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Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-03-30

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

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

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

* Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-

sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zusténdigen
Behorde lhres Landes.

e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Verwendungszweck

1.1 Medizinischer Zweck

Die MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 und 8E41=9)ist ausschlieBlich zur exoprothe-
tischen Versorgung der oberen Extremitdten zu verwenden.

1.2 Anwendung

Die MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 und 8E41=9) kann fiir ein- oder beidseitig am-
putierte Patienten eingesetzt werden.

1.3 Einsatzbedingungen

Die MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 und 8E41=9) wurde fur Alltagsaktivitdten entwickelt
und darf nicht fir auBergewodhnliche Tatigkeiten wie zum Beispiel Extremsportarten (Freiklettern,
Paragleiten, etc.) eingesetzt werden.

Die MyoHand VariPlus Speed (8E38=9*, 8E39=9* und 8E41=9%) ist ausschlieBlich fir die
Versorgung an einem Patienten vorgesehen. Der Gebrauch des Produktes an einer weiteren
Person ist von Seiten des Herstellers nicht zuldssig.

1.4 Qualifikation des Orthopddietechnikers

Die Versorgung eines Patienten mit einer MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 oder 8E41=9)
darf nur von Orthopdadietechnikern vorgenommen werden, die von Ottobock zur Verwendung von
MyoBock-Komponenten geschult und zertifiziert wurden.

1.5 Kontraindikationen

Alle Bedingungen, die den Angaben im Kapitel ,Sicherheit" und "BestimmungsgemdBe Verwen-
dung" widersprechen oder dariiber hinausgehen.

2 Sicherheitshinweise

e Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise
Beschadigung oder Fehlfunktion des Produkts.

Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angegebenen Vorkehrungen in diesem
Begleitdokument.

e Verwenden Sie beim Aufziehen des Prothesenhandschuhs kein Silikonspray; der sichere
Sitz des Handschuhs wird dadurch gefahrdet. Als Montagehilfe empfiehlt sich das Ottobock
Procomfort-Gel 633S2.
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Um Fehlfunktionen der MyoHand VariPlus Speed und der angeschlossenen Komponenten
in der Ndhe von starken elektromagnetischen Strahlungen (z. B. Hochspannungsleitungen,
Sendern, Warensicherungssystemen in Kaufhdusern) zu reduzieren, sollten die Elektroden so
unempfindlich wie méglich eingestellt sein.

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

Sollten Sie mit den Einstellungen bzw. der Auswahl des geeigneten Programms nicht den ge-
winschten Erfolg erzielen, wenden Sie sich bitte an den Ottobock Myo-Service.

Unterweisen Sie den Patienten in der sachgemdaBen Handhabung der MyoHand VariPlus Speed
It. Kapitel 3 “Patientenhinweise”.

3 Patientenhinweise

Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeiten in die MyoHand VariPlus
Speed eindringen kdnnen.

Die MyoHand VariPlus Speed sollte keinem intensiven Rauch oder Staub, keinen mechanischen
Vibrationen oder St6Ben und keiner groBen Hitze ausgesetzt werden.

Vermeiden Sie Aufenthalte in der Nahe von Hochspannungsleitungen, Sendern, Trafos oder
anderen Quellen starker elektromagnetischer Strahlung (z.B. Warensicherungssystemen in
Kaufhdusern), da es hierdurch zu Fehlfunktionen der MyoHand VariPlus Speed kommen kann.

Die MyoHand VariPlus Speed wurde fiir Alltagsaktivitgten entwickelt und darf nicht fir auBer-
gewohnliche Tatigkeiten wie zum Beispiel Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.)
eingesetzt werden. Sorgfdltige Behandlung der Prothese und lhrer Komponenten erhéht nicht
nur deren Lebenserwartung, sondern dient vor allem der personlichen Sicherheit des Patienten!
Sollten auf die Prothese extreme Belastungen aufgebracht worden sein (z.B. durch Sturz, 0.4.),
so muss diese umgehend von einem Orthopddie-Techniker auf Schaden tberprift werden.
Ansprechpartner ist der zusténdige Orthopddie-Techniker, der die Prothese ggf. an den Otto-
bock Myo-Service weiterleitet.

Das Offnen und Reparieren der MyoHand VariPlus Speed bzw. das Instandsetzen beschéadigter
Komponenten darf nur durch den zertifizierten Ottobock Myo-Service vorgenommen werden.

Sollte die MyoHand VariPlus Speed nicht benutzt werden, ist zum Schutz der Mechanik darauf
zu achten, dass die Hand im gedffneten Zustand aufbewahrt wird.

Bitte dem Patienten die Patienteninformation 646D 165 aushdndigen.

Bei zu geringem Abstand zu HF Kommunikationsgerdten (z.B. Mobiltelefone, Bluetooth-Gerdte,
WLAN-Gerdate) kann es durch Stérung der internen Datenkommunikation zu unerwartetem
Verhalten der Prothese kommen. Es wird empfohlen folgende Mindestabstdnde einzuhalten:

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

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

e DECT Schnurlostelefone inkl. Basisstation: 0,35m

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

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

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

3.1 Fiihren eines Fahrzeuges

Ob und wie weit der Trdger einer Armprothese zum Fiihren eines Fahrzeuges in der Lage ist,
kann pauschal nicht beantwortet werden. Dies hangt von der Art der Versorgung (Amputations-
hohe, einseitig oder beidseitig, Stumpfverhdltnisse, Bauart der Prothese) und den individuellen
Fahigkeiten des Tragers der Armprothese ab. Beachten Sie unbedingt die nationalen gesetzlichen
Vorschriften zum Fiihren eines Fahrzeuges und lassen Sie aus versicherungsrechtlichen Griinden
Ihre Fahrtlichtigkeit von einer autorisierten Stelle Giberprifen und bestatigen. Generell empfieh-
It Ottobock, das Fahrzeug von einem Fachbetrieb auf die jeweiligen Bedirfnisse umriisten zu
lassen (z. B. Lenkgabel). Es muss unbedingt sichergestellt sein, dass ein risikoloses Fahren mit
abgeschalteter MyoHand VariPlus Speed maglich ist. Das Fahren bei eingeschalteter MyoHand
VariPlus Speed kdnnte durch Fehlsteuerung zur Gefahrdung der Verkehrsteilnehmer fihren.

Q Vorsicht:
Ist die MyoHand VariPlus Speed mit einem Handgelenkverschluss ausgeristet, muss
die Greifkomponente vor Benutzung so positioniert werden, dass ein leichtes Verdrehen
nicht zu einem Ldsen der Hand von der Prothese flihren kann!

4 Lieferumfang
1St. MyoHand VariPlus Speed 8E**=9
1St. Gebrauchsanweisung

5 Beschreibung und Funktion

Die MyoHand VariPlus Speed ist eine myoelektrisch steuerbare Prothesenhand, die sich durch eine
besonders hohe Griffgeschwindigkeit in Verbindung mit einem innovativen feinfiihligen Steuerungs-
konzept auszeichnet. Die MyoHand VariPlus Speed ist mit einer Programmierfunktion ausgestattet.
Unterschiedliche proportionale und digitale Programme zur Ansteuerung mit 1 oder 2 Elektro-
den, Linear-Steuerungselementen oder Schaltern erlauben eine individuelle Anpassung an den
jeweiligen Patienten.

Die MyoHand VariPlus Speed basiert auf dem Ottobock DMC System (DMC =Dynamic Mode Con-
trol): Dieses von Ottobock entwickelte System nutzt zwei unabhdangige Mess- und Regelsysteme,
um Griffgeschwindigkeit und Griffkraft optimal an das Muskelsignal des Patienten anzupassen.
Die proportionale DMC-Steuerung (Dynamic Mode Control) erméglicht es dem Patienten, Griff-
geschwindigkeit und Griffkraft proportional zur Hohe seines Muskelsignals zu steuern. Andert
sich die Starke des Muskelsignals, passen sich Griffgeschwindigkeit und Griffkraft sofort dem
veranderten Muskelsignal an.

Die Koaxialbuchse der MyoHand VariPlus Speed (8E38=9) ist mit einem grlinen Ring gekenn-
zeichnet, das Anschlusskabel der MyoHand VariPlus Speed (8E39=9 bzw. 8E41=9) ist mit einer
grinen Hilse markiert.

5.1 Programmierfunktion

Zur optimalen Anpassung an den Patienten gibt es sechs Programme zur Auswahl. Zur Programm-
auswahl den MyoSelect (757T13) anstecken.
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5.2 Ein- und Ausschalten der MyoHand VariPlus Speed (Abb. 1, Abb. 2)

Durch Driicken am Prothesenhandschuh kann der in der Steuerungselektronik integrierte Ein-/
Ausschalter betdtigt werden.

Bereich Handriicken:  Funktion EIN (Abb. 1)
Bereich Daumen: Funktion AUS (Abb. 2)

6 Einstellung der Elektrode(n)

Die bestmdgliche Funktion der MyoHand VariPlus Speed wird durch eine optimale Positionierung
und Einstellung der Elektroden erzielt. Dies ist mit dem MyoBoy (757M10) oder mit dem MyoBoy
(757M11) mit USB-Anschluss problemlos moglich.

Q Achtung!

Der Patient muss wdahrend der Elektrodeneinstellungen Pausen einlegen, da die Muskel-
ermidung sonst irreguldre Ergebnisse erzeugt und der Therapeut in der Folge dazu
tendiert, die Elektroden zu sensibel einzustellen. Es ist darauf zu achten, dass die Kon-
taktfldchen der Elektroden nach Méglichkeit vollfldchig auf unversehrter Haut aufliegen.
Sollten starke Stérungen durch elektrische Gerdte beobachtet werden, ist die Lage der
Elektroden zu Uberpriifen und gegebenenfalls zu verdndern. Sollten die Stérungen nicht
zu beseitigen sein, so wenden Sie sich an den Ottobock Myo-Service.

7 Programmeinstellungen (Abb. 3 bis Abb. 6)

Zur optimalen Anpassung an den Patienten gibt es 6 Programmvarianten, die mit Hilfe des MyoSe-
lect (757T13) ausgewdhlt und eingestellt werden kénnen. Im Auslieferungszustand ist Programm 1,
DMC plus, aktiviert.

Programme 1, 3 und 4:

Die Elektroden sollten so eingestellt werden, dass der Patient das jeweilige Elektrodensignal ca.
2 Sekunden lang Gber dem Wert HIGH halten kann (Abb. 3).

Programm 2:

Die ZU-Elektrode sollte so eingestellt werden, dass der Patient das Elektrodensignal ca. 2 Sekunden
lang tiber dem Wert ON halten kann (Abb. 5). Die AUF-Elektrode sollte so eingestellt werden, dass
der Patient das Elektrodensignal ca. 2 Sekunden lang Gber dem Wert LOW halten kann (Abb. 4).

Programm 5:

Die Elektroden sollten so eingestellt werden, dass der Patient das jeweilige Elektrodensignal ca.
2 Sekunden lang lGber dem Wert ON halten kann (Abb. 5).

Programm 6:

Die obere Schwelle (siehe Programmbeschreibung) kann mit PAULA und MyoSelect (757T13)
eingestellt werden.

Im Programm PAULA ist ,Digital Twin Hand ohne Funktionsstecker” zu wahlen. Den Schleppzei-
ger der Skala auf 3,5 stellen. Der Einstellregler der Steuerungselektronik ist im Auslieferzustand
bereits auf 3,5 eingestellt.

Die Elektrode nun so einstellen, dass die Schaltschwelle — gekennzeichnet in PAULA durch die
gestrichelte Linie bei 3,5 — mit dem Elektrodensignal knapp erreicht wird (Abb. 6): Die MyoHand
VariPlus Speed schlieBt. Mit einem schnellen und starken Elektrodensignal die Schaltschwelle
Uberspringen, um die MyoHand VariPlus Speed zu 6ffnen.
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Ist das Elektrodensignal zu langsam oder zu schwach, senken Sie die Schaltschwelle in
PAULA ab (Schleppzeiger). Stellen Sie dann den Einstellregler C der Steuerungselektronik mit
MyoSelect auf den gleichen Wert ein.

8 Programmiuibersicht fiir die MyoHand VariPlus Speed
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9 Programmbeschreibung
9.1 Programm 1: DMC plus

Steuerung mit 2 Elektroden

Die Hohe der Griffgeschwindigkeit bzw. der Griffkraft wird von der Héhe des Elektrodensignals
(resultierend aus der Muskelanspannung) bestimmt. Uber ein stérkeres Elektrodensignal kann im
Bedarfsfall jederzeit bis zur maximalen Griffkraft (ca.100 N) nachgegriffen werden.

Offnen: Proportional (iber die AUF-Elektrode.
SchlieBen: Proportional tber die ZU-Elektrode.
Beispiel 1: Bei einem niedrigen Elektrodensignal wird zum Ergreifen eines Gegenstandes
die geringste Griffkraft aufgebaut.
Beispiel 2: Bei einem hoheren Elektrodensignal wird eine hohere Griffkraft erzeugt, durch ein
Nachgreifen mit einem stdrkeren Elektrodensignal erfolgt eine Griffkrafterhéhung
bis zum Maximalgriff von ca.100 N.
Programm 1 AUF ZU Indikation
DMC plus Anhaltendes Elektroden- Anhaltendes Elektroden- | Fir Patienten mit 2
signal signal starken Elektroden-

Griffkraft: proportional signalen.

Nach einem Maximalgriff
wird die Einschaltschwelle
in AUF-Richtung auf einen
héheren Wert angehoben.
Ein Offnen der MyoHand
VariPlus Speed mit unge-
wollten Elektrodensignalen
wird verhindert.

Geschwindigkeit: Geschwindigkeit:
proportional proportional
Einstellregler A Einstellregler A

Displaybild des MyoSelect (757T13)
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Mit dem Einstellregler A kann die proportionale Geschwindigkeit
der Funktion ,AUF /ZU" und die Griffkraft-Aufbaugeschwindigkeit
eingestellt werden.

Hinweis: Einstellungen in jedem Fall an der Prothese kontrollieren
und an den Patienten anpassen.
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9.2 Programm 2: AutoControl - Lowinput
Steuerung mit 2 Elektroden,
1 Elektrode und 1 Schalter oder

1 Schalter

Die MyoHand VariPlus Speed schlieBt mit konstanter Geschwindigkeit, die Griffkraft erhoht sich
proportional zur Dauer des Zugreifens. Die SchlieBgeschwindigkeit und die Griffkraft-Aufbauge-
schwindigkeit kann mit dem Einstellregler B eingestellt werden.

9.2.1 Steuerung mit 2 Elektroden:

Offnen: Proportional tiber die AUF-Elektrode.
SchlieBen: Mit konstanter Geschwindigkeit durch Muskelsignal in beliebiger Hohe tiber
der ON-Schwelle auf die ZU-Elektrode.
Programm 2 AUF ZU Indikation
AutoControl- | Anhaltendes Elektroden- Anhaltendes Elektroden- Fir Patienten mit 2
Lowlnput signal signal schwachen Elektro-

densignalen.

Reduzierter Proportionali-
tatsbereich:

Maximalgeschwindigkeit
bei Erreichen der LOW-

Griffkraft: Zeitproportional
Nach einem Maximalgriff
wird die Einschaltschwelle
in AUF-Richtung auf einen

Schwelle héheren Wert angehoben.
Ein Offnen der MyoHand
VariPlus Speed mit unge-
wollten Elektrodensignalen

wird verhindert.

Geschwindigkeit:
proportional
Einstellregler A

Geschwindigkeit:
konstant
Einstellregler B

Displaybild des MyoSelect (757T13)

Einstellregler A: Die proportionale Geschwindigkeit der Funktion
~AUF* kann eingestellt werden.

Einstellregler B: Die konstante Geschwindigkeit der Funktion ,ZU*
und der Giriffkraft-Aufbaugeschwindigkeit kann eingestellt werden.

Hinweis: Einstellungen in jedem Fall an der Prothese kontrollieren
und an den Patienten anpassen.
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9.2.2 Steuerung mit 1 Elektrode und 1 Schalter

Offnen: Proportional tUber die AUF-Elektrode.

SchlieBen: Mit konstanter Geschwindigkeit durch Betdatigen des Schalters
Programm 2 AUF ZU Indikation
AutoControl- | Anhaltendes Elektrodensi- | Signal Gber den Schalter | Fur Patienten mit
Lowlnput gnal nur einem Muskel

und schwachem

Reduzierter Proportionali- .
Elektrodensignal

tatsbereich:

Griffkraft: Zeitproportional

Nach einem Maximalgriff
wird die Einschaltschwelle
in AUF-Richtung auf einen
héheren Wert angehoben.
Ein Offnen der MyoHand
VariPlus Speed mit unge-
wollten Elektrodensignalen
wird verhindert.

Maximalgeschwindigkeit
bei Erreichen der LOW-
Schwelle

Geschwindigkeit:
konstant
Einstellregler B

Geschwindigkeit:
proportional
Einstellregler A

Displaybild des MyoSelect (757T13)

Einstellregler A: Die proportionale Geschwindigkeit der Funktion
+LAUF* kann eingestellt werden.

Einstellregler B: Die konstante Geschwindigkeit der Funktion ,ZU*
und der Giriffkraft-Aufbaugeschwindigkeit kann eingestellt werden.

Hinweis: Einstellungen in jedem Fall an der Prothese kontrollieren
und an den Patienten anpassen.

9.2.3 Steuerung mit 1 Schalter
Dieses Programm kann in Verbindung mit einem beliebigen MyoBock-Schalter benutzt werden.

Offnen: Mit konstanter Geschwindigkeit, solange die AUF-Seite des Schalters betdtigt
wird. Die MyoHand VariPlus Speed bleibt dann offen.
SchlieBen: Mit konstanter Geschwindigkeit, solange die ZU-Seite des Schalters betdtigt
wird.
Programm 2 AUF ZU Indikation
AutoControl- | MyoHand VariPlus Speed | MyoHand VariPlus Speed | Fir Patienten mit zu
Lowlnput offnet, so lange die AUF- | schlieBt, solange die ZU- | schwachem oder

Seite des Schalters betati-
gt wird.

Geschwindigkeit:
konstant
Einstellregler A

Seite des Schalters betati-
gt wird.

Griffkraft: Zeitproportional
Geschwindigkeit:

konstant
Einstellregler B

keinem Elektroden-
signal.

10 | Ottobock
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Displaybild des MyoSelect (757T13)

9.3 Programm 3:

Einstellregler A: Die konstante Geschwindigkeit der Funktion
LAUF* kann eingestellt werden.

Einstellregler B: Die konstante Geschwindigkeit der Funktion ,ZU*
und der Giriffkraft-Aufbaugeschwindigkeit kann eingestellt werden.

Hinweis: Einstellungen in jedem Fall an der Prothese kontrollieren
und an den Patienten anpassen.

VarioControl
Steuerung mit 1 Elektrode oder
1 Linear-Steuerungselement

Bei diesem Programm wird die AUF-Geschwindigkeit von der Hohe und von der Schnelligkeit der
Muskelanspannung bestimmt. Die ZU-Geschwindigkeit und die Griffkraft ist vom Nachlassen der
Muskelspannung abhdngig.

9.3.1 Steuerung mit 1 Elektrode:

Offnen: Proportional. Die AUF-Geschwindigkeit wird von der Geschwindigkeit und der
Starke der Muskelanspannung bestimmt.

SchlieBen: Proportional. Die ZU-Geschwindigkeit wird von der Geschwindigkeit und der
Starke der Muskelentspannung bestimmt.

Anhalten: Durch sehr langsame Muskelentspannung Uber die Elektrode, die MyoHand
VariPlus Speed bleibt geoffnet stehen.

Beispiel 1: Nach dem Offnen entspannt der Patient den Muskel mit langsamer Geschwin-
digkeit. Das SchlieBen erfolgt proportional zum Abfallen des Elektrodensignals.
Der Gegenstand wird mit geringer Kraft ergriffen.

Beispiel 2: Nach dem Offnen entspannt der Patient den Muskel mit schnellster Geschwin-
digkeit. Die MyoHand VariPlus Speed schlieBt mit schnellster Geschwindigkeit
und beginnt einen Gegenstand mit maximaler Griffkraft (ca. 100 N) zu erfassen.

Programm 3 AUF ZU Indikation

VarioControl

Fir Patienten mit 1

Steigendes Elektro-
densignal durch Mus-
kelanspannung.

Geschwindigkeit und
Starke der Muskelan-
spannung an der Elek-
trode.

Geschwindigkeit:
proportional
Einstellregler A

Abfallen des Elektrodensignals
durch Muskelentspannung

Griffkraft: Proportional zum Abfal-
len des Elektrodensignals

Nach einem Maximalgriff wird die
Einschaltschwelle in AUF-Richtung
auf einen héheren Wert angeho-
ben. Ein Offnen der MyoHand
VariPlus Speed mit ungewollten
Elektrodensignalen wird verhin-
dert.

Geschwindigkeit:
proportional
Einstellregler A

starken Elektroden-
signal oder mit der
Neigung zur Ko-
Kontraktion.

8E38=9, 8E39=9, 8E41=9
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Displaybild des MyoSelect (757T13)

Mit dem Einstellregler A kann die proportionale Geschwindigkeit
der Funktion ,AUF /ZU" und die Griffkraft-Aufbaugeschwindigkeit
eingestellt werden.

Hinweis: Einstellungen in jedem Fall an der Prothese kontrollieren
und an den Patienten anpassen.

9.3.2 Steuerung mit 1 Linear-Steuerungselement

Offnen: Proportional. Die AUF-Geschwindigkeit wird von der Geschwindigkeit und der
Starke des Zugs am Linear-Steuerungselement bestimmt.

SchlieBen: Proportional. Die ZU-Geschwindigkeit wird von der Geschwindigkeit des Nachlassens
am Zug des Linear-Steuerungselements bestimmt.

Anhalten: Durch sehr langsames Nachlassen des Zugs am Linear-Steuerungselement bleibt
die MyoHand VariPlus Speed geoffnet stehen.

Beispiel 1: Nach dem Offnen Iasst der Patient den Zug am Linear-Steuerungselement langsam
nach. Der Gegenstand wird mit geringer Kraft ergriffen.

Beispiel 2: Nach dem Offnen lasst der Patient den Zug am Linear-Steuerungselement mit schnellster
Geschwindigkeit nach. Die MyoHand VariPlus Speed schlieBt mit schnellster Ge-
schwindigkeit und erfasst einen Gegenstand mit ca. 100 N Giriffkraft.

Programm 3 AUF ZU Indikation

VarioControl | Geschwindigkeit und | Geschwindigkeit der Entspannung | Fiir Patienten mit

Stdrke des Zugs am | des Zugs am Linear-Steuerungs- | zu schwachem
Linear-Steuerungse- | element. oder keinem Elek-
lement. trodensignal.

Griffkraft:

Proportional zum Nachlassen des
Zugs am Linear-Steuerungselement.

Nach einem Maximalgriff wird die Ein-
schaltschwelle in AUF-Richtung auf
einen hoheren Wert angehoben. Ein
Offnen der MyoHand VariPlus Speed
mit ungewollten Elektrodensignalen
wird verhindert.

Geschwindigkeit: Geschwindigkeit:
proportional proportional
Einstellregler A Einstellregler A

Displaybild des MyoSelect (757T13)

12 | Ottobock 8E38=9, 8E39=9, 8E41=9



Mit dem Einstellregler A kann die proportionale Geschwindigkeit
der Funktion ,AUF /ZU" und die Griffkraft-Aufbaugeschwindigkeit
eingestellt werden.

Hinweis: Einstellungen in jedem Fall an der Prothese kontrollieren
und an den Patienten anpassen.

9.4 Programm 4: VarioDual
Steuerung mit 2 Elektroden

Bei diesem Programm wird die AUF-Geschwindigkeit von der Hohe und der Schnelligkeit der Mus-
kelanspannung bestimmt. Die ZU-Geschwindigkeit ist von der Schnelligkeit der Muskelentspannung
abhdngig. Die Griffkraft wird durch das anschlieBende oder gleichzeitige Elektrodensignal an der
zweiten Elektrode bestimmt. Eine Griffkrafterhéhung erfolgt durch ein Nachgreifen mit starkerem
Elektrodensignal an der zweiten Elektrode.

Elektrode 1:

Offnen: Proportional. Die AUF-Geschwindigkeit wird von der Geschwindigkeit der Muskelan-
spannung bestimmt.

SchlieBen: Proportional. Die ZU-Geschwindigkeit wird von der Geschwindigkeit der Muskelent-
spannung bestimmt.

Anhalten: Durch sehr langsame Muskelentspannung tber die Elektrode, die MyoHand VariPlus
Speed bleibt gedffnet stehen.

Elektrode 2:

Greifen:  Der Griffkraftaufbau wird durch die Hohe des Elektrodensignals an der zweiten Elek-
trode bestimmt. Die maximale Griffkraft betrdgt ca. 100 N.

Beispiel 1: Nach dem Offnen entspannt der Patient den Muskel mit beliebiger Geschwindigkeit.
Das SchlieBen erfolgt proportional zur Geschwindigkeit der Muskelentspannung. Der
Gegenstand wird mit minimaler Griffkraft ergriffen.

Beispiel 2: Nach dem Zugreifen wie in Beispiel 1 soll der Gegenstand mit einer héheren Griff-
kraft erfasst werden. Dazu erzeugt der Patient ein Elektrodensignal an der zweiten
Elektrode. Proportional kann eine Griffkraft bis zu ca. 100 N aufgebaut werden.

Programm 4 AUF ZU Indikation

8E38=9, 8E39=9, 8E41=9 Ottobock | 13



VarioDual

Steigendes Elek-
trodensignal durch
Muskelanspannung
an der 1. Elektrode.

Geschwindigkeit
und Starke der Mus-
kelanspannung an
der Elektrode.

Geschwindigkeit:
proportional zur
Steigerung des
Elektrodensignals

Einstellregler A

Fallendes Elektrodensignal durch Muskelent- | Fir Patien-

spannung an der 1. Elektrode ten mit 2
starken
Elektroden-
signalen

Griffkraft: proportional zur Signalstdrke an
der 2. Elektrode. Wird nur die 1. Elektrode
benutzt, schlieBt die MyoHand VariPlus Speed
bis zur Minimalgriffkraft.

Griffkrafterhéhung: Durch ein Nachgrei-
fen mit stdrkerem Elektrodensignal an der
2. Elektrode. Nach einem Maximalgriff wird
die Einschaltschwelle in AUF-Richtung auf
einen héheren Wert angehoben. Ein Offnen
der MyoHand VariPlus Speed mit ungewollten
Elektrodensignalen wird verhindert.

Geschwindigkeit: proportional zum Abfallen
des Elektrodensignals an der 1. Elektrode
bzw. proportional zur Signalstdrke an der
2. Elektrode.

Einstellregler A

Displaybild des MyoSelect (757T13)

9.5 Programm 5:

Mit dem Einstellregler A kann die proportionale Geschwindigkeit
der Funktion ,AUF /ZU" und die Griffkraft-Aufbaugeschwindigkeit
eingestellt werden.

Hinweis: Einstellungen in jedem Fall an der Prothese kontrollieren
und an den Patienten anpassen.

Digital Control

Steuerung mit 2 Elektroden,

1 Elektrode und 1 Schalter oder
1 Schalter

Die MyoHand VariPlus Speed schlieBt mit konstanter Geschwindigkeit, die Griffkraft erhoht sich
proportional zur Dauer des Zugreifens. Die AUF/ZU Geschwindigkeit und die Griffkraft-Aufbau-
geschwindigkeit kann mit dem Einstellregler B eingestellt werden.

9.5.1 Steuerung mit 2 Elektroden:

Offnen:

Digital, Signal an der AUF-Elektrode lasst MyoHand VariPlus Speed mit konstanter

Geschwindigkeit 6ffnen.
SchlieBen: Digital, Signal an der ZU-Elektrode Idsst MyoHand VariPlus Speed mit konstanter
Geschwindigkeit schlieBen.

| Programm 5

AUF ZU Indikation

14 | Ottobock
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Digital Control

Anhaltendes Elektrodensignal

Einstellregler B

Anhaltendes Elektrodensignal

Griffkraft:
Dauer des Signals

Einstellregler B

Fir Patien-
ten mit 2
schwachen
Elektroden-
signalen

Displaybild des MyoSelect (757T13)

gestellt werden.

9.5.2 Steuerung mit 1 Elektrode und 1 Schalter

Einstellregler B: Die konstante Geschwindigkeit der Funktion
+AUF /ZU" und die Griffkraft-Aufbaugeschwindigkeit kann ein-

Hinweis: Einstellungen in jedem Fall an der Prothese kontrollieren
und an den Patienten anpassen.

Offnen: Elektrodensignal Gber die AUF-Elektrode.

SchlieBen: Mit konstanter Geschwindigkeit solange der Schalter betdtigt wird.
Programm 5 AUF ZU Indikation
Digital Control | Anhaltendes Elektrodensignal | Signal Gber den Schalter | Fir Patienten

Einstellregler B

Griffkraft:
Dauer des Signals

Einstellregler B

mit nur einem
Muskel und
schwachem
Elektroden-
signal.

Displaybild des MyoSelect (757T13)

gestellt werden.

9.5.3 Steuerung mit 1 Schalter
Dieses Programm kann in Verbindung mit einem beliebigen MyoBock-Schalter benutzt werden.

Offnen:

wird. Die MyoHand VariPlus Speed bleibt dann offen.
SchlieBen: Mit konstanter Geschwindigkeit solange die ZU-Seite des Schalters betatigt wird.

Einstellregler B: Die konstante Geschwindigkeit der Funktion
»AUF/ZU" und die Griffkraft-Aufbaugeschwindigkeit kann ein-

Hinweis: Einstellungen in jedem Fall an der Prothese kontrollieren
und an den Patienten anpassen.

Mit konstanter Geschwindigkeit, solange die AUF-Seite des Schalters betatigt

Programm 5

AUF

ZU

Indikation

8E38=9, 8E39=9, 8E41=9

Ottobock | 15



Digital Control

MyoHand VariPlus Speed 6ff-
net, solange die AUF-Seite des
Schalters betdtigt wird.

Einstellregler B

MyoHand VariPlus Speed
schlieBt, solange die ZU-Seite
des Schalters betatigt wird.

Griffkraft:
Dauer des Signals

Einstellregler B

Fur Pati-
enten mit zu
schwachen
Elektroden-
signalen
oder keinen
Elektroden-
signalen.

Displaybild des MyoSelect (757T13)

9.6 Programm 6:

Double Channel Control

Steuerung mit 1 Elektrode

Einstellregler B: Die konstante Geschwindigkeit der Funktion
»+AUF/ZU" und die Griffkraft-Aufbaugeschwindigkeit kann ein-
gestellt werden.

Hinweis: Einstellungen in jedem Fall an der Prothese kontrollieren
und an den Patienten anpassen.

Bei diesem Programm wird die MyoHand VariPlus Speed mit einem schnellen und starken Signal
geoffnet und mit einem langsamen sanften Signal geschlossen.

Einstellregler B

Einstellregler B

b eseerraoe DEECTION

sz &

Programm 6 AUF ZU Indikation
Double Schnelles, starkes Elektroden- | Langsames, sanftes Elektroden- | Fir
Channel signal, welches innerhalb 80 | signal, welches innerhalb 80 ms | Patienten
Control ms die obere Schwelle erreicht | die obere Schwelle nicht erreicht. | mit einem
und mind. 30 ms (iber der obe- Griffkraft: starken
ren Schwelle bleibt. Dauer des Signals Elektroden-
signal.

16 | Ottobock
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Hinweis: Die obere Schwelle (B) kann mit MyoSelect (757T13) (Einstellregler C) eingestellt
werden.
Displaybild des MyoSelect (757T13)

Einstellregler B: Die konstante Geschwindigkeit der Funktion
+~AUF /ZU* und die Griffkraft-Aufbaugeschwindigkeit kann ein-
gestellt werden.

Einstellregler C: Die obere Schwelle kann eingestellt werden.

Hinweis: Einstellungen in jedem Fall an der Prothese kontrollieren
und an den Patienten anpassen.

10 Handhabung der Akkumulatoren

Erkennt die MyoHand VariPlus Speed einen vollen EnergyPack (757B20, 757B21) oder MyoEnergy
Integral ( 767B25=" / 757B35=" ), dann schaltet sie automatisch auf die Li-lon Akkutechnologie
um. Danach sollte das System nur noch mit dieser Technologie betrieben werden. Wird dennoch
ein X-ChangePack (757B15) eingesetzt, kann dessen Kapazitat nicht mehr voll genutzt werden.
Eine Riickstellung zum Betrieb mit X-ChangePack ist mit dem MyoSelect (757T13) moglich.
Aus Grinden der Betriebssicherheit und Zuverl@ssigkeit sind ausschlieBlich 757B20, 757B21,
757B25=" / 757B35=* oder 757B15 Akkumulatoren zu verwenden.

Die Auslieferung erfolgt im Betriebszustand fir NiIMH Akkumulatorbetrieb.

11 Wartung

Zur Vermeidung von Verletzungen und der Aufrechterhaltung der Produktqualitéit wird empfohlen,
eine regelmdaBige Wartung (Serviceinspektion) alle 24 Monate durchzufiihren.

Das Toleranzfenster betréigt maximal ein Monat vor bzw. drei Monaten nach Falligkeit der Wartung.
Generell gilt fir alle Produkte eine verpflichtende Einhaltung der Wartungsintervalle wahrend der
Garantielaufzeit. Nur so bleibt der volle Garantieschutz aufrecht.

Im Zuge der Wartung kann es zu zusdtzlichen Serviceleistungen, wie zum Beispiel einer Reparatur
kommen. Diese zusdtzlichen Serviceleistungen kénnen je nach Garantieumfang und -giiltigkeit ko-
stenfrei oder nach einem vorhergehenden Kostenvoranschlag kostenpflichtig durchgefiihrt werden.
Fur die Wartungen und Reparaturen sind immer folgende Komponenten einzusenden:

Das Produkt, Ladegerdt und Netzteil. Zum Versand der zu (iberpriifenden Komponenten ist die
Versandverpackung der zuvor erhaltenen Serviceeinheit zu verwenden.

12 Entsorgung

E Dieses Produkt darf nicht mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden. Eine, nicht den
Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich schdadlich auf die
—— Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die Hinweise der fir Ihr Land

zustdndigen Behorde zu Rickgabe- und Sammelverfahren.

13 Technische Daten

Lagerung (mit und ohne Verpackung) +5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 85% relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend
8E38=9, 8E39=9, 8E41=9 Ottobock | 17



Transport (mit und ohne Verpackung)

Betrieb

Laden des Akkus

Ruhestrom

Offnungsweite

proportionale Geschwindigkeit
proportionale Griffkraft
Spannungsversorgung
Lebensdauer der Greifkomponente
Lebensdauer des Akkus

Mit Einschrénkungen:
EnergyPack

-20 °C/-4 °F bis +60 °C/+140 °F

max. 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

-5 °C/+23 °F bis +45 °C/+113 °F

max. 95 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

+5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F

max. 85% relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

1 mA

100 mm

15-300 mm/s

O-ca. 100N

EnergyPack 757B20 (7,2 V)
5 Jahre

2 Jahre

757B21 (7,2 V)

MyoEnergy Integral 757B25=*/757B35=* (7,4 V)
X-ChangePack, Wechselakkumulator NIMH  757B15 (6 V)

14 Haftung

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

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

15 Warenzeichen

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

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

16 CE-Konformitdt

Hiermit erklart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dass das Produkt den anwendbaren eu-
ropdischen Vorgaben fir Medizinprodukte entspricht.
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Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 2014/53/EU.

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

17 Anhdnge
17.1 Betriebszustédnde/Fehlersignale
Ladezustand des Akkus

Ein intelligentes Akkumanagement informiert den Patienten (iber den abnehmenden Ladezustand
des Akkumulators, indem die Hand immer langsamer wird bzw. weniger Griffkraft aufbaut. Der
Akkumulator wird gleichzeitig vor schddlicher Tiefentladung geschiitzt.

Ein zweiter geladener Akkumulator sollte zum Wechseln bereitgestellt werden.

17.2 Angewandte Symbole

Medizinprodukt
MD

English

Date of the last update: 2021-03-30

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

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

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

* Please keep this document for your records.

1 Intended use

1.1 Medical Purpose

The MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9, and 8E41=9) are to be used solely for the
exoprosthetic fitting of the upper extremities.

1.2 Application

The MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9, and 8E41=9) can be used for unilateral or
bilateral amputees.

1.3 Conditions of use

The MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9, and 8E41=9) have been developed for everyday
use and must not be used for unusual activities such as extreme sports (free climbing, paraglid-
ing, etc.).

The MyoHand VariPlus Speed (8E38=9*, 8E39=9* and 8E41=9*) is designed exclusively for use
on one patient. Use of the product by other persons is not approved by the manufacturer.

1.4 Prosthetist qualifications

The fitting of a patient with the MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9, and 8E41=9) may
only be carried out by prosthetists who have been trained and certified by Ottobock for the use
of MyoBock components.
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1.4 Contraindications
All conditions which contradict or go beyond the specifications listed in the section on "Safety"

and "Indications for use".

2 Safety instructions

Q Non-observance of safety instructions

Non-observance of the following safety instructions can lead to product malfunction or
defects and result in a risk of injury to the patient.

* Do not use silicone spray when putting on the cosmetic glove; silicone spray does not allow for
a proper fit. We recommend using Procomfort Gel (633S2) as a mounting aid.

¢ In order to reduce the malfunctioning risk of the MyoHand VariPlus Speed and the connected
components due to strong electromagnetic radiation (e.g. when near high-tension power lines,
transmitters or security systems for goods in department stores), set the electrode gains as
low as possible.

e Before interrupting or establishing electrical connections (such as when removing the Hand
from the prosthesis), the battery must be removed from the battery receptacle to disconnect
the system from the power supply.

¢ If you do not achieve the expected results by adjustment and by selection of the appropriate
control mode, please contact an Ottobock Myo-Service facility.

¢ Use the "Patient Information" section of this pamphlet (Section 3) to inform your patient about
the function and use of the MyoHand VariPlus Speed.

3 Patient information
¢ Do not allow foreign particles or liquids to get into the MyoHand VariPlus Speed mechanism.

® The MyoHand VariPlus Speed should not be subjected to intense smoke, dust, mechanical
vibrations, shocks or high temperatures.

¢ Avoid staying near high-tension power lines, transmitters, transformers or other sources of
strong electromagnetic radiation (such as security systems for goods in department stores),
as this can lead to malfunction of the MyoHand VariPlus Speed.

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

¢ The MyoHand VariPlus Speed and MyoHand VariPlus Speed components may be opened or
repaired only by certifed Ottobock Myo-Service technicians.

e If the MyoHand VariPlus Speed will not be used for an extended period of time, it should be left
in the open position to protect the mechanism.

* Please provide your patient with the 646D 165 Patient Information on the MyoHand VariPlus Speed.

¢ If the distance to HF communication devices (e.g. mobile phones, Bluetooth devices, WLAN
devices) is too small, interference with internal data communications can result in unexpected
prosthesis behaviour. It is recommended to maintain the following minimum distances:

® Mobile phone GSM 850/GSM 900: 0.99m
® Mobile phone GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0.7m
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® DECT cordless phones incl. base station: 0.35m
* WLAN (routers, access points,...): 0.22m
¢ Bluetooth devices (third-party products not approved by Ottobock): 0.22m

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

3.1 Driving vehicles

An upper extremity amputee's ability to drive a vehicle is determined on a case-by-case basis.
Factors include the type of fitting (amputation level, unilateral or bilateral, residual limb conditions,
design of the prosthesis) and the amputee's abilities. All persons are required to observe their
country’s national and state driving laws when operating vehicles. For insurance purposes, drivers
should have their driving ability examined and approved by an authorised test center. For maximum
safety and convenience, Ottobock recommends that, at the very least, a specialist evaluate the
need for any adaptations to the car (such as by installing a steering fork). It is imperative that the
driver is able to operate the vehicle without any risk with the MyoHand VariPlus Speed turned off.
Driving with the MyoHand VariPlus Speed turned ON may present a risk if the MyoHand VariPlus
Speed inadvertently moves due to unintentional muscle contraction or other causes.

Q Caution:
Before a MyoHand VariPlus Speed with a quick-disconnect wrist can be used to drive
a vehicle, it must be positioned in such a way that a slight turn of the Hand, which can
occur during steering, will not disconnect the Hand from the prosthesis.

4 Scope of delivery
1 pc. of 8E**=9 MyoHand VariPlus Speed
1 pc. Instructions for Use

5 Description and function

The MyoHand VariPlus Speed is a myo-electrically controlled prosthetic hand that is characterised
by a high grip speed in connection with an innovative and sensitive control concept. The MyoHand
VariPlus Speed is equipped with a programming function.

Different proportional and digital control modes with 1 or 2 electrodes, linear transducers or swit-
ches allow individual adaptation to the respective patient.

The MyoHand VariPlus Speed is based on the Ottobock DMC System (DMC = Dynamic Mode
Control): This system, which has been developed by Ottobock, uses two independent measure-
ment and control systems in order to optimally adapt the grip speed and grip force to the patient's
muscle signal.

The proportional DMC-Control (Dynamic Mode Control) allows the amputee to control grip speed
and grip force proportionally to his muscle signal. As soon as the strength of the muscle signal
changes, grip speed and grip force immediately adapt to the new muscle signal.

The coaxial bushing of the MyoHand VariPlus Speed (8E38=9) is marked with a green ring; the
connection cable of the MyoHand VariPlus Speed (8E39=9 or 8E41=9) is marked with a green
bushing.
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5.1 Programming function

For optimal adaptation to the patient, six different control modes are available. Connect the My-
oSelect (757T13) to select the control mode.

5.2 Switching the MyoHand VariPlus Speed ON and OFF (Fig. 1, Fig. 2)

By pressing the cosmetic glove you can actuate the ON/OFF switch integrated into the control
electronics.

By pressing the back of the hand: Function ON (Fig. 1)
By pressing the thumb: Function OFF  (Fig. 2)

6 Adjusting the electrode(s)

The best possible function of the MyoHand VariPlus Speed is achieved through optimal position-
ing and adjustment of the electrodes. This is easy with the MyoBoy (757M10) or with the MyoBoy
(757M11) with USB Port.

Q Attention!

Allow the patient to rest during the adjustment of the electrodes to avoid fatigue and
thus incorrect electrode settings (i.e. excess sensitivity). The electrodes should be placed
on intact skin only and with as much electrode-skin contact as possible. In the case
of strong interferences from electric devices, the position of the electrodes should be
verified and, if need be, repositioned. If the interference cannot be eliminated, please
contact the Ottobock Myo-Service.

7 Adjusting the control modes (Fig. 3 to Fig. 6)

For optimal adaptation to the patient there are 6 control modes, which can be selected and
adjusted using the MyoSelect (757T13). The MyoHand VariPlus Speed is delivered with control
mode 1, DMC plus, activated.

Control modes 1, 3, and 4:

Adjust the electrodes so that the patient can maintain the respective electrode signal for approxi-
mately two seconds at a point above the value HIGH (Fig. 3).

Control mode 2:

Adjust the CLOSING electrode so that the patient can maintain the electrode signal for approxi-
mately two seconds at a point above the value ON (Fig. 2). Adjust the OPENING electrode so
that the patient can maintain the electrode signal for approximately two seconds at a point above
the value LOW (Fig. 4).

Control mode 5:

Adjust the electrodes so that the patient can maintain the respective electrode signal for approxi-
mately two seconds at a point above the value ON (Fig. 5).

Control mode 6:

The upper threshold (see control mode description) can be adjusted using the Ottobock MyoSe-
lect (757T13).

In the PAULA program, select "Digital Twin Hand without function plug". Adjust the slider on the
scale to 3.5. The MyoHand VariPlus Speed is delivered with the adjustment regulator of the elec-
tronic control already set to 3.5. Now adjust the electrode so that the electrode signal reaches a
value just below the threshold — marked in PAULA with a broken line at 3.5 (Fig. 6): The MyoHand

22 | Ottobock 8E38=9, 8E39=9, 8E41=9



VariPlus Speed closes. Exceed the threshold with a quick and strong electrode signal to open the
MyoHand VariPlus Speed.

If the electrode signal is to slow or too weak, reduce the threshold in PAULA (slider). Then set the
adjustment regulator C of the electronic control to the same value using MyoSelect.
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8 Overview of control modes for the MyoHand VariPlus Speed

g - ~ ™ < ©
2
2 )
E - = g
o] o ° 2 S b
s 2 = 33 S = o 0B
o o Q= 3 Q S o
s 23 = = 5 35
a <8 2 2 a 8o
Proportional to PY
8 signal decline
1
o ) .
< Time proportional [ ([ AN B J
‘=
o Proportional to signal <
_|
strength 1 1 d 2
Digital (sustained above o
o® threshold) o LA R g
4 .
5 Proportional to 3
2 roportiond o |eo @
9 signal decline °
>
© Proportional to ° ° =
B signal strength ks
g »
" Digital (sustained above g
o|0]j 0|2
o threshold) g
% Proportional to P P %
] ignal i %)
W signal increase 2
o Proportional to Py P 2
signal strength *g
o
e ~|o ON g
-1 E= I
S 31X LOW | =
- > (@) [e]
% 2 d 5
— o
S 9 HIGH [ (] s
£ < 8
29 2
o o ON { =
T C
° 5|2 2
5 3|3 LOW [ o5
z 8|8 T
HIGH o o o
o
" Switch [ o0 2
o O
= . -
3 Linear transducer o =
) o
g One electrode [ ([ o| 2
19 B
m -
Two electrodes o ( 2
'—

24 | Ottobock

8E38=9, 8E39=9, 8E41=9



9 Description of control modes
9.1 Control mode 1: DMC plus

Control with 2 electrodes

The grip speed and grip force are determined by the strength of the electrode signal (resulting
from the muscle contraction). With another, stronger electrode signal, the amputee can always
increase the grip force up to the maximum of approx. 100 N.

Opening: Proportionally controlled by the OPENING electrode.

Closing: Proportionally controlled by the CLOSING electrode.

Example 1: A gentle electrode signal applies the smallest grip force to the object.

Example 2: A stronger electrode signal creates a more powerful grip force. Another, stronger

electrode signal increases the grip force up to the maximum of approx. 100 N.

Control OPEN CLOSE Indication
mode 1
DMC plus Sustained electrode signal | Sustained electrode signal | For patients with

two strong elec-

Grip force: proportional !
trode signals

After gripping once with
maximum force, the EMG
signal required to OPEN
the Hand will be set to a
higher value. Opening the
MyoHand VariPlus Speed
with unwanted electrode
signals is prevented.

Speed: proportional Speed: proportional
Adjustment regulator A Adjustment regulator A

Display of the MyoSelect (757T13)

Adjustment regulator A is used to adjust the proportional speed
of the “OPENING/CLOSING” function and the speed of grip
force build-up.

Notice: Always check the adjustments on the prosthesis and
adapt them to the amputee.
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9.2 Control mode 2:

AutoControl - Lowinput

Control with 2 electrodes,
1 electrode and 1 switch or

1 switch

The MyoHand VariPlus Speed closes at constant speed, and the grip force increases propor-
tionally to the duration of gripping. The closing speed and the speed of grip force build-up can
be adjusted with adjustment regulator B.

9.2.1 Control with 2 electrodes

Opening: Proportionally controlled by the OPENING electrode.
Closing: At constant speed by muscle signal of any level above the ON-threshold to the
CLOSING electrode.
Control OPEN CLOSE Indication
mode 2
AutoControl | Sustained electrode signal | Sustained electrode signal | For amputees with
LowlInput two weak elec-

Reduced range of propor-
tionality:
Maximum speed once the
LOW-threshold has been
reached

Speed: proportional
Adjustment regulator A

Grip force:

Time proportional

After gripping once with
maximum force, the EMG
signal required to OPEN
the Hand will be set to a
higher value. Opening the
MyoHand VariPlus Speed
with unwanted electrode
signals is prevented.

Speed: constant
Adjustment regulator B

trode signals

Display of the MyoSelect (757T13)
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Adjustment regulator A is used to adjust the proportional speed
of the “OPENING" function.

Adjustment regulator B is used to adjust the digital speed of
the “CLOSING" function and the speed of grip force build-up.

Notice: Always check the adjustments on the prosthesis and
adapt them to the amputee.
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9.2.2 Control with 1 electrode and 1 switch

Opening: Proportionally controlled by the OPENING electrode.

Closing: At constant speed by operation of the switch.
Control OPEN CLOSE Indication
mode 2
AutoControl | Sustained electrode signal | Signal from the switch For amputees with
Lowlnput only one muscle

Reduced range of propor-
tionality:

Maximum speed once the
LOW-threshold has been
reached

Speed: proportional
Adjustment regulator A

Grip force:

Time proportional

After gripping once with
maximum force, the EMG
signal required to OPEN
the Hand will be set to a
higher value. Opening the
MyoHand VariPlus Speed
with unwanted electrode
signals is prevented.

Speed: constant
Adjustment regulator B

and weak elec-
trode signal

Display of the MyoSelect (757T13)

8E38=9, 8E39=9, 8E41=9

Adjustment regulator A is used to adjust the proportional speed
of the “OPENING” function.

Adjustment regulator B is used to adjust the constant speed of
the “CLOSING" function and the speed of grip force build-up.

Notice: Always check the adjustments on the prosthesis and
adapt them to the amputee.
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9.2.3 Control with 1 switch
This control mode can be used with any MyoBock switch.

Opening: At constant speed, as long as the OPEN-side of the switch is operated.
The MyoHand VariPlus Speed remains open.

Closing: At constant speed, as long as the CLOSE-side of the switch is operated.
Control OPEN CLOSE Indication
mode 2
AutoControl | MyoHand VariPlus Speed | MyoHand VariPlus Speed | For amputees with
LowlInput opens as long as the closes as long as the weak or no elec-

OPEN-side of the switch is | CLOSE-side of the switch | trode signal
operated. is operated.
Grip force:
Time proportional
Speed: constant Speed: constant
Adjustment regulator A Adjustment regulator B

Display of the MyoSelect (757T13)

Adjustment regulator A is used to adjust the constant speed of
the “OPENING” function.

Adjustment regulator B is used to adjust the constant speed of
the “CLOSING" function and the speed of grip force build-up.
Notice: Always check the adjustments on the prosthesis and
adapt them to the amputee.

9.3 Control mode 3: VarioControl
Control with 1 electrode or
1 linear transducer

With this control mode, the opening speed is determined by the strength and speed of the muscle
contraction. The closing speed and grip force depend on the reduction of muscle tension.
9.3.1 Control with 1 electrode

Opening: Proportional. The opening speed is determined by the speed and strength of
the muscle contraction.

Closing: Proportional. The closing speed is determined by the speed and strength of
the muscle relaxation.

Stopping: By very slow muscle relaxation to the electrode; the MyoHand VariPlus Speed
stops in an opened position.

Example 1: After opening the amputee slowly relaxes the muscle. Closing takes place pro-
portional to the decline of the electrode signal. The object is grasped with low
force.

Example 2: After opening the amputee relaxes the muscle at maximum speed. The MyoHand

VariPlus Speed closes at maximum speed and begins to grasp an object with
maximum grip force (approx. 100 N).
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Control
mode 3

OPEN

CLOSE

Indication

VarioControl

Increasing electrode
signal through mus-
cle contraction

Speed and strength
of muscle contraction
to the electrode

Speed: proportional
Adjustment regula-
tor A

Declining electrode signal
through muscle relaxation

Grip force: Proportional to the
decline of the electrode signal

After gripping once with maxi-
mum force, the EMG signal
required to OPEN the Hand

will be set to a higher value.
Opening the MyoHand VariPlus
Speed with unwanted electrode
signals is prevented.

Speed: proportional
Adjustment regulator A

For amputees
with one strong
electrode signal or
tendancy to
co-contraction

Display of the MyoSelect (757T13)

9.3.2 Control with 1 linear transducer

Opening:

the opening speed of the MyoHand VariPlus Speed.

Closing:

ing speed.

Stopping:

an opened position.
Example 1: After opening the amputee slowly releases the pull on the linear transducer. The ob-
ject is grasped with low force.
Example 2: After opening the amputee releases the pull on the linear transducer at maximum
speed. The MyoHand VariPlus Speed closes at maximum speed and grasps an ob-
ject with a grip force of approx. 100 N.

Adjustment regulator A is used to adjust the proportional speed
of the “OPENING/CLOSING” function and the speed of grip
force build-up.

Notice: Always check the adjustments on the prosthesis and
adapt them to the amputee.

Proportional. The speed and strength of the pull on the linear transducer determine
Proportional. The speed of the release of the linear transducer determines the clos-

By very slow release of the linear transducer the MyoHand VariPlus Speed stops in

Control
mode 3

OPEN

CLOSE

Indication

8E38=9, 8E39=9, 8E41=9
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VarioControl | Speed and strength | Speed of release of pull on the lin- | For amputees
of pull on the linear | ear transducer with weak or no
transducer electrode signal

Grip force: Proportional to the re-
lease of the pull on the linear trans-
ducer

After gripping once with maximum
force, the EMG signal required to
OPEN the Hand will be set to a
higher value. Opening the Myo-
Hand VariPlus Speed with unwant-
ed electrode signals is prevented.

Speed: proportional | Speed: proportional

Adjustment regula- | Adjustment regulator A
tor A

Display of the MyoSelect (757T13)

Adjustment regulator A is used to adjust the proportional speed
of the “OPENING/CLOSING" function and the speed of grip
force build-up.

Notice: Always check the adjustments on the prosthesis and
adapt them to the amputee.

9.4 Control mode 4: VarioDual
Control with 2 electrodes

With this control mode, the opening speed is determined by the strength and speed of the muscle
contraction. The closing speed depends on the speed of the muscle relaxation. The following or
simultaneous electrode signal to the second electrode determines the grip force. Another, stronger
electrode signal to the second electrode increases the grip force.

Electrode 1:

Opening: Proportional. The opening speed is determined by the speed of the muscle contrac-
tion.

Closing: Proportional. The closing speed is determined by the speed of the muscle relaxation.

Stopping: By very slow muscle relaxation to the electrode; the MyoHand VariPlus Speed stops
in an opened position.

Electrode 2:

Grasping: The level of the electrode signal to the second electrode determines the build-up of
the grip force. The maximal grip force is approx. 100 N.

Example 1:After opening, the amputee relaxes the muscle at any speed. The MyoHand VariPlus
Speed closes proportionally to the speed of the muscle relaxation. The object is
grasped with minimal force.

Example 2:After grasping as described in example 1, the MyoHand VariPlus Speed is to grasp
the object with a higher grip force. For this purpose, the amputee must create an

30 | Ottobock 8E38=9, 8E39=9, 8E41=9



electrode signal to the second electrode. Proportionally, a grip force of up to approx.
100 N can be built up.

Control OPEN CLOSE Indication
mode 4
VarioDual | Increasing electrode | Declining electrode signal through muscle re- | For am-
signal through mus- | laxation to the first electrode putees
cle contractionto | o Sustained electrode signal to the second | With two
the first electrode electrode strong
electrode

Speed and strength | Grip force:

of muscle contrac- | Proportional to the signal strength to the sec-
tion to the electrode | ond electrode. If only the first electrode is
used, the MyoHand VariPlus Speed closes
up to the minimal grip force.

signals

Grip force increase:

By another, stronger electrode signal to the
second electrode. After gripping once with
maximum force, the EMG signal required to
OPEN the Hand will be set to a higher value.
Opening the MyoHand VariPlus Speed with
unwanted electrode signals is prevented.

Speed: Speed:
Proportional to the | Proportional to the decline of the electrode
increase of the elec- | signal to the first electrode/ proportional to

trode signal the signal strength to the second electrode
Adjustment regula- | Adjustment regulator A
tor A

Display of the MyoSelect (757T13)

Adjustment regulator A is used to adjust the proportional speed
of the “OPENING/CLOSING" function and the speed of grip
force build-up.

Notice: Always check the adjustments on the prosthesis and
adapt them to the amputee.

9.5 Control mode 5: Digital Control
Control with 2 electrodes,
1 electrode and 1 switch or
1 switch

The MyoHand VariPlus Speed closes at constant speed, and the grip force increases propor-
tionally to the duration of gripping. The OPENING/CLOSING speed and the speed of grip force
build-up can be adjusted with adjustment regulator B.
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9.5.1 Control with 2 electrodes

Opening: Digital, signal to the OPENING electrode opens the MyoHand VariPlus Speed at
constant speed.

Closing:  Digital, signal to the CLOSING electrode closes the MyoHand VariPlus Speed at
constant speed.

Control OPEN CLOSE Indication
mode 5
Digital Sustained electrode signal Sustained electrode signal For amputees
Control with two weak
Grip force: electrode sig-
Duration of the signal nals
Adjustment regulator B Adjustment regulator B

Display of the MyoSelect (757T13)

Adjustment regulator B is used to adjust the constant speed
of the "OPENING/CLOSING" function and the speed of grip
force build-up.

Notice: Always check the adjustments on the prosthesis and
adapt them to the amputee.

9.5.2 Control with 1 electrode and 1 switch

Opening: Electrode signal to the OPENING electrode.
Closing: At constant speed, as long as the switch is operated.

Control OPEN CLOSE Indication

mode 5

Digital Sustained electrode signal Signal from the switch For amputees

Control with only one
Grip force: muscle and
Duration of the signal weak elec-

) } trode signal
Adjustment regulator B Adjustment regulator B

Display of the MyoSelect (757T13)

Adjustment regulator B is used to adjust the speed of the “OPEN-
ING/CLOSING" function and the speed of grip force build-up.

Notice: Always check the adjustments on the prosthesis and
adapt them to the amputee.

9.5.3 Control with 1 switch
This control mode can be used with any MyoBock switch.
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Opening:

MyoHand VariPlus Speed remains open.

At constant speed, as long as the OPEN-side of the switch is operated. The

Closing: At constant speed, as long as the CLOSE-side of the switch is operated.
Control OPEN CLOSE Indication
mode 5
Digital MyoHand VariPlus Speed MyoHand VariPlus Speed For amputees
Control opens as long as the OPEN- | closes as long as the with weak or

side of the switch is oper-
ated.

Adjustment regulator B

CLOSE-side of the switch is
operated.

Grip force:
Duration of the signal

Adjustment regulator B

no electrode
signals

Display of the MyoSelect (757T13)

9.6 Control mode 6:

Double Channel Control

Control with 1 electrode

With this control mode, a quick and strong signal opens the MyoHand VariPlus Speed, and a
slow, gently signal closes it.

Adjustment regulator B is used to adjust the constant speed
of the “OPENING/CLOSING” function and the speed of grip
force build-up.

Notice: Always check the adjustments on the prosthesis and
adapt them to the amputee.

Control
mode 6

OPEN

CLOSE

Indication

8E38=9, 8E39=9, 8E41=9
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Double Quick, strong electrode sig- | Slow, gentle electrode signal | For amputees
Channel nal that reaches the upper that does not reach the up- with one
Control threshold within 80 ms and is | per threshold within 80 ms strong elec-
maintained above the upper Grip force: trode signal
threshold for at least 30 ms Duration of the signal
Adjustment regulator B Adjustment regulator B
P aeetroae DEECTION
v RN | .
o
. S
'.ﬂ';-"f' - m
/ Y
Notice: The upper threshold (B) can be adjusted using the Ottobock MyoSelect (757T13)

(adjustment regulator C).

Display of the MyoSelect (757T13)

Adjustment regulator B is used to adjust the speed of the “OPEN-
ING/CLOSING" function and the speed of grip force build-up.

Adjustment regulator C is used to adjust the upper threshold.

Notice: Always check the adjustments on the prosthesis and
adapt them to the amputee.

10 Handling the Batteries

As soon as the MyoHand VariPlus Speed recognizes a fully charged EnergyPack (757B20,
757B21) or MyoEnergy Integral ( 757B25=* / 7567B35="), it automatically switches to Li-lon bat-
tery technology. Once this has happened, the system should only be operated with this battery
technology. If a 757B15 X-ChangePack is employed after the control has switched to Li-lon bat -
tery technology, the battery can not be used to its full capacity. The 757T13 Ottobock MyoSelect
can be used, however, to reset the MyoHand VariPlus Speed control for use with X-ChangePack.

For operational security and reliability, only 757820, 757B21, 757B25=* / 757B35=* or 757B15
Batteries are to be used.
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The default setting is optimized for NiMH Batteries.

11 Maintenance

Performing regular maintenance (service inspections) every 24 months is recommended to prevent
injuries and maintain the quality of the product.

The grace period is no more than one month before or three months after maintenance is due.

In general, all products are subject to compliance with the maintenance intervals during the war-

ranty period. This is the only way to maintain full warranty cover.

Additional services such as repairs may be provided in the course of maintenance. These addi-
tional services may be provided free of charge or can be billable according to an advance cost

estimate, depending on the extent and validity of the warranty.

The following components must always be sent in for maintenance and repairs:

The product, battery charger and power supply. The shipping container for the loaner unit you

receive must be reused for sending back the components requiring inspection.

12 Disposal

E This product may not be disposed of with regular domestic waste. Disposal that is not

in accordance with the regulations of your country may have a detrimental impact on
health and the environment. Please observe the information provided by the responsible
authorities in your country regarding return and collection processes.

