9
5500 la/n por pulso
5785 217 Hz
Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-01-20

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

» Laat u door een vakspecialist uitleggen hoe u veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met een vakspecialist 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.
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» Bewaar dit document.

Het product '"Myo Plus' wordt hierna 'product' genoemd.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van dit product, het
instellen ervan en de omgang ermee.

Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de begeleidende documenten.

2 Productbeschrijving

2.1 Constructie
Het product bestaat uit de volgende componenten:

1. Myo Plus TR
2. Remote-elektrode met elektrodekapje

2.2 Functie

Met het product kan een myo-elektrische prothese worden aangestuurd.

Het product meet de stuursignalen van de patiént en wijst ze toe aan de bewegingen van de pro-
these.

Door het kalibreren met de Myo Plus App leert de besturingseenheid de geregistreerde spiersig-
nalen aan de diverse bewegingen toe te wijzen. Dit kalibreren kan door de gebruiker zelf worden
gedaan en dan in regelmatige afstanden worden herhaald.

2.3 Combinatiemogelijkheden
Dit product kan worden gecombineerd met de onderstaande Ottobock componenten.

Grijpcomponenten
* Systeem-elektrohand DMC plus: 8E38=6, <+ Systeem-elektrogrijper DMC VariPlus:

8E39=6 8E33=9, 8E34=9
* SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8 * Systeem-elektrogrijper DMC  VariPlus:
* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, 8E33=9-1, 8E34=9-1

8E39=9, 8E41=9 ¢ bebionic hand EQD: 8E70=*
* Transcarpaalhand DMC plus: 8E44=6 * bebionic hand Short Wrist: 8E71=*

¢ bebionic hand Flex: 8E72=*

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Myo Plus mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige prothesen voor de
bovenste ledematen.

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.). Ook
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mag het product niet worden gebruikt voor het besturen van motorvoertuigen en het bedienen van
zware apparaten (bijv. bouwmachines), industriéle machines, vuurwapens en motorisch aange-
dreven werktuigen.

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

3.3 Indicaties
* Voor gebruikers met een eenzijdige of een dubbelzijdige amputatie.
* Voor gebruikers met een hand- of onderarmamputatie.

3.4 Contra-indicaties

* Voor gebruikers met een bovenarmamputatie.

* Voor gebruikers met een amputatie van een deel van de hand.

*  Voor gebruikers met een schouderamputatie.

* Voor gebruikers die geen voldoende herkenbaar patroon kunnen genereren.

3.5 Kwalificatie

Het product mag alleen bij patiénten worden aangemeten door orthopedisch instrumentmakers,
therapeuten of verpleegkundigen, die bij Ottobock een speciale opleiding hebben gevolgd en
daartoe op basis van die opleiding geautoriseerd zijn. Verder moet de orthopedisch instrument-
maker vaktechnisch gekwalificeerd zijn voor het opbouwen van de prothese en voor alle noodza-
kelijke instellingen en aanpassingen.

De gebruiker moet door een geautoriseerde vakspecialist worden geschoold in het gebruik van
het product.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

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

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

één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar

> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar

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

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften

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

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

Gebruik van het product bij het besturen van een voertuig

Ongeval door onverwacht gedrag van het product.

» Het product mag niet worden gebruikt voor het besturen van motorvoertuigen en het bedie-
nen van zware apparaten (bijv. bouwmachines).

| A WAARSCHUWING |

Gebruik van de prothese bij het bedienen van machines

Letsel door onverwachte acties van de prothese.

» De prothese dient niet te worden gebruikt voor het bedienen van industriéle machines en
motorisch aangedreven werktuigen.

| A WAARSCHUWING

Gebruik van het product bij bediening van een vuurwapen.
Letsel al dan niet met dodelijke afloop door onverwacht gedrag van het product.
» Bedien geen vuurwapen als u het product gebruikt.

| A WAARSCHUWING |

Het gebruiken van het product in de nabijheid van voor de veiligheid kritische medische

hulpmiddelen

Storing van de levensondersteunende medische hulpmiddelen (bijv. pacemakers, defibrillators,

hart-longmachines enz.) als gevolg van door het product gegenereerde elektromagnetische stra-

ling.

» Let op dat u bij gebruik van het product in de directe nabijheid van levensondersteunende
medische hulpmiddelen de minimale afstanden in acht neemt die worden voorgeschreven
door de fabrikant.

» Neem altijd de door de fabrikant voorgeschreven gebruiksvoorwaarden en veiligheidsvoor-
schriften in acht.

| A WAARSCHUWING

Gebruik van ongeschikte componenten

Verwondingen door een onjuiste werking van het product.

» Gebruik het product alleen met toebehoren die door de fabrikant worden aanbevolen. De
lijst met componenten vindt u in het hoofdstuk "Levering en toebehoren".

| A WAARSCHUWING

Wijziging of modificatie van het product op eigen initiatief

Verwondingen door onjuiste bediening of onjuiste werking van het product.

» Laat het product uitsluitend wijzigen en modificeren door geautoriseerde Ottobock vakspeci-
alisten.

» Werkzaamheden aan de accu mogen uitsluitend worden uitgevoerd door vakspecialisten
van Ottobock die daarvoor zijn opgeleid en daartoe zijn geautoriseerd (niet zelf vervangen).

» Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd en beschadigde componenten
mogen uitsluitend worden gerepareerd door een geautoriseerde Ottobock vakspecialist.
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| A VOORZICHTIG |

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

apparaten, wifi-apparaten)

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

datacommunicatie.

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

| A VOORZICHTIG

Gebruik van het product op zeer korte afstand van andere elektronische apparaten

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

datacommunicatie.

» Breng het product tijdens het gebruik niet in de directe nabijheid van andere elektronische
apparaten.

» Stapel het product in ingeschakelde toestand niet op andere elektronische apparaten.

» Als een gelijktijdig gebruik niet te vermijden is, houd het product dan in het oog en contro-
leer of gebruik in de betreffende constellatie in overeenstemming is met het gebruiksdoel.

| A VOORZICHTIG

Binnendringen van vuil en vocht in het product
Verwondingen door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product.
» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vocht in het product binnendringen.

| A VOORZICHTIG

Mechanische belasting

Verwondingen door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product.

» Let op losgeraakte elektrodekapjes.

» Stel het product niet bloot aan mechanische trillingen of schokken.

» Controleer het product en de behuizing van het product telkens voor gebruik op zichtbare
beschadigingen (bijv. scheuren en breuken). Wanneer het product beschadigd is of niet
(goed) functioneert, ga er dan onmiddellijk mee naar uw orthopedisch instrumentmaker.

| A VOORZICHTIG |

Vervangen van grijpcomponenten in ingeschakelde toestand

Verwonding door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product.

» Schakel het product uit door op de knop in de laadbus te drukken, voordat u de grijpcompo-
nent wisselt.

| A VOORZICHTIG

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

stalbeveiligingssystemen en metaaldetectoren)

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

datacommunicatie.

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

| A VOORZICHTIG

Onvoldoende huidcontact van de elektroden

Verwonding door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product.

» Zorg er zo mogelijk voor dat de huid waarop de contactvlakken van de elektroden komen te
liggen, helemaal gaaf is.

» Zorg ervoor dat de elektroden ook bij het dragen van zware lasten in contact blijven met de
huid.

» Zorg ervoor dat de elektroden ook bij het veranderen van het volume van de stomp, in con-
tact blijven met de huid.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van beschadigde elektroden
Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de werking.
» Schakel het systeem uit en ga ermee naar uw orthopedisch instrumentmaker.

| A VOORZICHTIG

Verblijf op plaatsen met een temperatuur buiten het toegestane gebied
Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het product.
» Mijd plaatsen waar de temperatuur buiten het toegestane gebied ligt (zie pagina 112).

| A VOORZICHTIG

Onjuiste elektrode-instelling door spiervermoeidheid
Verwonding door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product.
» Let op dat u tijdens het kalibreren pauzes inlast.

| A VOORZICHTIG

Huidirritatie door onvoldoende reiniging van het product

Huidirritatie door contact met een verontreinigd elektrodekapje.

» Reinig het product uitsluitend volgens de voorschriften in het hoofdstuk "Reiniging en onder-
houd" (Reiniging en onderhoud).

LETOP |

Niet in acht nemen van de systeemvereisten voor de installatie van de Myo Plus App

Storing in de werking van het eindapparaat.

» Installeer de Myo Plus App uitsluitend op een besturingssysteem dat staat vermeld in het
hoofdstuk "Systeemvereisten" (zie pagina 110).

LETOP |

Mechanische beschadiging van het product

Functieveranderingen of -verlies door beschadiging.

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reparatie, vervan-
ging, controle door de klantenservice van de fabrikant, enz.).
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5 Inhoud van de levering en toebehoren

De met een ® gekenmerkte inhoud van de levering of toebehoren is een gebruiksonderdeel in de
zin van norm IEC 60601-1:2005/A1:2012.

* 1 st. Myo Plus TR 13E520

* 3st. - 8 st. remote-elektroden 13E400=*/13E401="*

De remote-elektroden kunnen naar wens met de volgende elektrodekapjes gecombineerd wor-
den:

* elektrodekapje, laag 132161 B 6 st. per verpakkingseenheid)

of

* elektrodekapje, middel 132162 B (6 st. per verpakkingseenheid)

of

* elektrodekapje, hoog 132163 B 6 st. per verpakkingseenheid)

* 1 St. Bluetooth PIN card 646C107

*  Myo Plus App

Instel-app te downloaden in de Apple App Store of bij Google Play Store. Voer daarvoor de vol-
gende zoektermen in: Ottobock, Myo Plus.

* 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker)

6 Accu laden

Bij het laden van de accu moet rekening worden gehouden met de volgende punten:

* De capaciteit van de volledig geladen accu is voldoende voor één dag.

* Bij dagelijks gebruik van het product wordt aangeraden de accu dagelijks te laden.

* Voordat het product voor het eerst wordt gebruikt, moet de accu minimaal 3 uur worden gela-
den.

6.1 Acculader 757L20 en EnergyPack 757B2*

LETOP.

Diepontlading van de accu

Onherstelbare beschadiging van het product en daaruit resulterend functieverlies bij onregelma-
tig of niet volledig laden van de accu.

» Laad de accu bij een langdurige opslag iedere 4 tot 6 maanden compleet op.

1) Sluit het laadstation met netvoeding aan op het stopcontact.
— De groene led op de netvoeding en de groene led in het midden van de rij
met leds lichten op.
2) Plaats een of twee accu's in het laadstation.
3) De groene led van de betreffende laadschacht licht op ® en het laden begint.
4) Als de accu volledig geladen is, gaat de groene led van de betreffende laad-
schacht knipperen :@:.
5) Verwijder de accu na het laden.

6.1.1 Weergave van de actuele laadtoestand
Bij het plaatsen/vergrendelen van de accu in de prothese wordt op de accu gedurende enkele
seconden de capaciteit weergegeven.

Led-indica- | Gebeurtenis
tor

Laadtoestand meer dan 50% (licht groen op)
g P
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Led-indica- | Gebeurtenis

tor

@O Laadcapaciteit minder dan 50% (licht afwisselend groen en oranje op)
@ Laadtoestand minder dan 5% (licht oranje op)

6.1.2 Storingen verhelpen

Laadschacht Led van de |Gebeurtenis
laad-
schacht
Leeg @ of o of ® |De acculader is defect
Leeg of accu v De acculader en de netvoeding moeten bij een geautoriseer-
ingezet _.: de Ottobock servicewerkplaats worden gecontroleerd.
N
Accu ingezet . De accu wordt geladen
\‘, De accu is volledig geladen
-@-
De temperatuur van de accu is te hoog
O Verwijder de accu en laat hem afkoelen.

De ingezette accu is defect
. De accu moet bij een geautoriseerde Ottobock servicewerk-
plaats worden gecontroleerd.

6.2 Acculader 757L35 en accu 757B35="
6.2.1 Acculader op het product aansluiten

1) Zet de laadstekker tegen de laadbus van de prothesekoker aan.
— Door middel van terugmeldingen wordt aangegeven of de accu-
lader goed met de prothese is verbonden (zie pagina 114).
2) Het laden begint.
— De prothese wordt automatisch uitgeschakeld.
3) Koppel de acculader na het laden los van de prothese.

N —

INFORMATIE

Wanneer de laadstekker op de laadbus is aangesloten, kan het product niet worden gebruikt.
Het product is gedurende het laden gedeactiveerd.

6.2.2 Veiligheidsuitschakeling

De veiligheidsuitschakeling van de prothese dient ter bescherming van de accu en wordt geacti-
veerd bij:

* een te hoge of te lage temperatuur

* over- en onderspanning

* kortsluiting

Om na een kortsluiting de elektronica weer te activeren, moet de laadstekker op de laadbus wor-
den aangesloten en daarna weer van de laadbus worden afgehaald.
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6.2.3 Weergave van de actuele laadtoestand

De laadtoestand kan op ieder gewenst moment worden opgevraagd.

1) Druk bij ingeschakelde prothese de toets van de laadbus korter dan een seconde in.
2) De led-indicator op de laadbus geeft informatie over de actuele laadtoestand.

Laadbus Gebeurtenis

(] Accu vol (licht groen op)

O Accu voor 50% geladen (licht geel op)
@ Accu leeg (licht oranje op)

6.2.4 Piepsignalen

Piepsignaal Verdere signalen Gebeurtenis

1x lang - e Schakel de prothese met de laadbus uit

¢ Het laden begint (de laadstekker is verbon-
den met laadbus)

¢ Het laden wordt beéindigd (de laadstekker is
losgekoppeld van de laadbus)

2 x kort Led van de laadbus | Schakel de prothese in
licht kort op

3 x kort - Accuspanning te laag, prothese wordt automa-
tisch uitgeschakeld

7 Gebruik

INFORMATIE

Zorg er voor het gebruik voor dat het grijpapparaat met de prothesekoker is verbonden voordat
het wordt ingeschakeld. Als het grijpapparaat pas na het inschakelen met de prothesekoker
wordt verbonden, zijn de rotatie en de sluit- en openingsfunctie actief maar worden de verschil-
lende grijppatronen niet herkend.

Ga als volgt te werk om het product in gebruik te nemen:

1) Breng het product aan.

2) Schakel de prothese in.

— Kalibreer de prothese opnieuw wanneer bestaande bewegingen moeten worden aangepast,
of nieuwe bewegingen moeten worden opgenomen.

Kalibratie uitvoeren

Voor het starten van het kalibreren moet u de volgende handelingen verrichten:

1) Raak het navigatiemenu aan.

2) Raak de menu-optie "Instellingen” aan.

3) Stel de pauzetijd tussen de bewegingen in.
INFORMATIE: Afhankelijk van de reeds met het product opgedane ervaring moet de
pauzetijd aangepast worden (onervaren gebruiker - maximaal, ervaren gebruiker of
moeilijke positie van de arm - minimaal).

4) Breng de arm in de geselecteerde positie.

5) Start het registreren van de kalibratiegegevens door " - " aan te raken.

6) Voer alle 6 sets uit.
INFORMATIE: Voer de registraties allemaal uit in de weergegeven armpositie.
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8 Myo Plus App

Met de Myo Plus app kan de gebruiker het gedrag van het product tot op zekere
hoogte aanpassen en de veelgebruikte functies gebruiken. De gebruiker kan het
product aan de actuele mogelijkheden op de dag aanpassen en door te kalibreren
de bewegingen aanpassen. Via een menupunt in de app kan de gebruiker zijn
spiersignaal trainen.

8.1 Systeemvereisten
Of het product verenigbaar is met mobiele eindapparatuur en versies vindt u in de informatie in de
Apple App Store of de Google Play Store.

8.2 Myo Plus App en prothesecomponent voor het eerst met elkaar verbinden

Voordat er voor het eerst verbinding wordt gemaakt, moeten de volgende punten in acht

worden genomen:

* De Bluetooth-functie van het mobiele eindapparaat moet ingeschakeld zijn.

* De Bluetooth-ID en de Bluetooth-PIN van de prothesecomponent waarmee verbinding wordt
gemaakt, moeten bekend zijn. Deze zijn te vinden op de meegeleverde Bluetooth-PIN card.
De Bluetooth-ID begint met de letters 'BT ID".

8.2.1 Myo Plus App voor het eerst starten

INFORMATIE

Zorg ervoor dat de mobiele app steeds actueel is.

* Als u een probleem met betrekking tot cyberveiligheid vermoedt, neem dan contact op met de
fabrikant.

INFORMATIE

Voor het gebruik van de Myo Plus app moet de Bluetooth-functie van de prothese ingeschakeld
zijn.

Na het inschakelen van Bluetooth blijft dit gedurende ca. 5 minuten ingeschakeld. In deze tijd
moet de app worden gestart, en de verbinding worden gemaakt.

1) Tik op het symbool van de Myo Plus App
— De licentieovereenkomst voor eindgebruikers (EULA) verschijnt op het beeldscherm.

2) Als bij het eerste opstarten van de app naar autorisatie wordt gevraagd, dan moet deze wor-
den ingevoerd. Anders kan de app niet worden gestart.

3) Accepteer de licentieovereenkomst (EULA). Als de licentieovereenkomst (EULA) niet wordt
geaccepteerd, kan de Myo Plus App niet worden gebruikt.

4) De menuoptie 'Bluetooth-verbinding' wordt geopend.

5) Raak + aan om een verbinding te maken.

6) Kies de gewenste prothesecomponent uit de lijst.

7) Voer de Bluetooth-pin in en raak 'Verbinden' aan.

— Als er verbinding is, verschijnt het symbool
— Nadat er met succes verbinding is gemaakt, worden de gegevens uit de prothesecomponent
uitgelezen. Daarna verschijnt de spiderplot.
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8.3 Bedieningselementen van de Myo Plus App

1. Onlinehulp oproepen
l; ’”"“@ 2. Weergave en naam van het op het moment geselecteerde
. - bewegingspatroon
3. () Eris verbinding gemaakt met de prothesecomponent
4. Weergave van het gekozen scherm
B 5. Weergave en naam van het op het moment geselecteerde
menupunt
s 6. = Navigatiemenu oproepen
B

Als in de menu's het symbool = wordt aangeraakt, verschijnt het
navigatiemenu. In dit menu kunnen er aanvullende instellingen
worden vastgelegd voor de prothesecomponent waarmee ver-
binding gemaakt is.

Het navigatiemenu is onderverdeeld in 3 hoofdmenupunten:

1. Mijn Myo Plus

2. OT-modus

3. Algemeen

Zie voor nadere informatie bij het betreffende submenu de onli-
nehulp.

Bluetooth Verbindung

Aktivieren/Deakiivieren

Impressum/Information

9 Reiniging en dagelijks onderhoud
Elektrodekapjes reinigen

1) Reinig de elektrodekapjes met een reinigingsdoek en isopropylalcohol 634A58 na elk gebruik.
2) Droog de elektrodekapjes af met een doek.

10 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

10.1 Aansprakelijkheid

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

10.2 Handelsmerken

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

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

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

10.3 CE-conformiteit

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

Het product voldoet aan de eisen van de RoHS-richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van
het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur.

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 2014/53/EU.

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

10.4 Lokale juridische informatie
Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit hoofdstuk opgenomen
in de officiéle taal van het betreffende land van gebruik.

11 Technische gegevens

Omgevingscondities
Opslag in de originele verpakking

+5 °C/41 °F tot +40 °C/104 °F

Max. 85% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

-25 °C/-13 °F tot +35 °C/95 °F

15% tot 90% relatieve luchtvochtigheid, niet
condenserend

+35 °C/95 °F tot +70 °C/158 °F
Waterdampdruk tot 50 hPa

-25 °C/-13 °F tot +35 °C/95 °F

15% tot 90% relatieve luchtvochtigheid, niet
condenserend

+35 °C/95 °F tot +70 °C/158 °F
Waterdampdruk tot 50 hPa

Transport in de originele verpakking

Opslag wanneer het product (tijdelijk) niet
wordt gebruikt

Gebruik +5 °C/41 °F tot +40 °C/104 °F
15 % tot 90 % relatieve luchtvochtigheid, niet
condenserend; luchtdruk van 533 hPa tot 1060
hPa

Myo Plus TR

Artikelnummer 13E520

Afmetingen 67 x27x9,2mm/2.64x1.1x0.36 inch

Gewicht 159g/0.53 0z

Bedrijfsspanning 6-11,1VDC

Opgenomen stroom max. 25 mA
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http://www.ottobock.com/conformity

Myo Plus TR

Voeding MyoEnergy Integral 757B35=3, =5
of
Energy Pack 757B20, 757B21
Levensduur 5 jaar

Gebruiksduur

Myobock hand: ca. 14 uur
bebionic hand: ca. 8 uur

Gegevensoverdracht

Zendtechnologie Bluetooth Smart Ready
Reikwijdte min. 3 m/ 9,84 ft
Frequentiebereik 2402 MHz tot 2480 MHz
Modulatie GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Datarate (over the air)

2178 kbps (asymmetrisch)

Maximaal uitgangsvermogen (EIRP):

+8.5 dBm

Remote-elektrode

Artikelnummer

13E400=*, 13E401="

Levensduur van het product 5 jaar
Frequentiebandbreedte 80 - 500 Hz
Gevoeligheidsgebied 1800-voudig

Myo Plus App

Artikelnummer

560X18-ANDR=V* / 560X18-I0S-V*

Ondersteund besturingssysteem Of het product verenigbaar is met mobiele
eindapparatuur en versies vindt u in de infor-

matie in de Apple App Store of de Google Play

Store.
12 Bijlagen
12.1 Gebruikte symbolen
k Apparaat type BF
c € Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen
Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk
E afval. Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land gel-
it dende voorschriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de

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

I Fabrikant
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@ In overeenstemming met de eisen van 'FCC Part 15' (VS)
( H}) Niet-ioniserende straling

In overeenstemming met de eisen van de 'Radiocommunications Act' (wet op de
radiocommunicatie) (Australié)

=
o @
-]

Partijinummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabriek

YYYY - fabricagejaar

WW - fabricageweek

Artikelnummer

BTID: YYwwnNN — Bluetooth ID-nummer

12.2 Statussignalen

Laadtoestand van de accu van de MyoEnergy Integral 757B35=*

De laadtoestand kan op ieder gewenst moment worden opgevraagd.

1) Druk bij ingeschakelde prothese de toets van de laadbus korter dan een seconde in.

2) De led-indicator op de laadbus geeft informatie over de actuele laadtoestand (Statussigna-

len).
Laadbus Gebeurtenis
o Accu vol (licht groen op)
) Accu voor 50% geladen (licht geel op)
() Accu leeg (licht oranje op)

Laadtoestand van de EnergyPack-accu 757B20/757B21
Bij het plaatsen van de accu in de prothesekoker wordt op de accu gedurende enkele seconden
de laadtoestand weergegeven.

Led-indica- | Gebeurtenis

tor

o Laadtoestand meer dan 50% (licht groen op)

@O Laadcapaciteit minder dan 50% (licht afwisselend groen en oranje op)
@ Laadtoestand minder dan 5% (licht oranje op)

12.3 Operationele status

12.3.1 Piepsignalen
De volgende piepsignalen zijn standaard vastgelegd:
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Piepsignaal Verdere signalen Gebeurtenis
1x lang * Schakel het product met de laadbus uit
e Het laden begint (de laadstekker is verbon-
den met laadbus)
e Het laden wordt beéindigd (de laadstekker is
losgekoppeld van de laadbus)
2 x kort Led van de laadbus Product inschakelen
licht kort op
3 x kort Accuspanning te laag, product wordt automa-
tisch uitgeschakeld

12.4 Storingen verhelpen

Gebeurtenis

Oorzaak

Vereiste handeling

Onverwacht gedrag van de
prothese bij verschillende
standen van de arm, bij-
voorbeeld boven het hoofd

Onverwacht gedrag van de
prothese bij verschillende
instellingen qua gewicht,
bijvoorbeeld bij een overbe-
lasting van der prothese

Gebruik bij deze stand
van de arm werd bij
het kalibreren niet in
acht genomen of in de
app verkeerd inge-
steld.

positie van de arm in acht nemen bij
het kalibreren

gewicht in acht nemen bij het kalibre-
ren

in de app bij het menupunt "Instellin-
gen > Geavanceerde instellingen" de
waarden aanpassen

Hand kan niet worden geo-
pend

Hand kan niet meer worden
gedraaid

Onjuiste aansturing

gebruik de mechanische overbelas-
tingsbeveiliging:

trek een vinger met veel kracht open
draai de hand met veel kracht

Algemene storing

schakel de prothese uit en weer in
ga naar de orthopedisch instrument-
maker

12.5 Richtlijnen en fabrikantenverklaring

12.5.1 Elektromagnetische omgeving

Dit product is bedoeld voor gebruik in de volgende elektromagnetische omgevingen:

* gebruik in een professionele zorginstelling (bijv. een ziekenhuis)

* gebruik in een huiselijke zorgomgeving (bijv. gebruik thuis, gebruik buiten)

Neem de veiligheidsvoorschriften in het hoofdstuk "Aanwijzingen voor het verblijf in bepaalde
omgevingen" (Aanwijzingen voor het verblijf in bepaalde omgevingen) in acht.

Elektromagnetische emissies

Conformiteit
Groep 1/ klasse B

Emissiemetingen Elektromagnetische omgeving - richtlijn

Het product gebruikt HF-energie uitsluitend
voor de eigen interne functie. De HF-straling is
dan ook zeer gering en het is onwaarschijnlijk
dat elektronische apparaten in de buurt
gestoord worden.

niet toepasbaar - pres- -

tatie ligt onder 75 W

HF-straling comform
CISPR 11

Harmonische effecten
volgens
IEC 61000-3-2
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Emissiemetingen Conformiteit

Elektromagnetische omgeving - richtlijn

Product voldoet aan
de normeisen.

Spanningsschomme-
lingen/flikkeringen vol-
gens |IEC 61000-3-3

Elektromagnetische immuniteit

EMC-basisnorm of
beproevingsmetho-

Verschijnsel

Immuniteitsbeproevingsniveau

veroorzaakt door
hoogfrequente velden

de
Elektrostatische ontla- IEC 61000-4-2 + 8 kV contact
ding +2kV, £4kV, £8kV, + 15 kV lucht
Uitgestraalde, radio- IEC 61000-4-3 10 V/m
frequente, elektromag- 80 MHz tot 2,7 GHz
netische velden 80% AM bij 1 kHz
Magneetvelden met IEC 61000-4-8 30 A/m
netfrequentie 50 Hz of 60 Hz
Snelle elektrische IEC 61000-4-4 +2kV
transiénten/lawines 100 kHz herhalingsfrequentie
Stootspanningen IEC 61000-4-5 +0,5KkV, +1kV
tussen leidingen
Geleide storingen, IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz tot 80 MHz

6 V binnen ISM- en zendamateur-frequentie-
banden tussen 0,15 MHz en 80 MHz

80% AM bij 1 kHz

Kortstondige span- IEC 61000-4-11

ningsdalingen

0% Ur; 1/2 periode
bij 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 en 315 gra-
den

0% Ur; 1 periode

en

70% Ur; 25/30 perioden
eenfasig: bij 0 graden

Kortstondige span- IEC 61000-4-11

ningsonderbrekingen

0% Ur; 250/300 perioden

Immuniteit voor draadloze communicatie-inrichtingen

Testfre- Frequen- | Radiocom- | Modulatie | Maximaal Afstand Immuni-
quentie tieband municatie- vermogen [m] teitsbe-
[MHZz] [MHz] dienst [W1] proevings-
niveau
[V/m]
385 380 tot 390 TETRA 400 | pulsmodulatie 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430 tot 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz
deviatie
1 kHz sinus
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Testfre- Frequen- | Radiocom- | Modulatie | Maximaal Afstand Immuni-
quentie tieband municatie- vermogen [m] teitsbe-
[MHZz] [MHZz] dienst [W1] proevings-
niveau
[V/m]
710 704 tot 787 | LTE band 13, | pulsmodulatie 0,2 0,3 9
745 17 217 Hz
780
810 800 tot 960 | GSM 800/90- | pulsmodulatie 2 0,3 28
870 0, 18 Hz
TETRA 800,
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE band 5
1720 1700 tot 1990 | GSM 1800; | pulsmodulatie 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; 217 Hz
GSM 1900;
1970 DECT;
LTE band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 tot 2570 Bluetooth pulsmodulatie 2 0,3 28
wifi 802.11 b- 217 Hz
/g/n,
RFID 2450
LTE band 7
5240 5100 tot 5800 | wifi 802.11 a- | pulsmodulatie 0,2 0,3 9
5500 /n 217 Hz
5785
1 Forord Svenska
INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-01-20

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

» Lat fackpersonal visa dig hur du anvander produkten pa ett sakert satt.

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

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

» Spara det har dokumentet.

Hadanefter kommer produkten "Myo Plus” ga& under beteckningen "produkten”.
Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvandning, installning och hantering av pro-

dukten.

Anvand endast produkten i enlighet med informationen i medféljande dokument.

2 Produktbeskrivning

2.1 Konstruktion
Produkten bestar av féljande komponenter:
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1. Myo Plus TR
1 .
2. Fjarrstyrd elektrod med elektrodkupa

2.2 Funktion

Produkten gor det mojligt att styra en myoelektrisk protes.

Med hjalp av den hér produkten mats styrsignalerna, varefter de tilldelas protesrorelserna.

Vid kalibrering via Myo Plus-appen programmeras styrenheten till att anvisa de kontrollerade mus-
kelsignalerna till olika rorelsetyper. Anvandaren kan pa eget bevag genomfora kalibreringen och
sedan med jamna mellanrum upprepa proceduren.

2.3 Kombinationsmojligheter
Denna produkt kan kombineras med féljande komponenter fran Ottobock:

Gripkomponenter
* Systemelektrohand DMC plus: 8E38=6, <+ Systemelektrogreifer DMC VariPlus:

8E39=6 8E33=9, 8E34=9
* SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8 * Elektronisk systemgreifer DMC VariPlus:
* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, 8E33=9-1, 8E34=9-1

8E39=9, 8E41=9 ¢ bebionic-hand EQD: 8E70=*
* Transcarpal-hand DMC plus: 8E44=6 * bebionic-hand short wrist: 8E71=*

* bebionic-hand flex: 8E72=*

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvidndning
Myo Plus ar endast avsedd for exoprotetisk férsorjning for de 6vre extremiteterna.

3.2 Forutsattningar for anvandning

Produkten &r framtagen for vardagsaktiviteter och far inte utsattas for extraordinéra aktiviteter som
extremsporter (friklattring, skarmflygning osv.). Dessutom bor produkten inte anvéndas vid hante-
ring av fordon, tunga maskiner (t.ex. byggmaskiner), industrimaskiner, skjutvapen eller motordri-
ven arbetsutrustning.

Produkten &r uteslutande avsett att anvandas av en brukare. Tillverkaren tillater inte att produk-
ten anvands av flera personer.

3.3 Indikationer
*  For brukare med ensidig eller dubbelsidig amputation.
* For brukare med hand- och underarmsamputation.

3.4 Kontraindikation

* For brukare med éverarmsamputation.

* For brukare med partiell handamputation.

* For brukare med axelamputation.

* For brukare dar inget tillrackligt tydligt monster kan definieras.
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3.5 Kvalifikation

Bara en ortopedingenjor, terapeuter eller vardpersonal som godkants av Ottobock och fatt lamp-
lig utbildning far éverlamna produkten till en brukare. Dessutom maste ortopedingenjoren inneha
de specialkunskaper som krévs for att montera protesen och genomféra alla nédvandiga install-
ningar och anpassningar.

Behorig fackpersonal ska ge anvandaren instruktioner for hur produkten anvands.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.
Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

Varning fér méjliga tekniska skador.

H

4.2 Uppbyggnad och sidkerhetsanvisningar

/\ VARNING

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver foljderna om sakerhetsanvisningen inte foljs. Om det skulle finnas flera

féljder markeras de enligt féljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

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

4.3 Allménna sakerhetsanvisningar

/\ VARNING

Om sidkerhetsanvisningarna inte foljs

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

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

/A VARNING

Anvandning av produkten vid fordonsko6rning

Olyckor till foljd av att produkten beter sig ovéntat.

» Produkten far inte anvandas for att framfora fordon eller tunga maskiner (t.ex. byggmaski-
ner).

/A VARNING

Anvandning av protes vid hantering av maskiner

Skada till foljd av att protesen beter sig pa ett ovantat sétt.

» Protesen bor inte anvandas till att hantera industrimaskiner eller motordrivna arbetsmaski-
ner.

/A VARNING

Anvidndning av produkten vid hantering av skjutvapen.
Personskada eller personskador med dodlig utgang till f6ljd av ovéntat produktbeteende.
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| » Anvand inte skjutvapen nar du anvander produkten.

Anvidnda produkten i nidrheten av medicintekniska produkter som kriaver hog sakerhet

Fel pa livsuppehallande medicintekniska produkter (t.ex. pacemakers, defibrillatorer, hjart-/lung-

raddningsmaskiner osv.) pa grund av elektromagnetisk stralning fran produkten.

» Nar produkten anvénds i narheten av livsuppehallande medicintekniska produkter, kontrolle-
ra att de minsta avstand som foreskrivs av tillverkaren iakttas.

» Observera under alla omstandigheter tillverkarens anvéndarvillkor och sakerhetsanvisningar.

Anvidndning av olampliga komponenter

Risk for personskador p.g.a. att produkten fungerar felaktigt.

» Produkten far endast anvandas tillsammans med tillbeh6r som rekommenderas av tillverka-
ren. Listan med tillatna komponenter finns i kapitlet "Leveransomfattning och tillbehor”.

Egenmaktigt gjorda dndringar resp. modifikationer pa produkten

Risk for personskador p.g.a. att produkten mandvreras eller fungerar felaktigt.

» Lat endast behorig Ottobock-fackpersonal genomféra dndringar och modifikationer pa pro-
dukten.

» Det laddningsbara batteriet far bara hanteras av behorig Ottobock-fackpersonal (ta inte ut
batteriet sjalv).

» Endast behorig Ottobock-fackpersonal far dppna och reparera produkten eller reparera ska-
dade komponenter.

| A OBSERVERA |

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

tooth-enheter, WLAN-enheter)

Personskador kan uppsta till foljd av att produkten beter sig pa ett ovantat satt pa grund av en

storning i den interna datakommunikationen.

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

| A OBSERVERA

Anvandning av produkten valdigt ndra andra elektroniska apparater

Personskador kan uppsta till foljd av att produkten beter sig pa ett ovantat satt pa grund av en

storning i den interna datakommunikationen.

» Placera inte produkten i nérheten av andra elektroniska apparater medan den ar i drift.

» Stapla inte produkten tillsammans med andra elektroniska apparater medan den ér i drift.

» Om det inte gar att undvika samtidig drift, ska du observera produkten och kontrollera att
den anvands korrekt i den har konstellationen.

| A OBSERVERA

Intrangning av smuts och fukt i produkten
Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att produkten fungerar felaktigt.
» Se till att varken fasta foremal eller vatskor kan trdnga in i produkten.
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| A OBSERVERA

Mekaniska belastningar

Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att produkten fungerar felaktigt.

» Kontrollera om nagon elektrodkupa sitter 19st.

» Utsatt inte produkten f6r mekaniska vibrationer eller stétar.

» Kontrollera produkten och huset fore varje anvandning med avseende pa synliga skador
(t.ex. sprickor eller brott). Kontakta ortopedingenjoéren snarast om produkten ar skadad eller
fungerar pa fel satt.

| A OBSERVERA |

Byte av gripkomponenter i aktivt ldge

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten.

» Sténg av produkten innan du byter gripkomponenter genom att trycka pa knappen i ladd-
ningsdosan.

| A OBSERVERA

Vistelse i omraden med kraftiga magnetiska och elektriska stérningskillor (t.ex. stéld-

skyddssystem, metalldetektorer)

Personskador till f6ljd av att produkten beter sig pa ett ovéntat satt pa grund av en stérning i den

interna datakommunikationen.

» Undvik att vistas i narheten av synliga eller dolda stoldsékerhetssystem i ingangs- och ut-
gangsomradena i affarer, metalldetektorer/kroppsskannare fér personer (t.ex. pa flygplatser)
eller andra starka magnetiska och elektriska storningskéllor (t.ex. hdgspanningsledningar,
sandare, transformatorstationer, datortomografiutrustning, kérnspinntomografutrustning och
sa vidare).

» Tank pa att produkten kan bete sig ovantat nar du gar igenom stoldskyddssystem, kropps-
skanners eller metalldetektorer.

| A OBSERVERA |

Bristfallig kontakt mellan elektroder och hud

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten.

» Kontrollera att elektrodernas kontaktytor i s& stor utstrackning som mdjligt ligger an mot o-
skadad hud.

» Forsakra dig om att elektroderna ar i kontakt med huden aven vid tung belastning.

» Kontrollera att elektroderna behaller kontakten d&ven om stumpens volym &ndras.

| A OBSERVERA

Anvandning av skadade elektroder
Personskador till foljd av att produkten beter sig ovantat pa grund av funktionsfel.
» Sténg av systemet och kontakta ortopedingenjéren.

| A OBSERVERA

Vistelse i omraden utanfor det tillatna temperaturomradet
Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten.
» Undvik vistelse i omraden utanfor det tillatna temperaturomradet (se sida 128).
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| A OBSERVERA

Felaktig elektrodinstillning pa grund av muskelutmattning
Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten.
» Var noga med att lagga in pauser under kalibreringen.

| A OBSERVERA |

Vid otillracklig rengoéring av produkten kan man drabbas av hudirritation

Hudirritation pa grund av kontakt med smutsiga elektrodkupor.

» Rengor endast produkten enligt anvisningarna i kapitlet "Rengoéring och skétsel” (Rengoring
och skotsel).

| ANVISNING |

Systemforutsattningarna for installationen av Myo Plus-appen beaktas inte

Funktionsfel hos styrdonet.

» Installera endast Myo Plus-appen i operativsystem som specificeras i kapitlet "Systemkrav”
(se sida 125).

ANVISNING

Mekaniska skador pa produkten

Funktionsforandring eller funktionsforlust pa grund av skador.

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r skadad.

» Vidta vid behov lampliga atgéarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kund-
tjanst och sa vidare).

5 Leveransomfang och tillbehor

Medféljande produkter eller tillbehér markta med ®aren anvandningsdel i enlighet med standar-
den SS-EN 60601-1:2005/A1:2012.

* 1 st. Myo Plus TR 13E520

* 3-8 st. fjarrstyrda elektroder 13E400=*/13E401=*

Fjarrelektroderna kan kombineras godtyckligt med féljande elektrodkupor:

* Elektrodkupa, lag 132161 B 6 st. per férpackningsenhet)

eller

* Elektrodkupa, medel 132162 5 st. per férpackningsenhet)

eller

* Elektrodkupa, hog 132163 6 st. per férpackningsenhet)

* 1 st Bluetooth PIN-kort 646C107

*  Myo Plus-app

Instéllningsapp som kan hamtas i Apple App Store eller Google Play Store. Ange aven de nedan-
staende sokorden: Ottobock, Myo Plus.

e 1 st. bruksanvisning (brukare)

6 Ladda batteriet

Observera foljande punkter nér batteriet ska laddas:

» Ett fulladdat batteri racker for en dags anvéandning.

* Virekommenderar att batteriet laddas varje dag om produkten ska anvéndas till vardags.
* Ladda batteriet i minst 3 timmar fére den foérsta anvéandningen.
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6.1 Laddare 757L20 och EnergyPack 757B2*

ANVISNING

Djupurladdning av batteriet

Om batteriet laddas oregelbundet och ofullstandigt kan det leda till irreparabla skador pa pro-
dukten och dérigenom till funktionsforlust.

» Vid langtidsforvaring ska batteriet laddas en gang var 4:e till var 6:e manad.

1) Anslut laddaren till ett vdgguttag med hjélp av natdelen.

— Den grona lampan pa natdelen samt den gréna lampan mitt i lampraden ly-
ser.

2) Satt i ett eller tva batterier i laddaren.

3) Den grona lampan pa respektive batterifack lyser @ och laddningen startar.

4) Nar batteriet ar fulladdat blinkar den grona lampan pa respektive batterifack
:@:.

5) Ta ut batteriet nar laddningen har slutforts.

°
®oa.

6.1.1 Indikering av aktuell laddningsniva
Nér batteriet sétts i/snapper pa plats i protesen aktiveras en kapacitetsvisning under nagra sekun-
der pa batteriet.

LED-indike- |Handelse

ring

o Laddningsniva éver 50 % (lyser gront)

@och@® Laddningsniva under 50 % (vaxlar mellan grént och orange)
o Laddningsniva under 5 % (lyser orange)

6.1.2 Felsokning

Batterifack Lampa for |Handelse

batterifac-

ket
Tomt @ eller o el- | Batteriladdaren ar defekt

ler ® Batteriladdaren och natdelen méaste kontrolleras av ett auktori-
Tomt eller batteri W serat Ottobock-servicestélle.
isatt ..~

4\

Batteri isatt Batteriet laddas

-
~

Batteriet ar fulladdat

A4
[AAY

Batteriets temperatur ar for hég
Ta ut batteriet och lat det svalna

Det isatta batteriet ar defekt
Batteriet maste kontrolleras av ett behdrigt Ottobock-service-
stalle.

@ O
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6.2 Laddare 757L35 och batteri 757B35="
6.2.1 Ansluta batteriladdaren till produkten

1) L&gg laddningskontakten mot laddningsanslutningen pa proteshyl-
san.
— Den korrekta anslutningen av batteriladdaren till protesen pavi-
sas genom ljud-/ljussignaler (se sida 130).
2) Laddningen startar.
— Protesen stangs av automatiskt.
3) Koppla bort laddaren fran protesen nar laddningen har slutforts.

N\ —

INFORMATION |

Om laddningskontakten har anslutits till laddningsanslutningen kan produkten inte anvandas.
Produkten &r inaktiverad sa lange som laddningen pégar.

6.2.2 Sakerhetsavstingning

Protesens sékerhetsavstdngning ar avsedd som skydd for batteriet och aktiveras vid:

* Over- och undertemperatur

e Over- och underspénning

* kortslutning.

Efter en kortslutning maste laddningskontakten laggas mot laddningsanslutningen och sedan tas
bort igen for att elektroniken ska aktiveras.

6.2.3 Indikering av aktuell laddningsniva

Du kan alltid fa aktuell information om laddningsnivén.

1) Hall in knappen pa laddningsanslutningen kortare an en sekund nar protesen ar paslagen.
2) LED-indikatorn pa laddningsanslutningen visar aktuell laddningsniva.

Laddnings- |Handelse

dosa

o Batteriet fullt (gront ljus)

) Batteriet uppladdat till 50 % (gult ljus)
o Batteriet tomt (orange ljus)

6.2.4 Pipsignaler

Pipsignal Extra indikationer |Héndelse

1lang - e Stang av protesen via laddningsdosan

* Laddning péaborjas (laddningskontakten é&r
ansluten till laddningsdosan)

e Laddningen avslutas (laddningskontakten
kopplas bort fran laddningsdosan)

2 korta LED-lampan péa ladd- | Sla pa protesen
ningsdosan lyser ett
kort 6gonblick

3 korta - For lag batterispanning, protesen stéangs automa-
tiskt av
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7 Anvindning

INFORMATION
Kontrollera att gripanordningen ar ansluten till proteshylsan innan du slar pa gripanordningen.
Om gripanordningen forst slas pa och sedan ansluts till proteshylsan ar bade stdngnings- och
Oppningsfunktionerna aktiva, men de olika gripmonstren kan inte identifieras.

Gor sa har for att borja anvanda produkten:

1) Ta pa produkten.

2) Sla pa protesen.

— Kalibrera protesen igen om befintliga rorelser ska anpassas eller nya ska programmeras.

Genomfora kalibrering

Folj de nedanstaende stegen for att komma igang med kalibreringen:

1) Klicka pa navigationsmenyn.

2) Peka pa menyalternativet "Instéllningar”.

3) Stall in paustiden mellan rorelserna.
INFORMATION: Anpassa paustiden efter hur mycket erfarenhet den ifragavarande an-
vindaren/de ifragavarande anviandarna har av produkten (maximal tid for oerfarna
anvandare, minimal tid for erfarna anvandare eller besvarligt armlége).

4) For armen till det valda armlaget.

5) Starta registreringen av kalibreringsuppgifterna genom att klicka pa "

6) Genomfor alla sex delar.
INFORMATION: Slutfor alla registreringar i det visade armléget.

8 Myo Plus-app

Med hjalp av Myo Plus-appen har anvandaren méjlighet att i viss utstrackning and-
ra produktens beteende och anvanda vanligt forekommande funktioner. Anvénda-
ren kan anpassa produkten utifran dagsformen samt anpassa rérelserna genom
kalibrering. Via en menypunkt i appen har anvédndaren méjlighet att trana upp mus-
kelsignalen.

8.1 Systemkrav
| Apple App Store och Google Play Store finns information om kompatibilitet mellan olika versio-
ner och mobila enheter.

8.2 Ansluta Myo Plus-appen till komponenten f6r férsta gangen

Observera foljande punkter fére forsta anslutningen:

* Bluetooth maste vara paslaget pa den mobila enheten.

* Bluetooth-ID och Bluetooth-PIN-koden for komponenten som ska anvéndas maste finnas till
hands. Dessa finns pa medféljande Bluetooth-PIN-kort. Bluetooth-ID:et borjar med tecknen
"BT ID".

8.2.1 Starta Myo Plus-appen for forsta gangen

INFORMATION
Se till att mobilappen alltid &r uppdaterad.

*  Om du tror att du kommer att ha problem med cybersédkerheten ska du kontakta tillverkaren.
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| INFORMATION

sta

Protesens Bluetooth maste vara aktiverad for att Myo Plus-appen ska kunna anvandas.
Nar Bluetooth har startats &r funktionen pa i ca fem minuter. Under den hér tiden méaste appen

rtas och en anslutning uppréttas.

1)

2)

)

Jegar

—

8.3

Peka pa [ | i appen Myo Plus.

— Slutanvandaravtalet (EULA) visas.

Godkann appen om du uppmanas att ge den behorighet att starta forsta gangen. Annars gar
det inte att starta appen

Godkénn licensavtalet (EULA). Om inte avtalet (EULA) godkénns kan inte Myo Plus-appen
anvéndas.

Menypunkten "Bluetooth-anslutning” 6ppnas.

Klicka pa -+ for att ansluta.

Vélj 6nskad komponent i listan.

Ange PIN-koden for Bluetooth och peka pa "Anslut”.

— Nar anslutningen ar klar visas symbolen ().

Nar anslutningen har skapats avldses data fran komponenten. Sedan visas radardiagrammet.

Myo Plus-appens manéverdelar

7z

Oppna webbguiden
Det valda aktuella rérelsemonstret med tillhérande benédm-
ning visas
() Anslutning upprattad till komponent
Vald skarmbild visas
Aktuell menypunkt visas
= Oppna navigationsmenyn
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8.3.1 Navigationsmeny

Klicka pa symbolen = i menyerna for att visa navigationsmenyn.
| den har menyn kan ytterligare instéllningar fér den anslutna
komponenten goras.

Navigationsmenyn &r indelad i tre huvudmenypunkter 3:

1. Min Myo Plus

2. OT-lage

3. Allmant

| webbguiden finns det mer information om de olika undermeny-
erna.

Bluctooth Verbindung

Impressum/Information

9 Rengoring och skotsel

Rengoéra elektrodkupor

1) Rengor elektrodkuporna efter varje anvandning med en rengoéringsduk och isopropylalkohol
634A58.

2) Torka av elektrodkuporna med en trasa.

10 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvands och kan darfor
variera.

10.1 Ansvar

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

10.2 Varumarken

Alla beteckningar som foérekommer i detta dokument omfattas av géallande varumarkeslagstiftning
och rattigheterna for respektive dgare.

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

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

10.3 CE-6verensstimmelse

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

Produkten uppfyller kraven i direktiv 2014/53/EU.

Pa foljande webbadress kan du ldsa direktiven och kraven i sin  helhet:
http://www.ottobock.com/conformity
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10.4 Lokal lagstiftning

Lagstiftning som uteslutande galler i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa anvandarlandets of-

ficiella sprak.

11 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden

Forvaring i originalférpackningen

+5 °C/41 °F till +40 °C/104 °F
max. 85 % relativ luftfuktighet, icke-kondense-
rande

Transport i originalférpackningen

-25 °C/-13 °F till +35 °C/95 °F

15 % till 90 % relativ luftfuktighet, icke-kon-
denserande

+35 °C/95 °F till +70 °C/158 °F
Vattenangtryck upp till 50 hPa

Lagra produkten nar den har anvénts flera
ganger efter varandra

-25 °C/-13 °F till +35 °C/95 °F

15 % till 90 % relativ luftfuktighet, icke-kon-
denserande

+35 °C/95 °F till +70 °C/158 °F
Vattenangtryck upp till 50 hPa

Drift +5 °C/41 °F till +40 °C/104 °F
15 % till 90 % relativ luftfuktighet, icke-kon-
denserande; lufttryck 533 hPa upp till 1 060 h-
Pa

Myo Plus TR

Artikelnummer 13E520

Matt 67 x 27 x 9,2 mm/2.64 x 1.1 x 0.36 inch

Vikt 15 g/0.53 oz

Driftspanning 6V-11,1V DC

Stromforbrukning max. 25 mA

Spénningsforsorjning

MyoEnergy Integral 757B35=3, =5
eller
Energy Pack 757B20, 757B21

Livslangd

5 ar

Drifttid

Myobock Hand: ca 14 timmar
bebionic Hand: ca 8 timmar

Dataoverforing

Radioteknik Bluetooth Smart Ready
Rackvidd min. 3 m/9,84 ft
Frekvensomrade 2 402 MHz till 2 480 MHz
Modulering GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Overféringshastighet (tradlost)

2178 kbps (asymmetrisk)

Maximal uteffekt (EIRP):

+8.5 dBm

Fjarrstyrd elektrod

Artikelnummer

13E400=*, 13E401="

Produktens héllbarhet

5 ar
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Fjarrstyrd elektrod

Frekvensbandbredd 80-500 Hz

Kanslighetsomrade 1800 ganger

Myo Plus-app

Artikelnummer 560X18-ANDR=V*/560X18-10S-V*
Operativsystem som stdds | Apple App Store och Google Play Store finns

information om kompatibilitet mellan olika ver-
sioner och mobila enheter.

12 Bilagor
12.1 Symboler som anvédnds
i Anvéandningskomponent av typ BF
c € Forsakran om éverensstdmmelse enligt anvandbara europeiska direktiv
Den héar produkten far inte kastas var som helst med osorterade hushallssopor. En
E avfallshantering som inte motsvarar bestdmmelserna som géller i ditt land kan ha
o en skadlig inverkan pa miljo och halsa. Folj de anvisningar som galler for avfalls-

hantering och atervinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

I Tillverkare

@ Overensstammelse med kraven i FCC Part 15 (USA)
({‘_:}) Ickejoniserande stralning

Overensstammelse med kraven i Radiocommunications Act (AUS)

—
o b
-

Satsnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - tillverkningsar

WW - tillverkningsvecka

Artikelnummer

BT ID: YYWWNNN  ID-nummer for Bluetooth
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12.2 Statussignaler

Laddningsniva for batteriet i MyoEnergy Integral 757B35=*

Du kan alltid fa aktuell information om laddningsnivan.

1) Hall in knappen kortare &n en sekund pa laddningsanslutningen nar protesen ar paslagen.
2) LED-indikatorn pa laddningsanslutningen visar aktuell laddningsniva (Statussignaler).

Laddnings- |Handelse
dosa

o Batteriet fullt (gront ljus)
O Batteriet uppladdat till 50 % (gult ljus)
@ Batteriet tomt (orange ljus)

Laddningsnivan for batteriet EnergyPack 757B20/757B21
Nar batteriet satts in i proteshylsan aktiveras laddningen i nagra sekunder.

LED-indike- | Handelse
ring

o Laddningsniva dver 50 % (lyser gront)
@och® Laddningsniva under 50 % (vaxlar mellan grént och orange)
@ Laddningsniva under 5 % (lyser orange)

12.3 Driftstatus
12.3.1 Pipsignaler

Nedanstaende pipsignaler anvands som standard:

Pipsignal Extra indikationer Héndelse

1 lang

e Stang av produkten via laddningsuttaget

¢ Laddning paborjas (laddningskontakten ar
ansluten till laddningsdosan)

e Laddningen avslutas (laddningskontakten
kopplas bort fran laddningsdosan)

2 korta LED-lampan pa ladd- | Paslagning av produkten
ningsdosan lyser ett
kort 6gonblick

for huvudet

empelvis anvandning ovan-

3 korta For lag batterispanning, produkten sténgs av au-
tomatiskt

12.4 Felsokning

Handelse Orsak Nodvindig atgard

Protesen beter sig ovantat |Vid kalibreringen be- [+ Ta hansyn till armstéllningen vid ka-

vid olika armstéallningar, ex- |aktas inte anvandning- libreringen

en i denna armstall-
ning eller ocksa har

Ta hansyn till vikten vid kalibreringen
Andra vérdena i appen under menyal-

den

Protesen beter sig ovantat | appen konfigurerats ternativet "Instéllningar > utdkade
vid olika viktinstallningar, | fel. instéllningar”

exempelvis om protesen 6-

verbelastas

Det gar inte att 6ppna han- | Felstyrning .
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Héndelse

Orsak

Nodvindig atgard

Det gar inte att vrida pa
handen

Felstyrning

Anvanda den mekaniska Overbelast-
ningssakringen:

Dra kraftfullt upp fingret

Vrid handen kraftfullt

Allmant fel

* Stang av protesen och sla pa den igen
» Kontakta ortopedingenjéren

12.5 Direktiv och tillverkardeklaration

12.5.1 Elektromagnetisk miljo
Produkten &r avsedd for drift i elektromagnetiska miljéer som beskrivs nedan.
* Vardenhet (t.ex. sjukhus)
* | hemmet (t.ex. fér anvandning i bostaden eller utomhus)

Folj sékerhetsanvisningarna i kapitlet "Anvisningar for vistelse i vissa omraden” (Anvisningar for

vistelse i vissa omraden).

Elektromagnetiska emissioner

Stérningsmatningar

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljo - riktlinje

Hogfrekvensstralning
enligt CISPR 11

Grupp 1/klass B

Produkten anvander endast hégfrekvensenergi
for den interna funktionen. Darfor ar hogfre-
kvensstralningen mycket l1ag och det ar osan-
nolikt att den stor narbelagna elektroniska ap-
parater.

Oversvangningar en-
ligt SS-EN 61000-3-2

inte tillampligt — effek-
ten understiger 75 W

Spénningssvangning-
ar/flimmer enligt SS-
EN 61000-3-3

Produkten uppfyller
standardkraven.

Elektromagnetisk immunitet

Fenomen

Grundldaggande
EMC-standard eller
testmetod

Testniva for immunitet

Elektrostatisk urladd-
ning

SS-EN 61000-4-2

+ 8 kV kontakt
+2kV, £4kV, =8KkV, +15 kV luft,

Hogfrekventa elektro-
magnetiska falt

SS-EN 61000-4-3

10 V/im
80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

Magnetfalt med ener-
gitekniska markfre-
kvenser

SS-EN 61000-4-8

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

Snabba elekiriska
transienter/skurar

SS-EN 61000-4-4

+2kV
100 kHz upprepningsfrekvens

Stétspanningar
Ledning till ledning

SS-EN 61000-4-5

+0,6kV, x1kV

Ledningsbundna hog-
frekvensstorningar
som induceras av hog-
frekventa falt

SS-EN 61000-4-6

3V

0,15 MHz till 80 MHz

6 Vi ISM- och amatérradiofrekvensband mel-
lan 0,15 MHz och 80 MHz
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Fenomen

Grundlaggande
EMC-standard eller
testmetod

Testniva for immunitet

80 % AM vid 1 kHz

Spanningssankningar

SS-EN 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 period

der

vid 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 och 315 gra-

och

0 % Ur; 1 period

70 % Ur; 25/30 perioder
Enfasig: vid O grader

Spénningsavbrott

SS-EN 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 perioder

Immunitet mot tradlésa kommunikationsutrustningar

Testfre- Frekvens- Radio Module- Maximal Avstand Testniva
kvens band ring effekt [W] [m] for immu-
[MHZz] [MHZz] nitet [V/m]

385 380 till 390 TETRA 400 | Pulsmodule- 1,8 0,3 27
ring
18 Hz
450 430 till 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHz av-
vikelse
1 kHz sinus
710 704 till 787 LTE- Pulsmodule- 0,2 0,3 9
745 band 13, 17 ring
780 217 Hz
810 800 till 960 | GSM 800/90- | Pulsmodule- 2 0,3 28
870 0, ring
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE-band 5
1720 1700 till 1990 | GSM 1800; Pulsmodule- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; ring
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT:
LTE-band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 till 2570 Bluetooth Pulsmodule- 2 0,3 28
WLAN 802.1- ring
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE-band 7
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Testfre- Frekvens- Radio Module- Maximal Avstand Testniva
kvens band ring effekt [W] [m] for immu-
[MHZz] [MHZz] nitet [V/m]

5240 5100 till 5800 | WLAN 802.1- | Pulsmodule- 0,2 0,3 9
5500 1a/n ring
5785 217 Hz
1 Forord Dansk
INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2021-01-20

» Laes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Fafaguddannet personale til at vise dig, hvordan du anvender produktet sikkert.

» Kontakt det faguddannede personale, hvis du har spergsmal til eller har problemer med pro-
duktetet.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Produktet "Myo Plus" kaldes i det felgende produkt.

Denne brugsanvisning indeholder vigtige informationer om anvendelsen, indstillingen og handte-
ringen af produktet.

Tag kun produktet i brug i overensstemmelse med informationerne i de medleverede felgedoku-
menter.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruktion
Produktet bestar af felgende komponenter:

1. Myo Plus TR
2. Fjernelektrode med elektrodeskiver

2.2 Funktion

Produktet ger det muligt at styre en myoelektrisk protese.

Produktet maler styresignalerne og tildeler dem til protesebevaegelserne.

Ved hjeelp af kalibreringen via Myo Plus-appen lzerer styringsenheden at tildele de malte muskel-
signaler til de forskellige bevaegelsestyper. Denne kalibrering kan brugeren selv gennemfare og
den kan gentages med jeevne mellemrum.
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2.3 Kombinationsmuligheder
Dette produkt kan kombineres med felgende Ottobock komponenter:

Gribekomponenter
» Elektrisk systemhand DMC plus: 8E38=6, <+ Elektrisk systemgriber DMC VariPlus:

8E39=6 8E33=9, 8E34=9
* SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8 * Elektrisk systemgriber DMC VariPlus:
* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, 8E33=9-1, 8E34=9-1

8E39=9, 8E41=9 e bebionic-hdnd EQD: 8E70=*
* Transcarpal-hand DMC plus: 8E44=6 * bebionic-hand Short Wrist: 8E71=*

e bebionic-hand Flex: 8E72=*

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Myo Plus ma kun anvendes til eksoprotesebehandling af de evre ekstremiteter.

3.2 Anvendelsesbetingelser

Produktet er blevet udviklet til dagligdagsaktiviteter og méa ikke anvendes til ussedvanlige aktivite-
ter som f.eks. ekstremsport (friklatring, paragliding m.m.). Produktet ma heller ikke benyttes til
kersel med motorkeretej eller til kersel med tunge maskiner (f.eks. byggemaskiner), betjening af
industrimaskiner, betjening af skydevaben og betjening af motordrevne arbejdsmaskiner.
Produktet ma udelukkende benyttes af én bruger. Brug af produktet pa mere end én person er
ifolge producenten ikke tilladt.

3.3 Indikationer
* Til brugere med ensidig eller dobbeltsidig amputation.
* Til brugere med hand- og underarmsamputation.

3.4 Kontraindikationer

* Til brugere med overarmsamputation.

* Til brugere med delvis amputation af handen.

* Til brugere med skulderamputation.

* Til brugere, der ikke kan generere et tilstreekkeligt adskilt beveegelsesmenster.

3.5 Kvalifikation

Kun bandagister, terapeuter eller plejepersonale, der har faet autorisation fra Ottobock efter at
have gennemgaet en tilsvarende opleering, ma forsyne en patient med produktet. Desuden skal
bandagisten vzere fagligt kvalificeret til opbygning af en protese og gennemferelse af alle nedven-
dige indstillinger og tilpasninger.

Brugeren skal instrueres i handteringen af produktet af autoriseret fagpersonale.

4 Sikkerhed
4.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
[BEM/ERK | Advarsel om mulige tekniske skader.
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4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

/\ ADVARSEL

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver falgevirkningerne ved tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisningerne. Sa-
fremt der er flere felgevirkninger, fremheeves disse som felger:

f.eks.: Folge 1 ved tilsidesaettelse af risikoen

f.eks.: Folge 2 ved tilsideseettelse af risikoen

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

vV Vv

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ ADVARSEL

Tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisninger

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

» Folg sikkerhedsanvisningerne og de beskrevne forholdsregler i dette medfslgende doku-
ment.

/\ ADVARSEL

Brug af produktet under bilkersel

Ulykke pa grund af uventet reaktion fra produktet.