13 Technical data

Storage (with and without packaging)
Transport (with and without packaging)
Operation

Charging the battery

Static current

Opening width

Proportional speed

Proportional grip force

8E38=9, 8E39=9, 8E41=9

+5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F

Max. 85%relative humidity, non-condensing
-20 °C/-4 °F to +60 °C/+140 °F

Max. 90% relative humidity, non-condensing
-5 °C/+23 °F to +45 °C/+113 °F

Max. 95% relative humidity, non-condensing
+5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F

Max. 85 %relative humidity, non-condensing
1 mA

100 mm

15-300 mm/s

15-300 mm/s
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Power supply 0 — approx. 100 N

757B20 EnergyPack (7.2 V)
Service life of the gripping component 5 years
Battery service life 2 years
With limitations:
757B21 EnergyPack (7.2V)
757B25=*/757B35=* MyoEnergy Integral (7.4 V)

X-ChangePack (757B15), Interchangeable (6.0V)
Battery NiMH

14 Liability

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

The product may only be opened and repaired by authorized Ottobock technicians.

15 Trademarks

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

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

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

16 CE conformity

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

This product meets the requirements of the 2014/53/EU directive.

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

17 Appendices
17.1 Operating states/error signals
Battery charge level

An intelligent "battery manager" alerts the patient to low voltage conditions — the hand will become
slower and the gripping force will decrease. At the same time the battery is protected against
harmful deep discharge.

A second charged battery should be kept on hand as a replacement.
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17.2 Symbols Used

MD

Medical device

Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2021-03-30

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

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

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

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

e Conservez ce document.

1 Champ d’application

1.1 Utilisation médicale

Les mains MyoHand VariPlus Speed Speed (8E38=9, 8E39=9 et 8E41=9) sont exclusivement
destinées a |'appareil exoprothétique des membres supérieurs.

1.2 Utilisation

Les mains MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 et 8E41=9) permettent d'appareiller un
patient avec une amputation latérale ou bilatérale au-dessus du poignet.

1.3 Conditions d’utilisation

Les mains MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 et 8E41=9 8) ont été congues pour des
taches quotidiennes et ne doivent pas étre utilisées pour des activités exceptionnelles, comme les
sports extrémes (escalade libre, parapente, etc.), par exemple.

Les mains MyoHand VariPlus Speed (8E38=9*, 8E39=9* et 8E41=9*) sont congus exclusivement
pour I'appareillage d'un seul patient. L'utilisation du produit sur une autre personne n'est pas
autorisée par le fabricant.

1.4 Qualification de I'orthoprothésiste

Seul les orthoprothésistes ayant suivi une formation Ottobock pour utiliser les composants Myo-
Bock et certifiés a cet effet sont autorisés a appareiller leurs patients avec les mains MyoHand
VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 et 8E41=9).

1.5 Contre-indications

Toutes les conditions qui sont contraires aux indications figurant aux chapitres « Sécurité » et «
Utilisation conforme » ou vont au-dela.
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2 Consignes de sécurité

e Non-respect des consignes de sécurité

Le non-respect des consignes de sécurité suivantes peut entrainer des dysfonctionnements
ou des pannes du produit et présenter par conséquent un risque de blessure pour le patient.

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

Il convient de régler la sensibilité des électrodes au minimum pour réduire les dysfonctionne-
ments de la main MyoHand VariPlus Speed et des composants qui y sont raccordés lorsqu'ils
sont a proximité de rayonnements électromagnétiques de forte intensité (lignes a haute tension,
émetteurs, systémes de surveillance des grands magasins, par ex.).

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

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

Expliquer au patient comment manier correctement la main MyoHand VariPlus Speed confor-
mément au chapitre 3 «Consignes destinées au patient».

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

3 Consignes destinées aux patients

Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne puissent pénétrer dans la MyoHand
VariPlus Speed.

Protégez la main MyoHand VariPlus Speed de la fumée ou de la poussiere épaisses, des vi-
brations mécaniques ou des chocs et des fortes chaleurs.

Evitez de séjourner a proximité de lignes & haute tension, d’émetteurs, de transformateurs ou
d'autres sources de rayonnements électromagnétiques intenses (systémes de sécurité des grands
magasins, par ex.) car cela peut provoquer un dysfonctionnement de la MyoHand VariPlus Speed.

La MyoHand VariPlus Speed a été congue pour des taches quotidiennes et ne doit pas étre
utilisée pour des activités exceptionnelles, comme les sports extrémes (escalade libre, para-
pente, etc.), par exemple. Un entretien minutieux de la prothese et de ses composants permet
d'allonger la durée de vie du produit, mais sert avant tout a garantir la sécurité personnelle du
patient! En cas de sollicitations extrémes de la prothése (chute, par ex.), faites immédiatement
controler les dégats subis par un orthoprothésiste. Adressez-vous a votre orthoprothésiste agréé
qui se chargera éventuellement de transmettre la prothese au SAV Myo Ottobock.

Seul le SAV Myo Ottobock certifié est autorisé a ouvrir et a réparer la MyoHand VariPlus Speed
ou a remettre en état les composants endommagés.

Veillez a ranger la main MyoHand VariPlus Speed en position ouverte si vous ne |'utilisez pas
afin de protéger la partie mécanique.

Veuillez remettre au patient la documentation 646D 165 qui lui est destinée.

Une distance trop faible par rapport a des appareils de communication HF (par ex. téléphones
portables, appareils Bluetooth, appareils WLAN) peut entrainer un comportement inattendu de
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la prothése en raison d'une anomalie de la communication interne des données. Il est recom-
mandé de respecter les distances minimums suivantes :

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

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

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

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

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

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

3.1 Conduite d’un véhicule automobile

La question de savoir dans quelle mesure I'utilisateur d'une prothése de bras est apte a conduire
un véhicule requiert une réponse nuancée. Cela dépend du type d'appareillage (niveau d'ampu-
tation unilatéral ou bilatéral, état du moignon et conception de la prothése) et des capacités indi-
viduelles du porteur. Respectez impérativement les directives légales relatives a la conduite d'un
véhicule automobile en vigueur dans votre pays et faites controler et certifier votre aptitude a la
conduite par une instance agréée (pour des raisons d'assurance). En général, Ottobock recom-
mande I'adaptation du véhicule aux besoins de I'utilisateur par une entreprise spécialisée (pose
d'une fourche de direction, par ex.). Il faut absolument s'assurer qu'une conduite sans risque est
possible lorsque la main MyoHand VariPlus Speed est hors tension. La conduite avec la Myo-
Hand VariPlus Speed sous tension comporte un risque d'erreur de commande et peut mettre en
danger les usagers de la route.

Caution:

Si la main MyoHand VariPlus Speed est équipée d'une prise de poignet, il faut placer la
main avant toute utilisation les composants de préhension de fagon a ce qu'une légere
rotation dans un sens ou dans un autre ne désolidarise pas la main de la prothese.

4 Eléments livrés
1 piece MyoHand VariPlus Speed 8E**=9
1 piece Mode d'empiloi

5 Description et fonctionnement

La main MyoHand VariPlus Speed Ottobock est une main prothétique commandée par un dispositif
myoélectrique; elle se caractérise par une vitesse de préhension particulierement élevée associée
@ un concept de commande sensible innovant. La main MyoHand VariPlus Speed Ottobock est
équipée d'une fonction de programmation.

Divers programmes de commande proportionnelle ou digitale dotés d'1 ou de 2 électrodes, des
contracteurs ou des commutateurs permettent de s'adapter aux besoins spécifiques de chaque patient.

La main MyoHand VariPlus Speed repose sur le systtme DMC Ottobock (DMC = Dynamic Mode
Control) : ce systéeme développé par Ottobock a recours a deux systémes indépendants de mesure
et de réglage permettant d'adapter la vitesse et la force de préhension de maniére optimale au
signal musculaire du patient.
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La commande proportionnelle DMC (Dynamic Mode Control) permet au patient de contréler la

vitesse et la force de sa préhension proportionnellement a I'intensité de son signal musculaire.
La vitesse et la force de préhension s'adaptent immédiatement a tout changement de I'intensité
du signal musculaire.

La prise coaxiale de la main MyoHand VariPlus Speed (8E38=9) est signalée par une douille verte
tandis que le cable de raccordement de la main MyoHand VariPlus Speed (8E39=9 et 8E41=9)
est doté d'une bague verte.

5.1 Fonction de programmation

Six programmes au choix permettent une adaptation optimale aux besoins du patient. Il suffit d'y
raccorder le MyoSelect (757T13) pour sélectionner un programme.

5.2 Mise sous et hors tension de la main MyoHand VariPlus Speed (ill. 1, ill. 2)

Une pression a travers le gant prothétique permet d'actionner l'interrupteur a deux positions inté-
gré dans le systeme électronique de commande.

Zone du dos de la main: fonction MARCHE (ill. 1)
Zone du pouce: fonction ARRET  (ill. 2)

6 Réglage de I’/ des électrode(s)

Il convient de placer et de régler les électrodes de maniére optimale pour bénéficier d'un fonc-
tionnement irréprochable de la main MyoHand VariPlus Speed. Cela se fait aisément a I'aide du
logiciel PAULA et de son MyoBoy.

Q Attention!

Le patient doit effectuer des pauses pendant le réglage des électrodes car la fatigue
musculaire risque de donner des résultats irréguliers et le thérapeute peut avoir ten-
dance a régler les électrodes de maniere trop sensible. Veiller a ce que les surfaces de
contact des électrodes reposent, si possible, dans leur intégralité sur une peau saine.
Il convient de contrdler et éventuellement de modifier la position des électrodes en cas
de perturbations importantes occasionnées par des appareils électriques. Veuillez vous
adresser au SAV Myo Ottobock si vous n'arrivez pas a éliminer ces perturbations.

7 Réglages du programme (ill. 3 a ill. 6)

Il existe 6 variantes de programme pouvant étre sélectionnées et réglées a I'aide du MyoSelect
(757T13) permettant de s'adapter de maniére optimale aux besoins du patient. La main est livrée
avec le Programmee 1 DMC plus par défaut.

Programmes 1, 3 et 4:

Les électrodes doivent étre réglées de maniere a ce que le patient puisse maintenir le signal de
I'électrode pendant 2 secondes env. juste au dessus de la valeur HIGH (ill. 3).

Programme 2:

L'électrode FERMETURE doit étre réglée de maniére & ce que le patient puisse maintenir le signal
d'électrode pendant 2 secondes env. au dessus de la valeur ON. L'électrode OUVERTURE doit étre
réglée de maniére a ce que le patient puisse maintenir le signal d'électrode pendant 2 secondes
env. autour de la valeur LOW (ill. 4).
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Programme 5:

Les électrodes doivent étre réglées de maniére a ce que le patient puisse maintenir le signal de
I'électrode pendant 2 secondes env. juste au dessus de la valeur ON (ill. 5).

Programme 6:

Le seuil supérieur (voir la description du programme) peut étre réglé a I'aide de PAULA et du
MyoSelect (757T13).

Il convient de sélectionner la «Digital Twin Hand sans connecteur de fonction» dans le programme
PAULA. Régler le seuil du logiciel sur 3,5. A la livraison, le seuil de la commande électronique
est déja réglé sur 3,5.

Régler I'électrode de fagon a ce que le seuil de commutation, indiqué par la ligne en pointillé
réglée sur 3,5 dans PAULA , atteigne tout juste le signal des électrodes (ill. 6) : la main MyoHand
VariPlus Speed se ferme. Dépasser le seuil de commutation a I'aide d’un signal d'électrode rapide
et intense pour ouvrir la main MyoHand VariPlus Speed.

Abaisser le seuil de commutation dans PAULA si le signal des électrodes est trop lent ou trop
faible. Régler ensuite le régulateur C de la main sur la méme valeur a I'aide du MyoSelect.
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8 Apercu des programmes de la main MyoHand VariPlus Speed
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9 Description des programmes

9.1 Programme 1: DMC plus
Commande a 2 électrodes

L'intensité du signal de I'électrode (résultant de la contraction musculaire) détermine I'intensité
de la vitesse ou de la force de préhension. En cas de besoin, il est possible, a tout moment, de
réaccentuer la pression en allant jusqu’a la force de préhension maximale (env. 100 N) en utilisant
un signal d'électrode relativement important.

Ouverture: proportionnelle par le biais de I'électrode OUVERTURE.
Fermeture: proportionnelle par le biais de I'électrode FERMETURE.

Exemple 1: la force de préhension pour saisir un objet sera réduite au maximum en présence
d’un signal d'électrode faible.

Exemple 2: en présence d'un signal d'électrode plus important, la force de préhension sera
augmentée; une réaccentuation de la pression avec un signal d'électrode plus
important entraine une augmentation de la force de préhension allant jusqu’a
une préhension maximale d’env. 100 N.

Programme 1 OUVERTURE FERMETURE Indications

DMC plus Signal d'électrode continu. | Signal d’électrode continu. | Pour les patients
présentant 2 si-
gnaux d'électrode
importants.

Force de préhension: pro-
portionnelle.

Le seuil d'enclenchement
passe & une valeur plus éle-
vée dans le sens d'OUVER-
TURE suite a une préhension
maximale. Cela empéche
I'ouverture de la mainMyo-
Hand VariPlus Speed dé-
clenchée par des signaux
d’électrodes involontaires.

Vitesse: Vitesse:
proportionnelle. proportionnelle.
Régulateur A. Régulateur A.

Affichage du MyoSelect (757T13)

Le régulateur A permet de régler la vitesse proportionnelle de la
fonction « OUVERTURE/FERMETURE » et la vitesse d'établis-
sement de la force de préhension.

Note: controler dans tous les cas les réglages sur la prothese
et les ajuster sur le patient.
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9.2 Programme 2:

AutoControl - Lowinput

Commande a 2 électrodes,
1 électrode et 1 commutateur ou
1 commutateur.

La main MyoHand VariPlus Speed se ferme a vitesse constante; la force de préhension augmente
proportionnellement & la durée de la préhension. Il est possible de régler la vitesse de fermeture
et la vitesse d'établissement de la force de préhension a I'aide du régulateur B.

9.2.1 Commande a 2 électrodes:

Ouverture:
Fermeture:

proportionnelle par le biais de I'électrode OUVERTURE.

a vitesse constante par des signaux musculaires d'une intensité quelconque
par le biais du seuil ON sur I'électrode FERMETURE.

Programme 2

OUVERTURE

FERMETURE

Indications

AutoControl-
Lowlnput

Signal d'électrode continu.

Bande proportionnelle ré-
duite:

vitesse maximale en attei-
gnant le seuil LOW.

Vitesse:
proportionnelle.
Régulateur A.

Signal d'électrode continu.

Force de préhension: pro-
portionnelle au temps.

Le seuil d’enclenchement
passe & une valeur plus
élevée dans le sens d'OU-
VERTURE suite a une pré-
hension maximale. Cela em-
péche I'ouverture de la main
MyoHand VariPlus Speed
déclenchée par des signaux
d'électrodes involontaires.

Vitesse:
constante.
Régulateur B.

Pour les patients
présentant 2 si-
gnaux d’électrodes
faibles.

Affichage du MyoSelect (757T13)
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Régulateur A: il est possible de régler la vitesse proportionnelle
de la fonction « OUVERTURE ».
Régulateur B: il est possible de régler la vitesse constante de
la fonction «<FERMETURE » et de la vitesse d'établissement de
la force de préhension.

Note: contrdler dans tous les cas les réglages sur la prothese
et les ajuster sur le patient.
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9.2.2 Commande a 1 électrode et 1 commutateur

Ouverture: proportionnelle par le biais de I'électrode OUVERTURE.

Fermeture: a vitesse constante en activant le commutateur.
Programme 2 OUVERTURE FERMETURE Indications
AutoControl- | Signal d'électrode continu. | Signal transmis par le Pour un patient pré-
Lowlnput commutateur. sentant un seul

muscle et un signal

Bande proportionnelle ré- | Force de préhension: pro- 3 >
d’'électrode faible.

duite: portionnelle au temps.

vitesse maximale en attei- | Le seuil d’enclenchement
gnant le seuil LOW. passe a une valeur plus
élevée dans le sens d'OU-
VERTURE suite a une pré-
hension maximale. Cela em-
péche I'ouverture de la main
MyoHand VariPlus Speed
déclenchée par des signaux
d'électrodes involontaires.

Vitesse: Vitesse:
proportionnelle. constante.
Régulateur A. Régulateur B.

Affichage du MyoSelect (757T13)

Régulateur A: il est possible de régler la vitesse proportionnelle
de la fonction «OUVERTURE ».

Régulateur B: il est possible de régler la vitesse constante de
la fonction «FERMETURE » et de la vitesse d'établissement de
la force de préhension.

Note: controler dans tous les cas les réglages sur la prothese
et les ajuster sur le patient.
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9.2.3 Commande a 1 commutateur

Ce programme peut étre utilisé en association avec le commutateur MyoBock de votre choix.

Ouverture: a vitesse constante tant que le c6té d’'OUVERTURE du commutateur est activé.
La main MyoHand VariPlus Speed reste ensuite ouverte.
Fermeture: a vitesse constante tant que le c6té de FERMETURE du commutateur est activé.

Programme 2

OUVERTURE

FERMETURE

Indications

AutoControl-
Lowlnput

La main MyoHand VariPlus
Speed s’ouvre tant que le
c6té d’'OUVERTURE du
commutateur est actionné.

La main MyoHand VariPlus
Speed se ferme tant que le
c6té de FERMETURE du
commutateur est actionné.

Pour les patients
présentant un signal
d'électrode insuffi-
sant ou inexistant.

Force de préhension: pro-
portionnelle au temps.

Vitesse:
constante.
Régulateur B.

Vitesse:
constante.
Régulateur A.

Affichage du MyoSelect (757T13)
Régulateur A: il est possible de régler la vitesse constante de la
fonction « OUVERTURE ».

Régulateur B: il est possible de régler la vitesse constante de
la fonction «FERMETURE » et de la vitesse d'établissement de
la force de préhension.

Note: controler dans tous les cas les réglages sur la prothese
et les ajuster sur le patient.

VarioControl
Commande a 1 électrode ou
1 élément de commande linéaire.

9.3 Programme 3:

Dans ce programme, la vitesse d’'OUVERTURE dépend de l'intensité et de la rapidité de la
contraction musculaire. La vitesse de FERMETURE et la force de préhension dépendent de I'af-
faiblissement de la contraction musculaire.

9.3.1 Commande a 1 électrode:

Ouverture: proportionnelle. Lintensité et la rapidité de la contraction musculaire déterminent
la vitesse d'OUVERTURE.

Fermeture: proportionnelle. L'intensité et la rapidité de la contraction musculaire déterminent
la vitesse de FERMETURE.

Blocage: effectuer une décontraction musculaire trés lente transmise par |'électrode; la

main MyoHand VariPlus Speed reste ouverte.
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Exemple 1:

apres l'ouverture, le patient décontracte lentement le muscle. La fermeture est
proportionnelle a I'affaiblissement du signal d'électrode. L'objet est saisi avec

une force réduite.

Exemple 2: aprés I'ouverture, le patient décontracte le muscle a la vitesse maximale. La main
MyoHand VariPlus Speed se ferme en faisant appel a la vitesse la plus élevée et
commence a saisir I'objet avec une force de préhension maximale (env. 100 N).
Programme 3 OUVERTURE FERMETURE Indications

VarioControl

Signal d'électrode aug-
mentant par la contrac-
tion musculaire.

Vitesse et force de la
contraction musculaire
sur 'électrode.

Vitesse:
proportionnelle.
Régulateur A.

Chute du signal d'électrode entrainé
par la décontraction musculaire.

Force de préhension: proportion-
nelle a la chute du signal d'électrode.

Le seuil d'enclenchement passe a
une valeur plus élevée dans le sens
d'OUVERTURE suite & une préhen-
sion maximale. Cela empéche I'ou-
verture de la main MyoHand VariPlus
Speed déclenchée par des signaux
d'électrodes involontaires.

Vitesse:
proportionnelle.
Régulateur A.

Destiné aux pa-
tients présentant
un signal d’élec-
trode fort ou
ayant tendance
a effectuer des
concontractions.

Affichage du MyoSelect (757T13)

9.3.2 Commande a 1 élément de commande linéaire

Le régulateur A permet de régler la vitesse proportionnelle de la
fonction « OUVERTURE/FERMETURE » et la vitesse d'établis-
sement de la force de préhension.

Note: controler dans tous les cas les réglages sur la prothese
et les ajuster sur le patient.

Ouverture: proportionnelle. La vitesse d'OUVERTURE est déterminée par la vitesse et I'intensité
de la traction exercée sur I'élément de commande linéaire.

Fermeture: proportionnelle. La vitesse de FERMETURE est déterminée par la vitesse du relGche-
ment de la traction exercée sur I'élément de commande linéaire.

Blocage: relachement trés lent de la traction exercée sur I'élément de commande linéaire: la
main MyoHand VariPlus Speed reste ouverte.

Exemple 1: aprés I'ouverture, le patient relGche lentement la traction exercée sur I'élément de
commande linéaire. L'objet est saisi avec une force réduite.
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Exemple 2: aprés I'ouverture, le patient relache la traction exercée sur I'élément de commande
linéaire & la vitesse maximale. La main MyoHand VariPlus Speed se ferme en faisant
appel a la vitesse la plus élevée et commence a saisir |'objet avec une force de pré-
hension d'env. 100 N.

Programme 3 OUVERTURE FERMETURE Indications

VarioControl | Vitesse et force de la | Vitesse du reléchement de la traction | Pour les patients
traction exercée sur | exercée sur I'élément de commande | présentant un si-
I"élément de com- | linéaire. gnal d'électrode
mande linéaire. insuffisant ou
inexistant.

Force de préhension:

proportionnelle au reldchement de
la traction exercée sur I'élément de
commande linéaire.

Le seuil d'enclenchement passe a
une valeur plus élevée dans le sens
d’OUVERTURE suite & une préhen-
sion maximale. Cela empéche I'ou-
verture de la main MyoHand VariPlus
Speed déclenchée par des signaux
d’électrodes involontaires.

Vitesse: Vitesse:
proportionnelle. proportionnelle.
Régulateur A. Régulateur A.

Affichage du MyoSelect (757T13)

Le régulateur A permet de régler la vitesse proportionnelle de la
fonction « OUVERTURE/FERMETURE » et la vitesse d'établis-
sement de la force de préhension.

Note: controler dans tous les cas les réglages sur la prothese
et les ajuster sur le patient.

9.4 Programme 4: VarioDual
Commande a 2 électrodes

Dans ce programme, la vitesse d’'OUVERTURE dépend de l'intensité et de la rapidité de la

contraction musculaire. La vitesse de FERMETURE est fonction de la rapidité de la décontraction

musculaire. La force de préhension est déterminée par le signal d'électrode simultané ou ultérieur

transmis @ la seconde électrode. La force de préhension se voit augmentée en réaccentuant la

pression avec transmission d'un signal d'électrode plus fort a la seconde électrode.

Electrode 1:

Ouverture: proportionnelle. La rapidité de la contraction musculaire détermine la vitesse d'OU-
VERTURE.

Fermeture: proportionnelle. La rapidité de la décontraction musculaire détermine la vitesse de
FERMETURE.
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Blocage:

Electrode 2:

effectuer une décontraction musculaire trés lente par le biais de I'électrode; la main
MyoHand VariPlus Speed reste ouverte.

Préhension: l'instauration de la force de préhension est déterminée par l'intensité du signal
d'électrode transmis a la seconde électrode. La force de préhension maximale est
d'env. 100 N.

Exemple 1: aprés I'ouverture, le patient décontracte le muscle a la vitesse de son choix. La
fermeture se fait proportionnellement a la vitesse de la décontraction musculaire.
L'objet est saisi avec une force minimale.

Exemple 2:  I'objet doit étre saisi avec une force de préhension supérieure suite a la préhension
telle qu’elle est décrite dans I'exemple 1. Pour ce faire, le patient génére un signal
d’électrode transmis a la seconde électrode. Une force de préhension allant jusqu'a
100 N env. peut étre générée proportionnellement.

Programme 4 OUVERTURE FERMETURE Indications

VarioDual Signal d'électrode crois- | Signal d'électrode affaibli par une décontraction | Pour les
sant généré par une | musculaire sur la 1 électrode. patients
contraction musculaire présen-
sur la 1¢ électrode. tant 2
Vitesse et force de la | Force de préhension: proportionnelle a I'in- | S!9nAuX
contraction musculaire | tensité du signal sur la 2" électrode. La main d'élec-
sur |'électrode. MyoHand VariPlus Speed se ferme jusqu'a la K)??ses

force de préhension minimale si seule la 1%
électrode est utilisée.

Augmentation de la force de préhension: en
accentuant la pression par un signal d'électrode
plus important sur la 2% électrode. Le seuil d'en-
clenchement passe a une valeur plus élevée dans
le sens d’'OUVERTURE suite a une préhension
maximale. Cela empéche I'ouverture de la main
MyoHand VariPlus Speed déclenchée par des
signaux d’électrodes involontaires.

Vitesse: Vitesse: proportionnelle a la chute du signal
proportionnelle a d'électrode sur la 1ére électrode ou proportion-
I'augmentation du si- | nelle a l'intensité du signal sur la 2% électrode.
gnal d’'électrode. Régulateur A.

Régulateur A.

Affichage du MyoSelect (757T13)

Le régulateur A permet de régler la vitesse proportionnelle de la
fonction « OUVERTURE/FERMETURE » et la vitesse d'établis-
sement de la force de préhension.

Avis: controler dans tous les cas les réglages sur la prothése et
les ajuster sur le patient.

9.5 Programme 5: Digital Control
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Commande a 2 électrodes,
1 électrode et 1 commutateur ou

1 commutateur.

La main MyoHand VariPlus Speed se ferme a vitesse constante; la force de préhension augmente
proportionnellement & la durée de la préhension. |l est possible de régler la vitesse d'OUVERTURE/
FERMETURE et la vitesse d'établissement de la force de préhension a I'aide du régulateur B.

9.5.1 Commande a 2 électrodes:

Ouverture: numérique, le signal transmis a I'électrode OUVERTURE permet d’ouvrir la main
MyoHand VariPlus Speed & une vitesse constante.
Fermeture: numérique, le signal transmis & I'électrode FERMETURE permet de fermer la main
MyoHand VariPlus Speed & une vitesse constante.

Programme 5 OUVERTURE FERMETURE Indications
Digital Control | Signal d’électrode continu. Signal d'électrode continu. Pour les
Force de préhension: patients
durée du signal. presentant
i ) 2 signaux
Régulateur B. Régulateur B. d'électrodes
faibles.

Affichage du MyoSelect (757T13)

9.5.2 Commande a 1 électrode et 1 commutateur

Ouverture: signal d'électrode transmis par I'électrode OUVERTURE.
Fermeture: a vitesse constante tant que le commutateur est activé.

Régulateur B: il est possible de régler la vitesse constante de la
fonction « FERMETURE/FERMETURE » et la vitesse d'établis-
sement de la force de préhension.

Note: controler dans tous les cas les réglages sur la prothese
et les ajuster sur le patient.

Régulateur B.

Force de préhension:
durée du signal.

Régulateur B.

Programme 5 OUVERTURE FERMETURE Indications
Digital Control | Signal d'électrode continu. Signal transmis par le Pour les pa-
commutateur. tients présen-
tant un seul

muscle et un si-
gnal d'électrode
faible.

Affichage du MyoSelect (757T13)
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9.5.3 Commande a 1 commutateur
Ce programme peut étre utilisé en association avec le commutateur MyoBock de votre choix.

Ouverture: a vitesse constante tant que le cété d'OUVERTURE du commutateur est activé. La
main MyoHand VariPlus Speed reste ensuite ouverte.
Fermeture: a vitesse constante tant que le c6té de FERMETURE du commutateur est activé.

Régulateur B: il est possible de régler la vitesse constante de la
fonction « FERMETURE/FERMETURE » et la vitesse d'établis-
sement de la force de préhension.

Note: controler dans tous les cas les réglages sur la prothése
et les ajuster sur le patient.

Programme 5 OUVERTURE FERMETURE Indications
Digital Control | La main MyoHand VariPlus | La main MyoHand VariPlus | Pour les
Speed s'ouvre tant que le c6té | Speed se ferme tant que le | patients
d’'OUVERTURE du commuta- | c6té de FERMETURE du com- | présentant
teur est actionné. mutateur est actionné. des signaux
Force de préhension: d’électrode
durée du signal. insuffisants
i ) ou inexis-
Régulateur B. Régulateur B. tants.

Affichage du MyoSelect (757T13)

8E38=9, 8E39=9, 8E41=9

Régulateur B: il est possible de régler la vitesse constante de la
fonction « FERMETURE/FERMETURE » et la vitesse d'établis-
sement de la force de préhension.

Note: controler dans tous les cas les réglages sur la prothese
et les ajuster sur le patient.
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9.6 Programme 6:

Double Channel Control

Commande a 1 électrode

Dans ce programme, la main MyoHand VariPlus Speed s'ouvre par un signal rapide et fort et se

ferme avec un signal lent et léger.

Programme 6 OUVERTURE FERMETURE Indications
Double Signal d'électrode rapide et | Signal d'électrode lent et lIéger | Destiné aux
Channel fort, atteignant le seuil supé- | qui n'atteint pas le seuil supérieur | patients
Control rieur dans les 80 ms et restant | dans les 80 ms. présentant
au moips 30 ms au dessus de | Eoree de préhension : un’signcl
celui-ci. durée du signal. d'électrode
fort.
Régulateur B. Régulateur B.
b eseerraoe DEECTION
P N .
o
.
'.ﬂ';-"f' e
i TN
Note: il est possible de régler le seuil supérieur (B) a I'aide du MyoSelect Ottobock (757T13)

(régulateur C).
Affichage du MyoSelect (757T13)

Régulateur B: il est possible de régler la vitesse constante de la
fonction « OUVERTURE/FERMETURE » et la vitesse d'établis-
sement de la force de préhension.

Régulateur C: il est possible de régler le seuil supérieur.

Note: controler dans tous les cas les réglages sur la prothese
et les ajuster sur le patient.

10 Manipulation des accumulateurs

si la MyoHand VariPlus Speed détecte un EnergyPack (757B20, 757B21) pleinement chargé ou
un MyoEnergy Integral ( 757B25=*/ 757B35=") , celle-ci commute automatiquement du systeme
NiMH & la technologie Li-lon. Par la suite, le systéme ne devra étre utilisé qu’avec cette technolo-
gie. Si ensuite vous utilisez un systeme NiMH, X-ChangePack (757B15), sa capacité ne pourra
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étre pleinement exploitée. Le MyoSelect (757T13) vous permettera alors de revenir & I'état initial
pour un fonctionnement avec un X-ChangePack (757B15).

Pour des raisons de sécurité de fonctionnement et de fiabilité, il convient d'utiliser exclusivement
les accumulateurs (757B20, 757B21, 757B25=* / 757B35=* ou 757B15).

Au moment de sa livraison, I'appareil est en état de fonctionner avec des accumulateurs NiMH.

11 Maintenance

Il est recommandé d'effectuer une maintenance réguliére (révision d’entretien) tous les 24 mois
afin de prévenir toute blessure et de préserver la qualité du produit.

La tolérance est comprise entre un mois maximum avant I'échéance et trois mois apres I'échéance
de la maintenance.

D’une maniére générale, il est impératif de respecter les intervalles de maintenance pour tous les
produits au cours de la période de garantie pour continuer a bénéficier pleinement de la garantie.
Suite & la maintenance, des prestations SAV supplémentaires, par exemple une réparation, peuvent
étre nécessaires. Ces prestations SAV supplémentaires peuvent étre effectuées gratuitement en
fonction de I'étendue et de la validité de la garantie ou a titre payant sur devis préalable.

Les composants suivants doivent toujours étre envoyés en vue des opérations de maintenance
et des réparations :

le produit, le chargeur et le bloc d'alimentation. Expédier les composants a inspecter dans
I'emballage de I'unité de secours préalablement regue.

12 Mise au rebut

ﬁ Ce produit ne peut pas étre éliminé avec les déchets ménagers. Une élimination non

conforme aux réglementations locales en vigueur peut avoir des effets nocifs sur I'envi-
ronnement et sur la santé. Veuillez respecter les consignes des autorités locales com-
pétentes concernant les procédures de collecte et de retour des déchets.

13 Caractéristiques techniques

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

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

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

Charge de I'accumulateur de +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 85 % max., sans con-
densation

Courant de repos 1 mA

Largeur d'ouverture 100 mm
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Vitesse proportionnelle 15-300 mm/sec.

Force de préhension proportionnelle O-env. 100N

Alimentation en courant EnergyPack 757B20 (7,2 V)
Durée de vie du composant de préhension 5 ans

Durée de vie de I'accumulateur 2 ans

Avec des limitations en autonomie:

EnergyPack 757B21 (7,2 V)

MyoEnergy Integral 757B25="/757B35=* (7,4 V
X-ChangePack, accumulateur de rechange  757B15 (6 V)

NiMH

14 Responsabilité

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

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

15 Marque de fabrique

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

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

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

16 Conformité CE

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

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

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

17 Annexes
17.1 Etats de fonctionnement/signaux de défaut
Etat de charge de I'accumulateur
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Un systéme de gestion intelligent de I'accumulateur informe le patient de I'état de charge déc-
roissant de I'accumulateur qui se traduit par une main de plus en plus lente et une diminution
de la force de préhension. Cela protége en méme temps I'accumulateur d’une décharge totale.

Gardez a disposition un deuxiéme accumulateur de rechange chargé.

17.2 Symboles utilisés

MD

Dispositif médical

ltaliano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-09-22

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

e Istruire 'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.
* Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.

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

e Conservare il presente documento.

1 Campo d’impiego

1.1 Scopo medico

Le mani MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 e 8E41=9) sono indicate esclusivamente
per |'esoprotesizzazione di arto superiore.

1.2 Applicazione

Le mani MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 e 8E41=9) possono essere utilizzate per
pazienti con amputazioni monolaterali o bilaterali.

1.3 Condizioni d’impiego

Le mani MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 e 8E41=9) sono state concepite per lo svol-

gimento di attivitd quotidiane e non vanno utilizzate per attivita particolari, quali gli sport estremi
(free climbing, parapendio ecc.).

Le mani MyoHand VariPlus Speed (8E38=9*, 8E39=9* e 8E41=9*) sono concepite esclusiva-
mente per il trattamento di un solo paziente. Il produttore non consente |'utilizzo del prodotto da
parte di un'ulteriore persona.

1.4 Qualifica del tecnico ortopedico

L'applicazione delle mani mioelettriche VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 0 8E41=9) deve essere
effettuata esclusivamente da tecnici ortopedici in possesso di formazione e certificazione Ottobock
nell'ambito dell'utilizzo di componenti MyoBock.

1.5 Controindicazioni

Tutte le condizioni in contraddizione o in deroga rispetto alle indicazioni contenute nel capitolo
"Sicurezza" e "Utilizzo conforme”.
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2 Indicazioni per la sicurezza

e Mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza

La mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza sottostanti pud portare a malfun-
zionamento e/o guasti del prodotto e ad un conseguente pericolo di lesioni per il paziente.

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

Al fine di evitare malfunzionamenti della mano MyoHand VariPlus Speed e dei componenti
collegati, riconducibili a radiazioni elettromagnetiche (ad esempio in caso di permanenza in
prossimita di conduttori ad alta tensione, stazioni trasmittenti, trasformatori, sistemi di sicurezza
di grandi magazzini), & necessario registrare gli elettrodi al minor livello di sensibilita possibile.

Prima di scollegare o ripristinare i collegamenti elettrici (ad esempio per rimuovere la mano
dalla protesi), € indispensabile staccare il sistema dall'alimentazione elettrica. Per fare questo,
estraete I'accumulatore dall'alloggiamento.

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

Istruite il paziente sul corretto utilizzo della mano MyoHand VariPlus Speed, come riportato al
capitolo 3 “Indicazioni per il paziente”.

3 Indicazioni per il paziente

Evitate che sostanze solide o liquide penetrino all'interno della mano MyoHand VariPlus Speed.

Non esponete la mano MyoHand VariPlus Speed a fumo intenso, polvere, vibrazioni meccaniche
o urti oltre che a fonti di forte calore.

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

La mano MyoHand VariPlus Speed € stata concepita per lo svolgimento di attivita quotidiane e
non va utilizzata per attivita particolari, quali gli sport estremi (free climbing, parapendio ecc.). Il
corretto impiego della protesi e dei suoi componenti non solo ne aumenta la durata operativa,
ma é fondamentale per la sicurezza personale del paziente! Se sollecitata da carichi eccessivi
(ad esempio in seguito ad una caduta o in casi simili), € necessario sottoporre immediatamente
la protesi ad un controllo da parte del tecnico ortopedico, che verifichera la presenza di even-
tuali danneggiamenti. Rivolgetevi al vostro tecnico ortopedico, che provvedera eventualmente
all’invio della protesi al servizio assistenza Myo-Service Ottobock.

Le operazioni di disassemblaggio e riparazione della mano MyoHand VariPlus Speed, o la so-
stituzione di componenti danneggiati sono consentite esclusivamente al personale autorizzato
del servizio di assistenza Ottobock.

Se la mano MyoHand VariPlus Speed resta inutilizzata per lungo tempo, custoditela in posizione
di apertura per proteggere la meccanica.

Consegnate al paziente le informazioni per il paziente 646D 165.

In caso di distanza insufficiente da apparecchi di comunicazione ad alta frequenza (ad es.
telefoni cellulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi WLAN) la protesi pu6 comportarsi in modo
inaspettato a seguito di uno scambio interno dei dati disturbato. Si consiglia di rispettare le
seguenti distanze minime:

o telefono cellulare GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
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e telefono cellulare GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m

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

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

e Dispositivi Bluetooth (prodotti di altri produttori non approvati da Ottobock): 0,22 m

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

3.1 Guida di un autoveicolo

Nessuna regola valida in assoluto € in grado di stabilire fino a che punto un portatore di protesi
di arto superiore sia in grado di condurre un autoveicolo. Cio dipende dal tipo di protesi (livello di
amputazione, unilaterale o bilaterale, condizione del moncone, costruzione della protesi) e dalle
capacita individuali del portatore di protesi di arto superiore. Osservate sempre le norme nazionali
relative alla conduzione di autoveicoli vigenti nei rispettivi paesi e, per motivi di carattere assicu-
rativo, lasciate verificare e confermare la vostra idoneitda alla guida dalle autoritd di competenza.
In generale, la Ottobock consiglia che uno specialista valuti la necessita di adattare I'autoveicolo
con uno speciale equipaggiamento adatto alle esigenze del portatore di protesi (ad es. volante
con pomo). E assolutamente necessario accertarsi di essere in grado di poter guidare in maniera
sicura con la mano MyoHand VariPlus Speed spenta. Guidare con la mano MyoHand VariPlus
Speed in funzione potrebbe, in caso di malfunzionamento, rivelarsi pericoloso per gli utenti del
traffico pubblico.

Cautela:

Se la mano MyoHand VariPlus Speed & dotata di innesto rapido, prima & necessario
posizionare i componenti di presa in modo che le leggere rotazioni che potrebbero ve-
rificarsi durante la guida non ne provochino il distacco!

4 Contenuto della spedizione
1 pz. Mano MyoHand VariPlus Speed 8E**=9
1 pz. Istruzioni d'uso

5 Descrizione e funzionamento

La mano MyoHand VariPlus Speed Ottobock &€ una mano protesica a comando mioelettrico,
contraddistinta da una velocita di presa particolarmente elevata in combinazione con un concetto
di controllo innovativo e sensibile. La mano MyoHand VariPlus Speed Ottobock & dotata di una
funzione di programmazione.

L'adattamento individuale alle esigenze del paziente & consentito da diversi programmi proporzio-
nali e digitali, per il comando con 1 o 2 elettrodi, trasduttori lineari o interruttori.

La mano MyoHand VariPlus Speed Ottobock & basata sul sistema Ottobock DMC (DMC = Dyna-
mic Mode Control): tale sistema, sviluppato dalla Ottobock, utilizza due sistemi indipendenti di
misurazione e regolazione, per adattare in maniera ideale la velocita e la forza di presa al segnale
muscolare del paziente.

Il controllo proporzionale DMC (Dynamic Mode Control) consente al paziente di controllare la
velocita e la forza di presa proporzionalmente all’'intensita del suo segnale muscolare. In caso di
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mutamenti di intensita del segnale muscolare, la velocita e la forza di presa si adattano immedia-
tamente al segnale muscolare mutato.

La boccola coassiale della mano MyoHand VariPlus Speed (8E38=9) e contrassegnata da un
anello verde, il cavo di collegamento della mano MyoHand VariPlus Speed (8E39=9/8E41=9) e
contrassegnato da una boccola verde.

5.1 Funzione di programmazione

Per I'adattamento ideale al paziente, sono disponibili sei programmi. Per la selezione del pro-
gramma, inserite il MyoSelect (757T13).

5.2 Attivazione e disattivazione della mano MyoHand VariPlus Speed (fig. 1, fig. 2)

Premendo sul guanto protesico & possibile azionare I'interruttore di attivazione / disattivazione
integrato nell’elettronica di comando.

Dorso della mano: funzione ON (fig. 1)
Pollice: funzione OFF (fig. 2)

6 Regolazione dell’elettrodo (degli elettrodi)

Per utilizzare la mano MyoHand VariPlus Speed al meglio delle sue potenzialita sono necessari
un posizionamento ed una regolazione degli elettrodi ottimali. Cio & reso possibile dal MyoBoy
(757M10) o dal MyoBoy con collegamento USB (757M11).

Q Attenzione!

Durante la regolazione degli elettrodi, il paziente deve intervallare alcune pause in quanto
I'affaticamento muscolare pud dare luogo a segnali irregolari ed il terapeuta, di conse-
guenza, tenderebbe a regolare gli elettrodi in modo troppo sensibile. Assicuratevi, ove
possibile, che le superfici di contatto degli elettrodi poggino completamente su pelle
sana. Nel caso si verificassero gravi disturbi dovuti ad apparecchi elettronici, &€ neces-
sario verificare la posizione degli elettrodi ed eventualmente modificarla. Se non fosse
possibile eliminare tali disturbi, rivolgetevi al Myo-Service Ottobock.

7 Impostazione dei programmi (figg. da 3 a 6)

Per I'adattamento ottimale al paziente sono disponibili 6 modalita di funzionamento, selezionabili
e programmabili con I'ausilio del MyoSelect (757T13). Al momento della consegna il programma
1, DMC plus, €& il programma attivo.

Programmi 1, 3 e 4:

Gli elettrodi devono essere registrati in modo che il paziente possa mantenere il relativo segnale
dell'elettrodo sul valore HIGH (alto) per circa 2 secondi (fig. 3).

Programma 2:

L'elettrodo di chiusura va regolato in modo che il paziente possa mantenere il segnale dell’elettrodo
per circa 2 secondi sul il valore ON (fig. 5). L'elettrodo di apertura va regolato in modo che il paziente
possa mantenere il segnale dell’elettrodo per circa 2 secondi sul il valore LOW (basso) (fig. 4).

Programma 5:

Gli elettrodi devono essere registrati in modo tale che il paziente possa mantenere il relativo se-
gnale dell'elettrodo sul valore ON per circa 2 secondi (fig. 5).

Programma 6:
La soglia superiore (vedi descrizione programmi) puo essere regolata tramite PAULA (757T13).
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Nel programma PAULA selezionate I'opzione “Mano Digital Twin senza cavaliere”. Regolate il
cursore a 3,5 sulla scala graduata. Il regolatore dell’elettronica di comando, al momento della
consegna, & impostato su 3,5.

Regolate I'elettrodo in modo che il segnale dell'elettrodo raggiunga appena la soglia di commuto-
zione (fig. 6) - che nel PAULA é contrassegnata con la linea tratteggiata sul valore 3,5. La mano
MyoHand VariPlus Speed si chiude. Per aprire la mano MyoHand VariPlus Speed, superate la
soglia di commutazione con un segnale dell’elettrodo intenso e veloce.

Se il segnale dell’elettrodo & troppo lento o debole, abbassate la soglia di commutazione in
PAULA (cursore). Registrate quindi il regolatore C dell’elettronica di comando sullo stesso valore
con MyoSelect.
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8 Analisi dei programmi per la mano MyoHand VariPlus Speed
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9 Descrizione dei programmi
9.1 Programma 1: DMC plus

Comando con 2 elettrodi

Velocita e forza di presa vengono determinate dall'intensita del segnale degli elettrodi (risultante
dalla tensione muscolare). Tramite un segnale degli elettrodi piu intenso & possibile, in base alle
esigenze, aumentare la forza di presa fino al suo massimo (circa 100 N) in qualsiasi momento.

Apertura: proporzionale tramite |'elettrodo di apertura.
Chiusura: proporzionale tramite I'elettrodo di chiusura.
Esempio 1: nel caso di un segnale dell’elettrodo debole, per afferrare un oggetto, viene

prodotta la forza di presa minima.

Esempio 2: nel caso di un segnale dell’elettrodo piu intenso, viene prodotta una forza di presa
maggiore, tramite regolazione della presa con un segnale dell’elettrodo pit intenso,
la forza di presa viene aumentata fino ad un valore massimo di circa 100 N.

Programma 1 APERTURA

CHIUSURA

Indicazione

DMC plus Segnale degli elettrodi
continuo

Velocita:
proporzionale

Regolatore A

Segnale degli elettrodi
continuo

Forza di presa:
proporzionale

Dopo una presa con for-
za massima, la soglia
d'inserimento viene porta-
ta ad un valore superiore
in direzione APERTURA.
L'apertura involontaria del-
la mano MyoHand VariPlus
Speed tramite segnali de-
gli elettrodi viene evitata.

Velocita:
proporzionale

Regolatore A

Per pazienti con 2
forti segnali degli
elettrodi.

Display del MyoSelect (757T13)

8E38=9, 8E39=9, 8E41=9

Tramite il regolatore A & possibile regolare la velocita proporzio-
nale della funzione “APERTURA/CHIUSURA" e la velocita di
formazione della forza di presa.
Nota: le regolazioni vanno in ogni caso controllate sulla protesi
e adattate al paziente.
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9.2 Programma 2:

AutoControl - Lowinput

Comando con 2 elettrodi,
1 elettrodo e un interruttore oppure

1 interruttore

La mano MyoHand VariPlus Speed si chiude a velocita costante, la forza di presa aumenta pro-
porzionalmente alla durata della presa stessa. La velocita di chiusura e la velocita di formazione
della forza di presa possono essere regolate tramite il regolatore B.

9.2.1 Comando con 2 elettrodi:

Apertura:
Chiusura:

proporzionale tramite I'elettrodo di apertura.

a velocita costante tramite un segnale muscolare di qualsiasi intensita sopra
la soglia ON dell’elettrodo di chiusura.

Programma 2

APERTURA

CHIUSURA

Indicazione

AutoControl -
Lowlnput

Segnale degli elettrodi
continuo

Campo di proporzionalita
ridotto:

velocitd massima dopo
aver raggiunto la soglia
LOW

Velocita:
proporzionale
Regolatore A

Segnale degli elettrodi
continuo

Forza di presa:
proporzionale al tempo

Dopo una presa con forza
massima, la soglia d'inse-
rimento viene portata ad un
valore superiore in direzione
APERTURA. L'apertura in-
volontaria della mano Myo-
Hand VariPlus Speed tramite
segnali degli elettrodi viene
evitata.

Velocita:
costante
Regolatore B

Per pazienti con 2
segnali degli elettro-
di deboli.

Display del MyoSelect (757T13)
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regolate.

Regolatore A: la velocita proporzionale della funzione “APERTU-
RA" puo essere regolata.

Regolatore B: la velocita costante della funzione “CHIUSURA"
e la velocita di formazione della forza di presa possono essere

Nota: le regolazioni vanno in ogni caso controllate sulla protesi
e adattate al paziente.
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9.2.2 Comando con 1 elettrodo e 1 interruttore

Apertura: proporzionale tramite I'elettrodo di apertura.
Chiusura: a velocita costante tramite azionamento dell’interruttore.
Programma 2 APERTURA CHIUSURA Indicazione
AutoControl - | Segnale degli elettrodi Segnale tramite Per pazienti con un
Lowlnput continuo I'interruttore solo muscolo e un
Campo di proporzionalita | Forza di presa: proporzio- | Segnale degli elet-
ridotto: nale al tempo trodi debole.
velocita massima dopo Dopo una presa con forza
aver raggiunto la soglia massima, la soglia d'in-
LOW serimento viene portata

ad un valore superiore

in direzione APERTURA.
L'apertura involontaria del-
la mano MyoHand VariPlus
Speed tramite segnali de-
gli elettrodi viene evitata.

Velocita: Velocita
proporzionale costante
Regolatore A Regolatore B

Display del MyoSelect (757T13)

Regolatore A: la velocitd proporzionale della funzione “APERTU-
RA" pud essere regolata.

Regolatore B: la velocita costante della funzione “CHIUSURA"
e la velocita di formazione della forza di presa possono essere
regolate.

Nota: le regolazioni vanno in ogni caso controllate sulla protesi
e adattate al paziente.
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9.2.3 Comando con 1 interruttore

Il presente programma € utilizzabile in combinazione con un qualsiasi interruttore MyoBock.

Apertura: a velocitd costante, finché si mantiene azionato l'interruttore in posizione di aper-
tura. La mano MyoHand VariPlus Speed rimane quindi aperta.
Chiusura: a velocita costante, finché si mantiene azionato I'interruttore in posizione di chiu-

sura.

Programma 2

APERTURA

CHIUSURA

Indicazione

AutoControl-
Lowlnput

La mano MyoHand VariPlus
Speed si apre, finché si man-
tiene azionato I'interruttore in

La mano MyoHand VariPlus
Speed si chiude, finché si
mantiene azionato I'interrut-

Per pazienti con se-
gnale degli elettrodi
troppo debole o as-

posizione di apertura. tore in posizione di chiusura. | sente.

Forza di presa:
proporzionale al tempo

Velocita:
costante
Regolatore B

Velocita:
costante
Regolatore A

Display del MyoSelect (757T13)

Regolatore A: la velocita costante della funzione “APERTURA”
puo essere regolata.

Regolatore B: la velocita costante della funzione “CHIUSURA”
e la velocita di formazione della forza di presa possono essere
regolate.

Nota: le regolazioni vanno in ogni caso controllate sulla protesi
e adattate al paziente.

VarioControl
Comando con 1 elettrodo oppure
1 trasduttore lineare

9.3 Programma 3:

Tramite questo programma, la velocita di apertura viene determinata dall'intensita e dalla velocita
della tensione muscolare. La velocita di chiusura e la forza di presa dipendono dal diminuire della
tensione muscolare.

9.3.1 Comando con 1 elettrodo:

Apertura:  proporzionale. La velocita di apertura viene determinata dall'intensitda e dalla velocita
della tensione muscolare.

Chiusura:  proporzionale. La velocita di chiusura viene determinata dall'intensita e dalla velocita
del rilassamento muscolare.

Arresto: dall’elettrodo, tramite un rilassamento muscolare molto lento, la mano MyoHand
VariPlus Speed rimane aperta.

Esempio 1: dopo I'apertura, il paziente rilassa il muscolo molto lentamente. La chiusura avviene

proporzionalmente al diminuire del segnale dell’elettrodo. L'oggetto viene afferrato
con forza ridotta.
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Esempio 2: dopo I'apertura, il paziente rilassa il muscolo a velocitd massima. La mano Myo-
Hand VariPlus Speed si chiude a velocita massima ed inizia ad afferrare I'oggetto
con forza di presa massima (circa 100 N).
Programma 3 APERTURA CHIUSURA Indicazione

VarioControl | Segnale degli elettrodi | Diminuzione del segnale degli | Per pazienti con 1

crescente tramite ten- | elettrodi tramite rilassamento | forte segnale degli

sione muscolare muscolare elettrodi o con ten-
Velocitd e intensita del- | Forza di presa: proporzionale al fe”?" alla cocon-
razione.

la tensione muscolare | diminuire del segnale degli elettrodi

all'elettrodo. Dopo una presa con forza massi-
ma, la soglia d'inserimento viene
portata ad un valore superiore in
direzione APERTURA. L'apertura
involontaria della mano MyoHand
VariPlus Speed tramite segnali
degli elettrodi viene evitata.

Velocita: Velocita:
proporzionale proporzionale
Regolatore A Regolatore A

Display del MyoSelect (757T13)

Tramite il regolatore A & possibile regolare la velocita proporzio-
nale della funzione *"APERTURA/CHIUSURA" e la velocita di
formazione della forza di presa.

Nota: le regolazioni vanno in ogni caso controllate sulla protesi
e adattate al paziente.

9.3.2 Comando con 1 trasduttore lineare

Apertura:
Chiusura:
Arresto:
Esempio 1:

Esempio 2:

proporzionale. La velocita di apertura viene determinata dalla velocita e dall'intensita
con cui si tira il cavo del trasduttore lineare.

proporzionale. La velocita di chiusura viene determinata dalla velocita con cui si rila-
scia il cavo del trasduttore lineare.

rilasciando molto lentamente il cavo del trasduttore lineare, la mano MyoHand VariPlus
Speed rimane aperta.

dopo I'apertura, il paziente rilascia lentamente il cavo del trasduttore lineare. L'oggetto
viene afferrato con forza ridotta.

dopo I'apertura, il paziente rilascia a velocitd massima il cavo del trasduttore lineare.
La mano MyoHand VariPlus Speed si chiude a velocita massima ed afferra I'oggetto
con una forza di presa pari a circa 100 N.

Programma 3

APERTURA CHIUSURA Indicazione |
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VarioControl | Velocita e intensita | Velocita di diminuzione della trazione | Per pazienti con
della trazione sul tra- | sul trasduttore lineare. segnale degli
sduttore lineare. elettrodi troppo

Forza di presa: debole o assente.

proporzionale alla riduzione della tra-
zione sul trasduttore lineare.

Dopo una presa con forza massima,
la soglia d'inserimento viene portata
ad un valore superiore in direzione
APERTURA. L'apertura involontaria
della mano MyoHand VariPlus Speed
tramite segnali degli elettrodi viene

evitata.
Velocita: Velocita:
proporzionale proporzionale
Regolatore A Regolatore A

Display del MyoSelect (757T13)

Tramite il regolatore A € possibile regolare la velocita proporzio-
nale della funzione “APERTURA/CHIUSURA" e la velocita di
formazione della forza di presa.

Nota: le regolazioni vanno in ogni caso controllate sulla protesi
e adattate al paziente.

9.4 Programma 4: VarioDual

Comando con 2 elettrodi
Tramite questo programma, la velocita di apertura viene determinata dall’intensita e dalla velocita
della tensione muscolare. La velocita di chiusura dipende dalla velocitda del rilassamento musco-
lare. La forza di presa viene determinata dal segnale degli elettrodi consecutivo o simultaneo al
secondo elettrodo. L'aumento della forza di presa avviene aumentando il segnale degli elettrodi
al secondo elettrodo.
Elettrodo 1:

Apertura: proporzionale. La velocita di apertura viene determinata dalla velocita della tensione
muscolare.

Chiusura: proporzionale. La velocita di chiusura viene determinata dalla velocita del rilassamento
muscolare.

Arresto:  dall’elettrodo, tramite un rilassamento muscolare molto lento, la mano MyoHand
VariPlus Speed rimane aperta.

Elettrodo 2:

Presa: la formazione della forza di presa viene determinata dall'intensita del segnale degli
elettrodi al secondo elettrodo. La forza di presa massima corrisponde a circa 100 N.
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Esempio 1: dopo I'apertura, il paziente rilassa il muscolo ad una qualsiasi velocita. La chiusura
avviene proporzionalmente alla velocita del rilassamento muscolare. L'oggetto viene
afferrato con forza di presa minima.

Esempio 2: dopo la presa descritta nell’esempio 1, I'oggetto deve essere afferrato con una forza
di presa piu alta. Per fare questo, il paziente genera un segnale al secondo elettrodo.
E possibile generare proporzionalmente una forza di presa fino a 100 N.

Velocita e intensita
della tensione mu-
scolare all’elettrodo.

Velocita:
proporzionale
all’aumento del se-
gnale degli elettrodi
Regolatore A

Programma 4 APERTURA CHIUSURA Indicazione
VarioDual Segnale degli elettro- | Segnale degli elettrodi decrescente tramite | Per pa-
di crescente tramite | rilassamento muscolare sul primo elettrodo. | zienti con
tensione muscolare 2 forti se-
sul primo elettrodo. gnali degli
elettrodi.

Forza di presa: proporzionale all'intensita del
segnale al secondo elettrodo. Se si utilizza
solo il primo elettrodo, la mano MyoHand
VariPlus Speed si chiude fino alla forza di
presa minima.

Aumento della forza di presa: tramite au-
mento del segnale degli elettrodi al secondo
elettrodo. Dopo una presa con forza massi-
ma, la soglia d'inserimento viene portata ad
un valore superiore in direzione APERTURA.
L'apertura involontaria della mano MyoHand
VariPlus Speed tramite segnali degli elettrodi
viene evitata.

Velocita: proporzionale alla diminuzione del
segnale degli elettrodi al primo elettrodo o
proporzionale all'intensita del segnale al se-
condo elettrodo.

Regolatore A

Display del MyoSelect (757T13)

9.5 Programma 5:

Digital Control

Comando con 2 elettrodi,
1 elettrodo e un interruttore oppure
1 interruttore

Tramite il regolatore A € possibile regolare la velocita proporzio-
nale della funzione “APERTURA/CHIUSURA" e la velocita di
formazione della forza di presa.
Nota: le regolazioni vanno in ogni caso controllate sulla protesi
e adattate al paziente.

La mano MyoHand VariPlus Speed si chiude a velocita costante, la forza di presa aumenta pro-
porzionalmente alla durata della presa stessa. La velocita di apertura/chiusura e la velocita di
formazione della forza di presa possono essere regolate tramite il regolatore B.
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9.5.1 Comando con 2 elettrodi:

Apertura: digitale, il segnale dell’elettrodo di apertura apre la mano MyoHand VariPlus Speed
a velocita costante.
Chiusura: digitale, il segnale dell’elettrodo di chiusura chiude la mano MyoHand VariPlus Speed
a velocita costante.

Programma 5 APERTURA CHIUSURA Indicazione
Digital Control | Segnale degli elettrodi Segnale degli elettrodi Per pazienti
continuo continuo con 2 segna-
Forza di presa: li degli elet-
durata del segnale trodi deboli
Regolatore B Regolatore B

Display del MyoSelect (757T13)

9.5.2 Comando con 1 elettrodo e 1 interruttore

Apertura: segnale degli elettrodi tramite I'elettrodo di apertura.

Chiusura: a velocita costante, finché si mantiene azionato I'interruttore.

Regolatore B: la velocita costante della funzione “APERTURA/
CHIUSURA" e la velocita di formazione della forza di presa
possono essere regolate.

Nota: le regolazioni vanno in ogni caso controllate sulla protesi
e adattate al paziente.

Programma 5 APERTURA CHIUSURA Indicazione
Digital Control | Segnale degli elettrodi Segnale tramite Per pazienti
continuo I'interruttore con un solo
Forza di presa: muscoloe
durata del segnale segnale degli
elettrodi
Regolatore B Regolatore B debole.

Display del MyoSelect (757T13)

Regolatore B: la velocitd costante della funzione “APERTU-
RA/CHIUSURA" e la velocita di formazione della forza di presa
possono essere regolate.

Nota: le regolazioni vanno in ogni caso controllate sulla protesi
e adattate al paziente.

9.5.3 Comando con 1 interruttore
Il presente programma ¢ utilizzabile in combinazione con un qualsiasi interruttore MyoBock.
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Apertura:

ra. La mano MyoHand VariPlus Speed rimane quindi aperta.
Chiusura: a velocita costante, finché si mantiene azionato I'interruttore in posizione di chiusura.

a velocita costante, finché si mantiene azionato I'interruttore in posizione di apertu-

Regolatore B

Regolatore B

Programma 5 APERTURA CHIUSURA Indicazione
Digital Control | La mano MyoHand VariPlus | La mano MyoHand VariPlus | Per pazienti
Speed si apre, finché si | Speed si chiude, finché si man- | con segnali
mantiene azionato l'interruttore | tiene azionato l'interruttore in | degli
in posizione di apertura. posizione di chiusura. elettrodi
Forza di presa: troppo
durata del segnale deboli o
assenti.

Display del MyoSelect (757T13)

9.6 Programma 6:

Double Channel Control

Comando con 1 elettrodo

Regolatore B: la velocita costante della funzione “APERTURA/
CHIUSURA" e la velocita di formazione della forza di presa
possono essere regolate.

Nota: le regolazioni vanno in ogni caso controllate sulla protesi
e adattate al paziente.

Tramite questo programma, la mano MyoHand VariPlus Speed viene aperta attraverso un segnale
intenso e veloce, e chiusa attraverso un segnale lento e blando.

Programma 6

APERTURA

CHIUSURA

Indicazione
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Double Segnale degli elettrodi inten- | Segnale degli elettrodi lento e | Per pazienti
Channel so e veloce che raggiunge la | blando che non raggiunge la so- | con un forte
Control soglia superiore entro 80 ms e | glia superiore entro 80 ms. segnale de-
resta oltre la soglia superiore | For2q di presa: gli elettrodi.
almeno 30 ms. durata del segnale
Regolatore B Regolatore B
P aeetroae DEECTION
| :;-—BD- ;
v RN | .
o
. S
II. - -
'.ﬂ';-"f' - m
/ I
Nota: la soglia superiore (B) puo essere regolata tramite il MyoSelect (757T13) (regolatore C).