» Produktet ma ikke benyttes til kersel med motorkeretoj eller til kersel med tunge maskiner
(f.eks. byggemaskiner).

/\ ADVARSEL

Brug af protesen ved betjening af maskiner

Tilskadekomst grundet uventede beveegelser fra protesen.

» Protesen ma ikke benyttes til betjening af industrimaskiner og betjening af motordrevne red-
skaber.

/\ ADVARSEL

Brug af produktet ved anvendelse af et skydevaben.
Tilskadekomst eller kvaestelser med deden til falge pa grund af uventet reaktion fra produktet.
» Anvend ingen skydevaben ved brug af produktet.

/\ ADVARSEL

Anvendelse af produktet i naerheden af sikkerhedskritisk medicinsk udstyr
Funktionssvigt af livsopretholdende medicinsk udstyr (f.eks. pacemaker, defibrillator, hjerte-lun-
ge-maskine osv.) som falge af elektromagnetisk straling fra produktet.

Serg for, nar produktet anvendes i umiddelbar neerhed af livsopretholdende medicinsk ud-
styr, at de af producenten pakraevede minimumsafstande overholdes.

Serg ydermere for, at anvendelsesbetingelserne og sikkerhedsanvisningerne, som produ-
centen foreskriver, overholdes.

v

v

/\ ADVARSEL

Anvendelse af uegnede komponenter
Tilskadekomst som felge af fejlfunktion i produktet.
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» Produktet ma kun anvendes med tilbeher, som anbefales af producenten. Listen over kom-
ponenter kan ses i kapitlet "Leveringsomfang og tilbeher".

/\ ADVARSEL

Selvudforte andringer eller modificering af produktet

Tilskadekomst pa grund af fejlbetjening eller fejlfunktion i produktet.

» /Endringer og modificering pa produktet ma kun udferes af fagpersonale, som er autoriseret
af Ottobock.

» Handteringen af batteriet er udelukkende forbeholdt et autoriseret Ottobock serviceveerksted
(foretag ingen udskiftning pa egen hand).

» Abning og reparation af produktet eller istandszettelse af beskadigede komponenter mé kun
foretages af autoriseret Ottobock fagpersonale.

/\ FORSIGTIG

For lille afstand til RF-kommunikationsudstyr (f.eks. mobiltelefoner, Bluetooth-udstyr,

WLAN-udstyr)

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en fejl i den interne data-

kommunikation.

» Det anbefales derfor at overholde en minimumsafstand pa 30 cm til RF-kommunikationsud-
styr.

/\ FORSIGTIG

Brug af produktet med kort afstand til andet elektronisk udstyr

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en fejl i den interne data-

kommunikation.

» Produktet ma ikke komme i neerheden af andet elektronisk udstyr, nar det er i brug.

» Produktet ma ikke ligge oven pa andre elekironiske enheder, nar det er i brug.

» Safremt en samtidig drift ikke kan undgas, skal der holdes gje med produktet og kontroller,
at produktet anvendes korrekt i den her benyttede placering.

/\ FORSIGTIG

Indtraengen af snavs og fugt i produktet
Kveestelser som felge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.
» Sorg for, at hverken faste partikler eller veeske kan treenge ind i produktet.

/\ FORSIGTIG

Mekaniske belastninger

Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.

» Ver opmaerksom pa lesnede elektrodeskiver.

» Udszet ikke produktet for mekaniske vibrationer eller sted.

» Kontroller produktet og kabinettet for synlige skader fer hver brug (f.eks. revner og brudste-
der). Hvis produktet skulle veere beskadiget, eller hvis det ikke fungerer korrekt, skal du om-
gaende kontakte din bandagist.

/\ FORSIGTIG

Udskiftning af gribekomponenter i teendt tilstand

Tilskadekomst som falge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.

» Sluk for produktet ved at trykke pa knappen pa ladebesningen, inden du udskifter gribekom-
ponenten.
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/\ FORSIGTIG

Ophold i omrader i nzerheden af steerk magnetisk og elektrisk straling (f.eks. tyverisik-
ringssystemer, metaldetektorer)

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en forstyrrelse i den inter-
ne datakommunikation.

» Undga ophold i nzerheden af synlige eller skjulte tyverisikringssystemer i indgangs- / ud-
gangsomradet i forretninger, metaldetektorer / bodyscannere til personer (f.eks. i lufthav-
nen) eller anden steerk elektromagnetisk straling (f.eks. hejspeendingsledninger, sendere,
transformatorstationer, computertomografer, MRI-scannere ...).

Pas pa eventuelle uventede reaktioner fra produktet, nar du passerer tyverisikringssystemer,
bodyscannere og metaldetektorer.

v

/\ FORSIGTIG

Elektroderne har ikke tilstraekkelig hudkontakt

Tilskadekomst som falge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.

» Sorg for, at elektrodernes kontaktflader sa vidt muligt ligger med hele fladen pa intakt hud.
» Sorg for, at elektroderne altid har hudkontakt, nar der beeres tunge emner.

» Sorg for, at elektroderne fortsat har hudkontakt, nar stumpvoluminet eendrer sig.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af beskadigede elektroder
Tilskadekomst som felge af en uventet reaktion fra produktet grundet fejlfunktion.
» Sluk for systemet og kontakt din bandagist.

/\ FORSIGTIG

Ophold i omrader uden for det tilladte temperaturomrade
Tilskadekomst som falge af forkert styring eller fejlfunktion af produktet.
» Undgéa ophold i omrader uden for det tilladte temperaturomrade (se side 143).

/\ FORSIGTIG

Forkert elektrodeindstilling som folge af muskeltraethed
Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.
» Sorg for at holde pauser under kalibreringen.

/\ FORSIGTIG

Hudirritation som folge af utilstraekkelig rengering af produktet

Hudirritation som felge af kontakt med forurenede elektrodeskiver.

» Produktet ma udelukkende rengeres i henhold til anvisningerne i kapitlet "Rengering og ple-
je" (Rengering og pleje).

D

Tilsidesaettelse af systemforudseetninger til installation af Myo Plus-appen

Fejlfunktion af terminaludstyret.

» Myo Plus-appen mé kun installeres pa de operativsystemer, som er opfert i kapitlet "System-
krav" (se side 141).
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Mekanisk beskadigelse af produktet

Funktionszendring eller -tab pa grund af beskadigelse.

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos pro-
ducentens kundeservice osv.).

5 Leveringsomfang og tilbehor

Leveringsomfang eller tilbehar, der er markeret med en B oeren brugsdel i henhold til standarden
IEC 60601-1:2005/A1:2012.

* 1 stk. Myo Plus TR 13E520

* 3-8 stk. fijernelektroder 18E400=*/13E401=*

Fjernelektroderne kan kombineres vilkarligt med felgende elektrode-skiver:

+  Elektrode-skive, flad 132161 (6 stk. pr. pakning)

eller

+  Elektrode-skive, mellem 132162 ™ (6 stk. pr. pakning)

eller

* Elektrode-skive, hgj 132163 ™ (6 stk. pr. pakning)

* 1 stk. bluetooth PIN Card 646C107

*  Myo Plus-app

Indstillingsapp til download i Apple App Store eller hos Google Play Store. Indtast i den forbin-
delse segeordene: Ottobock, Myo Plus.

* 1 stk. brugsanvisning (brugere)

6 Opladning af batteri

Felgende punkter skal der tages hensyn ved opladningen af batteriet:

* Det fuldt opladede batteris kapacitet reekker til en hel dag.

* Til daglig brug af produktet anbefales opladning hver dag.

* Inden batteriet bruges forste gang, skal det have en opladning pa mindst 3 timer.

6.1 Ladeapparat 757L20 og EnergyPack 757B2*

| BEM/ERK

Dybdeafladning af batteriet

Ved uregelmeessig og ufuldsteendig opladning af batteriet kan produktet lide uoprettelig skade
med deraf resulterende funktionssvigt.

» Oplad batteriet helt hver 4-6 maned ved langtidsopbevaring.

1) Seet ladestationen med stremforsyningsenhed i en stikkontakt.
— Den grenne LED pa stremforsyningsenheden og den grenne LED i midten
af LED-raekken lyser.
2) Seet et eller to batterier i ladestationen.
3) Den grenne LED til den respektive ladeskakt lyser @ , og opladningen startes.
4) Nar batteriet er fuldt opladet, blinker den grenne LED til den respektive lade-
skakt :@: .
5) Tag batteriet ud efter afsluttet opladning.
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6.1.1 Visning af den aktuelle ladetilstand
Nar batteriet leegges i/gar i indgreb i protesen, aktiveres en kapacitetsvisning pa batteriet i nogle
sekunder.

LED-indika- | Heendelse

tor

o Ladekapacitet over 50 % (lyser grent)

@O Ladekapacitet under 50 % (lyser skiftende grent og orange)
@ Ladekapacitet under 5 % (lyser orange)

6.1.2 Fejlafhjeelpning

Ladeskakt LED til la- Haendelse
deskakten
Tom @ eller o el-|Ladeapparatet er defekt
ler ® Ladeapparatet og stremforsyningsenheden skal kontrolleres
Tom eller batteri \ 1 af et autoriseret Ottobock-servicevaerksted.
sati ,.~
1\
Batteri sat i . Batteriet oplades
\‘, Batteriet er fuldt opladet
Batteriets temperatur er for hoj
O Tag batteriet ud, og lad det kele af
Det isatte batteri er defekt
. Batteriet skal kontrolleres af et autoriseret Ottobock-service-
veerksted.

6.2 Ladeapparat 757L35 og batteri 757B35="
6.2.1 Tilslutning af ladeapparatet til produktet

1) Seet protesehylsterets ladestik i ladebasningen.
— En korrekt forbindelse fra ladeapparatet til protesen vises ved
tilbagemeldinger (se side 145).
2) Opladningen startes.
— Protesen slukker automatisk.
3) Afbryd forbindelsen til protesen efter afsluttet opladning.

INFORMATION

Hvis ladestikket blev sat i ladebesningen, kan produktet ikke anvendes. Produktet er deaktiveret
under opladningen.

6.2.2 Sikkerhedsafbryder
Sikkerhedsafbrydelsen af protesen er beregnet til at beskytte batteriet og aktiveres ved:
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* over- og undertemperatur

* over- og underspaending

* Kortslutning

Efter udlest kortslutning skal ladestikket stikkes i og tages ud igen af ladebesningen for at aktivere
elektronikken.

6.2.3 Visning af den aktuelle ladetilstand

Ladetilstanden kan til enhver tid vises.

1) Nar protesen er teendt, trykkes pa knappen pa ladebesningen i mindre end 1 sekund.
2) LED-visningen pa ladebesningen informerer om den aktuelle ladetilstand.

Ladebos- Haendelse

ning

] Batteri fuldt (lyser grent)

) Batteri 50 % opladet (lyser gult)
@ Batteri fladt (lyser orange)

6.2.4 Bip-signaler

Bip-lyd Ekstra visning Hzendelse

1 x lang - e Sluk protese via ladebesning

* Opladning begynder (ladestik forbundet med
ladebasning)

* Opladning afsluttes (ladestik frakoblet fra la-

debesning)
2 x kort LED pa ladebesnin- | Teend protese
gen lyser kort
3 x kort - Batteriets speaending for lav, protesen slukkes au-
tomatisk

7 Anvendelse

INFORMATION

Sorg fer brug for, at gribeanordningen er forbundet med protesehylsteret, for der teendes. Hvis
gribeanordningen forbindes med protesehylsteret, efter at der er blevet teendt, er rotationen og
lukke- og abningsfunktionen aktiv, men de forskellige gribemanstre kan ikke registreres.

Udfer felgende trin for at tage produktet i brug:

1) Anleeg produktet.

2) Teend protesen.

— Kalibrer protesen pa ny, hvis eksisterende beveegelser skal tilpasses eller nye beveegelser
skal tilfgjes.

Udferelse af kalibrering

For at starte kalibreringen skal felgende trin udferes:

1) Tryk pa navigationsmenuen.

2) Tryk pa menupunktet ,Indstillinger*.

3) Indstil pausetiden mellem beveegelserne.
INFORMATION: Afhaengigt de allerede indsamlede erfaringer med produktet, skal
pausetiden tilpasses (uerfaren patient - maksimum, erfaren patient eller vanskelig
armstilling - minimum).

4) Bring armen i den valgte armposition.

5) Start dataregistreringen af kalibreringsdata ved at trykke pa "



6) Udfer alle 6 indstillinger.
INFORMATION: Udfor alle registreringer i den viste armposition.

8 Myo Plus-app

Med Myo Plus-app'en kan brugeren eendre produktets adfeerd til en vis grad og
bruge de hyppigt anvendte funktioner. Brugeren kan tilpasse produktet til sin aktu-
elle dagsform og tilpasse beveegelserne ved hjeelp af kalibreringen. Via et menu-
punkt i app'en kan brugeren treene sit muskelsignal.

8.1 Systemkrav
Kompatibilitet med de mobile slutenheder og versioner fremgar af oplysningerne i Apple App Sto-
re eller Google Play Store.

8.2 Forste forbindelse mellem Myo Plus-app og komponent

Inden den forste forbindelse oprettes, skal folgende punkter folges:

* Det mobile terminaludstyrs bluetooth skal veere teendt.

* Man skal kende Bluetooth-ID og Bluetooth-PIN for den komponent, der skal forbindes. Disse
numre findes péa det medfelgende Bluetooth PIN-kort. Bluetooth-ID begynder med bogstaver-
ne "BT ID".

8.2.1 Forstegangsstart af Myo Plus-appen

| INFORMATION |
Serg for hele tiden at have den mobile app opdateret.

» Kontakt fabrikanten, hvis du er usikker pa cypersikkerheden.

| INFORMATION |

For at kunne anvende Myo Plus-appen, skal protesens Bluetooth veere teendt.
Efterfelgende er Bluetooth teendt i ca. 5 minutter. Inden for denne tid skal appen startes og for-
bindelsen oprettes.

1) Tryk pa symbolet for Myo Plus-appen
— Slutbrugerlicensaftalen (EULA) vises.
2) Hovis der bliver spurgt om adgangsrettigheder ved ferste start af appen, sa skal disse angives.
Ellers kan appen ikke startes.
3) Accepter licensaftalen (EULA). Hvis licensaftalen (EULA) ikke accepteres, kan Myo Plus-ap-
pen ikke anvendes.
) Menupunktet "Bluetooth-forbindelse" abnes.
) Tryk pa - for at oprette en forbindelse.
6) Veelg den enskede komponent fra listen.
) Indtast Bluetooth PIN, og tryk pa "Forbind".
— Nar forbindelsen er oprettet, vises symbolet
— Nar forbindelsen er oprettet, udleeses komponentens data. Efterfelgende vises spiderplottet.
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8.3 Myo Plus-appens betjeningselementer

5 1. @ Vis onlinehjeelp
l; ’”’“@ 2. Visning og benzevnelse af det aktuelt valgte beveaegelses-
e menster
. (=) Forbindelsen til komponenten er oprettet
Visning af den valgte skeerm
Visning af det aktuelt valgte menupunkt
= Vis navigationsmenuen

Ved at trykke p& symbolet = i menuen vises navigationsmenuen.
| denne menu kan der foretages yderligere indstillinger pa den
forbundne komponent.

Navigationsmenuen er inddelt i 3 hovedmenupunkter:

1. Min Myo Plus

2. OT-tilstand

3. Generelt

Yderligere oplysninger om de pageeldende undermenuer frem-
gar af onlinehjeelpen.

Bluetooth Verbindung

OT Mod

Aktivieren/Deakiivieren

Algemein

Impressum/Information

9 Rengering og pleje

Rengering af elektrodeskiver

1) Renger elektrodeskiverne med en rengeringsklud og isopropylalkohol 634A58 efter hver brug.
2) After elektrodeskiverne med en klud.

10 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pagseldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

10.1 Ansvar
Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er

142



opstaet ved tilsidesaettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

10.2 Varemaerke

Alle betegnelser, der naevnes i neerveerende dokument, overholder uindskreenket alle de bestem-
melser, der geelder for de til enhver tid geeldende varedeklarationsrettigheder og de pageeldende
ejeres rettigheder.

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

Mangler der en eksplicit maerkning af maerkerne, der anvendes i naervaerende dokument, kan det
ikke udelukkes, at en betegnelse er fri for tredjemands rettigheder.

10.3 CE-overensstemmelse

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i overensstemmelse med
de geeldende 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.

Produktet opfylder kravene i direktivet 2014/53/EU.

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

10.4 Lokale lovgivningsmeessige informationer
Lovgivningsmaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendelse i enkelte lande, fin-
des efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands officielle sprog.

11 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser
Opbevaring i den originale emballage +5 °C til +40 °C

Maks. 85 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Transport i den originale emballage -25 °C til +35 °C

15 % til 90 % relativ luftfugtighed, ikke-kon-
denserende

-35 °C til +70 °C

Vanddamptryk op til 50 hPa

Opbevaring mellem pa hinanden felgende an- | -25 °C til +35 °C

vendelser 15 % til 90 % relativ luftfugtighed, ikke-kon-
denserende

-35 °C til +70 °C

Vanddamptryk op til 50 hPa

Drift +5 °C til +40 °C

15-90 % relativ luftfugtighed, ikke-kondense-
rende, lufttryk pa 533-1060 hPa

Myo Plus TR

Identifikation 13E520

Mal 67 x27x9,2mm/2.64x1.1x0.36 inch
Veegt 159g/0.53 0z

Driftsspaending 6V-11,1VDC

Stremforbrug Maks. 25 mA
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Myo Plus TR

Speendingsforsyning

MyoEnergy Integral 757B35=3, =5

eller
Energy Pack 757B20, 757B21

Levetid 5 ar

Driftstid Myobock-hand: ca. 14 timer
bebionic-hand: ca. 8 timer

Dataoverforsel

Radioteknologi Bluetooth Smart Ready

Reaekkevidde Min. 3 m

Frekvensomrade 2402 MHz til 2480 MHz

Modulation GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Datahastighed (over the air)

2178 kbps (asymmetrisk)

Maksimal udgangseffekt (EIRP):

+8.5 dBm

Fjernelektrode

Identifikation

13E400=*, 13E401="

Produktets levetid 5 ar

Frekvensbandbredde 80-500 Hz

Felsomhedsomrade 1800 gange

Myo Plus-app

Identifikation 560X18-ANDR=V* / 560X18-10S-V*

Understettet operativsystem Kompatibilitet med de mobile slutenheder og
versioner fremgar af oplysningerne i Apple App

Store eller Google Play Store.

12 Bilag
12.1 Anvendte symboler
k Anvendt del af typen BF
C E Overensstemmelseserklzering iht. de respektive europeeiske direktiver
Dette produkt ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande.
ﬁ Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med bestemmelserne i dit land, kan
. skade miljget og helbredet. Overhold anvisningerne fra den lokale ansvarlige myn-

dighed om returnering og indsamling.

I Producent
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@ Overensstemmelse med kravene iht. "FCC Part 15" (USA)
(E-I}) Ikke ioniserende straling

Overensstemmelse med kravene iht. "Radiocommunications Act" (AUS)

=
o @
-]

Partinummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - produktionsar

WW - fremstillingsuge

Artikelnummer

BTID: YYwwnNN — Bluetooth ID-nummer

12.2 Statussignaler

Ladetilstand af MyoEnergy Integral-batteriet 757B35=*
Ladetilstanden kan til enhver tid vises.
1) Nar protesen er teendt, trykkes pa knappen pa ladebesningen i mindre end 1 sekund.

2) LED-visningen pa ladebesningen informerer om den aktuelle ladetilstand (Statussignaler).

Ladebegs- Heendelse

ning

o Batteri fuldt (lyser grent)

) Batteri 50 % opladet (lyser gult)
() Batteri fladt (lyser orange)

Ladetilstand af EnergyPack-batteriet 757B20/757B21
Nar batteriet leegges i protesehylsteret, er ladetilstanden aktiv i nogle sekunder.

LED-indika- | Heendelse

tor

@ Ladekapacitet over 50 % (lyser grent)

@og® Ladekapacitet under 50 % (lyser skiftende grent og orange)
@ Ladekapacitet under 5 % (lyser orange)

12.3 Driftstilstande

12.3.1 Bip-signaler
Nedenstaende bip-signaler er fastlagt som standard:

Bip-lyd Ekstra visning Heendelse

1xlang - e Sluk produkt via ladebesning

ladebasning)

¢ Opladning begynder (ladestik forbundet med
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Bip-lyd Ekstra visning Haendelse
* Opladning afsluttes (ladestik frakoblet fra la-
debesning)
2 x kort LED pa ladebasnin- | Teending af produktet
gen lyser kort
3 x kort Batteriets spaending for lav, produktet slukkes

automatisk

12.4 Fejlafhjaelpning

Haendelse

Arsag

Nodvendig handling

Uventet reaktion fra prote-
sen ved forskellige armpo-
sitioner, f.eks. brug over
hovedhgjde

Uventet reaktion fra prote-

Brug i denne armposi-
tion er der ikke blevet
taget hejde for ved ka-
libreringen eller er for-
kert indstillet i appen.

Tag hejde for armpositionen under ka-
libreringen

Tag hejde for veegten under kalibrerin-
gen

Tilpas veerdierne i appen under menu-

sen ved forskellige veeg-
tindstillinger, f.eks. ved be-
lastning af protesen med
overvaegt

punktet "Indstillinger > Avancerede
indstillinger"

Handen kan ikke leengere
abnes

Forkert styring

Handen kan ikke leengere
drejes

* Anvendelse af mekanisk overbela-
stingssikring:
Boj fingeren med stor kraft

Drej handen med stor kraft

Generel fejl

* Sluk og teend protesen igen
¢ Opseg bandagisten

12.5 Retningslinjer og producenterkleering

12.5.1 Elektromagnetiske omgivelser

Dette produkt er beregnet til anvendelse i falgende elektromagnetiske omgivelser:
* Anvendelse i professionele sundhedsfaciliteter (f.eks. sygehus osv.)
* Anvendelse i forbindelse med hjemmepleje (f.eks. hjemmebrug, udenders brug)

Overhold sikkerhedsanvisningerne i kapitlet "A
ger om ophold i visse omrader).

Elektromagnetiske emissioner

nvisninger om ophold i visse omrader" (Anvisnin-

Emissionsmalinger |Overensstemmelse

Elektromagnetisk miljo - retningslinje

RF-emissioner iht.
CISPR 11

Gruppe 1/ klasse B

Produktet anvender RF-energien udelukkende
til interne funktioner. Derfor er produktets RF-
emission meget lav, og det er usandsynligt, at
dette produkt kan pavirke elektronisk udstyr i
naerheden.

Harmoniske stremme
iht. IEC 61000-3-2

ikke anvendelig - ydel-
sen ligger under 75 W

Speendingsuds-
ving/Flicker iht.
IEC 61000-3-3

Produkt opfylder
normkravene.
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Elektromagnetisk immu

nitet

styrrelser, induceret
pga. hejfrekvente felter

Faenomen EMC-basisstandard Testniveau for stejimmunitet
eller
testmetode

Elektrostatisk udlad- IEC 61000-4-2 + 8 kV ved kontakt
ning +2kV, £4kV, +8kV, + 15 kV via luft
Hejfrekvente elektro- IEC 61000-4-3 10 V/m
magnetiske felter 80 MHz til 2,7 GHz

80 % AM ved 1 kHz
Magnetfelter med IEC 61000-4-8 30 A/m
energitekniske ma- 50 Hz eller 60 Hz
lingsfrekvenser
Elektrisk hurtige tran- IEC 61000-4-4 +2kV
sienter/bygetransien- 100 kHz gentagelsesfrekvens
ter
Stedspaendinger IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
Ledning til ledning
Ledningsbarne RF-for- IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz til 80 MHz

6 Vi ISM- og amaterradio-frekvensband mel-
lem 0,15 MHz og 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

Speaendingsfald

IEC 61000-4-11

0 % Ur; i 1/2 periode
ved 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 og 315 gra-
der

0 % Ur; i1 periode

og

70 % Ur; i 25/30 perioder
Enfaset: ved O grader

Speendingsafbrydelser

IEC 61000-4-11

0 % Us; i 2560/300 perioder

Stojimmunitet over for tradlest kommunikationsudstyr

Testfre- Frekvens- | Radiotje- | Modulation| Maksimal Afstand | Testniveau
kvens band neste effekt [W] [m] for stajim-
[MHz] [MHz] munitet

[V/m]
385 380 til 390 TETRA 400 | Impulsmodu- 1,8 0,3 27
lation
18 Hz
450 430 il 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHz hub
1 kHz sinus
710 704 til 787 LTE band 13, | Impulsmodu- 0,2 0,3 9
745 17 lation
780 217 Hz
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Dato for siste oppdatering: 2021-01-20

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

» La fagfolk instruerer deg i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

Testfre- Frekvens- | Radiotje- | Modulation| Maksimal Afstand | Testniveau
kvens band neste effekt [W] [m] for stajim-
[MHZz] [MHz] munitet

[V/m]
810 800 til 960 | GSM 800/90- | Impulsmodu- 2 0,3 28
870 0, lation
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE band 5
1720 1700 til 1990 | GSM 1800; | Impulsmodu- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; lation
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE-band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 til 2570 Bluetooth Impulsmodu- 2 0,3 28
WLAN 802.1- lation
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE band 7
5240 5100 til 5800 | WLAN 802.1- | Impulsmodu- 0,2 0,3 9
5500 1a/n lation
5785 217 Hz
1 Forord Norsk
INFORMASION

Produktet "Myo Plus" kalles heretter produktet.
Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruk, justering og handtering av produktet.
Produktet skal bare tas i bruk i henhold til opplysningene i de vedlagte falgedokumentene.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruksjon
Produktet bestar av felgende komponenter:
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1. Myo Plus TR
2. Fjernelektrode med elektrodehetter

2.2 Funksjon

Produktet gjer det mulig & styre en myoelektrisk protese.

Produktet méler styresignalene og tilordner dem til protesebevegelsene.

Ved kalibrering via Myo Plus-appen leerer styreenheten & tilordne de mottatte muskelsignalene til
de forskjellige bevegelsestypene. Denne kalibreringen kan brukeren gjennomfere selv, og ogsa
gjenta med jevne mellomrom.

2.3 Kombinasjonsmuligheter
Dette produktet kan kombineres med felgende Ottobock-komponenter:

Gripekomponenter
* System-elektrohand DMC plus: 8E38=6, <+ System-elektrogriper DMC VariPlus:

8E39=6 8E33=9, 8E34=9
* SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8 * System-elektrogriper DMC VariPlus:
* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, 8E33=9-1, 8E34=9-1

8E39=9, 8E41=9 ¢ bebionic Hand EQD: 8E70=*
* Transcarpal-hand DMC plus: 8E44=6 * bebionic Hand Short Wrist: 8E71=*

* bebionic Hand Flex: 8E72=*

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Myo Plus skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av evre ekstremitet.

3.2 Bruksforhold

Produktet er utviklet for hverdagsaktiviteter og skal ikke brukes til uvanlige aktiviteter som for eks-
empel ekstremsport (friklatring, paragliding osv.). | tillegg skal produktet ikke brukes til bilkjering,
fering av tunge maskiner (f.eks. anleggsmaskiner), betjening av industrimaskiner, betjening av
skytevapen eller betjening av motordrevne arbeidsmaskiner.

Produktet er utelukkende beregnet til bruk pé en bruker. Produsenten godkjenner ikke at pro-
duktet brukes pa en annen person.

3.3 Indikasjoner
* Til brukere med ensidig og tosidig amputasjon.
* Til brukere med hand- og underarmsamputasjon.

3.4 Kontraindikasjoner

* Til brukere med overarmsamputasjon.

* Til brukere med delhandsamputasjon.

* Til brukere med skulderamputasjon.

* Til brukere som ikke kan generere et tilstrekkelig klart menster.
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3.5 Kvalifikasjon

Utrustning av en bruker med dette produktet skal kun utferes av ortopediteknikere, terapeuter el-
ler pleiepersonale som er autorisert av Ottobock pa grunnlag av relevant oppleering. | tillegg ma
ortopediteknikeren vaere faglig kvalifisert for oppbygging av en protese samt alle nedvendige inn-
stillinger og tilpasninger.

Brukeren mé leeres opp av en autorisert fagperson i hvordan produktet handteres.

4 Sikkerhet

4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.
Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

Advarsel om mulige tekniske skader.

H

4.2 Sikkerhetsanvisningenes struktur

/\ ADVARSEL

Overskriften betegner farens kilde og/eller type

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

> f.eks.: felge 1 hvis faren ignoreres

f.eks.: folge 2 hvis faren ignoreres

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

\%

4.3 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ ADVARSEL

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

/\ ADVARSEL

Bruk av produktet ved foring av kjoretoy

Fare for ulykke pa grunn av uventet reaksjon i produktet.

» Produktet skal ikke brukes til bilkjering eller fering av tunge maskiner (f.eks. anleggsmaski-
ner).

Bruk av protesen ved betjening av maskiner

Fare for personskade pa grunn av uventet proteseaktivitet.

» Protesen bor ikke brukes til betjening av industrimaskiner eller betjening av motordrevne ar-
beidsmaskiner.

Anvendelse av produktet ved bruk av skytevapen.

Fare for personskade eller personskader med deden til felge pa grunn av uventet reaksjon i pro-
duktet.

» lkke bruk skytevapen nar produktet anvendes.
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Bruk av produktet i naerheten av sikkerhetskritiske medisinske produkter

De livsopprettholdende medisinske produktene (f.eks. pacemaker, defibrillator, hjerte-lungema-

skin osv.) kan forstyrres av elektromagnetisk straling som genereres av produktet.

» Pass pa at anbefalte minsteavstander overholdes hvis produktet brukes i umiddelbar naerhet
av livsopprettholdende medisinske produkter.

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

/\ ADVARSEL

Bruk av uegnede komponenter

Fare for personskader grunnet feilfunksjon pa produktet.

» Produktet skal bare brukes med tilbeher som anbefales av produsenten. Listen over kompo-
nenter finner du i kapittelet "Leveringsomfang og tilbehar".

/\ ADVARSEL

Endringer eller modifikasjoner pa produktet som er utfort pa egen hand
Fare for personskader grunnet feil betjening av eller feilfunksjon pa produktet.

» Endringer og modifikasjoner skal kun utferes av autoriserte Ottobock-fagfolk.

» Batteriet skal utelukkende handteres av autoriserte Ottobock-fagfolk (brukeren kan ikke bytte
det selv).

» Apning og reparasjon av produktet samt istandsetting av skadde komponenter skal bare ut-

feres av autoriserte Ottobock-fagfolk.

/\ FORSIKTIG

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

Bluetooth-enheter, WIFl-enheter)

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

datakommunikasjonen.

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

/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet i svaert liten avstand til andre elektroniske apparater

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

» Produktet ma ikke bringes i umiddelbar naerhet av andre elektroniske apparater mens det er
i bruk.

Produktet ma ikke stables med andre elektroniske apparater mens det er i bruk.

Dersom samtidig bruk ikke er til & unnga, ma du observere produktet og kontrollere at det
brukes riktig i den anvendte innretningen.

vy

/\ FORSIKTIG

Inntrengning av smuss og fuktighet i produktet
Personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.
» Pass pa at verken faste partikler eller veeske trenger inn i produktet.
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/\ FORSIKTIG

Mekaniske belastninger

Fare for personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.

Veer oppmerksom pa lesnede elektrodehetter.

lkke utsett produktet for mekaniske vibrasjoner eller stat.

Kontroller produktet og huset for synlige skader (f.eks. sprekker og bruddskader) for hver
bruk. Dersom produktet er skadet eller ikke fungerer som det skal, ma du omgéaende opp-
soke ortopediteknikeren.

vVYyy

/\ FORSIKTIG

Bytte ut gripekomponenter mens systemet er slatt pa

Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.

» For du bytter gripekomponentene, slar du av produktet ved & trykke pa knappen pa ladekon-
takten.

/\ FORSIKTIG

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

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

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

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

v

/\ FORSIKTIG

Utilstrekkelig hudkontakt med elektrodene

Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.

Pass pa at kontaktflatene til elektrodene ligger med hele flaten pa uskadet hud, i den grad
det er mulig.

Nar du baerer tunge ting, ma du passe pa at elektrodene fortsatt har hudkontakt.

Hvis stumpvolumet endres ma du pase at elektrodene fortsatt har hudkontakt.

v

vy

/\ FORSIKTIG

Bruk av skadde elektroder
Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av feilfunksjon.
» Sla av systemet og oppsek en ortopeditekniker.

/\ FORSIKTIG

Opphold pa omrader utenfor det tillatte temperaturomradet
Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.
» Unnga opphold pa omrader utenfor det tillatte temperaturomradet (se side 159).

/\ FORSIKTIG

Feil elektrodeinnstilling grunnet muskeltretthet
Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.
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| » Pass pa a legge inn pauser under kalibreringen.

/\ FORSIKTIG

Hudirritasjon grunnet utilstrekkelig rengjering av produktet

Hudirritasjon grunnet kontakt med urene elektrodehetter.

» Produktet skal utelukkende rengjeres etter anvisningene i kapittel "Rengjering og pleie"
(Rengjering og pleie).

:

Ignorering av systemforutsetningene for installasjon av Myo Plus-appen

Fare for feilfunksjon i terminalen.

» Myo Plus-appen skal bare installeres pa de systemene som er oppfert i kapittelet "System-
krav" (se side 156).

:

Mekanisk skade pa produktet

Funksjonsendring eller -tap pa grunn av skade.

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av
produsentens kundeservice osv.).

5 Leveranseomfang og tilbehor
Leveringsomfanget eller tilbehoret som er merket med en
darden IEC 60601-1:2005/A1:2012.

* 1 stk. Myo Plus TR 13E520

* 3 stk. - 8 stk. fijernelektroder 13E400=*/13E401=*
Fjernelektrodene kan kombineres med falgende elektrodehetter etter anske:

«  Elektrodehette, flat 132161 ™ (6 stk. per pakke)

eller

«  Elektrodehette, middels 132162 ™ (6 stk. per pakke)

eller

* Elektrodehette, hoy 132163 B (5 stk. per pakke)

* 1 stk. Bluetooth PIN-kort 646C107

*  Myo Plus-app

Innstillingsapp kan lastes ned fra Apple App Store eller Google Play Store. Legg inn felgende
sokeord: Ottobock, Myo Plus.

* 1 stk. bruksanvisning (bruker)

B or en bruksdel i betydningen i stan-

6 Lading av batteriet

Nar det gjelder lading av batteriet, ma man veere klar over felgende:

* Kapasiteten til det fullt oppladede batteriet holder til dagsbehovet.
* Til hverdagsbruk av produktet anbefales daglig lading.

* For forste gangs bruk ber batteriet lades opp i minst 3 timer.
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6.1 Lader 757L20 og EnergyPack 757B2*

|LES DETTE.

Dyputladning av batteriet

Uopprettelig skade pa produktet og derav resulterende funksjonstap ved uregelmessig og ufull-
stendig lading av batteriet.

» Ved lengre tids lagring skal batteriet lades opp fullstendig hver 4. til 6. maned.

1)

2)
3)
4)

5)

°
®oa.

Koble ladestasjonen med nettadapteren til stikkontakten.

— Den grenne LED pa nettadapteren og den grenne LED i midten av LED-ra-
den lyser.

Sett inn ett eller to batterier i ladestasjonen.

Den grenne LED-en til den respektive ladeporten lyser @ og ladingen starter.

Nar batteriet er helt fulladet, blinker den grenne LED-en til den respektive lade-

porten :@: .

Etter at ladingen er ferdig, ma du ta ut batteriet.

6.1.1 Visning av den aktuelle ladetilstanden
Nar batteriene legges/festes i protesen, aktiveres en kapasitetsindikator pa batteriet i noen sekun-

der.
LED-indika- | Hendelse
tor
o Ladekapasitet over 50 % (lyser grent)
Q@os® Ladekapasitet under 50 % (lyser avvekslende grent og oransje)
@ Ladekapasitet under 5 % (lyser oransje)
6.1.2 Feilretting
Ladeport LED til Hendelse
ladeporten
tomt @ cller o el-|Laderen er defekt
ler ® Laderen og nettadapteren ma kontrolleres av et autorisert
tomt eller batteri v Ottobock-verksted.
satt inn ,.~
N
batteri satt inn . Batteriet lades
\‘, Batteriet er fulladet
-
Batteriets temperatur er for hoy
O Ta ut batteriet og la det avkjele
Batteriet som er satt inn er defekt
. Batteriet ma kontrolleres pa et autorisert Ottobock-verksted.
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6.2 Lader 757L35 og batteri 757B35="
6.2.1 Koble laderen sammen med produktet

1) Legg ladestepselet pa ladekontakten pa protesehylsen.
— Du vil fa tilbakemelding om at forbindelsen mellom laderen og
protesen er riktig (se side 161).
2) Ladingen starter.
— Protesen slas av automatisk.
3) Etter at ladingen er ferdig, ma du koble fra forbindelsen til protesen.

INFORMASION

Nar ladestepselet er koblet til ladekontakten, kan produktet ikke benyttes. Produktet er deakti-
vert mens ladingen pagar.

6.2.2 Sikkerhetsutkobling

Sikkerhetsutkoblingen av protesen beskytter batteriet og aktiveres ved:

* over- og undertemperatur

* over- og underspenning

* kortslutning

Etter en kortslutning ma ladestepselet legges pa og tas av igjen for & aktivere elektronikken.

6.2.3 Visning av den aktuelle ladetilstanden

Ladetilstanden kan til enhver tid avleses.

1) Trykk pa knappen pa ladekontakten kortere enn ett sekund mens protesen er slatt pa.
2) LED-er pa ladekontakten viser den aktuelle ladetilstanden.

Ladekon- Hendelse

takt

@ Batteri fulladet (lyser grent)
@) Batteri 50 % ladet (lyser gult)
() Batteri tomt (lyser oransje)

6.2.4 Pipesignaler

Pipesignal Tilleggsmeldinger |Hendelse
1xlang - * Koble fra protesen via ladekontakten
¢ Lading starter (ladestopsel forbundet med
ladekontakten)
¢ Lading blir avsluttet (ladestepsel er koblet fra
ladekontakten)
2 x kort LED pa ladekontak- | Sla pa protesen
ten lyser kort opp
3 x kort - Batterispenning for lav, protesen kobles ut auto-
matisk
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7 Bruk

INFORMASION

Fer bruk ma du forsikre deg om at gripeenheten er forbundet med protesehylsen fer du slar pa.
Hvis gripeenheten forbindes med protesehylsen etter innkobling, er rotasjonen samt lukke- og
apningsfunksjonen aktiv, men de forskjellige gripemenstrene kan ikke registreres.

Gjennomfer felgende trinn for a ta i bruk produktet:

1) Legg pa produktet.

2) Sla pa protesen.

— Kalibrer protesen pa nytt hvis eksisterende bevegelser skal tilpasses eller nye bevegelser skal
lagres.

Gjennomfore kalibrering

For a starte kalibreringen ma felgende trinn gjennomferes:

1) Kilikk pa navigasjonsmenyen.

2) Berer menypunktet "Innstillinger".

3) Still inn pausetiden mellom bevegelsene.
INFORMASIJON: Pausetiden skal tilpasses avhengig av den samlede erfaringen med
produktet (uerfaren bruker - maksimum, erfaren bruker eller vanskelig armstilling -
minimum).

4) Bring armen i den valgte armstillingen.

5) Start dataopptaket av kalibreringsdataene ved & klikke pa "

6) Gjennomfer alle 6 settene.
INFORMASIJON: Gjennomfor alle opptakene i vist armstilling.

8 Myo Plus-app

Med Myo Plus-appen kan brukeren til en viss grad endre produktets oppfersel og
bruke de hyppig anvendte funksjonene. Brukeren kan tilpasse produktet til dags-
formen og kalibrere det for & tilpasse bevegelsene. Brukeren kan trene opp mus-
kelsignalet sitt via et menypunkt i appen.

8.1 Systemkrav
Kompatibilitet med mobile enheter og versjoner finner du i Apple App Store eller Google Play Sto-
re.

8.2 Forste gangs forbindelse mellom Myo Plus-app og komponent

For de forbindes for forste gang, ma man vaere oppmerksom pa folgende punkter:

* Bluetooth pa den mobile enheten méa veere innkoblet.

* Bluetooth-ID-en og Bluetooth-PIN-koden til komponenten det skal opprettes forbindelse til,
ma veere kjent. Disse befinner seg pa det vedlagte Bluetooth-PIN-kortet. Bluetooth-ID-en be-
gynner med bokstavene "BT ID".

8.2.1 Starte Myo Plus-appen for forste gang

INFORMASIJON
Serg for at mobilappen alltid er oppdatert.

* Hvis du mistenker et problem med hensyn til cybersikkerheten, vennligst ta kontakt med pro-
dusenten.
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| INFORMASJON

For a kunne bruke Myo Plus-appen ma Bluetooth veere innkoblet pa protesen.
Deretter er Bluetooth innkoblet for en periode pa ca. 5 minutter. | lepet av denne tiden ma ap-
pen startes, slik at det opprettes forbindelse.

1)

Trykk pa symbolet for Myo Plus-appen

— Sluttbruker-lisensavtalen (EULA) vises.

Sperres det etter berettigelse ved forste start av appen, ma dette oppgis. | motsatt fall kan ap-
pen ikke startes

Godta lisensavtalen (EULA). Huvis lisensavtalen (EULA) ikke aksepteres, kan Myo Plus-appen
ikke brukes.

Menypunktet "Bluetooth-forbindelse" apnes.

Klikk pa + for & opprette en forbindelse.

Velg ensket komponent fra listen.

Legg inn Bluetooth PIN-koden og klikk pa "Forbindelse".

— Nar forbindelsen er opprettet, vises symbolet ().

Etter at forbindelsen er opprettet, blir dataene fra komponenten lest av. Deretter vises radar-
diagrammet.

8.3 Myo Plus-appens betjeningselementer

7 1 Hente netthjelp
"“"“_@ 2. Visning av og betegnelse pa aktuelt valgt bevegelsesmodus
@fé" 3. (=) Forbindelsen til komponenten er opprettet
4. Visning av valgt skjerm
5. Visning av aktuelt valgt menypunkt
8 6. = Hente opp navigasjonsmenyen
(@—
a
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8.3.1 Navigasjonsmeny

Nar du klikker pa symbolet = i menyene, vises navigasjonsme-
nyen. | denne menyen kan du foreta ytterligere innstillinger for
den tilknyttede komponenten.

Navigasjonsmenyen er inndelt i 3 hovedpunkter:

1. Min Myo Plus

2. OT-modus

3. Generelt

Nzermere informasjon om de enkelte undermenyene finnes i
netthjelpen.

Impressum/Information

9 Rengjoring og pleie

Rengjore elektrodehettene
1) Rengjor elekirodehettene med en rengjeringsklut og isopropylalkohol 634A58 etter hver bruk.
2) Terk av elektrodehettene med en klut.

10 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

10.1 Ansvar

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

10.2 Varemerker

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

Alle varemerker, handelsnavn eller firmanavn som benyttes i dette dokumentet, kan veere regi-
strerte varemerker og er gjenstand for rettighetene til de enkelte eierne.

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.

10.3 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 farli-
ge stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr.

Produktet oppfyller kravene i direktiv 2014/53/EU.
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Den fullstendige teksten til direktivene og kravene er tilgjengelig pa felgende internettadresse:

http://www.ottobock.com/conformity

10.4 Lokale juridiske merknader

Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner seg under dette ka-
pittelet pa det offisielle spraket til det aktuelle brukerlandet.

11 Tekniske data

Miljobetingelser

Lagring i originalemballasjen

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

Transport i originalemballasjen

-25 °C/-13 °F til +35 °C/95 °F

15 % til 90 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

+35 °C/95 °F til +70 °C/158 °F
vanndamptrykk opptil 50 hPa

Lagring ved regelmessig bruk

-25 °C/-13 °F til +35 °C/95 °F

15 % til 90 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

+35 °C/95 °F til +70 °C/158 °F
vanndamptrykk opptil 50 hPa

Drift +5 °C/41 °F til +40 °C/104 °F
15 % til 90 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende; lufttrykk mellom 533 hPa og 1060
hPa
Myo Plus TR
Merking 13E520
Mal 67 x 27 x 9,2 mm/2,64 x 1,1 x 0,36 tommer
Vekt 15 g/0,53 oz
Driftsspenning 6V-11,1V DC
Strembehov maks. 256 mA
Stremforsyning MyoEnergy Integral 757B35=3, =5
eller
Energy Pack 757B20, 757B21
Levetid 5ar
Driftstid MyoBock-hand: ca. 14 timer

bebionic-hand: ca. 8 timer

Dataoverfaring

Tradles teknologi

Bluetooth Smart Ready

Rekkevidde min. 3 m / 9,84 fot
Frekvensomrade 2402 MHz til 2480 MHz
Modulasjon GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Datarate (over the air)

2178 kbps (asymmetrisk)

Maksimal utgangseffekt (EIRP):

+8,5 dBm
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Fjernelektrode

Merking 13E400=*, 13E401=*

Produktets levetid 5ar

Frekvensbandbredde 80 - 500 Hz

Felsomhetsomrade 1800-dobbelt

Myo Plus-app

Merking 560X18-ANDR=V* / 5660X18-10S-V*

Stottet operativsystem Kompatibilitet med mobile enheter og versjoner
finner du i Apple App Store eller Google Play
Store.

12 Vedlegg

12.1 Benyttede symboler

i\

Cce

()

,
I
pur'

H
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Bruksdel av type BF

Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene

Dette produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. Av-
fallsbehandling som ikke er i samsvar med bestemmelsene i ditt land, kan skade
miljg og helse. Folg anvisningene fra myndighetene i ditt land for retur og innsam-

ling.

Produsent

Samsvar med kravene i "FCC Part 15" (USA)

Ikke-ioniserende straling

Samsvar med kravene i "Radiocommunication Act" (AUS)

Batchnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrikk

YYYY - produksjonsar

WW - produksjonsuke

Artikkelnummer




BT ID: YYWWNNN

12.2 Statussignaler

Bluetooth-ID-nummer

Ladetilstand for MyoEnergy Integral-batteriene 757B35=*
Ladetilstanden kan til enhver tid avleses.
1) Trykk pa knappen pa ladekontakten kortere enn ett sekund mens protesen er slatt pa.
2) LED-er pa ladekontakten viser den aktuelle ladetilstanden (Statussignaler).

Ladekon- Hendelse

takt

] Batteri fulladet (lyser grent)
) Batteri 50 % ladet (lyser gult)
@ Batteri tomt (lyser oransje)

Ladetilstand for EnergyPack-batteriene 757B20/757B21
Nar batteriene legges inn i protesehylsen, er ladetilstanden aktivert i noen sekunder.

LED-indika- | Hendelse

tor

o Ladekapasitet over 50 % (lyser grent)

Q@osO® Ladekapasitet under 50 % (lyser avvekslende grent og oransje)
@ Ladekapasitet under 5 % (lyser oransje)

12.3 Driftstilstander
12.3.1 Pipesignaler

Felgende pipesignaler er fastsatt som standard:

Pipesignal Tilleggsmeldinger |Hendelse
1xlang * Sla av produktet via ladekontakten
e Lading starter (ladestepsel forbundet med
ladekontakten)
e Lading blir avsluttet (ladestepsel er koblet fra
ladekontakten)
2 x kort LED pa ladekontak- | Koble inn produktet
ten lyser kort opp
3 x kort Batterispenning for lav, produktet kobles ut auto-
matisk

12.4 Feilretting

Hendelse

Arsak

Nedvendig handling

Protesen reagerer uventet
ved ulike armstillinger,
f.eks. bruk over hodet

Protesen reagerer uventet
ved ulike vektinnstillinger,
f.eks. hvis protesen belas-
tes med overvekt

Under kalibrering ble |

det ikke tatt hensyn til
bruk i denne armstillin-
gen, eller bruken ble
stilt inn feil i appen.

Ta hensyn til armens stilling ved kali-

brering

Ta hensyn til vekten ved kalibrering

Tilpass verdiene i appen under meny-
punktet "Innstillinger > utvidede inn-

stillinger"

Handen kan ikke lenger ap-
nes

Héanden kan ikke vris lenger

Feilstyring

Bruk mekanisk overlastsikring:

Trekk ut fingrene med mye makt

Vri handen med mye makt
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Hendelse

Arsak

Nedvendig handling

Generell feil

* Koble fra protesen og koble den til
igjen
* Henvend deg til ortopeditekniker

12.5 Standarder og produsenterklzering

12.5.1 Elektromagnetisk miljo
Dette produktet er beregnet til bruk i falgende elektromagnetiske miljger:

* Bruk i en profesjonell innretning i helsevesenet (f.eks. sykehus osv.)

* Bruk pa omrader innen helsetjenester i hjemmet (f.eks. anvendelse hjemme, anvendelse uten-

dars)

Folg sikkerhetsanvisningene i kapittelet "Merknader om opphold pé bestemte omrader" (Anvis-
ninger om opphold i bestemte omrader).

Elektromagnetiske utslipp

Stoysendingsmalin-
ger

Samsvar

Elektromagnetisk miljg — grunnprinsipp

Hoyfrekvente utslipp i
henhold til CISPR 11

Gruppe 1/klasse B

Produktet bruker hoyfrekvent energi utelukken-
de til sin interne funksjon. Derfor er det hayfre-
kvente utslippet sveert lavt, og det er usannsyn-
lig at elektroniske apparater i neerheten blir for-
styrret.

Oversvingninger iht.
IEC 61000-3-2

kan ikke brukes — ef-
fekten ligger under
7BW

Spenningsvariasjo-
ner/flimring iht.
IEC 61000-3-3

Produktet oppfyller
krav iht. standard.

Elektromagnetisk stoyfasthet

sterrelser indusert av
heyfrekvente felt

Fenomen EMC basisnorm eller Immunitetstestniva
prevemetode
Utladning av statisk IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt
elektrisitet +2kV, £4kV, £8KkV, + 15 kV Iuft,
Hoyfrekvente elektro- IEC 61000-4-3 10 V/m
magnetiske felt 80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz
Magnetfelt med IEC 61000-4-8 30 A/m
energitekniske ma- 50 Hz eller 60 Hz
lingsfrekvenser
Hurtige, transiente IEC 61000-4-4 +2kV
elektriske steyverdi- 100 kHz repetisjonsfrekvens
er/bursts
Stetspenninger IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV
Ledning til ledning
Ledningsferte stay- IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz til 80 MHz
6 Vi ISM- og amaterradiofrekvensband mellom
0,15 MHz og 80 MHz
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Fenomen

EMC basisnorm eller
prevemetode

Immunitetstestniva

80 % AM ved 1 kHz

Spenningsfall

IEC 61000-4-11

der

0 % Ur; 1/2 periode
ved 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 og 315 gra-

og

0 % Ur; 1 periode

70 % Ur; 25/30 perioder
Enfaset: ved O grader

Spenningsavbrudd

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 perioder

Stoyfasthet i forhold til tradlese kommunikasjonsenheter

Provefre- | Frekvens- | Radiotje- Modula- Maksimal Avstand Immuni-
kvens band neste sjon effekt [W] [m] tetstest-
[MHZz] [MHZz] niva [V/m]

385 380 til 390 TETRA 400 Pulsmodula- 1,8 0,3 27
sjon
18 Hz
450 430t 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz
slag
1 kHz sinus
710 704 til 787 LTE band 13, | Pulsmodula- 0,2 0,3 9
745 17 sjon
780 217 Hz
810 800 til 960 GSM 800/90- | Pulsmodula- 2 0,3 28
870 0, sjon
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE band 5
1720 1700 til 1990 | GSM 1800; Pulsmodula- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; sjon
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 til 2570 Bluetooth Pulsmodula- 2 0,3 28
WLAN 802.1- sjon
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE band 7
5240 5100 til 5800 | WLAN 802.1- | Pulsmodula- 0,2 0,3 9
5500 la/n sjon
5785 217 Hz
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1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen paivdmaara: 2021-01-20

» Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kaytt6a ja noudata turvallisuusohjeita.

» Anna ammattitaitoisen henkildston perehdyttda itsesi tuotteen turvalliseen kayttéon.

» Kaanny ammattitaitoisen henkildstdn puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai tuotteen
kayton aikana ilmenee ongelmia.

» lImoita kaikista tuotteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.

Tuotetta "Myo Plus" kutsutaan seuraavassa tuotteeksi.
Tasta kayttoohjeesta saat tarkeita tietoja tuotteen kaytosta, saadoista ja kasittelysta.
Ota tuote kaytt66n vain sen mukana toimitetuissa saateasiakirjoissa annettujen tietojen mukaisesti.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Rakenne
Tuote koostuu seuraavista komponenteista:

1. Myo Plus TR
2. Kaukoelektrodi ja elektrodikuvut

2.2 Toiminta

Tuotteella ohjataan myoelektrista proteesia.

Tuote mittaa ohjaussignaaleja ja muuttaa ne proteesin liikkeiksi.

Kun ohjausyksikké kalibroidaan Myo Plus -sovelluksen avulla, se oppii muuttamaan vastaanotta-
mansa lihassignaalit erilaisiksi liikemalleiksi. Kayttdja voi itse suorittaa kalibroinnin ja toistaa sen
saanndllisin véliajoin.

2.3 Yhdistelmé@mahdollisuudet

Tamaén tuotteen voi yhdistaa Ottobockin seuraaviin komponentteihin:

Tarttumiskomponentit
* Jarjestelman sahkokayttdinen kasi DMC e« Jéarjestelman sahkokayttdinen tarttuja DMC

plus: 8E38=6, 8E39=6, 8E41=6 VariPlus: 8E33=9, 8E34=9

* Sensor Hand Speed: 8E38=8, 8E39=8, <+ Jéarjestelman sahkokayttdinen tarttuja DMC
8E41=8 VariPlus: 8E33=9-1, 8E34=9-1

* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, <+ bebionic-kdsi EQD: 8E70=*
8E39=9, 8E41=9 * bebionic-kasi Short Wrist: 8E71=*

* Transkarpaalikdsi DMC plus: 8E44=6 * bebionic-kasi Flex: 8E72=*
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3 Maardystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Myo Plus on tarkoitettu kéytettdvéksi yksinomaan yléraajan ulkoiseen protetisointiin.

3.2 Kayttoedellytykset

Tuote on kehitetty péivittdisia toimintoja varten, eika sitd saa kayttda epatavallisiin toimintoihin,
kuten extreme-urheilulajeihin (vapaakiipeily, liitovarjoilu tms.). Tuotetta ei mydskaan saa kayttaa
moottoriajoneuvojen ja raskaiden koneiden (esim. rakennuskoneiden) kuljettamiseen, ampuma-
aseiden kayttoon eika teollisuuskoneiden ja moottorikayttdisten tydkoneiden ohjaamiseen.

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaanyhdella kayttajalla. Valmistaja ei ole sallinut tuot-
teen kayttamista useammalla henkild6lla.

3.3 Indikaatiot
* Kayttdjille, joille on tehty tois- tai molemminpuolinen amputaatio
« Kayttjille, joille on tehty kdmmen- ja kyynarvarsiamputaatio

3.4 Kontraindikaatiot

» Kayttajat, joille on tehty olkavarsiamputaatio

» Kayttajat, joille on tehty osakdmmenamputaatio

» Kayttajat, joille on tehty olkapadamputaatio

»  Kayttajat, jotka eivat pysty tuottamaan riittavan erotettavaa liikkemallia

3.5 Patevyysvaatimus
Tuotteen saavat sovittaa potilaalle vain sellaiset apuvalineteknikot, terapeutit tai hoitajat, jotka
Ottobock on valtuuttanut tehtavaan asianmukaisella koulutuksella. Lisaksi apuvalineteknikolla
tulee olla ammatillinen péatevyys proteesin valmistamiseen ja kaikkiin tarvittaviin s&atéihin ja sovi-
tuksiin.

Valtuutetun ammattihenkildn on opastettava kayttdjaa tuotteen kaytossa.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

[ 777] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeiden rakenne

/\ VAROITUS

Otsikko kuvaa vaaran ldahdetta ja/tai laatua

Johdanto kuvaa turvaohjeen noudattamatta jattdmisen seurauksia. Mikali seurauksia on useam-

pia, ne merkitddn seuraavalla tavalla:

> esim.: seuraus 1, kun vaaraa ei oteta huomioon

> esim.: seuraus 2, kun vaaraa ei oteta huomioon

» Talla symbolilla merkitdan toimenpiteet, jotka tulee vaaran vélttdmiseksi ottaa huomioon /
suorittaa.
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4.3 Yleiset turvaohjeet

/\ VAROITUS

Turvaohjeiden noudattamatta jattaminen
Henkilo-/esinevahingot, jotka johtuvat tuotteen kaytosta tietyissé tilanteissa.
» Huomioi tahan saateasiakirjaan sisaltyvat turvaohjeet ja siina ilmoitetut varotoimet.

/\ VAROITUS

Tuotteen kaytté ajoneuvoa kuljetettaessa
Onnettomuus tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena
» Tuotetta ei saa kayttda ajoneuvoja tai raskaita koneita (esim. rakennuskoneita) kuljetettaessa.

/A VAROITUS

Proteesin kaytto koneita kaytettaessa
Proteesin odottamattomista toiminnoista johtuva vamma.
» Proteesia ei tule kayttaa teollisuuskoneita eikd moottoritoimisia tydkoneita kaytettaessa.

/A VAROITUS

Tuotteen kaytté yhdessa ampuma-aseen kanssa
Vammautuminen tai hengen vaara tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena
» Ala kayta tuotetta yhdessd ampuma-aseen kanssa.

/A VAROITUS

Tuotteen kaytto turvallisuuden kannalta kriittisten ladkinnallisten laitteiden lahella

Tuotteen synnyttama sédhkdmagneettinen sateily aiheuttaa héiriéita elamaa yllapitaviin 1aakinnalli-

siin laitteisiin (esim. sydamentahdistimeen, defibrillaattoriin, syddnkeuhkokoneeseen tms.).

» Varmista kéytettdessd tuotetta elaméaa yllapitavien laakinnallisten laitteiden l&hella, ettd val-
mistajan vaatimia vahimmaisetaisyyksia noudatetaan.

» Noudata ehdottomasti valmistajan ilmoittamia kayttéedellytyksia ja turvallisuusohjeita.

/A VAROITUS

> Kayta tuotetta vain valmistajan suosittelemien lisavarusteiden kanssa. Katso komponenttien
luettelo luvusta "Toimituspaketti ja lisdvarusteet".

/A VAROITUS

Omin pain tehdyt muutokset tuotteeseen

Vammat tuotteen virheellisen kayton tai toimintahairidon seurauksena.

Anna vain valtuutetun ja ammattitaitoisen Ottobock-henkiléstdn tehda muutoksia tuotteeseen.
Vain valtuutetulla Ottobock-yhtién ammattihenkil6stélla on lupa kasitelld akkua (&la vaihda
omin pain).

Vain Ottobock-yhtion valtuutettu ammattihenkilostd saa avata ja korjata tuotteen tai kunnos-
taa vaurioituneita komponentteja.
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/A HUOMIO

Liian pieni etdisyys korkeataajuuksisiin viestintalaitteisiin (esim. matkapuhelimiin, Blue-

tooth-laitteisiin, WLAN-laitteisiin)

Vammautuminen tuotteen sisdisesta tietoliikennehdiriéstd johtuvan odottamattoman toiminnan

seurauksena

» Suositeltavaa on noudattaa 30 cm:n vahimmaisetdisyyttd korkeataajuuksisiin viestintalaittei-
siin.

/A HUOMIO

Tuotteen kaytto erittdin lyhyella etaisyydella muista sdahkolaitteista

Vammautuminen tuotteen sisdisesta tietoliikennehéiriostéa johtuvan odottamattoman toiminnan

seurauksena

» Al4 vie tuotetta kiyton aikana sahkélaitteiden valittémaan laheisyyteen.

» Ala pinoa tuotetta kdyton aikana muiden sahkolaitteiden kanssa.

» Ellei samanaikaista kayttoa voida valttaa, valvo tuotetta ja tarkasta kyseisen laitteen maarays-
tenmukainen kaytto.

/A HUOMIO

Lian ja kosteuden tunkeutuminen tuotteen sisaan
Vammat tuotteen virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena
» Huolehdi, ettei tuotteen sisdan paase kiinteita hiukkasia tai nestetta.

/A HUOMIO

Mekaaninen kuormitus

Vammat tuotteen virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena

Kiinnita huomiota I8ystyneisiin elektrodikupuihin.

Al4 altista tuotetta mekaaniselle tarinalle tai iskuille.

Tarkasta tuotteesta ja sen kotelosta nakyvét vauriot (esim. halkeamat ja murtumat) aina
ennen kayttéd. Jos tuote on vaurioitunut tai sen toiminta hairiintynyt, hakeudu valittémasti
apuvalineteknikon luo.

vYyy

/A HUOMIO

Tarttumiskomponenttien vaihtaminen, kun laite on kytketty paalle

Vammautuminen tuotteen virheohjauksen tai toimintahéirion seurauksena

» Ennen kuin vaihdat tarttumiskomponentteja, kytke tuote pois paaltd painamalla latauskosket-
timen painiketta.