Display del MyoSelect (757T13)

Regolatore B: la velocita costante della funzione “APERTU-
RA/CHIUSURA" e la velocita di formazione della forza di presa
possono essere regolate.

Regolatore C: la soglia superiore puo essere regolata.

Nota: le regolazioni vanno in ogni caso controllate sulla protesi
e adattate al paziente.

10 Manutenzione degli accumulatori

Se la mano MyoHand VariPlus SpeedHand Speed riconosce un EnergyPack (757B20 / 757B21)
o un MyoEnergy Integral ( 757B25=* / 757B35=") carico, la commutazione all'accumulatore con
tecnologia agli ioni di litio & automatica. In seguito, il sistema va fatto funzionare esclusivamente
con tale tecnologia. Se tuttavia si utilizzasse un X-ChangePack (757B15), non sara piu possibile
sfruttarne appieno la capacita. |l ripristino del funzionamento con X-ChangePack e reso possibile
dal MyoSelect (757T13).

Per motivi di sicurezza e affidabilita, vanno utilizzati esclusivamente gli accumulatori (757B20,
757B21, 757B25=* / 757B35=* 0 757B15).

Alla consegna, il prodotto & predisposto per il funzionamento con accumulatore NiMH.
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11 Manutenzione

Al fine di evitare lesioni e di salvaguardare la qualitd del prodotto, si consiglia di eseguire rego-
larmente una manutenzione (controllo del servizio assistenza) ogni 24 mesi.

Il periodo di tolleranza massimo & di un mese prima o di tre mesi dopo la scadenza della manu-
tenzione.

In linea di massima il rispetto degli intervalli di manutenzione & d'obbligo per tutti i prodotti durante
il periodo di garanzia. Solo cosi si usufruisce dell'intera copertura della garanzia.

Durante la manutenzione potrebbe essere necessario eseguire prestazioni addizionali come ad
esempio una riparazione. A seconda dell'entitd e della validita della garanzia queste prestazioni
addizionali del servizio assistenza possono essere eseguite gratuitamente oppure a pagamento,
previa presentazione del relativo preventivo.

Per gli interventi di manutenzione e riparazione si devono inviare sempre i seguenti componenti:

il prodotto, il caricabatteria e I'alimentatore. Per I'invio dei componenti da revisionare utilizzare
I'imballaggio ricevuto con I'unita sostitutiva.

12 Smaltimento

ﬁ Questo prodotto non puo essere smaltito con i normali rifiuti domestici. Uno smaltimento

non conforme alle norme del vostro paese pud avere ripercussioni sull'ambiente e sulla
salute. Attenetevi alle istruzioni delle autoritd competenti relative alla restituzione e alla
raccolta.

13 Dati tecnici

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

Umidita relativa: max. 85%, senza condensa
Trasporto (con e senza confezione) -20 °C/-4 °F ... +60 °C/+140 °F

Umidita relativa: max. 90%, senza condensa
Utilizzo -5 °C/+23 °F ... +45 °C/+113 °F

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

Umidita relativa: max. 85%, senza condensa
Corrente permanente 1 mA
Apertura 100 mm
Velocitd proporzionale 15-300 mm/s
Forza di presa proporzionale 0 —circa 100 N
Alimentazione elettrica EnergyPack 757B20 (7,2 V)
Durata del componente di presa 5 anni
Durata dell'accumulatore 2 anni

Con limitazioni:
EnergyPack 757B21 (7,2 V)
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MyoEnergy Integral 757B25=*/757B35=* (7,4 V)
X-ChangePack, accumulatore di ricambio NIMH  757B15 (6 V)

14 Responsabilita

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

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

15 Marchio di fabbrica

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

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

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

16 Conformita CE

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

Il prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla Direttiva 2014/53/UE.

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

17 Allegati
17.1 Stati operativi/Segnali di errore
Stato di carica dell'accumulatore

Un intelligente sistema di gestione dell'accumulatore segnala al paziente la diminuzione della ca-
rica dell'accumulatore: scaricandosi, la mano diventa sempre piu lenta ed ha una forza di presa
minore. Allo stesso tempo si evita che I'accumulatore si scarichi completamente, danneggiandosi.

E consigliabile tenere a portata di mano un secondo accumulatore carico per la sostituzione.

17.2 Simboli utilizzati

MD

Dispositivo medico
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Espafiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-03-30

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

¢ Explique al usuario como utilizar el producto de forma segura.

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

e Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais cualquier incidente

grave relacionado con el producto, especialmente si se tratase de un empeoramiento del
estado de salud.

¢ Conserve este documento.

1 Uso

1.1 Finalidad médica

Las MyoHand VariPlus Speed (8E38=8, 8E39=9 y 8E41=8) se emplean exclusivamente para
la exoprotetizacién de las extremidades superiores.

1.2 Aplicacién

Las MyoHand VariPlus Speed (8E38=8, 8E39=9 y 8E41=9) se aplican en usuarios con amputa-
ciones unilaterales o bilaterales.

1.3 Condiciones de aplicacién

Las MyoHand VariPlus Speed (8E38=8, 8E39=9 y 8E41=9) se han desarrollado para realizar
actividades cotidianas y no pueden emplearse en actividades extraordinarias, como por ejemplo
en deportes extremos (escalada libre, parapente, etc.).

Las MyoHand VariPlus Speed (8E38=9*, 8E39=9* y 8E41=9%) estdn previstas exclusivamente para
la protetizacion de un Unico paciente. El fabricante no autoriza el uso del producto en otra persona.
1.4 Cualificacién del técnico ortopédico

La protetizacién de un usuario con las MyoHand VariPlus Speed (8E38=8, 8E39=9 y 8E41=9)
solo la deben realizar técnicos ortopédicos que hayan sido formados y certificados por Ottobock
para el empleo de componentes MyoBock.

1.5 Contraindicaciones

Cuadlquier situacién que contradiga o exceda las indicaciones comprendidas en los capitulos
"Seguridad" y "Uso previsto".

2 Advertencias de seguridad

Q Incumplimiento de las advertencias de seguridad

El incumplimiento de las advertencias de seguridad que se describen a continuacién
puede producir fallos en el funcionamiento u otros defectos del producto, con el consi-
guiente riesgo de lesiones para el paciente.

¢ Cuando coloque el guante protésico, no utilice un aerosol de silicona, ya que la posicién
correcta del guante podria verse afectada. Se recomienda la utilizacion del gel Procomfort
(633S2) como ayuda de montaje.
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Para reducir las disfunciones de la MyoHand VariPlus Speed y de los componentes conecta-
dos producidas por radiaciones electromagnéticas fuertes (por ejemplo en las proximidades
de lineas de alta tensién, emisores, transformadores o sistemas de proteccion de articulos
en centros comerciales), hay que ajustar los electrodos de modo que su sensibilidad sea la
minima posible.

Antes de establecer o de anular una conexion eléctrica (p. ej.: sacar la mano de la proétesis),

desconecte el sistema de la fuente de energia. Para ello, saque la bateria de su soporte o
desconecte la prétesis pulsando el botén de la toma de carga.

Si no consiguiera el objetivo deseado con estos ajustes o con la seleccion del programa ade-
cuado, dirijase al servicio técnico mioeléctrico de Ottobock.

Instruya al usuario sobre el manejo correcto de la MyoHand VariPlus Speed segun lo descrito
en el capitulo 3, “Indicaciones para el usuario”.

3 Indicaciones para el usuario

En la MyoHand VariPlus Speed no deben penetrar particulas sélidas ni liquidos.

La MyoHand VariPlus Speed no debe exponerse a humo o polvo intenso, vibraciones mecdni-
cas o golpes y tampoco a un calor excesivo.

Evite las proximidades a cables de alta tension, emisores, transformadores u otras fuentes
con una fuerte radiacién electromagnética (como por ejemplo, los sistemas de proteccion de
articulos en centros comerciales), ya que éstos podrian causar fallos en el funcionamiento de
la MyoHand VariPlus Speed.

La MyoHand VariPlus Speed se ha desarrollado para realizar actividades cotidianas y no puede
emplearse en actividades inusuales, como por ejemplo en deportes extremos (escalada libre,
parapente, etc.). El tratamiento cuidadoso de la protesis y de sus componentes no sélo prolonga
su vida dtil, sino que ademds contribuye a la seguridad del usuario. Si la prétesis se ve sometida
a cargas extremas (por ejemplo caidas o similares), un técnico ortopédico deberd comprobar
inmediatamente si presenta dafios. Su persona de contacto serd el técnico ortopédico encar-
gado, quien, si es necesario, enviard la prétesis al servicio técnico mioeléctrico de Ottobock.

Sélo el servicio técnico mioeléctrico certificado de Ottobock puede abrir y reparar la MyoHand
VariPlus Speed y efectuar la reparacion de los componentes danados.

Si la MyoHand VariPlus Speed no se utiliza, debe guardarse en posicién abierta para que el
sistema mecdnico permanezca protegido.

Por favor, entregue al paciente la Informacién para el paciente 646D 165.

A una distancia insuficiente con respecto a dispositivos de comunicacion de AF (p. €j., teléfonos
moviles, aparatos con Bluetooth, aparatos con Wi-Fi) puede producirse un comportamiento
inesperado de la prétesis debido a una alteracion de la comunicacion interna de datos. Se
recomienda respetar las siguientes distancias minimas:

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

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

e Teléfono inaldmbrico DECT, incluida la base: 0,35 m

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

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

En caso de utilizar el producto junto a sistemas implantables activos (p. ej., marcapasos,
desfibrilador, etc.), preste atencion a que se respeten las distancias minimas exigidas por el
fabricante del implante.
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Debido a la irradiacién electromagnética generada por el producto pueden producirse fallos
en los sistemas implantables activos. Observe también en todo caso las condiciones de uso y
las indicaciones de seguridad prescritas por el fabricante del implante.

3.1 Conduccion de un vehiculo

No se puede dar una respuesta general a si el portador de una prétesis de brazo estd o no en
situacién de conducir un vehiculo y en qué medida puede hacerlo. Esto dependerd del tipo de
protetizacion (altura de la amputacion, a un lado o a ambos lados, condiciones del muiién, modelo
de la prétesis) y de las facultades especificas del portador de la prétesis. Tenga en cuenta las
normas nacionales vigentes para la conduccion de vehiculos y, por razones legales en materia de
seguros, acuda a un organismo autorizado que compruebe y confirme su capacidad de conduc-
cion. Por lo general, Ottobock recomienda que una empresa especializada adapte el vehiculo a
las necesidades especificas del conductor (p. €j. la barra de direccién). Debe garantizarse una
conduccidn sin riesgos, incluso si la MyoHand VariPlus Speed estd desactivada. Conducir un
vehiculo con la MyoHand VariPlus Speed conectada supondria un peligro para los transeulntes
en caso de que funcionara mal.

Q Precaucion:
Si la MyoHand VariPlus Speed dispone de un cierre de muneca, antes de utilizar los
componentes de agarre estos deben colocarse de modo que un ligero giro no haga
que se suelte la mano de la protesis.

4 Suministro
1 ud. MyoHand VariPlus Speed 8E**=9
1 ud. Manual de instrucciones

5 Descripcion y funcion
La MyoHand VariPlus Speed de Ottobock es una mano protésica con control mioeléctrico que

destaca por su alta velocidad de agarre en combinacion con un concepto de control innovador
y sensible. La MyoHand VariPlus Speed de Ottobock dispone de una funcién de programacion.
La mano puede adaptarse individualmente a cada usuario gracias a varios programas de control
proporcional y digital con 1 6 2 electrodos, elementos de control lineal o interruptores.

La MyoHand VariPlus Speed se basa en el Sistema DMC de Ottobock (DMC = Dynamic Mode
Control): este sistema desarrollado por Ottobock utiliza dos sistemas independientes de medicion
y regulacién para ajustar la velocidad y la fuerza de agarre de forma éptima a la sefial muscular
del usuario.

El control proporcional DMC (Dynamic Mode Control) permite al usuario controlar la velocidad y
la fuerza de agarre de manera proporcional al nivel de su sefial muscular. Si la intensidad de la
sefal muscular varia, la velocidad y la fuerza de agarre se adaptan inmediatamente a la sefal
muscular modificada.

La hembrilla coaxial de la MyoHand VariPlus Speed (8E38=9) estd marcada con un anillo verde
y el cable de conexién de la MyoHand VariPlus Speed (8E41=9), con un manguito verde.

5.1 Funcion de programacion

Puede elegir entre seis programas para adaptarse al usuario a la perfeccion. Conecte el Myo-
Select (757T13) para elegir el programa.
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5.2 Conexién y desconexion de la MyoHand VariPlus Speed (fig. 1, fig. 2)

Si se presiona el guante protésico se puede activar el botén integrado en el sistema electrénico
de control para conectar o desconectar la mano.

Zona del dorso de la mano: CONEXION (fig. 1)
Zona del pulgar: DESCONEXION (fig. 2)

6 Ajuste del electrodo(s)

La MyoHand VariPlus Speed funcionard a la perfeccion si los electrodos se colocan y se ajustan
de manera correcta. Esto se consigue fécilmente con el MyoBoy (757M10) o con el MyoBoy
(757M11) con conexion USB.

Q iAtencion!

El usuario tiene que hacer pausas durante el ajuste de los electrodos, ya que de lo
contrario la fatiga de los musculos genera resultados irregulares y en este caso el te-
rapeuta tendria que ajustar los electrodos de forma demasiado sensible. Si es posible,
debe procurar que las superficies de contacto de los electrodos permanezcan apoya-
das por completo sobre la piel sana. En caso de observarse fuertes interferencias de
otros aparatos eléctricos, hay que comprobar la posicién de los electrodos y si fuera
necesario, modificarla. Si las interferencias no desaparecen, contacte con el servicio
técnico mioeléctrico de Ottobock.

7 Ajustes de los programas (fig. 3 a fig. 6)

Para conseguir una adaptacion 6ptima al usuario, existen 6 variantes de programas, que pueden
seleccionarse y ajustarse con ayuda del MyoSelect (757T13). Por defecto, el programa 1, DMC
plus, viene activado de fdbrica.

Programas 1, 3y 4:

Los electrodos deben ajustarse de manera que el usuario pueda mantener cada sefial del elec-
trodo aprox. 2 segundos por encima del valor HIGH (alto) (fig. 3).

Programa 2:

El electrodo CERRADO debe ajustarse de manera que el usuario pueda mantener la sefal del
electrodo aprox. 2 segundos por encima del valor ON (encendido) (fig. 5). El electrodo ABIERTO
debe ajustarse de manera que el usuario pueda mantener la sefial del electrodo aprox. 2 segun-
dos por encima del valor LOW (bajo) (fig. 4).

Programa 5:

Los electrodos deben ajustarse de manera que el usuario pueda mantener cada sefal del elec-
trodo aprox. 2 segundos por encima del valor ON (encendido) (fig. 5).

Programa 6:

El umbral superior (véase la descripcidn del programa) puede ajustarse con el PAULA y el Myo-
Select (757T13) de Ottobock.

En el programa PAULA debe seleccionarse la opcién “Digital Twin Hand sin clavija de funcio-
namiento”. Posicione el cursor de la escala en 3,5. El interruptor de regulacién del sistema
electrénico de control viene ajustado de fdbrica a 3,5.

A continuacion, ajuste el electrodo de forma que el umbral de conmutacién (en el programa
PAULA se identifica con una linea discontinua en 3,5) casi llegue a la sefial del electrodo
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(fig. 6): la MyoHand VariPlus Speed se cierra. Supere el umbral de conmutacién con una sehal
del electrodo rapida y fuerte para abrir la MyoHand VariPlus Speed.

En caso de que la sefal del electrodo sea demasiado lenta o débil, baje el nivel del umbral de
conmutacion en el PAULA (cursor). Ajuste entonces el interruptor de regulacion C del sistema
electrénico de control con el MyoSelect al mismo nivel.
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8 Resumen de los programas de MyoHand VariPlus Speed
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9 Descripcion de programas

9.1 Programa 1:

DMC plus

Control con 2 electrodos

La velocidad o la fuerza de agarre se determinan mediante el nivel de la sefial de los electrodos
(que resulta de la tension muscular). En caso necesario, con una sefial del electrodo fuerte se
puede alcanzar en todo momento la fuerza maxima de agarre (aprox. 100 N).

Apertura: proporcional a través del electrodo ABIERTO.

Cierre: proporcional a través del electrodo CERRADO.

Ejemplo 1: Con una baja sefial del electrodo se genera la fuerza de agarre minima para
coger un objeto.

Ejemplo 2: Con una sefial del electrodo mds alta se genera una fuerza de agarre mads
elevada; mediante un nuevo agarre con una sefial del electrodo mds fuerte, se
produce un aumento de la fuerza de agarre hasta un méximo de 100N.

Programa 1 ABIERTO CERRADO Indicacion
DMC plus Senal del electrodo con- Sefial del electrodo continua | Para usuarios con

tinua

Velocidad:
proporcional

Regulador de ajuste A

Fuerza de agarre: propor-
cional

Después de un agarre méxi-
mo, el umbral de conexion
se eleva en la direccién
ABIERTO a un valor més
alto. Se evita que la Myo-
Hand VariPlus Speed se
abra con senales de elec-
trodos involuntarias.

Velocidad:
proporcional

Regulador de ajuste A

2 senales fuertes de
electrodos.

Imagen en pantalla del MyoSelect (757T13)
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Con el regulador de ajuste A se puede ajustar la velocidad pro-
porcional de la funcién “APERTURA/CIERRE" y la velocidad de
formacioén de la fuerza de agarre.
Aviso: Compruebe siempre los agjustes de cada prétesis y addp-
telos al usuario.
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9.2 Programa 2: AutoControl - Lowinput

Control con 2 electrodos,

1 electrodo y 1 interruptor 6

1 interruptor
La MyoHand VariPlus Speed se cierra con una velocidad constante, la fuerza de agarre aumenta
proporcionalmente a la duracién del agarre. La velocidad de cierre y la de la formacion de la
fuerza de agarre pueden ajustarse con el regulador de ajuste B.

9.2.1 Control con 2 electrodos:

Apertura: proporcional a través del electrodo ABIERTO.
Cierre: con una velocidad constante mediante una sefial muscular de cualquier
nivel por encima del umbral ON con el electrodo CERRADO.
Programa 2 ABIERTO CERRADO Indicacion
AutoControl- | Sefial del electrodo continua | Sefal del electrodo continua | Para usuarios con 2
Lowlnput sefales débiles de

Margen de proporciondlidad | Fuerza de agarre: Propor- | €lectrodo..

reducido: cional al tiempo

Velocidad madaxima al al- | Después de un agarre méxi-
canzar el umbral LOW mo, el umbral de conexiéon
se eleva en la direccion
ABIERTO a un valor mds
alto. Se evita que la Myo-
Hand VariPlus Speed se
abra con senales de elec-
trodos involuntarias.

Velocidad: Velocidad:
proporcional constante
Regulador de ajuste A Regulador de ajuste B

Imagen en pantalla del MyoSelect (757T13)

Regulador de ajuste A: la velocidad proporcional de la funcién
“APERTURA" puede ajustarse.

Regulador de ajuste B: la velocidad constante de la funcion
“CIERRE" y la de la formacién de la fuerza de agarre pueden
ajustarse.

Aviso: compruebe siempre los ajustes de cada proétesis y addp-
telos al usuario.
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9.2.2 Control con 1 electrodo y 1 interruptor

Apertura: proporcional a través del electrodo ABIERTO.

Cierre: con velocidad constante accionando el interruptor
Programa 2 ABIERTO CERRADO Indicacion
AutoControl- | Sefal del electrodo continua | Sefal a través del inter- Para usuarios con
Lowlnput ruptor s6lo un musculo y

Margen de proporcionalidad
reducido:

Velocidad maxima al al-
canzar el umbral LOW

Velocidad:
proporcional
Regulador de ajuste A

Fuerza de agarre: Propor-
cional al tiempo

Después de un agarre
maximo, el umbral de co-
nexion se eleva en la direc-
cion ABIERTO a un valor
mds alto. Se evita que la
MyoHand VariPlus Speed
se abra con senales de
electrodos involuntarias.

Velocidad:
constante
Regulador de ajuste B

una senal del elec-
trodo débil

Imagen en pantalla del MyoSelect (757T13)

9.2.3 Control con 1 interruptor

Regulador de ajuste A: la velocidad proporcional de la funcién
“APERTURA" se puede ajustar..
Regulador de ajuste B: la velocidad constante de la funcién
“CIERRE" y la de la formacién de la fuerza de agarre se pue-
den ajustar.

Aviso: compruebe siempre los ajustes de cada protesis y addp-
telos al usuario.

Este programa puede utilizarse junto con el interruptor MyoBock que desee.

Apertura: con velocidad constante mientras se mantenga activado el lado ABIERTO del
interruptor. La MyoHand VariPlus Speed permanece abierta.
Cierre: con velocidad constante mientras se mantenga activado el lado CERRADO del
interruptor.
Programa 2 ABIERTO CERRADO Indicacion
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AutoControl-
Lowlnput

La MyoHand VariPlus Speed
se abre mientras se manten-
ga activado el lado ABIER-
TO del interruptor.

Velocidad:
constante
Regulador de ajuste A

La MyoHand VariPlus
Speed se cierra mientras
se mantenga activado el
lado CERRADO del inte-
rruptor.

Fuerza de agarre: propor-
cional al tiempo

Velocidad:
constante
Regulador de ajuste B

Para usuarios con
una senal del elec-
trodo demasiado
débil o sin sefnal del
electrodo.

Imagen en pantalla del MyoSelect (757T13)

9.3 Programa 3:

Regulador de ajuste A: la velocidad constante de la funcién
“APERTURA" se puede ajustar.

Regulador de ajuste B: la velocidad constante de la funcion
“CIERRE" y la de la formacién de la fuerza de agarre se pue-
den ajustar.

Aviso: compruebe siempre los ajustes de cada proétesis y addp-
telos al usuario.

VarioControl
Control con 1 electrodo o
1 elemento de control lineal

En este programa se determina la velocidad de APERTURA por el nivel y la rapidez de la tensién
muscular. La velocidad de CIERRE y la fuerza de agarre dependen del cese de la tension muscular.

9.3.1 Control con 1 electrodo:

Apertura: proporcional. La velocidad de APERTURA se determina por la velocidad y la
intensidad de la tensién muscular.

Cierre: proporcional. La velocidad de CIERRE se determina por la velocidad y la inten-
sidad de la relajacién muscular.

Detencion: con una relajacién muscular muy lenta mediante el electrodo, la MyoHand VariPlus
Speed permanece abierta.

Ejemplo 1: Después de la apertura, el usuario relaja el misculo a una velocidad lenta. El
cierre se produce de manera proporcional al descenso de la sefal del electrodo.
El objeto se coge con menos fuerza.

Ejemplo 2: Después de la apertura, el usuario relaja el midsculo a maxima velocidad. La
MyoHand VariPlus Speed se cierra a maxima velocidad y comienza a coger el
objeto con la fuerza de agarre maxima (aprox. 100 N).

Programa 3 ABIERTO CERRADO | Indicacion

82 | Ottobock

8E38=9, 8E39=9, 8E41=9



VarioControl | Sefial del electrodo as- | Descenso de la sefial del electro- | Para usuarios con

cendente por tensién | do por relajacion muscular 1 sefial fuerte de

muscular. electrodo o con

Velocidad y fuerza de | Fuerza de agarre: proporcional | tendencia ala co-
contraccion.

la tensién muscular en | al descenso de la senal del elec-
el electrodo. trodo

Después de un agarre maximo, el
umbral de conexion se eleva en
la direccion ABIERTO a un valor
mas alto. Se evita que la MyoHand
VariPlus Speed se abra con se-
fales de electrodos involuntarias.

Velocidad: Velocidad:
proporcional proporcional
Regulador de ajuste A | Regulador de ajuste A

Imagen en pantalla del MyoSelect (757T13)

Con el regulador de ajuste A se puede ajustar la velocidad pro-
porcional de la funcién “APERTURA/CIERRE" y la velocidad de
formacioén de la fuerza de agarre.

Aviso: compruebe siempre los ajustes de cada protesis y addp-
telos al usuario.

9.3.2 Control con 1 elemento de control lineal

Apertura: proporcional. La velocidad de APERTURA se determina por la velocidad y la fuerza
de la tension en el elemento de control lineal.

Cierre: proporcional. La velocidad de APERTURA se determina por la velocidad del cese de
la tension en el elemento de control lineal.

Detencién: con un cese muy lento de la tensién en el elemento lineal de control, la MyoHand
VariPlus Speed permanece abierta.

Ejemplo 1: Después de la apertura, el usuario cesa lentamente la tension en el elemento de
control lineal. El objeto se coge con menos fuerza.

Ejemplo 2: Después de la apertura, el usuario cesa la tensién en el elemento de control lineal
a maxima velocidad. La MyoHand VariPlus Speed se cierra a maxima velocidad y
coge un objeto con una fuerza de agarre de aprox. 100 N.

Programa 3 ABIERTO CERRADO Indicacion
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VarioControl

Velocidad y fuerza
de la tension en el
elemento de control
lineal.

Velocidad:
proporcional
Regulador de aju-

Velocidad de relajacién de la tensién
en el elemento de control lineal.

Fuerza de agarre:

Proporcional al cese de la tensién en
el elemento de control lineal.

Después de un agarre maximo, el um-
bral de conexion se eleva en la direc-
cién ABIERTO a un valor mds alto.
Se evita que la MyoHand VariPlus
Speed se abra con sefiales de elec-
trodos involuntarias.

Velocidad:
proporcional
Regulador de ajuste A

Para usuarios con
senal del electro-
do demasiado dé-
bil o sin senal.

ste A

Imagen en pantalla del MyoSelect (757T13)

Con el regulador de ajuste A se puede ajustar la velocidad pro-
porcional de la funcién “APERTURA/CIERRE" y la velocidad de
formacion de la fuerza de agarre.

Aviso: compruebe siempre los ajustes de cada protesis y addp-
telos al usuario.

VarioDual

Control con 2 electrodos

En este programa se determina la velocidad de APERTURA por el nivel y la rapidez de la tensién
muscular. La velocidad de CIERRE depende de la rapidez de relajacion del musculo. La fuerza
de agarre se determina mediante la sefial del electrodo siguiente o simultdnea en el segundo
electrodo. Otra sefial de electrodo mds fuerte al segundo electrodo aumenta la fuerza de agarre.

Electrodo 1:

9.4 Programa 4:

Apertura:  proporcional. La velocidad de APERTURA se determina por la velocidad de la ten-
sién muscular.

Cierre: proporcional. La velocidad de CIERRE se determina por la velocidad de la relajacion
muscular.

Detencién: con una relajacion muscular muy lenta mediante el electrodo, la MyoHand VariPlus
Speed permanece abierta.

Electrodo 2:

Agarre: La formacién de la fuerza de agarre se determina por el nivel de la sefial del elec-

trodo en el segundo electrodo. La fuerza de agarre maxima es de aprox. 100 N.
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Ejemplo 1:

Ejemplo 2:

Después de la apertura, el usuario relaja el misculo con la velocidad deseada. El
cierre se produce de forma proporcional a la velocidad de relajacion del misculo.
El objeto se coge con la fuerza minima.
Después de agarrar como en el ejemplo 1, el objeto tiene que sujetarse con una ma-
yor fuerza de agarre. Para ello, el usuario genera una sefial en el segundo electrodo.
Proporcionalmente puede producirse una fuerza de sujecién de hasta 100 N.

Programa 4

ABIERTO

CERRADO

Indicacion

VarioDual

Senal del electrodo
ascendente median-
te tensiéon muscular
en el primer electro-
do.

Velocidad y fuerza
de la tension mus-
cular en el electrodo.

Velocidad:
proporcional al au-
mento de la sefial
del electrodo Regu-
lador de ajuste A

Sefial del electrodo descendente mediante
relajacién muscular en el primer electrodo

Fuerza de agarre: proporcional a la intensi-
dad de la sefial en el segundo electrodo. Si
solo se utiliza el primer electrodo, la MyoHand
VariPlus Speed se cierra hasta la minima fuer-
za de agarre.

Aumento de la fuerza de agarre: mediante
otra sefial mds fuerte de electrodo al segundo
electrodo. Después de un agarre mdximo, el
umbral de conexién se eleva en la direccién
ABIERTO a un valor mds alto. Se evita que
la MyoHand VariPlus Speed se abra con se-
fales de electrodos involuntarias.

Velocidad: proporcional al descenso de la
sefial del primer electrodo, o bien proporcio-
nal a la intensidad de la sefial en el segundo
electrodo.

Regulador de ajuste A

Para usua-
rios con 2
senales de
electrodos
fuertes

Imagen en pantalla del MyoSelect (757T13)

9.5 Programa 5:

Digital Control

Control con 2 electrodos,
1 electrodo y 1 interruptor 6

8E38=9, 8E39=9, 8E41=9

Con el regulador de ajuste A se puede ajustar la velocidad pro-
porcional de la funcién “APERTURA/CIERRE" y la velocidad de
formacioén de la fuerza de agarre.

Aviso: compruebe siempre los ajustes de cada proétesis y addp-
telos al usuario.
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1 interruptor

La MyoHand VariPlus Speed se cierra con una velocidad constante, la fuerza de agarre aumen-
ta proporcionalmente a la duracion del agarre. La velocidad de APERTURA/CIERRE y la de la
formacién de la fuerza de agarre pueden ajustarse con el regulador de ajuste B.

9.5.1 Control con 2 electrodos:

Apertura: digital, la sefial en el electrodo ABIERTO hace que la MyoHand VariPlus Speed se
abra a una velocidad constante.

Cierre: digital, la sefal en el electrodo CERRADO hace que la MyoHand VariPlus Speed se
cierre a una velocidad constante.

Programa 5 ABIERTO CERRADO Indicacion
Digital Control | Sefal del electrodo continua | Sefal del electrodo continua | Para usua-
Fuerza de agarre: ros con
Duracién de la sefial 2 sefiales
) ] débiles de
Regulador de ajuste B Regulador de ajuste B electrodos..

Imagen en pantalla del MyoSelect (757T13)

Regulador de ajuste B: la velocidad constante de la funcién
“APERTURA/CIERRE" y la de la formacién de la fuerza de
agarre se pueden ajustar.

Aviso: compruebe siempre los ajustes de cada proétesis y addp-
telos al usuarios.

9.5.2 Control con 1 electrodo y 1 interruptor
Apertura: sefal del electrodo a través del electrodo ABIERTO.

Cierre: a velocidad constante mientras se mantenga activado el interruptor.
Programa 5 ABIERTO CERRADO Indicacién
Digital Control | Sefal del electrodo continua | Sefal a través del inte- Para usuarios
rruptor con sélo un

musculo y una
sefnal de elec-
trodo débil.

Fuerza de agarre:
Duracién de la senal

Regulador de ajuste B Regulador de ajuste B

Imagen en pantalla del MyoSelect (757T13)

Regulador de ajuste B: la velocidad constante de la funcién
“APERTURA/CIERRE" y la de la formacién de la fuerza de
agarre pueden aqjustarse.

Aviso: compruebe siempre los ajustes de cada proétesis y addp-
telos al usuario.
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9.5.3 Control con 1 interruptor

Este programa se puede usar junto con el interruptor MyoBock que desee.

Apertura: con velocidad constante mientras se mantenga activado el lado ABIERTO del inter-
ruptor. La MyoHand VariPlus Speed permanece abierta.

Cierre:  con velocidad constante mientras se mantenga activado el lado CERRADO del inte-
rruptor.
Programa 5 ABIERTO CERRADO Indicacion
Digital Control | La MyoHand VariPlus Speed | La MyoHand VariPlus Speed | Para usuo-
se abre mientras se mantenga | se cierra mientras se manten- | rios con
activado el lado ABIERTO del | ga activado el lado CERRADO | sefial del
interruptor. del interruptor. electrodo
Fuerza de agarre: demasiado
Duracién de la sefial debil o sin
) ] senal.
Regulador de ajuste B Regulador de ajuste B

Imagen en pantalla del MyoSelect (757T13)

Regulador de ajuste B: la velocidad constante de la funcién
“APERTURA/CIERRE" y la de la formacién de la fuerza de
agarre se pueden ajustar.

Aviso: compruebe siempre los ajustes de cada protesis y addp-
telos al usuarios.

Double Channel Control
Control con 1 electrodo

9.6 Programa 6:

En este programa, la MyoHand VariPlus Speed se abre con una sefial rdpida e intensa y se cierra
con una sefial lenta y suave.

ABIERTO

Programa 6 CERRADO Indicacién
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Double Sefial del electrodo rdpida e in- | Sefial del electrodo lenta y suave | Para usua-

Channel tensa que en 80 ms alcanza el | que en 80 ms no alcanza el um- | rios con una
Control umbral superior y permanece | bral superior. sefial del
al menos 30 ms en el umbral | FLerza de agarre: electrodo
superior. Duracién de la sefial intensa
Regulador de ajuste B Regulador de ajuste B
P aeetroae DEECTION
CLOSE
v RN | .
o
Bene
II. - -
'.ﬂ';-"f' - m
/ Y

Aviso: El umbral superior (B) puede ajustarse con el MyoSelect (757T13) (regulador de ajuste
C).
Imagen en pantalla del MyoSelect (757T13)

Regulador de ajuste B: la velocidad constante de la funcién
“APERTURA/CIERRE" y la de la formacién de la fuerza de
agarre se pueden ajustar.

Regulador de ajuste C: el umbral superior se puede ajustar.

Aviso: compruebe siempre los ajustes de cada proétesis y addp-
telos al usuario.

10 Manejo de las baterias

Si la MyoHand VariPlus Speed reconoce un EnergyPack (757820 / 757B21) o un MyoEnergy
Integral ( 757B25=* / 757B35=") , se cambia automdticamente a la tecnologia de baterias Li-
lon. Una vez cambiada, el sistema sélo deberia utilizarse con esta tecnologia. Si a pesar de todo
se utiliza el X-ChargePack (757B15), la capacidad de la bateria ya no se podrd aprovechar por
completo. Con el MyoSelect (757T13) es posible volver al funcionamiento con un X-ChargePack.
Por razones de seguridad del funcionamiento y de fiabilidad deben utilizarse exclusivamente las
baterias (757820, 757B21, 757B25=* / 757B35=* 6 757B15).

El suministro esta preparado para el funcionamiento con baterias NiMH.
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11 Mantenimiento
Se recomienda efectuar un mantenimiento periddico (inspeccion de servicio) cada 24 meses con
el objetivo de evitar lesiones y para conservar la calidad del producto.

El periodo de tolerancia méximo es de un mes antes del vencimiento del mantenimiento y de tres
meses después del vencimiento.

Con cardcter general, todos los productos estdn sujetos a intervalos de mantenimiento obligatorios
durante el periodo de garantia. Solamente asi se conservard la garantia con todos sus efectos.

Durante el mantenimiento pueden ser necesarias prestaciones de servicio adicionales, por ejemplo,
una reparacion. En funcién de la cobertura y de la validez de la garantia, estas prestaciones de
servicio adicionales pueden llevarse a cabo de forma gratuita o estar sujetas a costes conforme
a un presupuesto presentado previamente.

Para los trabajos de mantenimiento y las reparaciones se han de enviar siempre los siguientes
componentes:

El producto, el cargador y el bloque de alimentacion. Se han de enviar los componentes por in-
speccionar en el embalaje de la unidad de servicio previamente recibida.

12 Eliminacion

E No tire bajo ninglin concepto este producto a la basura convencional. En caso de que
se deshaga de este producto sin tener en cuenta las disposiciones legales de su pais
en referencia a este dmbito, estard dafiando al medio ambiente y a la salud. Por eso le
rogamos que respete las advertencias que la administracion de su pais tiene en vigen-
cia respecto a los procedimientos de recogida selectiva de deshechos.

13 Datos técnicos

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

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

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

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

Corriente en reposo 1 mA

Ancho de apertura 100 mm

Velocidad proporcional 15-300 mm/s

Fuerza de agarre proporcional 0 — aprox. 100 N

Suministro de corriente 757B20 de Ottobock (7,2 V)

Vida util del componente de agarre 5 afos
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Vida util de la bateria 2 afios

Con limitaciones

EnergyPack 757B21 (7,2 V)

MyoEnergy Integral 757B25="/757B35=" (7,4 V)
X-ChangePack, bateria intercambiable NiMH  757B15 (6 V)

14 Responsabilidad

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

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

15 Marcas registradas

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

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

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

16 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 las exigencias de la Directiva 2014/53/UE.

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

17 Anexos
17.1 Estados de funcionamiento/sefales de error
Nivel de carga de la bateria

Un sistema de gestion inteligente de la bateria informa al paciente del nivel de carga descendente
de la bateria, lo que hace que la mano se vuelva cada vez mds lenta o bien genere una fuerza de
agarre menor. Al mismo tiempo se protege la bateria de una descarga total perjudicial.

Tenga siempre preparada una bateria de repuesto cargada.

17.2 Simbolos utilizados

MD

Producto sanitario
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Portugués

Data da dltima atualizagdo: 2021-03-30

® Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagées de
seguranga.

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

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

¢ Guarde este documento.

1 Finalidade
1.1 Finalidade médica

A MyoHand VariPlus Speed (BE38=9, BE39=9 e 8E41=9) destina-se exclusivamente & proteti-
zagdo exoesquelética das extremidades superiores.

1.2 Aplicacéo
A MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 e 8E41=9) pode ser utilizada em pacientes am-
putados unilateral ou bilateralmente.

1.3 Condigées de aplicagcéo

As MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 e 8E41=9) foram desenvolvidas para actividades
do dia-a-dia e ndo podem ser utilizadas para actividades extraordindrias, como por exemplo para
a pratica de desportos radicais (escalada livre, parapente, etc.).

As MyoHand VariPlus Speed (8E38=9*, 8E39=9* e 8E41=9*) destinam-se exclusivamente ao
tratamento de um Unico paciente. A utilizag@o do produto em outras pessoas ndo é permitida
por parte do fabricante.

1.4 Qualificacdo do técnico ortopédico

A protetizag@o de um paciente com a MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 ou 8E41=9)
pode apenas ser efectuada por um técnico ortopédico com formagdo e certificagdo pela Otto-
bock na utilizag@o de componentes MyoBock.

1.5 Contraindicacées

Todos os requisitos que contradizem ou ultrapassam as indicagdes nos capitulos "Seguranca"
e "Indicagdes de uso".

2 Indicacoes de seguranca

Q Nao observéancia dos avisos de seguranca
A ndo observéncia das indicagdes de seguranca seguintes pode resultar em falhas de
funcionamento ou em defeitos no produto, e no consequiente risco de ferimentos para
o paciente.

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

¢ De modo a reduzir anomalias da MyoHand VariPlus Speed e dos componentes a ela ligados
na proximidade de radiagdes electromagnéticas fortes (por ex. cabos de alta tensdo, transmis-
sores, sistemas de alarme em superficies comerciais), os eléctrodos deverdo estar ajustados
com a menor sensibilidade possivel.
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Antes de interromper ou estabelecer ligagdes eléctricas (por ex. remogdo da mdo da prétese)
é imprescindivel desligar o aparelho da fonte de alimentagdo. Para tal retirar a bateria do en-
caixe ou desligar a prétese premindo o botdo na tomada.

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

Instrua o paciente no manuseamento correcto da MyoHand VariPlus Speed de acordo com o
capitulo 3 “Indicagdes para o paciente”.

3 Indicacoées para o paciente

Certifique-se de que ndo penetram particulas sélidas nem liquidos na MyoHand VariPlus Speed.

A MyoHand VariPlus Speed ndo deverd ser exposta a fumo ou poeira intensa, vibragdes me-
canicas ou choques, nem a temperaturas elevadas.

Evite a permanéncia na proximidade de cabos de alta tenséo, transmissores, transformadores
ou outras fontes de radiagdo electromagnética forte (por ex. sistemas de alarmes em superficies
comerciais), dado poderem ocorrer anomalias na MyoHand VariPlus Speed.

A MyoHand VariPlus Speed foi desenvolvida para actividades do dia-a-dia e ndo pode ser
utilizada para actividades extraordindrias, como por exemplo para a prética de desportos ra-
dicais (escalada livre, parapente, etc.). O manuseamento cuidado da prétese e dos respecti-
vos componentes ndo s6 aumenta a vida Util da mesma, como também promove a seguranga
pessoal do paciente! Caso a prétese tenha sido exposta a cargas extremas (por ex. devido a
queda ou semelhante), deverd ser imediatamente verificada por um técnico ortopédico quanto
a presenga de danos. O seu contacto € o técnico ortopédico responsadvel que, se necessdrio,
ird enviar a prétese para o Servigo de assisténcia Myo da Ottobock.

A abertura e reparagdo da MyoHand VariPlus Speed ou a reparagdo de componentes dani-
ficados é apenas permitida através do Servigo de assisténcia Myo certificado da Ottobock.
Se a MyoHand VariPlus Speed ndo for utilizada deverd ser assegurado que a mdo é guardada
aberta para a protecgdo do sistema mecdnico.

Entregar ao paciente as indicagdes para o paciente 646D 165.

Em caso de pequena distdncia entre a proétese e os dispositivos de comunicagdo RF (por ex.,
telefones celulares, dispositivos Bluetooth, dispositivos WLAN), é possivel ocorrer um compor-
tamento inesperado da proétese devido a falha da comunicagdo interna de dados. Recomenda-
se manter as seguintes distGncias minimas:
e Telefone celular GSM 850 / GSM 900: 0,99m
e Telefone celular GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* DECT telefone fixo sem fio incl. estagdo de base: 0,35m
¢ WLAN (roteadores, Access Points,...): 0,22m
e Dispositivos Bluetooth (produtos de terceiros que ndo foram aprovados pela Ottobock): 0,22m
Ao utilizar o produto na proximidade direta de sistemas implantdveis ativos (por ex. marca-
passo, desfibrilador, etc.), observe as dist@ncias minimas exigidas pelo fabricante do sistema
implantado. A radiagdo eletromagnética gerada pelo produto pode levar a interferéncias nos

sistemas implantdveis ativos. Além disso, é imprescindivel observar as condigdes de uso e
indicagoes de seguranga determinadas pelo fabricante do sistema implantado.

3.1 Conducgdo de um veiculo

A questao relativa & aptiddo para a condugdo de um veiculo por um portador de uma prétese de
brago ndo pode ser abordada de modo generalista. Depende do tipo de protetizagdo (altura da
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amputagdo, unilateral ou bilateral, condigdes do coto, concepgdo da prétese) e das capacidades
individuais do portador da prétese de brago. Observe sempre as disposigdes legais nacionais
relativas a condugdo de veiculos e, por razoes de legislagdo de seguros, verifique e confirme a sua
aptiddo de condugdo num local autorizado. Por regra, a Ottobock recomenda que o veiculo seja
equipado mediante as necessidades, numa loja da especialidade (por ex. forquilha de direcgdo).
E imprescindivel assegurar que é possivel uma condugdo sem riscos com a MyoHand VariPlus
Speed desligada. A condugdo com a MyoHand VariPlus Speed desligada poderd constituir um
perigo para os outros condutores em caso de comando incorrecto.

Q Cuidado:
Se a MyoHand VariPlus Speed estiver equipada com um fecho de punho é necessdrio,
antes da utilizagdo, posicionar os componentes de preensdo de forma que uma rotagdo
ligeira ndo resulte no desprendimento da mdo da protese!

4 \lolume de entrega
1unidade MyoHand VariPlus Speed 8E**=9
1unidade Manual de instrugoes

5 Descricao e funcionamento

A MyoHand VariPlus Speed é uma prétese de mdo de comando mioeléctrico, que se destaca
através de uma velocidade de preensdo particularmente elevada em ligagdo com um conceito
de comando inovador e altamente sensivel. A MyoHand VariPlus Speed estd equipada com uma
fungdo de programagdo.

Programas proporcionais e digitais diferentes para o accionamento com 1 ou 2 eléctrodos, ele-
mentos de comando lineares ou interruptores permitem uma adaptac¢do individual ao respectivo
paciente.

A MyoHand VariPlus Speed baseia-se no sistema DMC da Ottobock (DMC = Dynamic Mode
Control): Este sistema desenvolvido pela Ottobock utiliza dois sistemas de medigdo e regulagdo
para adaptar a velocidade e a forga de preensdo de forma ideal ao sinal muscular do paciente.
O comando DMC (Dynamic Mode Control) proporcional permite ao paciente comandar a ve-
locidade e a forga de preensdo de forma proporcional ao valor do sinal muscular. Se a forga
do sinal muscular se alterar, a velocidade e a forga de preensdo adaptam-se imediatamente ao
sinal muscular alterado.

A tomada coaxial da MyoHand VariPlus Speed (8E38=9) estd assinalada com um anel verde, o
cabo de liga¢do da MyoHand VariPlus Speed (8E39=9 ou 8E41=9) estd assinalado com uma
manga verde.

5.1 Funcdo de programacéo

Para a adaptagdo ideal ao paciente estdo disponiveis seis programas para selecgdo. Para se-
leccionar o programa, inserir o MyoSelect (757T13).

5.2 Ligar e desligar a MyoHand VariPlus Speed (Fig.1, Fig.2)

Premindo a luva da prétese é possivel accionar o interruptor de ligar/desligar integrado no sis-
tema electrénico de comando.

Area do dorso da méo: Funcdo LIGADA (Fig. 1)
Area dos polegares: Fungdo DESLIGADA (Fig. 2)
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6 Ajuste do(s) eléctrodo(s)

A melhor fungdo possivel da MyoHand VariPlus Speed é obtida através de um posicionamento
e ajuste perfeito dos eléctrodos. Isto é possivel sem problemas através do MyoBoy (757M10) ou
do MyoBoy (657M11) com ligagdo USB.

c Atencdo!

Durante o ajuste dos eléctrodos, o paciente deve fazer pausas, caso contrdrio a fadiga
muscular poderd produzir resultados irregulares e, como consequéncia, o terapeuta
tenderd a regular os eléctrodos de forma demasiado sensivel. Deve certificar-se de que
as superficies de contacto dos eléctrodos assentem em toda a sua extensdo sobre pele
ilesa. Se se observarem interferéncias fortes provocadas por aparelhos eléctricos, é
necessdario verificar o estado dos eléctrodos e, se necessdrio, substitui-los. Se ndo for
possivel eliminar as interferéncias, contacte o Servigo de assisténcia Myo da Ottobock.

7 Ajustes do programa (Fig.3 a Fig.6)

Para a adaptagdo ideal ao paciente estdo disponiveis 6 variantes de programa, que podem ser
seleccionadas e ajustadas com o auxilio do MyoSelect (757T13). De origem encontra-se activado
o programa 1, DMC plus.

Programas 1, 3 e 4:

Os eléctrodos deverdo estar ajustados de forma que o paciente consiga manter o respectivo
sinal do eléctrodo acima do valor HIGH (Fig.3) durante aprox. 2 segundos.

Programa 2:

O eléctrodo FECHAR deverd ser ajustado de forma que o paciente consiga manter o sinal do
eléctrodo acima do valor ON (Fig.5) durante aprox. 2 segundos. O eléctrodo ABRIR deverd ser
ajustado de forma que o paciente consiga manter o sinal do eléctrodo acima do valor LOW
(Fig.4) durante aprox. 2 segundos.

Programa 5:

Os eléctrodos deverdo estar ajustados de forma que o paciente consiga manter o respectivo
sinal do eléctrodo acima do valor ON (Fig.5) durante aprox. 2 segundos.

Programa 6:

O limiar superior (consulte a descri¢gdo do programa) pode ser ajustado com o PAULA e o Myo-
Select (757T13).

No programa PAULA deverd ser seleccionado ,Digital Twin Hand sem ficha de funcionamento”. O
cursor da escala encontra-se em 3,5. O regulador de ajuste do sistema electrénico de comando
ja se encontra ajustado para 3,5 de origem.

Ajustar agora o eléctrodo de forma que o limiar de comutagdo — assinalado no PAULA através
da linha tracejada em 3,5 — seja quase atingido com o sinal do eléctrodo (Fig. 6): A MyoHand
VariPlus Speed fecha. Com um sinal do eléctrodo rdpido e forte ultrapassar o limiar de comuta-
¢Go para abrir a MyoHand VariPlus Speed.

Se o sinal do eléctrodo for demasiado lento ou fraco reduza o limiar de comutagdo no PAULA
(cursor). De seguida, ajuste o regulador de ajuste C do sistema electrénico de comando para o
mesmo valor através do MyoSelect.
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8 Resumo do programa da MyoHand VariPlus Speed
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9 Descrico do programa
9.1 Programa 1: DMC plus

Comando com 2 eléctrodos

O valor da velocidade de preensdo ou da forga de preensdo é determinado pelo valor do sinal

do eléctrodo (resultante da cont

racgdo muscular). Através de um sinal de eléctrodo mais forte

é possivel comutar a qualgquer momento, em caso de necessidade, até a for¢ga de preensdo

madxima (aprox.100 N).

Abrir: proporcional através do eléctrodo ABRIR.
Fechar: proporcional através do eléctrodo FECHAR.
Exemplo 1: Com um sinal de eléctrodo reduzido é criada a forga de preensdo minima para

agarrar um objecto.

Exemplo 2: Com um sinal d

e eléctrodo de sinal mais elevado é gerada uma forga de preen-

s@o maior, através da comutagdo de um sinal de eléctrodo maior tem lugar um
aumento da forga de preensdo até a preensdo mdxima de aprox.100 N.

Programa 1 ABRIR

FECHAR Indicagdo

stante

Velocidade:
proporcional

DMC plus Sinal de eléctrodo con- | Sinal de eléctrodo constante | Para pacientes com

Regulador de ajuste A | Regulador de ajuste A

2 sinais de eléctro-

Forca de preensdo: do fortes

proporcional

Apo6s uma preensdo mdxima,
o limiar de comutagdo na di-
reccdo ABRIR é elevado para
um valor superior. E evitada a
abertura da MyoHand VariPlus
Speed devido a sinais de eléc-
trodo involuntdrios.

Velocidade:
proporcional

Ecrd do MyoSelect (757T13)
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Com o regulador de ajuste A é possivel ajustar a velocidade
proporcional da fungdo ,ABRIR/FECHAR" e a velocidade de
formagdo da forga de preensdo.

Aviso: Controlar sempre os ajustes na prétese e adaptar ao
paciente.
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9.2 Programa 2:

Autocontrol Lowinput
Comando com 2 Eléctrodos,
1 Eléctrodo e 1 Interruptor ou

1 Interruptor

A MyoHand VariPlus Speed fecha com velocidade constante, a forga de preensdo aumenta
proporcionalmente em relagdo a duragdo do pegar. A velocidade de fecho e a velocidade de
formagdo da forga de preensdo pode ser ajustada com o regulador de ajuste B.

9.2.1 Comando com 2 eléctrodos:

Abrir: proporcional através do eléctrodo ABRIR.
Fechar: com velocidade constante através do sinal muscular no valor pretendido atra-
vés do limiar ON para o eléctrodo FECHAR.
Programa 2 ABRIR FECHAR Indicagdo
AutoControl | Sinal de eléctrodo constante | Sinal de eléctrodo constante | Para pacientes com
Lowlnput 2 sinais de eléctro-

Area de proporcionalidade
reduzida:

Velocidade mdxima ao atin-
gir o limiar LOW

Velocidade:
proporcional
Regulador de ajuste A

Forca de preenséo: Propor-
cional ao tempo

Apbs uma preensdo maxi-
ma, o limiar de comutagdo
na direcgdo ABRIR é ele-
vado para um valor superi-
or. E evitada a abertura da
MyoHand VariPlus Speed
devido a sinais de eléctrodo
involuntdrios.

Velocidade:
constante
Regulador de ajuste B

dos fracos.

Ecrd do MyoSelect (757T13)

paciente.

8E38=9, 8E39=9, 8E41=9

Regulador de ajuste A: E possivel gjustar a velocidade propor-
cional da fungdo ,ABRIR".

Regulador de djuste B: E possivel ajustar a velocidade constan-
te da fungdo ,FECHAR" e a velocidade de formagdo da forga
de preensdo.

Aviso: Controlar sempre os ajustes na prétese e adaptar ao
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9.2.2 Comando com 1 eléctrodo e 1 interruptor

Abrir: proporcional através do eléctrodo ABRIR.
Fechar: com velocidade constante através do accionamento do interruptor
Programa 2 ABRIR FECHAR Indicagdo
AutoControl | Sinal de eléctrodo constante | Sinal através do interrup- | Para pacientes com
Lowlnput tor apenas um musculo
Area de proporcionalidade | Forca de preenséo: Propor- ?r SL”;'I de eléctrodo

reduzida: cional ao tempo

Velocidade mdxima ao atin- | Apés uma preensdo maxi-
gir o limiar LOW ma, o limiar de comutagdo
na direcgdo ABRIR é ele-
vado para um valor superi-
or. E evitada a abertura da
MyoHand VariPlus Speed
devido a sinais de eléctrodo
involuntdrios.

Velocidade: Velocidade:
proporcional constante
Regulador de ajuste A Regulador de ajuste B

Ecrd do MyoSelect (757T13)
Regulador de ajuste A: E possivel ajustar a velocidade propor-
cional da fung¢do ,ABRIR".

Regulador de ajuste B: E possivel ajustar a velocidade constan-
te da fungdo ,FECHAR" e a velocidade de formagdo da forga
de preensdo.

Aviso: Controlar sempre os ajustes na prétese e adaptar ao
paciente.

9.2.3 Comando com 1 interruptor
Este programa pode ser utilizado em conjunto com qualquer interruptor MyoBock.

Abrir: com velocidade constante enquanto for accionado o lado ABRIR do interruptor. A
MyoHand VariPlus Speed permanece aberta.
Fechar: com velocidade constante enquanto for accionado o lado FECHAR do interruptor.
Programa 2 ABRIR FECHAR Indicagdo
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AutoControl
Lowlnput

MyoHand VariPlus Speed
abre enquanto for acciona-
do o lado ABRIR do inter-
ruptor.

Velocidade:
constante
Regulador de ajuste A

MyoHand VariPlus Speed
fecha enquanto for accio-
nado o lado FECHAR do
interruptor.

Forca de preensao: Pro-
porcional ao tempo

Velocidade:
constante
Regulador de ajuste B

Para pacientes com
sinal muscular de-
masiado fraco ou
inexistente

Ecrd do MyoSelect (757T13)
Regulador de ajuste A: E possivel ajustar a velocidade constante
da funcdo ,ABRIR".

Regulador de djuste B: E possivel ajustar a velocidade constan-
te da fungdo ,FECHAR" e a velocidade de formagdo da forga
de preensdo.

Aviso: Controlar sempre os ajustes na prétese e adaptar ao
paciente.

VarioControl
Comando com 1 eléctrodo ou
1 elemento de comando linear

9.3 Programa 3:

Com este programa a velocidade ABRIR é determinada pelo valor e pela rapidez da contracgdo
muscular. A velocidade FECHAR e a forga de preensdo dependem da diminuigdo da contrac-
¢do muscular.

9.3.1 Comando com 1 eléctrodo:

Abrir: proporcional. A velocidade ABRIR é determinada pela velocidade e pela forgca
da contracgdo muscular.

Fechar: proporcional. A velocidade FECHAR ¢é determinada pela velocidade e pela forga
da descontracgdo muscular.

Parar: através de descontracgdo muscular muito lenta através dos eléctrodos, a Myo-
Hand VariPlus Speed fica aberta.

Exemplo 1: Apés a abertura o paciente descontrai o misculo com velocidade lenta. O fe-
cho efectua-se proporcionalmente a descida do sinal do eléctrodo. O objecto é
agarrado com pouca forga.

Exemplo 2: Ap6s a abertura o paciente descontrai o misculo com a maior velocidade. A
MyoHand VariPlus Speed fecha com a maior velocidade e comega a agarrar
um objecto com forga de preens@o maéxima (aprox. 100 N).

Programa 3 ABRIR FECHAR | Indicagdo
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VarioControl | Sinal de eléctrodo | Sinal do eléctrodo decrescente | Para pacientes com
crescente devido a | devido a descontracg@o muscular | 1 sinal de eléctro-
contracgdo muscular. do forte ou com

Velocidade e forga da | Forga de preenséo: Proporcional | tendéncia para a

contracgGo muscular no | ¢ descida do sinal eléctrodo co-contracgdo.

eléctrodo. , - L.
Apds uma preensdo mdéxima, o

limiar de comutagdo na direcgdo
ABRIR é elevado para um valor
superior. E evitada a abertura da
MyoHand VariPlus Speed devido
a sinais de eléctrodo involuntd-

rios.
Velocidade: Velocidade:
proporcional proporcional

Regulador de ajuste A | Regulador de ajuste A

Ecrd do MyoSelect (757T13)

Com o regulador de ajuste A é possivel ajustar a velocidade
proporcional da fungdo ,ABRIR/FECHAR" e a velocidade de
formagdo da forga de preensdo.

Aviso: Controlar sempre os ajustes na prétese e adaptar ao
paciente.

9.3.2 Comando com 1 elemento de comando linear

Abrir: proporcional. A velocidade ABRIR é determinada pela velocidade e pela forga da
tracgdo no elemento de comando linear.

Fechar: proporcional. A velocidade FECHAR é determinada pela velocidade da diminuigdo
na tracgdo do elemento de comando linear.

Parar: através da diminuigdo muito lenta da tracgdo no elemento de comando linear a

Myo-Hand VariPlus Speed fica aberta.

Exemplo 1:  Apds a abertura o paciente reduz lentamente a tracgdo no elemento de comando
linear. O objecto é agarrado com pouca forga.

Exemplo 2:  Apds a abertura o paciente reduz a tracgdo no elemento de comando linear com

a maior velocidade. A MyoHand VariPlus Speed fecha com a maior velocidade e
agarra um objecto com uma forga de preensdo de aprox. 100 N.

Programa 3 ABRIR FECHAR Indicagdo
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VarioControl | Velocidade e forga da | Velocidade da descontracgdo da | Para pacientes
tracgdo no elemento | tracgdo no elemento de comando. | com sinal de
de comando. eléctrodo dema-
siado fraco ou

Forca de preensdo: o
inexistente.

Proporcional & diminuigdo da tracgdo
no elemento de comando linear.
Apds uma preensdo maxima, o limiar
de comutagdo na direcgdo ABRIR
é elevado para um valor superior.
E evitada a abertura da MyoHand
VariPlus Speed devido a sinais de
eléctrodo involuntdrios.

Velocidade: Velocidade:
proporcional proporcional

Regulador de ajuste A | Regulador de ajuste A

Ecrd do MyoSelect (757T13)

Com o regulador de ajuste A é possivel ajustar a velocidade
proporcional da fungdo ,ABRIR/FECHAR" e a velocidade de
formagdo da forga de preensdo.

Aviso: Controlar sempre os ajustes na prétese e adaptar ao
paciente.

9.4 Programa 4: VarioDual
Comando com 2 eléctrodos

Com este programa a velocidade ABRIR é determinada pelo valor e pela rapidez da contrac-
¢do muscular. A velocidade FECHAR depende da rapidez da descontracgdo muscular. A forga
de preensdo é determinada através do sinal do eléctrodo seguinte ou simultdneo no segundo
eléctrodo. Tem lugar um aumento da forga de preensdo através da comutagdo com um sinal de
eléctrodo mais forte no segundo eléctrodo.

Eléctrodo 1:

Abrir: proporcional. A velocidade ABRIR é determinada pela velocidade da contracgdo
muscular.

Fechar: proporcional. A velocidade FECHAR é determinada pela velocidade da descontrac-
¢do muscular.

Parar: através de descontracgdo muscular muito lenta através dos eléctrodos, a MyoHand
VariPlus Speed fica aberta.

Eléctrodo 2:

Agarrar: A formagdo da forga de preensdo é determinada pelo valor do sinal do eléctrodo no
segundo eléctrodo. A forga de preens@o maxima é de aprox. 100 N.

Exemplo 1: Apds a abertura o paciente relaxa o musculo & velocidade pretendida. O fecho
efectua-se proporcionalmente & velocidade da descontracg@o muscular. O objecto
¢é agarrado com a forga minima.
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Exemplo 2: Apds o pegar, como no exemplo 1, o objecto deverd ser agarrado com uma forga de
preensdo maior. Para tal o paciente gera um sinal de eléctrodo no segundo eléctrodo.
Proporcionalmente é possivel formar uma forga de preensdo de até aprox. 100 N.

¢a da contracgdo
muscular no eléc-
trodo.

Velocidade:

proporcional ao
aumento do sinal
do eléctrodo

Regulador de
ajuste A

Programa 4 ABRIR FECHAR Indicagdo
VarioDual Sinal de eléctrodo | Sinal de eléctrodo em descida devido a descon- | Para pa-
crescente devido a | tracg@o muscular no 1° eléctrodo. cientes
contracgdo muscu- com 2
lar no 1° eléctrodo. sinais de
Velocidade e for- | Forca de preenséo: proporcional & forca de | eléctrodo
sinal no 2° eléctrodo. Se for apenas utilizado o | fortes

1° eléctrodo, a MyoHand VariPlus Speed fecha
até a forga de preensdo minima.