Oleskelu vahvojen magneettisten ja sidhkoisten hariolahteiden (esim. varashalyttimien,

metallinpaljastimien) alueella

Vammautuminen proteesin siséisesta tietoliikennehéiriéstd johtuvan odottamattoman toiminnan

seurauksena.

» Valtd oleskelua myymaldiden sisaantulo-/ulosmenotiloissa olevien nakyvien tai katkettyjen
varashalyttimien, metallinpaljastimien / henkildiden lapivalaisulaitteiden (esim. lentokentilld)
tai muiden vahvojen magneettisten ja sahkoisten hairidlahteiden (esim. korkeajannitejohto-
jen, lahettimien, muuntaja-asemien, tietokonetomografien, magneettiresonanssikuvauslaittei-
den...) lahella.
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» Tarkkaile varashélyttimien, henkildiden lapivalaisulaitteiden ja metallinpaljastimien lapi kul-
kiessasi tuotteen odottamattomia toimintoja.

/A HUOMIO

Riittamaton elektrodien ihokosketus

Vammautuminen tuotteen virheohjauksen tai toimintahéirién seurauksena

» Huolehdi, ettd elektrodien kosketuspinnat ovat mahdollisuuksien mukaan koko pinnaltaan
vahingoittumatonta ihoa vasten.

» Huolehdi, etté elektrodien ihokosketus sailyy myds kannettaessa painavia kuormia.

» Huolehdi, etté elektrodien ihokosketus sailyy myds tyngén tilavuuden vaihdellessa.

/A HUOMIO

Vaurioituneiden elektrodien kaytto
Vammautuminen toimintahairidsta johtuvan tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena.
» Kytke jarjestelméa pois paélta ja ota yhteytta apuvalineteknikkoon.

/A HUOMIO

Oleskelu sallitun lampaotila-alueen ulkopuolisilla alueilla
Vammautuminen tuotteen virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena.
» Valta oleskelua sallitun lampétila-alueen ulkopuolisilla alueilla (katso sivu 174).

/A HUOMIO

Vaaranlainen elektrodien saato lihasvasymyksen seurauksena
Vammautuminen tuotteen virheohjauksen tai toimintahéirién seurauksena
» Huolehdi, etta kalibroinnin aikana pidetadan taukoja.

/A HUOMIO

lhoarsytysta tuotteen riittamattoman puhdistuksen seurauksena

Kosketus likaisten elektrodikupujen kanssa aiheuttaa ihoarsytysta.

» Puhdista tuote ainoastaan luvussa "Puhdistus ja hoito" (Puhdistus ja hoito) annettujen ohjei-
den mukaisesti.

H

Myo Plus -sovelluksen jiarjestelmdvaatimusten laiminlyonti

Paatelaitteen toimintahairio

» Asenna Myo Plus -sovellus vain sellaisiin kayttdjarjestelmiin, jotka on mainittu luvussa "Jar-
jestelmavaatimukset" (katso sivu 172).

H

Tuotteen mekaaniset vauriot

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen vaurioitumisen vuoksi.

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttokunto.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia-
kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

ey
[0}
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5 Toimituspaketti ja lisavarusteet

Symbolilla u merkitty toimituslaajuus tai lisdvaruste on IEC 60601-1:2005/A1:2012 -standardin
mukainen kayttdosa.

* 1 Myo Plus TR 13E520

*  3kpl - 8 kaukoelektrodia 13E400=*/13E401=*

Remote-elektrodit voidaan yhdistaa seuraaviin elektrodikupuihin:

* matala elektrodikupu 132161 B kappaleen pakkaus)

tai

* keskikokoinen elektrodikupu 132162 " kappaleen pakkaus)

tai

* korkea elektrodikupu 132163 " kappaleen pakkaus)

* 1 Bluetooth PIN Card 646C107

*  Myo Plus -sovellus

Séaatosovellus ladataan Apple App Store- tai Google Play Store -kaupasta. Anna hakusanoiksi
seuraavat sanat: Ottobock, Myo Plus.

* 1 kpl kayttoohjeita (kayttaja)

6 Akun lataaminen

Akun latauksessa on otettava huomioon seuraavat kohdat:

» Taysin ladatun akun kapasiteetti riittda paivittaista tarvetta varten.

* Tuotteen jokapaivéista kayttoa varten suosittelemme paivittdista lataamista.
* Ennen ensimmaista kayttoa akkua tulisi ladata vahintaan 3 tuntia.

6.1 Laturi 757L20 ja EnergyPack 757B2*

 HUOMAUTUS |

Akun syvapurkaus

Tuote vaurioituu korjaamattomaan kuntoon eikd sen seurauksena enéa toimi, jos akku ladataan
epasaanndllisesti tai epataydellisesti.

» Lataa pitk&an varastoitu akku tayteen 4-6 kuukauden valein.

1) Liita latausasema verkkolaitteen kanssa pistorasiaan.

— Vihred LED verkkolaitteessa ja vihred LED LED-rivin keskella palavat.
2) Aseta latausasemaan yksi tai kaksi akkua.
3) Kunkin latauskanavan vihred LED palaa @ ja latausvaihe kdynnistyy.
4) Kun akku on ladattu tayteen, kunkin latauskanavan vihrea LED vilkkuu :@: .
5) Poista akku latauksen paatyttya.

6.1.1 Ajankohtaisen lataustilan naytto
Kun akku asetetaan/lukitaan proteesiin, kapasiteettinaytté aktivoituu muutaman sekunnin ajaksi
akussa.

LED-naytté6 | Tapahtuma

o Latauskapasiteetti yli 50 % (palaa vihreéna)

C JENO) Latauskapasiteetti alle 50 % (palaa vuorotellen vihreédna ja oranssina)
@ Latauskapasiteetti alle 5 % (palaa oranssina)
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6.1.2 Vianetsinta

Latauskuilu Latauskui- |Tapahtuma
lun LED
Tyhja @ tai O tai |Laturi on viallinen
® Ottobockin valtuuttaman huoltopalvelun on tarkastettava laturi
Tyhja tai akku on ol ja verkkolaite.
asetettu kuiluun —.~
N
Akku on asetettu Akkua ladataan
kuiluun .
~‘, Akku on ladattu tayteen
-~
Akun lampétila on liian korkea
O Poista akku ja anna sen jadhtya
Asetettu akku on viallinen
. Valtuutetun Ottobock-huoltopalvelun on tarkastettava akku.

6.2 Laturi 757L35 ja akku 757B35="
6.2.1 Laturin yhdistaminen tuotteeseen

1) Pane latauspistoke proteesin holkin latauskoskettimeen.
— Palautetiedot osoittavat (katso sivu 176), onko laturi liitetty pro-
teesiin oikein.
2) Lataaminen kéynnistyy.
— Proteesi kytkeytyy automaattisesti pois paalta.
3) Irrota laturi proteesista latauksen paatyttyé.

N

Jos latauspistoke on asennettu latauskoskettimeen, tuotetta ei voi kéyttdd. Tuote deaktivoidaan
latauksen ajaksi.

6.2.2 Turvakatkaisu

Proteesin turvakatkaisu on tarkoitettu suojaamaan akkua, ja se aktivoituu seuraavissa tilanteissa:

* yli- ja alilampétila

* yli- ja alijannite

» oikosulku.

Oikosulun jalkeen latauspistoke on liitettava latauskoskettimeen ja irrotettava siita, jotta elektroniik-
ka aktivoituu.

6.2.3 Ajankohtaisen lataustilan naytto

Lataustila voidaan tarkistaa milloin tahansa.

1) Kun proteesi on kytketty péalle, paina latauskoskettimen painiketta alle yhden sekunnin ajan.
2) Latauskoskettimen LED-naytt6 ilmoittaa lataustilan.
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Latauskos- |Tapahtuma

ketin

(] Akku taynna (palaa vihre&na)

O Akku ladattu 50-prosenttisesti (palaa keltaisena)
() Akku tyhja (palaa oranssina)

6.2.4 Aanimerkit

Aznimerkki Lisdniytot Tapahtuma

1 x pitka - ¢ Proteesin poiskytkenta latauskoskettimesta

e Lataaminen alkaa (latauspistoke liitetty lataus-
koskettimeen)

e Lataaminen lopetetaan (latauspistoke irti
latauskoskettimesta)

2 x lyhyt Latauskoskettimen Proteesin paéllekytkenta
LED syttyy lyhyesti
palamaan
3 x lyhyt - Akun jannite lilan alhainen, proteesi kytkeytyy

automaattisesti pois paalta.

7 Kaytto

Varmista ennen kayttda, ettad tarttumislaite on ennen paallekytkentaéd yhdistetty proteesin holk-
kiin. Jos tarttumislaite yhdistetdan proteesin holkkiin paallekytkennan jalkeen, rotaatio ja sulke-
mis- ja avaamistoiminto on aktivoitu, mutta erilaisien tarttumismallien tunnistaminen ei ole mah-
dollista.

Ota tuote kayttdéon suorittamalla seuraavat vaiheet:

1) Pue tuote paalle.

2) Kytke proteesi paalle.

— Suorita proteesin uudelleenkalibrointi, jos tallennettuja liikkeitd on mukautettava tai uusia tal-
lennettava.

Kalibrointi

Kalibrointi aloitetaan seuraavalla tavalla:

1) Paina navigointivalikkoa.

2) Paina valikkokohtaa "S&adot".

3) Saada liikkeiden valinen taukoaika.
TIEDOT: Tuotteen kidyttokokemuksesta riippuen taukoaika tdytyy sovittaa potilaan
mukaan (kokematon kayttdja — maksimi, kokenut kayttdja tai vaikea kasivarren asen-
to — minimi).

4) Vie kasivarsi valittuun asentoon.

5) Kaynnista kalibrointitietojen tallennus painamalla

6) Suorita kaikki kuusi asetusta.
TIEDOT: Suorita kaikki tallenteet esitetyssa kasivarren asennossa.
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8 Myo Plus -sovellus

Myo Plus -sovelluksella kayttaja voi muuttaa tuotteen toimintaa tietyssa méarin seka
kayttaa usein kaytettyja toimintoja. Kayttaja voi saataa tuotteen paivakohtaisen kun-
tonsa mukaan ja mukauttaa liikkeita kalibroinnin avulla. Sovelluksen yhdessa valik-
kokohdassa kayttéja voi harjoittaa lihassignaaliaan.

8.1 Jarjestelmavaatimukset
Yhteensopivuus mobiililaitteiden ja -versioiden kanssa; tarkista tiedot Apple App Store- tai Google
Play Store -kaupasta.

8.2 Myo Plus -sovelluksen ja soviteosan ensimmainen yhteys

Ennen ensimmaista yhteytta on otettava huomioon seuraavat kohdat:

* Mobiilipaatelaitteen Bluetoothin taytyy olla paalla.

* Yhdistettdvan soviteosan Bluetooth ID ja Bluetoothin PIN-koodi taytyy olla tiedossa. Ne |6yty-
vat mukana toimitetusta Bluetooth PIN -kortista. Bluetooth ID alkaa kirjaimilla BT ID.

8.2.1 Myo Plus -sovelluksen ensimmainen kédynnistys

Pida mobiilisovellus aina ajan tasalla.

* Jos epailet ongelmia kyberturvallisuudessa, ota yhteytta valmistajaan.

Myo Plus -sovelluksen kaytto edellyttaa, ettd proteesin Bluetooth-yhteys on paalla.
Kaynnistyksen jalkeen Bluetooth on paéalla n. 5 minuutin ajan. Sovellus on kaynnistettava ja
yhteys luotava tdman ajan kuluessa.

1) Napauta Myo Plus -sovelluksen symbolia
— Loppukéayttajan lisenssisopimus (EULA) tulee esiin.
2) Jos sovelluksen ensimmaisen kaynnistyksen yhteydessa kysytaan lupaa, se taytyy antaa. Muu-
ten sovellus ei kaynnisty.
3) Hyvéaksy lisenssisopimus (EULA). Myo Plus -sovellusta ei voida kayttaa, jos lisenssisopimusta
(EULA) ei hyvaksyta.
) Bluetooth-yhteyden valikkokohta avautuu.
) Muodosta yhteys painamalla kohtaa
6) Valitse haluamasi soviteosa luettelosta.
) Syota Bluetoothin PIN-koodi ja yhdistd napauttamalla "Yhdista".
— Kun yhteys on luotu, nakyy symboli
— Kun yhteys on onnistuneesti muodostettu, tiedot luetaan soviteosasta. Sen jalkeen nayttoon
ilmestyy sadekaavio.
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8.3 Myo Plus -sovelluksen ohjauslaitteet
» Verkko-ohjeen avaaminen

1
|T7“ ’”"@ 2. Valittuna olevan liikemallin naytto ja nimi
e 3. () Yhteys soviteosaan luotu
) 4
5
6

Valittu naytto
Valittuna olevan valikkokohdan naytt6é
= Navigointivalikon avaaminen

Navigointivalikko tulee esiin, kun valikoissa painetaan symbolia
= . Tassa valikossa voidaan tehdé lisdsaatoja yhdistettyyn sovi-
teosaan.

Navigointivalikko on jaettu kolmeen péavalikkokohtaan:

1. Oma Myo Plus

2. OT-tila

3. Yleista

Liséatietoja alivalikoista I8ytyy verkko-ohjeesta.

Bluetooth Verbindung

OT Mod

Aktivieren/Deakiivieren

Algemein
Tmpressum/Information

9 Puhdistus ja hoito

Elektrodikupujen puhdistus
1) Puhdista elektrodikuvut puhdistusliinalla ja isopropyylialkoholilla 634A58 aina kayton jalkeen.
2) Kuivaa elektrodikuvut liinalla.

10 Oikeudelliset ohjeet

Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden
mukaisesti.
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10.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetaan tahan asiakirjaan sisaltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

10.2 Tavaramerkki

Kaikki tdssa asiakirjassa mainitut merkit tai nimikkeet ovat rajoittamattomasti kussakin tapaukses-
sa voimassa olevan tunnusmerkkioikeuden ja kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Kaikki tdssa nimetyt merkit, kauppanimet tai toiminimet voivat olla rekisteroityja tavaramerkkeja, ja
ne ovat kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Mikali tdssa asiakirjassa kaytetyista merkeista puuttuu selvd merkinta, sen perusteella ei voida
paatella, ettd merkkia tai nimiketta eivat koske kolmansien osapuolten oikeudet.

10.3 CE-yhdenmukaisuus

Otto Bock Healthcare Products GmbH vakuuttaa taten, etta tuote on sovellettavien laakinnallisia
laitteita koskevien eurooppalaisten maaraysten mukainen.

Tuote on tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta séahko- ja elektroniikkalaitteissa anne-
tun RoHS-direktiivin 2011/65/EU vaatimusten mukainen.

Tuote tayttaa 2014/53/EU-direktiivin asettamat vaatimukset.

Direktiivien ja vaatimusten tdysmittainen teksti on saatavilla seuraavassa internet-osoitteessa:
http://www.ottobock.com/conformity

10.4 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittiisissa maissa, ovat |6ydettavissa tasta
luvusta kyseisen kayttdjamaan virallisella kielella.

11 Tekniset tiedot

Ymparistoolosuhteet

Varastointi alkuperaispakkauksessa +5...+40 °C / +41...+104 °F
Kork. suhteellinen ilmankosteus 85 %, ei kon-
densoitumista

Kuljetus alkuperéisessa pakkauksessa -25...435°C / -13...4+95 °F
15-90 % suhteellinen ilmankosteus, ei konden-
soitumista

+35...+70 °C / +95...+158 °F

Vesihdyryn paine enint. 50 hPa

Varastointi perakkaisten kayttokertojen valilla -25...+435°C / -13...+95 °F

15-90 % suhteellinen ilmankosteus, ei konden-
soitumista

+35...470 °C / +95...+158 °F

Vesihoyryn paine enint. 50 hPa

Kaytté +5...+440 °C / +41...+104 °F

Maks. suhteellinen ilmankosteus 15-90 %, ei
kondensoitumista, ilmanpaine 533-1060 hPa

Myo Plus TR

Koodi 13E520

Mitat 67 x 27 x9,2mm /2,64 x 1,1 x 0,36 tuumaa
Paino 159/0,53 0z

Kayttojannite 6-11,1V DC

Virrankulutus Enint. 256 mA
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Myo Plus TR

Jannitelahde

MyoEnergy Integral 757B35=3, =5

tai

Energy Pack 757B20, 757B21
Kayttoika 5 vuotta
Kayttoaika Myobock-kasi: noin 14 tuntia

bebionic-kasi: noin 8 tuntia

Tiedonsiirto

Radiotekniikka

Bluetooth Smart Ready

Kantama

Vah. 3 m /9,84 ft

Taajuusalue

2 402-2 480 MHz

Modulaatio GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK
Tietojensiirtonopeus (langattomasti) 2 178 kbps (epasymmetrinen)
Maksimaalinen lahtéteho (EIRP) +8,5 dBm

Kaukoelektrodi

Koodi

13E400=*, 13E401="

Tuotteen kayttoika 5 vuotta

Kaistanleveys

80-500 Hz

Herkkyysalue

1 800-kertainen

Myo Plus -sovellus

Koodi

560X18-ANDR=V* / 560X18-I0S-V*

Tuettu kayttojarjestelma Yhteensopivuus mobiililaitteiden ja -versioiden

kanssa; tarkista tiedot Apple App Store- tai
Google Play Store -kaupasta.

12 Liitteet

12.1 Kaytetyt symbolit

i\

Cce

h: ¢

BF-tyypin liityntdosa

Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukai-
sesti

Téata tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden muka-
na. Jos héavitét jatteet vastoin omassa maassasi vallitsevia maéarayksia, silla voi olla
haitallisia vaikutuksia ymparistélle ja terveydelle. Noudata oman maasi viranomais-
ten antamia ohjeita koskien jatteiden palautusta ja keraysta.

Valmistaja
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@ FCC-vaatimusten osan 15 (USA) méaardysten mukainen
( H}) Ei-ionisoiva séteily

"Radiocommunications Act" (AUS) -radioviestintélain vaatimusten mukainen

=
o @
-]

Erdanumero (PPPP YYYY WW)
PPPP - tehdas

YYYY - valmistusvuosi

WW - valmistusviikko

Tuotenumero

BTID: YYwwnNN  Bluetoothin tunnistenumero

12.2 Tilasignaalit

MyoEnergy Integral -akkujen 757B35=" lataustila

Lataustila voidaan tarkistaa milloin tahansa.

1) Kun proteesi on kytketty paalle, paina latauskoskettimen painiketta alle yhden sekunnin ajan.
2) Latauskoskettimen LED-naytt6 ilmoittaa lataustilan (Tilasignaalit).

Latauskos- | Tapahtuma

ketin

o Akku tdynna (palaa vihreana)

) Akku ladattu 50-prosenttisesti (palaa keltaisena)
() Akku tyhja (palaa oranssina)

EnergyPack -akkujen 757B20/757B21 lataustila
Lataustila on aktivoituna muutaman sekunnin ajan, kun akku asetetaan proteesiholkkiin.

LED-naytté6 | Tapahtuma

o Latauskapasiteetti yli 50 % (palaa vihreéna)
Q20O Latauskapasiteetti alle 50 % (palaa vuorotellen vihreédna ja oranssina)
@ Latauskapasiteetti alle 5 % (palaa oranssina)

12.3 Kayttotilat

12.3.1 Adnimerkit
Seuraavat aanimerkit on méaaritetty vakiona:

Aiznimerkki Lissinsytot Tapahtuma

1 x pitka - ¢ Tuotteen poiskytkenta latauskoskettimesta

e Lataaminen alkaa (latauspistoke liitetty lataus-
koskettimeen)

e Lataaminen lopetetaan (latauspistoke irti
latauskoskettimesta)
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Aiznimerkki Lissinsytot Tapahtuma

2 x lyhyt Latauskoskettimen Tuotteen kytkeminen péalle
LED syttyy lyhyesti

3 x lyhyt - Akun jannite liian alhainen, tuote kytkeytyy auto-
maattisesti pois paalta.
12.4 Vianetsinta
Tapahtuma Syy Tarpeellinen toimenpide
Proteesin odottamaton toi- | Kasivarren tatd asen- |* Huomioi kasivarren asento kalibroin-
minta késivarren eri asen- | toa ei ole huomioitu nissa.
noissa, esim. kayttd paan kalibroinnissa tai sdad- |+ Huomioi paino kalibroinnissa.
ylapuolella detty sovelluksessa * Mukauta arvot sovelluksen saatdjen ja
Proteesin odottamaton toi- | oikein. lisdsaatojen valikkokohdassa.
minta painon eri saatéasen-
noissa, esim. proteesin
kuormitus ylipainolla
Kasi ei aukea enaa. Virheohjaus * Kaytd mekaanista ylikuormitusvarmis-
Kasi ei kadnny enaa. tusta:
Veda sormea suurella voimalla.
Kaanna katta suurella voimalla.
- Yleishairio *  Kytke proteesi pois paélta ja uudelleen
paalle.
* Hankkiudu apuvalineteknikon luo.

12.5 Direktiivit ja valmistajan vakuutus

12.5.1 Sahkomagneettinen ympéristo

Tama tuote on tarkoitettu kaytettavéaksi seuraavissa sdhkdmagneettisissa ympéristoissa:

* Kaytto terveydenhuollon laitoksessa (esim. sairaanhoidossa jne.)

»  Kaytto kotioloissa tapahtuvassa terveydenhoidossa (esim. kaytt6 kotona, kaytté ulkona)
Huomioi turvaohjeet luvussa "Huomautuksia oleskelusta tietyilld alueilla" (Huomautuksia oleske-

lusta tietyilla alueilla).

Sahkomagneettiset paastot

CISPR 11:n mukaan

Hairiopaastomit- Yhdenmukaisuus Sahkomagneettinen ymparisto — paasaanto
taukset
Suurtaajuussateilyt Ryhmé 1/ luokka B Tuote kayttdd suurtaajuusenergiaa vain siséi-

seen toimintaansa. Tdman takia sen suurtaajui-
nen séteily on hyvin véhéista ja on epatodenné-
koista, etta viereiset sahkolaitteet hairiintyvat.

Yliaalto Ei sovellettavissa — -
IEC 61000-3-2:n teho alle 75 W
mukaan

mukaan

Jannitevaihtelut/valkyn- | Tuote tayttaa standar- -
ta IEC 61000-3-3:n din vaatimukset.
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Sahkomagneettinen hairionsietokyky

IImio

EMC-perusnormi tai
tarkastusmenetelma

Hairionsietokyvyn tarkastustaso

indusoimana

Staattisen sahkon pur- IEC 61000-4-2 +8 kV kontakti

kautuminen +2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 kV ilma

Suuritaajuiset sahko- IEC 61000-4-3 10 V/m

magneettiset kentét 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz:lla

Magneettikentat verk- IEC 61000-4-8 30 A/m

kotaajuudella 50 Hz tai 60 Hz

Nopeat transientit sah- IEC 61000-4-4 +2 kV

kohairiot/-purkaukset 100 kHz toistotaajuus

Sykaysjannitteet IEC 61000-4-5 +0,5 kV, +1 kV

Paajannite

Johtuvat hairiét radio- IEC 61000-4-6 3V

taajuisten kenttien 0,15-80 MHz

6 V ISM- ja radioamatédritaajuuskaistoilla
0,15-80 MHz
80 % AM 1 kHz:lla

Jannitekuopat

IEC 61000-4-11

0 % Ur, 1/2 jaksoa
0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 ja 315 astetta

0 % U, 1 jakso

ja

70 % Ur, 25/30 jaksoa
Yksijaksoinen: O asteessa

Jannitetauot

IEC 61000-4-11

0 % U, 250/300 jaksoa

Hairionsieto suhteessa langattomiin viestintavalineisiin

Testitaa- Taajuus- Palvelu | Modulaatio | Maksimaa- | Etdisyys | Hairionsie-
juus kaista linen teho [m] tokyvyn
[MHZz] [MHz] [W1] tarkastus-
taso [V/m]
385 380-390 TETRA 400 Pulssimodu- 1,8 0,3 27
laatio
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 +5 kHz Hub
1 kHz Sinus
710 704-787 LTE-kais- Pulssimodu- 0,2 0,3 9
745 ta 13, 17 laatio
780 217 Hz
810 800-960 GSM 800/90- | Pulssimodu- 2 0,3 28
870 0, laatio
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE-kaista 5
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Testitaa- Taajuus- Palvelu | Modulaatio | Maksimaa- | Etidisyys | Hairionsie-
juus kaista linen teho [m] tokyvyn
[MHz] [MHz] [W] tarkastus-

taso [V/m]
1720 1700-1990 | GSM 1800, Pulssimodu- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900, laatio
GSM 1900, 217 Hz
1970 DECT,
LTE-kaistat
1, 3, 4, 25,
UMTS
2 450 2 400-2 570 Bluetooth Pulssimodu- 2 0,3 28
WLAN 802.1- laatio
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE-kaista 7
5240 5100-5800 | WLAN 802.1- | Pulssimodu- 0,2 0,3 9
5 500 la/n laatio
5785 217 Hz
1 Onséz Tarkge
Son giincelleme tarihi: 2021-01-20
» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.
» Uzmanin size Grinin givenli kullanimi hakkinda bilgi vermesini saglayin.
» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya sorun yasiyorsaniz uzman personelle iletisime
gegin.
» Urinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.
» Bu dokimani saklayin.

Uriin "Myo Plus" asagida sadece {iriin olarak anilacaktir.
Bu kullanim kilavuzu Grtintn kullanimi, ayarlari ve kullanim sekli ile ilgili énemli bilgiler vermekte-

dir.

Uriinti sadece birlikte teslim edilen dokiimanlara gére kullanin.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Konstriiksiyon
Urln asagidaki pargalardan olusur:
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1. Myo Plus TR
2. Elektrot kubbeli uzaktan kumanda elektrotu

2.2 Fonksiyon

Uriin myoelektrikli bir protezin kumanda edilmesini saglamaktadir.

Uriin, kumanda sinyallerini élcer ve bunlari protez hareketleri ile eslestirir.

Myo Plus App Uzerinden yapilan kalibrasyon ile kumanda Unitesi, algilanan kas sinyalleri igin cesit-
li hareket tiirlerine atama yapar. Bu kalibrasyon kullanici tarafindan yiritilebilir ve diizenli aralik-
larla tekrar edebilir.

2.3 Kombinasyon olanaklari
Bu iriin asagidaki Ottobock bilesenleri ile kombine edilebilir:

Kavrama bilesenleri
* Sistem elektrikli el DMC plus: 8E38=6, <+ Sistem elektrikli kavrayicic DMC VariPlus:

8E39=6, 8E41=6 8E33=9, 8E34=9
e Sensor el hizi: 8E38=8, 8E39=8, 8E41=8 * Sistem elektrikli kavrayici DMC VariPlus:
* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, 8E33=9-1, 8E34=9-1

8E39=9, 8E41=9 * bebionic el EQD: 8E70=*
* Transkarpal el DMC plus: 8E44=6 * bebionic el Short Wrist: 8E71=*

* bebionic el Flex: 8E72=*

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Myo Plus, sadece st ekstremitenin egzoprotetik uygulamasi icin kullaniimalidir.

3.2 Kullanim kosullari

Uriin giinliik aktiviteler icin tasarlanmistir ve 6rn. ekstrem spor tiirleri (serbest trmanma, yamag
parasiti vs.) gibi olagan disi etkinlikler icin kullanilmamaldir. Bu Urlin ayrica motorlu araglarin,
agir makinelerin (6rn. vingler), endustriyel makinelerin, atesli silahlarin ve motorize is makinelerinin
kullanimi igin uygun degildir ve kullaniimamalhdir.

Uriin sadecebir hastada kullanim icin uygundur. Uriiniin bagka bir kiside kullanilmasina retici
tarafindan izin verilmez.

3.3 Endikasyonlar
* Tek tarafl veya cift tarafl ampitasyonu olan kullanicilar igin.
* Elveya alt kol ampiitasyonu olan kullanicilar igin.

3.4 Kontraendikasyonlar

+  Ust kol ampiitasyonu olan kullanicilar icin.

*  Kismi el amputasyonu olan kullanicilar igin.

*  Omuz amputasyonu olan kullanicilar igin.

* Belirgin olarak bir kaliba uymayan kullanicilar igin.

180



3.5 Kalifikasyon

Hastanin Griin ile desteklenmesi sadece ilgili bir egitim ile Ottobock tarafindan yetki verilmis orto-
pedi teknikeri, terapist veya bakim personeli tarafindan yapilabilir. Ayni zamanda ortopedi teknikeri
bir protezin kurulumu ve gerekli olan tim ayarlamalar ve adaptasyonlar igin uzman kalifikasyona
sahip olmalidir.

Kullanici, Grantn kullanimr ile ilgili olarak yetkili uzman personel tarafindan bilgilendirilmelidir.

4 Giivenlik
4.1 Uyari sembollerinin anlami
Olasi adir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ "] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Giivenlik bilgilerinin yapisi

/A UYARI

Baslik, tehlikenin kaynagini ve/veya tiiriinii tanimlar

Giris bolim, glvenlik bilgilerine uyulmamasi durumunun doguracagi sonuglar 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 6nlemek icin dikkat edilmesi/ytritilmesi gereken eylemler/aksiyonlar
gosterilir.

4.3 Genel giivenlik uyarilar

/A UYARI

(__Eiivenlik uyarilarina uyulmamasi durumunda
Urindn belirli durumlarda kullanimindan dolayi kisilerde yaralanma/iriin hasarlari.
» Bu ekli belgedeki glivenlik uyarilarini ve belirtilen énlemleri dikkate alin.

qrﬁnﬁn arac siirerken kullaniimasi
Urinun beklenmeyen fonksiyonundan dolayi kaza.
» Uriin, motorlu araglarin ve agir makinelerin (6rn. vingler) kullanimi igin uygun degildir.

Protezin makine calistirirken kullanimi
Protez ile beklenmeyen hareket sonucu yaralanma.
» Protez, endstriyel makineler ve motorlu ¢alisma cihazlarini calistirmak icin kullaniimamalidir.

l;:lriiniin atesli silah kullaniminda kullaniimasi.
Urinun beklenmeyen fonksiyonundan dolayi yaralanma veya dlumle sonuglanan yaralanma.
» Urini atesli silah kullanimi igin kullanmayin.
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Saghik/giivenlik acisindan riskli olan tibbi iiriinlerin yakininda iiriinii kullanmak

Uriinde elektromanyetik 1sima vasitasiyla hayati éneme sahip tibbi iriinlerde ariza (6rn. kalp pili,

defibrilator, kalp ve akciger makinesi vs.).

» Uriiniin, hayati 6neme sahip tibbi Griinlerin dogrudan yakininda calistirimasinda implant tre-
ticisi tarafindan talep edilen minimum mesafelere uyulmasina dikkat edilmelidir.

» Uretici tarafindan belirtilmis kullanim kosullarini ve giivenlik uyarilarini mutlaka dikkate alin.

Uygun olmayan bilesenlerin kullaniimasi

Uriinde hatali fonksiyon sonucu yaralanmalar meydana gelebilir.

» Uriin sadece iretici tarafindan 6nerilen aksesuar ile isletime alinmalidir. Bilesenlerin listesini
"Teslimat ve Aksesuar" boéliminden aliniz.

Uriin iizerinde kendi basina yapilan degisiklikler veya modifikasyonlar

Urtiniin hatali kullanimi veya hatali fonksiyonu sonucu yaralanmalar meydana gelebilir.

» Uriin Gzerindeki degisiklikleri ve modifikasyonlari sadece yetkili Ottobock uzman personel
tarafindan yapilmasini saglayin.

» Akllerin kullanimi sadece yetkili Ottobock uzman personele mahfuzdur (kendiniz degisiklik
yapmayin).

» Uriiniin agilmasi ve onarilmasi veya hasarli parcalarin onarilmasi calismalar sadece yetkili
Ottobock uzman personeli tarafindan yapilabilir.

HF iletisim cihazlarina ¢cok az mesafe (6rn. mobil telefonlar, Bluetooth cihazlar, WLAN
cihazlan)

Dabhili veri iletisiminin bozuklugu neticesinde Uriinde beklenmedik hareket durumundan dolayi
yaralanma.

» Bu nedenle HF iletisim cihazlarina asgari 30 cm mesafenin tutulmasi 6nerilir.

Uriiniin baska elektronik cihazlarin cok fazla yakininda cahistiriimasi

Dabhili veri iletisiminin bozuklugu neticesinde Uriinde beklenmedik hareket durumundan dolayi

yaralanma.

» Uriind isletim sirasinda calismakta olan diger elektrikli cihazlarin dogrudan yakininda bulun-
durmayin.

» Uriini isletim sirasinda diger elektrikli cihazlarla st iiste yerlestirmeyin.

» Ayni zamanda igletim zorunlu ise Urinu gozlemleyin ve burada kullanilan yonetmelige uygun
sekilde kullanimi kontrol edin.

Uriine kir ve nem girisi
Urtinde hatali fonksiyon ya da hatali kumandadan dolayi yaralanmalar meydana gelebilir.
» Urindn icine hem sivi hem de kati pargalarin girmemesine dikkat edin.
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Mekanik yiikler

Uriinde hatali fonksiyon ya da hatali kumandadan dolayi yaralanmalar meydana gelebilir.

» Gevsek elektrot kubbelerine dikkat edin.

» Uriinii mekanik titresimlere veya darbelere maruz birakmayin.

» Uriin ve gévdesi her kullanimdan énce gérinir hasarlar (yirtik ve kirik) bakimindan kontrol
edilmelidir. Eger urGinde hasar veya fonksiyon kayiplari mevcutsa en kisa sirede ortopedi
teknisyeni ile iletisime gegin.

Devreye alinmis durumda tutucu bilesenlerin degistirilmesi
Uriinlin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanma.
» Tutucu bileseni degistirmeden 6nce sarj kovanindaki tusa basarak trlinii devreden cikarin.

Giiclii manyetik ve elektrikli ariza kaynaklari alaninda bulunma (6rn. hirsizlik alarm sis-

temleri, metal dedektorler)

Dabhili veri iletisiminin bozuklugundan kaynaklanan, Uriinde beklenmedik hareket durumundan

dolayi yaralanma.

» Dikkanlarin giris / ¢ikis bolimlerinde gorilir ya da gizli hirsizlik alarm sistemlerinin, metal
dedektorlerin / viicut tarayicilarin (6rn. havalimaninda) ya da diger gii¢lii manyetik ve elektrik-
li ariza kaynaklarinin (6rn. ylksek gerilim hatlari, verici, trafo istasyonlari, bilgisayarli tomog-
rafi cihazlari, manyetik rezonans tomografi cihazlari ...) yakininda bulunmaktan uzak durunuz.

» Hirsizlik alarm sistemlerinden, viicut tarayicilarindan, metal dedektdrlerden gegerken triniin
beklenmeyen etkilerine dikkat ediniz.

Elektrotlarin yetersiz cilt temasi

Uriiniin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanma.

» Elektrot temas ylizeylerinin saglikli cilde mimkin oldugunca tiim yiizeyleriyle temas etmesine
dikkat edin.

» Agir yiklerin tasinmasi durumunda elektrotlarin cilde temas etmeye devam etmesine dikkat
edilmelidir.

» Degisen gudik hacimleri durumunda elektrotlarin cilde temas etmeye devam etmesine dikkat
edilmelidir.

Hasar gormiis elektrotlarin kullaniimasi

Hatali fonksiyon neticesinde Uriiniin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan yaralanma meyda-
na gelebilir.

» Sistemi kapatin ve ortopedi teknisyeninize bagvurun.

i"zin verilen sicaklik araligi disindaki alanlarda durma
Urinin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanmalar meydana gelir.
» lzin verilen sicaklik araligi disindaki alanlarda durmaktan kaginin (bkz. Sayfa 190).
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/\ DIKKAT

Kas yorgunlugu nedeniyle yanlis elektrot ayari
Urindin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanma.
» Kalibrasyon sirasinda dinlenme sirelerinin olmasina dikkat edin.

/\ DIKKAT

Yetersiz temizlik nedeniyle ciltte tahris

lyi temizlenmemis elektrot kubbeleri ile temas sonucu ciltte tahris.

» Uriind yalnizca "Temizleme ve bakim" bélimiindeki bilgilere goére temizleyin (Temizleme ve
bakim).

i

Myo Plus App kurulumu icin sistem kosullarinin dikkate alinmamasi

Son cihazin hatali fonksiyonu.

» Myo Plus App'i sadece "Sistem talepleri* bolliimiinde belirtilmis olan isletme sistemleri tzeri-
ne kurun (bkz. Sayfa 187).

i

Uriiniin mekanik hasarn

Hasar nedeniyle fonksiyon degisimi veya kaybi.

» Uriinle dzenli bir sekilde caliginiz.

» Hasarli bir Granl fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. retici firmanin misteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

5 Teslimat kapsami ve aksesuar

®ie isaretli olan bir teslimat kapsami veya aksesuar IEC 60601-1:2005/A1:2012 standardi uyarin-
ca bir kullanim pargasidir.

* 1 adet Myo Plus TR 13E520

* 3 adet - 8 adet uzaktan kumanda elektrodu 13E400=*/13E401=*

Uzaktan kumanda elektrotlari asagidaki elektrot kubbeleri ile istenilen sekilde kombine edilebilir:

* Elektrot kubbesi, yassi 132161 B her bir paket birimi igin 6 adet)

ya da

*  Elektrot kubbesi, orta 132162 ® (her bir paket birimi icin 6 adet)

ya da

* Elektrot kubbesi, yiksek 132163 ® her bir paket birimi icin 6 adet)

* 1 Ad. Bluetooth PIN Kart 646C107

*  Myo Plus App

Ayar uygulamasi Apple App Store veya Google Play Store'dan indirilebilir. Bunun igin su arama
terimleri girilmelidir: Ottobock, Myo Plus.

e 1 adet kullanim kilavuzu (kullanici)

6 Akii sarji

Sarj sirasinda asagidaki noktalar dikkate alinmaldir:

* Tamamen dolmus olan sarjl pilin kapasitesi bir giinlik gereksinim icin yeterlidir.
+  Uriintn giinliik kullanimi igin her giin sarj edilmesi énerilir.

Ik kullanimdan énce akii asgari 3 saat sarj edilmelidir.

184



6.1 Sarj cihaz1 757L20 ve EnergyPack 757B2*

 DUYURU |

Akiiniin asiri desariji

Akliniin diizensiz ve tam sarj edilmemesinden dolayl meydana gelen fonksiyon kaybi ve Urlinde
onarilamaz hasar.

» Aklyl uzun sireli bir depolama durumunda 4 ile 6 ayda bir tamamen sarj ediniz.

1) Sarj istasyonu adaptor ile birlikte prize takiimaldir.

— Adaptordeki yesil LED ve LED sirasinin ortasindaki yesil LED yanar.
2) Bir veya iki akly(l sarj istasyonuna yerlestirin.
3) llgili sarj bélmesinin yesil LED'i yanar @ ve sarj islemi baslar.
4) Akl tamamen sarj olduysa ilgili sarj bolmesinin yesil LED'i yanip soner :@:.
5) Sarjislemi tamamlandiktan sonra akiyu yerinden cikarin.

°
®oa.

6.1.1 Giincel sarj durumu gostergesi
Akilnin protez soketine yerlestiriimesi/yerine oturmasi sirasinda aklde bulunan bir kapasite gos-
tergesi birkag saniyeligine aktiflesir.

LED goster- | Olay

gesi

o Sarj kapasitesi %50 (yesil yanar)

@O Sarj kapasitesi %50 (sirayla yesil ve turuncu yanar)
o Sarj kapasitesi %5 (turuncu yanar)

6.1.2 Ariza giderme

Sarj bolmesi Sarj bolme- | Olay
si LED'i
bos @ veya O Sarj cihazi arizali
veya @ Sarj cihazi ve adaptor yetkili bir Ottobock servisi tarafindan
bos veya akii yer- Dl kontrol edilmelidir.
lestirilmis ,,~

Ak yerlestirilmis Akii sarj ediliyor

-
~

Akii tamamen doldu

\ S
[AY

Akiiniin sicakhgi cok yiiksek
Aklyu cikarin ve sogumaya birakin

Yerlestirilmis olan akii arizali
Akl yetkili bir Ottobock servisi tarafindan kontrol edilmelidir.

® O
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6.2 Sarj cihazi1 757L35 ve akii 757B35="
6.2.1 Sarj cihazinin iiriine baglanmasi

1) $arj soketi, protez soketinin sarj kovanina yerlestirilmelidir.
— Sarj cihazinin protezle dogru sekildeki baglantisi bir geri bildi-
rimle gosterilir (bkz. Sayfa 192).
2) Sarjislemi baslatilr.
— Protez otomatik olarak kapatilir.
3) Sarjislemi tamamlandiktan sonra protezle baglanti ayrilmahdir.

Sarj soketi sarj kovaninda takili ise, Griin kullanilamaz. Uriin, sarj islemi siiresince devre disidir.

6.2.2 Giivenli kapatma

Protezde glvenli kapatma, akiiniin korunmasini saglar ve su durumda devreye girer:

* Asin yiksek/dlsik sicaklk

* Asin ve distk gerilim

* Kisadevre

Bir kisa devre gerceklestikten sonra elektronigi etkinlestirmek amaciyla sarj soketi sarj kovanina
takilmali ve tekrar ¢ikariimalidir.

6.2.3 Giincel sarj durumu gostergesi

Sarj durumu her zaman sorgulanabilir.

1) Protez devreye alinmis durumda sarj kovani tusuna bir saniyeden kisa sire basin.
2) Sarj kovanindaki LED gostergesi, glincel sarj durumu hakkinda bilgi verir.

Sarj kovani | Olay

o Ak dolu (yesil yaniyor)

) Akl %50 sarj edilmis (sari yaniyor)
o AkU bos (turuncu yaniyor)

6.2.4 Bip sinyali

Bip sinyali ilave gostergeler | Olay

1 x uzun - * Protezi, sarj kovani vasitasiyla kapatma

e Sarj baslar (sarj soketi, sarj kovaniyla bagl)

e Sarj biter (sarj soketi, sarj kovanindan ayriim-

1)
2 x kisa Sarj kovani Uzerinde- | Protezi agmak
ki LED kisa stre
yanar
3 x kisa - Aku gerilimi gok disuk, protez otomatik olarak
kapanir
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7 Kullanim

Kullanim 6ncesinde, kavrama cihazinin c¢alistirlmadan 6nce protez soketi ile bagh oldugundan
emin olun. Kavrama cihazi galistirildiktan sonra protez soketi ile baglanirsa hem rotasyon hem de
kapatma ve agma fonksiyonu aktiftir, fakat cesitli tutma kaliplari algilanamaz.

Uriint isletime almak icin belirtilen adimlar uygulanmalidir:

1) Urind takin.

2) Protezi galistirin.

— Mevcut hareketlerin uyarlanmasi veya yeni hareketlerin girilmesi gerekiyorsa protezi yeniden
kalibre edin.

Kalibrasyon islemini gerceklestirme

Kalibrasyonun baslatiimasi igin asagidaki adimlar uygulanmalidir:

1) Navigasyon meniisi tiklanmalidir.

2) "Ayarlar" menu girisi Gzerine tiklanmaldir.

3) Hareketler arasi duraklama sireleri ayarlanmalidir.
BILGI: Uriinle ilgili 6nceden elde edilen tecriibelere bagh olarak, duraklama siireleri
adapte edilmelidir (tecriibesiz kullanici - Maksimum, tecriibeli kullanici veya zorlu kol
konumu - Minimum).

4) Kol segilen kol konumuna getirilmelidir.

5) Kalibrasyon verilerinin kaydini baslatmak igin " = " tiklayin.

6) Tum 6 seti yuratin.
BILGI: Tiim kayitlari, g6sterilen kol pozisyonunda uygulayin.

8 Myo Plus App

Myo Plus mobil uygulamasi ile hasta, giinliik yasaminda Griintn davranisini belirli
olcude degistirebilir ve sik kullanilan fonksiyonlari kullanabilir. Kullanici, Grind
glincel gunliik kosullara adapte edebilir ve kalibrasyon yardimiyla hareketleri adap-
te edebilir. Kullanici, mobil uygulama iginde bulunan bir meni noktasi tizerinden
kas sinyali antrenmanini gergeklestirebilir.

8.1 Sistem talepleri
Uyumlu mobil son cihazlar ve versiyonlarla ilgili bilgileri Apple App Store veya Google Play Sto-
re'dan edinebilirsiniz.

8.2 Myo Plus App ve uyum parcasi arasinda ilk baglanti

ilk baglantidan 6nce asagidaki noktalara dikkat edilmelidir:

*  Mobil son cihaz i¢in Bluetooth agik olmaldir.

* Baglanacak uyum parcasinin Bluetooth ID ve Bluetooth PIN kodu bilinmelidir. Bunlar ekte
bulunan Bluetooth PIN Card tzerinde bulunur. Bluetooth ID "BT ID* harfleri ile baglamaktad-
Ir.

8.2.1 Myo Plus App'in ilk calistirlimasi

Mobil uygulamayi giincel tutun.

» Siber guvenlikle ilgili bir sorun oldugundan siipheleniyorsaniz litfen treticiye basvurun.
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Myo Plus mobil uygulamanin kullanilabilmesi i¢in protezin Bluetooth 6zelliginin agik olmasi gere-
kir.

Bluetooth devreye alindiktan sonra yakl. 5 dakikalik siire boyunca agik durumdadir. Bu siire
esnasinda mobil uygulama baslatiimali ve baglantinin olusmasi saglanmalidir.

1)

Myo Plus App [ sembolln tiklayin.

— Son kullanici lisans anlasmasi (EULA) gosterilir.

ilk uygulama baslangicinda yetki soruluyorsa, bu durumda verilmesi gerekir. Aksi halde App
baslatilamaz

Lisans anlasmasi (EULA) kabul edilmelidir. Lisans anlasmasi (EULA) kabul edilmezse, Myo
Plus App kullanilamaz.

Meni noktasi "Bluetooth baglantisi” acilir.

Bir baglanti kurmak icin + Uzerine tiklayin.

istenen uyum parcasini listeden secin.

Bluetooth PIN sifresini girin ve "Baglan” Gzerine tiklayin.

— Baglanti kuruldugunda (1) semboll gosterilir.

Basarili baglanti kurulumundan sonra uyum pargasindan bilgiler okunur. Ardindan radar grafi-

gi acilir.

8.3 Myo Plus App kumanda elemanlari

1. Online yardim ¢agirma

2. Giuncel secilen hareket seklinin gosterilmesi ve tanimi
3. (=) Uyum parcasina baglanti kuruldu

4. Secilen ekranin gostergesi
5
6

Gincel secilmis olan menil noktasinin gostergesi
= Navigasyon men(sini aginiz

188



8.3.1 Navigasyon meniisii

Mentlerde = sembolii tizerine tiklanarak navigasyon menisi
gOsterilir. Bu meniide ilave olarak bagli bulunan uyum pargasin-
in ayarlari yapilabilir.

Navigasyon menist, 3 ana meni noktasina bélinmustir:

1. My Myo Plus

2. OT modu

3. Genel

ilgili alt meniiler hakkinda ayrintili bilgiler online yardim hizmetle-
rinde mevcuttur.

Impressum/Information

9 Temizleme ve bakim

Elektrot kubbelerini temizleme

1) Elektrot kubbeleri her kullanim sonrasinda temizleme bezi ve izopropil alkol 634A58 ile temiz-
lenmelidir.

2) Elektrot kubbeleri bir bez ile kurulanmalidir.

10 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

10.1 Sorumluluk

Uretici, Uriin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiiklen-
mez.

10.2 Markalar

Ekteki belgede gecgen tim tanimlar yurarlikteki marka hukuku ve kendi sahiplerinin haklarinin
hikimlerine tabidir.

Burada belirtilen tim ticari markalar, ticari isimler veya firma isimleri tescilli ticari markalar olabilir
ve kendi sahiplerinin haklarinin hikkiimlerine tabidir.

Bu belgede kullanilan markalarin agik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtiimemesi sonucunda isim
hakkinin serbest oldugu anlasilmamalidir.

10.3 CE-Uygunluk aciklamasi

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

Bu Urin, RoHS 2011/65/EU yonergesi uyarinca, elektrikli ve elektronik cihazlarda tehlikeli madde-
lerin kullanimi ile ilgili sinirlamalarin kosullarini yerine getirmektedir.

Bu Uriin 2014/53/EU yonetmeligi ile ilgili tim talepleri yerine getirir.
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Yonetmelikler ve taleplerin tam metni
http://www.ottobock.com/conformity

10.4 Yerel Yasal Talimatlar

asagidaki

internet adresinde kullanima sunulur:

Sadece miunferit Ulkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baglik altinda, kullanimin gergeklesti-

gi ilgili Ulkenin resmi dilinde yazilidir.

11 Teknik veriler

Cevre sartlar

Orijinal ambalajinda depolama

+5 °C/41 °F ila +40 °C/104 °F
maks. % 85 rélatif hava nemliligi, yogusmasiz

Orijinal ambalajinda tagima

-25 °C/-13 °F ila +35 °C/95 °F

% 15 ila % 90 rélatif hava nemi, yogusmasiz
+35 °C/95 °F ila +70 °C/158 °F

Su buhari basinci azami degeri 50 hPa

Arka arkaya yapilacak kullanimlar i¢in depola-
ma

-25 °C/-13 °F ila +35 °C/95 °F

% 15 ila % 90 rolatif hava nemi, yogusmasiz
+35 °C/95 °F ila +70 °C/158 °F

Su buhari basinci azami degeri 50 hPa

isletim +5 °C/41 °F ila +40 °C/104 °F
% 15 ila % 90 rélatif hava nemliligi, yogusmas-
1z; hava basinci 533 hPa ila 1060 hPa
Myo Plus TR
Uriin kodu 13E520
Boyutlar 67 x27x9,2mm/2.64x1.1x0.36in¢
Agirhk 15g/0.53 oz
isletme gerilimi 6V-11,1VDC
Akim ¢ekimi maks. 25 mA
Gerilim beslemesi MyoEnergy Integral 757B35=3, =5
ya da
Energy Pack 757B20, 757B21
Kullanim émri 5 yil

Isletim suresi

Myobock el: yakl. 14 saat
bebionic el: yakl. 8 saat

Veri transferi

Telsiz teknolojisi

Bluetooth Smart Ready

Erisim mesafesi

min. 3 m/ 9,84 ft

Frekans alani

2402 MHz ile 2480 MHz arasi

Moddlasyon

GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Veri hizi (over the air)

2178 kbps (asimetrik)

Maksimum ¢ikis giict (EIRP):

+8.5 dBm

Uzaktan kumanda elektrotu

Uriin kodu

13E400=*, 13E401="

Urtintin kullanim émrii

5 yil

Frekans bant genisligi

80 - 500 Hz
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http://www.ottobock.com/conformity

Uzaktan kumanda elektrotu

Hassasiyet araligi 1800 kat

Myo Plus App

Uriin kodu 560X18-ANDR=V* / 5660X18-10S-V*
Desteklenen igletim sistemi Uyumlu mobil son cihazlar ve versiyonlarla ilgili

bilgileri Apple App Store veya Google Play
Store'dan edinebilirsiniz.

12 Ekler

12.1 Kullanilan semboller

k BF tipi kullanim parcasi

c € Avrupa direktifi geregince uygunluk beyani
Bu irriin her yerde ayristirimamis evsel goplerle birlikte imha edilemez. Ulkenizin
E imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda cevre ve saglik agisin-

dan zararli durumlar meydana gelebilir. Geri verme ve toplama yontemleri konu-
sunda ulkenizin yetkili makamlarinin kurallarini [itfen dikkate aliniz.

I Uretici
@ "FCC Part 15" (ABD) sartlari ile uyumlu

(‘.:}) lyonize edilmemis isinim
"Radiocommunication Act" (AUS) sartlari ile uyumlu

Ekleme numarasi (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrika

YYYY - Gretim yih

WW - {iretim haftasi

,
s
paur'

Artikel numarasi

BT ID: YYWWNNN  Bluetooth ID numarasi
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12.2 Durum sinyalleri

MyoEnergy Integral akiilerinin sarj durumu 757B35="

Sarj durumu her zaman sorgulanabilir.

1) Protez acik durumdayken sarj kovani tusuna bir saniyeden kisa siire basin.
2) Sarj kovanindaki LED gostergesi, glincel sarj durumu hakkinda bilgi verir (Durum sinyalleri).

Sarj kovani | Olay

o Ak dolu (yesil yaniyor)

) Akl %50 sarj edilmis (sari yaniyor)
() Akl bos (turuncu yaniyor)

EnergyPack akiilerinin sarj durumu 757B20/757B21
Sarj durumu akiler protez soketine yerlestirilirken birkac saniyeligine aktiftir.

LED goster- | Olay

gesi

@ Sarj kapasitesi %50 (yesil yanar)

@O Sarj kapasitesi %50 (sirayla yesil ve turuncu yanar)
() Sarj kapasitesi %5 (turuncu yanar)

12.3 Calisma durumlari
12.3.1 Bip sinyali

Asagidaki bip sinyalleri standart olarak belirlenmistir:

Bip sinyali ilave gostergeler Olay
1 x uzun +  Uriin{i sarj kovani vasitasiyla kapatma
e Sarj baslar (sarj soketi, sarj kovaniyla bagl)
e Sarj biter (sarj soketi, sarj kovanindan ayriim-
1)
2 x kisa Sarj kovani {izerinde- | Uriiniin devreye alinmasi
ki LED kisa sire
yanar
3 x kisa Aku gerilimi gok disik, Grin otomatik olarak
kapanir
12.4 Ariza giderme
Olay Sebep Gerekli islem

Farkli kol konumlarinda
protezin beklenmeyen tutu-
mu 6rn. kafanin lizerinde
kullanim

Farkli agirlik ayarlarinda, 1$ ayarland.

orn. protezin asiri agirlik ile
ylklenmesi gibi durumlarda
protezin beklenmeyen tutu-
mu

Bu kol konumundaki .
kullanimda, kalibras-
yonda dikkat edilmedi | e
veya uygulamada yanl-

Kalibrasyon sirasinda kol konumu dik-
kate alinmaldir

Kalibrasyon sirasinda agirlik dikkate
alinmalidir

*  "Ayarlar > geligtirilmis ayarlar" meni
adimi altindaki uygulamada degerler
uyarlanmalidir

El artik acilmiyor

El artik dondurlemiyor

Hatal kumanda

* Mekanik asin yik korumasi kullaniima-
hdir:
Parmagi ¢ok fazla kuvvet ile agma
Eli cok fazla kuvvet ile dondirme
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Olay

Sebep

Gerekli islem

Genel ariza

* Protezi kapatip tekrar agin
*  Ortopedi teknikerine basvurun

12.5 Yonetmelikler ve iiretici aciklamasi

12.5.1 Elektromanyetik ortam
Bu Urlin asagidaki elektromanyetik ortamlarda isletim i¢in uygundur:

* Saglik hizmetleri ile ilgili profesyonel bir tesiste isletim (6rn. hastane, vs.)

* Evde saglik yardimi ile ilgili alanlarda isletim (6rn. evde kullanim, acik alanda kullanim)

"Belirli bolgelerde kisilerin bulunmasi icin bilgiler" (Belirli bolgelerde kisilerin bulunmasi igin bilgi-

ler) bélumindeki glivenlik uyarilarini dikkate alin.

Elektromanyetik emisyonlar

Parazit olctimleri

Uyum

Elektromanyetik ortam - Aktarim hatti

CISPR 11'e gore HF
gonderimleri

Grup 1/ Sinif B

Urtin dahili fonksiyonu icin sadece HF enerjisi
kullanmaktadir. Bundan dolayi cihazin HF gon-
derimi ¢ok dlsuktir ve yakinda duran elektro-
nik cihazlarin zarar gérmesi mumkun degildir.

IEC 61000-3-2 uyarin-
ca harmonikler

kullanilamaz - gli¢
75 W altinda

IEC 61000-3-3 uyarin-
ca gerilim degisimleri/
Flicker

Uriin norm taleplerini
yerine getirmektedir.

Elektromanyetik parazit dayanimi

Olay EMV temel norm ya Parazit dayanimi-test seviyesi
da
kontrol siireci

Statik enerji desarji IEC 61000-4-2 + 8 kV temas

+2kV, £4kV, £8KkV, + 15 kV hava,
Ylksek frekansli elekt- IEC 61000-4-3 10 V/m
romanyetik alanlar 80 MHz ile 2,7 GHz arasi

% 80 AM, 1 kHz
Enerji teknigine yone- IEC 61000-4-8 30 A/m
lik 6lgtim frekanslariyla 50 Hz veya 60 Hz
manyetik alanlar
Gegici hizh elektrikli IEC 61000-4-4 +2kV
parazit buyuklikleri/ 100 kHz tekrarlama frekansi
cakmalar
Darbe gerilimleri IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV
Hatta karsi hat
Hat kilavuzlu parazit IEC 61000-4-6 3V

blyuklukleri, yliksek
frekansli alanlar vasita-
siyla tetiklenmis

0,15 MHz ile 80 MHz arasi

6V, 0,15 MHz ve 80 MHz arasindaki ISM ve
amator telsiz frekans bantlarinda

% 80 AM, 1 kHz
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Olay

EMV temel norm ya

da

kontrol siireci

Parazit dayanimi-test seviyesi

Voltaj disusleri

IEC 61000-4-11

% 0OUr; 1/2 periyodu
0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 ve 315 derece
durumunda

ve

% 0Ur; 1 periyodu

% 70 Ur; 25/30 periyodu
Tek fazl: O derece durumunda

Gerilim kesiklikleri

IEC 61000-4-11

% 0 Ur; 250/300 periyodu

Telsiz iletisim tertibatlarina karsi parazit dayanimi

Test fre- Frekans | Telsiz hiz- | Modiilas- | Maksimum | Mesafe [m] | Dayaniklil-
kansi bandi meti yon giic [W] 1k test
[MHZz] [MHz] seviyesi

[V/m]
385 380 ile 390 TETRA 400 Pals mod- 1,8 0,3 27
arasl lasyonu
18 Hz
450 430 ile 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
arasi FRS 460 |+ 5 kHz kal-
dirma
1 kHz Sinus
710 704 ile 787 LTE Bant 13, Pals modi- 0,2 0,3 9
745 arasi 17 lasyonu
780 217 Hz
810 800 ile 960 | GSM 800/90- | Pals modi- 2 0,3 28
870 arasi 0, lasyonu
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE Bant 5
1720 1700 ile 1990 | GSM 1800; Pals mod- 2 0,3 28
1845 arasl CDMA 1900; lasyonu
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT:
LTE Bant 1,
3, 4, 95;
uUMTS
2450 2400 ile 2570 Bluetooth Pals modi- 2 0,3 28
arasl WLAN 802.1- lasyonu
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE Bant 7
5240 5100 ile 5800 | WLAN 802.1- | Pals modu- 0,2 0,3 9
5500 arasi la/n lasyonu
5785 217 Hz
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1 NpepucnoBue Pyccknit

MHOOPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2021-01-20

» [lepen ucnonb3oBaHWEM M3[eNUS CefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AAaHHbIM AOKYMEHT U CO-
6nopaTh ykasaHus no TexHuke 6e30nacHocTy.

» O6patntech K kBanndULMPOBAHHOMY NepcoHany Afsi NONy4YeHUs UHCTPYKTaxa KacaTesbHO
6€30MacHOro N HaAeXHOro UCMNoJib30BaHUS U34enus.

» Ecnuy Bac Bo3HMKIM NpobneMbl UM BOMPOCH! KacaTenbHO nsaenus, obpaliantech K KBaau-
$1LMpOBaHHOMY NEpCoHany.

» O KaXnoMm cepbe3HOM MPOUCLUECTBUM, CBA3AHHOM C U3AEeNNeM, B YaCTHOCTU 06 yXyALleHun
COCTOSIHUSI 30,0POBbsl, COOBLANTE NPOVM3BOANTENIO U KOMMETEHTHLIM OpraHaMm Ballein cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe faHHbIV AOKYMEHT.

[Hanee no tekcty usgenune "Myo Plus" 6ynet HaumeHoBatbCs npocTto "uspenue”.

JaHHoe pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHWUIO COAEPXKUT BaXkHYI0 MHGOPMaLMIO MO UCMONb30BaHMIO, pe-
rynmpoBke 1 obpalLeHnio C Uspenvem.

Mcnonb3yite nspgenme TonbKo COrnacHo MHGopMaLmm, NPeacTaBleHHON B NOCTaBASEMON B KOM-
nnekTe LOKyMeHTaLuu.

2 OnucaHue uspgenus

2.1 KoHcTpyKuus
M3penue Bkntovaet B cebs cnepytoLine KOMMOHEHTbI:

1. Myo Plus TR
2. YpaneHHbll 3NeKTpoA, C rofloBKamy 3nek-
TpoaoB

2.2 dyHKUMOHUPOBaHUE

M3penne obecneynBaet ynpaBneHme MUOINEKTPUYECKUM MPOTE30M.