Aumento da forca de preensado: Através da
comutagdo com um sinal de eléctrodo mais
forte no 2° eléctrodo. Apds uma preensdo mdxi-
ma, o limiar de comutag@o na direcgdo ABRIR
¢ elevado para um valor superior. E evitada a
abertura da MyoHand VariPlus Speed devido
a sinais de eléctrodo involuntdrios.

Velocidade: proporcional & descida do sinal
do eléctrodo no 1° eléctrodo ou proporcional
a forga do sinal no 2° sinal.

Regulador de ajuste A

Ecrd do MyoSelect (757T13)

9.5 Programa 5:

Digital Control

Comando com 2 eléctrodos,
1 eléctrodo e 1 interruptor ou
1 interruptor

A MyoHand VariPlus Speed fecha com velocidade constante, a forga de preensdo aumenta
proporcionalmente em relagdo a duragdo do pegar. A velocidade de ABRIR/FECHAR e a velo-
cidade de formagéo da forga de preens@o podem ser ajustadas com o regulador de ajuste B.

9.5.1 Comando com 2 eléctrodos:

Abrir:

velocidade constante.

Fechar:

com velocidade constante.
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Com o regulador de ajuste A é possivel ajustar a velocidade
proporcional da fungdo ,ABRIR/FECHAR" e a velocidade de
formagdo da forga de preensdo.

Aviso: Controlar sempre os ajustes na prétese e adaptar ao
paciente.

digital, sinal no eléctrodo ABRIR permite que a MyoHand VariPlus Speed abra com

digital, sinal no eléctrodo FECHAR permite que a MyoHand VariPlus Speed feche
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Programa 5 ABRIR FECHAR Indicagdo
Digital Control | Sinal de eléctrodo constante | Sinal de eléctrodo constante | Para paci-

Forca de preensdo: entes com
D %0 do sinal 2 sinais de
uragao do sina eléctrodos
Regulador de ajuste B Regulador de ajuste B fracos

Ecrd do MyoSelect (757T13)

Regulador de ajuste B: E possivel ajustar a velocidade constante
da fungdo ,ABRIR/FECHAR" e a velocidade de formagdo da
forca de preensdo.

Aviso: Controlar sempre os ajustes na prétese e adaptar ao
paciente.

9.5.2 Comando com 1 eléctrodo e 1 interruptor

Abrir: sinal de eléctrodo através do eléctrodo ABRIR.
Fechar: com velocidade constante enquanto o interruptor for premido.
Programa 5 ABRIR FECHAR Indicagdo
Digital Control | Sinal de eléctrodo constante | Sinal através do interruptor | Para pacien-
Forca de preensdo: tes com ape-
D 50 do sinal nas um mas-
uragdo do sina culo e sinal
Regulador de ajuste B Regulador de ajuste B de eléctrodo
fraco.

Ecrd do MyoSelect (757T13)

Regulador de ajuste B: E possivel ajustar a velocidade constante
da fungdo ,ABRIR/FECHAR" e a velocidade de formagdo da
forca de preensdo.

Aviso: Controlar sempre os ajustes na prétese e adaptar ao
paciente.

9.5.3 Comando com 1 interruptor
Este programa pode ser utilizado em conjunto com qualquer interruptor MyoBock.

Abrir: com velocidade constante enquanto for accionado o lado ABRIR do interruptor. A
MyoHand VariPlus Speed permanece aberta.
Fechar:  com velocidade constante enquanto for accionado o lado FECHAR do interruptor.
Programa 5 ABRIR FECHAR Indicagdo
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Digital Control

MyoHand VariPlus Speed abre
enquanto for accionado o lado
ABRIR do interruptor.

Regulador de ajuste B

MyoHand VariPlus Speed
fecha enquanto for accionado
o lado FECHAR do interruptor.

Forca de preensao:
Duragdo do sinal

Regulador de ajuste B

Para paci-
entes com
sinais de
eléctrodo
demasiado
fracos ou in-
existentes.

Ecrd do MyoSelect (757T13)

9.6 Programa 6:

paciente.

Double Channel Cont

rol

Comando com 1 eléctrodo

Regulador de ajuste B: E possivel ajustar a velocidade constante
da fungdo ,ABRIR/FECHAR" e a velocidade de formagdo da
forca de preensdo.

Aviso: Controlar sempre os ajustes na prétese e adaptar ao

Neste programa a MyoHand VariPlus Speed é aberta com um sinal rdpido e forte e fechada com

ajuste C).
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um sinal lento e suave.
Programa 6 ABRIR FECHAR Indicagdo
Double Sinal de eléctrodo rdapido e | Sinal de eléctrodo lento e suave, | Para paci-
Channel forte, que atinge dentro de 80 | que ndo atinge o limiar superior | entes com
Control ms o limiar superior e que per- | dentro de 80 ms. um sinal de
manece no ml'n_. 30 ms acima Forca de preenséo: eléctrodo
do limiar superior. _ . forte
Duragao do sinal
Regulador de ajuste B Regulador de ajuste B
P aeetroae DEECTION
B o T LT, '5
i
v RN | .
o
S S z
II. - -
'.m';,."f' I
/ TR
Aviso: E possivel ajustar o limiar superior (B) através do MyoSelect (757T13) (regulador de
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Ecrd do MyoSelect (757T13)

Regulador de ajuste B: E possivel ajustar a velocidade constante
da fungdo ,ABRIR/FECHAR" e a velocidade de formagdo da
forca de preensdo.

Regulador de djuste C: E possivel ajustar o limiar superior.

Aviso: Controlar sempre os ajustes na prétese e adaptar ao
paciente.

10 Manuseamento das baterias

Se a MyoHand VariPlus Speed detectar um EnergyPack (757B20/757B21) ou MyoEnergy Integ-
ral ( 757B25=* / 757B35="*) carregado, comuta automaticamente para a tecnologia de bateria
Li-lon. De seguida, o sistema deverd apenas ser operado com esta tecnologia. Porém, se for
utilizado um X-ChangePack (757B15) jd ndo serd possivel utilizar plenamente a sua capacida-
de. A reposigdo para a operagdo com o X-ChangePack é possivel com o MyoSelect (757T13).

Por motivos de seguranca operacional e de fiabilidade deverdo ser utilizadas exclusivamente as
baterias (7567B20, 7567B21, 757B25=* / 757B35=* ou 757B15).

A entrega efectua-se em estado operacional para a operagdo com baterias NiMH.

11 Manuteng¢do

A fim de evitar lesdes e para conservar a qualidade do produto, recomenda-se a realizagdo de
uma manutengdo periddica (inspegdo de assisténcia) a cada 24 meses.

O periodo de toler@ncia é de no maximo um més antes ou trés meses apds a expiragdo da ma-
nutengdo.

De modo geral, o cumprimento obrigatério dos intervalos de manutenc¢éo durante o prazo de
garantia é vdlido para todos os produtos. S6 assim € mantida a protegdo integral da garantia.

No decorrer da manutengdo, podem se tornar necessdrios servigos adicionais, como um reparo.
Esses servigos adicionais podem ser realizados gratuitamente ou mediante pagamento apés uma
estimativa de custo prévia, em fungdo da abrangéncia e prazo da garantia.

Para a realizagdo de manutengdes e reparos, enviar sempre os seguintes componentes:

O produto, carregador e transformador. Para o envio dos componentes a serem verificados, deve
ser utilizada a embalagem de envio da unidade de empréstimo recebida anteriormente.

12 Eliminagdo

ﬁ Este produto ndo deve ser eliminado no lixo indiferenciado. A eliminagéo que ndo cum-
pra as disposigdes nacionais referentes a eliminagdo poderd ter consequéncias noci-
— vas para o ambiente e para a saude. Observe as indicagdes dos organismos nacionais

responsaveis pelo processo de devolugdo e e recolha.

13 Dados técnicos

Armazenamento (com e sem a embalagem) +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

no max., 85% de umidade relativa do ar, ndo
condensante
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Transporte (com e sem a embalagem) -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
no max. 90% de umidade relativa do ar, ndo

condensante

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

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

Corrente de repouso 1 mA

Amplitude de abertura 100 mm

Velocidade proporcional 15 - 300 mm/s

Forca de preensdo proporcional 0 — aprox. 100 N

Alimentagdo de tensdo EnergyPack 757B20 (7,2 V)

Vida util do componente de preensdo 5 anos

Vida util da bateria 2 anos

Com limitagées:

EnergyPack 757B21 (7,2 V)

MyoEnergy Integral 757B25=*/757B35=* (7,4 V)

X-ChangePack, bateria de substituigdo NiMH 757B15 (6 V)

14 Responsabilidade

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

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

15 Marcas comerciais

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

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

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

16 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Directiva 93/42/CEE para dispositivos médicos. Em fungdo
dos critérios de classificagdo para dispositivos médicos, conforme o anexo IX da Directiva, o pro-

106 | Ottobock 8E38=9, 8E39=9, 8E41=9



duto foi classificado como pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi
elaborada pela Ottobock, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Directiva.

17 Anexos
17.1 Estados de funcionamento/Sinais de erro
Estado de carga da bateria

Uma gestdo de bateria inteligente indica ao paciente a redugéo do estado de carga da bateria
quando a mdo se tornar cada vez mais lenta ou produzir menos for¢ca de preensdo. Ao mesmo
tempo, a bateria é protegida contra uma descarga profunda prejudicial.

E conveniente manter uma segunda bateria carregada para trocar.

17.2 Simbolos utilizados

MD

Dispositivo médico

Nederlands

Datum van de laatste update: 2021-03-30

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

¢ Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

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

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

e Bewaar dit document

1 Gebruiksdoel

1.1 Medisch doel

De MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 en 8E41=9) mogen uitsluitend worden gebruikt
als onderdeel van exoprothesen voor de bovenste ledematen.

1.2 Gebruik

De MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 en 8E41=9) kunnen zowel worden gebruikt voor
eenzijdig als voor tweezijdig geamputeerde patiénten.

1.3 Gebruiksvoorwaarden

De MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 en 8E41=9) zijn ontwikkeld voor het verrichten
van dagelijkse activiteiten en mogen niet worden gebruikt voor bijzondere activiteiten zoals extreme
sporten (bijv. klimmen, paragliding, enz.).

De MyoHand VariPlus Speed (8E38=9*, 8E39=9* en 8E41=9*) is uitsluitend bedoeld voor ge-
bruik door één patiént. Het product is door de fabrikant niet goedgekeurd voor gebruik door een
tweede persoon.
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1.4 Kwalificatie van de orthopedisch instrumentmaker

De MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 en 8E41=9) mogen alleen bij patiénten worden
aangemeten door orthopedisch instrumentmakers die door Ottobock zijn opgeleid en gecertificeerd
voor het gebruik van MyoBock-componenten.

1.5 Contra-indicaties

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

2 Veiligheidsvoorschriften

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften

Wanneer de onderstaande veiligheidsvoorschriften niet in acht worden genomen, kan
dat tot gevolg hebben dat het product niet goed functioneert of defect raakt, waardoor
de patiént het risico loopt gewond te raken.

Gebruik voor het aanbrengen van de prothesehandschoen geen siliconenspray: dit zou tot ge-
volg kunnen hebben dat de handschoen niet goed komt te zitten. Als hulpmiddel bij de montage
adviseren wij u Procomfort-gel (633S2) te gebruiken.

Om het optreden van storingen in de werking van de MyoHand VariPlus Speed en de aangeslo-
ten componenten in de buurt van sterke elektromagnetische stralingsbronnen (bijv. hoogspan-
ningsleidingen, zenders en productbeveiligingssystemen in warenhuizen) tot een minimum te
beperken, moeten de elektroden zo ongevoelig mogelijk worden afgesteld.

Voor het verbreken of tot stand brengen van elektrische verbindingen (bijv. het losmaken van
de hand van de prothese) moet u het systeem altijd loskoppelen van de voeding. Haal hiervoor
de accu uit de houder of schakel de prothese uit door de knop in de laadbus in te drukken.
Indien u met de instellingen of het passende programma niet het gewenste resultaat bereikt,
neem dan contact op met Ottobock Myo-Service.

Leer de patiént aan de hand van hoofdstuk 3 “Instructies voor de patiént” hoe hij met de Myo-
Hand VariPlus Speed moet omgaan.

3 Instructies voor de patiént

Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vloeistoffen in de MyoHand VariPlus Speed kunnen
binnendringen.

Stel de MyoHand VariPlus Speed niet bloot aan intensieve rook, stof, mechanische trillingen
en schokken of grote hitte.

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

De MyoHand VariPlus Speed is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en
mag niet worden gebruikt voor bijzondere activiteiten zoals extreme sporten (bijv. klimmen, pa-
ragliding, enz.). Zorgvuldige behandeling van de prothese en de prothesecomponenten verlengt
niet alleen de verwachte levensduur daarvan, maar is vooral in het belang van de persoonlijke
veiligheid van de patiént! Als de prothese extreem is belast (bijv. door een val of iets dergelijks),
moet deze onmiddellijk door een orthopedisch instrumentmaker worden gecontroleerd op be-
schadigingen. Aanspreekpartner is de orthopedisch instrumentmaker die er verantwoordelijk
voor is dat de prothese in voorkomend geval wordt doorgestuurd naar Ottobock Myo-Service.
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¢ De MyoHand VariPlus Speed mag alleen worden geopend en gerepareerd en beschadigde
componenten mogen alleen worden gereviseerd door de gecertificeerde Ottobock Myo-Service.

¢ Wanneer de MyoHand VariPlus Speed gedurende langere tijd niet wordt gebruikt, moet deze
ter bescherming van het mechanisme in geopende toestand worden bewaard.

¢ Overhandig de patiént s.v.p. de patiénteninformatie 646D 165.

¢ Bij een te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv. mobiele telefoons, Bluetooth-
apparaten, Wifi-apparaten) is het mogelijk dat de prothese door storing in de interne datacom-
municatie onverwacht gedrag gaat vertonen. Wij raden u aan de volgende minimumafstanden
aan te houden:

* mobiele telefoon GSM 850/GSM 900: 0,99 m;

® mobiele telefoon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m;
e draadloze DECT telefoons incl. basisstation: 0,35 m;

¢ Wifi (routers, access points,...): 0,22 m;

* Bluetooth-apparaten (producten van andere aanbieders die niet door Ottobock zijn goedge-
keurd): 0,22 m.

® Let erop dat u bij het gebruik van het product in de directe nabijheid van actieve implanteerbare
systemen (bijv. pacemakers, defibrillators, enz.), de minimale afstand aanhoudt die door de
fabrikant van het implantaat wordt voorgeschreven. Als gevolg van door het product gegene-
reerde elektromagnetische straling kunnen storingen optreden in de actieve, implanteerbare
systemen. Let verder altijd op de door de fabrikant van het implantaat voorgeschreven gebru-
ikscondities en veiligheidsinformatie.

3.1 Besturen van een voertuig

Op de vraag of en in hoeverre de drager van een armprothese in staat is een voertuig te besturen,
kan geen algemeen geldend antwoord worden gegeven. Dit hangt af van de aard van de prothese
en de handicap (amputatieniveau, eenzijdig of tweezijdig, conditie van de stomp, constructie van
de prothese) en van de individuele vaardigheden van de drager van de armprothese. Houd u
onherroepelijk aan de nationale wettelijke voorschriften voor het besturen van voertuigen en laat
om verzekeringsrechtelijke redenen door een daartoe geautoriseerde instantie controleren of en
bevestigen dat u in staat bent een voertuig te besturen. Over het algemeen raadt Ottobock aan
om het voertuig door een gespecialiseerd bedrijf te laten aanpassen aan de behoeften van de
prothesedrager (bijv. door montage van een stuurvork). Het moet onherroepelijk gewaarborgd zijn
dat de prothesedrager zijn voertuig met uitgeschakelde MyoHand VariPlus Speed zonder risico’s
kan besturen. Wanneer er bij het rijden met ingeschakelde MyoHand VariPlus Speed besturings-
fouten worden gemaakt, kunnen de medeweggebruikers in gevaar worden gebracht.

Voorzichtig:

Wanneer de MyoHand VariPlus Speed is uitgerust met een polsscharniersluiting, moet
de grijpcomponent vo6r gebruik zo worden gepositioneerd dat een geringe verdraaiing
van de hand niet tot gevolg kan hebben dat de hand losraakt van de prothese!

4 Inhoud van de levering
1 stuk MyoHand VariPlus Speed 8E**=9
1 stukgebruiksaanwijzing
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5 Beschrijving en functie

De MyoHand VariPlus Speed is een myo-elektrisch bestuurbare prothesehand die wordt gekenmerkt
door een bijzonder hoge grijpsnelheid in combinatie met een innovatief en nauwkeurig besturings-
concept. De MyoHand VariPlus Speed heeft bovendien een programmeerfunctie.

Verschillende proportionele en digitale programma'’s voor de aansturing met 1 of 2 elektroden,
lineaire transducers of schakelaars maken het mogelijk de hand aan te passen aan de individuele
behoeften van de patiént.

De MyoHand VariPlus Speed is gebaseerd op het Ottobock DMC-systeem (DMC = Dynamic
Mode Control): bij dit door Ottobock ontwikkelde systeem wordt gebruik gemaakt van twee on-
afhankelijke meet- en regelsystemen waarmee de grijpsnelheid en grijpkracht optimaal kunnen
worden aangepast aan het spiersignaal van de patiént.

De proportionele DMC-besturing (Dynamic Mode Control) maakt het de patiént mogelijk de grijp-
snelheid en grijpkracht proportioneel met de hoogte van zijn spiersignaal aan te sturen. Als de
sterkte van het spiersignaal verandert, worden de grijpsnelheid en grijpkracht onmiddellijk aan
dit gewijzigde spiersignaal aangepast.

De coaxbus van de MyoHand VariPlus Speed (8E38=9) is gemarkeerd met een groene ring en
de aansluitkabel van de MyoHand VariPlus Speed (8E39=9 resp. 8E41=9) met een groene huls.

5.1 Programmeerfunctie

Er kan gekozen worden uit zes programma'’s, zodat de werking van de hand optimaal kan wor-
den afgestemd op de patiént. Voor de programmaselectie sluit u de MyoSelect (757T13) aan.
5.2 In- en uitschakelen van de MyoHand VariPlus Speed (afb.1, afb.2)

Door drukken op de prothesehandschoen kan de in de besturingselektronica geintegreerde aan-/
uitschakelaar worden bediend.

Drukken op de handrug: schakelaar AAN (afb. 1)
Drukken onder de duim: schakelaar UIT (afb. 2)

6 Afstelling van de elektrode(n)

De MyoHand VariPlus Speed functioneert het beste, als de elektroden optimaal zijn gepositioneerd
en afgesteld. Dit kan probleemloos worden gerealiseerd met de MyoBoy (757M10) of de MyoBoy
(757M11) met usb-aansluiting.

Q Let op!

De patiént moet tijdens het afstellen van de elektroden af en toe een pauze houden,
omdat er anders door spiervermoeidheid een vertekend beeld ontstaat en de therapeut
ertoe zal neigen de elektroden te gevoelig af te stellen. Zorg er zo mogelijk voor dat de
huid waarop de contactvlakken van de elektroden komen te liggen, helemaal gaaf is.
Indien er sterke storingen door elektrische apparatuur waarneembaar zijn, moet de po-
sitionering van de elektroden worden gecontroleerd en moeten de elektroden zo nodig
worden verplaatst. Als het niet lukt de storingen te verhelpen, neem dan contact op met
Ottobock Myo-Service.

7 Programma-instellingen (afb. 3 t/m 6)

Om de hand optimaal te kunnen aanpassen aan de patiént, zijn er 6 programmavarianten, die
met behulp van de MyoSelect (757T13) geselecteerd en ingesteld kunnen worden. Bij aflevering
is programma 1, DMC plus, geactiveerd.
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Programma 1, 3 en 4:

De elektroden moeten zo worden afgesteld, dat de patiént het betreffende elektrodesignaal ca.
2 seconden lang boven de waarde HIGH kan houden (afb. 3).

Programma 2:

De DICHT-elektrode moet zo worden afgesteld, dat de patiént het betreffende elektrodesignaal
ca. 2 seconden lang boven de waarde ON kan houden (afb. 5). De OPEN-elektrode moet zo
worden afgesteld, dat de patiént het betreffende elektrodesignaal ca. 2 seconden lang boven de
waarde LOW kan houden (afb. 4).

Programma 5:

De elektroden moeten zo worden afgesteld, dat de patiént het betreffende elektrodesignaal ca.
2 seconden lang boven de waarde ON kan houden (afb. 5).

Programma 6:

De bovenste drempelwaarde (zie de programmabeschrijving) kan worden ingesteld met PAULA
en de MyoSelect (757T13).

In het programma PAULA moet ,Digital Twin hand zonder functiestekker" worden geselecteerd.
Zet de wijzer van de verdeelschaal op 3,5. De instelregelaar van de besturingselektronica is bij
aflevering al ingesteld op 3,5.

Stel de elektrode nu zo af, dat de schakeldrempel — in PAULA aangegeven door middel van een
stippellijn bij de waarde 3,5 — met het elektrodesignaal net wordt bereikt (afb. 6): de MyoHand
VariPlus Speed wordt gesloten. Overschrijd de drempel met een snel en sterk elektrodesignaal
om de MyoHand VariPlus Speed te openen.

Als het elektrodesignaal te langzaam of te zwak is, moet u de schakeldrempel in PAULA (met de
wijzer) verlagen. Stel de instelregelaar van de besturingselektronica vervolgens met de MyoSelect
in op dezelfde waarde.
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8 Programmaoverzicht voor de MyoHand VariPlus Speed
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9 Programmabeschrijving
9.1 Programma 1: DMC plus
besturing met 2 elektroden
De grijpsnelheid resp. de grijpkracht wordt bepaald door de hoogte van het elektrodesignaal (re-
sulterend uit de spiercontractie). Door middel van een sterker elektrodesignaal kan zo nodig op
ieder gewenst moment worden nagegrepen tot de maximale grijpkracht (ca. 100 N).

Openen:
Sluiten:

Voorbeeld 1:

Voorbeeld 2:

proportioneel met de OPEN-elektrode.
proportioneel met de DICHT-elektrode.

bij een laag elektrodesignaal wordt voor het grijpen van een voorwerp de geringst
mogelijke grijpkracht opgebouwd.

bij een hoger elektrodesignaal wordt er meer grijpkracht opgebouwd; door na-
grijpen met een sterker elektrodesignaal wordt de grijpkracht versterkt tot de
maximumwaarde van ca.100 N.

Programma 1

OPEN

DICHT

Indicatie

DMC plus

aanhoudend elektrodesig-
naal

snelheid:
proportioneel

instelregelaar A

aanhoudend elektrodesig-
naal

grijpkracht: proportioneel

na een grijpbeweging met
maximale grijpkracht wordt
de inschakeldrempelwaar-
de in de OPEN-richting ver-
hoogd; opening van de My-
oHand VariPlus Speed door
niet bewust gegenereerde
elektrodesignalen wordt
voorkomen

snelheid:
proportioneel

instelregelaar A

voor patiénten met
2 sterke elektrode-
signalen

Displaybeeld van de MyoSelect (757T13)

Met instelregelaar A kunnen de proportionele snelheid van de
functie ,OPEN/DICHT" en de snelheid waarmee de grijpkracht
wordt opgebouwd, worden ingesteld.

8E38=9, 8E39=9, 8E41=9

Let op: de instellingen moeten altijd worden gecontroleerd aan
de prothese en worden aangepast aan de patiént.
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9.2 Programma 2:

AutoControl - Lowinput

besturing met 2 elektroden,
1 elektrode en 1 schakelaar of

1 schakelaar

De MyoHand VariPlus Speed sluit met maximale snelheid, de grijpkracht neemt proportioneel met
de duur van de grijpbeweging toe. De sluitsnelheid en de snelheid waarmee de grijpkracht wordt
opgebouwd, kunnen worden ingesteld met instelregelaar B.

9.2.1 Besturing met 2 elektroden

Openen:
Sluiten:

proportioneel met de OPEN-elektrode.

met constante snelheid door een spiersignaal van willekeurige hoogte boven
de ON-drempel op de DICHT-elektrode.

Programma 2

OPEN

DICHT

Indicatie

AutoControl-
Lowlnput

aanhoudend elektrodesig-
naal

gereduceerd proportionali-
teitsgebied:
maximumsnelheid bij het be-
reiken van de LOW-drem-

aanhoudend elektrodesig-
naal

grijpkracht: proportioneel
met de tijd

na een grijpbeweging met
maximale grijpkracht wordt

voor patiénten met
2 zwakke elektrode-
signalen

de inschakeldrempelwaar-
de in de OPEN-richting ver-
hoogd; opening van de My-
oHand VariPlus Speed door
niet bewust gegenereerde
elektrodesignalen wordt
voorkomen

pelwaarde

snelheid:
constant
instelregelaar B

snelheid:
proportioneel
instelregelaar A

Displaybeeld van de MyoSelect (757T13)
Instelregelaar A: de proportionele snelheid van de functie ,OPEN*
kan worden ingesteld.

Instelregelaar B: de constante snelheid van de functie ,DICHT"
en de snelheid waarmee de grijpkracht wordt opgebouwd, kun-
nen worden ingesteld.

Let op: de instellingen moeten altijd worden gecontroleerd aan
de prothese en worden aangepast aan de patiént.

114 | Ottobock 8E38=9, 8E39=9, 8E41=9



9.2.2 Besturing met 1 elektrode en 1 schakelaar

Openen:
Sluiten:

proportioneel met de OPEN-elektrode.

met constante snelheid door bediening van de schakelaar.

Programma 2

OPEN

DICHT

Indicatie

AutoControl-
Lowlnput

aanhoudend elektrodesig-
naal

gereduceerd proportionali-
teitsgebied:
maximumsnelheid bij het be-
reiken van de LOW-drem-
pelwaarde

snelheid:
proportioneel

instelregelaar A

signaal via de schakelaar

grijpkracht: proportioneel
met de tijd

na een grijpbeweging met
maximale grijpkracht wordt
de inschakeldrempelwaar-
de in de OPEN-richting ver-
hoogd; opening van de My-
oHand VariPlus Speed door
niet bewust gegenereerde
elektrodesignalen wordt
voorkomen

snelheid:
constant
instelregelaar B

voor patiénten met
maar 1 spier- en
een zwak elektro-
designaal

Displaybeeld van de MyoSelect (757T13)

9.2.3 Besturing met 1 schakelaar

Instelregelaar A: de proportionele snelheid van de functie ,OPEN*
kan worden ingesteld.

Instelregelaar B: de constante snelheid van de functie ,DICHT*
en de snelheid waarmee de grijpkracht wordt opgebouwd, kun-
nen worden ingesteld.

Let op: de instellingen moeten altijd worden gecontroleerd aan
de prothese en worden aangepast aan de patiént.

Dit programma kan worden gebruikt in combinatie met iedere gewenste MyoBock-schakelaar.

Openen:

Sluiten:

met constante snelheid, zolang de OPEN-zijde van de schakelaar wordt inge-
drukt. De MyoHand VariPlus Speed blijft dan geopend.

met constante snelheid, zolang de DICHT-zijde van de schakelaar wordt inge-

drukt.

Programma 2

OPEN

DICHT

Indicatie

8E38=9, 8E39=9,

8E41=9
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AutoControl-
Lowlnput

de MyoHand VariPlus de MyoHand VariPlus voor patiénten met
Speed blijft opengaan, zo- | Speed bilijft sluiten, zo- een te zwak of
lang de OPEN-zijde van de | lang de DICHT-zijde van | geen elektrodesig-
schakelaar wordt bediend | de schakelaar wordt naal

bediend

grijpkracht: proporti-
oneel met de tijd

snelheid: snelheid:
constant constant
instelregelaar A instelregelaar B

Displaybeeld van de MyoSelect (757T13)

Instelregelaar A: de constante snelheid van de functie ,OPEN"
kan worden ingesteld.

Instelregelaar B: de constante snelheid van de functie ,DICHT*
en de snelheid waarmee de grijpkracht wordt opgebouwd, kun-
nen worden ingesteld.

Let op: de instellingen moeten altijd worden gecontroleerd aan
de prothese en worden aangepast aan de patiént.

9.3 Programma 3: VarioControl

besturing met 1 elektrode of
1 lineaqire transducer

Bij dit programma wordt de OPEN-snelheid bepaald door de hoogte van het spiersignaal en de
snelheid waarmee de spiercontractie plaatsvindt. De DICHT-snelheid en de grijpkracht zijn af-
hankelijk van het afnemen van de spierspanning.

9.3.1 Besturing met 1 elektrode

Openen:
Sluiten:
Vasthouden:

Voorbeeld 1:

Voorbeeld 2:

proportioneel. De OPEN-snelheid wordt bepaald door de snelheid en de kracht
waarmee de spiercontractie plaatsvindt.

proportioneel. De DICHT-snelheid wordt bepaald door de snelheid en de kracht
waarmee de spierontspanning plaatsvindt.

door eer langzame spierontspanning via de elektrode; de MyoHand VariPlus
Speed blijft geopend.

na het openen van de hand ontspant de patiént de spier langzaam. Het sluiten
gebeurt proportioneel met het zwakker worden van het elektrodesignaal. Het
voorwerp wordt met geringe kracht gegrepen.

na het openen van de hand ontspant de patiént de spier zo snel mogelijk. De

MyoHand VariPlus Speed wordt met maximale snelheid gesloten en begint een
voorwerp met de maximale grijpkracht (100 N) vast te pakken.

Programma 3

OPEN DICHT Indicatie
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VarioControl

sterker wordend elek-
trodesignaal door
spiercontractie

snelheid en kracht van

de spiercontractie op de
elektrode

snelheid:
proportioneel
instelregelaar A

zwakker worden van het elektro-
designaal door spierontspanning

grijpkracht: proportioneel met het
zwakker worden van het elektro-
designaal; na een grijpbeweging
met maximale grijpkracht wordt
de inschakeldrempelwaarde in de
OPEN:-richting verhoogd; opening
van de MyoHand VariPlus Speed
door niet bewust gegenereerde
elektrodesignalen wordt voorkomen

snelheid:
proportioneel
instelregelaar A

voor patiénten met
1 sterk elektrode-
signaal of met de
neiging tot co-con-
tractie

Displaybeeld van de MyoSelect (757T13)

9.3.2 Besturing met 1 lineaire transducer

Met instelregelaar A kunnen de proportionele snelheid van de
functie ,OPEN/DICHT" en de snelheid waarmee de grijpkracht
wordt opgebouwd, worden ingesteld.

Let op: de instellingen moeten altijd worden gecontroleerd aan
de prothese en worden aangepast aan de patiént.

Openen: proportioneel. De OPEN-snelheid wordt bepaald door de snelheid en kracht waar-
mee er aan de lineaire transducer wordt getrokken.

Sluiten: proportioneel. De DICHT-snelheid wordt bepaald door de snelheid waarmee de op
de lineaire transducer uitgeoefende trekkracht afneemt.

Vasthouden: wanneer de trekkracht op de lineaire transducer heel langzaam wordt verminderd,
blijft de MyoHand VariPlus Speed geopend.

Voorbeeld 1: na het openen van de hand vermindert de patiént de trekkracht op de lineaire trans-
ducer langzaam. Het voorwerp wordt met geringe kracht gegrepen.

Voorbeeld 2: na het openen van de hand vermindert de patiént de trekkracht op de lineaire trans-
ducer zo snel mogelijk. De MyoHand VariPlus Speed wordt met maximale snelheid
gesloten en pakt een voorwerp vast met een grijpkracht van ca. 100 N.

Programma 3 OPEN DICHT Indicatie

8E38=9, 8E39=9, 8E41=9
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VarioControl | snelheid en kracht | snelheid waarmee de op de lineaire | voor patiénten
waarmee er aan de | transducer uitgeoefende kracht wordt | met een te zwak
lineaire transducer | verminderd of geen elektro-
wordt getrokken de-signaal

grijpkracht:

proportioneel met de op de lineaire
transducer uitgeoefende trekkracht;

na een grijpbeweging met maximale
grijpkracht wordt de inschakeldrem-
pelwaarde in de OPEN-richting ver-
hoogd; opening van de MyoHand
VariPlus Speed door niet bewust ge-
genereerde elektrodesignalen wordt

voorkomen
snelheid: snelheid:
proportioneel proportioneel
instelregelaar A instelregelaar A

Displaybeeld van de MyoSelect (757T13)

Met instelregelaar A kunnen de proportionele snelheid van de
functie ,OPEN/DICHT" en de snelheid waarmee de grijpkracht
wordt opgebouwd, worden ingesteld.

Let op: de instellingen moeten altijd worden gecontroleerd aan
de prothese en worden aangepast aan de patiént.

9.4 Programma 4: VarioDual
besturing met 2 elektroden

Bij dit programma wordt de OPEN-snelheid bepaald door de hoogte van het spiersignaal en de
snelheid waarmee de spiercontractie plaatsvindt. De DICHT-snelheid is afhankelijk van de snel-
heid waarmee de spierontspanning plaatsvindt. De grijpkracht wordt bepaald door het daarop-
volgende of gelijktijdige elektrodesignaal op de tweede elektrode. De grijpkracht wordt versterkt
door nagrijpen met een sterker elektrodesignaal op de tweede elektrode.

Elektrode 1

Openen: proportioneel. De OPEN-snelheid wordt bepaald door de snelheid waarmee de
spiercontractie plaatsvindt.
Sluiten: proportioneel. De DICHT-snelheid wordt bepaald door de snelheid waarmee de

spierontspanning plaatsvindt.

Vasthouden: door eer langzame spierontspanning via de elektrode; de MyoHand VariPlus
Speed blijft geopend.

Elektrode 2

Grijpen: de opbouw van de grijpkracht is afhankelijk van de hoogte van het spiersignaal op
de tweede elektrode. De maximale grijpkracht bedraagt ca. 100 N.
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Voorbeeld 1:

na het openen van de hand ontspant de patiént de spier met willekeurige snelheid.
Het sluiten gebeurt proportioneel met de snelheid waarmee de spierontspanning

plaatsvindt. Het voorwerp wordt met minimale grijpkracht gegrepen.

Voorbeeld 2: na het grijpen zoals in voorbeeld 1 is het de bedoeling dat het voorwerp met meer
grijpkracht wordt vastgepakt. Hiervoor genereert de patiént een elektrodesignaal
op de tweede elektrode. Proportioneel kan een grijpkracht worden opgebouwd
van maximaal ca. 100 N

Programma 4 OPEN DICHT Indicatie

VarioDual sterker wordend | zwakker wordend elektrodesignaal door | voor pa-
elektrodesignaal | spierontspanning op de 1e elektrode tiénten met
door spiercontractie 2 sterke
op de 1e elektrode elektrode-
snelheid en kracht signalen

van de spiercontrac-
tie op de elektrode

snelheid:
proportioneel met het
sterker worden van
het elektrodesignaal
instelregelaar A

grijpkracht: proportioneel met de signaal-
sterkte op de 2e elektrode; als alleen de 1e
elektrode wordt gebruikt, sluit de MyoHand
VariPlus Speed met minimale grijpkracht

grijpkrachttoename: door nagrijpen met een
sterker elektrodesignaal op de 2e elektrode;
na een grijpbeweging met maximale grijp-
kracht wordt de inschakeldrempelwaarde in
de OPEN-richting verhoogd; opening van de
MyoHand VariPlus Speed door niet bewust ge-
genereerde elektrodesignalen wordt voorkomen
snelheid: proportioneel met het minder sterk
worden van het elektrodesignaal op de 1e
elektrode resp. proportioneel met de signaal-
sterkte op de 2e elektrode

instelregelaar A

Displaybeeld van de MyoSelect (757T13)

9.5 Programma 5:

Digital Control

besturing met 2 elektroden,
1 elektrode en 1 schakelaar of
1 schakelaar

Met instelregelaar A kunnen de proportionele snelheid van de
functie ,OPEN/DICHT" en de snelheid waarmee de grijpkracht
wordt opgebouwd, worden ingesteld.

Let op: de instellingen moeten altijd worden gecontroleerd aan
de prothese en worden aangepast aan de patiént.

De MyoHand VariPlus Speed sluit met maximale snelheid, de grijpkracht neemt proportioneel
met de duur van de grijpbeweging toe. De OPEN/DICHT-snelheid en de snelheid waarmee de
grijpkracht wordt opgebouwd, kunnen worden ingesteld met instelregelaar B.

8E38=9, 8E39=9, 8E41=9
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9.5.1 Besturing met 2 elektroden

Openen: digitaal. Bij een signaal op de OPEN-elekirode wordt de MyoHand VariPlus Speed
met constante snelheid geopend.
Sluiten:  digitaal. Bij een signaal op de DICHT-elektrode wordt de MyoHand VariPlus Speed
met constante snelheid gesloten.
Programma 5 OPEN DICHT Indicatie
Digital Control | aanhoudend elektrodesignaal | aanhoudend elektrodesignaal | voor pa-
grijpkracht: tienten met
duur van het signaal 2 zwakke
. . elektrodesig-
instelregelaar B instelregelaar B nalen

Displaybeeld van de MyoSelect (757T13)

Instelregelaar B: de constante snelheid van de functie ,OPEN/
DICHT" en de snelheid waarmee de grijpkracht wordt opge-
bouwd, kunnen worden ingesteld.

Let op: de instellingen moeten altijd worden gecontroleerd aan
de prothese en worden aangepast aan de patiént.

9.5.2 Besturing met 1 elektrode en 1 schakelaar

Openen:
Sluiten:

elektrodesignaal op de OPEN-elektrode.
met constante snelheid, zolang de schakelaar wordt bediend.

Programma 5

OPEN

DICHT

Indicatie

Digital Control

aanhoudend elektrodesignaal

instelregelaar B

signaal via de schakelaar

grijpkracht:
duur van het signaal

instelregelaar B

voor patiénten
met maar 1
spiersignaal
en een zwak
elektrodesig-
naal

Displaybeeld van de MyoSelect (757T13)

Instelregelaar B: de constante snelheid van de functie ,OPEN/
DICHT" en de snelheid waarmee de grijpkracht wordt opge-
bouwd, kunnen worden ingesteld.

Let op: De instellingen moeten altijd worden gecontroleerd aan
de prothese en worden aangepast aan de patiént.

9.5.3 Besturing met 1 schakelaar
Dit programma kan worden gebruikt in combinatie met iedere gewenste MyoBock-schakelaar.

Openen: met constante snelheid, zolang de OPEN-zijde van de schakelaar wordt ingedrukt.

De MyoHand VariPlus Speed blijft dan geopend.
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Sluiten: met constante snelheid, zolang de DICHT-zijde van de schakelaar wordt ingedrukt.

Programma 5 OPEN DICHT Indicatie

Digital Control | de MyoHand VariPlus Speed | de MyoHand VariPlus Speed | voor patién-
blijft opengaan, zolang de blijft sluiten, zolang de DICHT- | ten met te
OPEN-zijde van de schake- | zijde van de schakelaar wordt | zwakke of
laar wordt bediend bediend geen elektro-

grijpkracht: designalen

duur van het signaal

instelregelaar B instelregelaar B

Displaybeeld van de MyoSelect (757T13)

Instelregelaar B: de constante snelheid van de functie ,OPEN/
DICHT" en de snelheid waarmee de grijpkracht wordt opge-
bouwd, kunnen worden ingesteld.

Let op: de instellingen moeten altijd worden gecontroleerd aan
de prothese en worden aangepast aan de patiént.

9.6 Programma 6: Double Channel Control
besturing met 1 elektrode

Bij dit programma wordt de MyoHand VariPlus Speed met een snel en sterk signaal geopend en
met een langzaam en minder sterk signaal gesloten.

Programma 6 OPEN DICHT Indicatie
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Double snel, sterk elektrodesignaal | langzaam, minder sterk elek- | voor patién-

Channel dat binnen 80 ms de boven- | trodesignaal dat de bovenste | ten met een
Control ste drempelwaarde bereikt | drempelwaarde niet binnen 80 | sterk elek-
en minimaal 30 ms boven de | ms bereikt trodesignaal
bovenste drempelwaarde blijft grijpkracht:
duur van het signaal
instelregelaar B instelregelaar B
P aeetroae DEECTION
CLOSE
v RN | .
o
. S
'l. - -
'.ﬂ';-"f' - m
/ Y

Let op: de bovenste drempelwaarde (B) kan worden ingesteld met de MyoSelect (757T13) (in-
stelregelaar C).

Displaybeeld van de MyoSelect (757T13)

Instelregelaar B: de constante snelheid van de functie ,OPEN/
DICHT" en de snelheid waarmee de grijpkracht wordt opge-
bouwd, kunnen worden ingesteld.

Instelregelaar C: de bovenste drempelwaarde kan worden in-
gesteld.

Let op: de instellingen moeten altijd worden gecontroleerd aan
de prothese en worden aangepast aan de patiént.

10 Skotsel av batterierna

Wanneer de MyoHand VariPlus Speed een vol EnergyPack (757B20/757B21) of een volle MyoEner-
gy ( 757B25=" / 757B35="*) Integral herkent, schakelt de hand automatisch over op de Li-ion
accutechnologie. Daarna mogen er voor het systeem alleen nog accu’s worden gebruikt die zijn
gebaseerd op deze technologie. Als er toch weer een X-ChangePack (757B15) wordt gebruikt,
kan de capaciteit daarvan niet meer volledig worden benut. Met de MyoSelect (757T13) kan er
weer worden overgeschakeld naar het gebruik van een X-ChangePack.

Met het oog op de bedrijfszekerheid en betrouwbaarheid mogen er uitsluitend (757820, 757B21,
757B25=* / 757B35=* of 757B15) accu’s worden gebruikt.
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Bij aflevering is de MyoHand VariPlus Speed ingesteld op het gebruik van NiMH-accu's.
11 Onderhoud

Ter voorkoming van letsel en voor het behoud van de productkwaliteit wordt aanbevolen om elke
24 maanden onderhoud (service-inspectie) uit te voeren.

De tolerantie in het tijdvenster bedraagt maximaal één maand voor, en drie maanden na het ver-
strijken van de onderhoudsdatum.

In zijn algemeen geldt voor alle producten de verplichting de onderhoudsintervallen in acht te
nemen tijdens de garantieperiode. Alleen zo geniet u de volledige bescherming van de garantie.

In het kader van het onderhoud kunnen er extra services nodig zijn, zoals een reparatie. Deze
extra services kunnen afhankelik van de omvang van de garantie en geldigheid gratis of na een
kostenraming tegen een vergoeding worden uitgevoerd.

Voor onderhouds- en reparatiewerkzaamheden moeten altijd de volgende componenten worden
meegestuurd:

Het product, de acculader en de netvoeding. Voor het verzenden van de te reviseren componen-
ten dient de verzendverpakking van de eerder ontvangen service-eenheid te worden gebruikt.

12 Afdanking

ﬁ Dit product mag niet met ongesorteerd huishoudelijk afval worden weggegooid. Wan-

neer het weggooien van afval niet volgens de richtlijnen van uw land geschiedt, kan dit
schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Let op de aanwijzingen
van de in uw land verantwoordelijke autoriteiten voor teruggave- en inzamelprocedures.

13 Technische gegevens

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

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

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

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

Ruststroom 1 mA

Openingswijdte 100 mm

Proportionele snelheid 15-300 mm/s

Proportionele grijpkracht O-ca. 100N

Voeding EnergyPack 757B20 (7,2 V)

Levensduur van de grijpcomponenten 5 jaar

Levensduur van de accu 2 jaar
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Met beperkingen:

EnergyPack 757B21 (7,2 V)

MyoEnergy Integral 757B25="/757B35=" (7,4 V)
X-ChangePack, verwisselbare accu NiMH 757B15 (6 V)

14 Aansprakelijkheid

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

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

15 Handelsmerk

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

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

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

16 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 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

17 Bijlagen
17.1 Operationale status/foutsignalen
Laadtoestand van de accu

Een intelligent accumanagement informeert de patiént over het afnemen van de acculading, door-
dat de hand steeds langzamer wordt en er minder grijpkracht wordt opgebouwd. Tegelijkertijd
wordt de accu beschermd tegen beschadiging door diepontlading.

Een tweede geladen accu dient bij de hand gehouden te worden, zodat de accu als deze leeg
is, vervangen kan worden.

17.2 Gebruikte symbolen

Medisch hulpmiddel
MD
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Svenska

Datum for senaste uppdateringen: 2021-03-30

* Lds noga igenom detta dokument innan du bérjar anvéinda produkten och beakta sdker-
hetsanvisningarna.

® Instruera anvandaren i hur man anvdnder produkten pé ett sdkert sétt.
¢ Kontakta tillverkaren om du har frégor om produkten eller om det uppstar problem.

e Anmdl alla allvarliga tillbud som uppstdr pd grund av produkten, i synnerhet vid férsémrat
hdlsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

e Spara det har dokumentet.

1 Anvandning

1.1 Medicinskt syfte

MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 och 8E41=9) dr uteslutande avsedda att anvéndas
till protesforsorjning av de 6vre extremiteterna.

1.2 Anvédndning

MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 och 8E41=9) kan anvdndas fér brukare med saval
enkel- som dubbelsidig amputation.

1.3 Férutsdttningar

MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 och 8E41=9) har utvecklats for alldaglig anvéndning
och fér inte anvéndas vid aktiviteter som t ex. extremsport (friklattring, paraglidning, etc.)

MyoHand VariPlus Speed (8E38=9*, 8E39=9* och 8E41=9*) dr uteslutande avsedda att anvan-
das pa en brukare. Tillverkaren tilldter inte en anvdndning av produkten pd en andra person.
1.4 Ortopedingenjérens kvalifikation

Forsorjningen av en brukare med en MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 eller 8E41=9)
far endast utféras av ortopedingenjor som har blivit auktoriserad efter fullféljd utbildning och cer-
tifiering med avseende p& anvandningen av MyoBock-komponenter.

1.5 Kontraindikation

Alla tillstdnd som gér emot eller utéver de uppgifter som finns i kapitlen "Sékerhet” och "Avsedd
anvdndning”.

2 Sdkerhetstips

Underlatenhet att folja sékerhetsanvisningarna

Om foljande sdkerhetsforeskrifter inte beaktas kan felaktig funktion eller att produkten
forstors bli féljden vilket kan medféra en risk att brukaren skadar sig.

¢ Anvdnd ingen Silicon-spray vid patagande av kosmetikhandsken d& man ddrigenom riskerar
att handsken inte sitter sdkert. For att Iattare f& pd handsken rekommenderas Procontact gli-
dmedel (633S2).

¢ For att reducera tekniskt fel pd MyoHand VariPlus Speed och de anslutna komponenterna p.g.a.
stark elektromagnetisk strdlning (t ex. i narheten av hégspdanningsledningar, séndare, transfor-
matorer, varusdkerhetssystem), ska elektroderna stdllas in pd sé lag kanslighet som mojligt.

8E38=9, 8E39=9, 8E41=9 Ottobock | 125



Innan man kopplar bort eller ansluter en elektrisk férbindelse (t ex. vid borttagande av handen
frén protesen) dr det absolut nédvéndigt att batteriet férst tas ur batterihdllaren eller att prote-
sen stdngs av for att pd s satt frdnkoppla systemet fran energikdllan.

Lyckas du inte med instdliningen eller valet av ett [ampligt program, ska du vanda dig till Ottobock.
Undervisa brukaren i en korrekt anvéndning av MyoHand VariPlus Speed, i enlighet med ka-
pitel 3, "Brukartips”.

3 Brukartips

Var uppmdrksam pd att varken fasta partiklar eller vétska kan trénga in i MyoHand VariPlus
Speed.

MyoHand VariPlus Speed ska inte utsattas for intensiv rok, damm, hdg varme eller mekaniska
vibrationer eller stétar.

Undvik vistelse i ndrheten av hégspdnningsledningar, sdndare, transformatorer eller andra kal-
lor till stark elektromagnetisk strdlning (t ex. varusdkerhetssystem i varuhus) vilket kan leda till
tekniskt fel av MyoHand VariPlus Speed.

MyoHand VariPlus Speed har utvecklats for alldaglig anvdndning och far inte anvandas vid
aktiviteter som t ex. extremsport (friklattring, paraglidning, etc.) En noggrann skotsel av prote-
sen och dess komponenter férldnger inte bara dess livsldngd, utan ékar framfér allt brukarens
egen sdkerhet! Skulle protesen utsdttas for extrema belastningar (t ex. genom fall eller liknande)
mdste den omgdende kontrolleras av den ansvarige ortopedingenjéren, som vid behov vidare-
befordrar den till Ottobock MyoService.

Oppnande och reparation av MyoHand VariPlus Speed, resp. utbyte av skadade komponenter,
far endast utféras av Ottobock MyoService.

Ska MyoHand VariPlus Speed inte anvdndas under en tid, ska den férvaras 6ppen eftersom
det skyddar mekaniken.

Vid leverans av MyoHand VariPlus Speed dr det viktigt att du Gven éverlamnar brukarinforma-
tionen 646D 165.

Vid for kort avsténd till hégfrekventa kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefoner, Bluetoothen-
heter, WLAN-enheter) kan protesen genom stérning i den interna datakommunikationen bete
sig ovantat. Vi rekommenderar att féljande lagsta avstand halls:

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

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

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

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

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

Tdnk pd att inte underskrida det nédvandiga minsta tilldtna avstdndet till aktiva, implanterbara
system (pacemaker, defibrillator etc) nar du anvander produkten i ndrheten av dylika implan-
tat. Observera respektive tillverkares anvisningar. Eftersom produkten alstrar elektromagnetisk
stralning kan det uppsté stoérningar i de aktiva, implanterbara systemen. Observera noga de
anvandarvillkor och sdkerhetsanvisningar som tillverkaren av implantatet anger.

3.1 Framférande av fordon

Om, och i vilken utstrdckning en brukare av armprotes ar Idmpad att framféra ett fordon maste
avgoras fran fall till fall. Avgérande faktorer ar typen av protesforsorjning (amputationsnivd, en-
eller dubbelsidig forsérjning, stumpférhdllande, protesens komponenter och inriktning etc.) och
den individuella formdgan hos brukaren sjdlv. Det ar nédvandigt att beakta de nationellt lagstif-
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tade bestGmmelser som galler for framférande av ett fordon i respektive land. L&t en auktoriserad
myndighet kontrollera och testa din kérduglighet ur férsdkringssynpunkt. Fér maximal sdkerhet
och bekvamlighet rekommenderar Ottobock att en specialist utvdrderar behovet av speciella
anpassningar av fordonet (automatvdxel, etc.). Det mdste absolut sdkerstdllas att fordonet alltid
kan framféras riskfritt med MyoHand VariPlus Speed avstangd. Framférande av fordon med
MyoHand VariPlus Speed pdslagen, kan medfora felaktig signal/styrning och ddrmed ocksa en
risk for medtrafikanter!

Observera:

Om MyoHand VariPlus Speed dr utrustad med en snabbkoppling, méste handen fére
anvandandet av ett fordon positioneras pd ett sGdant satt, att en |Gt vridning, vilken
kan upptrdda vid styrning av ett fordon, inte kan komma att leda till att handen lossnar
frdn protesen!

4 | leveransen
1 styck MyoHand VariPlus Speed 8E**=9
1 styck Bruksanvisning

5 Beskrivning och funktion

MyoHand VariPlus Speed ar en myoelektriskt styrd proteshand, som kdnnetecknas av en sar-
skilt hdg griphastighet i kombination med ett innovativt och kansligt styrnings-koncept. MyoHand
VariPlus Speed har utrustats med en programmeringsfunktion.

Olika proportionella och digitala program till styrning med 1 eller 2 elektroder, linjar-omvandlare
eller omkoppling tilldter en individuell anpassning efter den enskilda brukarens behov.

MyoHand VariPlus Speed &r baserat pa Ottobock DMC System (DMC = Dynamic Mode Control):
Detta system har utvecklats av Ottobock och anvander tva oberoende mat- och regelsystem, for
att pd ett optimalt satt anpassa griphastighet och gripkraft till brukarens muskelsignal.

Den proportionella DMC-styrningen (Dynamic Mode Control) gor det méjligt for brukaren att styra
griphastighet och gripkraft genom styrkan pa muskelsignalen. Andrar sig styrkan av muskelsigna-
len, anpassar sig griphastigheten och gripkraften genast till den nya muskelsignalen.

Koaxialhylsan till MyoHand VariPlus Speed (8E38=9) kdnnetecknas genom en grén ring. Anslut-
ningskabeln till MyoHand VariPlus Speed (8E39=9 resp. 8E41=9) ar markerad med en grén hylsa.
5.1 Programmerings-funktion

For en optimal anpassning pé brukaren finns 6 program att vdlja mellan. For att vdlja program
ansluts MyoSelect (757T13).

5.2 Pdaslagning och avstdngning av MyoHand VariPlus Speed (bilderna 1 + 2)

Genom ett tryck pd kosmetikhandsken kan strombrytaren som dr integrerad i i styrningselektro-
niken slds pd resp. stdngas av.

| omradet av handryggen: Funktion PA (bild 1)
| omradet av tummen: Funktion AV (bild 2)

6 Instdllning av elektroden/elektroderna

Den allra basta funktionen av MyoHand VariPlus Speed uppnds genom en optimal positionering
och instdlining av elektroderna. Detta &@r enkelt med hjdlp av MyoBoy (757M10) eller med MyoBoy
(7567M11) med USB-anslutning.
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A Observera!

Brukaren mdste ldgga in pauser under elektrod-instdllningen, eftersom tréttheten i musk-
lerna annars kan medféra ojamna resultat, vilket kan fa till f6ljd att terapeuten tenderar
att stdlla in elektroderna fér hogt. Var noga med att elektrodernas kontaktytor, om mgj-
ligt, ligger an med hela ytan pa oskadad hud. Om starka stérningar genom elektriska
apparater upptdckts, ska elektrodernas placering kontrolleras och vid behov dndras.
Forsvinner stérningarna éndd inte, ska du vanda dig till Ottobock MyoService.

7 Programinstdliningar (bild 3 till bild 6)

For en optimal anpassning till brukaren finns 6 olika programvarianter, som kan vdljas ut och stdl-
las in med hjalp av MyoSelect (757T13). Vid leverans ar program 1, DMC plus, aktiverat.
Program 1, 3 och 4:

Elektroderna ska stdllas in pd ett sGdant sdtt, att brukaren kan hdlla respektive muskelsignal ca
2 sekunder pa ett varde 6ver HIGH (bild 3).

Program 2:

Stangnings-elektroden ska stdllas in pd ett __sédont satt, att brukaren kan hélla muskelsignalen ca
2 sekunder pa ett varde éver ON (bild 5). Oppnings-elektroden ska stéllas in pd ett sddant satt,
att brukaren kan hélla muskelsignalen ca 2 sekunder pd ett varde éver LOW (bild 4).

Program 5:

Elektroderna ska stdllas in pd ett sddant satt, att brukaren kan hdlla respektive muskelsignal ca
2 sekunder pa ett vdrde éver ON (bild 5).

Program 6:

Den oversta troskeln (se prgrambeskrivning) kan stdllas in med PAULA och MyoSelect (757T13).

| program PAULA ska "Digital Twin hand utan kodplugg" valjas. Skalans justerbara visare ska
stdllas in pé 3,5. Instdllningen pd elektroniken @r vid leverans instdlld pa 3,5.

Elektroden ska nu stdllas in s@ att omkopplingstroskeln - kannetecknad i PAULA genom den
streckade linjen vid 3,5 — knappt uppnds med elektrodsignalen (bild 6): MyoHand VariPlus Speed
stéinger. Med en snabb och stark elektrodsignal éver omkopplingstréskeln 6ppnas MyoHand
VariPlus Speed.

Om elektrodsignalen ar for Iangsam eller for svag, s@nker du omkopplingstréskeln PAULA. (jus-
terbara visaren). Stall sedan in elektroniken i handen till samma vérde med hjdlp av MyoSelect,
instdliningsreglage C.
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8 Programoéversikt for MyoHand VariPlus Speed
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9 Programbeskrivning
9.1 Program 1: DMC plus
Styrning med 2 elektroder

Griphastigheten resp. gripkraften bestdms av héjden pd elektrodsignalen (resulterande av mus-
kelkontraktionen). Via en starkare elektrodsignal kan gripkraften vid behov, nar som helst efter-
justeras, upp till maximal gripkraft (ca 100 N).

Oppna: proportionellt via ORPNINGS-eIektroden.

Stdnga: proportionellt via STANGNINGS-elektroden.

Exempel 1: Med en svag elektrodsignal kommer féremdlet att gripas med den lagsta grip-
kraften.

Exempel 2: Vid en hogre elektrodsignal kommer en hégre gripkraft att alstras med en dnnu

starkare elektrodsignal féljer en hojning av gripkraften pd upp till en maximal
gripkraft av ca 100 N.

Program 1 OPPNA STANGA Indikation
DMC plus Ihéllande elektrodsignal Ihéllande elektrodsignal For brukare med
2 starka elektrod-

Gripkraft: proportionell i
.| signaler.
Efter ett grepp med maxi-

mal gripkraft kommer ak-
tiveringstroskeln att hojas
till ett hégre vdarde. Dar-
igenom foérhindras att My-
oHand VariPlus Speed
6ppnas vid ndsta éppning
med ofrivilliga elektrod-

signaler.
Hastighet: Hastighet:
proportionell proportionell
Instdliningsreglage A Instdliningsreglage A

Displaybild fér MyoSelect (757T13)

Med instdliningsreglage A kan man stdlla in den proportionella
hastigheten for funktion "OPPNINGS /STANGNING"-funktionen
och uppbyggnadshastigheten f6r gripkraften.

Tips: Instdliningarna skall alltid kontrolleras pd protesen och
anpassas till brukaren.
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9.2 Program 2:

AutoControl - Lowinput
Styrning med 2 elektroder,
1 elektrod och 1 omkopplare eller

1 omkopplare

MyoHand VariPlus Speed stanger med konstant hastighet, gripkraften 6kar proportionellt till tiden
for gripandet. Stangningshastighet och gripkraftens uppbyggnadshastighet kan stallas in med
installningsreglage B.

9.2.1 Styrning med 2 elektroder

Oppna:

proportionell via OPPNINGS-elektroden.

Stdnga: med konstant hastighet genom muskelsignal i valfri hojd éver ON-troskeln pa
STANGNINGS-elektroden.

Reducerat proportionalitets-
omréde:

Maximal hastighet ngr LOW-
trésklen uppnds

Hastighet:
proportionell
Instdliningsreglage A

Gripkraft: Tidsproportionell

Efter ett gripande med maxi-
mal gripkraft kommer aktive-
ringstroskeln vid nésta 6pp-
ning att hojas till ett hogre
varde. Dérigenom forhindras
att MyoHand VariPlus Speed
Oppnas med ofrivilliga elek-
trodsignaler.

Hastighet:
konstant
Instdliningsreglage B

Program 2 OPPNA STANGA Indikation
AutoControl- | Ihéllande elektrodsignal Ihéllande elektrodsignal For brukare med
LowlInput 2 svaga muskel-

signaler.

Displaybild for MyoSelect (757T13)

8E38=9, 8E39=9,

8E41=9

Instaliningsreglage A: Den proportionella hastigheten for funktion
"OPPNINGS"-funktionen kan stdllas in.

Instaliningsreglage B: Den konstanta hastigheten for
"STANGNINGS"-funktionen och uppbyggnadshastigheten for
gripkraften kan stdllas in.
Tips: Instdllningarna ska alltid kontrolleras p& protesen och an-
passas till brukaren.
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9.2.2 Styrning med 1 elektrod och omkopplare

Oppna: proportionell via OPPNINGS-elektroden.

Stdnga: med konstant hastighet genom aktivering av omkopplaren
Program 2 OPPNA STANGA Indikation
AutoControl- | Ihéllande elektrodsignal Signal via omkopplaren For brukare med
Lowlnput endast en muskel

och svag elektrod-

Reducerat proportionalitets- A
signal

omrade:

Maximal hastighet ngr LOW-
tréskeln uppndés.

Gripkraft: Tidsproportionell

Efter ett grepp med maxi-
mal gripkraft kommer ak-
tiveringstréskeln vid ndsta
Oppning att hodjas till ett ho-
gre vdrde. Ddrigenom forhin-
dras att MyoHand VariPlus
Speed 6ppnas med ofrivil-
liga elektrodsignaler.

Hastighet proportionell
Instdliningsreglage A

Hastighet:
konstant
Instdliningsreglage B

Displaybild fér MyoSelect (757T13)
Instdliningsreglage A: Den proportinella hastigheten for
"OPPNINGS"-funktionen kan stdllas in.

Instaliningsreglage B: Den konstanta hastigheten for
"STANGNINGS"-funktionen liksom uppbyggnadshastigheten
for gripkraften kan stdllas in.

Tips: Instdliningarna ska alltid kontrolleras pd protesen och an-
passas till brukaren.

9.2.3 Styrning med 1 omkopplare
Detta program kan anvéndas tillsammans med en valfri MyoBock-omkopplare.

Oppna: med konstant hastighet, s& linge OPPNINGS-sidan pa omkopplaren ér aktiverad.
MyoHand VariPlus Speed kommer da att forbli i dppet lage.