M3penve nsmepsiet curHansl ynpasieHUst U COMOCTaBASET X C ABVXEHUSMU NpoTe3a.
MocpenctBom kanubposaHusa vepes npunoxerHme Myo Plus 6nok ynpaenenus "yuutcsa" cooTHo-
CUTb MOJly4YeHHble MbllLeYHble CUrHasbl C Pa3NNYHbIMU TUNaMK OBVXeHUs. Takoe kanubposaHue
MOXET BbIMOJIHATLCS CaMUM MOJIb30BaTeNieM; ero HeobxoAMMO MOBTOPSATL Yepes perynsipHble UH-
TepBasbl BPEMEHW.

2.3 Bo3MOXHOCTU KOMGUMHMpPOBaHUA U3penus
[aHHoe nsgenve MoxHO KOMBMHMpPOBaTL CO cnepylwmmn komnoHeHTamu Ottobock:

KomnoHeHTbl 3axBaTa
*  CucremHas oanektpokucte DMC plus: * Sensor Hand Speed: 8E38=8, 8E39=8,
8E38=6, 8E39=6, 8E41=6 8E41=8
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* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, <+ CuctemHbiii anektposaxsat DMC VariPlus:

8E39=9, 8E41=9 8E33=9-1, 8E34=9-1
* TpaHckapnanbHas kucte DMC plus: ¢ bebionic Hand EQD: 8E70=*
8E44=6 * bebionic Hand Short Wrist: 8E71=*

*  CucrtemHbit anektposaxsar DMC VariPlus: ¢ bebionic Hand Flex: 8E72=*
8E33=9, 8E34=9

3 Ncnonb3oBaHue No Ha3HA4YEHUIO

3.1 HasHaveHne
Myo Plus ncnonb3ayeTtcsi UCKIOYUTENBHO B paMKax 3K30MpOTE3MPOBAHUS BEPXHEN KOHEYHOCTH.

3.2 YcnoBus Ucnonb30BaHUs

M3pnenune paspabotaHo ona NoBCEOHEBHOWN AEATENbHOCTW; HE paspellaeTcs NPUMEHSATb U3penve
ANna BUOOB aKTUBHOCTU, BbIXOAALLNMX 3a NPUBbIYHbIE PAMKU, TAKUX KakK, HanpnMmep, aKCTpemalsibHble
BUAbI crnopTa (anbnvHu3M, napannaHepuam v T. 4.). Kpome Toro, 3anpeliaetcs UCnonb30BaTb 13-
Aenve ana BOXAeHUA aBTOTPAHCMOPTHbIX CPeacTs, ynpaBneva TAXe IbIMU yCTpOVICTBaMM (Hanpm-
Mep, CTPOUTENbHbIMW MalUMHaMW), YNpPaBAeHUs NPOMbILLIEHHbIMW YCTAHOBKAMW, ynpaBieHns or-
HeCTpeNibHbIM Opy)Kl/IeM n paGO‘-II/IMM yCTpOVICTBaMM C 3JIeKTponpmnBoaOM.

M3penve npepHasHavyeHoO UCKIKOYUTENIBHO /15 MCMONb30BaHWA OA4HUM nauveHToM. [Mponssoau-
Tenb 3anpeuwaet ncnonb3oBatb n3genne ,D,pyFMM nauneHToMm.

3.3 MNokasaHus
* [1n4 nauMeHTOB C OAHOCTOPOHHEN N ABYCTOPOHHEN amnyTaumen.
* [1ns nauMeHTOB C amnyTaumen KUCTW 1 Npeanieybs.

3.4 NMpoTuBonokasaHus

* [1na nauueHTOB C amnyTauuel nieya (Bbllue JIOKTS).

* [lna nauMeHTOB C amnyTaumnen 4actu KUcTu.

* [lna nauueHTOB C amnyTaumMen nieYyeBoro cycrasa.

* [lns nauueHTOB, KOTOPbIE HE MOTYT CO34aTb YETKO PasrpaHunyeHHbI CTepeoTun.

3.5 Tpebyemas ksannpukauums

BeinonHeHne optoneamyeckoro o6CnyXunBaHUs MauyeHTa C WCMONb30BaHWEM LAHHOrO M3Aenus
MOXET OCYLLECTBAATLCS TONbKO TEXHMKaMU-opTonedamu, TepanesTamy WU CPeAHUM MeAMLMH-
CKUM nepcoHanom, aBTopu3oBaHHbIMM komnaHueln Ottobock nocne npoxoxaeHns umm cooTset-
cTytolero obyyeHusi. Kpome Toro, TexHuk-opTonea, AOMKEH UMETb COOTBETCTBYHOLLYIO Npodecc-
oHasbHyto KBanuduKaLmio Ans c6opku NPoTesa 1 BbIMOIHEHWS BCEX HEOOXOANMbIX HACTPOEK U pe-
ryIMpOBOK.

ABTOPM30BaHHbIN KBaNMPULMPOBAHHBIV NEPCOHAN AOMKEH MPOUHCTPYKTUPOBATL NOSIb30BaTENS MO
BOnpocam obpalleHuns C Uspenmem.

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HauyeHMne npeaynpexpaaloLwmux CUMBOJIOB

/A OCTOPOXHO | [lpenynpexaeHuss 0 BO3MOXHOW OMAcCHOCTM BO3HUKHOBEHWSI HECYACTHOro
cnyyas UIn Nony4eHns TpaBM C TSXKENbIMU NOCNeACTBUAMM.

A BHUMAHUE MpenynpexaeHne o BO3MOXHON ONACHOCTU HECHACTHOrO Clly4ast Uau nony4e-
HUSI TPABM.

[ 7] TMMpenynpexaeHue o BOSMOXHbIX TEXHUHECKIX MOBPEXAEHUSX.
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4.2 CTpyKTypa YyKa3aHUi No TeXHMKe 6e3onacHoCcTu

| A OCTOPOXHO

3arnaBue o603HaYaeT UICTOYHUK U/ MU BUA, ONACHOCTHU

BBO,CI,Haﬂ 4aCTb OnucCbIBaeT nocnencrtsunga npu HeCOﬁJ‘IIOﬂ,eHVIM yKa3aHVI9| Mo TexHukKe 6e3OHaCHO-

ctv. MNpu HanUYNK HECKOMBbKNX MOCNEeACTBUA OHW OTMEYAKTCS Cheaywmm ob6pasom:

> Hanp.: [Mocneactere 1 npu npeHebpexeHUn onacHoOCTbIO

> Hanp.: [NocneacTere 2 npy NnpeHebpexXeHnn 0NacHOCTbIO

» [lpu nomoLy 3TOro CMMBO/A OTMEYalTCs AeNCTBUS, KOTOpble noanexar cobnogeHunto/Bb-
MOJIHEHUIO oNd npep,OTBpau.l,eng OMnacHOCTMU.

4.3 O6wmMe yka3aHUsA NO TeEXHMKe 6e3onacHOCTU

| A OCTOPOXHO

Heco6nioaeHue ykasaHui no TexHuke 6e3onacHocTu

TpaBMbI/I‘IOBpe)K,D,eHMﬂ Msp,enmﬁ BCneacTene NnpuMeHeHna nsaennsa B onpeaeneHHbIX CUTyaumnsax.

> COGJ’I}O,EI,aVITB yKa3aHua no TexHunke 6e30onacHoOCTN ” Mepbl, NpuBeAeHHbIe B JaHHOM COMNpo-
BOAUNTENIbHOM OOKYMEHTe.

| A OCTOPOXHO

MpumeHeHune nspgenusa Npu BOXAEHUN aBTOMOGUNS

OTI Bcnencteme HEOXMAAHHON peakLun nsgenvs.

» 3anpelaetcs UCNonb3oBaTb W3AENNe AN BOXAEHUS aBTOTPAHCMOPTHLIX CPEACTB M ynpa-
B/IEHUS TSXKENbIMW YCTPOWCTBAMM (Hanp., CTPOUTENbHBIMU MaLLMHaMW).

| A OCTOPOXHO

MpumeHeHue NnpoTesa Npu ynpaeieHUN MalMHHbIM 0GopyaoOBaHMeM

TpaBMupoBaHue BCeacTBME HEOXNAAHHOW peakummn npotesa.

» [pote3 3anpelyaeTcs MCNONb30BATh AJ1S YNIPABIEHNS MPOMbILLIEHHbIMY YCTAHOBKAMU 1 pa-
604MMM YCTPOMUCTBAMU C INEKTPONPUBOLOM.

| A OCTOPOXHO

MpumeHeHue U3penus Npu NCNONb30BaHUMN OrHECTPE/IbHOIO OPYXMUA.

TpaBMupoBaHue v TpaBMUPOBaAHME CO CMEPTESIbHbIM UCXOAOM BCNEACTBUE HEOXUAAHHOW pe-
aKkuum usgenus.

» He npumeHsaiite nsgenvne npu NCMonb30BaHUN OFHECTPESIBHOIO OPYXUS.

| A OCTOPOXHO |

Ucnonb3oBaHue uspenus B61M3n MeANLUHCKUX YCTPONCTB, KPUTUUYHBIX C TOUYKU 3peHuUs

6e3onacHocTn

Hapywenne paboTbl XM3HECOXPAHAIOWLMX MEANLMHCKUX YCTPOUCTB (Hanp., 3N1eKTpOKapanoCTU-

mynsatopa, Aepubpunnstopa, annapara UCKyCCTBEHHOIO KPoBooObOpalLeHus U T. A.) B pesynbTate

C03aBaeMoro U3nennem 371eKTPOMarHUTHOrO U3JTyHeHus.

» [pu akcnnyatauumn M3nenus B HEMOCPEACTBEHHON BAM30CTM OT XU3HECOXPAHSIOLLMX MEaU-
LIMHCKUX YCTPOWCTB cneaute 3a cobniogeHneM TpebyemMbix MUHUMAIbHbIX PACCTOSIHUN, yKa-
3aHHbIX NPON3BOAMUTENEM.

» O6sizatenbHo cobnogante ycroBus no aKCryatauum u ykasaHus no 6e3onacHocTu ot npo-
n3BoamTens.
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| A OCTOPOXHO

UcnonbsoBaHne HeNnoaAXxoASALWMUX KOMNOHEHTOB

TpaBMuypoBaHue BCleACTBME HapyLLeHWl B paboTe nagenus.

» lcnonb3oBaTb M3AeNNe TONbKO C KOMMIEKTYIOWMMUN, PEKOMEHAOBAaHHBIMI NMPOU3BOAUTENEM.
Cnrcok KOMMOHEHTOB MpeAcTaBeH B pasaene "KoMmnnekT noctaBku 1 KomnaektyoLime" .

| A OCTOPOXHO

CamMocTosiTenbHO NpeAnpuHATbIE U3MEHEeHUs Unn moaudukKauusa uspenus
TpaBMupoBaHWe BCIEACTBUE HEMPABUILHOIO 06paLleHus C U3LeNMEM UK HapyLWEHWUI B paboTe
nspenus.

» BbinonHeHne nameHeHns n MoAMMKaLMU U3LENUS NOPYYaNTe TONLKO KBANIUGULIMPOBAHHO-
My nepcoHany, aBTopusoBaHHoMmy komnaHuen Ottobock.

» O6cnyxrBaHne akKyMyNnsiTOPHbIX 6atapei Npon3BOAUTCS TONIbKO KBaINGULMPOBAHHBIM Mep-
coHasnom, aBTopu3oBaHHbIM komnaHuen Ottobock (nponsBoanTb 3ameHy Gatapelt caMocTosi-
TENbHO 3anpeLueHo).

» OrTKkpblBaTb U1 PEMOHTMPOBATL U3AENME, @ TaKXEe OCYLLECTBINATb PEMOHT MOBPEXAEHHbIX KOM-
MOHEHTOB pa3peLlaeTcs TONbKO NepcoHay, aBTopnsoBaHHoMy komnaHuen Ottobock.

| A BHUMAHME |

HaxoxpeHue Ha HeGONbLIOM PacCTOSHUM OT BbICOKOYACTOTHbIX KOMMYHUKAaLMOHHbBIX

yCTPOUCTB (Hanp., Mo6GunbHbIX TenedoHOB, YCTPOUCTB C noapepxkon Bluetooth,

YCTPOUCTB C nopaepXxkou 6ecnposogHom nokanbHom cesasu WLAN)

TpaBMI/IpOBaHVIB Bcneactene HeO)KI/I,D,aHHOﬁ peakunn n3pgenna B pesysibtate HapyLIJeHVIPI cucre-

Mbl BHYTPeHHero obmMeHa faHHbIMU.

| 2 PeKOMeH,D,yeTCﬂ CO6J'I}O,D,aTb MWHUMaJIbHOE pacCToAaHne 30 cm 00 BbICOKOYaCTOTHbIX KOMMY-
HUKaLMOHHbIX YCTPONCTB.

| A BHUMAHME

Akcnnyatauus uspgenusi HA MMHMManbHOM YAANEHUUN OT APYIUX ANEKTPOHHBIX NpuGopoB

TpaBMupoBaHue BCreAcTBME HEOXMAAHHON peakuun U3genus B pesynbtate HapyLUeHUn cucte-

Mbl BHyTPEHHErO 06MEHa AaHHBIMU.

» Bo Bpems akcnnyatauuv He pasmellatb U3genne B HeMOCPeACTBEHHON 6IM30CTU C ApYrUMU
3NEKTPOHHBIMU Npubopamu.

» Bo Bpems akcnnayatauum He NomeLLatb NPOAYyKT Ha ApYrue 3feKTPOHHbIe Mpubopbl.

» Ecnu HeBO3MOXHO 136exatb O4HOBPEMEHHOW aKcnyaTaummn, HeobxoanMo cneauTb 3a nsae-
JINEM U NPOBEPSTb Er0 NMPUMEHEHWNE MO Ha3HAYEHUIO B paMKax MCMob3yeMon KOMBUHaLMK.

| A BHUMAHME

MpoHuKHOBEHUE 3arpsAAi3sHEHUN U BNaru B usaenue
TpaBmupoBaHue BcieacTeme oWMBOK B yNpaBneHun unm HapylieHus B pabote nagenus.
» Cnepute 3a TeMm, 4To6bl B U3L4eNIME HE NoONagany TBEPAbIE YaCTULLbI U XUAKOCTb.

| A BHUMAHUE

MexaHu4yeckue Harpysku

TpaBMypoBaHue BCneAcTBME OWMOOK B yNpaBneHnn v HapylleHus B pabote nspenus.

» Obpalianite BHUMaHWE Ha OTXOXKAEHNE SNEKTPOLHbIX FONOBOK.

» Vispenve He JOMKHO NoABepraTbCst BO3AENCTBUIO MEXaHUYECKOWN BUBpaLmumn unu yoapam.
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» T[lepen kaxabM UCMONb30BAHNEM U3LENNE U €ro KOpMyc credyeT NpoBepsiTb HA HanM4ne BU-
AVMbIX NOBPEXAEHUI (Hanpumep, NosiBieHue TpewuH 1 HagnomoB). Ecnu napenue nospe-
XOEHO WM UMeloTCsi HapyleHus B paboTe, cnepyeT HesamennuTesnbHO ob6paTtutbest K
TEXHWUKy-opToneay.

| A BHUMAHME |

3ameHa KOMMOHEHTOB 3aXBaTa BO BKJIOYEHHOM COCTOSIHUM

TpaBmupoBaHue BcrneacTeme oWMOOK B yNpaBneHUn Unu HapyLleHus B pabote napenus.

» [lepen 3aMeHOW KOMMOHEHTOB 3axBaTta, CreayeT 06s3aTeflbHO OTKIIOYUTL M3Aenve, Haxas
KHOMKY B 3apsiiHOM rHesae.

| A BHUMAHME

HaxoxpaeHue B 30HaX € UCTOYHUKAMU CUJIbHbIX MarHUTHBIX U 3JIEKTPUYECKUX nomex (Ha-

npumep, NPOTUBOKPaXKHble CUCTEMbI B Mara3mHax, MeTa/JlofeTeKTopbI)

TpaBMypoBaHWe BCNeACTBME HEOXWAAHHOW peakuun U3Lenus B pesynbTate HapyLUeHU cucTte-

Mbl BHyTPEeHHEro obMeHa AaHHbIMU.

» VIsberaiTte HaxoXAeHWs BOAM3M OT BUAUMBIX U CKPbITbIX MPOTUBOKPAXHbIX CUCTEM, pacrosio-
XEHHbIX Ha BXoAax/Bblxofax MarasMHOB, MeTa0eTeKTOPOB/CKaHEPOB YeOBEYEeCKOro Tena
(Hanpumep, B asponopTax) WK APYrUX UCTOYHUKOB CUMbHbIX MArHWTHbIX U 3NEKTPUHECKMX
nomex (Hanpumep, BbICOKOBOJbTHbIE JIMHUK, NepefaTivku, TpaHcPopMaTopHble CTaHLuUW,
KoMnbtoTepHble ToMorpadbl, MP-Tomorpadsi ...).

» [lpu npoxoxaeHWn Yepes MPOTUBOKPaXHble CUCTEMbl, CKaHepbl Tesa, MeTanofeTekTopsbl
obpalluaiite BHUMaHVe Ha BHE3arHylo peakLuio nsaenus.

| A BHUMAHME |

HepocTaTouHbIN KOHTaKT 3/IeKTPOA0B C KOXen

TpaBmupoBaHue BcreacTeve ownBoK B yNpasaeHnn uiv HapyweHus B pabote nsgenus.

» Heob6xoanMmo cneautb 3a TeM, HTOBbl KOHTaKTHbIE MOBEPXHOCTU 3MEKTPOLOB MO BO3MOXHOCTU
MOJIHOCTBIO MPUJIErany K HeMOBPEXAEHHOMY KOXHOMY MOKPOBY.

» [lpu nepeHoce TaXenbIx rPy30B cremyet y6eauTbCs, YTO 3NEKTPOAbl HAXOAATCS B KOHTaKTe C
KOXEMN.

» [lpu nsmeHeHun obxsarta KynbTu crefyer y6eanTbCs, HTO 3NeKTPOLbl HAXOAATCS B KOHTAKTE C
KOXEN.

| A BHUMAHUE

Ucnonb3oBaHue NOBpeXAeHHbIX 3/1IeKTPOA OB

TpaBMmupoBaHue BCNEeACTBME HEOXUOAHHOW peakuuu U3Lenus B pesynbrate HernpasuiibHOW pa-
60ThbI.

» OTkNo4YnTe CUCTEMY U HE3AMEANNTENBHO 06paTUTECH K TEXHUKY-OpTONeay.

| A BHUMAHUE

HaxoxpeHune B 30Hax ¢ TemnepaTtypHbiM peXWMOM 3a npeaenamu AonycTumoro auvana-

30Ha Temneparyp

TpaBmupoBaHue BcrneacTeme owWNMBOK B yNpaBneHUn unm HapylieHus B pabote nagenus.

» Cnepyet nsberatb HaxoXAEHUS B 30HaX C TEMNEPATYPHbIM PEXMMOM 3a npegenamMy Aonyctu-
Moro guanasoHa temnepatyp (cm. ctp. 206).
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| A BHUMAHUE

HenpasunbHas ycTaHOBKa 3/1€KTPOAOB BC/EACTBME MbILLEYHOIO YTOMIEHUS
TpaBmypoBaHue BcreAcTBME OWMGOK B yNpaBaeHnn v HapyleHus B pabote nspenus.
» Heobxoammo penatb naysbl BO Bpems KanvbpoBKu.

| A BHUMAHME |

PasppaXxeHne KOXu B pe3ynbTate Hef,0CTaTOYHON OUYUCTKUN usgenus

PasgnpaxeHve KOXKn BCleaCcTBME KOHTAKTa C 3arpsi3HEHHbIMU 3M1IEKTPOAHLIMU FOMI0BKaMU.

» Vspgenve ounwatb UCKIIIOHUTENIBHO B COOTBETCTBMM C yKa3aHUSAMU, NPUBEAEHHbIMY B pa3ae-
ne "Ouuctka u yxon" (OvncTtka u yxon).

Heco6nioaeHue tpe6oBaHum K cucteme ans ycraHosku npunoxenus Myo Plus

HapyleHus B pabote OKOHEYHOrO YyCTPOWCTBA.

» Ycranaenueainte npunoxenve Myo Plus Tonbko Ha onepaumoHHbIX CUCTeMax, yKasaHHbIX B
pasnene "TpeboBaHus k cucteme" (cm. ctp. 204).

MexaHuyeckoe noBpexaeHue uspenus

M3meHeHne unu ytpata GpyHKLMI BCIEACTBME NOBPEXAEHNS.

» Cnepyet 6epexHo obpallaTbCs C U3LENMEM.

» Crnepyet NPOKOHTPONUPOBATL MOBPEXAEHHOE U3fenve Ha ¢GYHKLMOHANbHOCTb UM BO3MOX-
HOCTb MCMO/b30BaHUS.

» B cnyyae HeobxoAMMOCTU MPMMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Hanpumep, PEMOHT, 3aMeHa,
npoBepKa CEPBUCHbLIM OTAESIOM NPOU3BOAUTENS U MP.).

5 O6bemM NOCTaBKM U KOMMJIEKTYIOLLUE

M3penns n3 Komniekra noctaBku, OTMEYEHHbIE CUMBOJIOM ', ABASOTCA paboyuMu HacTsmu co-
rnacHo onpegenexuto B ctaHgapte |IEC 60601-1:2005/A1:2012.

* 1 wr. Myo Plus TR 13E520

e 3 wrT. — 8 wr. YoaneHHsle anektpoabl 13E400=*/13E401=*

YnaneHHble 371eKTpobl MOXHO co4eTatb C JII0ObIMU HUXKeNepeunCneHHbIMU 371eKTPOAHBIMU FONI0B-
Kamu:

* OnekTpopHasi ronoska, nnockas 132161 ® 5w s ynakoBKe)

unu

*  OnekTpopHas ronoska, cpegHss 132162 B 6w s ynakoBKe)

unu

*  OnekTpopHasi ronoska, Bbicokast 132163 B 6w s ynakoBke)

e 1 wrT. PIN-kapta Bluetooth 646C107

* [lpunoxenue Myo Plus

MpunoxeHune ans HacTponku MoxHo 3arpysutb B Apple App Store nnn Google Play Store. Ons
3TOro BBECTU B Moncke nckomble nowHatus: Ottobock, Myo Plus.

e 1 WT. pyKOBOACTBO NO NPUMEHEHUIO (ANS Nonb3oBaTene)

6 3apsapaka akkymynsatopa

Mpu 3apsanke akkymynstopa cnefyet cobniopath CleayoLmne acnekTbi:

*  MoOLWHOCTb NMOMHOCTbIO 3aPSKEHHON aKKyMynaTopHOM 6atapen focTaTodHa ans paboTsl B Teye-
HUe 4Hs.
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* [lpv exenHEeBHOM MONb30BAHUN U3AENIMEM PEKOMEHIYeTCSi MPOU3BOANUTL €XeAHEeBHY0 3apsa-
Ky.
* [lepep nepBbIM NpUMEHEHNEM aKKYMyNSTOp HEOBXOANMMO 3apsixaTb He MeHee 3 HacoB.

6.1 3apspHoe ycTpoiicTtBo 757L20 n EnergyPack 757B2*

Fny6okun paspsap akkymynsropa

MoBpexaeHne u3penus, He Mopfiexallee BOCCTAHOB/EHWIO, M BbiTeKalowas OTcloga noteps

GYHKLMOHANbHOCTY NPW HEPETYNSIPHON 1 HEMOMHON 3apsiAKe akkyMynsTopa.

» B cnyyae JoArocpo4HOro XxpaHeHUsi MOSHOCTLIO 3apsixanTe akkymynsaTop Kaxgsle 4—6 mecs-
LeB.

1) BcraBuTb 3apsfHyto cTaHUMIO ¢ 65I0KOM NMUTAHUSI B PO3ETKY.

— 3aropaloTcs CeneHblii CBETOAMOAHBIN UHAMKATOP Ha 6/0Ke muTaHus u 3e-
JIEHbIVi CBETOANOAHBIN MHANKATOP NOoCepesuHe CBETOANOAHOrO psaa.

2) B 3apspgHylo cTaHuuMio BCTaBUTbL OAMH UK ABa akKyMynsTopa.

3) lopwT 3eneHbii CBETOAMOAHBIV WHAMKATOP COOTBETCTBYIOLLErO 3apsiiHOro
rHesga @ U1 3anyckaeTcsi MPOoLEece 3apsaKy.

4) Ecnu akkymynsTtop MOSIHOCTbIO 3apsKeH, TO MUraeT 3e/leHbll CBETOAUOAHbIN
MHOMKaTOP COOTBETCTBYIOLLLErO 3apPsAHOIO rHesaa @: .

5) [Mocne okoH4YaHWsi NpoLecca 3apsAKY BbIHYTb aKKyMyIsSToP.

6.1.1 MHauKaL A TEKYLLLErO COCTOSSHUSA 3apsaaKu
I'Ipm yCTaHOBKe/CI)VIKcaLI,I/IVI aKKyMynaTopa B NnpoTte3e Ha HEeCKOJIbKO CeKyHA, aKTUBUpPyeTCa nHAnKa-
LA eMKOCTU akKymynatopa.

Ceetoauop- | CobbiTue

Has UHAM-

Kauus

@ 3apsigHas emkocTb 60nee 50 % (ropuT 3eneHbim)

QO 3apsigHas eMkocTb MeHee 50 % (3aropaetcsi monepeMeHHO 3efleHbIM U OpaHXe-
BbIM)

@ 3apsigHas eMkocTb MeHee 5 % (roput opaHXeBbiM)

6.1.2 YcTpaHeHUe HeucnpaBHoOCTeN

3apsagHoe ries- | Ceetoguopn | CobbiTue
Ao 3apsgHoro
rHespa
nycro ® vun O 3apsipHOe YyCTPONCTBO HEUCTIPABHO
nim @ 3apsgHoe ycTponcTBo 1 610K NUTaHUs Noanexar nposepke,
MycTo Unm ycTa- Py NPOBOAYMOM YNOSHOMOYEHHbIM CEPBUCHBIM LIEHTPOM
HOBJIEH aKKyMy/isi- ¢.~ Ottobock.
1\
Top
YCTaHOB/IEH aKKy- AkkymynsaTop 3apsixaetcs
MynsTop .
2 AKKYMynSITOp NOJIHOCTbIO 3apsiXkeH
-@:
1\
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3apsaaHoe rHes- | Ceetoguon | CobbiTue
Ao 3apsigHOro
rHespa

yCTaHOBJ/IEH aKKy- Cnuwkom BbiCOKasi Temnepartypa akKymynsitopa
MynsiTop O BbIHyTb akKyMynsTop v Aatb €My OCTbITb

BcTaBneHHbI aKKyMynsTop NoBpeXaeH
. AKKyMynSTOp NOAJIEXUT NPOBEPKE, NPOBOAUMON YNOSHOMO-
YeHHbIM cepBUCHbIM LieHTpom Ottobock.

6.2 3apsipHoe ycTpoicTBo 757L35 n akkymynsartop 757B35=*
6.2.1 CoeamMHeHue 3apsaaHOro yCTponcTea C usgenuem

1) HanoxwTb 3apafHbI WTeKep Ha 3apsAHOE FHE3A0 KybTenpreMHom
TUNb3bl.
— [lpaBunbHOE coeauHeHME 3apsAHOrO YCTPOWCTBA C MPOTE30M
oTobpaxaeTcsi C MOMOLLbIO CUrHanoB o6paTHOW CBS3U (CM.
cTp. 208).
2) HauuHaetcsi npouecc 3apsaaku.
— [lpoTes oTkNlo4aeTCs aBTOMaTUYECKH.
3) lMocne okoH4yaHWsi Mpouecca 3apsAKM OTKIIYUTb COeAVHeHue C
npoTesom.

L

MH®OPMALLUS |

Ecnv sapsapHbIil WTekep HaNoXeH Ha 3apsfHoe rHesfo, TO U3fenve HEBO3MOXHO MPUMEHSITh.
M3penve peaktreBmpyeTcs Ha BpeMs 3apsaku.

6.2.2 ABapuiiHOe OTK/IIOYeHue

ABapuiiHOe OTK/IOYEHME NPOTE3a CNYXUT A5 3aLLMTbl aKKyMylaTOpHON 6atapen 1 akTuBupyeTcs B
CnenyoLLmMX Cnyyasx:

*  C/IMLLUKOM BbICOKME WN CIIMLLKOM HWU3KME TeMnepaTypsbl

* nepeHanpsikeHne unu rnybokuit paspss,

*  KOpOTKOEe 3aMblKaHue

[Mocne KOPOTKOro 3amblKaHUs 3apsAAHbIN LWTEKep crefyeT HaNoOXUTb Ha 3apsAHOe THe3A0 U CHoBa
CHATb €ro AJif akTUBaLuUW SNEKTPOHMKM.

6.2.3 MHpMKaumMsa TeKyLLLero COCTOSIHUSA 3apsaaKu
3anpoc cocTosHUs 3apsaaKku MoxeT BbiTb cenaH B ntoboe Bpewms.
1) MMpu BkIOYEHHOM MpoTe3e KPaTKo (MeHee OAHOW CEKYHAbl) HaXaTb Ha KHOMKY 3apsifHOro

rHesga.
2) CaeTtoamoaHas VHAMKALMS Ha 3apSAHOM FHe3Ae NMokaXeT TeKyllee COCTOsHWE 3apsiaKy akky-
mynsiTopa.
3apagHoe |Co6GbiTue
rHespo
[ ] AKKYMyNSITOp 3apsi)XeH MOSIHOCTbIO (FOPUT 3e/1eHbIM CBETOM)
) AKKyMynsTop 3apsixeH Ha 50 % (ropuT XenTbiM CBETOM)
@ AKKyMynaTop paspsikeH (roput opaHXeBbiM CBETOM)
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6.2.4 3ByKOBbI€ CUrHabl

3BYKOBOW CUrHan JononHutenbHas CoGbiTne

WHAUKaLUS
1 AfVHHBIN - e OTKno4nTb NPOTES Yepes 3apsaHoe rHe3no
e Hauano npouecca 3apsgkv (3apsgHbin wre-
Kep coefiMHeH C 3apsiAHbIM rHe340M)
e 3aBeplueHune npouecca 3apaaku (3apsaHbIv
LITeKep M3B/EYEH U3 3apaAHOro rHesaa)
2 KOPOTKMX KpatkoBpemeHHoe Bkntountb npotes

BCMbIXMBaHWe CBETO-
Avopja Ha 3apsgHOM
rHesne

3 KOpOTKUX - CAvWwKoM HM3Koe HanpskeHve akkyMynsTopa,
npoTe3 aBTOMaTUYECKN OTKITIOHAETCS

7 dkcnnyartauums

MHOOPMALMS |

[Mepen ncnonb3oBaHneM HeobxoanMO y6eamnTbCS, HTO YCTPOWCTBO 3axBaTa 4O BK/IIOHEHUS coenu-
HEHO C Ky/bTernpueMHoOW rmnb3oi. Ecnv ycTpoicTBo 3axBata COEAMHSIETCS C KyNbTEMPUEMHON
TMAb30M Nocne BKIIOYEHUs, aKTUBHbI GYHKLMM BpaLLeHUs, 3aKpbiBaHUS U OTKPbIBAHUS, OAHAKO
pasnuyHble WabnoHbl 3axBaTta He Pacrno3HalTCs.