Stédnga: med konstant hastighet, s& lange omkopplarens STANGNINGS-sida aktiveras.
Program 2 OPPNA STANGA Indikation
AutoControl- | MyoHand VariPlus Speed | MyoHand VariPlus Speed | Fér brukare med
LowlInput Oppnar sd lange OPP- | stdnger sa ldnge omkopp- | for svag eller ingen

NINGS-sidans omkopplare
aktiveras.

Hastighet:
konstant
Instélliningsreglage A

larens STANGNINGS-sida
aktiveras.

Gripkraft: Tidsproporti-
onell

Hastighet:

konstant
Instéliningsreglage B

elektrod-signal.

132 | Ottobock

8E38=9, 8E39=9, 8E41=9




Displaybild fér MyoSelect (757T13)
Instéliningsreglage A: Den konstanta hastigheten for "OPPNINGS”-
funktionen kan stdllas in.

Instéliningsreglage B: Den konstanta hastigheten for
"STANGNINGS"-funktionen och uppbyggnadshastigheten for
gripkraften kan stdllas in.

Tips: Instdliningarna ska alltid kontrolleras pd protesen och an-
passas till brukaren.

VarioControl
Styrning med 1 elektrod eller
1 LinjGr-omvandlare

9.3 Program 3:

| detta program kommer OPE’NINGS-hostigheten att bestdmmas efter styrkan och hastigheten
p& muskelkontraktionen. STANGNINGS-hastigheten och gripkraften ar beroende av muskel-
avslappningen.

9.3.1 Styrning med 1 elektrod:

Oppna: proportionell. OPPNINGS-hastigheten bestéms av hastigheten och styrkan pé
muskelkontraktionen.

Stdnga: proportionell. STANGNINGS-hastigheten bestams av hastigheten och styrkan
p& muskelavslappningen.

Stanna: genom mycket IGngsam muskelavslappning via elektroden stannar MyoHand
VariPlus Speed i 6ppet lage.

Exempel 1: Efter 6ppnandet slappnar brukaren av muskeln ldngsamt. Stangningen foljer
proportionellt till avtagandet av muskelsignalen. Féremdlet kommer att gripas
med l&g kraft.

Exempel 2: Efter Sppnandet slappnar brukaren av muskeln snabbt. MyoHand VariPlus Speed
stdnger med hogsta hastighet och griper féremdlet med maximal gripkraft (ca
100 N).

Program 3 OPPNA STANGA Indikation

VarioControl For brukare med 1

Stigande elektrodsi-
gnal genom muskel-
kontraktion.

Hastighet och styrka
pd muskelkontrakti-
onen vid elektroden.

Hastighet:
proportionell
Instdliningsreglage A

Fallande muskelsignal genom
muskelavslappningen

Gripkraft: proportionell ill
den fallande muskelsignalen

Efter ett grepp med maximal grip-
kraft kommer aktiveringstroskeln
vid ndsta 6ppning att hojas till ett
hogre varde. Darigenom férhin-
dras att MyoHand VariPlus Speed
Oppnas med ofrivilliga muskel-
signaler.

Hastighet:
proportionell
Installningsreglage A

stark elektrodsignal
eller som tenderar
till ko-kontraktion.
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Displaybild fér MyoSelect (757T13)

Med instdliningsreglage A kan den proportionella griphastigheten
for "OPPNINGS / STANGNINGS"-funktionen och fér uppbygg-
nadshastigheten for gripkraften att stdllas in.

Tips: Instdliningarna ska alltid kontrolleras p& protesen och an-
passas till brukaren.

9.3.2 Styrning med 1 linjdr-omvandlare

Oppna: proportionellt. OPPNINGS-hastigheten kommer att bestédmmas av hastigheten och
styrkan pd draget i linjar-omvandlaren.

Stanga:  proportionellt. STANGNINGS-hastigheten bestéms av hastigheten ndr draget pé
linjaromvandlaren slépps.

Stanna:  genom att mycket I&ngsamt sldppa av draget pa linjar-omvandlaren férblir MyoHand
VariPlus Speed 6ppen.

Exempel 1: Efter dppnandet sldpper brukaren draget pd linjar-omvandlaren ldngsamtt. Féremalet
grips med lag kraft.

Exempel 2: Efter 6ppnandet sldpper brukaren draget pa linjar-omvandlaren snabbt. MyoHand
VariPlus Speed stdnger med snabbaste hastighet och griper ett foremal med ca. 100

N.
Program 3 OPPNA STANGA Indikation
VarioControl | Hastighet och styrka | Hastigheten ndr draget pd linjar- | For brukare med
pé draget till linjar-om- | omvandlaren sldpps. svag eller ingen
vandlaren. muskelsignal.
Gripkraft:

Proportionell till nar draget pa linjar-
omvandlaren sldpps. Efter ett grepp
med maximal gripkraft kommer ak-
tiveringstroskeln vid nésta 6ppning
att hojas till ett hdgre varde. Dérige-
nom férhindras att MyoHand VariPlus
Speed 6ppnas med ofrivilliga elek-
trodsignaler.

Hastighet: Hastighet:
proportionell proportionell
Instaliningsreglage A | Instdliningsreglage A

Displaybild for MyoSelect (757T13)
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Med instdliningsreglage A kan man stdlla in den proportionella
hastigheten for "OPPNINGS/STANGNINGS" -funktionen samt
uppbyggnadshastigheten for gripkraften.

Tips: Instdllningarna ska alltid kontrolleras pd protesen och an-
passas till brukaren.

9.4 Program 4: VarioDual

Styrning med 2 elektroder

| detta program bestéms OPPNINGS-hastigheten av styrkan och hastigheten p& muskelkon-

traktionen.

STANGNINGS-hastigheten ér beroende av hastigheten p& muskelavslappningen.

Gripkraften bestdms genom den efterféljande eller samtidiga elektrodsignalen vid den andra

elektroden.

En hoéjning av gripkraften sker genom en efterjustering med en starkare elektrodsignal

vid den andra elektroden.

Elektrod 1
Oppna:

proportionellt. OPPNINGS-hastigheten bestéms av hastigheten pé muskelanspén-
ningen.

Stéinga:  proportionellt. STANGNINGS-hastigheten bestéims av hastigheten p& muskel-
avslappningen.

Stanna:  genom mycket Idngsam muskelavslappning via elektroden, kommer MyoHand VariPlus
Speed att forbli ppen.

Elektrod 2:

Gripa: Uppbyggnaden av gripkraften bestéims genom hoéjden pa elektrodsignalen vid den
andra elektroden. Den maximala gripkraften uppgér till ca. 100 N.

Exempel 1: Efter 5ppnande slappnar brukaren av muskeln med valfri hastighet. Stangningen foljder
proportionellt till hastighten p&d muskelavslappningen. Féremdlet grips med minimal
gripkraft.

Exempel 2: Efter gripande enligt beskrivningen i exempel 1 ska féremdlet gripas med en hogre
gripkraft. For detta skapar brukaren en elektrodsignal vid den andra elektroden. En
gripkraft p& upp till ca 100 N kan byggas upp proportionellt.

Program 4 OPPNA STANGA Indikation
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VarioDual Stigande elektrod | Fallande elektrodsignal genom muskel- | For bruka-
signal genom mus- | avslappningen vid den 1:a elektroden re med 2
kelkontraktion vid starka
den 1:a elektroden. muskelsig-

naler

Hastighet och styrka
p& muskelkontraktio-
nen vid elektroden.

Gripkraft: proportionell till signalstyrkan vid
den 2:a elektroden. Om endast 1 elektrod
anvands, stdnger MyoHand VariPlus Speed

till minimal gripkraft.

Héjning av gripkraften: Genom en starkare
elektrodsignal vid den 2:a elektroden. Efter
ett grepp med maximal gripkraft kommer ak-
tiveringstroskeln vid ndsta 6ppning att hdjas
till ett hdgre varde. Ddrigenom férhindras att
MyoHand VariPlus Speed 6ppnas med ofrivil-
liga elektrodsignaler.

Hastighet:
proportionell till
stegringen av mus-
kelsignalen
Instdlinings-
reglage A

Hastighet: proportionell till den fallande elek-
trodsignalen vid den 1:a elektroden eller propor-
tionell till signalstyrkan vid den 2:a elektroden.
Installningsreglage A

Displaybild fér MyoSelect (757T13)

Med instdliningsreglage A kan man stdlla in den proportionella
hastigheten f6r "OPPNINGS/STANGNINGS” funktionen och
uppbyggnadshastigheten for gripkraften.

Tips: Instdllningarna ska alltid kontrolleras pd protesen och an-
passas till brukaren.

Digital Control

Styrning med 2 elektroder,

1 elektrod och 1 omkopplare eller
1 omkopplare

MyoHand VariPlus Speed stdnger med konstant hastighet, gripkraften ékar proportionellt till
tiden for gripandet. OPPNINGS/STANGNINGS hastigheten och uppbyggnadshastigheten for
gripkraften kan stdllas in med instdliningsreglage B.

9.5 Program 5:

9.5.1 Styrning med 2 elektroder:

Oppna: digitalt, signal vid OPPNINGS-elektroden I&ter MyoHand VariPlus Speed éppna med
konstant hastighet.

Stdnga:  digitalt, signal vid STANGNINGS-elektroden later MyoHand VariPlus Speed sténga
med konstant hastighet.

| Program 5 OPPNA STANGA Indikation
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Digital Control

Ihallande elektrodsignal

Installningsreglage B

Ihdllande elektrodsignal

Gripkraft:
Signalens varaktighet

Instdliningsreglage B

For brukare
med 2 svaga
elektrod-
signaler

Displaybild fér MyoSelect (757T13)

Instdliningsreglage B: Har stéller man in den konstanta hastig-
heten for "OPPNINGS/STANGNINGS"-funktionen samt upp-
byggnadshastigheten av gripkraften.

Tips: Instdllningarna ska alltid kontrolleras pd protesen och an-
passas till brukaren.

9.5.2 Styrning med 1 elektrod och 1 omkopplare

Oppna:  Elektrodsignal via OPPNINGS-elektroden.
Stdnga:  med konstant hastighet sd ldnge omkopplaren aktiveras.
Program 5 OPPNA STANGA Indikation
Digital Control | Ihallande elektrodsignal Signal via omkopplaren For brukare
Gripkraft: med endast

en muskel och
svag elektrod-
signal.

Signalens varaktighet

Instdliningsreglage B Instdliningsreglage B

Displaybild fér MyoSelect (757T13)

Instdliningsreglage B: Den konstanta hastigheten péa "OPP-
NINGS/STANGNINGS" -funktionen och uppbyggnadshastigheten
av gripkraften kan stdllas in.

Tips: Instdllningarna ska alltid kontrolleras pd protesen och an-
passas till brukaren.

9.5.3 Styrning med 1 omkopplare
Detta program kan anvdndas tillsammans med en valfri MyoBock-omkopplare.

Oppna: med konstant hastighet, sé léinge omkopplarens OPPNINGS-sidan aktiveras. Myo-
Hand VariPlus Speed kommer da att férbli 6ppen.
med konstant hastighet sé ldnge omkopplarens STANGNINGS-sidan aktiveras.

OPPNA STANGA

Stdnga:

Program 5 Indikation
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Digital Control

MyoHand VariPlus Speed
dppnar sé lénge OPPNINGS-
sidans omkopplare aktiveras.

Instdliningsreglage B

MyoHand VariPlus Speed stdn-
ger, sé lainge STANGNINGS-
sidans omkopplare aktiveras.

Gripkraft:
Signalens varaktighet

Instdliningsreglage B

For bru-
kare med for
svag elek-
trod-signal
eller ingen
elektrodsig-
nal alls.

Displaybild fér MyoSelect (757T13)

9.6 Program 6:

Dubbelkanal Control
Styrning med 1 elektrod

Instéliningsreglage B: Den konstanta hastigheten for "OPP-
NINGS/STANGNINGS"-funktionen och uppbyggnadshastigheten
for gripkraften kan stdllas in.
Tips: Instdllningarna ska alltid kontrolleras p& protesen och an-
passas till brukaren.

| detta program 6ppnas MyoHand VariPlus Speed med en snabb och stark signal och stangs
med en IGngsam och mjuk signal.

Program 6 OPPNA STANGA Indikation
Dubbelkanal | Snabb, stark elektrodsignal | Ldngsam, mjuk elektrodsignal | For
Control vilken uppndr den 6vre tros- | som inte uppndr den Ovre tros- | brukare
keln inom 80 ms och stannar | keln inom 80 ms. med en
over den Ovre troskeln under Gripkraft: stark
Gtminstone 30 ms. Signalens varaktighet elektrod-
i o signal.
Instaliningsreglage B Instdliningsreglage B
b eseerraoe DEECTION
B Ty S - |
v RN | .
o
S S z
'.ﬂ';-"f' I
i TN
Tips: Den 6vre troskeln (B) kan stdllas in med MyoSelect (757T13) (instaliningsreglage C).

Displaybild fér MyoSelect (757T13)
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Instéliningsreglage B: Den konstanta hastigheten for "OPP-
NINGS/STANGNINGS-funktionen och uppbyggnadshastigheten
for gripkraften kan stdllas in.

Instaliningsreglage C: Den 6vre troskeln kan stdllas in.

Tips: Instdllningarna ska alltid kontrollers p& protesen och an-
passas till brukaren.

10 Skétsel av batterierna

Kénner MyoHand VariPlus Speed av en full EnergyPack (757820 / 757B21) eller MyoEnergy (
757B25="/ 757B35=") Integral, véxlar den automatiskt till Li-lon batteri-teknologi. Dérefter skall
systemet endast anvdndas med denna teknologi. Skulle likvdl ett 757B15 Ottobock X-ChangePack
anvdndas, kan dess kapacitet ej Iéngre utnyttjas till fullo. En 6vergdng till drift med X-ChangePack
ar mojligt med MyoSelect (757T13).

Av sdkerhetsskadl skall uteslutande Ottobock batterierna (757B20, 757B21, 757B25=* / 757B35=*
eller 757B15) anvandas.

Vid leverans ar handen instdlld for drift med NiMH-batterier.

11 Underhall

Vi rekommenderar att man utfér underhdll (servicebesiktning) var 24:e ménad fér att férhindra
skador och bibehdlla produktkvaliteten.

Toleransintervallen dr max. en manad fére eller tre m&nader efter det sista datumet fér underhadll.
Generellt ska alla produkter kontrolleras enligt underhdllsintervallen under hela garantiperioden.
Endast dé bibehdlls garantin och det skydd som den ger.

| samband med underhdllet kan det uppstd behov av andra serviceinsatser som till exempel re-
parationer. Dessa extra serviceinsatser kan, beroende pd garantins omfattning och giltigheten,
genomforas kostnadsfritt eller mot en kostnad efter att du forst fatt ta del av ett kostnadsfoérslag.

Féljande komponenter ska alltid skickas in vid underhdll och reparation:

Produkten, laddare och ndtaggregat. Komponenterna som ska kontrolleras mdste skickas i sam-
ma férpackning som serviceenheten levererades i.

12 Avfallshantering

E Den hdr produkten far inte kastas i hushdllssoporna. En avfallshantering som inte mot-

svarar de regler som gdller i ditt land, kan ha en skadlig verkan pa miljon. Var god beakta
anvisningarna frén den ansvariga myndigheten i ditt land gdllande avfallshantering- sop-
hantering och &tervinningsstationer.

13 Tekniska uppgifter

Lagring (med och utan férpackning) +5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F
max. 85 % relativ luftfuktighet, ej kondenserande
Transport (med och utan férpackning) -20 °C/-4 °F till +60 °C/+140 °F

max. 90 % relativ luftfuktighet, ej kondenserande
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Drift -6 °C/+23 °F till +45 °C/+113 °F

max. 95 % relativ luftfuktighet, ej kondenserande
Laddning av batteriet +5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F

max. 85 % relativ luftfuktighet, ej kondenserande

Vilstrom 1 mA

Oppningsvidd 100 mm

Proportionell hastighet 15-300 mm/s

Proportionell gripkraft O0-ca 100N
Spdnningsférsorjning EnergyPack 757B20 (7,2 V)
Gripkomponentens hdllbarhet 5 ar

Batteriets hallbarhet 2ar

Med begrénsningar:

EnergyPack 757B21 (7,2 V)

MyoEnergy Integral 757B25="/757B35=" (7,4 V)
X-ChangePack, utbytes-batteri NiMH 757B15 (6 V)
14 Ansvar

Otto Bock Healthcare Products GmbH, som i det féljande kallas tillverkare, ansvarar bara om
angivna be- och omarbetningsanvisningarna liksom skétselanvisningarna och serviceintervallerna
for produkten halls. Tillverkaren pé&pekar uttryckligen att denna produkt bara far anvéndas i kom-
bination med av tillverkaren godkdanda produkter (se bruksanvisning och kataloger). Tillverkaren
ansvarar inte for skador som orsakats av komponentkombinationer (anvéndning av frdmmande
produkter) och anvandningssatt som inte ar godkanda av tillverkaren.

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

15 Varumdrken

Alla beteckningar som férekommer i den medféljande dokumentationen omfattas av géllande varu-
mdrkeslagstiftning och rattigheterna for respektive dgare.

Alla varumarken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade och tillhér respektive dgare.

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

16 CE-Konformitet

Hdrmed forsdkrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att produkten lever upp till tilldmpliga
europeiska bestdmmelser for medicintekniska produkter.

Produkten uppfyller kraven i direktiv 2014/53/EU.

Pa foljande webbadress kan du lasa direktiven och kraven i sin helhet: http://www.ottobock.com/
conformity
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17 Bilagor
17.1 Driftstatus/felsignaler
Batteriets laddningsniva

En intelligent batterihantering meddelar batteriets minskande laddning genom att handen blir 1Gng-
sammare och gripkraften avtar. P& sd vis skyddas batteriet samtidigt mot skadlig djupurladdning.

Det ar bra om ett extra batteri finns till hands att byta med.

17.2 Symboler som anvénds

MD

Medicinteknisk produkt

Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-03-30

¢ | aes dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerhed-
sanvisningerne.

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

Indberet alle alvorlige haendelser 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.

1 Anvendelsesformdl

1.1 Medicinsk formdl

MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 og 8E41=9) md& kun anvendes til de evre ekstremi-
teter med en udvendig protese.

1.2 Brug

MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 og 8E41=9) kan bruges af patienter med en- eller
tosidig amputation.

1.3 Anvendelsesbetingelserbetingelser

MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 og 8E41=9) er udviklet til dagligdagsaktiviteter og
mé ikke anvendes til useedvanlige formdl som f.eks. ekstremsport (friklatring, para-gliding m.m.).

MyoHand VariPlus Speed (8E38=9*, 8E39=9* og 8E41=9*) er udelukkende beregnet til brug pd
én patient. Brug of produktet pd en yderligere person er ikke tilladt fra producentens side.

1.4 Bandagistens kvalifikation

Forsyning af en patient med MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 eller 8E41=9) md kun udfe-
res aof bandagister, der er opleert og certificeret af Ottobock i anvendelse af MyoBock-komponenter.
1.5 Kontraindikationer

Alle betingelser, som er i strid med eller ligger ud over de oplysninger, der er anfert i kapitlerne
»Sikkerhed" og "Formalsbestemt anvendelse".
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2 Sikkerhedsanvisninger

e Tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisninger

En tilsideseettelse af nedenstéende sikkerhedsanvisninger kan fere til fejlfunktioner og/
eller defekter pa produktet og en heraf resulterende risiko for tilskadekomst for patienten.

Anvend ikke silikonespray, ndr protesehandsken tages pd, da handsken i sé fald evt. ikke sidder
ordentligt fast. Som monteringshjeelp anbefales Ottobock Procomfort-gel (633S2).

For at reducere fejifunktioner i MyoHand VariPlus Speed og tilsluttede komponenter i nzerheden
af steerk elekiromagnetisk straling (f.eks. hejspaendingsledninger, sendere, varesikringssystemer
i varehuse), skal elektrodernes felsomhed indstilles s@ lavt som muligt.

Far losning eller justering af de elektriske forbindelser (f.eks. fiernelse af handen fra protesen)
skal systemet under alle omsteendigheder adskilles fra energikilden. Tag i denne forbindelse
batteriet ud af batterirummet eller sluk for protesen ved at trykke pd knappen i ladebesningen.
Hvis det enskede formdl ikke opnds med indstillingerne eller valget af det egnede program,
kontakt venligst Ottobock Myo-service.

Instruer patienten i den korrekte hdndtering af MyoHand VariPlus Speed i henhold til kapitel 3
“Patientinformationer”.

3 Patientinformationer

Serg for, at hverken faste partikler eller vaesker kan treenge ind i MyoHand VariPlus Speed.

MyoHand VariPlus Speed ma hverken udszettes for intensiv reg eller stev, mekaniske vibrationer,
sted eller hej varme.

Undgé ophold i neerheden af hejspeendingsledninger, sendere, transformere eller andre kilder
med kraftig elektromagnetisk strdling (f.eks. varesikringssystemer i varehuse), da der kan opsté
fejlfunktioner i MyoHand VariPlus Speed.

MyoHand VariPlus Speed er udviklet til dagligdagsaktiviteter og mé ikke anvendes til useed-
vanlige formdl sdsom ekstremsport (friklatring, paragliding m.m.). Omhyggelig behandling af
protesen og dens komponenter forager ikke kun dens levetid, men er iszer vigtig for patientens
personlige sikkerhed! Hvis protesen er blevet udsat for ekstreme belastninger (f.eks. pd grund
af styrt el.lign.), skal den omg@ende kontrolleres for skader af en bandagist. Kontaktperson er
den ansvarlige bandagist, som evt. giver protesen videre til Ottobock Myo-service.

Abning og reparation af MyoHand VariPlus Speed eller istandseettelse af beskadigede kom-
ponenter ma kun udferes af certificeret Ottobock Myo-service.

Hvis MyoHand VariPlus Speed ikke anvendes i et leengere tidsrum, skal den opbevares i dbnet
tilstand for at beskytte mekaniske funktioner.

Giv patienten venligst patientinformation 646D 165.

Ved for lille afstand til HF-kommunikationsapparater (f.eks. mobiltelefoner, Bluetooth-appa-
rater, WLAN-apparater) kan der pé& grund af forstyrrelser af den interne datakommunikation
forekomme en uventet adfaerd fra protesens side. Det anbefales derfor at overholde felgende
minimumafstande:

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

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

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

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

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

3.1 Bilkersel

Om og hvor vidt brugeren af en armprotese er i stand til at kere bil, kan ikke besvares generelt.
Dette er afheengigt af forsyningens type (amputationssted, ensidig eller tosidig, stumpforhold,
protesens konstruktionstype) og de specielle evner af armprotesens bruger. Overhold altid alle
nationale lovmaessige forskrifter angdende at fere et keretej, og serg for af forsikringsmaessige
grunde, at din evne til at fere et keretej bliver undersegt og bekrzeftet af en autoriseret instans.
Generelt anbefaler Ottobock at fa bilen tilpasset til de pdgeeldende behov af et autoriseret veaerk-
sted (f.eks. styretej). Det skal ubetinget sikres, at der kan keres risikofrit med slukket MyoHand
VariPlus Speed. Kersel med aktiveret MyoHand VariPlus Speed kan medfere fare for andre tra-
fikanter pa grund af fejlstyringer.

Q Forsigtig:
Hvis MyoHand VariPlus Speed er udstyret med en héndledslds, skal gribekomponenten
placeres sdledes for brug, at en let drejning ikke medferer, at hdnden adskilles fra protesen!

4 Leveringsindhold
1 stk. MyoHand VariPlus Speed 8E**=9
1 stk. betjeningsvejledning

5 Beskrivelse og funktion

MyoHand VariPlus Speed er en myoelekirisk styrbar protesehdnd, der udmaerker sig ved en szerlig
hej gribehastighed, kombineret med et innovativt, fintfelende styringskoncept. MyoHand VariPlus
Speed er udstyret med en programmeringsfunktion.

Forskellige proportionale og digitale programmer til styring med 1 eller 2 elektroder, linezere sty-
ringselementer eller kontakter tillader en individuel tilpasning til den pdgeeldende patient.
MyoHand VariPlus Speed baserer pd Ottobock DMC-systemet (DMC = Dynamic Mode Control):
Dette af Ottobock udviklede system udnytter to uafheengige madle- og reguleringssystemer for at
tilpasse bdde gribehastighed og gribekraft optimalt til patientens muskelsignal.

Den proportionale DMC-styring (Dynamic Mode Control) ger det muligt for patienten at styre gri-
behastighed og gribekraft proportionalt i forhold til muskelsignalets intensitet. Hvis muskelsigna-
lets styrke eendrer sig, tilpasser gribehastigheden og gribekraften sig omgéende til det szendrede
muskelsignal.

Koaksialbgsningen pd MyoHand VariPlus Speed (8E38=9) er markeret med en gren ring, og tilslut-
ningskablet til MyoHand VariPlus Speed (8E39=9 eller 8E41=9) er markeret med en gren muffe.

5.1 Programmeringsfunktion

Der er seks programmer til radighed til optimal tilpasning til patienten. Tilslut MyoSelect (757T13)
for programvalg.

5.2 Ind- og udkobling af MyoHand VariPlus Speed (ill. 1, ill. 2)

Ved at trykke pd protesehandsken kan teend/sluk-kontakten, der er integreret i styreelektronik-
ken, betjenes.

Omrdde handryg: Funktion TZANDT @ill. 1)
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Omrdade tommelfinger: Funktion SLUKKET (ill. 2)

6 Indstilling af elektroden / elektroderne

Den bedst mulige funktion af MyoHand VariPlus Speed opnés gennem en optimal placering og
indstilling af elektroderne. Dette er problemlast muligt med MyoBoy (757M10) eller med MyoBoy
(757M11) med USBH-ilslutning.

NB!

A Patienten skal holde pauser under indstilling af elektroderne, da muskeltrsetheden i mod-
sat fald kan give uregelmaessige resultater, hvorved terapeuten som regel kommer til at
indstille elektroderne for falsomt. Veer opmaerksom pd, at elektrodernes kontaktflader
om muligt placeres med hele fladen pd uskadet hud. | tilfeelde of kraftige forstyrrelser pa
grund aof elektrisk udstyr skal elektrodernes position kontrolleres og i givet fald eendres.
Hvis forstyrrelserne ikke kan afhjeelpes, kontakt Ottobock Myo-service.

7 Programindstillinger (ill. 3 til ill. 6)

Til optimal tilpasning til patienten findes der 6 programvarianter, der kan veelges og indstilles med
MyoSelect (757T13). | leveringstilstand er program 1, DMC plus, aktiveret.

Program 1, 3 og 4:

Elektroderne ber indstilles sdledes, at patienten kan holde det pdgeeldende elektrodesignal i ca.
2 sekunder over veerdien HIGH (ill. 3).

Program 2:

LUKKE-elekiroden ber indstilles sdledes, at patienten kan holde det pageeldende elektrodesignal
i ca. 2 sekunder over veerdien ON (ill. 5). ABNE-elektroden ber indstilles sdledes, at patienten kan
holde det pageeldende elektrodesignal i ca. 2 sekunder over vaerdien LOW (ill. 4).

Program 5:

Elektroderne ber indstilles sdledes, at patienten kan holde det pdgeeldende elektrodesignal i ca.
2 sekunder over veerdien ON (ill. 5).

Program 6:

Den overste teerskel (se programbeskrivelse) kan indstilles med PAULA og MyoSelect (757T13).

Veelg “Digital Twin-hand uden funktionsstik” i programmet PAULA. Stil sleebeviseren pé skalaen pa
3,5. Styringselektronikkens indsstillingsmekanisme er allerede indstillet p& 3,5 i leveringstilstand.
Indstil elektroden nu sdledes, at skifteteersklen — markeret i PAULA med den stiplede linie ved
3,5 - lige netop nas med elektrodesignalet (ill. 6). MyoHand VariPlus Speed lukker. Overspring
skifteteersklen med et hurtigt og kraftigt elektrodesignal for at dbne MyoHand VariPlus Speed.

Hvis elektrodesignalet er for langsomt eller for svagt, reduceres skifteteersklen i PAULA (sleebeviser).
Indstil sé styringselektronikkens indstillingsmekanisme ¢ p& den samme vaerdi med MyoSelect.
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8 Programoversigt for MyoHand VariPlus Speed
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9 Programbeskrivelse

9.1 Program 1: DMC plus
Styring med 2 elektroder

Gribehastigheden resp. gribekraften bestemmes af elektrodesignalets styrke (som resultat af mus-

kelspaendingen). Via et steerkere elektrodesignal kan man efter behov til enhver tid efterregulere

op til den maksimale gribekraft (ca. 100 N).

Abne: proportionalt via ABNE-elektroden.

Lukke: proportionalt via LUKKE-elektroden.

Eksempel 1: Ved et svagt elektrodesignal opbygges den laveste gribekraft til at gribe en ge-
nstand.

Eksempel 2: Ved et hgjere elektrodesignal opbygges en hgjere gribekraft, ved at gentage grib-
ningen med et staerkere elektrodesignal foreges gribekraften op til et maksimalt
greb pé ca. 100 N.

Program 1 ABNE LUKKE Indikation
DMC plus Vedvarende elektrode- Vedvarende elektrodesignal | Til patienter med 2
signal steerke elektrodesig-
naler.

Gribekraft: proportional

Efter et maksimalt greb
foreges skifteteersklen i
ABNE-retning til en hejere
vaerdi. Abning af MyoHand
VariPlus Speed med utilsi-
gtede elektrodesignaler for-

hindres.
Hastighed: Hastighed:
proportional proportional
Indstillingsmekanisme A Indstillingsmekanisme A

Displaybillede af MyoSelect (757T13)

Med indstillingsomekcnismen A kan den proportionale hastighed
af funktionen “ABNE/LUKKE" og gribekraftens opbygningsha-
stighed indstilles.

Bemeerk: Kontroller i hvert tilfeelde indstillingerne pd protesen
og tilpas den til patienten.
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9.2 Program 2:

AutoControl - Lowinput
Styring med 2 elektroder,
1 elektrode og 1 kontakt eller

1 kontakt

MyoHand VariPlus Speed lukker med konstant hastighed, gribekraften foreges proportionalt med
gribningens varighed. Lukkehastigheden og gribekraftens opbygningshastighed kan indstilles med
indstillingsmekanismen B.

9.2.1 Styring med 2 elektroder:

Abne: proportionalt via ABNE-elektroden.
Lukke: med konstant hastighed via muskelsignalet i vilkarlig hejde via
ON:-teersklen pa LUKKE-elektroden.
Program 2 ABNE LUKKE Indikation
AutoControl - | Vedvarende elektrodesignal | Vedvarende elektrodesignal | Til patienter med 2
Lowlnput svage elektrodesig-

Reduceret proportionalitet-
somrade:

Maksimalhastighed, nér
LOW-tzersklen nés

Hastighed:
proportional
Indstillingsmekanisme A

Gribekraft: Tidsproporti-
onalt.

Efter et maksimalt greb
foreges skiftetaersklen i
ABNE-retning til en hajere
vaerdi. Abning af MyoHand
VariPlus Speed med util-
sigtede elektrodesignaler
forhindres.

Hastighed:
konstant
Indstillingsmekanisme B

naler.

Displaybillede af MyoSelect (757T13)

8E38=9, 8E39=9, 8E41=9

Indstillipgsmekonisme A: Den proportionale hastighed af funkti-
onen “ABNE" kan indstilles.

Indstillingsmekanisme B: Den konstante hastighed af funktionen
“LUKKE" og gribekraftens opbygningshastighed kan indstilles.
Bemaerk: Kontroller i hvert tilfeelde indstillingerne pa protesen
og tilpas den til patienten.
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9.2.2 Styring med 1 elektrode og 1 kontakt

Abne: proportionalt via ABNE-elektroden.

Lukke: med konstant hastighed gennem betjening af kontakten
Program 2 ABNE LUKKE Indikation
AutoControl- | Vedvarende elektrodesignal | Signal via kontakten Til patienter med
Lowlnput kun en muskel og

Reduceret proportiondlitets- | Gribekraft: Tidsproportional | SVagt elektrodesig-

o 1. I
omrade: Efter et maksimalt greb for- na
Maksimalhastighed, ndr | eges skifteteersklen i ABNE-
LOW:-teersklen nas retning til en hejere veerdi.

Abning af MyoHand VariPlus
Speed med utilsigtede elek-
trodesignaler forhindres.

Hastighed: Hastighed:
proportional konstant
Indstillingsmekanisme A Indstillingsmekanisme B

Displaybillede af MyoSelect (757T13)

Indstillingsmekanisme A: Den proportionale hastighed af funkti-
onen “ABNE" kan indstilles

Indstillingsmekanisme B: Den konstante hastighed af funktionen
“LUKKE" og gribekraftens opbygningshastighed kan indstilles.

Bemeerk: Kontroller i hvert tilfeelde indstillingerne pd protesen
og tilpas den til patienten.

9.2.3 Styring med 1 kontakt
Dette program kan anvendes i forbindelse med en vilkarlig MyoBock-kontakt.

Abne: med konstant hastighed, sé laenge ABNE-siden pa kontakten betjenes. MyoHand
VariPlus Speed forbliver sé& dben.

Lukke: med konstant hastighed, s@ leenge LUKKE-siden pd@ kontakten betjenes.
Program 2 ABNE LUKKE Indikation
AutoControl- | MyoHand VariPlus Speed | MyoHand VariPlus Speed | Til patienter med for
LowlInput dbner sé leenge ABNE-siden | lukker s@ leenge LUKKE- | svagt eller intet elek-

pd kontakten betjenes. siden pd kontakten betjenes. | trodesignal.
Gribekraft: Tidsproporti-
onal

Hastighed: Hastighed:

konstant konstant

Indstillingsmekanisme A Indstillingsmekanisme B

Displaybillede af MyoSelect (757T13)
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9.3 Program 3:

Indstillingsmekanisme A: Den konstante hastighed af funktionen
“ABNE" kan indstilles.

Indstillingsmekanisme B: Den konstante hastighed af funktionen
“LUKKE" og gribekraftens opbygningshastighed kan indstilles.

Bemezerk: Kontroller i hvert tilfeelde indstillingerne pd protesen
og tilpas den til patienten.

VarioControl
Styring med 1 elektrode eller
1 lineeert styringselement

Ved dette program bestemmes ABNE-hastigheden af muskelspaendingens styrke og hurtighed.
LUKKE-hastigheden og gribekraften er afheengig af muskelspaendingens reducering.

9.3.1 Styring med 1 elektrode:

Abne: proportionalt. ABNE-hastigheden bestemmes af muskelspaendingens hastighed
og styrke.
Lukke: proportionalt. LUKKE-hastigheden bestemmes af muskelafspsendingens hastig-
hed og styrke.
Stoppe: gennem meget langsom muskelafspaending via elektroden, MyoHand VariPlus
Speed standser i dben tilstand.
Eksempel 1: Efter dbning afspaender patienten musklen med langsom hastighed. Lukningen
sker proportionalt med elektrodesignalets fald. Genstanden gribes med lav kraft.
Eksempel 2: Efter bning afspaender patienten musklen med hurtigste hastighed. MyoHand
VariPlus Speed lukker med hurtigste hastighed og begynder at gribe om en ge-
nstand med maksimal gribekraft (ca. 100 N).
Program 3 ABNE LUKKE Indikation
VarioControl | Stigende elektrodesig- | Fald af elektrodesignalet gennem | Til patienter med

nal gennem muskel-
spaending.
Hastighed og muskel-
spaendingens styrke pd
elektroden.

Hastighed:
proportional
Indstillingsmekanis-
me A

muskelafspaending

Gribekraft: Proportionalt med
elektrodesignalets fald

Efter et maksimalt greb foreges
skifteteersklen i ABNE-retning
til en hejere vaerdi. Abning af
MyoHand VariPlus Speed med
utilsigtede elektrodesignaler for-
hindres.

Hastighed:
proportional
Indstillingsmekanisme A

1 steerkt elektro-
designal eller med
tendens til ko-kon-
traktion.

Displaybillede af MyoSelect (757T13)
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Med indstillingsomekonismen A kan den proportionale hastighed
af funktionen “ABNE/LUKKE" og gribekraftens opbygningsha-
stighed indstilles.

Bemeerk: Kontroller i hvert tilfeelde indstillingerne pd protesen
og tilpas den til patienten.

9.3.2 Styring med 1 lineeert styringselement

Abne: proportionalt. ABNE-hastigheden bestemmes af hastigheden og styrken af traekket
i det linezere styringselement.

Lukke: proportionalt. LUKKE-hastigheden bestemmes af hastigheden af det aftagende traek
i det linesere styringselement.

Stoppe: gennem meget langsom aftagen af treekket i det linesere styringselement standser
MyoHand VariPlus Speed i dben tilstand.

Eksempel 1: Efter bning slipper patienten langsomt traekket i det linezere styringselement. Gen-
standen gribes med lav kraft.

Eksempel 2: Efter dbning slipper patienten med hurtigste hastighed traekket i det linezere styrings-

element. MyoHand VariPlus Speed lukker med hurtigste hastighed og begynder at
gribe om en genstand med ca. 100 N gribekraft.

Program 3 ABNE LUKKE Indikation
VarioControl | Hastighed og styrke | Hastighed af afspaendingen of traek- | Til patienter med
af treekket i det | keti det linesere styringselement. for svagt eller intet
linezere styringsele- muskelsignal
ment.
Gribekraft:

Proportionalt med afspaendingen af
treekket i det linezere styringselement.

Efter et maksimalt greb foreges skif-
tetaersklen i ABNE-retning til en hejere
veerdi. Abning af MyoHand VariPlus
Speed med utilsigtede elektrodesig-
naler forhindres.

Hastighed: Hastighed:

proportional proportional
Indstillingsmekanis- | Indstillingsmekanisme A
me A
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Displaybillede af MyoSelect (757T13)

Med indstillingsomekcnismen A kan den proportionale hastighed
af funktionen “ABNE/LUKKE" og gribekraftens opbygningsha-
stighed indstilles.

Bemeerk: Kontroller i hvert tilfeelde indstillingerne pd protesen
og tilpas den til patienten.

9.4 Program 4: VarioDual
Styring med 2 elektroder

Ved dette program bestemmes ABNE-hastigheden af muskelspzendingens styrke og hurtighed.
LUKKE-hastigheden er afhaengig af muskelafspaendingens hurtighed. Gribekraften bestemmes
gennem det efterfelgende eller samtidige elektrodesignal pd den anden elektrode. Foregelse af
gribekraften sker ved at gentage gribningen med steerkere elektrodesignal pd den anden elektrode.

Elektrode 1:
Abne: proportionalt. ABNE-hastigheden bestemmes af muskelspaendingens hastighed.
Lukke: proportionalt. LUKKE-hastigheden bestemmes af muskelafspaendingens hastighed.

Stoppe:  gennem meget langsom muskelafspaending via elektroden, MyoHand VariPlus Speed
standser i dben tilstand.

Elektrode 2:

Gribe: Opbygningen af gribekraften bestemmes gennem elektrodesignalets styrke p& den
anden elektrode. Den maksimale gribekraft udger ca. 100 N.

Eksempel 1: Efter Gbning afspsender patienten musklen med vilkarlig hastighed. Lukning sker
proportionalt med muskelafspaendingens hastighed. Genstanden gribes med minimal
gribekraft.

Eksempel 2: Efter grebet som i eksempel 1 skal genstanden hdndteres med en hejere gribekraft.
Hertil udsender patienten et elektrodesignal p& den anden elektrode. Proportionalt
kan der opbygges en gribekraft pd op til ca. 100 N.

Program 4 ABNE LUKKE Indikation
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VarioDual Stigende elektrode- | Faldende elektrodesignal gennem muskelaf- | Til pati-

signal gennem mu- | speending pd den 1. elektrode enter med
skelspaending pd 2 steerke
den 1. elektrode elektrode-

Muskelspeendingens | Gribekraft: proportionalt med signalstyrken | Signaler

hastighed og styrke | pd den 2. elektrode. Hvis kun den 1. elek-
pé elektroden. trode anvendes, lukker MyoHand VariPlus
Speed til minimal gribekraft.

Forogelse daf gribekraft: Ved at gentage grib-
ningen med et steerkere elektrodesignal pd den
2. elektrode. Efter et maksimalt greb foreges
skifteteersklen i ABNE-retning til en hojere
veerdi. Abning af MyoHand VariPlus Speed
med utilsigtede elektrodesignaler forhindres.

Hastighed: Hastighed: proportionalt med faldet of elek-
proportionalt med | trodesignalet pa den 1. elektrode eller propor-
elektrodesignalets | tionalt med signalstyrken pd den 2. elektrode.
stigning Indstillingsmekanisme A
Indstillingsmekanis-
me A

Displaybillede af MyoSelect (757T13)

Med indstillingsmekanismen A kan den proportionale hastighed
af funktionen “ABNE/LUKKE" og gribekraftens opbygningsha-
stighed indstilles.

Bemeerk: Kontroller i hvert tilfeelde indstillingerne pd protesen
og tilpas den til patienten.

9.5 Program 5: Digital Control
Styring med 2 elektroder,
1 elektrode og 1 kontakt eller
1 kontakt

MyoHand VariPlus Speed lukker med konstant hastighed, gribekraften forages proportionalt med

gribningens varighed. ABNE / LUKKE-hastigheden og gribekraftens opbygningshastighed kan
indstilles med indstillingsmekanismen B.

9.5.1 Styring med 2 elektroder:

Abne: digitalt, signalet pa@ ABNE-elektroden fér MyoHand VariPlus Speed til at Gbne med
konstant hastighed.

Lukke: digitalt, signalet pd LUKKE-elektroden far MyoHand VariPlus Speed til at lukke med
konstant hastighed.

| Program 5 ABNE LUKKE Indikation
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Digital Control

Vedvarende elektrodesignal

Indstillingsmekanisme B

Vedvarende elektrodesignal

Gribekraft:
Signalets varighed

Indstillingsmekanisme B

Til patienter
med 2 svage
elektrode-
signaler

Displaybillede af MyoSelect (757T13)

indstilles.

9.5.2 Styring med 1 elektrode og 1 kontakt

Inodstillingsmekonisme B: Den konstante hastighed af funktionen
“ABNE/LUKKE" og gribekraftens opbygningshastighed kan

Bemezerk: Kontroller i hvert tilfeelde indstillingerne p& protesen
og tilpas den til patienten.

Abne: elektrodesignal via ABNE-elektroden.
Lukke: med konstant hastighed, sd leenge kontakten betjenes.
Program 5 ABNE LUKKE Indikation
Digital Control | Vedvarende elektrodesignal Signal via kontakten Til patienter
Gribekraft: med kun en
Signalets varighed muskel og
. ) o ) svagt elektro-
Indstillingsmekanisme B Indstillingsmekanisme B designal

Displaybillede af MyoSelect (757T13)

indstilles.

9.5.3 Styring med 1 kontakt
Dette program kan anvendes i forbindelse med en vilkarlig MyoBock-kontakt.

Indstillingsmekanisme B: Den konstante hastighed af funktionen
“ABNE/LUKKE" og gribekraftens opbygningshastighed kan

Bemeerk: Kontroller i hvert tilfzelde indstillingerne pd protesen
og tilpas den til patienten.

Abne: med konstant hastighed, sd leenge ABNE-siden pé kontakten betjenes. MyoHand
VariPlus Speed forbliver sé& dben.
Lukke: med konstant hastighed, sé leenge LUKKE-siden p& kontakten betjenes.
Program 5 ABNE LUKKE Indikation
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Digital Control

MyoHand VariPlus Speed db-
ner sé leenge ABNE-siden pé
kontakten betjenes.

Indstillingsmekanisme B

MyoHand VariPlus Speed luk-
ker sd leenge LUKKE-siden p&
kontakten betjenes.

Gribekraft:
Signalets varighed

Indstillingsmekanisme B

Til patienter
med for sva-
ge elektro-
de-signaler
eller ingen
elektrodesig-
naler.

Displaybillede af MyoSelect (757T13)

9.6 Program 6:

indstilles.

og tilpas den til

Double Channel Control
Styring med 1 elektrode

patienten.

Indstillingsmekanisme B: Den konstante hastighed af funktionen
“ABNE/LUKKE" og gribekraftens opbygningshastighed kan

Bemeerk: Kontroller i hvert tilfeelde indstillingerne pd protesen

Ved dette program @bnes MyoHand VariPlus Speed med et hurtigt og steerkt signal og lukkes
med et langsomt blidt signal.

ABNE

Indstillingsmekanisme B

Indstillingsmekanisme B

b eseerraoe DEECTION

sz &

Program 6 LUKKE Indikation

Double Hurtigt, steerkt elektrodesig- | Langsomt, blidt elektrodesignal, | Til patien-

Channel nal, som ndr den overste teer- | som ikke nér den overste teerskel | ter med et

Control skel inden for 80 ms og bliver | inden for 80 ms. steerkt elek-
mindst 30 ms over den everste | Gibekraft: trode-signal.
teerskel. Signalets varighed

Bemazerk: Den overste teerskel (B) kan indstilles med MyoSelect (757T13) (indstillingsmekanisme

C).
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Displaybillede af MyoSelect (757T13)

Indstillingsmekanisme B: Den konstante hastighed af funktionen
“ABNE/LUKKE" og gribekraftens opbygningshastighed kan
indstilles.

Indstillingsmekanisme C: Den egverste teerskel kan indstilles.
Bemeerk: Kontroller i hvert tilfeelde indstillingerne pa protesen
og tilpas den til patienten.

10 Handtering af batterierne

Nér MyoHand VariPlus Speed registrerer et fuldt EnergyPack (757B20 / 757B21) eller MyoEnergy
Integral ( 757B25=* / 7567B35=" ), skifter den automatisk om til Li-ion-batteriteknologi. Herefter
ber systemet fortsat kun anvendes med denne teknologi. Skulle der dog alligevel anvendes et X-
ChangePack (757B15), kan kapaciteten af det ikke mere udnyttes helt. En tilbagestilling til drift
med X-ChangePack er mulig med MyoSelect (757T13).

Anvend pd grund af driftssikkerhed og pdlidelighed udelukkende batterierne (757B20, 757B21,
757B25=" / 757B35=" eller 757B15).

Produktet leveres i driftstilstanden for NiMH-batteridrift.

11 Vedligeholdelse

For at forebygge kveestelser pd patienten og for at bevare produktets kvalitet anbefales, at der
hver 24. mdaned jeevnligt udferes eftersyn (serviceinspektion).

Der accepteres en tolerance pd maksimalt en maned fer eller tre mdneder efter udlebet af det
foreskrevne eftersyn.

Det geelder generelt for alle produkter, at man er forpligtet til at overholde serviceintervallerne
under garantiperioden. Ellers bortfalder garantien.

| forbindelse med vedligeholdelse kan der forekomme ekstra serviceydelser som f.eks. en repara-
tion. Disse ekstra serviceydelser kan alt efter omfanget og gyldigheden af garantien vaere gratis,
mens andre serviceydelser kan veere betalingspligtige efter et forudgéende omkostningsoverslag.
| forbindelse med vedligeholdelse og reparationer skal felgende komponenter altid sendes ind:

Produkt, ladeapparat og stremforsyning. Anvend forsendelsesemballagen til serviceenheden, som
du har modtaget forinden, til forsendelse af komponenterne, som skal efterses.

12 Bortskaffelse

E Dette produkt ma ikke bortskaffes sammen med usorteret husholdningsaffald. Bortskaf-
felse, som ikke er i overesstemmelse med de lokale bestemmelse kan skade miljget og
— helbredet. Overhold venligst bestemmelserne fra den lokale kompentente myndighed

om returnering og indsamling.

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

Drift

Opladning af batteriet

Hvilestrom

Abningsvidde

Proportional hastighed
Proportional gribekraft
Speendingsforsyning
Gribekomponenternes levetid
Batteriets levetid

Med begreensninger:
EnergyPack

-20 °C/-4 °F til +60 °C/+140 °F
maks. 90 % relativ luftfugtighed, ikke kondense-
rende

-5 °C/+23 °F til +45 °C/+113 °F

maks. 95 % relativ luftfugtighed, ikke-kondense-
rende

+5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F

maks. 85 % relativ luftfugtighed, ikke-kondense-
rende

1 mA

100 mm

15 -300 mm/s

O-ca. 100N

EnergyPack 757B20 (7,2 V)
5 ar

2ar

757B21 (7,2 V)

757B25=*/757B35=" (7,4 V)
757B15 (6 V)

MyoEnergy Integral
X-ChangePack, skiftebatteri NiMH

14 Ansvar

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

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

15 Varemeerke

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

Alle her betegnede mzerker, handelsnavne eller firmanavne kan vaere registrerede varemeaerker,
som de pdgeeldende indehavere har rettighederne til.

Mangler der en eksplicit meerkning af mzerkerne, der anvendes i nzerveerende, ledsagende doku-
ment, kan det ikke udelukkes, at en betegnelse er fri for tredjemands rettigheder.

16 CE-overensstemmelse

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i overensstemmelse med
de geeldende europzeiske krav til medicinsk udstyr.
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Produktet opfylder kravene i direktivet 2014/53/EU.

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

17 Bilag
17.1 Driftstilstande/fejlsignaler
Batteriets ladetilstand

En intelligent batteristyring informerer patienten om batteriets ladetilstand ved at hdnden bliver
mere og mere langsom og gribekraften reduceres. Batteriet beskyttes samtidigt mod skadelig
dybdeafladning.

Der bor holdes et ekstra opladet batteri klart til udskiftning.
17.2 Anvendte symboler

MD

Medicinsk udstyr

Norsk

Dato for siste oppdatering: 2021-03-30

® Les neoye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa
sikkerhetsanvisningene.

¢ |Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.
¢ Henvend deg til produsenten hvis du har spersmél om produktet eller det oppstdar 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 pd dette dokumentet.

1 Bruksomrade

1.1 Medisinsk formdl

MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 og 8E41=9) skal utelukkende brukes til eksoprote-
tisk utrustning av evreekstremiteter.

1.2 Anvendelse

MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 og 8E41=9) kan brukes av en- eller tosidig ampu-
terte pasienter.

1.3 Bruksbetingelser

MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 og 8E41=9) ble utviklet for hverdagsaktiviteter og
skal ikke brukes til uvanlige oppgaver, som f.eks. ekstremsport (friklatring, paragliding, etc.).

MyoHand VariPlus Speed (8E38=9*, 8E39=9* og 8E41=9*) er utelukkende beregnet til utrustning
pé en pasient. Bruk av produktet til en person til forbys av produsenten.
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1.4 Ortopediteknikerens kvalifikasjoner

A utstyre en pasient med en MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 eller 8E41=9) skal bare
foretas av ortopediteknikere som er kurset og sertifisert i bruk av MyoBock-komponenter.

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

2 Sikkerhetsanvisninger

Q Ikke-overholdelse av sikkerhetsanvisningene

Ikke-overholdelse av sikkerhetsanvisningene kan fere til feilfunksjoner hhv. defekter av
produktet og dermed fere til skaderisiko for pasienten.

Bruk ikke silikonspray ndr protesehansken trekkes pd; for dette setter sikker tilpasning av hans-
ken i fare. Som monteringshjelp anbefales Procomfort-Gel (633S2).

For & redusere feilfunksjoner i MyoHand VariPlus Speed og de tilkoblede komponentene i neer-
heten av sterke elektromagnetiske strdlinger (f.eks. hayspentledninger, sendere, tyverialarmer
i varehus), skal elektrodene stilles inn pd lavest mulig felsomhet.

Far lasning eller oppretting av elektriske forbindelser (f.eks. ndr hdnden trekkes av protesen)

ma alltid systemet skilles fra energikilden. For @ gjere dette tas batteriet ut av innleggsrammen,
eller protesen sl@s av ved @ trykke pd tasten i ladeboksen.

Skulle du ikke oppné det enskede resultatet med innstillingene eller valg av det egnede pro-
grammet, bes du henvende deg til Ottobock Myo-Service.

Undervis pasienten i korrekt hdndtering av MyoHand VariPlus Speed. Se kapittel 3: "Pasien-
tens bruksanvisning”.

3 Pasientens bruksanvisning

Pass pa at verken sma partikler eller veeske kan trenge inn i MyoHand VariPlus Speed.

MyoHand VariPlus Speed skal ikke utsettes for intens reyk eller stav, ingen mekaniske vibra-
sjoner, stet eller sterk varme.

Unngé opphold i neerheten av heyspentledninger, sendere, trafoer eller andre kilder til sterk
elekiromagnetisk strdling (f.eks. tyverialarmer i kigpesentre), da det kan feretil feilfunksjoner i
MyoHand VariPlus Speed.

MyoHand VariPlus Speed ble utviklet for hverdagsaktiviteter og skal ikke brukes til uvanlige
aktiviteter, som for eksempel ekstremsportaktiviteter (friklatring, paragliding, osv.). Omhygge-
lig behandling av protesen og dens komponenter eker ikke bare dens brukstid, men fremmer
framfor alt ogs@ pasientens personlige sikkerhet! Skulle protesen ha veert utsatt for ekstreme
belastninger (f.eks. ved fall), ma denne straks undersekes for skader av en ortopeditekniker.
Konferer med den ansvarlige ortopediteknikeren, som evt. videresender protesen til Ottobock-
MYO-Service.

Apning og reparering av MyoHand VariPlus Speed eller istandsetting av skadde komponenter
skal bare foretas av sertifisert Ottobock Myo-Service.

Nar MyoHand VariPlus Speed ikke benyttes, ma handen oppbevares i dpen tilstand for & be-
skytte mekanismen.

Vennligst lever pasientinformasjon 646D 165 til pasienten.
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e For liten avstand til heyfrekvente kommunikasjonsenheter (f.eks. mobiltelefoner, Bluetooth-enheter,
WLAN-enheter) kan forstyrre den interne datakommunikasjonen og fere til uregelmessigheter
under bruk av protesen. Det anbefales & holde felgende minsteavstander:

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

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

e DECT tradlese telefoner inkl. basestasjon: 0,35 m

e WLAN (routere, aksesspunkter, ...): 0,22 m

¢ Bluetooth-enheter (tredjepartsprodukter som ikke er godkjent av Ottobock): 0,22 m

® Pass pd @ holde anbefalte minsteavstander hvis produktet brukes i umiddelbar neerhet av
aktive, implanterbare systemer (f.eks. pacemakere, defibrillator etc.). P& grunn av elektromag-
netisk strdling fra produktet kan det oppstd forstyrrelser i de aktive, implanterbare systemene.
Videre er det viktig & overholde bruksbetingelsene og sikkerhetsanvisningene som er fastsatt
av implantatprodusenten.

3.1 Kjoring av en bil

Om og hvor mye brukeren av en armprotese er i stand til & fere bil, kan ikke besvares med et ge-
nerelt svar. Dette avhenger av protesens art (amputasjonsheyde, enkelt- eller tosidig, stumpforhold
og protesens konstruksjon) og de individuelle ferdighetene til brukeren av armprotesen. Overhold
absolutt de nasjonale juridiske forskriftene for fering av en bil og la din kjeredyktighet kontrolleres
og bekreftes av en autorisert instans av forsikringsrettslige arsaker. Generelt anbefaler Ottobock
at kjereteyet blir ombygd til de aktuelle behovene (med f.eks. kjeregaffel) av en fagbedrift. Det
md absolutt sikret at det er mulig & kjere risikofritt med MyoHand VariPlus Speed. Kjering med
pékoblet MyoHand VariPlus Speed kan ved feilstyring fare til at medtrafikanter kommer i fare.

Q Forsiktig!
Er MyoHand VariPlus Speed utstyrt med hdndleddstilkobling, ma gripekomponentene for
bruk posisjoneres slik at en lett dreining ikke kan fere til at handen lasner fra protesen!

4 Leveranseomfang
1stk. MyoHand VariPlus Speed 8E**=9
1stk. bruksanvisning

5 Beskrivelse og funksjon

MyoHand VariPlus Speed er en myoelektrisk, styrbar protesehdnd som utmerker seg med en
spesielt hay gripehastighet og forbindelse med et innovativt, fintfelende styringskonsept. MyoHand
VariPlus Speed er utstyrt med en programmeringsfunksjon.

Forskjellige proporsjonale og digitale program for styring med 1 eller 2 elektroder, linjeer-styrings-
elementer eller brytere muliggjer en individuell tilpasning til den aktuelle pasienten.
MyoHand VariPlus Speed baserer seg pd Ottobock DMC-systemet (DMC = Dynamic Mode Con-

trol): Dette systemet, utviklet av Ottobock, benytter to uavhengige méle- og regulatorsystemer for
d tilpasse gripehastighetene og gripekraften optimailt til pasientens muskelsignal.

Den proporsjonale DMC-styringen (Dynamic Mode Control) gjer det mulig for pasienten & styre
gripehastighet og gripekraft proporsjonalt med sterrelsen av sitt muskelsignal. Endres styrken
p& muskelsignalet, tilpasser gripehastigheten og gripekraften seg til det endrede muskelsignalet.

Koaksialbasningen til MyoHand VariPlus Speed (8E38=9) er merket med en grenn ring, og tilkob-
lingskabelen til MyoHand VariPlus Speed (8E39=9 eller 8E41=9) er markert med en grenn hylse.
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5.1 Programmeringsfunksjon

For optimal tilpasning til pasienten er det et utvalg av seks program. For valg av program tilkobles
MyoSelect (757T13).

5.2 Hvordan slé pG og av MyoHand VariPlus Speed (fig.1, fig.2)

Ved @ trykke pa protesehansken kan av-/pd-bryteren som er integrert i styringselektronikken betjenes.
Omradet til héndbaken: Funksjon PA (Fig. 1)

Omrddet til tommelen: Funksjon AV (Fig. 2)

6 Innstilling av elektrode(ne)

Den best mulige funksjonen til MyoHand VariPlus Speed oppnds ved optimal posisjonering og
innstilling av elektrodene. Dette gjeresenkelt med MyoBoy (757M10) eller med MyoBoy (757M11)
med USB-tilkobling.

Obs!

A Pasienten ma legge inn pauser under elekirodeinnstillingen, ellers vil muskeltretthet gi
uneyaktige resultater, og teknikeren tenderer felgelig til & stille inn elektrodene for sensi-
belt. Pass pd at elektrodenes kontaktflater hvis mulig ligger med hele flaten pé hel hud.
Skulle sterke forstyrrelser fra elektriske apparater observeres, kontrolleres elektrodenes
posisjon og evt. endres. Om forstyrrelsene vedvarer, bes du henvende deg til Ottobock
Myo-Service.

7 Programinnstillinger (fig.3 til fig.6)

For optimal tilpasning til pasienten, er det 6 programvarianter som kan velges og innstilles ved
hjelp av MyoSelect (757T13). Ved levering er program 1, DMC plus, aktivert.

Programmene 1, 3 og 4:

Elektrodene skal stilles inn slik at pasienten kan holde det aktuelle elektrodesignalet ca. 2 sekunder
med verdien HIGH (fig. 3).

Program 2:

IGJEN-elektroden skal stilles inn slik at pasienten kan holde det aktuelle elektrodesignalet ca. 2
sekunder med verdien ON (fig. 5). OPP-elektroden skal stilles inn slik at pasienten kan holde det
aktuelle elektrodesignalet ca. 2 sekunder med verdien LOW (fig. 4).

Program 5:

Elektrodene skal stilles inn slik at pasienten kan holde det aktuelle elektrodesignalet ca. 2 sekunder
med verdien ON (fig. 5).

Program 6:

Qverste terskel (se programbeskrivelsen) kan stilles inn med PAULA og MyoSelect (757T13).

| programmet PAULA skal "Digital Twin Hand uten funksjonsplugg” velges. Still inn skyveviseren
til skalaen pd 3,5. Innstillingsregulatoren til styringselektronikken er ved levering allerede innstilt
pé 3,5.

Still bare inn elektroden slik at bryterterskelen — vist i PAULA med den markerte linjen pd 3,5 —
sa vidt nds med elektrodesignalet (fig. 6): MyoHand VariPlus Speed lukker seg. Med et hurtig
og sterkt elektrodesignal gér signalet over terkskelverdien for @ dpne MyoHand VariPlus Speed.

Er elektrodesignalet for langsomt eller for svakt, senker du bryterterskelen i PAULA (skyveviser).
Still sa innstillingsregulator C i styringselektronikken med MyoSelect til den samme verdien.
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8 Programoversikt for MyoHand VariPlus Speed
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9 Programbeskrivelse
9.1 Program 1: DMC plus
Styring med 2 elektroder

Hoeyden til gripehastigheten eller gripekraften bestemmes av elektrodesignalets styrke (som re-
sultat av muskelspenningen). Via et sterkere elektrodesignal kan det etter behov gripes mer til
maksimal gripekraft (ca. 100 N).

Apne: proporsjonalt via OPP-elektroden.
Lukke: proporsjonalt via IGJEN-elektroden.
Eksempel 1: Ved svakt elektrodesignal bygges den laveste gripekraften opp til griping av en
gjenstand.
Eksempel 2: Ved et heyere elektrodesignal oppnds en heyere gripekraft, og ved en griping
med et sterkere elektrodesignal skjer en gripekraftekning til maksimalgrepet pa
ca. 100 N.
Program 1 OPP IGJEN Indikasjon
DMC plus Uavbrutt elektrodesignal Uavbrutt elektrodesignal For pasienter med
Gripekraft: proporsjonalt | 2 sterke elektrode-
. signaler.
Etter et maksimalgrep he-
ves innkoblingsterskelen i
OPP-retning til en hayere
verdi. Apning av MyoHand
VariPlus Speed med utilsikte-
de elektrodesignaler hindres.
Hastighet: Hastighet:
proporsjonalt proporsjonalt
Innstillingsregulator A Innstillingsregulator A

Displaybildet til MyoSelect (757T13)

Med innstillingsregulator A kan den proporsjonale hastigheten til
funksjonen "OPP/IGJEN" og gripekraft-oppbyggingshastigheten
stilles inn.

Les dette: Kontroller i hvert tilfelle protesens innstillinger og til-
pass dem til pasienten.

9.2 Program 2: AutoControl - Lowinput

Styring med 2 elektroder,

1 elektrode og 1 bryter eller

1 bryter
MyoHand VariPlus Speed lukker med konstant hastighet, og gripekraften gker proporsjonalt med
gripingens varighet. Lukkehastigheten og gripekraft-oppbyggingen kan stilles inn med innstil-
lingsregulator B.

9.2.1 Styring med 2 elektroder:
Apne: proporsjonalt via OPP-elektroden.
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Lukke:

med konstant hastighet via muskelsignal i ensket styrke via
ON-terskelen pd& IGJEN-elektroden.

Redusert proporsjonalitets-
omrade:

Maksimalhastighet nar
LOW-terskelen nas

Hastighet:
proporsjonal
Innstillingsregulator A

Gripekraft: Tidspropor-
sjonal

Etter et maksimalgrep he-
ves innkoblingsterskelen i
OPP-retning til en heyere
verdi. Apning av MyoHand
VariPlus Speed med util-
siktede elektrodesignaler
hindres.

Hastighet:
konstant
Innstillingsregulator B

Program 2 OPP IGJEN Indikasjon
AutoControl - | Uavbrutt elektrodesignal Uavbrutt elektrodesignal For pasienter med
Lowlnput 2 svake elektrode-

signaler.

Displaybildet til MyoSelect (757T13)

9.2.2 Styring med 1 elektrode og 1 bryter

Innstillingsregulator A: Den proporsjonale hastigheten til funksjo-
nen "OPP" kan stilles inn.

Innstillingsregulator B: Den konstante hastigheten til funksjonen
"IGJEN" og gripekraft-oppbyggingshastigheten kan stilles inn.

Les dette: Kontroller i hvert tilfelle protesens innstillinger og til-
pass dem til pasienten.

Apne: proporsjonalt via OPP-elektroden.

Lukke: med konstant hastighet via betjening av bryteren.
Program 2 OPP IGJEN Indikasjon
AutoControl - | Uavbrutt elektrodesignal Signal via bryteren For pasienter med
Lowlnput bare en muskel og

Redusert proporsjonalitet-
somrade:

Maksimalhastighet nar
LOW-terskelen nds

Hastighet:
proporsjonal

Innstillingsregulator A

Gripekraft: Tidsproporsjonal

Etter et maksimalgrep he-
ves innkoblingsterskelen i
OPP-retning til en heyere
verdi. Apning av MyoHand
VariPlus Speed med utilsikte-
de elektrodesignaler hindres.

Hastighet:
konstant

Innstillingsregulator B

svakt elektrodesi-
gnal

8E38=9, 8E39=9, 8E41=9

Ottobock | 163



Displaybildet til MyoSelect (757T13)

9.2.3 Styring med 1 bryter
Dette programmet kan benyttes i forbindelse med en vilkarlig MyoBock-bryter.

Innstillingsregulator A: Den proporsjonale hastigheten til funksjo-
nen "OPP" kan stilles inn.

Innstillingsregulator B: Den konstante hastigheten til funksjonen
"IGJEN" og gripekraft-oppbyggingshastigheten kan stilles inn.
Les dette: Kontroller i hvert tilfelle protesens innstillinger og til-
pass dem til pasienten.

Apne: med konstant hastighet, s& lenge OPP-siden til bryteren trykkes. MyoHand
VariPlus Speed blir s& veerende &pen.
Lukke: med konstant hastighet, sa lenge IGJEN-siden til bryteren trykkes.
Program 2 OPP IGJEN Indikasjon
AutoControl - | MyoHand VariPlus Speed | MyoHand VariPlus Speed | For pasienter med
LowlInput @pner sa lenge OPP-siden | lukker s@ lenge IGJEN-siden | for svakt eller man-

til bryteren trykkes.

Hastighet:
konstant
Innstillingsregulator A

til bryteren trykkes.
Gripekraft: Tidspropor-
sjonal

Hastighet:

konstant
Innstillingsregulator B

glende elektrode-
signal.

Displaybildet til MyoSelect (757T13)

9.3 Program 3:

Innstillingsregulator A: Den konstante hastigheten til funksjonen
"OPP" kan stilles inn.

Innstillingsregulator B: Den konstante hastigheten til funksjonen
"IGJEN" og gripekraft-oppbyggingshastigheten kan stilles inn.

Les dette: Kontroller i hvert tilfelle protesens innstillinger og til-
pass dem til pasienten.

VarioControl
Styring med 1 elektrode eller
1 linjaer- styringselement

Med dette programmet styres OPP-hastigheten av styrken og hurtigheten til muskelspenningen.
IGJEN-hastigheten og gripekraften er avhengig av minskningen av muskelspenningen.

9.3.1 Styring med 1 elektrode:

Apne: proporsjonalt. OPP-hastigheten bestemmes av hastigheten og styrken til muskel-
spenningen.

Lukke: proporsjonalt. IGJEN-hastigheten bestemmes av hastigheten og styrken til muskelav-
slapningen.
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Stoppe: via sveert langsom muskelspenning via elektroden, MyoHand VariPlus Speed blir
stdende Gpen.

Eksempel 1: Etter dpning spenner pasienten muskelen med langsom hastighet. Lukningen skjer
proporsjonalt med elektrodesignalets fall. Gjenstanden gripes med liten kraft.

Eksempel 2: Etter Gpning spenner pasienten muskelen med hurtigst hastighet. MyoHand VariPlus
Speed lukker med hurtigste hastighet og begynner & gripe en gjenstand med mak-
simal gripekraft (ca. 100 N).

Program 3 OPP IGJEN Indikasjon
VarioControl | @kende elektrodesi- | Fall i elektrodesignalet via mus- | For pasienter med
gnal via muskelspen- | kelavslapning 1 sterkt elektrode-
ning. signal eller med
Hastigheten og styrken | Gripekraft: Proporsjonalt med | tendens til ko-kon-
traksjon.

til muskelspenningen | elektrodesignalets fall

pa elektroden. Etter et maksimalgrep heves inn-
koblingsterskelen i OPP-retning til
en heyere verdi. Apning av Myo-
Hand VariPlus Speed med utilsik-
tede elektrodesignaler hindres.

Hastighet: Hastighet:
konstant proporsjonal
Innstillingsregulator A | Innstillingsregulator A

Displaybildet til MyoSelect (757T13)

Med innstillingsregulator A kan den proporsjonale hastigheten til
funksjonen "OPP/IGJEN" og gripekraft-oppbyggingshastigheten
stilles inn.

Les dette: Kontroller i hvert tilfelle protesens innstillinger og til-
pass dem til pasienten.

9.3.2 Styring med 1 linjeer-styringselement

Apne: proporsjonalt. OPP-hastigheten bestemmes av hastigheten og styrken til trekket i
linjeer-styringselementet.

Lukke: proporsjonalt. IGJEN-hastigheten bestemmes av hastigheten til slakkingen i trekket i
linjeer-styringselementet.

Stoppe:  via sveert langsom slakkingen i linjeer-styringselementet blir MyoHand VariPlus Speed
stdende Gpen.

Eksempel 1:Etter Gpning slakker pasienten langsomt trekket i linjeer-styringselementet. Gjenstanden
gripes med liten kraft.

Eksempel 2:Etter dpning slakker pasienten med hurtigste hastighet trekket i linjeer-styringselementet.
MyoHand VariPlus Speed lukker med hurtigste hastighet og griper en gjenstand med
ca. 100 N gripekraft.

Program 3 OPP IGJEN Indikasjon |
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VarioControl | Trekkets hastighet og | Slakkingens hastighet pa linjeer-sty- | For pasienter med

styrke pd linjeer-styrin- | ringselementet. for svakt eller
gselementet. manglende elek-
Gripekraft: trodesignal.

Proporsjonalt med slakkingen i trekket
pa linjeer-styringselementet.

Etter et maksimalgrep heves inn-
koblingsterskelen i OPP-retning til
en hayere verdi. Apning av MyoHand
VariPlus Speed med utilsiktede elek-
trodesignaler hindres.

Hastighet: Hastighet:
proporsjonal proporsjonal
Innstillingsregultor A | Innstillingsregulator A

Displaybildet til MyoSelect (757T13)

Med innstillingsregulator A kan den proporsjonale hastigheten til
funksjonen "OPP/IGJEN" og gripekraft-oppbyggingshastigheten
stilles inn.

Les dette: Kontroller i hvert tilfelle protesens innstillinger og til-
pass dem til pasienten.

9.4 Program 4: VarioDual
Styring med 2 elektroder

Med dette programmet styres OPP-hastigheten av styrken og hurtigheten til muskelspenningen.
IGJEN-hastigheten er avhengig av muskelavspenningen. Gripekraften bestemmes av den péfal-
gende eller samtidige elektrodesignalet til det andre elektroden. En gripekraftakning skjer via en
ettergripning med sterkere elektrodesignal i den andre elektroden.

Elektrode 1:

Apne: proporsjonalt. OPP-hastigheten bestemmes av hastigheten og styrken til muskelspen-
ningen.

Lukke: proporsjonalt. IGJEN-hastigheten bestemmes av hastigheten og styrken til muskelav-
slapningen.

Stoppe:  via sveert langsom muskelspenning via elektroden, MyoHand VariPlus Speed blir std-
ende dpen.

Elektrode 2:

Gripe: Gripekraftoppbyggingen bestemmes via styrken i elektrodesignalet i den andre elek-

troden. Den maksimale gripekraften utgjer ca. 100 N.
Eksempel 1: Etter Gpning spenner pasienten muskelen med vilkdrlig hastighet. Lukningen skjer
proporsjonalt med hastigheten til muskelavslapningen. Gjenstanden gripes med liten
kraft.
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Eksempel 2: Etter gripingen som i eksempel 1 skal gjenstanden holdes med en hayere gripekraft.
For dette produserer pasienten et elektrodesignal i den andre elektroden. Propor-
sjonalt kan en gripekraft opptil ca. 100 N bygges opp.

Hastigheten og styr-
ken til muskelspennin-
gen pé elektroden.

Hastighet
Proporsjonalt med
okning i elektrodesig-
nalet.

Innstillingsregultor A

Program 4 OPP IGJEN Indikasjon
VarioDual | Stigende elektrodesig- | Fallende elektrodesignal via muskelavslapning | For pasi-
nal via muskelspen- | i den 1. elektroden enter med
ning i den 1. elektro- 2 sterke
den. elektrode-
signaler

Gripekraft: proporsjonalt med signalstyr-
ken i den 2. elektroden. Brukes bare den
1. elektroden, lukker MyoHand VariPlus
Speed til minimalgripekraften.

Gripekraftekning: Ved et ettergrep med ster-
kere elektrodesignal i den 2. elektroden. Etter
et maksimalgrep heves innkoblingsterskelen
i OPP-retning til en heyere verdi. Apning av
MyoHand VariPlus Speed med utilsiktede
elektrodesignaler hindres.

Hastighet: proporsjonalt med fallet til elektro-
designalet i 1. elektroden eller proporsjonalt
med signalstyrken i 2. elektrode.

Innstillingsregulator A

Displaybildet til MyoSelect (757T13)

Med innstillingsregulator A kan den proporsjonale hastigheten til
funksjonen "OPP/IGJEN" og gripekraft-oppbyggingshastigheten

stilles inn.

Les dette: Kontroller i hvert tilfelle protesens innstillinger og til-
pass dem til pasienten.

Digital Control

Styring med 2 elektroder,

1 elektrode og 1 bryter eller

1 bryter

MyoHand VariPlus Speed lukker med konstant hastighet, og gripekraften eker proporsjonalt med
gripingens varighet. OPP/IGJEN-hastigheten og gripekraft-oppbyggingen kan stilles inn med
innstillingsregulator B.

9.5 Program 5:

9.5.1 Styring med 2 elektroder:

Apne: digitalt, signal i OPP-elektroden lar MyoHand VariPlus Speed dpne med konstant
hastighet.

Lukke: digitalt, signal i IGJEN-elektroden lar MyoHand VariPlus Speed lukkes med konstant
hastighet.
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Program 5 OPP IGJEN Indikasjon

Digital Control | Uavbrutt elektrodesignal Uavbrutt elektrodesignal For pasien-
ter med 2
svake elek-
trodesignaler

Gripekraft:
Signalets varighet

Innstillingsregulator B Innstillingsregulator B

Displaybildet til MyoSelect (757T13)

Innstillingsregulator B: Den konstante hastigheten til funksjonen
"OPP/IGJEN" og gripekraft-oppbyggingshastigheten kan stil-
les inn.

Les dette: Kontroller i hvert tilfelle protesens innstillinger og til-
pass dem til pasienten.

9.5.2 Styring med 1 elektrode og 1 bryter

Apne: elektrodesignal via OPP-elektroden.
Lukke: med konstant hastighet s lenge bryteren trykkes.
Program 5 OPP IGJEN Indikasjon
Digital Control | Uavbrutt elektrodesignal Signal via bryteren For pasienter
Gripekraft: med bare en
Signalets varighet muskel og
o o svakt elektro-
Innstillingsregulator B Innstillingsregulator B designal.

Displaybildet til MyoSelect (757T13)

Innstillingsregulator B: Den konstante hastigheten til funksjonen
"OPP/IGJEN" og gripekraft-oppbyggingshastigheten kan stil-
les inn.

Les dette: Kontroller i hvert tilfelle protesens innstillinger og til-
pass dem til pasienten.

9.5.3 Styring med 1 bryter
Dette programmet kan benyttes i forbindelse med en vilkérlig MyoBock-bryter.

Apne: med konstant hastighet, s@ lenge OPP-siden til bryteren trykkes. MyoHand VariPlus
Speed blir s& veerende apen.
Lukke: med konstant hastighet, sé lenge IGJEN-siden til bryteren trykkes.

Program 5 OPP IGJEN Indikasjon
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Digital Control

MyoHand VariPlus Speed &p-
ner s@ lenge OPP-siden til bry-
teren trykkes.

Innstillingsregulator B

MyoHand VariPlus Speed luk-
ker sé lenge IGJEN-siden til
bryteren trykkes.

Gripekraft:
Signalets varighet

Innstillingsregulator B

For pasien-
ter med for
svake elek-
trodesignaler
eller ingen
elektrode-

signaler.

Displaybildet til MyoSelect (757T13)

9.6 Program 6:

les inn.

Double Channel Control

Styring med 1 elektrode

Innstillingsregulator B: Den konstante hastigheten til funksjonen
"OPP/IGJEN" og gripekraft-oppbyggingshastigheten kan stil-

Les dette: Kontroller i hvert tilfelle protesens innstillinger og til-
pass dem til pasienten.

| dette programmet &pner MyoHand VariPlus Speed med et hurtig og sterkt signal og lukkes med
et langsomt, mykt signal.

Innstillingsregulator B

Program 6 OPP IGJEN Indikasjon
Double Hurtig, sterkt elektrodesignal, | Langsomt, mykt elektrodesignal, | For pasien-
Channel som ndr den everste terskelen | som ndr den everste terskelen | ter med et
Control innen 80 ms og blir minst 30 | innen 80 ms og ikke ndr den aver- | sterkt elek-
ms over den overste terskelen. | ste terskelen. trodesignal.

Gripekraft:
Signalets varighet

Innstillingsregulator B

b eseerraoe DEECTION

sz &

Les dette: Den overste terskelen (B) kan stilles inn med MyoSelect (757T13) (innstillingsregulator

C).
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Displaybildet til MyoSelect (757T13)

Innstillingsregulator B: Den konstante hastigheten til funksjonen
"OPP/IGJEN" og gripekraft-oppbyggingshastigheten kan stil-
les inn.

Innstillingsregulator C: Den everste terskelen kan stilles inn.

Les dette: Kontroller i hvert tilfelle protesens innstillinger og til-
pass dem til pasienten.

10 Behandling av batteriene

Merker MyoHand VariPlus Speed et fulladet EnergyPack (757820 / 757B21) eller MyoEnergy (
757B25=" / 757B35=") Integral, kobler den automatisk over til Li-lon-batteriteknologi. Deretter
ber systemet bare drives med denne teknologien. Settes likevel en 757B15 X-ChangePack inn,
kan dennes kapasitet ikke lenger nyttes fullt ut. En tilbakestilling for drift med X-ChangePack er
mulig med MyoSelect (757T13).

Pa& grunn av driftssikkerheten og paliteligheten skal utelukkende batteriene (757B20, 757B21 ,
757B25=" / 757B35=" eller 757B15) brukes.

Ved levering er det klargjort for NiMH-batteridrift.

11 Vedlikehold

For & forhindre personskader og opprettholde produktkvaliteten anbefales det & gjennomfere et
regelmessig vedlikehold (service) hver 24. mdaned.

Toleransetiden er pd maksimalt en maned fer eller tre m@neder etter forfallsdatoen for vedlikeholdet.

Generelt gjelder for alle produkter en forpliktende overholdelse av vedlikeholdsintervallene under
garantiens lopetid. Bare slik opprettholdes den fulle garantibeskyttelsen.

| forbindelse med servicen kan det oppsta tilleggsarbeider, som for eksempel en reparasjon.
Avhengig av garantiens omfang og gyldighet kan disse tilleggsarbeidene vaere gratis eller gjen-
nomfares etter at det er gitt et prisoverslag pé forhand.

For vedlikehold og reparasjoner ma alltid felgende komponenter sendes inn:

Produktet, lader og nettadapter. For & sende komponentene som skal kontrolleres, skal du alltid
bruke forsendelsesforpakningen til den tidligere leverte serviceenheten.

12 Kassering

Disse produktene fdr ikke kastes sammen med usortert husholdningsavfall. En kassering som ikke
er i samsvar med bestemmelsene i ditt land kan skade miljg og helse. Felg anvisningene fra myn-
—— dighetene for ditt land for returnering og innsamling.

13 Tekniske data
Lagring (med og uten emballasje) +5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F,
maks. 85 % relativ luftfuktighet, ikke-kondense-
rende
Transport (med og uten emballasije) -20 °C/-4 °F til +60 °C/+140 °F,
maks. 90 % relativ luftfuktighet, ikke kondense-
rende
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Drift -5 °C/+23 °F til +45 °C/+113 °F
maks. 95 % relativ luftfuktighet, ikke-kondense-

rende
Lading av batteriet +5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F,
maks. 85 % relativ luftfuktighet, ikke-kondense-
rende
Hvilestrem 1 mA
Apningsbredde 100 mm
Proporsjonal hastighet 15 -300 mm/s
Proporsjonal gripekraft 0-ca. 100N
Stremforsyning EnergyPack 757B20 (7,2 V)
Gripekomponentens levetid 5 ar
Batteriets levetid 2 ar
Med innskrenkninger:
EnergyPack 757B21 (7,2 V)
MyoEnergy Integral 757B25="/757B35=" (7,4 V)
X-ChangePack, byttebatteri NiIMH 757B15 (6 V)
14 Ansvar

Produsenten Otto Bock Healthcare Products GmbH vil kun veere ansvarlig dersom brukeren felger
instruksjonene for preparering, bruk og vedlikehold av produktet, samt overholder serviceintervalle-
ne. Produsenten erkleerer uttrykkelig at dette produktet kun skal brukes sammen med komponenter
som er autorisert av produsenten (se brukerinstruksjoner og produktinformasjon). Produsenten vil
ikke veere ansvarlig for noen form for skader som fordrsakes av bruk av komponentkombinasjoner
(bruk av fremmedprodukter) som ikke er godkjent av produsenten.

Produktet skal kun tas fra hverandre og repareres av autoriserte Ottobock- teknikere.

15 Varemerke

Alle betegnelser som nevnes i denne felgedokumentasjonen er uten begrensning gjenstand for-
bestemmelsene i gjeldende varemerkelovgivning og rettighetene til de enkelte eierne.

Alle merker, handelsnavn eller firmanavn som er nevnt her, kan veere registrerte merker og erg-
jenstand for rettighetene til de enkelte eierne. Det kan ikke antas at en betegnelse som benyttes
p& merker i denne felgedokumentasjonen, er frifor tredjeparts rettigheter fordi det mangler en
eksplisitt merking.

16 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 direktiv 2014/53/EU.

Den fullstendige teksten til direktivene og kravene er tilgjengelig pé felgende internettadresse:
http://www.ottobock.com/conformity
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17 Vedlegg
17.1 Driftstilstander/feilsignaler
Batteriets ladetilstand

Et intelligent batterisystem informerer brukeren om at batteriets ladetilstand avtar ved at handen
blir langsommere eller bygger opp mindre gripestyrke. Batteriet beskyttes samtidig mot skadelig,
total utlading.

Et ekstra, oppladet batteri ber holdes klart til bytte.
17.2 Benyttede symboler

MD

Medisinsk produkt

magyar

Az utolsé frissités id6pontja: 2021-03-30

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

* A termék ataddasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos haszndlatarol.

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

¢ A termékkel kapcsolatban felmerilé minden sulyos varatlan eseményt jelentsen a gydrténak
és az On orszdagdban illetékes hatésagnak, kiléndsen abban az esetben, ha az egészségi
dllapot romldsét tapasztalja.

e Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 Rendeltetés

1.1 Orvosi rendeltetés

A MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 és 8E41=9) kizarélag a fels6 végtag exoproteti-
kai elldtdsara alkalmazhato.

1.2 Alkalmazds

A MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 és 8E41=9) protézist haszndlhatjdk egy- vagy
kétoldali amputdcidn dtesett paciensek.

1.3 Alkalmazdsi feltételek

A MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 und 8E41=9) hétkdznapi tevékenységek ellatasara
fejlesztet eszkdz, nem szabad kitenni rendkivili tevékenységek, pl. extrémsportok (falmdszas,
paplanerny6zés, stb.) okozta terhelésnek.

A MyoHand VariPlus Speed (8E38=9*, 8E39=9* und 8E41=9) kizardlag egy és ugyanazon sze-
mély dltal haszndlhaté. A gydrté nem engedélyezi, hogy a terméket masik személy is haszndlja.
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1.4 Az ortopédiai miiszerész szaktuddsa

A MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 vagy 8E41=9) protéziskézzel kizdrélag a MyoBock
rendszer komponenseinek haszndlatdra az Ottobock cég dltal kiképzett ortopédiai mliszerész
ldthatja el a pdcienst.

1.5 Ellenjavallatok

Valamennyi, a ,Biztonsag" és a ,Rendeltetésszerii hasznadlat" fejezetek eldirdsainak ellentmondo,
vagy azt meghalado korilmény.

2 Biztonsdgi tudnivaldk

Q A biztonsagi tudnivalék be nem tartasa

A termék megrongdléddsa vagy hibds mikodése.

Tartsa be a biztonsdgi tandcsokat és a jelen kiséré dokumentumban szereplé megel6z6
intézkedéseket.

A kozmetikai keszty(i felhizdsdhoz ne haszndljon szilikon spray-t mert veszélyezteti a keszty(
biztos tapaddasat. A szerelés megkonnyitésére az a Procomfort-gélt ajanlja.

A MyoHand VariPlus Speed és a hozzd csatolt komponensek erés elektromdgneses sugdrzast
kibocsatd eszkozok (pl. elektromos tavvezetékek, radidadok, aruhdzi lopds elhdrité rendszerek
stb.) kdzelében jelentkezd hibds mikddésének megeldzésére az elekiroddkat a lehetd legkisebb
érzékenységlire kell beszabdlyozni.

Elektromos 6sszekottetések létesitése és megszakitdsa el6tt (pl. a szenzorkéz lehizdsa a
protézisrdl) feltétlendl ki kell venni az akkumuldtort a beraké keretbél ily médon levdlasztva a
rendszert az energiaforrdsroél. Ehhez vegylk ki a berakd keretet vagy a téltéperselyen 1évé gomb
megnyomdsaval kapcsoljuk ki a protézist.

Amennyiben a bedllitdsokkal ill. az alkalmas program kivdlasztdsdval nem ér el sikert, forduljon
az Ottobock Myo-szervizhez.

A pdciensnek részletesen magyardzzuk el a MyoHand VariPlus Speed szakszer(i kezelését a
»Pdcienstdjékoztaté” szerint.

3 Pdacienstdjékoztaté

Ugyelni kell arra, hogy a MyoHand VariPlus Speed belsejébe ne keriiljén se folyadék, se szilard
anyag.

A MyoHand VariPlus Speed-et tilos intenziv fiist vagy por hatdsdnak, mechanikus rezgésnek
és Utéseknek, valamint nagy melegnek kitenni.

Lehetbleg ne tartdézkodjék elektromos tavvezetékek, adoberendezések, transzformatorok vagy
egyéb erfs elektromdgneses sugdrzdst kibocsatoé forrdsok (pl. druhdzi biztonsdgi rendszerek)
kozelében, mert megzavarhatjdk a MyoHand VariPlus Speed miikodését.

A MyoHand VariPlus Speed hétk6znapi alkalmazdsra fejlesztett eszkdz, nem szabad haszndlni
szokatlan tevékenységekhez, példdul extrém sportokhoz (sziklamdszds, sikléerny6zés, stb.). A
protézis és alkatrészeinek gondos kezelése nemcsak varhatd élettartamat hosszabbitja meg,
hanem mindenek el6tt a pdaciens biztonsagdt szolgdlja! Amennyiben a protézist extrém terhe-
Iések érik (pl. elesés és hasonlok), az ortopédiai miiszerész haladéktalanul vizsgdlja at, nem
érte-e kdrosodds. Ez annak az ortopédiai miiszerésznek a dolga, aki a protézist, tovabbkiildi
az Ottobock Myo-szervizbe, ha kell.

A MyoHand VariPlus Speed kinyitdsa ill. a meghibdsodott alkatrészek miikddésbe helyezése
az erre felhatalmazott Ottobock Myo-szervizben torténhet.
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e Amennyiben a MyoHand VariPlus Speed éppen nincs haszndlatban, tdgyelni kell arra, hogy a
szenzorika védelmében a protéziskezet mindig nyitott dlidsban téroljak.

® Kérjik, a pdciensnek adja at a 646D 165 jelzés(i pacienstdjékoztatot.
® A protézis varatlan viselkedése tul kis tdvolsdgndl nagyfrekvencids kommunikdcios késziilékektd|

(pl. mobiltelefonok, Bluetooth-, és WLAN eszk6zok) a belsé adatkommunikdcié zavara miatt.
Ajdnlott a kdvetkezd legkisebb tavolsagok betartasa:

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

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

e DECT zsindr nélkdli telefonok, ideértve a bdziskészlléket is: 0,35m

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

® Bluetooth készulékek (az Ottobock dltal jova nem hagyott idegen gydartmanyok): 0,22m

e A termék aktiv, belltethet6 rendszerek (pl. szivritmusado, defibrillator, stb.) kdzvetlen kozelé-
ben térténd lzemeltetése kdzben lgyeljen az implantdtum gyartéja dltal megadott legkisebb
tdvolsagok betartdsdra. A termék dltal gerjesztett elektromdgneses sugdrzds alapjén az aktiv,
beliltethet6 rendszerekben zavarok keletkezhetnek. Ezen kiviil feltétlen tartsa be az implantatum
gydrtdja dltal elSirt alkalmazdsi feltételeket és biztonsdagi tandcsokat.

3.1 Gépjarmiivezetés

Altaldnossagban nem lehet felelni arra, hogy egy karprotézis-viselS képes-e gépjarmdivet vezetni.
Az ellatds fajtdjatol (amputdcios magassdg, fél- vagy kétoldali, csonkviszonyok, a protézis felépi-
tése) és a karprotézis-haszndld egyéni képességeitdl fligg, vezethet-e gépjarmivet. Mindenképpen
figyelembe kell venni a jdrm{vezetésre vonatkozd hazai térvényes elSirdsokat. Biztositdsi okokbdl
erre felhatalmazott helyen vizsgdltassa meg, mennyire képes jarmivet vezetni. Az Ottobock min-
denképpen ajdnlja, hogy szakmiihelyben alakittassa at gépjarmivét egyedi sziikségleteinek meg-
feleléen. A kockdzatmentes vezetést mindenképpen biztositani kell kikapcsolt MyoHand VariPlus
Speed protézissel is. Ha a vezérlés hibdsan miikédik, a bekapcsolt MyoHand VariPlus Speed
protézissel val6 vezetés veszélyeztetheti a kdzlekedés részvevéit.

Q Vigyazat!
A MyoHand VariPlus Speed csuklézarral van ellatva, a markoldsi komponenseket hasz-
ndlat el6tt ugy kell poziciondlni, hogy kis elfordulés kdvetkeztében a kéz ne oldddjék le|
a protézisrdl.

4 Szdllitéjegyzék
1 db. MyoHand VariPlus Speed 8E**=9
1 db. Haszndlati utasitds

5 Leirds és miikédés

Az MyoHand VariPlus Speed myoelektromos vezérlési protéziskéz, melynek kiemelkedd tulajdon-
sdga, hogy kllonlegesen gyorsan markol, ugyanakkor vezérlési koncepcidja innovativ és finom
reagdldst biztosit. Az MyoHand VariPlus Speed programozé funkciéval rendelkezik.

Az adott pdcienshez valé egyedi adaptdciot az 1 vagy 2 elektrodds vezérlés, linedris vezérl6 ele-
mek vagy kapcsoldk teszik lehet6vé.

Az MyoHand VariPlus Speed az Ottobock féle DMC rendszeren (DMC = Dynamic Mode Control)
alapul: Az Ottobock dltal kifejlesztett rendszer két figgetlen méré6 és szabdlyozé rendszert haszndl,
hogy a markolds sebességét és erejét optimdlisan hozzdigazitsa a pdciens izomjeleihez.
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A proporciondlis DMC-vezérlés lehet6vé teszi, hogy a pdciens izomjelével ardnyos mértékben vezérelje
a markoldssebességet és -er6t. Amennyiben az izomjel er6ssége csdkken, a markoldssebessége
és -ereje azonnal alkalmazkodik a megvdltozott izomjelhez.

A a MyoHand VariPlus Speed (8E38=9) koaxidlis perselyét zéld gy(irl, a MyoHand VariPlus Speed
(BE39=9 ill. 8E41=9) csatlakozdékdbelét z6ld hiively jeldli.

5.1 Programozo funkcio

A pdcienshez szlikségleteihez vald optimdlis adaptdldshoz hat program koziil lehet vélasztani. A
program kivélasztdsdhoz csatlakoztatni kell a MyoSelectet (757T13).

5.2 A MyoHand VariPlus Speed ki- és bekapcsoldsa (1., 2. dbra)

A kozmetikai kesztyli megnyomdsdval mikodtethetd a vezérls elektronikdba integralt ki-/ bekapcsolo.
A kézfejen: EIN (BE) funkcié (1. dbra)

A huvelykujjon: AUS (KI) funkcié (2. dbra)

6 Az elektréddk bedllitasa

A MyoHand VariPlus Speed lehet6 legjobb miikodését az elektroddk optimdlis poziciondldsa és
bedllitdsa teszi lehetévé. Ez az USB-csatlakozos jelli MyoBoy (75M10 és 75M11) segitségével
érhetd el.

A Figyelem!

A péciensnek az elektroddk bedllitdsa kézben szlineteket kell tartania, mert az izmok
faraddsa kdvetkeztében szabdlytalan eredmények adddnak, a terapeuta pedig hajlamos
lesz arra, hogy tulsagosan érzékenyre szabdlyozza be az elektréddkat. Ugyelni kell arra,
hogy az elektroddk érintkezé felilete, ha lehetséges, sériilésmentes borfeliletre kerdl-
j6n. Amennyiben elektromos készllékek erés zavaré jeleket adnak, felll kell vizsgalni és
szlkség esetén meg kell vdltoztatni az elektréddk helyzetét. Ha a zavarokat nem sikerdl
elhadritani, forduljon az Ottobock Myo-szervizhez.

7 A program beadllitasai (3-6. dbra)

A pdcienshez valé optimdlis adaptdldshoz hat program koziil lehet vdlasztani, amelyeket a MyoSelect
(757T13) segitségével lehet kivalasztani és bedllitani.

Kiszdllitaskor a DMC plus 1. programja aktiv.

1, 3 és 4. program:

Mindegyik elektroddt ugy kell bedllitani, hogy a pdaciens az adott izomjelet kb. 2 mdsodpercig a
HIGH (magas) érték felett tudja tartani (3. dbra).

2. program:

Az ZU[ZAR]-elektroddt tgy kell bedllitani, hogy a pdciens az adott izomjelet kb. 2 masodpercig az
ON (BE) érték felett tudja tartani (5. dbra). Mindegyik elektrodat tgy kell bedllitani, hogy a pdci-
ens az adott izomjelet kb. 2 mdsodpercig a LOW (alacsony) érték felett tudja tartani (4. dbra/2).
5. program:

Az elektréddt agy kell bedllitani, hogy a paciens az adott izomjelet kb. 2 masodpercig az ON (BE)
érték felett tudja tartani (5. dbra).

6. program:

A felsé kliszobérték (Id.: programleirds) a PAULA és a MyoSelect (757T13) segitségével dllithato be.
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A PAULA programban a ,Digital Twin Hand ohne Funktionsstecker” [funkcids dugo nélkdl] funkciot
kell kivalasztani. A skdla mutatdjat 3,5-re kell dllitani. A vezérl6 elektronika szabdlyozdja kiszdlli-
taskor eleve 3,5-re van bedllitva.

Az elektrédat most Ugy kell bedllitani, hogy a kapcsoldsi kiiszob, melyet a PAULA szaggatott
vonallal jeldl, 3,5-nél épp elérje az elektrédajelet (6. dbra). A MyoHand VariPlus Speed bezar.
Egy gyors és erbs elektrodajellel 4t kell ugrani a kapcsoldsi kiisz6boét, hogy a MyoHand VariPlus
Speed kinyiljon.

Amennyiben az elektrédajel tdl lassu és gyenge, csokkenteni kell a PAULA kapcsoldsi kiiszobét.
Ezutdn a vezérl6 elektronika C szabdlyozéjat a MyoSelecttel ugyanarra az értékre kell bedllitani.
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8 A MyoHand VariPlus Speed programjanak attekintése

Y
4

1

3

4

5

6

program

DMC plus

AutoControl
Lowlnput

VarioDual

Digital Control

Double Chan-
nel Control

6 eré

markol

a jel gyenglilésével
ardnyos

@® | VarioControl

idéaranyos

a jel nagysagaval
ardnyos

markolassebesség

ZAR

digitdlis (tartésan a
kiiszob felett)

a jel gyengulésével
ardnyos

a jel nagysagaval
ardnyos

NYIT

digitdlis (tartésan a
kiiszob felett)

a jel erejének
fokozdddasaval ardnyos

a jel nagysdagaval
ardnyos

elektrédajel-erésité
(a MyoBoy skdldja szerint)

ZAR

ON

LOW

HIGH

NYIT

ON

LOW

HIGH

jelforrasok

kapcsold

linedris vezérléelem

egy elektréda

két elektroda

Az ON, LOW és HIGH kifejezések megfelelnek a a MyoBoy és a PAULA skdldjan szerepl6 értékeknek.
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9 Programleiras

9.1 1. program:

DMC plus

2 elektrodds vezérlés

A markoldssebességét ill. a markolds erejét az elektrédajel nagysaga hatdrozza meg (az izom-
vezérlésbdl fakadoan). Erésebb elektrodajellel szikség esetén a markold erét maximdlisra lehet

fokozni (kb. 100

N).

Nyitas: proporciondlis, az AUF [NYIT] elektroddn keresztiil.

Zaras: proporciondlis, a ZU [ZAR] elektroddn keresztil.

1. példa: Gyenge elektrodajel esetén egy targy megragaddsakor a lehetd legkisebb
markold erééplil fel.

2. példa: Nagyobb elektrédajel nagyobb markold erét produkal, erésebb elektrodajellel
torténé utdnfogds esetén kivdlthaté a maximdlis, kb. 100N mértéki markold
erd.

1. program NYIT ZAR indikacid
DMC plus tartés elektrédajel tartés elektrédajel 2 erfs elektrodajelet

sebesség:
proporciondlis
»A" szabdlyozo

markol6 eré: propor-
ciondlis

Maximdlis ereji markolds
utdn a bekapcsoldsi kiisz6-
bérték AUF[NYIT]-irdnyban
maga-sabb értékre dll be.
A MyoHand VariPlus Speed
védett a véletlen elektrodajel
kivaltotta nyitas ellen.

sebesség:
proporciondlis
»A" szabdlyozé

produkalé pdcien-
seknek.

A MyoSelect (757T13) kijelz6jének képe

Az "A" szabdlyozdéval bedllithaté az ,AUF /ZU*" [NYIT/ZAR]
funkcié proporciondlis sebessége és a markolé eré felépiilésé-
nek sebessége.

9.2 2. program:

AutoControl - Lowinput
Vezérlés 2 elektrédaval,

1 elektrédaval és 1 kapcsoléval vagy
1 kapcsoléval

Megjegyzés: A bedllitdsokat a protézisen mindenképpen ellendrizni
és adaptdlni kell a pdciens igényei szerint.

A MyoHand VariPlus Speed dllandd sebességgel zdr, a fogds ereje ardnyosan né a megraga-
dds gyorsasdgdnak fliggvényében. A zdards és a megragaddsi sebesség gyorsasdgat a ,B”
szabdlyozéval lehet bedllitani.
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9.2.1 2 elektrédds vezérlés:

Nyitas: proporciondlis, az AUF[NYIT] elektréddan keresztil.
Zaras: barmilyen mértékben az ON-kiiszob felett egyenletes sebességgel a ZU[ZAR]-
elektréddra hat6 az izomjel segitségével..
2. program NYIT ZAR indikdcid
DMC plus tartés elektrédajel tartés elektrédaijel 2 gyenge elektroé-

Redukadlt proporciondlis
tartomany a LOW kiiszéb
elérésekor:

sebesség:
proporciondlis

.B" szabdlyozé

markolé eré: id6ardnyos

Maximdlis ereji markoldas
utdn a bekapcsoldsi kiisz6-
bérték AUF[NYIT]-iranyban
maga-sabb értékre dll be.
A MyoHand VariPlus Speed
védett a véletlen elektrodajel
kivaltotta nyitds ellen.

sebesség:
dllando

»B" szabdlyozé

dajelet produkalé
pdcienseknek.

A MyoSelect (757T13) kijelzGjének képe

9.2.2 1 elektrédas és 1 kapcsolés vezérlés:

A szabdlyozé: Az "A" szabdlyozéval bedllithatd az ,AUF* [NYIT]
funkci6 proporciondlis sebessége.

.B" szabdlyozo: A ,ZU* [ZAR] funkcié konstans sebessége és a
markolé eré felépiilésének sebessége dllithaté be vele.
Megjegyzés: A bedllitdsokat a protézisen mindenképpen ellendrizni
és adaptdlni kell a pdciens igényei szerint.

Nyitds: proporciondlisan az AUF[NYIT] elektroddn keresztiil

Zaras: konstans sebességgel a kapcsold miikddtetésével
2. program NYIT ZAR indikdcio
AutoControl- | tartés elektrédajel jel a kapcsolon Csak egy izomjelet
Lowlnput és gyenge elektro-

redukdlt proporcionalitdsi
tertilet

max. sebesség a LOW-
kiiszob elérésekor

Sebesség:
dllandé
,B" szabdlyozé

Markolé eré: id6ardanyos.
Maximdlis ereji markoldas
utédn AUF[NYIT]-iranyban
a maximdlis markol6 eré
magasabb kiszébértékre
dall be. A MyoHand VariPlus
Speed véletlen elektrédajelre
térténd nyitds ellen védett.

Sebesség:
dllandé
»B" szabdlyozo

dajelet produkdlo
pdcienseknek.
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A MyoSelect (757T13) kijelz6jének képe

A szabdlyozd: Az"A" szabdlyozéval bedllithaté az ,AUF* [NYIT]
funkcioé proporciondlis sebessége.

.B" szabdlyozo: A ,ZU* [ZAR] funkcié konstans sebessége és a
markold er6 felépllésének sebessége dllithaté be vele.
Megjegyzés: A bedllitdsokat a protézisen mindenképpen ellendrizni
és adaptdini kell a pdciens igényei szerint.

9.2.3 1 kapcsolés vezérlés:

Ezt a program tetsz6leges MyoBock kapcsoléval haszndlhaté.

Nyitas: konstans sebességgel, amig a kapcsolé AUF[NYIT]-oldala le van nyomva. A
MyoHand VariPlus Speed nyitva marad.
Zaras: konstans sebességgel, amig a kapcsolé ZU[ZAR]-oldala le van nyomva.
2. program NYIT ZAR Indikdaciok
AutoControl- | A MyoHand VariPlus Speed | A MyoHand VariPlus | Tul gyenge izomjelet
Lowlnput addig van nyitva, amig a | Speed zdr, amig a kapcso- | ado, vagy izomjelet

kapcsolé AUF[NYIT]-oldala

16 ZU[ZAR]-oldala mikédik.

egydltaldn nem add

miikodik pdcienseknek.
Markol6 er6: id6ardnyos:

Sebesség: Sebesség:

dllando dllando

»A" szabdlyozo .B" szabdlyozd

A MyoSelect (757T13) kijelz6jének képe

A szabdlyozd: Az"A" szabdlyozéval bedllithaté az ,AUF* [NYIT]
funkcié konstans sebessége.

.B" szabdlyozo: A ,ZU* [ZAR] funkcié konstans sebessége és a
markold eré felépllésének sebessége dllithaté be vele.
Megjegyzés: A bedllitdsokat a protézisen mindenképpen ellendrizni
és adaptdini kell a pdciens igényei szerint.

VarioControl
elektrédds vezérlés
1 linedris vezérlé elem

9.3 3. program:

E program vdlasztdsa esetén a nyitds sebességét az izom megfeszitésének mértéke és sebes-
sége hatdrozza meg. A zdrds sebesség az izomfeszités ellazitdsatdl fugg.

9.3.1 elektrédas vezérlés:

Nyitds: proporciondlis. A nyitds sebességét az izom megfeszitésének ereje és sebes sége ha-
tdrozza meg.
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Zaras: proporciondlis. A zdrds sebessége az izomellazitds sebességének és erejének fligg-
vénye.
Tartds: azizom igen lassu ellazitdsa hat az elektroddn at, a MyoHand VariPlus Speed nyitva
marad.
1. példa: nyitds utdn a pdciens az izmat lassan ellazitja.
A zdrds ardnyos az elektrédajel gyengilésével. A targyat kis erével fogja meg.
2. példa: Nyitds utdén a pdciens az izmdt a lehet6 leggyorsabban ellazitja. A MyoHand VariPlus
Speed a leggyorsabban zarddik és a targyat (kb. 100 N) erével mar kolja meg.
3. program NYIT ZAR indikdciok
VarioControl | Az izom feszitésével | Az izom ellazitdsdaval gyengiil az | 1 er8s izomjelet
er6sodik az elektrd- | elektrédajel. produkalé vagy ko-

dajel.

az izomfeszités sebes-
sége és ereje hat az

Markol6 eré: A zdrds ardnyos az
elektrodajel gyengllésével.

kontrakciora hajla-
mos pdcienseknek
valo vezérlés.

elektroddra. Maximdlis ereji markolds utdn a

AUF[NYIT]-irany kapcsoldsi ki-
sz6be magasabb értékre dll be. A
MyoHand VariPlus Speed véletlen
elektrédajel hatdsdra kivaltédo
nyitds ellen védett.

Sebesség:
proporciondlis
+A" szabdlyozo

Sebesség:
proporciondlis
»A" szabdlyozo

A MyoSelect (757T13) kijelz6jének képe

Az"A" szabdlyozéval bedllithaté az ,AUF/ZU* [NYIT/ZAR] funk-
ci6 proporciondlis sebessége és a markold er6 felépllésének
sebessége.

Megjegyzés: A bedllitdsokat a protézisen mindenképpen ellendrizni
és adaptdini kell a pdciens igényei szerint.

9.3.2 Vezérlés 1 linedris vezérlé elemmel

Nyitas:
Zaras:
Tartas:
1. példa.

2. példa:

8E38=9, 8E39=9, 8E41=9

proporciondlis. A nyitds sebességét a linedris vezérlé elemre haté huzds ereje és
sebessége hatdrozza meg.

proporciondlis. A zards sebességét a linedris vezérl6 elemre hatd hizds ereje és
sebessége hatdrozza meg.

a linedris vezérl elemre hat6 hizds nagyon lassi mérséklésekor a MyoHand
VariPlus Speed nyitva marad.

nyités utdn a pdciens a linedris vezérlé elemre haté hizdast nagyon lassu itemben
csOkkenti. A targyat kis erével fogja meg.

nyitds utén a pdciens a linedris vezérlé elemre hat6é huzdast a lehetd leggyorsabban
csokkenti. A MyoHand VariPlus Speed a leggyorsabban zdrédik és a targyat (kb.
100 N) erével markolja meg.
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3. program NYIT ZAR Indikaciok

VarioControl | A nyitds sebességét a | A linedris vezérl6 elemre haté hizds | Tul gyenge izom-

linedris vezérl6 elemre | csdkkenésének sebessége. jelet ado, vagy
haté huzds ereje és izomjelet nem adé
sebessége hatdroz- pdcienseknek.
za meg.

Markol6 eré:

A linedris vezérl6 elemre haté hizds
csokkenésével aranyos.

Maximdlis erejli markolds utdn az
AUF[NYIT]-irdny kapcsoldsi kiiszobe
magasabb értékre dll be. A MyoHand
VariPlus Speed véletlen elektrodajel
hatdsdra kivaltodo nyitds ellen védett.

Sebesség: Sebesség:
proporciondlis proporciondlis
»A" szabdlyozo »A" szabdlyozé

A MyoSelect (757T13) kijelz6jének képe

Az"A" szabdlyozéval bedllithaté az ,AUF/ZU* [NYIT/ZAR] funk-
ci6 proporciondlis sebessége és a markold erd felépllésének
sebessége.

Megjegyzés: A bedllitdsokat a protézisen mindenképpen ellendrizni
és adaptdini kell a pdciens igényei szerint.

9.4 4. program: VarioDual

2 elektrodds vezérlés
E program vdlasztdsa esetén a nyitds sebességét az izomfeszités ereje és sebessége hatdroz-
za meg. A zdrds sebessége az izom ellazitdsdnak sebességétdl fiigg. Markolds: a markolé erd
mértékét a mdasodik elektréddra hatd koévetkezd vagy azonos idSben jelentkezé izomjel nagysd-
ga hatdrozza meg. A markolé er6 a mdasodik elektréddra kifejtett nagyobb elektrédajel melletti
utdna nyulds hatdsdara névekszik.

1. elektréda:

Nyitds: proporciondlis. A nyitds sebességét az izomfeszités sebessége hatdrozza meg.

Zaras:  proporciondlis. A zdrds sebessége az izomellazitds sebességének a fliggvénye.

Tartds: oz izom igen lassu ellazitdsa az elektrédan at hat, a MyoHand VariPlus Speed nyitva
marad.

2. elektréda:

Markolds:A markol6 er6 mértékét a masodik elektréddra haté izomjel nagysdga hatdrozza
meg. A maximdlis markolé er6 kb. 100 N.

1. példa: nyitds utdn a pdciens az izmat tetszéleges sebességgel ellazitja. A zdrds ardnyos az
izomellazitds sebességével. A targyat minimdlis erével fogja meg.
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2. példa: az 1. példdban leirt markolds utdn a targyat djra nagyobb erével kell megfogni.
Ehhez a pdciens izomjelet bocsat a masodik elektrédara. Proporciondlisan 100 N
markolé er6é generdlhato.

bessége és ereje hat
az elektroédara.

ségével ardnyos. Ha csak az 1. elektréda
van haszndlatban, a MyoHand VariPlus
Speed a minimdlis markol6 erdig zarodik.

A markolé erd novelése: A markolé6 er6 a
2. elektrédat ér6 erésebb jel melletti utdna
nyulds hatdsdara. Maximdlis erejli markolds
utdn az AUF[ NYIT]-irany kapcsoldsi kiiszébe
magasabb értékre dll be. A MyoHand VariPlus
Speed véletlen elektroédajel hatdsara kivaltddd
nyitds ellen védett.

Sebesség: Az
elektrodajel nove-
kedésével ardnyos

»A" szabdlyozo

Sebesség: az 1. elektréddra haté jel gyen-
gllésével ill. a 2. elektréddt érd jel er6ssé-
gével aranyos.

+A" szabdlyozé

4. program NYIT ZAR Indikaciok
VarioDual Az izom feszitésével | Az izom elernyesztésével csokken a jel az 1. | 2 er6s
er6sodik a jel az 1. | elektrédan. izomjelet
elektrédan. produkdlé
az izomfeszités se- | Markol6 erd: a 2. elektréddra haté jel erds- poﬁlensek
valé

A MyoSelect (757T13) kijelz6jének képe

9.5 5. program:

Digital Control

Vezérlés 2 elektrodaval,
1 elektrédaval és 1 kapcsoléval vagy
1 kapcsoléval

AZ"A" szabdlyozéval bedllithaté az ,AUF /ZU" [BE/KI] funkci6 pro-
porciondlis sebessége és a markol6 erd felépllésének sebessége.

Megjegyzés: A bedllitdsokat a protézisen mindenképpen ellendrizni
és adaptdlni kell a pdciens igényei szerint.

A MyoHand VariPlus Speed dlland6 sebességgel zdr, a fggds ereje ardnyosan né a megraga-
dds gyorsasagdnak fliggvényében. Az AUF /ZUINYIT/ZAR] funkcié sebességét és a megraga-
dadsi er6 felépilésének gyorsasagdt a ,B" szabdlyozoéval lehet bedllitani.

9.5.1 2 elektr6dds vezérlés:

Nyitas: digitdlis, az AUF[NYIT]-elektréddra haté jel nyomén a MyoHand VariPlus Speed dl-
landé sebességgel nyilik.

Zaras: digitdlis, a ZU[ZAR]-elektréddra haté jel nyomdn a MyoHand VariPlus Speed dllan-
do sebességgel zarodik.

5. program | NYIT ZAR | Indikaciok |

8E38=9, 8E39=9, 8E41=9
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Digital Control | tartds elektrédajel tartés elektrédaijel 2 gyenge
Markol6 eré: izomjelet
A jel idétartama produkalé
B . ] . - ~ pdciensek-
»B" szabdlyozd .B" szabdlyozé nek

A MyoSelect (757T13) kijelz6jének képe

.B" szabdlyozé: Az ,AUF/ZU* [NYIT/ZAR] funkcié konstans
sebessége és a markold eré felépllésének sebessége dllithatd
be vele.

Megjegyzés: A bedllitdsokat a protézisen mindenképpen ellendrizni
és adaptdini kell a pdciens igényei szerint.

9.5.2 1 elektrédas és 1 kapcsolés vezérlés:
Nyitds: Az izomjelet az AUF[NYIT]-elektréda veszi.

Zaras: konstans sebességgel, amig a kapcsoléd miikodik.
5. program NYIT ZAR Indikdacidk
Digital Control | tartés elektrédajel jel a kapcsolén Csak 1 gyen-
Markol6 eré: ge 1zom- es

A jel idétartama elektrodajelet

produkdlé pa-

»B" szabdlyozd »B" szabdlyozo cienseknek.

A MyoSelect (757T13) kijelz6jének képe

.B" szabdlyozé: Az ,AUF/ZU* [NYIT/ZAR] funkci6 konstans
sebessége és a markold erd felépllésének sebessége dllithatd
be vele.

Megjegyzés: A bedllitdsokat a protézisen mindenképpen ellendrizni
és adaptdlni kell a pdciens igényei szerint.

9.5.3 1 kapcsolés vezérlés

Ezt a program tetszéleges MyoBock kapcsoléval haszndlhaté.

Nyitas: konstans sebességgel, amig a kapcsolé AUF[NYIT]-oldala le van nyomva. A
MyoHand VariPlus Speed nyitva marad. )
Zaras: konstans sebességgel, amig a kapcsolé ZU[ZAR]-oldala le van nyomva.
5. program NYIT | ZAR Indikdcidk

184 | Ottobock

8E38=9, 8E39=9, 8E41=9




Digital Control | A MyoHand VariPlus Speed | A MyoHand VariPlus Speed | Tul gyenge
addig van nyitva, amig a kap- | zdr, amig a kapcsolé ZU-oldala | izomjelet
csolé AUF-oldala mikadik. mikodik. ado, vagy

Markolé eré: izomjelet
A jel idStartama egydltalan
- - - - nem adéd pa-
,B" szabdlyozé »B" szabdlyozd cienseknek.

A MyoSelect (757T13) kijelz6jének képe

.B" szabdlyozé: Az ,AUF/ZU* [NYIT/ZAR] funkci6 konstans
sebessége és a markold erd felépllésének sebessége dllithatd
be vele.

Megjegyzés: A bedllitdsokat a protézisen mindenképpen ellendrizni
és adaptdlni kell a pdciens igényei szerint.

9.6 6. program: Double Channel Control
1 elektrédds vezérlés

Ebben a programban a MyoHand VariPlus Speed egy gyors és erGs izomjelre nyilik, és egy las-
su gyenge jelre zarédik.

6. program NYIT ZAR Indikdacidk
Double Gyors, er6s elektrodajel, amely | lasst, mérsékelt elektrodajel, | Egy erés
Channel 80 ms alatt eléri a felsé ki- | amely 80 ms alatt eléri a fels6 | elektroda-
Control szbbértéket és legaldbb 30 | kiiszobértéket. jelet produ-
ms-ig megmarad a fels6 ki- | markolé erd: kalé pdcien-
szObértéken. A jel idétartama seknek.
,B" szabdlyozé »B" szabdlyozé
P aeetroae DERECTION
affrmsssnssamsngmnnannsssnsns &
v G N .
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Megjegyzés: A felsé kiiszobérték (B) az MyoSelecttel (757T13) (C szabdlyozo) be dllithato.
A MyoSelect (757T13) kijelz6jének képe

.B" szabdlyozé: Az ,AUF/ZU" [NYIT/ZAR] funkcié konstans
sebessége és a markold er6 felépllésének sebessége dllithatd
be vele.

C szabdlyozo: A fels6 kiszobérték dllithato be vele.

Megjegyzés: A bedllitdsokat a protézisen mindenképpen ellendrizni
és adaptdini kell a paciens igényei szerint.

10 Az akkumulatorok kezelése

Ha a MyoHand VariPlus Speed teljesen feltdltétt EnergyPack-ot (757820 / 757B21) vagy MyoEner-
gy ( 757B25=* / 757B35=") Integral észlel, automatikusan dtkapcsol a Li-ion akkutechnolégidra.
Utdna a rendszert mdr csak ezzel a technolégidval lehet mikadtetni. Amennyiben mégis X-Chan-
gePack (757B15) haszndlatdra keril sor, az akkumuldtor teljes kapacidtsa mar nem haszndlhaté.
Az X-ChangePack technolégia haszndlatdra az MyoSelect (757T13) segitségével lehet visszadllni.

A megbizhatosdg és az lizembiztonsdg megkoveteli, hogy kizdrélag az akkumuldtorait (757820,
757B21, 757B25=" / 757B35=* vagy 757B15) haszndljak.

Uzemkész dllapotban, NiMH akkumuldtorokkal szdllitjuk.

11 Karbantartas

A sqjdt biztonsdga, az tizembiztonsdg és a j6tdllds, az alapbiztonsdag és a lIényeges teljesitménytu-
lajdonsdgok fenntartdsa, valamint az elektromagneses dsszeférhetéség szavatoldsa érdekében
24 havonként végezze el rendszeresen a karbantartdsokat (ligyfélszolgdlati fellilvizsgdlatokat).
A gyart6 a karbantartds esedékessége el6tt maxium egy, azutdn pedig hdrom hénapos tirési
id6szakot engedélyez.

A garancidlis id6 alatt az sszes termékre dltaldban érvényes a karbantartdsi id6k6zok betartdsanak
kotelezettsége. A garancia dltal nydjtott teljes védelem csak ebben az esetben tarthatd fenn.

A karbantartds sordn tovdbbi szolgdltatasokra, mint példaul javitasra is sor kerllhet. Ezek a
kiegészit6 szolgdltatdsok a garancia terjedelmétdl és érvényességétdl figgéen dijmentesen vagy
egy el6zetes darajanlat utdn fizetés ellenében végezhetdk el.

A karbantartds és javitds esetén kiildje el mindig a kévetkezé komponenseket:

A termék toltckészllékkel és haldzati tapegységgel. A fellilvizsgadlandé komponensek bekiildéséhez
haszndlja a kordbban kézhez vett szervizegység eredeti csomagoldsat.

12 Artalmatlanitas

ﬁ Ezeket a terméket tilos bdrhol valogatds nélkil a hdztartdsi szeméttel egydtt kidobni.

Amennyiben nem az adott orszag kérnyezetvédelmi eléirdsai szerint térténik az drtalmatla-
nitdsa, az veszélyes lehet a kdrnyezetre és az egészségre egyardnt. Kérjik, tartsak be
orszaguk illetékes hatésdagainak a visszaszolgdltatdsra és gydjtésre vonatkozo elirdsait.
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13 Mlszaki adatok

Tarolds (csomagoldssal és csomagolds nélkll) +5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F

legfeljebb 85%-os relativ pdratartalom, nem
lecsapddo

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

lecsap6dd

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

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

nyugalmi dram 1 mA

nyilasszélesség 100 mm

proporciondlis sebesség 15-300 mm/s

proporciondlis markolé eré 0 -kb. 100 N

daramelldtas EnergyPack 757B20 (7,2 V)

A markolé alkatrészek élettartama 5 év

Az akkumuldtor élettartama 2 év

Korlatozdsok mellett:

EnergyPack 757B21 (7,2 V)

MyoEnergy Integral 757B25="/757B35=" (7,4 V)

X-ChangePack, csereakkumuldator NiMH 757B15 (6 V)

14 Szavatossag

Az Otto Bock Healthcare Products GmbH, (a tovabbiakban a Gyartd) csakis akkor vdllal szava-
tossdgot, ha a termékre vonatkozo be- és feldolgozdsi utasitdsok és elGirasok, valamint az dpoldsi
utasitésok és a karbantartdsi terv dltal elirt intervallumok be vannak tartva. A Gyarté hatdrozottan
ramutat arra, hogy jelen termék kizdrélag a Gydrté dltal jdvahagyott épité-elem kombindcidkban
haszndlandé (Id. a haszndlati utasitdsokat és kataldgusokat). A Gyarté nem felel olyan kdrokért,
melyek dltala nem engedélyezett alkatrész-kombindciok (idegen termékek alkalmazdsa) és alkal-
mazdsi médok miatt keletkeznek.

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

15 Aruvédjegy
A jelen kisér6é dokumentumban szerepld valamennyi megnevezés korlatozdas nélkil az érvénybenlévé

védjegyzési és az adott tulajdonosi jogok ald tartozik. Valamennyi itt megnevezett marka, kereske-
delmi megnevezés vagy cégnév lehet bejegyzett mdrkanév is, az adott tulajdonos jogai ald tartozik.

A jelen kisér6é dokumentumban haszndlt markdk kozil kifejezetten hidnyzé megnevezésbdl nem-
kovetkezik, hogy egy megnevezésre nem vonatkozik harmadik fél joga.
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16 CE mindsités

Az Otto Bock Healthcare Products GmbH ezennel kijelenti, hogy a termék megfelel az orvostech-
nikai eszk6zokre vonatkozé eurdpai elbirdsoknak.

A termék megfelel a 2014/53/EU szadmd irdnyelv kdvetelményeinek.

Az irdnyelvek és kévetelmények teljes szévege a kévetkezd internetcimen dll rendelkezésre: http://
www.ottobock.com/conformity

17 Flggelékek
17.1 Uzemadllapotok / hibajelzések
Az akkumulator téltottségi allapota

Az intelligens akkumuldtor kezelés tdjékoztatja a pacienst az akkumuldtor csékkend toltottségi
szintjétdl, mivel a kéz egyre lassabban mozog és csdkken a markol6 eré. Az akkumuldator ugyan-
akkor védett a kdros mélykisités ellen.

Alljon készenlétben egy masodik feltéltott Otto Bock akkumuldtor.

17.2 Alkalmazott szimbdlumok

MD

Orvostechnikai eszk6z

Turkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2021-03-30

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

¢ Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

* Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz iireticiye danigin.

o Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglk durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iireticinize
ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

¢ Bu dokiimani saklayin.

1 Kullanim amaci

1.1 Medikal amag

MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 ve 8E41=9) sadece st ekstremitelerdeki eksopro-
tetik beslemeler i¢in uygundur.