[ns BBOAa n3aenus B aKcnnyartauuio HEOGXOAMMO BbIMOMHUTL Clieayowme 4eNcTBUS:

1) 3akpenutb nspenve.

2) Bkntouuts npotes.

— BebinonHute kannbpoBky npotesa 3aHOBO, ec/iv HeoBGXOAMMO CKOPPEKTUPOBAaTh CyLLECTBYIO-
Lme UM 3anporpaMMmnpoBaTh HOBbIE ABUXKEHNS.

BbinonHeHue KanubpoBkKu

[na 3anycka kannbpoBaHusi HEO6X0AUMO BbIMOMHUTL CliefyloLme LWaru:

1) Haxartb Ha MeHI0 HaBuraumm.

2) Haxatb Ha nyHKT MeHto "HacTtpoiikun".

3) YcTaHOBUTbL BpeMsi NepepbiBa MEXAY ABUKEHUSMU.
UHOOPMALLUA: B 3aBUCUMOCTU OT NOJIY4EHHOrO OMbITa UCNONIb30OBaHUA U3AeNus He-
o6xoaMmMo oTperynupoBaTtb BpeMsi nepepbiBa (HEOMbITHbIA MONb3OBaTe/lb — MaKCU-
MYM, OMNbITHbIV NMOJIb30BaTe/lb WU OCNIOXXHEHHOE MOJIOXKEHNE PYKU — MUHUMYM).

4) TMpwuBecTu pyky B BbIGpaHHOE MONOXEHME.

5) 3anyctutb 3anucb KanMbpPOBOYHbIX AaHHbIX MOCPEACTBOM Haxatus Ha "

6) BbinonHuts BCe 6 KOMMIEKTOB.
UHOOPMALLUA: BbinonHUTb BCEe 3anNUCU B NPUBEAEHHOM NMOJIOXKEHUU PYKMU.

8 Mpunoxexnune Myo Plus

Mpu nomowum npunoxernst Myo Plus nonb3oBatesib MOXeT B onpeaenieHHoON Mepe
M3MEHSATb XapaKTePUCTUKN N3AENNs 1 Bbi3biBaTb HACTO MCMO/b3yeMble GyHKLMN.
[Monb3oBatenib MOXET OTPEryMpoBaTth ABWXEHUS NOCPEACTBOM KannbpoBaHus U,
TakMm obpasom, aganTupoBaTb Usfesnve B COOTBETCTBUMU C NOTPeBHOCTAMM noBCe-
AHEBHOW XU3HW. Micnonb3ys oagnH M3 NyHKTOB B MEHIO MPUIOXEHUS, NOfb30BaTesb
MOXET TPEHNMPOBATb CBOWN MbILLUEYHbIN CUTHAT.
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8.1 Tpe6oBaHus K cucreme
MHdopmaumio o COBMECTUMOCTU C MOBUIIbHBIMU OKOHEYHbIMU YCTPONCTBAMU U UX BEPCUSMU CM. B
Apple App Store unu Google Play Store.

8.2 NepBoHauyanbHOe coeanHeHue mexay npunoxeHuem Myo Plus u mopgynem

Mepea nepBoHauYanbHbLIM COEAUHEHNEM ClleAyeT COGNIoAAaTL CreayiouLe acneKkTbl:

*  Bluetooth Ha MOBWIBHOM OKOHEYHOM YCTPONCTBE AOMKEH ObiTh BKIIOYEH.

*  [JonmxHbl 6biTb U3BECTHbI MAEHTUdMKALMOHHLIN HOMep Bluetooth 1 PIN-kop, Bluetooth mogyns,
nopnexatiero noakntodeHunto. OHm ykasaHbl Ha PIN-kapte Bluetooth, npunaraemoin k kom-
nnekty noctaBku. oeHtneoukaumoHHsin Homep Bluetooth HaumHaeTcs ¢ 6yks "BT ID".

8.2.1 NepBoHauanbHbIN 3anyck npunoxenus Myo Plus

MH®OPMALLUS |

,D,ep)KMTe MOb6UNbHOE npunoxeHune B aktyaJlbHOM COCTOAHUN.

* Ecnu y Bac Bo3HUKIM Nofo3peHns Ha HapylieHne knbepbesonacHocTu, obpallantecb K Npo-
N3BOAMUTENIO.

| MFHOOPMALLUS |

[nsa npumerexuns npunoxerus Myo Plus Bluetooth npoTtesa nomxeH 6biTb BKITHOYEH.
Mocne BkntoueHnsa Bluetooth nocneaHuin octaeTca BKIOYEHHBIM MPUM. B TedyeHne 5 MuHYT. 3a
3T0 BpeEMS HeO6X0AMMO 3armyCTUTb NPUIOXEHNE U YCTAHOBUTL COEAVHEHME.

1) Haxatb Ha cumBon npunoxeHus Myo Plus
— OTtob6paxaeTcs IMLEH3NOHHOE COrNalleHne ¢ KOHeYHbIM nonb3osatenem (EULA).
2) [pwv nepBom 3anycke NPuUIOXeHUs HEO6XOAMMO MOATBEPAWTL Npasa AOCTyna, eCnu NossnseT-
cs cooTBeTCTBYOLWMI 3anpoc. B npotnBHOM criydae npunoxeHune He 3anycTutcs.
3) MpuHsaTb ycnoBusi nuueHsnoHHoro cornawenns (EULA). Ecnv nuueHsnoHHoe cornaleHve ¢
KoHe4HbIM nonb3oBatenem (EULA) He GyneTt npuHaTo, ncnonb3osatb npunoxeHne Myo Plus
HEeBO3MOXHO.
OtkpbiBaeTcs nyHKT MeHio "CoenvHenne Bluetooth”.
Haxatb Ha aKpaHHyto KHOMKy " + ", 4TOBbl yCTAaHOBUTb COEAUHEHNE.
B ykasaHHOM cnincke Bbibpath TpebyemMblin Moaynb.
Beectn PIN-kop Bluetooth n Haxatb Ha akpaHHyto kHonky "CoeanHuts".
— Ecnu cBa3sb yctaHoBneHa, 1o otobpaxaeTcs CUMBON
Mocne ycnewHOro yctaHOBNEHWUS CBS3U CHUTLIBAIOTCA AaHHbIE C MOAyns. 3aTteMm nossnseTcs
cnavipep-avarpamMma.

Jear

!
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8.3 AnemeHTbl ynpaeneHus npunoxenus Myo Plus

Bluetooth Verbindung

OT Modus

Aktivieren/Deakiivieren

Algemein

Impressum/Information

9 OuyucTka u yxop,
O-mcn(a roJ1IOBOK 3J1IeKTpoAaoB

1. © Bbi30B oHNanH-cnpaBku

2. WNnpukaums v HasBaHMe Tekyliero BbIOpaHHOro Asuratesib-
HOro ctepeoTuna

3. () YcTtaHoBneHa cBs3b C MOAynem

4. WHpunkauus BbIGpaHHOro akpaHa

5. WHpmnkaumsa Tekyliero BbI6paHHOro nNyHKTa MeHo

6. = Bbl30B MeHI0 HaBurauum

HaxaTnem Ha cuMBON = B MeHI0 oTobpaxaeTtcsi MeHI0 HaBura-
uuun. B 3TOM MeHI0 MOXHO NpeanpuHUMaTh AONONHUTENbHbIE Ha-
CTPOMKM NOAKIIOHEHHOTO MOAYS.

MeHto HaBuraummn nogpasaeneHo Ha 3 anemeHTa rnaBHoro mMe-
HIO:

1. Mo Myo Plus

2. Pexwum TexHuka-opToneaa

3. O6uwas nHpopmaums

Bonee noapobHyto MHGopMaLmio KacaTeslbHO COOTBETCTBYIOLLLMX
CyOMEHI0 MOXHO HalTV B pasfene OHNanH-cnpasku.

1) Tocne kaxporo NpUMEHeHWs crneayeT OYWLLATL FOSIOBKU 3NIEKTPOAOB C MOMOLLbIO OYMLLAIOLLIEN
candeTku 1 nsonponunosoro cnvpra 634A58.
2) BbITpath ronoBKK 3NEKTPOLOB HACYXO MSFKOMN TKaHbIO.

10 MNpaBoBble yKa3aHUusa

Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHsaeTca npaso TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMOMb3yeTcs U3-
fenve, No3aToOMy 3TV yKa3aHWsi MOTyT BapbUpOBaTh.
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10.1 OTBeTCTBEHHOCTb
I'Ipomaso,u,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn n3genune VICI'IOﬂbByeTCFI B COOTBET-
CTBUM C ONMMCaHNAMU U yKa3aHVIF|MI/I, npueeaeHHbIMKM B AaHHOM ,EI,OKyMeHTe. np0M3BOD,I/ITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuep6, BO3HUKLLMIA BCNEeACTBME NPEHEBGPEXEHUS MONOXEHUSMU OaH-
HOro ,D,OKyMeHTa, B OCO6eHHOCTM npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN NN HECaHKLUMOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHUN N30enngd.

10.2 ToproBsbie Mapku

Ha Bce npueeaeHHble B paMKax AaHHOIo AOKYMEeHTa HauMeHOBaHUA pacnpoCTpaHATCA 6e3 orpa-
HUYEHUIN MNONOXEHUs ,u,eﬁcnayrou.l,ero 3aKoHopaTeNnbCTBa 06 OxpaHe TOoBapHbIX 3HaKOB, a TakKXxe
npaBa COOTBETCTBYOLNX BNaaesibLeB.

Bce yKa3aHHble 30eCb MapKu, TOproebie HaMMeHoOBaHUA Ui Ha3BaHUA KoMnaHumn MoryTt 6bITh 3a-
PEermcTpnpoBaHHbIMMA TOProBbiIMM MapkamMu, Ha KOTOpPbIe pacCnpoCTpaHATCA npaBa WX BNagesb-
LeB.

OTcyTCTBI/Ie 4eTKo Bblpa)KeHHOVI MapKNUpPOBKU UCMOJIb3yeMbIX B AHHOM OOKYMEHTE TOBapHbIX 3Ha-
KOB He Mo3BOJideT Aefiatb 3aKt4eHna o ToM, 4TO Ha3BaHMe CBOﬁO,D,HO OT NpaB TPETbUX NTNL,.

10.3 CooTBeTcTBUME cTaHpapTam EC

Hacrosawwmm komnanua Otto Bock Healthcare Products GmbH 3asensier, 4to nsgenue coortsert-
CTBYeT eBponenckum Tpe6oBaHnsM K U3aennsMm MEAULIMHCKOrO Ha3HaYeHus.

HaHHoe uspenve otsevaeT TpebosaHusam Adupektnssl RoHS 2011/65/EC 06 orpaHu4eHumn uc-
MoJSb30BaHUS ONpPefeNeHHbIX ONacHbIX BELLLECTB B 3EKTPUHECKUX U 3NIEKTPOHHbIX YCTPONCTBAX.
[aHHoe napenve oteevaet BceM TpeboBaHusam avpektnebl 2014/53/EC.

[MonHbIl TeKCT OMPEKTMB U TpebGoBaHUW NPEAOCTaBNeH MO CleAylLlleMy WHTEPHeT-aApecy:
http://www.ottobock.com/conformity

10.4 MecTtHble NpaBoOBble YyKa3aHusa

[MpaBoBble ykasaHuWsi, KOTOPblE HAXOASAT CBOE NMPUMEHEHUS UCKIIOYUTENIbHO B OTAEMNbHbIX CTpa-
Hax, npuBegeHbl noa 3TOVI FJ'IaBOf/II Ha rocyfapCTtBeHHOM A3blke COOTBeTCTByIOUJ,eIZ CTpaHbl, B KOTO-
pov ucnonbayetcs usgenue.

11 TexHUYECKMNE XapaKTEPUCTUKHU

YcnoBus npuUMeHeHusa nspgenusa

XpaHeHue B OPUrMHaNbHOW ynakoBke +5 °C/41 °F — +40 °C/104 °F
OTHoCuTeNbHas BNaXHOCTb BO3AyXa MaKc.
85 %, 6e3 KoHaeHcauun Bnaru
TpaHcnopTupoBka B opurnHanbHou ynakoeke | -25 °C/-13 °F — +35 °C/95 °F
OTHOCUTENbHAsA BNaXHOCTb BO3ayxa

15 %-90 %, 6e3 KoHOaeHcaLuun Bnaru
+35 °C/95 °F — +70 °C/158 °F

JasneHne BopsiHoro napa go 50 rlla
XpaHeHue mMexay cnegyowmmmn apyr 3a apyrom |-25 °C/-13 °F — +35 °C/95 °F
NpYMEHEHUAMHU OTHOoCUTeNbHast BNaXHOCTb BO3AyXa

15 %-90 %, 6e3 KoHAeHcauuu Bnaru
+35 °C/95 °F — +70 °C/158 °F

[asneHne BogsaHoro napa go 50 rfla
Okcnnyataums +5 °C/41 °F — +40 °C/104 °F
OTHoCUTeNbHas BNaXHOCTb BO3ayxa

15 %-90 %, 6e3 KoHAeHcauuu Bnaru; gaene-
Hue Bosayxa ot 533 rlla go 1060 rlla

206


http://www.ottobock.com/conformity

Myo Plus TR

ApTukyn 13E520
Pasmepsl 67 x27x9,2mm /2,64 x 1,1 x 0,36 arorima
Bec 15 r /0,53 yHuun
Pabouyee HanpsxeHne 6B - 11,1 B nocr. Toka
[MoTtpebneHune Toka makc. 25 mA
OnekTponuTaHue MyoEnergy Integral 757B35=3, =5
unm
Energy Pack 757B20, 757B21
Cpok cnyx6bi 5 net
Bpewmsi pabortbl Pyka Myobock: npum. 14 yacos

bebionic bebionic: npum. 8 yacos

Mepepaya paHHbIX
TexHonorus 6ecnpoBofHol nepefayn aaHHbix | Bluetooth Smart Ready

Panwnyc pencreus MUH. 3 M/ 9,84 ¢t

InanasoH yactot 2402 Mlu, - 2480 MIy,
Mogaynsauus GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK
CkopocTb nepeaaym gaHHbix (Mo Bo3ayxy) 2178 k6uTt/Cc (acMMMeTPUYHbIN)

MakcumanbHasa MowwHocTb Ha Bbixoae (EIRP): | +8,5 abm

YpaneHHbIW aNeKTpoa,

ApTukyn 13E400=*, 13E401="
Cpok cnyx6bl uspenus 5 nert

LLInpuHa yactoTHOro amnanasoHa 80 -500 Ny,
[unanasoH 4yBCTBUTENBHOCTM 1800-kpatHo

Mpunoxexnue Myo Plus
ApTynkyn 560X18-ANDR=V* / 5660X18-10S-V*

MopnepxvBaemas onepaunoHHas cuctema MHdopmaumio o0 cCoBMECTUMOCTH C MOOUIIbHbI-
MU OKOHEYHbIMW YCTPOMCTBAMU U UX BEPCUSAMU
cMm. B Apple App Store unu Google Play Store.

12 MNMpunoxeHus

12.1 NMpumeHsseMble CUMBObI

i Pabouasa getanb Tuna BF
C E [eknapauus o COOTBETCTBUM COMNACHO NPUMEHSEMbIM EBPONENCKUM AMPEKTUBAM
YTunusauusa 4aHHOro n3genus BMecte C HECOPTUPOBAaHHbIMU BbITOBLIMK OTXOAAMU
E paspellueHa He BO BCeX CTpaHax. YTunusaums n3nenus, Kotopas BbiNoNHAETCS He B

COOTBETCTBUU C NpeanncaHnamu, ,D,el\/lICTByIOLLI,VIMVI B Ballen CTpaHe, MOXeT oKa3aTb
HeratmBHoe BIIMAHNE Ha OKPYXaloLlyto cpeay n 300poBbe YenoBeka. HeO6XOD,VIMO
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cobniofath yKasaHus COOTBETCTBYIOLLMX KOMMETEHTHbIX OPraHOB Ballel CTPaHbl O
nopsake caayv n cbopa Msgenuin Ha yTunmsaumio.

I MpownssoaunTens

@ B cootBetctBUM Cc TpeboBaHusimu cornacHo "FCC Part 15" (CLUA)

({‘_:}) HevoHusupytouiee nsnyvexve

B cootBeTcTBUM C TpEeGOBaHUAMYK cOrnacHo 3akoHy O paauoCBaA3n
"Radiocommunication Act" (ABcTpanus)

Howmep naptun (PPPP YYYY WW)
PPPP — 3zaBop,

YYYY — ropg narotoBneHus

WW — Hegens nsrotosneHus

r
g
']

ApTukyn

BTID: YYWWNNN  MpeHTudukaumoHHbii Homep Bluetooth

12.2 CurHanbl COCTOSIHUSI CUCTEMbI

YpoBeHb 3apsaaku akkymynstopa MyoEnergy Integral 757B35="

3anpoc cocTosHUs 3apsaaKku MoxeT BbiTb caenaH B ntoboe Bpewms.

1) MMpu BkIOYEHHOM MpoTe3e KPaTKo (MeHee OAHOW CEKYHAbl) HaXaTb Ha KHOMKY 3apsifHOro
rHesga.

2) CsaeToanoaHas MHAMKALMA Ha 3apsSAHOM FHE3LE MOKaXeT TeKyllee COCTOsIHUE 3apsiaku akky-
mynsitopa (CurHansl COCTOSHUS CUCTEMBI).

3apagHoe |Co6GbiTue

ries3po

] AKKYMyNSITOp 3apsi)XeH MOSIHOCTbIO (FOPUT 3e/1eHbIM CBETOM)
O Akkymynsitop 3apsixeH Ha 50 % (ropuT XenTbiM CBETOM)

@ AKKyMynsTOp paspsikeH (ropuT opaHXeBbliM CBETOM)

YpoBeHb 3apaaku akkymynsatopa EnergyPack 757B20/757B21
[Mocne BK/aablBaHUA aKKyMyndatopa B rmib3y npore3a Ha HEeCKOJIbKO CEeKYHA, aKTUBUpPyeTCca COCTO-
AHNEe 3apankKu.

CeeTtopauop- | CobuiTne

Has UHAM-

Kauus

o 3apsigHas emkocTb 60nee 50 % (ropwTt 3eneHbim)

O 3apsigHas emkocTb MeHee 50 % (3aropaertcsi nonepeMeHHo 3efleHbIM U OpaHXe-
BbIM)
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CeeTtopauop- | CobuiTne

Hasi UHAM-

Kauus

() 3apsigHas eMkocTb MeHee 5 % (roput opaHXeBbiM)

12.3 PaGouue cocTtosiHusi

12.3.1 3ByKOBbI€ CUrHabI

Cne,u,y}ou.l,me 3BYKOBbl€ CUTHasbl onpeaeneHbl Kak CTaHAapTHbIE!:

BCMbIXMBaHWEe CBETO-
Avoja Ha 3apsfHOM
rHespe

3BYKOBOW CUTHan AononHutenbHas CoGbiTne
WHAMKaLuus
1 AVHHBIN - e OTkno4nTh M3aenne Yepes 3apsaaHOE rHe3no
e Hauano npouecca 3apsgkv (3apsgHbiin wre-
Kep coefiMHeH C 3apsiAHbIM rHe340M)
* 3aBeplleHre npouecca 3apsiaku (3apsaHbin
LUITEKep M3B/IEYEH U3 3apaaHOro rHesaa)
2 KOPOTKMX KpatkoBpemeHHoe BkntoueHune nspenvs

3 KOPOTKUX -

CrnunwKom HU3KOoe HanpsikeHne akKyMynsTopa,
nsgenne aBToMaTMHeCKN OTKIIIOHaeTCst

12.4 YcTpaHeHUe HeucnpaBHOCTEMN

CobbiTHe

MpuunHa

Heob6xopaumbie pencteus

HeoxwnpaHHoe noBegeHue
npotesa Npu pasfinyHbIX
MONIOXEHUSAX PYKU, HaNpw-
Mep, UCMosib3oBaHWe Hapg,
rosioBoMn

HeoxunpaHHoe noeseaeHve
npotesa npu pasfinyHbIX
HacTpoWKax Macchbl, Hanpu-
Mep, Npu Harpyske npotesa
M36bITO4HON Maccomn

Mcnonb3oBaHue B
3TOM MOJIOXKEHUN He
6b1S10 Y4TEHO BO BpeMms
KanmbpoBKM UIn He-
npaBUNbHO HACTPOEHO
B MPUNOXEHUN.

*  YuuTbiBaTb NONOXEHUE PYKU NPU Kanu-
6poBke

*  YuutbiBaTh Maccy npu kanmbposke

* CKoppeKTMpoBaTb 3Ha4eHWUs B Npuo-
XEeHWK, B NyHKTe MeHo "Hactpoiikn >
paclUnpeHHble HaCTPOMKK"

MO,D,yJ'Ib KNCTN HE OTKpbIBa-
eTcq

Mogaynb kucTtn He nosopa-
4ymBaetcs

Owwubka ynpasneHus

*  WcnonbsoBaTb MexaHW4eCKylo 3aLLUTy
OT neperpysku:
MoaHATe nanbupl ¢ 6ONbLUNM yCUIMEM
BBEPX
MoBepHyTb KUCTb C 6ONBLUUM yCUIMEM

Henonanku B pabote
obLero xapakrepa

*  BbIk/o4MTb NPOTE3 N BHOBb BKJIIOHYUTH
ero

* CnepyeT o6patutbCsi K TEXHUKY-OPTO-
neay

12.5 MNpepnucaHusa n peknapauum npoussoauTens

12.5.1 dneKTpomarHuTHas cpega
M3penve npegHasHauyeHo ANt aKCnyataumm B criefyiollen 31eKTpOMarHUTHON cpepe:
*  Okcnnyatauusi B NpodeCcCMOoHaNbHOM YYPEXAEHUN 34paBoOXpaHeHus (Hanp., B 1e4e6HoM 3a-

BeLeHuK, npoyee)
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YCNOBUSX, MPUMEHEHWE HA OTKPLITOM BO3yXe)
YuutbiBaiTe yKasaHUs no TexHnke GesonacHocTn

Okcnnyatauus B obnactn 6GbITOBOro 3apaBoOXpaHeHusi (Hanp., NPYMEHeHWe B AOMALLHUX

B rnaee "YkasaHusi no npebbiBaHMIO B onpege-

NeHHbIx 30Hax" (YkasaHus no npebbiBaHWIO B ONpeAeNieHHbIX 30HaXx).

3neK'rpomaerrHoe nsny4yeHume

U3mepeHus ypoeHs |CooTBeTcTBue

n3ny4yeHums nomex

MonoxeHue No 31eKTPOMarHUTHOM cpeae

Bbicoko4yacToTHble 13-
Jly4eHUsi COrnacHo
CISPR 11

Ipynna 1/knacc B

M3penue ncnonbayeT BbICOKOHACTOTHYIO aHep-
TUI0 UCKIIOYUTENBHO A9 CBOEN BHYTPEHHEN
pabotbl. [MoaToMy ero BbIcOKOHACTOTHOE M3ny-
YeHue o4eHb HN3KOe U HapyLleHus paboTbl Ha-
XO[ALMXCS PAAOM 3NIEKTPOHHbIX NPMBOpPOB Ma-
NOBEPOSITHbI.

M3nyyeHuns BbicLumnx
rapMOHUK COrnacHo

He npumennmo —
MOLLHOCTb HAXOANTCS

IEC 61000-3-2 Huxe 75 Bt

M3anyyeHnsa konebanui | Uspenne cooteetcTay- -
HanpsbkeHusi/mepua- | eT TpeboBaHNsAM CTaH-

HWI cornacHo aapra.

IEC 61000-3-3
AneKTpomMarHMTHasi TOMEeXoycTou4MBOCTb

Xxu, BO36y)K,CI,eHHbIe Bbl-
COKOYaCTOTHbIMW MO-
namm

flBneHue OcHoBHOM cTaHaapT | KOHTPONbHbIN YpOBEHb MOMEXOYCTOUYUBO-
no 3MC vnun cTH
MeTopA, NpoBeAeHuUs
UCNbITaHUSA
Paspsgka cratnyecko- IEC 61000-4-2 + 8 kKB koHTakT
ro anekTpuyecTsa + 2 kB, £ 4 kB, + 8 kB, * 15 kB Bo3ayx,
Bbicoko4acToTHble IEC 61000-4-3 10 B/m
3/1EKTPOMarHuUTHblEe O180 MINu, go 2,7 'y,
nonsa 80 % AM npu 1 kl'y,
MarHuTtHble nonsa c IEC 61000-4-8 30 A/m
9HEepreTM4eckom Ho- 50 Ny vnn 60 Iy,
MWHaNbHON YacToTOM
BbicTpble BpemeHHble IEC 61000-4-4 +2«B
3eKTpu4eckue nome- 100 Iy yactoTa noBTOPEHUS
Xu/HaHOCeKyHAHbIe
MMNY/bCHblE NOMEXU
YpapHble HanpsikeHus IEC 61000-4-5 +0,5kB, +1«B
MpoBopa oTHoCKTENBHO
nposoza
KoHpaykTusHbie nome- IEC 61000-4-6 3B

0,15 Ml'y, go 80 MI'y,

6 B B gnanasoHax 4acToT UHAYKTUBHON CTaTU-
yeckow nsmeputensHon yctaHosku ISM u nto-
6utenbckom paguocsssu ot 0,156 MMy, go

80 MI'y,

80 % AM npu 1 kl'y,
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fiBneHune

OcHOBHOM CTaHpapT
no 3AMC unu
mMeTopa, NpoBeAeHUs
UcnbITaHUS

KOHTpONbHbIN YPOBEHb NOMEXOYCTOMYUBO-
cTm

I'Iposanbl HanpaxeHua

IEC 61000-4-11

0 % Ur; pna 1/2 uukna

cax

npu 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 n 315 rpaay-

n

0 % Ur; ana 1 umkna

70 % Ur; ona 25/30 uuknos
OpHodasHbin: npu O rpapycos

MepepbiBbl B NUTaHUK

IEC 61000-4-11

0 % Ur; ana 250/300 nepuogos

nOMeXOVCTOﬁ'-IMBOCTb OT BbICOKOYACTOTHbIX GecﬂpOBOAHbIX KOMMYHUKaLUNOHHbIX

YCTPOUCTB
Yactota |YactotHbin | Cnyx6a Mopayns- Makcu- Paccrosi- | KoHTponb-
KOHTpPONS | AuManas3oH | paguocBs- uus mManbHas Hue [m] HbIN ypo-
[MIMw] [MIMw] 3un MOLLLHOCTb BEHb nNome-
[BT1] XOyCcTONum-
BOCTU
[B/m]
385 Or 380 po TETRA 400 | WmnynbcHas 1,8 0,3 27
390 MoAynsiLus
18 'y,
450 Or 430 po GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
470 FRS 460 + 5kl
nogbem
1 kl'y, cuHyc
710 Ot 704 po [uana- MmnynbcHas 0,2 0,3 9
745 787 30H LTE 13, moaynauus
780 17 217 Ty
810 Ot 800 go GSM 800/90- | UmnynbcHas 2 0,3 28
870 960 0, moaynsaumus
TETRA 800, 18y
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
[Huana-
30H LTES
1720 Ot 1700 po GSM 1800; MmnynbcHas 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 1900; | wmoaynsums
GSM 1900; 217 Ty
1970 DECT;
[unanasoH
LTE 1, 3, 4,
25;
UMTS
2450 Or 2400 po Bluetooth MmnynbcHas 2 0,3 28
2570 WLAN 802.1- | moaynsiuus
1 b/g/n, 217 Ty
RFID 2450
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Yactora |YacrtotHbii | Cnyx6a Mopyns- Makcu- Paccros- | KoHTponb-
KOHTPONA | AManasoH | paauoOCBS- uus mManbHas Hue [m] HbIN ypo-
[MIu] [MIu] 3n MOLLHOCTb BEHb Nome-
[BT] XOycToNumn-
BOCTHU
[B/m]
[Huvana-
30H LTE 7
5240 O15100 no | WLAN 802.1- | NmnynbcHas 0,2 0,3 9
5500 5800 1a/n MOAynsiLus
5785 217 My
1(EU®IC AASE
i
R EFH: 2021-01-20
> ABBOFEARIICAEE LS BHAICRY., BREFESFIEEL JHEDRESN,
> BROREEERAECEL T, BERENSHBERITTIZEZ,
> HRICEATHIERDHIEE. FEBENPRELZBESEIEEREICBBVELESES
(AW
> BRICEEL TEULLEELGER. BICBRKEOERLLZ L. ITRTEET (EXREDE
BEESHR) ZLTEEEVOEDORFIHBICHEL TSI,
> AREFEZELTRELTEEL,

ARG [Myo Plus] (&, THLE. ®HREFELELET,
AEILERBAE T, BRADFEAAEZCRVIRWNCEBT 2EELBEREHBPNVZLET,
AEREFERT DL AETHETSFIEICHE > TSI,

2 HmilE

21 7HA >

ABERILUTONR—Y D SEREINTNET,

[1]

2.

2.2 1RhE

AEGBIHEEROEERICENET,
AEGZTAY A TFIVENEL, BEROBEEEELET.
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Myo Plus? 7UTH+UTL—2a3>&f7d & HIEEBE. Yo TU Y IENLHERESHNS
BQIEEES A TERETDHEEFBELET, COF v UTL—2a EEBFEVEERET
& —EEREETTHRYRYS CENTEET,

2.3 AJREI A D E
AEBE UTOFy b—Ry 3t/ —V LA EDETERT I EMTEET,

—IXFINTNAR
- System Electric Hand DMC plus: 8E38=6. - DMC VariPlus System Electric
8E39=6 Greifer : 8E33=9-1, 8E34=9-1
SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8 - bebionicEZEQD : 8E70=*
TATNR NY TSR R - bebionicEMR. 33— tU RN
E— K : 8E38=9, 8E39=9. 8E41=9 = 1 8ET71=*
FEERD/\> RDMCTS R : 8E44=6 - bebionicEf%Flex : 8E72=*

E¥BADMCN\Y R 054 77— NUTS
X : 8E33=9, 8E34=9

3{ERABE/

3.1 ERBEM
Myo Plusld, LEERDFEEERERTY .,

3.2 FHAZXH

AHEBIHBEETICB T FHOEDICHARINTNETOT, HLIVESE (ZU—-05143
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