1.2 Kullanim

MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 ve 8E41=9) tek tarafli veya ¢ift tarafli ampute edilmis
hastalarda kullanilabilir.

1.3 Kullanim kosullari

MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 ve 8E41=9) glnlik aktiviteler igin gelistirilmistir ve siradigi
aktiviteler 6rn. ekstrem spor tirleri (serbest trmanma, yamag parasiitd, vs.) igin kullanilmamalidir.

MyoHand VariPlus Speed (8E38=9*, 8E39=9* ve 8E41=9%) sadece tek bir hastanin desteklen-
mesi igin 6n gorilmustar. Uriinin baska bir hastada kullanilimasina iretici tarafindan izin verilmez.
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1.4 Ortopedi teknikerinin niteligi

Bir hastanin MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 veya 8E41=9) ile beslenmesi sadece,
Ottobock'tan MyoBock pargalarinin kullanimi igin egitim almis ortopedi teknikeri tarafindan yapilabilir.
1.5 Kontraendikasyonlar

"Guvenlik" ve "Usuliine uygun kullanim" boélimlerinde belirtilen verilere uygun olmayan veya zithk
olusturan tiim kosullar.

2 Givenlik uyarilan

Q Giivenlik uyarnlarina uyulmamasi durumunda

Mevcut glivenlik uyarilarinin dikkate alinmamasi iriinde hatali fonksiyonlara veya
arizaya ve bunun sonucunda hastanin yaralanmasina neden olabilir.

* Protez eldivenini takarken silikon sprey kullanmayiniz; eldivenin iyice yerine oturmasi bu nedenle
engellenebilir. Montaj yardimi olarak Procomfort (633S2) jel dnerilir.

* MyoHand VariPlus Speed ve takili pargalarin gliglii elektromanyetik isinlarin yakininda (6rn. yu-
ksek gerilim hatlari, vericiler, magazalardaki glivenlik sistemleri) hata fonksiyonlarini azaltmak
icin, elektrotlar mimkiin oldugu kadar iyi ayarlanmalidir.

e Elekrik baglantilarini gézmeden veya kurmadan énce (6rn. eli protezden cikartirken) sistemin
elektrik baglantisi mutlaka kesilmelidir. Bunun igin akiimilatér yerinden cikartiimali veya sarj
kovanindaki saltere basilarak protez kapatiimalidir.

e Eger ayarlar veya uygun programin segimi sizin isteklerinizi yerine getiremiyorsa, litfen Ottobock
Myo servisine daniginiz.

¢ Hastayi, MyoHand VariPlus Speed'in usulline uygun kullanimi konusunda Bolim 3 “Hasta
uyarilan” uyarinca bilgilendiriniz.

3 Hasta uyarilan
e Sert pargalarin ve sivilarin MyoHand VariPlus Speed'e girmemesine dikkat edilmelidir.

e MyoHand VariPlus Speed siddetli duman veya toz, mekanik titresim veya darbe ve asir sicakliklara
maruz birakilmamalidir.

® Yiksek gerilim hatlar, vericiler, trafolar veya diger giiclii elektromanyetik isin kaynaklarina yakin
bulundurmayiniz (6rn. magazalardaki glvenlik sistemleri), aksi takdirde MyoHand VariPlus
Speed hatali galigabilir.

¢ MyoHand VariPlus Speed gunlik aktiviteler igin gelistirilmistir ve ekstrem sporlar (serbest
tirmanma, paragliding, vs.) gibi asir aktiviteler igin kullaniimamalidir. Metal pargalar ve bunlarin
diger parcalarina itina ile bakilmasi sonucu sadece yasam beklentileriniz degil ayni zamanda
hastanin givenligi de emniyete alinir! Protezler asin yliklenmeye maruz kaldiginda (6rn. disme
sonucu), bu durum derhal bir ortopedi teknisyeni tarafindan hasar bakimindan kontrol edilmelidir.
Muhatap kisi gerektiginde protezi Ottobock Myo servisine gonderen yetkili ortopedi teknisyenidir.

* MyoHand VariPlus Speed agilmasi ve onarilmasi veya hasarli bilesenlerin onariimasi sadece
sertifikall Ottobock Myo Servisi tarafindan yapilmalidir.

e MyoHand VariPlus Speed kullaniimayacaksa, mekanigin korunmasi igin elin agik konumda
muhafaza edilmesine dikkat edilmelidir.

¢ Litfen hastaya 646D 165 hasta bilgilerini teslim ediniz.
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e HF iletisim cihazlarina gok az mesafede (6rn. mobil telefonlar, Bluetooth cihazlar, WLAN cihazlari)
dahili veri iletisiminin bozulmasindan dolayi protezde beklenmedik hareketler meydana gelebilir.
Asagidaki minimum mesafelerde durulmasi 6nerilmektedir.

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

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

e DECT telsiz telefonlar ayrica baz istasyonu: 0,35m

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

¢ Bluetooth cihazlar (Ottobock tarafindan izin veriimeyen yabanci driinler): 0,22m

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

3.1 Arac kullanimi

Kol protezi tasiyicisi olan hastalarin bir araci ne kadar siiriip siiremeyecegi durumu genel anlamda
tam olarak cevaplanamaz. Bu besleme tiirline (amputasyon yiiksekligi, tek tarafl veya iki tarafl,
kit uglar, protezin yapi tiir(l) ve kol protezi tasiyicisinin bireysel 6zelliklerine bagl olan bir durum-
dur. Aracin kullanimi igin litfen Glkenin ulusal yasal yénergelerini dikkate aliniz ve arag stirlistinizi
guvenlik sebeplerinden dolay yetkili bir tarafindan kontrol edilmesini saglayiniz. Ottobock genel
olarak, aracin uzman bir isletme tarafindan kullanicinin ihtiyaglarina yénelik donanim degistiriimesini
onermektedir (6rn. direksiyon ¢atal)). MyoHand VariPlus Speed kapali oldugunda risk olmadan
slrls yapilabilmesi saglanmalidir. Agik durumdaki MyoHand VariPlus Speed kullanilirken hatal
kumanda nedeniyle trafikteki diger kisilerin tehlikeye maruz kalmasina neden olabilr.

Dikkat:
A MyoHand VariPlus Speed bir el bilegi kilidi ile donatimigsa, tutma pargalari, hafif bir
¢ozilme ile elin protezden ¢oziilmesine neden olamayacak sekilde pozisyonlanmalidir!

4 Teslimat kapsami
1adet MyoHand VariPlus Speed 8E**=9
1adet Kullanim kilavuzu

5 Aciklama ve fonksiyon

MyoHand VariPlus Speed myoelektrikli kumanda edilebilir protez elidir, 6zellikle yiiksek tutamak
hizi ile baglantili olarak yenlikgi hassas kumanda konsepti ile tasarlanmistir. MyoHand VariPlus
Speed bir programlama fonksiyonu ile donatiimigtir.

Farkli oransallar ve 1 veya 2 elektrot ile kumanda igin dijital programlar, sabit kumanda elemanlari
veya salterler ilgili hasta icin bireysel uyarlamayr mimkin kilar.

MyoHand VariPlus Speed, Ottobock DMC sistemi bazlidir (DMC = Dynamic Mode Control): Ot-
tobock tarafindan gelistirilen bu sistem, tutma hizini ve tutamak kuvvetini optimum olarak hastanin
kas sinyaline uyarlayabilecek iki bagimsiz élgtim ve ayar sistemi kullanir.

Oransal DMC kumanda (Dynamic Mode Control) hastaya, tutamak hizini ve tutamak kuvvetini
oransal olarak kas sinyalinin yiiksekligine gére kumanda etmeyi miimkiin kilar. Kas sinyalinin kuvveti
degisirse, tutamak hizi ve tutamak kuvveti aninda degisen kas sinyaline uyum saglar.

MyoHand VariPlus Speed' (8E38=9) in koaksiyal tuvasi yesil bir halka ile isaretlenmistir, MyoHand
VariPlus Speed (8E39=9 veya 8E41=9) in baglanti kablosu yesil bir kovan ile isaretlenmistir.

190 | Ottobock 8E38=9, 8E39=9, 8E41=9



5.1 Programlama fonksiyonu

Hastaya en iyi sekilde uyarlama yapmak igin kullanima alti program sunulmustur. Program segi-
mi igin MyoSelect (757T13) takilmalidir.

5.2 MyoHand VariPlus Speed'in acilmasi ve kapatiimasi (Sek.1, Sek.2)

Protez eldivenine basarak kumanda elektrogine entegre edilmis agma/kapatma salterine basi-
labilir.

Elile basma alani:  Fonksiyon ACIK (Sek. 1)
Basparmak alani:  Fonksiyon KAPALI  (Sek. 2)

6 Elektrod(lar) ayari

MyoHand VariPlus Speed'in en iyi fonksiyonu, elektrodlarin olabildigince iyi sekilde konumlandiriimasi
ve ayarlanmasi ile gergeklesir. Bu, MyoBoy (757M10) veya USB baglantisi olan MyoBoy (757M11)
ile problemsiz sekilde mimkinddr.

Q Dikkat!

Hasta elektrot ayari esnasinda ara vermelidir, ¢linkli kas yorulmasi aksi takdirde diizen-
siz sonuglar olusturur ve terapistin elektrotlar hassas ayarlamasi gerekir. Elektrotlarin
baglanti yiizeyleri mimkiin oldugu kadar sorunsuz cilt Gizerinde bulunmasina dikkat edil-
melidir. Elektrikli cihazlar Gizerinden blyik arizalarin gdzetlenmesi gerekiyorsa, elektrotlarin
konumu kontrol edilmeli ve gerekirse degistiriimelidir. Arizalar giderilemiyorsa, Ottobock
Myo servisine danisiniz.

7 Program ayarlan (Sek. 3'den sek.6'ya kadar)

Hastaya optimum uyarlama igin 6 program varyanti vardir, bunlar MyoSelect (757T13) yardimi ile
segilebilir ve ayarlanabilir. Teslimat durumunda program 1, DMC plus, aktiflestiriimigtir.

Program 1, 3 ve 4:

Elektrotlar, hasta ilgili elektrot sinyalini yakl. 2 saniye boyunca HIGH degeri izerinde tutabilecegi
sekilde ayarlanmalidir (Sek. 3).

Program 2:

KAPALI elektrotu, hasta elektrot sinyalini yakl. 2 saniye boyunca ON degeri tizerinde tutabilecegi
sekilde ayarlanmalidir (Sek. 5). ACIK elektrotu, hasta elektrot sinyalini yakl. 2 saniye boyunca
LOW degeri lizerinde tutabilecegdi sekilde ayarlanmalidir (Sek. 4).

Program 5:

Elektrotlar, hasta ilgili elektrot sinyalini yakl. 2 saniye boyunca ON degeri Uzerinde tutabilecegi
sekilde ayarlanmalidir ($ek. 5).

Program 6:

Ust dalga (bakiniz program agiklamasi) PAULA ve MyoSelect (757T13) ile ayarlanabilir.

Programda PAULA ,Fonksiyon soketsiz dijital gift el* segilmelidir. Skaladaki gosterge 3,5'a
ayarlanamalidir. Kumanda elektronigindeki ayar regilatéri teslimat fabrika gikisinda 3,5 olarak
ayarlanmigtir.

Elektrotlar, devreye alma dalgasi — PAULA'da 3,5 cizgisi ile isaretlenmistir — elektrot sinyaline
erigsecek sekilde ayarlanmalidir (Sek. 6): MyoHand VariPlus Speed kapanir. MyoHand VariPlus
Speed'i agmak icin hizli ve kuvvetli bir elektrot sinyali ile devreye alma dalgasi atlanmaldir.
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Elektrot sinyali gok yavas veya ¢ok zayifsa, PAULA'daki devreye alma dalgasi azalir (gésterge).
Ardindan kumanda elektronigindeki ayar regiilatérii C'yi MyoSelect ile ayni degere ayarlayiniz.
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8 MyoHand VariPlus Speed icin program genel bakisi
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9 Program tanimi
9.1 Program 1: DMC plus
2 elektrot ile kumanda

Tutamak hizi yiiksekligi veya tutamak kuvveti elektrot sinyali yiiksekligine gére (kas gerilimine gore
sonuglanir) belirlenir. Kuvvetli bir elektrot sinyali Gzerinden ihtiyag halinde her zaman maksimum
tutamak kuvvetine kadar (yakl. 100 N) tekrar kavranabilir.

Acma: ACIK elektrotu lizerinden oransal.

Kapatma: KAPALI elektrotu Gzerinden oransal.

Ornek 1: Dustk elektrot sinyalinde bir cismin kavranmasi igin en disik tutamak kuvveti
olusturulur.

Ornek 2: Daha yiiksek elektrot sinyalinde daha yiiksek bir tutamak kuvveti olusur, daha

kuvetli bir elektrot sinyali tekrar kavranirsa yakl. 100 N'a kadar olan bir tutamak
kuvveti arttirmi gergeklesir.

Program 1 ACIK KAPALI Endikasyon
DMC plus Duran elektrot sinyali Duran elektrot sinyali 2 guiglu elektrot
Tutamak kuvveti: oransal | Sinyali olan hasta-
lar igin.

Maksimum kavramadan son-
ra ACIK yonindeki devreye
alma dalgasi daha yiksek
bir degere yiikselir. Myo-
Hand VariPlus Speed'in
istenmeyen elektrot sinyal-
leri ile agiimasi 6nlenir.

Hiz: Hiz:
oransal oransal
Ayar regilatori A Ayar regllatori A

MyoSelect (757T13) ekran goriintiisi

Ayar regllatori A ile "AGIK/KAPALI" fonksiyonunun oransal hizi
ve tutma kuvveti yapilandirma hizi ayarlanabilir.

Aciklama: Protezdeki ayarlar mutlaka kontrol edilmeli ve hastaya
uyarlanmalidir.

9.2 Program 2: AutoControl - Lowinput

2 Elektrot ile kumanda,

1 Elektrot ve 1 salter veya

1 salter
MyoHand VariPlus Speed sabit hiz ile kapanir, tutamak kuvveti gekme lastiklerinin siresi igin
oransal olarak yiikselir. Ayar regulatéri B ile kapatma fonksiyonunun hizi ve tutma kuvveti yapi-
landirma hizi ayarlanabilir.
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9.2.1 Elektrot 2 ile kumanda:

Acma: ACIK elektrotu tzerinden oransal.
Kapatma: Sabit hiz ile kas sinyali Gzerinden herhangi bir yiikseklikte ACIK dalgasi Gzerin-
den KAPALI elektrotuna.
Program 2 ACIK KAPALI Endikasyon
AutoControl- | Duran elektrot sinyali Duran elektrot sinyali 2 zayif elektrot si-
Lowlnput nyali olan hastalar

Azaltilmis oransallik alan:

LOW dalgasina erisildiginde
azami hiz

Hiz:
oransal
ayar regilatori A

Tutamak kuvveti: Siire
oransal

Maksimum kavramadan son-
ra ACIK yoéniindeki devreye
alma dalgasi daha yliksek
bir degere ylkselir. Myo-
Hand VariPlus Speed'in
istenmeyen elektrot sinyal-
leri ile agilmasi 6nlenir.

Hiz:

sabit
ayar regllatéri B

igin.

MyoSelect (757T13) ekran goriintlist

9.2.2 Elektrot 1 ve salter 1 ile kumanda

Ayar regllatéri A: "ACIK" fonksiyonunun oransal hizi ayarlanabilir.

Ayar regilatéri B: "KAPALI" fonksiyonunun sabit hizi ve tutma
kuvveti yapilandirma hizi ayarlanabilir.

Aciklama: Protezdeki ayarlar mutlaka kontrol edilmeli ve hastaya
uyarlanmalidir.

Acma: ACIK elektrotu tizerinden oransal.

Kapatma: Saltere basilarak sabit hiz ile
Program 2 ACIK KAPALI Endikasyon
AutoControl- | Duran elektrot sinyali Salter Gzerinden sinyal Sadece bir kasl ve
Lowlnput zayif elektrot sinyalli

Azaltilmig oransallik alan:
LOW dalgasina erisildiginde
azami hiz
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Tutamak kuvveti: Siire
oransal

Maksimum kavramadan son-
ra ACIK yonindeki devreye
alma dalgasi daha yliksek
bir degere ylkselir. Myo-
Hand VariPlus Speed'in
istenmeyen elektrot sinyal-
leri ile agiimasi 6nlenir.

hastalar igin
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Hiz:
oransdl
ayar regullatéri A

Hiz:
sabit
ayar regulatéri B

MyoSelect (757T13) ekran gorintlisu

9.2.3 Salter 1 ile kumanda
Bu program herhangi bir MyoBock salteri ile baglantili olarak kullanilabilir.

Ayar regllatord A: "AGIK" fonksiyonunun oransal hizi ayarlanabilir.

Ayar regilatéri B: "KAPALI" fonksiyonunun sabit hizi ve tutma
kuvveti yapilandirma hizi ayarlanabilir.

Aciklama: Protezdeki ayarlar mutlaka kontrol edilmeli ve hastaya
uyarlanmalidir.

Acma: Salterin ACIK tarafina kumanda edilene kadar sabit hiz ile. MyoHand VariPlus
Speed acik kalir.
Kapatma: Salterin KAPALI tarafina kumanda edilene kadar sabit hiz ile.
Program 2 ACIK KAPALI Endikasyon
AutoControl- | Salterin ACIK tarafina ku- | Salterin KAPALI tarafina | Elektrot sinyali gok
Lowlnput manda edilene kadar Myo- | kumanda edilene kadar | zayif veya hi¢ olma-

Hand VariPlus Speed agllir.

Hiz:
sabit
ayar regllatori A

MyoHand VariPlus Speed
kapanrr.

Tutamak kuvveti: Sire
oransal

Hiz:

sabit
ayar regllatéri B

yan hastalar igin.

MyoSelect (757T13) ekran gorintiisu

9.3 Program 3:

VarioControl

Kumanda 1 elektrot veya
1 sabit kumanda elemani ile

Ayar regulatori A: "ACIK" fonksiyonunun sabit hizi ayarlanabilir.

Ayar regiilatéri B: "KAPALI" fonksiyonunun sabit hizi ve tutma
kuvveti yapilandirma hizi ayarlanabilir.

Aciklama: Protezdeki ayarlar mutlaka kontrol edilmeli ve hastaya
uyarlanmalidir.

Bu programda ACIK hizi kas geriliminin yliksekligine ve hizina gére belirlenir. KAPALI hizi ve tuta-
mak kuvveti kas gerilimine baglidr.
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9.3.1 Elektrot 1 ile kumanda:

Acma: Oransal. ACIK hizi kas geriliminin hizina ve kuvvetine goére belirlenir.

Kapatma: Oransal. KAPALI hizi kas geriliminin hizina ve kuvvetine gére belirlenir.

Durdurma: Elektrotlar tizerinden gok yavas kas gerilimi nedeniyle MyoHand VariPlus Speed
acik kalr.

Ornek 1: Acildiktan sonra hastanin kasi yavas hizda gerilir. Kapatma islemi elektrot sinyalin
azaltimasi igin oransal gergeklesir. Cisim dlstik kuvvet ile kavranir.

Ornek 2: Acildiktan sonra hastanin kasi en yiiksek hizda gerilir. MyoHand VariPlus Speed
en ylksek hizda kapanir ve cisimi azami tutamak kuvveti (yakl. 100 N) ile kavra-
maya baslar.

Program 3 ACIK KAPALI Endikasyon

VarioControl | Kas gerilimi nedeniyle | Kas gerilimi nedeniyle azalan elek- | 1 kuvvetli elektrot si-
artan elektrot sinyali. | trot sinyali nyali veya kontraksi-
Elektrottaki kas geri- | Tutamak kuvveti: Elektrot sinyali- | YON €gim! olan ha-
liminin hizi ve kuvveti. | nin disirilmesi igin oransal stalar igin.

Maksimum kavramadan sonra
ACIK yéniindeki devreye alma
dalgasi daha ylksek bir degere
yukselir. MyoHand VariPlus
Speed'in istenmeyen elektrot si-
nyalleri ile agilmasi énlenir.

Hiz: Hiz:
oransal oransal
ayar regulatéri A ayar regulatori A

MyoSelect (757T13) ekran gorintlisu

Ayar regiilatéri A ile "AGIK/KAPALI" fonksiyonunun oransal hizi
ve tutma kuvveti yapilandirma hizi ayarlanabilir.

Aciklama: Protezdeki ayarlar mutlaka kontrol edilmeli ve hastaya
uyarlanmalidir.

9.3.2 1 Sabit kumanda elemani ile kumanda

Acma: Oransal. ACIK hizi sabit kumanda elemanindaki gekmenin hizina ve kuvvetine gore
belirlenir.

Kapatma: Oransal. KAPALI hizi sabit kumanda elemanindaki gekmenin hizina gére belirlenir.

Durdurma: Sabit kumanda elemanindaki gekmenin gok yavas azaltiimasi ile MyoHand VariPlus
Speed acik kalir.

Ornek 1:  Agildiktan sonra hasta, sabit kumanda elemanindaki gekmeyi yavasca azaltir. Cisim
dlstk kuvvet ile kavranir.
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Ornek 2:  Agildiktan sonra hasta, sabit kumanda elemanindaki gekmeyi en yiksek hizda azaltr.
MyoHand VariPlus Speed en yiiksek hizda kapanir ve cisimi yakl. 100 N) tutamak
kuvveti ile kavrar.

Program 3 ACIK KAPALI Endikasyon

VarioControl | Sabit kumanda ele- | Sabit kumanda elemanindaki gekme- | Elektrot sinyali
manindaki gekmenin | nin hizi ve gerilimi. cok zayif veya
hizi ve kuvveti. hi¢ olmayan has-

Tutamak kuvveti: talar igin.

Sabit kumanda elemanindaki gekme-
nin azaltlmasi igin oransal.

Maksimum kavramadan sonra ACIK
yoniindeki devreye alma dalgasi daha
ylksek bir degere yikselir. MyoHand
VariPlus Speed'in istenmeyen elektrot
sinyalleri ile agilmasi énlenir.

Hiz: Hiz:
oransal oransal
ayar regulatéri A ayar regulatori A

MyoSelect (757T13) ekran gorintlisu

Ayar regiilatori A ile "AGIK/KAPALI" fonksiyonunun oransal hizi
ve tutma kuvveti yapilandirma hizi ayarlanabilir.

Aciklama: Protezdeki ayarlar mutlaka kontrol edilmeli ve hastaya
uyarlanmalidir.

9.4 Program 4: VarioDual

Kumanda 2 elektrot
Bu programda ACIK hizi kas geriliminin yiksekligine ve hizina gére belirlenir. KAPALI hizi kas
geriliminin hizina baghdir. Tutamak kuvveti, baglanacak veya ikinci elektrottaki es zamanl elektrot
sinyaline gore belirlenir. Tutamak kuvvetinin arttirlmasi 2. elektrotta daha kuvvetli elektrot sinyali
ile gerceklesir.
Elektrot 1:
Acma: Oransal. AGIK hizi kas geriliminin hizina gore belirlenir.
Kapatma: Oransal. KAPALI hizi kas geriliminin hizina gére belirlenir.

Durdurma: Elektrotlar lizerinden gok yavas kas gerilimi nedeniyle MyoHand VariPlus Speed agik
kalr.

Elektrot 2:

Tutma: Tutamak kuvveti olusumu ikinci elektrottaki elektrot sinyali yliksekligi tizerinden belir-
lenir. Maksimum tutamak kuvveti yakl. 100 N'dir.

Ornek 1:  Agildiktan sonra hastanin kasi herhangi bir hizda gerilir. Kas gerilimi hizi igin kapatma
islemi oransal gergeklesir. Cisim en distk tutamak kuvveti ile kavranir.
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Ornek 2:  Ornek 1'deki gibi kavradiktan sonra cisim yiksek bir tutamak kuvveti ile kavranmalidir.
Bunun igin hasta ikinci elektrotta bir elektrot sinyali olusturur. Oransal olarak tutamak
kuvveti yakl. 100 N'a kadar olusturulabilir.

Program 4 ACIK KAPALI Endikas-
yon
VarioDual 1. elektrottaki kas | 1. elektrottaki kas gerilimi nedeniyle azalan | 2 giicli
gerilimi nedeniyle | elektrot sinyali elektrot
artan elektrot sinyali. sinyali olan
hastalar

Elektrottaki kas geri- | Tutamak kuvveti: 2. elektrottaki sinyal kuv- | ™
liminin hizi ve kuvveti. | veti icin oransal. Sadece 1. elektrot kulla- | '¢'"
nilirsa, MyoHand VariPlus Speed minimum
tutma kuvvetine kadar kapanir.

Tutamak kuvvetinin arttirilmasi: 2. elekt-
rotta daha kuvvetli elektrot sinyali ile tekrar
kavrayarak. Maksimum kavramadan sonra
ACIK yoniindeki devreye alma dalgasi daha
yuksek bir degere ytiikselir. MyoHand VariPlus
Speed'in istenmeyen elektrot sinyalleri ile agil-
masi 6nlenir.

Hiz: Hiz: 2. elektrottaki elektro sinyalin azaltimasi
Elektrot sinyalinin icin oransal veya 2. elektrottaki sinyal kuvveti
arttinimasi igin icin oransal.

oransal Ayar regllatéri A

Ayar regulatora A

MyoSelect (757T13) ekran gorintlisu

Ayar regiilatéri A ile "AGIK/KAPALI" fonksiyonunun oransal hizi
ve tutma kuvveti yapilandirma hizi ayarlanabilir.

Aciklama: Protezdeki ayarlar mutlaka kontrol edilmeli ve hastaya
uyarlanmalidir.

9.5 Program 5: Dijital kontrol
Kumanda 2 elektrot,
1 elektrot ve 1 salter veya
1 salter ile

MyoHand VariPlus Speed sabit hiz ile kapanir, tutamak kuvveti gekme lastiklerinin siresi igin
oransal olarak ylkselir. Ayar regulatori B ile "ACIK/KAPALI" fonksiyonunun hizi ve tutma kuvveti
yapilandirma hizi ayarlanabilir.

9.5.1 2 elektrot ile kumanda:

Acma: Dijital, ACIK elektrotundaki sinyal MyoHand VariPlus Speed'in sabit hiz ile agiimasini
saglar.

Kapatma: Dijital, KAPALI elektrotundaki sinyal MyoHand VariPlus Speed'in sabit hiz ile kapil-
masini saglar.
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Program 5 ACIK KAPALI Endikasyon
Digital Control | Duran elektrot sinyali Duran elektrot sinyali 2 zayif
Tutamak kuvveti: elektrot si-
Sinyal siiresi nyali olan
. o hastalar icin
Ayar regllatori B Ayar regulatori B

MyoSelect (757T13) ekran gorintlisu

Ayar regiilatori B: "ACIK/KAPALI" fonksiyonunun sabit hizi ve
tutma kuvveti yapilandirma hizi ayarlanabilir.

Aciklama: Protezdeki ayarlar mutlaka kontrol edilmeli ve hastaya
uyarlanmalidir.

9.5.2 Elektrot 1 ve salter 1 ile kumanda

Acma: ACIK elektrotlar tizerinden elektrot sinyali.
Kapatma: Saltere kumanda edilene kadar sabit hiz ile.
Program 5 ACIK KAPALI Endikasyon
Digital Control | Duran elektrot sinyali Salter Gizerinden sinyal Sadece bir
Tutamak kuvveti: kasli ve zayif
Sinyal siresi elektrot sinyal-
e . li hastalar igin.
Ayar regllatori B Ayar regilatoria B

MyoSelect (757T13) ekran gorintlisu

Ayar regilatori B: "ACIK/KAPALI" fonksiyonunun sabit hizi ve
tutma kuvveti yapilandirma hizi ayarlanabilir.

Aciklama: Protezdeki ayarlar mutlaka kontrol edilmeli ve hastaya
uyarlanmalidir.

9.5.3 Salter 1 ile kumanda

Bu program herhangi bir MyoBock salteri ile baglantili olarak kullanilabilir.

Acma: Salterin ACIK tarafina kumanda edilene kadar sabit hiz ile. MyoHand VariPlus Spe-
ed acik kalr.
Kapatma: Salterin KAPALI tarafina kumanda edilene kadar sabit hiz ile.

Program5 | AGIK KAPALI

Endikasyon
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Digital Control

Salterin ACIK tarafina kuman-
da edilene kadar MyoHand
VariPlus Speed agillir.

Ayar reglatori B

Salterin KAPALI tarafina ku-
manda edilene kadar Myo-
Hand VariPlus Speed kapanir.

Tutamak kuvveti:
Sinyal suresi

Ayar regllatori B

Elektrot si-
nyali

cok zayif
veya hig ol-
mayan
hastalar igin.

MyoSelect (757T13) ekran gorintlisu

9.6 Program 6:

uyarlanmalidir.

Double Channel Control

Elektrot 1 ile kumanda

Ayar regiilatori B: "ACIK/KAPALI" fonksiyonunun sabit hizi ve
tutma kuvveti yapilandirma hizi ayarlanabilir.

Aciklama: Protezdeki ayarlar mutlaka kontrol edilmeli ve hastaya

Bu programda MyoHand VariPlus Speed hizli ve kuvvetli bir sinyal ile agilir ve yavas bir sinyal ile

kapanrr.
Program 6 ACIK KAPALI Endikasyon
Double Hizli, kuvvetli elektrot sinyali, | Yavas, elektrot sinyali, 80 ms igin- | Bir guicli
Channel 80 ms icinde Ust dalgaya erisir | de Ust st dalgaya erismez. elektrot si-
Control ve an az 30 ms Ust dalganin nyali olan
Gzerinde kalir. Tutamak kuvveti: hgstclor
igin.

Ayar regilatori B

Sinyal siiresi

Ayar regllatort B

b eseerraoe
Azl

DFEECTION

CLOSE

HIGH

Aciklama: Ust dalga (B) MyoSelect (757T13) (ayar regiilatéri C) ile ayarlanabilir.

8E38=9, 8E39=9,
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MyoSelect (757T13) ekran gorintlisu

Ayar regulatori B: "ACIK/KAPALI" fonksiyonunun sabit hizi ve
tutma kuvveti yapilandirma hizi ayarlanabilir.

Ayar regilatéri C: Ust esik ayarlanabilir.

Aciklama: Protezdeki ayarlar mutlaka kontrol edilmeli ve hastaya
uyarlanmalidir.

10 Akiimulatérlerin kullanimi

MyoHand VariPlus Speed tam bir EnergyPack (757820 / 757B21) veya MyoEnergy ( 757B25=*
/ 757B35="*) Integral tanirsa, otomatik olarak Li-lon aki teknolojisine geger. Ardindan sistem sa-
dece bu teknoloji ile galistiriimalidir. Buna ragmen bir 757B15 X-ChangePack kullaniliyorsa bunun
kapasitesi artik tam olarak kullanlamaz. X-ChangePack isletimine geri gegis 757T13 MyoSelect
ile mUmkandr.

isletim glivenligi ve giivenilirligi nedeniyle sadece akiimiilatdrleri (757820, 757B21, 757B25=" /
757B35=" veya 757B15) kullaniimaldir.

Teslimat NiMH akimdlatér isletimi igin isletim durumunda gergeklesir.

11 Bakim

Yaralanmalari énlemek ve driin kalitesini strdiirmek igin her 24 ayda bir diizenli olarak bakim
(servis bakimi) yapiimasi tavsiye edilir.

Tolerans penceresi, bakim siiresinin gegmesinden sonra maksimum bir ay 6nce veya ¢ ay sonrasidir.

Genel olarak tiim Urinler igin garanti siliresi boyunca bakim araliklarina uyulmasi zorunludur. Ga-
ranti korumasi ancak bu sekilde tam saglanir.

Bakim ile baglantili olarak ilave servis hizmetleri gerekli olabilir, 6rnegin bir onarim. Bu ilave servis
hizmetleri garanti kapsamina ve gegerliligine gore lcretsiz veya énceden fiyat teklifi ile Geretli bir
sekilde ydrdtllebilir.

Bakim ve onarimlar igin her zaman asagidaki bilesenler génderilmelidir:

Uriin, sarj cihazi ve adaptér. Kontrolii yapilacak bilesenleri géndermek igin 6nceden alinmis servis
unitesinin nakliye ambalaji kullaniimalhidir.

12 imha etme

E Bu Urinler her yerde aynistirimamis ev ¢opii ile imha edilmemelidir. Ulkenizin yénetme-
liklerine uygun olmayan bir imha sekli gevre ve insan saghdi icin zararl olabilir. Litfen
llkenizde gecerli olan geri verme ve toplama yontemleri ile ilgili agiklamalar dikkate aliniz.

13 Teknik veriler

Depolama (ambalajli ve ambalajsiz) +5 °C/+41 °F ila +40 °C/+104 °F
maks. %85 rolatif hava nemi, yogusmasiz
Tasima (ambalajli ve ambalajsiz) -20 °C/-4 °F ila +60 °C/+140 °F

maks. %90 rolatif hava nemi, yogusmasiz
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isletim -5 °C/+283 °F ila +45 °C/+113 °F

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

maks. %85 rolatif hava nemi, yogusmasiz

Bekleme akimi 1 mA

Acilma genisligi 100 mm
Oransal hiz 15-300 mm/s
Oransal tutma kuvveti 0 - yakl. 100 N
EnergyPack gerilim beslemesi 757B20 (7,2 V)
Kavrama bilesenlerinin dayanma suresi 5yl

Akdulerin dayanma siresi 2yl
Sinirlamalar ile:

EnergyPack 757B21 (7,2 V)
MyoEnergy Integral 757B25="/757B35=" (7,4 V)
X-ChangePack, degistirme akisi NiMH 757B15 (6 V)

14 Sorumluluk

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

Bu Uriin sadece yetkili Ottobock teknik personeli tarafindan agilmali ve onarilmalidir.

15 Marka

Ekteki belgede gecen tiim tanimlar yirirlikteki marka hukuku ve kendi sahiplerinin
haklarininhikimlerine tabidir. Burada belirtilen tim ticari markalar, ticari isimler veya firma isimle-
ri tescilli ticari markalar olabilirve kendi sahiplerinin haklarinin hiikiimlerine tabidir.

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

16 CE Uygunlugu

Otto Bock Healthcare Products GmbH, Griinlin Avrupa'daki medikal Griin yénetmeliklerine uygun
oldugunu beyan eder.

Bu Griin 2014/53/EU yonetmeligi ile ilgili tim talepleri yerine getirir.

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

17 Ekler
17.1 Calisma durumlari/Hata sinyalleri
Akiinlin sarj durumu
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Akilli bir aki ydnetimi, elin giderek yavaslamasiyla veya daha diisiik kavrama kuvveti olusturarak akiiniin
azalan sarj durumu hakkinda hastayi bilgilendirir. Akd, hasara yol agan asirt desarja karsi da korunur.

Degistirmek Uzere sarj edilmis durumda ikinci bir akii hazir bulundurulmalidir.

17.2 Kullanilan semboller

Medikal Grlin
MD

Pycckuit

[ata nocnepHew aktyanusauum: 2021-03-30

e [lepen ncnonb3oBaHneM U3AENUSA CredyeT BHUMATENBHO NPOYECTb AAHHbIA JLOKYMEHT U
cobntopatb ykasaHusi no TexHuke 6e30nacHoCTy.

i I'Ipose,u,VlTe noJsib30BaTesIto MHCTPYKTaX Ha npegmer 6e30MacHoOro nonb3oBaHus.

e Ecnu y Bac Bo3HWKM Npo6neMbl UM BONPOCH! KacaTenbHO U3aenus, obpatwiantecb K
NPOU3BOAUTENIO.

e O kaxaoM cepbesHOM NPOVCLLIECTBUM, CBA3AHHOM C U3OENMEM, B HACTHOCTM 06 yxXyaLleHun
COCTOSIHWS 3[,0POBbs, COObLLLANTE NPON3BOAUTENIO M KOMMETEHTHLIM OpraHaM Ballein CTPaHbl.

¢ XpaHuTe AaHHbIN JOKYMEHT.

1 HasHa4veHue
1.1 MeguumnHckoe Ha3Ha4YeHue

Onektpoknctn MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 1 8E41=9) npenHasHa4eHbl UCKIIIO-
YUTENBHO A1 UCMOMb30BaHWS B MPOTE3NPOBAHNN BEPXHUX KOHEYHOCTEN.

1.2 lNpumeHeHne

Onektpoknctn MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 1 8E41=9) mMoryT npuMeHsTbCS Ans
NauyeHTOB C OAHOCTOPOHHEN UMW ABYXCTOPOHHEW amnyTauuen.

1.3 YcnoBus akcnnyartaumm

OnekTpoknctn MyoHand VariPlus Speed 8E38=9, 8E39=9 1 8E41=9) paspaboTaHbl gns no-
BCEAHEBHOW AeATENbHOCTY U UX HE paspeLlaeTcsl NPUMEHSITb A1 BUAOB aKTMBHOCTY, BbIXOASLLMX
3a NPUBbIYHLIE PAMKM, TakKMUX Kak, Hanpumep, aKCTpeMasibHble BuAbl cnopTa (anbnuHuaM, napa-
naaHepusm U T.m.).

Cpeancteo MyoHand VariPlus Speed (8E38=9*, 8E39=9" 1 8E41=9%) npenHa3Ha4eHO ToNbKO ANs
ofHoro naumeHta. VlcnonbsosaHne cpencTsa ApyriM NLOM NPOM3BOAMUTENEM HE [0MyCKaeTcs.
1.4 KBanngukaumns TexHnka-opronega

MpoteanpoBaHre nauueHToB C NpuMeHeHueM anekTpokucteir MyoHand VariPlus Speed (8E38=9,
8E39=9 1 8E41=9) paspelleHo BbINOHSATb TOMLKO TEXHMKaM-opToneaam, cepTMGULMPOBaHHbIM
komnaHuen Ottobock nocne npoxoxaeHus kypca obydeHus no komnoHeHtam MyoBock.

1.5 lNpoTtuBonokasaHusi

JlioBble ycnosus, KOTopble NPOTMBOPEYAT UK OTINHAIOTCS OT yKa3aHWi, NPUBEAEHHbIX B pasaenax
"BesonacHocTb", "MicnonbaosaHme" nnn "Vicnonb3osaHne no HasHa4YeHUo".
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2 YkasaHus no TexHuke 6e3onacHoctn

c HecobGniopeHve ykasaHui no TexHMke 6e3onacHoCcTu

Heco6mon,eHV|e NpUBEAEHHbIX HXEe yKaSaHVII;I no TexHVke 6e30NacHOCTU MOXET npu-
BeCTM K cbosim B pa60Te nnn HemcnpaBHOCTU NPOAYKTa U, KakK cneacrsme aToro, cratb
NCTOYHUKOM BO3HUKHOBEHUA pUCKa TpaBMUPOBaHUA nauneHTa.

® He ncnonbayiiTe CUIMKOHOBbLIN CNpPel NpU HafeBaHUM KOCMETUYECKON NepyaTkuy, Tak Kak OH
NPensTCTBYeT ee HaAeXHoN nocaake. [ns atvx uenent peKoMeHAyeTCs UCnosb30BaTh reflb
Procomfort (633S2).

® Yr10o6bl CHM3WUTL pUCK nosineHust c6oes B pyHkLMoHMpoBaHuM MyoHand VariPlus Speed n
NOAK/IIOYEHHBIX K HEW KOMMOHEHTOB B6/IM3U MCTOYHWKOB CUJIBHOTO 3/1EKTPOMArHUTHOTO U3y4YeHUs
(Hanpumep, BbICOKOBOMBLTHBIX JIMHUIA, NEePEAATHMKOB, CUCTEM 3aLLMTLI TOBAPOB OT KPaX B TOProBbIX
LieHTpax), Creayet OTPerynMpoBaTh SNeKTPOAbI Ha MUHUMAbHYIO H4yBCTBUTENBHOCTD.

L4 I'Iepep, pasbeagnHeHneM nnm BOCCTaHOBNEHUNEM 3NEKTPUHECKUX COG,EI,VIHGHVII;I (Hanpmmep, npu
n3pnevyeHnn KMCTtn ns npOTesa) HeO6XO,D,I/IMO o0becTounTb CUCTEMY. B,J'IH JTOro BbIHbTE aKKYMYNIATOP
n3 erl'le)KHOljl PaMKK Unu BbIKNTKOYUTE NMPOTE3 HAXKXATUEM Ha KHOMKY B rHE34e 3apsaaHOro ychODICTBa.

e Ecnu BbIGOp COOTBETCTBYIOLLLEV NPOrPaMMbl U PETYINPOBKA HE MPUBOAAT K OXMUAAEMOMY
peaynbTary, o6patuTech B OTAEN CEPBUCHOIO 06CYXMBAHWUS MUOINEKTPUHECKUX NPUGOPOB
komnaHun Ottobock.

¢ [1pOVHCTPYKTUPYIMTE NauueHTa no npaeuibHOMY o6palueHuto ¢ MyoHand VariPlus Speed,
pyKkoBoACTBysiCb rnasou 3 “YkasaHus ana nauveHra’.

3 YkasaHusa ans naumeHTa

e Cnepure 3a Tem, 4tob6bl B MyoHand VariPlus Speed He nonaganu Hu TBepable YacTuupl, HU
XWOKOCTb.

¢ MyoHand VariPlus Speed He gonxHa nopsepratbCsi MHTEHCMBHOMY BO3AEWCTBUIO AbIMa Un
MblAX, MEXaHU4YeCKoN BUbpauum nnm GueHnio, a TakXe BO3AENCTBUIO BBICOKUX TeMnepartyp.

* Vs6eraiite HaxoaUTbCS B6IM3M BbICOKOBOJLTHBIX IMHWIM, NepeaaTinkoB, TPaHCHOPMATOPHbIX
NOACTaHLMM UAN APYTMX UCTOYHWKOB CUSIbHOTO 3MIEKTPOMArHUTHOMO U3NyYeHus (HanpuMep, cu-
CTEM 3aLLUTbl TOBAPOB OT KPaXK B TOProBbiX LIEHTPAx), Tak Kak 3T0 MOXET NOCAY>XWTb NPUYMHON
c6oeB B pyHKUMoHMpoBaHun MyoHand VariPlus Speed.

e MyoHand VariPlus Speed paspabotaHa ans noBcenHeBHOW AEATENBHOCTU U €€ He paspeLua-
€TCA NPUMEHSITb 419 BUOOB aKTUBHOCTY, BbIXOASLLMX 3 NPUBbIYHBIE PaMKW, TakMX Kak, Hanpu-
Mep, aKCTpeMarbHble BUApI crnopTa (a/bNMMHN3M, napanaaHepuam v T.n.). TwaTtenbHbIn yXopa, 3a
MPOTE30M 1 €r0 KOMIM/IEKTYIOLLMMM MOBLILLAET HE TOIBKO CPOK WX CYX6bl, HO U NPexae BCero
6esonacHocTb nauuerTal Ecnv npotes noggepranca akCcTpeMasbHbIM Harpy3kam (Hanpumep,
B pesynbTate NafeHus u T.M.), To cremayet HeMeaJIeHHO 0BpaTUTLCA K TEXHUKY-OpToneay Ans
npoBepku NpoTesa Ha NnpeaMeT noepexaeHuii. O6paTnTech 3a KOHCYNbTaLMEN K KYpUPYIOLLLEMY
Bac TexHuKy-opToneany, KOTOpbIn NPy HEOBXOAMMOCTU OTMPABUT NPOTE3 B OTAEN CEPBUCHOIO
06CnyXMBaHUS MUO3NEKTPUYECKMX Npnbopos komnanum Ottobock.

¢ BckpbiBatb 1 pemoHTMpoBaTt MyoHand VariPlus Speed, a Takxe BoccTaHaBnmBaTh €€ NOBPeX-
JEHHbIE KOMMOHEHTbI pa3peLlaeTcs TONbKO B OTAENe CEPBUCHOrO 06CYXMBaHUS MUOSNEKTPU-
yeckux npubopos komnanun Ottobock.

¢ Ecnu MyoHand VariPlus Speed He vcnonbayeTcs, To Ans NnpefoxpaHeHus ee MexaHU4ecKom
CUCTEMBI OT NMOBPEXAEHMI HEOOXOAUMO CleanTb 3a TeM, HTOBb! 3NEKTPOKUCTL XpaHUIach B OT-
KPbITOM COCTOSIHUM.
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¢ [Ipocbba BblaaTh NaUMEHTy MHPopMaLmoHHyto 6poLutopy 646D 165.

* [Npu HaxoxaeHM Ha HeBOJbLLOM PACCTOSAHMM OT BbICOKOHACTOTHBIX KOMMYHUKALWIOHHbIX YCTPOUCTB
(Hanpumep, MOBWIBHLIX TENEPOHOB, YCTPOMCTB ¢ noaaepxkoi Bluetooth, ycTporicts ¢ nopaepxkon
6ecnposoaHoi nokabHoit cBsian WLAN) MOryT BO3HWKHYTb HEMCNPABHOCTY B GYHKLMOHMPOBaHWM
npotesa BcneacTame c60si CUCTeMbl BHYTpeHHero obmeHa gaHHbiMuU. Pekomerayetcs cobnionathb
cnegyoLye 3Ha4eHNs1 MYUHUMANIbHOrO PACCTOSHUS:

® MobunbHbIn TenepoH GSM 850 / GSM 900: 0,99 m

® Mo6unbHbIn Tenedor GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
® BecnpoBogHble Tenedonbl ctaHaapta DECT Bkn. 6a3y: 0,35 m
* WLAN (mapLupyTusatopsl, TO4Ku J0CTyna, ...): 0,22 m

® YcTpoictea ¢ noaaepxkon Bluetooth (apenus apyrvx ¢vpm, kotopble He UMetOT ponycka
Ottobock): 0,22 m

¢ [Npu akcnnyataumy U3nenusi B HENOCPEACTBEHHOW B/IM30CTU OT aKTUBHbIX UMMIAHTUPOBAHHbIX
cucTeM (HanpvMep, NeKTPOCTUMYASTOP CepaLa, AePpUBPUINSTOp 1 T.4.) CnepuTe 3a cobniogeHem
TpeByeMbix MUHUMaIIbHbIX PACCTOSIHUN, YKa3aHHbIX MPOM3BOAUTENEM UMMiaHTaTa. B pesynbrare
C03[aBaeMoro U3AeNMeM a1eKTPOMarHUTHOrO U3NYYEHWst MOTYT BO3HUKHYTb MOBPEXAEHMS
aKTVBHbIX UMMNAHTUPOBaHHbIX cucteM. O6s3aTenbHO cobnioaanTe yCnoBUS aKCrlyataumm u
yKasaHusi no 6e30MacHOCTM OT NPOU3BOAUTENS UMMAHTaTA.

3.1 BoxageHne TpaHCNOPTHOro cpeacTsa

Ha Bonpoc, 6yaeT 1 nauyeHT ¢ NPOTe30M PYKW B COCTOSIHUM BOAWTb TPAHCMOPTHOE CPEACTBO U
Ha Kakune pacCTOsiHWS, He MOXeT OblTb aHO OAHO3HAYHOro OTBETa. DTO 3aBUCUT OT BUAA NpoTe-
31poBaHus (BblCOTa amnyTaLmmn, OAHOCTOPOHHEE UK ABYXCTOPOHHEE, AJINHA KYNbTU, KOHCTPYKLMS
npoTesa) 1 OT MHAMBULYaNbHbIX cnocobHocTen naunerTa. Oba3artenbHo cobnopanTe HauMoHab-
Hble lNpaBuna JOPOXHOro ABVXeHUs. B Lensx BbiNoNHEHWs CTpaxoBbix 0653aTeNbCTB NPOBEPbTE
Batwy npurogHocTb K ynpaBneHuto TPaHCNOPTHBIM CPEACTBOM B YNOSHOMOYEHHON OpraHu3aLmm n
nosly4MTe COOTBETCTBYIOLWEee noaTeepxaeHue. B obliem cnyyqae komnanms Ottobock pekomenayet
NepeoCcHacTUTb TPAHCTNIOPTHOE CPEACTBO Ha CMEeLManM3MpoBaHHOM NPeANPUSTUM B COOTBETCTBUN
¢ Bawwmmmn notpebHocTsiMu (Hanpumep, AOOCHACTUTL pyneson Bunikon). Heobxoanmo ybeauntecs
B TOM, 4TO 6€30MacHOCTb NpK BOXAEHUM obecrneynBaeTcsi Takxe 1 ¢ oTkodeHHon MyoHand
VariPlus Speed. Boxaehue c BkntovenHont MyoHand VariPlus Speed B cnyyae ee HenpaBunbHo-
ro GyHKLMOHUPOBaHKS MOXET NPeACTaBsTb ONacHOCTb AJ1 YHaCTHUKOB OPOXHOIO ABUXKEHUS.

OctopoxHo!

Ecnn MyoHand VariPlus Speed ocHallieHa 3aMKOM LLapHMpa 31eKTPOKUCTH, TO NEPES,
MCMO/Ib30BaHNEM TPAHCMOPTHOrO CPEACTBa 3axBaT AO/MKEH BbiTb NPUBEAEH B Takoe No-
JIOXEHWe, KOTOpOe MPensTCTBOBaIO Obl OTCOEANHEHUIO 3NEKTPOKUCTM OT NMpoTesa npu
JIErkKoM nepeKpyHMBaHv, MOFyLLEEM BO3HUKHYTb MPU YMpaBneHnn TPaHCNopTHLIM CPeacTBoM!

4 O6bem nocraBKu

1 wrt. anektpokmcTb MyoHand VariPlus Speed 8E**=9
1 WT. UHCTPYKLMSA NO UCMONb30BaHMIO

5 d)yHKLI,I/IOHa.HbHoe onucaHue

MyoHand VariPlus Speed npencraensieT cob6ol 9neKTPOKUCTb NpoTe3a ¢ MUO3NEKTPUYECKNUM
ynpaBsneHneM, OTIMYAIOLLIYIOCS 0COB0 BbICOKON CKOPOCTbIO 3axBaTta B COYETaHUM C MHHOBALWIOH-
HOW KOHLenumen yyBcteutenbHoro ynpaenenus. MyoHand VariPlus Speed ocHalueHa ¢yHkUmnei
nporpaMmMmnpoBaHus.
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PasnuyHble NponopuyoHabHbIe U AUCKPETHbIE NPOrpamMMbl YNpaBaeHUsl OLHUM WU ABYMS S/eK-
TpoJaMu, aNEMEHTAMUN JIMHENHOTO YNPaBIEHUS UK NepeKItoYaTeNsaMn NO3BONSAIOT BbINOHATL
VHOMBUIYaNbHYIO aAanTauuio Nof, KOHKPETHOro naumeHTa.

MyoHand VariPlus Speed 6asupyetcs Ha paspabotaHHon komnaHuen Ottobock cucteme DMC
(DMC = Dynamic Mode Control, ynpaeneHue B AMHaAMUYECKOM PEXMME), UCMOSb3YIOLLEN ABe He-
3aBUCHMble CUCTEMbI UBMEPEHNUS U PETYNIMPOBaHNS AN ONTUMabHOMO COTIAaCOBaHWs CKOPOCTH U
yCUn1s 3axBata C MblLUEYHbIM CUrHANOM MauyeHTa.

Cuctema nponopumnoHaibHoro ynpaenedus DMC nossonsieT nauneHTy ynpaensate CKOPOCTbIO U
ycunvem 3axsara nponopLVOHANbHO CUMe ero MbllLeyHoro curHana. MNpu nameHeHUn cumbl Mbl-
LIEYHOrO CUrHana NPOVCXOAMT MrHOBEHHas afanTaumns CKOPOCTU U yCUUs 3axeara.

KoakcumanbHoe rHespo MyoHand VariPlus Speed (8E38=9) mapkunpoBaHo 3e/eHbIM KOJbLOM, a
coepuHuTenbHbi kabenb MyoHand VariPlus Speed (8E39=9 nnu 8E41=9)- 3eneHol BTyKOW.
5.1 ®PyHKUMA nporpammmupoBaHns

[ns onTmanbHoW aganTaumm nog, naumeHTa paspaboTaHbl WeCTb nporpamm. [ns 3agaHms npo-
rpamMMbl NOAKIOUUTE MOEHTUUKALMOHHO-perynMpoBoYHyto annapatypy MyoSelect (757T13).
5.2 Bkntodenune m BbikmovyeHne MyoHand VariPlus Speed (puc. 1, puc. 2)

HaxaTem Ha KOCMeTU4ecKyto nepyaTky B ONpeaesieHHOM MecTe NPUBOAUTCS B AENCTBUE MHTe-
FPUPOBAaHHbIN B 3NEKTPOHHYIO CUCTEMY YMPaBNeHUs nepeksoyaresb.

B o6nactu TbiIbHON CTOPOHbI KUCTU: obyHkums BKJ1.  (pue. 1)
B o6nactu 6onbLuoro nanbLa: dyHkums BbIKJT. (puc. 2)

6 Hacrtpoiika anekTpoaoB

Haunyuwee ¢yHkumoHmposarne MyoHand VariPlus Speed pocturaetcs npy ontmanibHOM Noavum-
OHVPOBaHUM N HACTPOWKE 9NEKTPOLOB, KOTOPYIO HECIOXKHO BbIMOJHWTL C MOMOLLbIO OCTUPOBOYHOM
annapartypel MyoBoy (757M10) unn MyoBoy (757M11) ¢ noptom USB.

c BHumaHue!

B npouecce HacTpolkn aneKTpofoB naumeHTy HeobxoaMMo Aenatb naysbl, Tak Kak BO3-
HMKaIOLLLAS MHaYe HeperysipHOCTb Pe3yNibTaToB U3MEePEHUs BCIeACTBME MbILLEYHOrO
yTOMAeHuWs npveena 6bl K TOMy, 4TO TEPaneBTOM NPOU3BOAMNACE Obl CBEPXHYBCTBUTESNbHAS
perynvpoBka anektpopos. Creapute 3a TeM, YTOObl KOHTAKTHbIE MOBEPXHOCTU 3NIEKTPOAOB
COMprKacannch C HEMOBPEXAEHHBIMU YHaCTKaMU KOXM U, MO BO3MOXHOCTU, MOSIHOCTbIO
npuaeranm K Hum. MNpu perncTpaumm cusbHbIX MOMeX OT 3/1eKTponprubopoB HE0BX0aUMO
NPOKOHTPONMPOBATL PACMONOXEHUE 3NEKTPOAOB U NPU HEOBXOANMOCTH USMEHUTD €ro.
Ecnun nomexu He yaaetcsi ycTpaHuTh, o6pallantech B OTAEN CEPBUCHOMO 06CNYXMNBaHMUS
MUO3eKTpuieckux npubopos komnaHum Ottobock.

7 Hacrpoiika nporpamm (puc. 3 — puc. 6)

[na ontumanbHon agantaumu nof nauueHTa paspaboraHo 6 BapvaHTOB NpPorpaMm, KOTopbie MO-
ryT 3a4aBaTbCsl U HACTPamBaTbCSA C MOMOLLBIO UAEHTUDUKALMOHHO-PEryIMPOBOYHON annaparypbl
MyoSelect (757T13). B coctosiHnm noctasku aktueuposaHa nporpamma 1, DMC plus.
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Mporpammbl 1, 3 1 4:

OneKTpoabl AOMKHbI BbiTb HACTPOEHBI TaKMM 06pa3oM, HTOGbI NaUMEHT MOT yAepXuBaTb NocTyna-
IOLLMIA Ha K&XAbIA U3 SNIEKTPOA0B MbILLIEYHbIN CUTHA Ha NPOTSXXEHUN NPUGA. 2 CeKYHL, Ha ypoBHe,
npesbiwatowmm 3HaqeHne HIGH (puc. 3).

Mporpamma 2:

Onektpon 3AKP. pomxkeH 6biTb HACTPOEH TakMM 06pasoMm, YTOBbl NMaLMEHT MOT YAepX1BaTb
MbILLEYHbIN CUrHaN Ha NPOTSXKEHWUU NpMbN. 2 CeKyHA, Ha ypoBHe, NpeBbillatowym 3HaveHne ON
(puic. 5). Dnektpop, OTKP. gomnxeH 6biTb HACTPOEH TaknuM 06pa3oM, HTOObI MaLMEHT MOT YAEePXU-
BaTb MbILLEYHbIV CUrHAN Ha MPOTSHXKEHUM NPUON. 2 CeKYHZ, Ha YyPOBHE, NPEBbILIAIOWMM 3HA4YEHNe
LOW (puc. 4).

Mporpamma 5:

OnekTpoap! A0MXHbI BbITb HACTPOEHBI TaKMM 06pa3oM, YTO6bI MAaUMEHT MOT yAEPXMBaTb NOCTynato-
LM Ha KaXAbIA U3 3NEKTPOA0B MbILLEYHBIN CUrHaN Ha MPOTSXXEHUN NPUBI. 2 CeKyH[, Ha YPOBHE,
npesbiwatolmm 3HaqeHne ON (puc. 5).

Mporpamma 6:

Hactpolika BepxHero noporosoro aHadeHus (CM. onucaHve NporpamMmmbl) MOXET BbIMOJHATLCS C
nomoupto PAULA 1 MyoSelect (757T13).

B nporpammtom o6ecneyennn PAULA Bbibepute onumto “Onextpokmctb Digital Twin 6e3 byHk-
LIMOHa/IbHOT O LUTekepa”. YCTaHOBUTE Ha LUKane CTpesiky Ha 3HadeHue 3,5. B cocTosHum noctaBku
PeryisiTop 9/1eKTPOHHON CUCTEMbI YMPaBNEHUS YXXe YCTaHOB/IEH Ha 3HaveHue 3,5.

Tenepb Heo6x0AMMO OTpPErynnMpoBaTth SNEKTPOA, TakKMM 06pa3oM, YTOBb! MbILLEYHbIA CUMHAN
efBa Aocturan nopora nepeksoyeHusi, otobpaxaemoro B PAULA nyHkTMpom Ha yposHe 3,5
(puic. 6): MyoHand VariPlus Speed sakpbiBaetcs. MpeBbilueHne nopora nepekstodeHns 6bicTpbiM
N CWSIbHBIM MbILLIEYHBIM CUTHaIOM LOSIXHO Bbi3biBaTh 0TKpbiTe MyoHand VariPlus Speed.

Ecnun MbileyHbIN cUrHan cnvwkoM MeaieHHbIn unmn cnabbiv, noHnsbte B PAULA nopor nepe-
KNtoYeHus (nepemelleHnem ctpenku). 3atem ¢ nomowpio MyoSelect ycraHosute perynstop C
3NIEKTPOHHOM CUCTEMbI YNPABEHUS HA TAKOE XE 3HAYEHNE.
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8 0630p nporpamm gnsa MyoHand VariPlus Speed
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9 OnucaHue nporpammbl

9.1 MNporpamma 1: DMC plus
ynpasJfieHUe C MOMOLLbIO 2 3/1eKTPOA0B

CKopocTb 1 ycunve 3axsata ONpeaensioTcs CUION MUOINEKTPUHECKOrO CurHana (pesynbTupyto-
Lerocs U3 HanpshxeHus Mbitupl). MNpu Heo6X0AMMOCTU MOXHO B Ntoboe BpeMsi yBENNYUTL yCunve
3axsaTa 60siee BbICOKMM MbILLIEYHbIM CUrHAIOM BMIOThb A0 MakcumasibHoro aHaveHus (100 H).

OTKpbITHE: nponopuuoHanbHoe Yyepes anektpog OTKP.
3akpbiTne: nponopuyoHanbHoe Yepes anekTpoa SAKP.
Mpumep 1: MpY HU3KOM MbILLEYHOM CUrHaNe CO3AAETCs HaMMEHbLLEE YCUve 3axeaTa Afisi
CxBaTblBaHUSA NpegmMeTa.
Mpumep 2: Mpun 6onee BbICOKOM MbILLEYHOM CUrHane cospaetcsl bonbluee ycunune 3axeata,
JasibHeliLlee NOoBbILLEHNe CUrHana NPUBOAUT K YBENMYEHUIO yCUIUS 3axeata Ao
MakcumanbHoro 3HaveHns 100 H.
Mporpamma OTKP. 3AKP. MNokasaHue
1
DMC plus CT1abunbHbIN MblLLEYHbIV CrabunbHbI MbllweYHbIn | [ns naumeHTos ¢ 2

curHan

CkopocTb:
nponopunoHasibHas

Perynsrtop A

curHan

Ycunue 3axsara: nponop-
LMOHaJIbHOE

Nocne 3axBata ¢ Makcu-
ManbHbIM yCWUIMEM MOpOr
nepekntoyenns ansa OTKP.
nosbllaeTcs Ao 6onee Bbl-
COKOro 3Ha4yeHusa. Tem ca-
MbIM NpeaynpexaaeTcs He-
npeaHamepeHHoe OTKpPbITHE
MyoHand VariPlus Speed
CaMOonpOV3BO/bHBIMU Mbl-
LIEYHbIMM CUrHaNamu.

CKopocTb:
nponopunoHasbHas

Perynsitop A

CUNbHbIMU MblLLIEY-
HbIMW CUTHaNnamu.

NHpukaums Ha aucnnee MyoSelect (757T13)
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xBaTta.

Perynstopom A nponasoamtcst HACTPoLKa NPOMNOPLIMOHATIbHOM
ckopoctnt OTKP./3AKP. 1 ckopocTti HapacTaHus ycunus 3a-

YKasaHue: nponsBefeHHbIE HACTPONKM HEOBXOAMMO NPOKOHTPO-
NMpoBaTh Ha NPOTE3e U NOAOrHaTb NOoJ, NauyeHTa.
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9.2 lMporpamma 2: AutoControl - Lowinput

ynpaBJieHUe C MOMOLLIbIO 2 3/IEKTPOAOB,

1 anekTpoaa u 1 nepeknoyarens v

1 nepekntoyarens
MyoHand VariPlus Speed 3akpbiBaeTcsi ¢ NOCTOSHHONM CKOPOCTbIO, YCUIE 3axBaTa yBen4nBaeTcs
MPOMNOPLMOHANbHO BPEeMeHU cxBaTbiBaHus. Perynatopom B npoussoautcs HacTpoika cKopocTu
3aKpbITUS U CKOPOCTW HapacTaHWs yCUNus 3axsarta.

9.2.1 YnpaBneHue ¢ NOMOLLbIO 2 3/IEKTPOAOB:

OTKpbITHE: nponopuuoHanbHoe Yepes anektpon OTKP.
3akpbiTue: C MOCTOSIHHON CKOPOCTbLIO MblLLEYHbIM CUHANIOM 1060 CUJibl CBEPX NOPOrOBO-
ro 3HaveHuss ON Ha anektpoge 3AKP.
Mporpamma 2 OTKP. 3AKP. MokazaHne
AutoControl - | CtabunbHbIn MblleyHbi | CTabunbHbIN MblleYHbIN | [na naumeHTos ¢ 2
Lowlnput curHan curHan cnabbiMun MblLLeY-

OrpaHuyeHHas oBnacts npo- | Ycunue saxsata: nponop- | HPMW curkanamu.

nopuUMOHaNIbHOCTU: LUMNOHaNbHO BPEMEHW.

MakcumasnbHas ckopocTb | [locne 3axeBata ¢ Makcu-
No AOCTUXXEHUWN MOPOroBO- | ManbHbIM YCUINEM MOPOT
ro sHaveHns LOW. nepektoderus ana OTKP.
nosbillaeTcsa Ao 6onee Bbl-
COKOro 3Ha4eHus. Tem ca-
MbIM MPefynpexaaeTcs He-
npegHamepeHHoe OTKPbITUE
MyoHand VariPlus Speed
CaMomnpoun3BOJIbHbIMU Mbl-
LLIEYHBIMU CUTHAaMW.

CkopocTb: CkopocTb:
npornopLyoHanbHas NoCTOsHHasA
Perynsatop A Perynsatop B

NHpukauma Ha aucnnee MyoSelect (757T13)

Perynsitop A: no3sonseT BbINOMHUTL HACTPOMKY NPOMOPLIMOHANb-
How ckopocTtn OTKP.

Perynsitop B: nossonseT BbINOMHUTE HACTPOMKY NOCTOSIHHOMN CKO-
poctn 3AKP. 1 ckopocTv HapacTaHusa ycunns 3axeara.
Yka3aHue: nponsBeaeHHbIE HACTPONKM HEOBXOAVMMO NMPOKOHTPO-
NMpoBaTh Ha NPOTE3€e W NOAOrHaThb MOA, NaumMeHTa.

9.2.2 YnpaBneHue ¢ nomowblo 1 anekrpoaa u 1 nepeknioyarens

OTKpbITUHE: nponopuuoHanbHoe Yepes anektpog OTKP.
3akpbiTne: C MOCTOSIHHOWM CKOPOCTBIO HaXaTUEM Ha NepekoyaTesb.
Mporpamma 2 OTKP. 3AKP. Mokasarne |
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AutoControl-
Lowlnput

CtabunbHbI MbILLEYHbIN
curnan

OrpaHuyeHHas obnactb npo-
MOPLIMOHANBHOCTY:

MaKcuMasbHass CKOpPOCTb
Mo JOCTMXEHMN MOPOroBo-
ro sHayeHus LOW.

CkopocCTb:
NponopLMoHabHast
Perynsitop A

CurHan yepes nepeknto-
yaresb

Ycunue 3axBara:
NpONopLUMOHAbLHO Bpe-
MEeHW.

MNocne 3axBata ¢ Makcu-
MasibHbIM yCUMEM Nopor
nepekntodenHus ana OTKP.
nosbiwaertcs go 6osnee Bbl-
COKOro 3Ha4yeHus. Tem ca-
MbIM MpeaynpexaaeTcs He-
npeaHamepeHHoe OTKPbITHE
MyoHand VariPlus Speed
CaMonpOV3BO/bHbIMU Mbl-
LLIEYHBIMW CUrHANaMu.

CkopocCTb:
NoCTOsHHast
Perynstop B

na naupeHTos
TONbKO C 1 MbIL-
ueun n cnabbim
MbILLEYHbIM CUr-
Hanom.

Uupukaumna Ha gucnnee MyoSelect (757T13)

9.2.3 YnpaBneHue ¢ nomoLublo 1 nepeknioyarens

Perynstop A: no3BonsieT BbINOMHUTL HACTPOKY NPOMNOPLMOHAb-
Hou ckopocTtn OTKP.
Perynsartop B: no3sonsieT BbINOMHUTL HACTPONKY NMOCTOSIHHOW CKO-
poctn SAKP. 1 ckopocTv HapacTaHusa ycunus 3axeara.

YkasaHue: nponssefeHHbIe HACTPONKN HEOBXOAVMO NMPOKOHTPO-
NMPOBaTh Ha NPOTE3E U NOAOrHaTb NOJ, NauyeHTa.

[aHHas nporpamMma MOXeT UCMob30BaThCs B CoveTaHnm ¢ NobbiM nepekntoydatenem MyoBock.

OTKpbITHE:

3akpbiTue:

C MOCTOSIHHOM CKOPOCTbIO, Noka Haxumaetcs ctopoHa OTKP. nepekntoyarens.
MyoHand VariPlus Speed ocTtaetcsi oTKpbITON.

C NMOCTOSIHHOWM CKOPOCTbIO, NMoka Haxumaetcsi ctopoHa 3AKP. nepekntoyarens.

Mporpamma 2

OTKP.

3AKP.

[NokasaHue

AutoControl-
Lowlnput

MyoHand VariPlus Speed
OTKPbIBAETCS, NMOKa HaXnMa-
etca ctopoHa OTKP. nepe-
Knovarens.

CkopocTb:
MocTosiHHas
Perynsitop A

MyoHand VariPlus Speed
3aKpbIBAETCS, MOKA HAXKUMA-
eTca ctopoHa 3AKP. nepe-
Knovarens.

Ycunue 3axsara: nponop-
LUMOHa/IbHO BpEMEeHW.

CkopocTb:
MOCTOsIHHas
Perynsitop B

[nsa nauneHToB co
CnuwKom cnabbim
WUAN OTCYTCTBY!O-
WMM MbILLEYHbIM
CUrHasnom.
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Unpukauunsa Ha gucnnee MyoSelect (757T13)

Perynsatop A: no3Bonser BbIMOAHUTb HACTPOWKY NMOCTOSIHHOM
ckopoctn OTKP.

Perynsitop B: nossonsieT BbINOMHWTE HACTPOWKY NOCTOSIHHOMN CKO-
poctn BAKP. 1 ckopocTu HapacTaHus ycunus 3axeara.
YkaszaHune: nponssefeHHble HACTPONKMN HeOBXOAMMO NMPOKOHTPO-
NMpoBaTh Ha NPOTE3e U NOoAOrHaThb Nog, nauyeHTa.

9.3 Mporpamma 3: VarioControl

ynpaBneHue ¢ NomMoLLbio 1 anekTpoaa unm
1 anemeHTa IMHENHOro ynpaBneHus

B naHHon nporpamme ckopocte OTKP. onpenensietcst MHTEHCUBHOCTbIO M BbICTPOTON Hanpsixe-
Hus Mbiwlel. Ckopocte 3AKP. 1 yeunmne 3axeata 3aBUCST OT 0CNABNEHNS HAMPSHKEHNS MbILLILbI.

9.3.1 YnpaBneHue ¢ nomoLupbto 1 anekrpoaa

OTKpbITHE:
3akpbiTue:
OcraHoBKa:

Mpumep 1:

Mpumep 2:

nponopuuoHansHoe. Ckopoctb OTKP. onpeaensieTcsi ckopocTbio Y MHTEHCUB-
HOCTbIO HaNps)XeHUS MbILLLbI.

nponopuunoHanbHoe. Ckopocts SAKP. onpeaensietca ckopoCTbio Y MHTEHCUB-
HOCTbIO paccnabneHnst MbiLLLbI.

O4YeHb MeaJieHHbIM paccnabneHvem MbiwLbl Yepes anektpoa, MyoHand VariPlus
Speed ocTaeTcsa OTKpbITON.

Nocne OTKPbITVS MALMEHT PaccnabnsaeT MbILLLY C MeAJIEHHOW CKOPOCTbIO. 3aKpbIThe
BbINOJIHAETCS NPOMOPLMOHANBHO NafeHUo MblleyHoro curHana. CxsatbiBaHue
npeamerta BbINOJHAETCA C MaJiblM YCUVEM.

nocne OTKPbITUSA NaUMEHT paccnabnseT MbilLy C MaKCUMabHON CKOPOCTbIO.
MyoHand VariPlus Speed 3akpbiBaeTcs ¢ MakCMMasilbHOW CKOPOCTBIO Y HA4YMHaeT
cxBaTbiBaHWe NPeAMETa C MakCUMaslbHbIM ycunnem 3axaata (npu6n. 100 H).

Mporpamma 3

OTKP. 3AKP. | Moxasanue |
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VarioControl | Hapacratowuii Mbiwey-
HblIA CUrHan Bcnep-
CTBUE HaMpPsXeHUs

MblILULbI.

CkopocTb 1 cuna Ha-
NPSXKEHNS MbILLILLbI HA
anekTpoze.

CkopocTb:
npornopLyoHanbHas
Perynsatop A

MoHWXaLWMINCA MbILLEYHbIN CUrHanN
BC/IEACTBUE PACCIabneHns MblLULLbI.

Ycunue 3axeara: nponopuyoHansHO
NafleHMIO MbILLEYHOrO CUrHana.

Mocne 3axBaTa ¢ MakCMMasbHbIM yCu-
nviem nopor nepekntoyerns ans OTKP.
noBbILLAETCS A0 6osee BbICOKOro 3Haye-
Hus. TeM cambiM NpefynpexaaeTcs He-
npegHamepeHHoe oTkpbiTne MyoHand
VariPlus Speed camonpounasosnbHbIMU
MbILLEYHBIMU CUTHANaMMU.

CkopocTb
NponopLMoHabHast
Perynstop A

Ona naun-
eHToB C 1
CUMbHBIM Mbl-
LUEYHbIM CUr-
HaSIoM M
CO CKJIOHHO-
CTblO K CO-
BMECTHOMY
cokpaltue-
HUIO.

Unpukaumnsa Ha pucnnee MyoSelect (757T13)

9.3.2 YnpaBneHue ¢ NoMoLblo 1 aneMmeHTa IMHENHOro ynpaBieHus

OTKpbITHE:

3NeMeHTe IMHENHOro ynpasneHus.

3akpbiTue:

Ha 9/1eMeHTe JIMHENHOrO ynpaBieHus.

Perynstopom A nponssogutcst HACTPOIKa NPONopPLMOHaIbHON
ckopoctn OTKP./3AKP. 1 ckopocTtv HapacTtaHus ycunvs 3axeara.

YkaszaHue: npovsBefeHHble HACTPONKM HEOBXOAMMO MPOKOHTPO-
NMpOBaTh Ha NPOTE3E U NOAOrHaTb NOoJ, NauyeHTa.

nponopumoHansHoe. Ckopocte OTKP. onpepensietca ckopocTbio U CUNOW TArU Ha

nponopumoHansHoe. Ckopocte 3AKP. onpegensietcs ckopocTbio ocnabnenus taru

OcrtaHoBKa: o4eHb MelIEHHbIM OCNabneHeM TAr Ha SNeMeHTe NMHENHOro ynpaenexus, MyoHand
VariPlus Speed ocTaetcsi OTKpbITOMN.

Mpumep 1:

nexuns. CxsatbiBaHne npegmMeta BbINOHAETCA C MaJibiM yCUNNEM.

Mpumep 2:

nocne OoTKpPbITUA NauneHT MeasIeHHO OTNYCKaeT TAry Ha aneMeHTe JIMHENHOrO ynpas-

nocne OTKPbITUA NauMeHT OTNyCKaeT TAry Ha afieMeHTe JNIMHEeNHOro ynpasnieHnsa C

MakcumansHomn ckopocTbio. MyoHand VariPlus Speed 3akpbiBaetcsi ¢ MakcumansHOMN
CKOPOCTBIO 1 Ha4YMHAET CXBaTbiBaHWe NpeaMeTa ¢ ycunvem 3axsata npubn. 100 H.

Mporpamma 3 OTKP.

3AKP.

MNokazaHune
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VarioControl CkopocTb v cuna 1arv | CkopocTb ocnabnenus tarv Ha ane- | [ns nauneHToB

Ha 31ieMeHTe J'lVlHel7|' MEHTEe J'lVlHeVlHOrO ynpaBJ'IeHVIﬂ. CO C/IMWIKOM
HOrO yrnpaBeHus. cnabbiM unu oT-
Ycunue 3axsara: CyTCTBylOW UM
MbILLIEYHbIM CUr-

npoNopLyoHankHo ocnabnexmio Tarm | o -

Ha 3/leMEHTE JIMHENHOro ynpaeneHus.

lNocne 3axBata ¢ MakCMMasbHbIM
yCUNEM Nopor NepekioveHns ans
OTKP. nosbiwaeTca ao 6onee Bbl-
COKOro 3HaueHus. Tem cambiM Npes-
ynpexpaaeTcs HenpegHaMepeHHoe
otkpbiTne MyoHand VariPlus Speed
CaMOMpPOU3BO/IbHBIMU MblLLEYHbIMU

curHanamm.
CkopocrTb: CkKopocTb:
NPOMNOPLMOHaNbHAs | NPOMOpLMOHaIbHas
Perynstop A Perynsitop A

Uupukauunsa Ha gucnnee MyoSelect (757T13)

Perynstopom A nponsBoauTCs HaCTPOIKa NPONOPLIMOHANIbHON
ckopoctn OTKP./3AKP. 1 ckopocTtv HapacTtaHus ycunvs 3axsara.

Ykasanue: nponssefeHHbIe HACTPONKN HEOBXOAVMO NMPOKOHTPO-
NMPOBaTh Ha NPOTE3E U NOAOrHaTb NOJ, NauyeHTa.

9.4 MNporpamma 4: VarioDual
ynpaB/ieHne C NOMOLLbIO 2 3NeKTPoaoB

B naHHon nporpamme ckopocte OTKP. onpenensietcst MHTEHCUBHOCTBIO M BbICTPOTON Hanpsixe-
Hus Mblbl. Ckopocte SAKP. 3aBucHT OT BbICTPOTEI paccnabneHuns Mblllbl. Ycunme saxeara
onpeaensercs nocneayoWwmm U OGHOBPEMEHHbIM MbILLIEYHBIM CUTHASIOM Ha BTOPOM 3/1EKTPOAE.
[anbHelllee NoBbllLeHWe MbILLEYHOrO CUrHana Ha BTOPOM 3SIEKTPOAE MPUBOAUT K YBENHEHNIO
ycunus 3axeara.

AnekrTpog, 1:
OtkpbitTne: nponopuyoHansHoe. Ckopocts OTKP. onpenensiercs CKopocTbio HANPSXKEHWS MbiLLLbI.

3akpbiTne: nponopunoHansHoe. Ckopocts SAKP. onpenensieTcs ckopocTbio paccnabneHus
MbILLILLbI.

OcraHoBKa: o4eHb MeaJieHHbIM pacciabneHnem Mblubl Yepes anektpod, MyoHand VariPlus
Speed ocTtaeTtcsi OTKPbLITON.

AnekTpoga, 2:

CxBatblBaHMe: POCT yCWUNMNSA 3axBaTa ONpenesniseTcs CUIOoN MbILLEYHOro CUrHana Ha BTOPOM
anektpope. MakcumanbsHoe ycunve 3axsata cocrasnsier 100 H.
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Mpumep 1:

Mpumep 2:

nocsne OTKPbITUA MaLMEHT paccnabnseT MbillLy C 060N CKOPOCTbIo. 3aKkpbiTe
BbINOJIHAETCS NPOMNOPLMOHANILHO CKOPOCTU paccnabnenns mbiwupl. CxBaTbiBaHne
npeameTa BbINOSHAETCS C MUHUMaTbHBIM YCUIIMEM 3axBaTta.
nocre cxBaTbiBaHWsi, Kak B npuMepe 1, npeameT A0MKeH YAePXNBaTLCS MOBbILLEH-
HbIM ycunuem 3axsarta. [ns aToro naumeHT Bbi3blBaET MbILLEYHbIN CUrHas1 Ha BTOPOM
anekTpoge. Ycunve 3axsara MOXET NPONopLMoHanbHO Bo3pacTaTk Ao 100 H.

CKOpOCTb n cnna Ha-
NPAXEeHNA MblLLbl Ha
ANneKkTpoae.

CkopocTb:
nponopLmoHaibHa
HapacTaHWIO MbiLLIeY-
HOro curHana
Perynsitop A

Mporpamma 4 OTKP. 3AKP. Mokasanve
VarioDual Hapacrtatowumi mbiwed- | MNoHnxaowminea mMblleyHbin curHan sened- | Ans naum-
HbIl CUrHaN BCNeA- | CTBME paccnabneHus Mblllbl Ha MepPBOM | EHTOB C 2
CTBUE HaMpsAXeHUs | anekTpoae. CUNbHBIMU
MblLLUbl HA MEPBOM MbILLEYHbI-
3aNeKTpoaE. MW cuUrHa-
namum.

Ycunue 3axeara: nponopLMoHaNbHO cune
curHana Ha BTopom anektpoge. lNpu nc-
nosib3oBaHun nepsoro anekTpoga MyoHand
VariPlus Speed 3akpbiBaetcs o fOCTUXE-
HUSI MUHUMaJIBHOTO YCUNUS 3axBarta.

YBenuueHue ycunus 3axsara: nytem aasnb-
HeWLWero NoBbILEHNS MbILLIEYHOro curHana
Ha BTOpOM anekTpoae. [Mocne 3axsara ¢ Mak-
CHMaIbHBIM YCUIIMEM MOPOT NepeKoYeHus
ans OTKP. nosbiwaetca go 6o5ee BbICOKOro
3Ha4veHus. Tem cambIM NpepynpexaaeTcs He-
npepHamepeHHoe oTkpbiTre MyoHand VariPlus
Speed caMonpon3BoNbHLIMU MbILLEYHbIMU
curHanammu.

CKopoCTb: nponopuuoHaNbHa na-
JEHUI0 MbILIEYHOro CurHana Ha nep-
BOM 3JIeKTpoAe WAu MponopuLuoHab-
Ha cu/e curHana Ha BTOPOM 3JIeKTpoAe.
Perynsitop A

Unpukaumnsa Ha pucnnee MyoSelect (757T13)

9.5 MNporpamma 5:
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Digital Control

ynpasfieH1e C NOMOLLbIO 2 3/IEKTPOAOB,

Perynstopom A npouseoauTtcs HacTporka NponopLMOHasbHON
ckopoctn OTKP./3AKP. 1 ckopocTi HapacTaHusi ycunus 3axsara.

YkasaHune:nponssefeHHble HACTPONKN HEOBXOANMO MPOKOHTPO-
NMpOBaTh Ha NPOTe3e M NoAOrHaTh MOA, NaumUeHTa.
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1 anekTpoga u 1 nepeknovarens wim

1 nepeknoyarens

MyoHand VariPlus Speed sakpblBaeTcsi ¢ NOCTOSHHOW CKOPOCTbIO, YCUINe 3axearta yBenmimBaeTcs
MPOMOpPLIMOHANEHO BPEMeHW cxBaTbiBaHUs. Perynaropom B npoussoantcs HacTpolika CKOpoCTU
OTKP./3AKP. 1 ckopocTi HapacTaHus ycunus 3axeara.

9.5.1 YnpaBneHue ¢ NOMOLLbIO 2 3N1IeKTPOAOB

OTkpbITHE: auckpeTHoe, curHan Ha anektpoae OTKP. otkpsiaeT MyoHand VariPlus Speed ¢
NMOCTOSIHHON CKOPOCTbHO.

3akpbiThe: auckpetHoe, curHan Ha anektpope 3AKP. sakpbiBaeT MyoHand VariPlus Speed ¢
NMOCTOSIHHOWM CKOPOCTbHO.

Mporpamma 5 OTKP. 3AKP. MokazaHne
Digital Control | CtabunbHbiii MbILLEYHBIN C1abusbHbIV MbILLEYHbIN Ona naup-
curHan cuUrHan €eHTOB C 2
Ycunue saxeara: crabbimm
NPOAOIKNTENLHOCTb CurHana | MPILIEIHbIMM
curHanamm.
Perynsatop B Perynsatop B

Unpukaumnsa Ha pucnnee MyoSelect (757T13)

9.5.2 YnpaeneHue ¢ nomowublo 1 anekTpoga u 1 nepeknioyarens

OTKpbITUE: MbileYHbIV curHan Yepes anektpog OTKP.
3akpbITHe: C NOCTOSIHHOW CKOPOCTbIO, NMOKa HAXUMAETCS NepeksioyaTeb.

Perynsitop B: nossonseT BbINONHWTE HACTPOWMKY NOCTOSIHHOMN CKO-
poctn OTKP./3AKP. 1 ckopocTn HapacTaHus ycunvs 3axeara.

YkasaHue: nponsBefeHHbIE HACTPONKM HEOBXOAVMMO NMPOKOHTPO-
NMpoBaTh Ha NPOTe3e M NOAOrHaTh MOA, NaumeHTa.

Mporpamma 5

OTKP.

3AKP.

MNokazaHune

Digital Control

CTtabunbHbIN MbILLEYHbIN CUr-
Han

Perynstop B

CurHan yepes nepekJio-
yatenb

Ycunue 3axeara:
I'IpO,D,OJ'I)KI/ITeﬂbHOCTb cur-
Hana

Perynsartop B

nsa naupen-
TOB TO/NbKO C
1 MblLLEN 1
cnabbiM Mbl-
LLIEeYHbIM CUr-
HasioM.

Unpukaumnsa Ha pucnnee MyoSelect (757T13)
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9.5.3 YnpaBneHue ¢ nomowblo 1 nepeknioyarens

Perynstop B: no3Bonser BbINO/HUTL HACTPOKY MOCTOSIHHOMN CKO-
poctn OTKP./3AKP. n ckopocTtv HapacTaHus ycunus 3axearta.

YkazaHue: npon3BefeHHble HACTPOWMKIN HEOBXOAMMO NMPOKOHTPO-
NMpOoBaTh Ha NPOTE3E U NOAOrHaTb NoJ, NauyeHTa.

[aHHas nporpamMmma MOXeT UCMob30BaTbCsA B CoveTaHnm ¢ NobbiM nepektoyqatenem MyoBock.

OTKpbITUE: C NMOCTOSIHHON CKOPOCTLIO, NMoka Haxumaetcs ctopoHa OTKP. nepeknioyatensi.
MyoHand VariPlus Speed ocTtaeTcsa oTkpbITON.
3aKpbITUE: C MOCTOSIHHON CKOPOCTLIO, NoKa HaxkumMaetcst ctopoHa 3AKP. nepekntoyarens.

Mporpamma 5 OTKP. 3AKP. [NokasaHue
Digital Control | MyoHand VariPlus Speed ot- | MyoHand VariPlus Speed 3a- | Ons nauy-
KPbIBAETCS, MOKa HAXMMAETCS | KPbIBAETCS, MOKa HAXMMAETCSl | EHTOB CO
ctopoHa OTKP. nepekntoya- | ctopoHa 3AKP. nepekntoya- | cnmikom
Tens. Tens. cnabbimm
Ycunue 3axeara: nm oTCyT-
NPOAOIXUTENLHOCTL CurHana | CTEYOLIMMA
MbILLEYHbIMY
Perynstop B Perynstop B CUFHANAM.

Unpukaumnsa Ha pucnnee MyoSelect (757T13)

9.6 lNporpamma 6:

Double Channel Control

ynpasneHue ¢ nomoLblo 1 aneKkrpoaa

Perynarop B: no3sonsieT BbINOMHUTL HACTPOWKY NMOCTOSIHHOW CKO-
poctn OTKP./3AKP. 1 ckopocTn HapacTaHus ycunvs 3axeara.
YkasaHue: nponsBefeHHbIe HACTPONKN HEOBXOAVMO NMPOKOHTPO-
NMPOBAaTh Ha NPOTE3E U NOAOrHaTb NOJ, NauyeHTa.

B paHHon nporpamme MyoHand VariPlus Speed oTkpbiBaeTcs GbICTPbIM U CUNbHBIM MbILLEYHBIM
CUTrHasoM, a 3aKpbiBaeTCs MEAJIEHHBIM U HUSKMM MbILLEYHBIM CUTHAIOM.

Mporpamma 6

OTKP.

3AKP.

MNokazaHune
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Double BbICTpbIN U cUNbHBIA Mbiley- | MeaneHHbIi 1 HU3KUIA MbllweyHbIn | [ns nauy-

Channel HbIW CUTHas1, KOTOPbIA JOCTU- | CUTrHaN, KOTOPbIV HE JOCTUraeT | eHTOB C 1

Control raeT BepxHee NoporoBoe 3Ha- | BEPXHErO NMOPOroBOro 3HaYeHUs | CUbHbIM
YyeHve 3a 84 mc 1 npesbiwaeT | 3a 84 mc. MbILLEYHbIM
€ro Ha NPOTSHXKEHNN He MEHE® | yepnne saxsata:: CUrHAJIOM.

36 mc. NpPOAOIXNTENIbHOCTb CUrHana

Perynsitop B

Perynsitop B VR =
| -—ED-' =
o a— N .
o
. TR
Il. - -
'.ﬂ';-"f ___________
|
f
I L eaiw,

YkasaHue: HacTpoiika BepxHero noporoBoro 3HauyeHusi (B) MOXeT BbINMONHATLCS C NMOMOLLbIO
MyoSelect (757T13) (perynsartop C).
MUupukaumna Ha gucnnee MyoSelect (757T13)

Perynsitop B: nosBonsieT BbINOAHWUTL HACTPONKY MOCTOSIHHOWM
ckopoctn OTKP./3AKP. 1 ckopoct HapacTaHus ycunus 3axsara.

Perynstop C: nosBonsieT BbINOMHUTL HACTPOWMKY BEPXHErO
NMOPOroBOro 3Ha4YeHus.

YkasaHue: nponssefeHHbIe HACTPONKN HEOBXOAVMO NMPOKOHTPO-
NMPOBaTh Ha NPOTE3E U NOAOrHaTb NOJ, NauVeHTa.

10 Ucnonb3oBaHue aKKyMynsiTopoB

Kak Toneko MyoHand VariPlus Speed pacnoaHaeT nonHocTbio 3apsikeHHbI 6510k akkymynsitopos Ener
gyPack (757B20 / 757B21) unn MyoEnergy ( 757B25=* / 7567B35=") Integral, oHa aBTOMaT4ecku
NepeKIIoYaETCA Ha pPexuM paboTbl C IMTUEBO-MOHHBIMK akkymynsTopamu. [Mocne atoro cneayet
9KCNNyaTUpoBaTh CUCTEMY TOJIbKO Ha BoKax akKyMynsiTopoB aToi TexHonorun. Ecnu Bce xe
6yanyT yctaHoBneHbl akkymynsitopbl X-ChangePack (757B15), ux emkocTtb yxe He cMOXeT 6biTb
“cnosb3oBaHa nonHocTeio. OBpaTHyI0 NepeHaCcTPOoiKy Ha aKcnnyaTaumio Ha 610Ke akkyMynsaTopoB
X-ChangePack moxHo ocywiectautb ¢ nomotubio MyoSelect (757T13).

Mo coobpaxeHnsm 6e30MacHOCTU 1 HAAEXHOCTY SKCTTyaTauun cnemyet UCMOoNbL30BaTh TONLKO
HUXenepeyncneHHble akkymynsitopel: 757820, 757B21, 757B25="* / 757B35=" nnn 757B15.

B coctoaHun noctasku YCTaHOBJIEH peXUM aKcniyataunm Ha HUKeneBo-MetTannorngpunaHbix

aKKymynsTopax.
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11 TexHn4eckoe obcnyxuBaHue

[ns npepoTBpaLLeHns TpaBM U COXPaHEHMs KavecTsa NPOAYKLMY PEKOMEHLYETCS PETYNISPHO Yepes
Kaxzable 24 Mecsaua NPOBOAUTL TEXHUYECKOE 06CNyXMBaHUE (CEPBUCHbIN OCMOTP).

OKHO A0MycKOB COCTaB/SIET MaKCHMYM OAMH MECSAL, A0 WM TPpU Mecsaua nocie Aatsl, Korga
HeobXoAMMO BbIMONHUTL TEXHUYECKOe 06CyXMBaHWe.

[nsa Bcex nspenuin aenctayet obssatenbHoe CobofeHNe UHTEPBAIOB MEXY LIMKIIaMU TEXHUHECKOrO
06CyXXMBaHVS BO BPEMS rapaHTUMHOIO CpoKa. Tosbko B 3TOM CJly4ae OCTaeTCsi B Cuie MosiHas
rapaHTUiHas 3almTa.

B Xo[e TexHn4eckKoro O6CJ'Iy)KI/IBaHVIﬂ MoryTt I'IOTpe6OBaTbCﬂ AononHUTeNbHblIE CEPBUCHbIE YCIyTri,
HanpuMmep, PeMOHT. B saeucumocTy ot o6bema u CpokKa ,D,el\/‘ICTBVIﬂ rapaHTun aTn JoNoNHUTE IbHbIE
CepBUCHbIE YCNYrn MOryT BbINMONMHATLCA 6ecnnaTtHo unu 3a nnarty, yka3aHHyto B npe,u,BapMTeanoDl
CMeTe pacxonosB.

[ns nposBeneHNs TexHU4EeCKOoro obcnyxmBaHUS U peMoHTa Heo6xoauMo Bceraa npuchliatb
cnepyoLye KOMMOHEHTbI:

Wspenve, 3apsigHoe ycTporcTBo 1 6110k nuTaHms. [ns oTnpasBneHyst KOMMOHEHTOB, KOTOpbIe Mopsiexar
npoBepke, HEOBGXOAVMMO UCMOSb30BaTL TPAHCTIOPTHYIO Tapy MOJy4YEHHOMO PaHee CEPBKCHOTO y3na.

12 Ytunnsauusa

ﬁ yTI/IJ'IVI3aLI,I/Iﬂ AaHHbIX VI3LI,eJ'II/II7I BMECTEe C HECOPTUPOBaHHbIMU 6bITOBLIMM OTXOZaMM pa3pelleHa

He NoBCEeMEeCTHO. yTMJ'IVISaLI,I/Iﬂ NpoAyKTa, KOTopas BbINO/HAETCA HEe B COOTBETCTBUWN C npen-
nMcaHnamMmu, ﬂ,el;lCTByiOLLl,MMVI B Bawei CTpaHe, MOXET OKasdaTtb HeratmBHOe BIIMAHME Ha OKpPY-
XKaroLyto cpeny 1 300poBbe HenoBeka. H606X0£I,I/IMO cobniogatb yKa3aHnsa COOTBETCTBYIOLLINX
KOMMNETEHTHbIX OpraHoB Bawwuen CTpaHbl O NopsgKe caaqdn n c6opa M3ﬂ,eﬂ|/|l7| Ha ytmnuaaumio.

13 TexHM4YecKne xapaKTepucTUKu
XpaHeHue (c ynakoBkon 1 6e3 Hee) +5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F

OTHocuTenbHas BNaXxHOCTb BO3ayxa Makc. 85
%, 6e3 KoHaeHcaummn Bnaru

TpaHcnopTnpoBka (c ynakoBkow 1 6e3 Hee) OTHocuTenbHas BNaXxHOCTb BO3ayxa Makc. 85
%, 6e3 KoHAeHcalumu Bnaru
Okcnnyaraums -5 °C/+23 °F — +45 °C/+113 °F

OTHocuTenbHas BAaXHOCTb BO3ayxa Makc. 95
%, 6e3 KoHaeHcaumm Bnaru

3apsaka akkymynstopa +5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F

OTHocHTENbHAsA BNaXHOCTb BO3Ayxa Makc. 85
%, 6e3 KoHAeHcauuy Bnaru

Tok nokos: 1 MA

LLInpuHa oTkpbITUS: 100 mMm

MponopuynoHanbHas CKOpoCTb: 15 -300 mm/c
MponopuyvoHanbHoe ycunue 3axearta: 0 - npubn. 100 H
OnekTponuTaHue: EnergyPack 757B20 (7,2 B)
Cpok cnyx6bl KOMNOHEHTOB 3axBata 5 net

Cpok cnyx6bl akkymynsropa 2 ropa
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C orpaHuy4eHusImMu:

EnergyPack 757B21 (7,2 B)

MyoEnergy Integral 757B25="/757B35=* (7,4 B)
X-ChangePack, cmeHHbI akkymynstop NiIMH  7567B15 (6 B)

14 OTBETCTBEHHOCTb:

Komnanusi Otto Bock Products Healthcare GmbH, nmeHyemas B panbHenwem “narotosutens”,
HeceT OTBETCTBEHHOCTb TOJIbKO Npu cobiofeHun ykasaHui no obpabotke nspenvs u yxony sa
HUM, a TaKxe Npu cobNoAeHUN MHTEPBaNOB TeXHNYeCcKoro obcnyxuneanus. Marotoutens ocobo
yKa3bIBaeT Ha TO, YTO UCMOJb30BaHWE AaHHOrO U3AENNS [OMYyCTUMO TObKO B PaspeLLeHHON UM
KOMBMHALMKN KOMIIEKTYIOLWMX (CM. MHCTPYKLMMW MO UCMOMb30BaHUIO U Katanorw). Narotosutens He
HECET OTBETCTBEHHOCTUN 3a NOBPEXAEHWS, BOSHUKLLNE BCIEACTBUE UCMONb30BaHUS HEPa3PELLEHHbIX
UM KOMGVHALMIA KOMMNIEKTYIOLLMX (MPUMEHEHWE M3AENUI APYrX NPOV3BOAUTENEN) WU UCMONBb30-
BaHWUA HE MO HaSHAYEHMIO.

OTKpbIBaTb U PEMOHTMPOBATL U3JENME Pa3peLlaeTCs TONIbKO aBToOpn30BaHHbIM KomnaHunen Otto-
bock cneunanucram.

15 ToBapHbIN 3HaK

Bce YKa3aHHbl€ B paMKax AaHHOro conpoBoauTesSIbHOro AOKyMeHTa HanMeHOoBaHuA cne,u.yeT6e30-
roOBOpPO4YHO paccmMaTpuBaTtb B COOTBETCTBUUN C MonoxeHnamu ,D,eﬁCTByDLIJ.eFO 3aKoHo4arenbCtBa O
TOBapHbIX 3HaKax 1 npaBax Ux BnaaenbLes. Bce YKa3aHHble 30eCb MapKu, TOProBble HAMEHOBaHUA
W Ha3BaHUS KOMMaHU MoryTt ObITb 3aperncTpnpoBaHHbIMA TOProBbiIM1 MapkKamMu, NMCNOJIb30BaHNE
KOTOpPbIX pa3peLleHo ¢ y4eToM npasnX BragesnbLes.

OTCYTCTBMe 4eTKo Bblpa)KeHHOﬁ MapKUPOBKK UCMOJIb3YyeMbIX B AaHHOM CONPOBOAUTENIbBHOM AOKYMEHTEe
TOBapPHbIX 3HAKOB HE NO3BONAET AeNaTb 3aK04eHNa O TOM, YTO HagBaHWe CBOﬁO,D,HO OTnpaB TPETbUX JINLL.

16 CootBerctBue craHgaptam CE

Hacroswwmm komnanust Otto Bock Healthcare Products GmbH sasensert, uto nspenue coorsetctayet
€BpOnenckumM TpeboBaHNAaM K USAENVSAM MEAULMHCKOrO Ha3HauYeHusl.

[anHoe uspenvie oteevaet Bcem TpeboBaHuam aupektuesl 2014/53/EC.

MonHbIN TEKCT AMPEKTUB 1 TpeboBaHWUI NPEAOCTABNEH NO CleaytoLeMy UHTEpHET-agpecy: hitp://
www.ottobock.com/conformity

17 MNpunoxeHus
17.1 Pabo4ne cocrosiHusi/curHanbl HencrnpaBHocTeNn
CreneHb 3aps)XXeHHOCTU aKKyMynsitopa

VlHTeJ'IJ'IeKTyaHbHaH CucTeMa ynpaBieHUA akKKyMynAaTopOM MchopMleyeT naumeHTa O CHMXeHunn
YPOBHA 3apAXEeHHOCTUN aKKyMYynAaTopa, 3acTaBnsas KUCTb paﬁOTaTb MeaneHHee nnn c MeHbLLEN
Ccunon 3axearta. OFI,HOBpeMeHHO 3TO 3alnaeT akKyMynaTop OT BpeaHOro FJ'Iy6OKOFO paspsana.

[ns 3ameHbl fomKeH 6biTb NPEAOCTABNIEH BTOPON 3aPsXKEHHbIV aKKyMynsTop.

17.2 NpumeHsiemble cUMBOJIbI
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EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-03-30

* MeleToTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV Eyypado TIpLv amo Tn XPrion Tou Tpoidvtog Kal TpooegTe
Tiq uttodeifelg aodaleiag.

¢ Evnuepwvete Tov XpAoTN yia v acdalr xpron Tou TpoiovToc.

¢ AmevBuvBeite OTOV KATAOKELAOTA AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA LE TO TIPOIOV 1| TIPOKUPouV
TpoPApara.

¢ EvnuepwveTte ToV KOTAOKEUAOTH Kat Tov appodio dopéa tng Xwpag oag yia kabe coPapd
OoUpPAV oE OXEON pe TO TIPOIGV, L8iwG O TIEPITITWON ETIOEVWONG TNG KATACTAONG TNG UYEIAG.

e dDuAa&te 1o TIapdv Eyypado..

1 ZKomdg XprRong

1.1 Evoeikvuduevn 1atpikn xprion

Ta MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 ka1 8E41=9) mpoopiCovtal amoKAEIOTIKA YA
XPNON OTNV avIlkataoTaon TV Avw AKpwv He eEwTePIKO TeXVNTO HENOC.

1.2 E¢paproyn

Ta MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 kai 8E41=9) pmopolv va xpnotpomoindolyv oe
aoBeveiq pe povomeupo A apdimAevpo akpwtnELAcpo.

1.3 ZuvOrikeg xpriong

Ta MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 kal 8E41=9) oxedidotnkav yia kabnueptvég
OpaocTnPLOTNTEG Kal Oev TIPETIEL va XPNOLOTIOO0VTAL Yia EOIKEG OpaoTnELOTNTEG, OTIWG TL.X.
anartntikd abAquata (eAetBepn avappixnon, Tapamevte K.ATL).

To MyoHand VariPlus Speed (8E38=9*, 8E39=9* kai 8E41=9*) ipoopileTal amokAeloTIKA yia Xpron
oe éva povo aobevry. O KATaoKELAOTNG amayopeVEL TN XPAON TOU TiPoidvTog amd delTePO ATOO.
1.4 ApuodioTnTa Tou TEXVIKOU 0pBOTIEDIKWYV EIOWV

H miepiBaAn evog aoBevoig pe éva MyoHand VariPlus Speed (8E38=9, 8E39=9 1} 8E41=9) eru-
TPETETAL HOVO OE TEXVIKOUG 0pBoTedikwv e0WV, OL oTIoioL £xouv ekmtaldeuTei Kal TiiotorolnOei
amné tnv Ottobock avadopika pe tn xprion eEaptnudtwv MyoBock.

1.5 Avtevoei&eig

‘OAeg ol ipolmoBEoelg, oL omoieg uTiepkaAldTITOUV TIG TIANPodopieg oTo KepdAAato «Aoddielar»
kal «[MpoPAemtopevn xpAon» i aviikewvtal og AuTEG.

2 Yniodei&elg aodaleiag

Q MapaBAedn tTwv vtodeitewv acdpaleiag
2 mepinmtwon mapdPfAiedng Twv akdlovbwv vmodeifewv aodaleiag, evdoéxetal va
onpewBolyv duoheltoupyieg kat/i BAAPeg oto TIPoidv pe emtakdAouBo kivduvo Tpavpa-
TopoU yla Tov acBevi.

® Mn xpnowotoleite OTIPEL OIAKOVNG dTav TOTIOOETEITE TO KOOUNTIKO YAvTL, OLOTL KATL TETOLO
propel va odnyfoel oe kakn epappoyn Touv yavtol. Qg Bondntikd péoo yia v ToToBETNON
ouviotatal to (eAé Procomfort 633S2 tng Ottobock.

¢ [lpokepévou va meplopiCovtal oL duoAettovpyieg Tou MyoHand VariPlus Speed kat twv
ouvOEdEPEVWV EEAPTNUATWY KOVIA OE TIEPLOXEG KE LOYXUPN NAEKTPOUAYVNTIKA akTvoBoAia
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(T.x. aywyolg ubnARG TAong, TIOUTIONG, AVTIKAETITIKA GUOTAKATA TIPOIOVIWY OE EUTIOPIKA
Kataotipata), Ta nhektpddia Ba mpémel va pubpiCovial pe 600 To duvatdv KpOTeEPN evalcdnaia.
Mptv tn dakotA f TN dnpioupyia pag nAeKTPLKAG olvdeong (T.X. adaipeon Tou TeXVNTol XEPLOL
amno v TPoOean), TIPETIEL OTIWOONTIOTE VA ATIOOLVOEETE TO CUOTNHA aTtd TV TNy TPododooiag,.
lNa 1o okomod autd, adaipéote v pnatapia amnoé tnv urtodoxr NG 1 ATIEVEPYOTIOINCTE TO
TEXVNTO HEAOG TIATWVTAG TO TIANKTPO OTnV uTtodox $épTIongG.

2¢g TepITTWOon Tov dev UTIOPEITE va TIETUXETE TO ETIOUUNTO ATIOTEAECHA LE TIG PuBioelg A TV
emAoyn Tou KatdAnhou Tipoypappatog, arevbuvBeite oto tppa Myo-Service tng Ottobock.

Evnuepwote tov aoBevr] yia tov 0pB6 xetptopd tou MyoHand VariPlus Speed olpdwva pe 1o
kepdahaio 3 «YT0deiEeLg yia Tov aobevi».

3 YTiodei&elg yia tov acbeviy

Mpooéxete Wlaitepa va pnv el0€pyovTal oteped owpatiola f vypd oto MyoHand VariPlus Speed.

To MyoHand VariPlus Speed dev mipémel va ektiBetal oe £viovo kamvo f okdvn, PNXAviKEG
dovAoelg, kpoloelg 1 uPnAég Beppuokpaoied.

Amogpelyete tnv Tapapovi kKovid oe aywyolg uPnAng Taong, TIOUTIONG, LETACXNHATIOTEG 1
AMeg TINYEG LoxupnG NAekTpopayvnTikig aktivofoAiag (Tr.x. ouoTApata acdpalong mpoidviwy
O€ EUTIOPIKA KaTaoTtApata), kabwg evdExetal va onpetwdolv duohettoupyieg oto MyoHand
VariPlus Speed.

To MyoHand VariPlus Speed oxedldotnke yia kabnpuepivég dpaotnplotnTeg Kat dev TIPETIEL
va ypnotporoleital yia eldikég dpaotnpLoTNTEG, OMWG T.X. anartnTka abAquata (eAevBepn
avappixnon, maparnévie K.A.). H etupeing dpovtida tou teXVNTO0 pEAOUG Kat Twv eEapTnud-
Twv Tou dev avgdvel amAwg Tnv avapevopevn dldpkela {wng Toug, ald eEutinpetel kupiwg TV
TipoowTIkr achdalela Touv acbevolg! Av to texvntd pélog €xel umooTel peydin katamdvnon
(T.X. Aoy TrTedong f AMng Tiapopolag attiodoyiag), Ba npérmet va e€etaotel apéowg and évav
TEXVIKO 0pBoTiedik®v eldwV yia (nuLEg. Z0vOETHOG eTIKOVWVIAG ival 0 appodlog TEXVIKOG
opBomedikwv edwv, o omoiog Ba petafiBdoel katd TEPITITWON TO TEXVNTO PHEAOG OTO TUAHA
Myo-Service tng Ottobock.

To dvotypa kai n erokeun Tou MyoHand VariPlus Speed A n anokatdotaon eAattwpatikwv e§ap-
TNUATWV ETUTPETETAL Va YiveTal povo amo to eEouatodotnuévo tpnpa Myo-Service tng Ottobock.

Av 10 MyoHand VariPlus Speed mapapével axpnotporointo, TpEmeL va GpovTioete woTe va
duldooetal avolyto yia Adyoug TpooTACIaG TWV HNXAVIKGOV LEPWV.

Mapadwote otov acbevi g «[MAnpodopieq yia tov acBevr)» 646D 165.

‘Otav n anéotaon and cuokeveg eTikovwviag upnAig cuxvotntag (HF), 6mwg .. Kivnté TNAé-
¢dwva, ovokeveg Bluetooth kat WLAN, eival pikpry, n pdBeon evdExetal va iapouotaoel ampo-
opevn ouptiepibopd Adyw dlatapaxng NG EOWTEPLKNG ETIKOWVWVIaG OedOpEVWV. ZuvioTdTal
va Tnpoulvtatl oL akoAoubeg eEAAXLOTEG ATIOOTACELC!

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

e Kivntd TAEbwvo GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m

e aolppato Aédpwvo DECT cupmepirappavopévou tou otabuol Baong: 0,35m

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

® ouokeuég Bluetooth (Tipoidvta dAwv kaTaokevaoTwv xwpiq €ykpton ano v Ottobock): 0,22m

‘Otav xpnotpoTioleite TO TIPOIOV TIOAU KOVTA o€ evepyd, epdutelolpa ovotipata (T.x. kapdlakog
Bnpatodotng, amvidwtng K.ATL), ppovtiCeTe va tnpouval oL amaltoUHeves EAAXIOTES ATIOOTACELG
oOpdwva pe Tov KaTaokevaotn Tou epdutedpatog. Evoéxetal va mpokAnBolv diatapaxég ota
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evepyd, gpdutelolpa ovotipata egaltiag g mapayopevng NAEKTPOUAYVNTIKAG akTivoBoAiag
Tou TIpoidvTog. Emiong, Aappavete ortwodnmote unioyn Tig TipoPAenidpeves ouvOnikeg Xprong
Kal Tig uTtodeielg aodpaleiag TouKATAOKEVAOTH TOU ELPUTEVHATOG,.

3.1 Odriynon oxnuarog

Av kal Katd TI600 0 XPOTNG EVOG TEXVNTOL Avw péNoug eival oe B€an va odnynoel auTokivnto e€ap-
TATaL aTo TNV TIEPITITWON. ZNUavTiké poro mailel 1o €idog g edappoyng (VPog akpwtnELAcuos,
povotiAeupog 1 apditAeupog, ouvBrkeg KOAOBWHATOG, TUTIOG TEXVNTOD HEAOUG) KAL OL ATOIKEG
LkavoTNTEG Tou aoBevolg Tou pEpEeL To TeEXVNTO Avw Akpo. Tnpeite TIAvta tnv eBvikn vopobeaia oye-
TIKA pe v 08Aynon oxnHAaTwv kat {ntrote and pia eEouvatodotnuévn vtnpeoia va efeTdoel Kat va
TILOTOTIOAOEL TNV KATAAANAGTNTA 0ag WG TIPOG TNV 08yNon yia Adyoug voppng aobdiiong. MNevika,
n Ottobock ouvioTtd tnv Tpooappoyn Tou AUTOKLVATOU aTid eEEIOIKEVLEVO OUVEPYEIO OTIG EKAOTOTE
avaykeg (t.x. dyaha Tpovion). Mpémet onwodAmote va diaodpaliCetat 61 n acdaing odrynon (e 1o
MyoHand VariPlus Speed amnevepyoroinuévo eivar duvatr. H odriynon pe evepyoroinpévo to MyoHand
VariPlus Speed evdéxetal va BEoel oe kivouvo Toug XProTeg Tou dpopou Aoyw eadaApévou XELPLOpOU.

Q Mpoocoxn:
Av 1o MyoHand VariPlus Speed eival eEomhiopévo pe pnyaviopd aopdhong kaptiou, TipLy
amnd tn xprion to e§dptnpa cLANYPNG TipéTeL va TorobeTeiTal e TETOLO TPATIo, WOTE Hid
HiKpn TIEPLOTPOPN va pnv odnyei oe amocivoeon Tou TexvnTol Léhoug amo v ipdOeon!

4 Meplexouevo cuokevaoiag
1 tep. MyoHand VariPlus Speed 8E**=9

1 tep. odnyieq xprong

5 Meprypadn kat Aettovpyia

To MyoHand VariPlus Speed eival éva puonAekTpikd eAeyyopevo texvnto Xépl, To otoio dlabétel
laitepa peydin Taxutnta cUAMNYNG oe GLUVOVACUO HE pia TIPWTOTIOPLAKH LEB0dO eAEyxoL LPNAAG
evatodnaiag. To MyoHand VariPlus Speed eival e§omAlopévo e Aettoupyia poypappatiopoo.
Addopa avaroyikd fi Pndlakd poypappata yia EAeyxo pe €va rj d0o nAektpodia, YPaUIKA
oTolxeia eAEyxou | OLAKOTITEG ETITPETIOVV TNV ATOWIKH TIPOCOAPHOYH OTOV EKACTOTE AoOevH.

To MyoHand VariPlus Speed BaciCetal oto duvapikoé cvotnpa eréyxov DMC 1ng Ottobock (DMC
= Dynamic Mode Control): auté To cbotnua, Tou avartuxdnke and v Ottobock, xpnotpomolei
d0o avegaptnTa cuoTApATa HETPNONG Kal PUBLONG, TIPOKELHEVOU N TaxVUTNTA Kal n d0vaun cOA-
Anyng va mpooapudfovial pe Wavikd TPOTIo 0To HUiKO orpa Tou acbevoug,.

To avahoyikoé ovotnpa edéyxou DMC (Dynamic Mode Control) eutpéret otov aobeviy va eAEyxeL
v TaxVTNTa Kat 1 d0vapn cuAANYNG avaloyikd wg TPog TNV €viacn Tou Huikol oAPaTog Tou.
Av aA\@&&el n évtaon Tou puikol onfuatog, n taxVtnTa Kat n dovapn cuAANYNG pocappolovtat
QMECWG OTO VEO WUIKO Orua.

H opoa&ovikn utodoxr Tou MyoHand VariPlus Speed (8E38=9) emuionpaivetal pe évav mpdaoivo
OaKTUALO, eV TO KaAwdlo alvdeang Tou MyoHand VariPlus Speed (8E39=9 r} 8E41=9) ue éva
TIpdotvo TepiBAnpa.

5.1 Nettoupyia mpoypauuatiouon

Na BéAtiotn pooappoyn otov acbevny utidpyouv €EL Tipoypdappata mpog emioyn. MNa v e
Ahoyn mpoypappatog cuvdéate To MyoSelect (757T13).

5.2 Evepyormoinon kat amevepyortoinon tov MyoHand VariPlus Speed (cik. 1, €ik. 2)

O xelptopodg Tou OLaKOTITN EVEPYOTIOINONG/ ATIEVEPYOTIOINONG TIOU €ival EVOWHATWHEVOG OTO
NAEK-TPOVIKO cloTNUa eAEyXOL Yivetal TIECOVTAG TO KOOUNTIKO YAVTL.
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Meploxn petakapriov: ENEPMOMOIHZH Aettoupyiag (ew. 1)
Meproxn avtixelpa: ATENEPIOMNOIHZH Aettoupyiag  (ew. 2)

6 PuOpuon nAektpodiou (-wv)

H BéAtiotn Aettoupyia tou MyoHand VariPlus Speed emuituyydavetat pe tnv 1davikr tomof€Ttnon
Kat puBuion twv nAektpodiwv. To MyoBoy (757M10) i to MyoBoy (757M11) pe olvdeon USB
€£YYUWVTAL TNV ATIPAOKOTITN PUBLLON TwV NAEKTPODIWV.

A MNpoooxn!

Katd tn didpkela tng pvbpiong twv nAektpodiwv, o acbevig Tipémel va Kavel dla-
Aelppata, OOTL SladopeTIKA N HUIKA KOTIWON ETILPEPEL ATIPOCIEVEG ETUTITWOELG KAL O
BepareuTng €xel TNV Taon va avavel uriepPoAikd tnv evalcbnoia Twv nAekTpodiwv.
®povtiote wote ol emiidaveleg emadng Twv NAekTPodiwv va eparmrtovial katd 1o duvatov
€€ ohokAnpou oe vyLEg déppa. Ze TiepiTTwaon Tou Tiapatnpendoulv évioveg dIATaPaXES
AOYW NAEKTPIKWY OUOKEVWYV, EAEYETE Kal evdexopévwg arlAaEte T B€on Twv nAektpo-
Siwv. Av dev eival duvatr| n amokaTdotaon Twv dlatapayxwv, ancvbuvBeite oto TUAHA
Myo-Service tng Ottobock.

7 Pulpioeig mpoypappatog (k. 3 wg K. 6)

Ma tnv aviki pooappoyr otov acBevr uTtdpyouv €L TIPOYPAUHATA, TA OTIOIA UTIOPOUV va ETL-
AexBouv kat va pubpiotouv pe t Borbela touv MyoSelect (757T13). Ztnv kataotaon apadoong
eivau eTiheypévo 1o ipodypappa 1,DMC plus.

Mpoypappata 1, 3 kat 4:

Ta nhektpodia Ba Tipémel va pubpoToly pe TPATIo TETOL0, WOTE 0 acBevhG va KTIOPEL va GUYKPATH-
o€l 10 ekaoToTe orpa nAektpodiou yla miepitov 2 devtepdienta oty mieploxn Tipwv HIGH (. 3).
Mpoypapua 2:

To nhekTpddio KAewoipatog Ba mpémel va puBuLoTeL e TEToLo TPAOTIO, WOoTE 0 AoBevhg va UTopei va
OUYKPOTAOEL TO ONpa NAEKTPOdioL yia Tiepitou 2 devtepdAenta otny Tieptoxn TV ON (ewk. 5).
To nhektpodio avoiypatog Oa mpémel va pubpLoTEL pe TETolo TPOTIo, WOTe 0 aoBevhG va UTopel va
OUYKPATAOEL TO orpa nAekTpodiou yia Tepitou 2 SeutepdAemta otnv Tieploxr| TV LOW (eik. 4).
Mpoypapua 5:

Ta nhektpodia Ba mpétel va pubpLoToly pe TPdTIo TETOLO, WOTE 0 AoHEVG VA UTIOPEL va ouyKpa-
TAOEL To eKAOTOTE Orpa NAekTPodiou yia Tiepitov 2 deutepoiertta otnv Teploxn TiHwv ON (eik. 5).
Mpoypappua 6:

H avitepn i katwAiov (BA. meptypadn poypdppatoq) propei va pubpiotei pe to PAULA
kat To MyoSelect (757T13).

21V epappoyn PAULA emuaé€te «xépt Digital Twin xwpiq Boopa Aettoupyiag». Pubpiote tov kivntd
Oeiktn NG KAipakag oto 3,5. O puBHIOTAG TIAPAHETPWYV TOU NAEKTPOVIKOD GUOTHHATOC EAEYXOU
Bploketal Adn oto 3,5 katd v Tapddoor.

Pubpiote tpa 10 nAekTPddLo pe TETolo TPOTIO, WOTe TO Orjpa NAektpodiov va ¢Bdavel akpPwg
010 KatwAL peTaywyng, Tou emonuaivetal oto PAULA amd pia diakekoppévn ypappn oto 3,5
(ewk. 8): To MyoHand VariPlus Speed khAeivel. YTiepPeite 10 KATOPAL LETAYWYAG Ke Eva Ypryopo,
Loxupo onpa nAektpodiov, yia va avoifete To MyoHand VariPlus Speed.

Av 1o onpa nAektpodiou eival Wiaitepa apyd 1 adlvapo, TOTe HEWOTE TO KATWdAL HETAYWYNG
oto PAULA (kwvntég deiktng). ‘Emetta, pubpiote 1o pubpiot) mapapétpwv C tou nAekTpovikold
OLOTANATOG EAEYXOU OTNV Bla L.
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8 ZuvoTTIKOG Ttivakag Tipoypappatwy yia to MyoHand VariPlus Speed
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9 Meprypadn poypappaTwV

9.1 MNpoypauua 1:

Avolypa:
KAeiowo:

Mapddetypa 1:

Mapddetypa 2:

DMC plus

Z0otnua eAEyXoL HE 2 nAeKTPOSLIA
H taxitnta f n dvvapn ovAAnYPng kabopiletal amod tnv éviaon Tou ofpartog nAektpodiouv, To
ottoio TpokUTITEL AT TN Rk obomaon. Méow evdg LoxupodTEPOU Orpatog NAekTPodiou UTopeEi,
ebdoov xpelaotei, va xpnolpotoinbel avd aoca oTiypn n péylotn duvaun cOAANng (rep. 100 N).

avaloylkd HEow Tou NAeKTPOodiou avoiypartoc.
avaloylkd HEow Tou NAEKTPOBIOU KAELOIHATOG.

2¢g TepiTTwon XapnAol orjpatog nAektpodiou, yia tn cOANPN evdg aviikelévou
Xpnotyoroteital n eAdyiotn dbvaun cOAnYnG.

2¢e mepimtwon vPnAdéTePOL orpaTog NAekTPodiov, TTapdyeTal LeyaAitepn duva-
pn cOANYNG, EVW CUUTIANPWHATIKA GOMNYPN e LoXuPOTEPO Onua NAeKTPOdiou
emudépel avénon otn dbvapn cOANYNG péExpL TN pEyLotn cOANYN Tep. 100 N.

Taxotnta:
avaloyikn

pLBLOTAG TTapapéTpwy A

Mpoypappa 1 ANOIrMA KAEIZIMO ‘Evdeign
DMC plus ZuvexEG onpa nAekTpo- 2uvexég onpa nAektpodiov | MNa acBeveig pe 2
diou LoXLPA onuata nhe-
Aovapn cOMnYnc: KTpOodiov.

avaloyikn

Metd amnd cOMNn e tn pé-
ytotn dVvapn, To KATwWdAL
€VEPYOTIOINONG OTNV KATEL-
Buvon avoiypatog avEave-
Tal og pa uPnAoTeEPN TIUA.
To avorypa tou MyoHand
VariPlus Speed pe akotola
onpata nAektpodiov arto-
TPETIETAL.

Taxotnta:

avaloyikn

puBpLOTAG TTapapéTpwy A

Ewkéva mpoBoAng tou MyoSelect (757T13)
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H avaroyikn tayitnta tng Asttovpyiag <ANOIFMA/KAEIZIMO»
Kal n taxvtnTa mapaywyng duvaung cOANYng pubuiCovtal pe
TO PLBULOTA TIAPAUETPWY A.
Yniodei&n: e kabe mepintwon, eAEyxeTe TIG pubpioelg oTo
TEXVNTO LENOG KAl TIPOCAPHOTETE TIG OTOV aoBevN.
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9.2 lMpoypauua 2:

AutoControl - Lowinput

‘EAeyxoq Ke 2 nAekTpoddia,
1 nAekTpddio kat 1 dlakomTn

1 diakomtn

To MyoHand VariPlus Speed kAeivel pe otabepn taxitnta, n d0vaun cOMndng avgavetal ava-
Aoya pe n didpkela tng cuMnUNG. H taxdtnta kAewoipartog kat n toxUTnNTa Tapaywyng d0vapng
oOMNYNG propolv va pubpLoTolv pe To puboTr TIapapétpwy B.

9.2.1 Z0otnua eAéyxouv He 2 nAektpodia:

Avorypa: avaloyikd péow Tou NAeKTPOodiou avoiypatog.
KAeiowo: pe otabepn TaxuTNTa HECW HUIKOU OAUATOG TuXaiag €viaong TAvw amo v
T katwAiov ON oto nAekTpddLo KAeLoipAToG,.
MNpéypappa 2 ANOIrMA KAEIZIMO ‘Evdelfn
AutoControl- | Zuvexéqg orjpa nAektpodiou | Zuvexég onua nAektpodiou | MNa acBeveig pe 2
LowlInput aoBevn onpara nAe-

Meplopiopévn Tieploxn ava-
Aoykotntag:

péyLoTn TaxVTNTa OTAVv N
T prdoel oto KaATWhAL
LOW

Avvapn cVANYNG: ava-
Aoya pe 1o Xpovo.

Metd amné oOAnYn pe
HéyloTn duvapn, To KatwAL
€VEPYOTIOINONG OTNV KATEV-
Buvon avoiypartog avgave-
Tal og pla uPnAoTEPN TIUN.
To dvorypa tov MyoHand
VariPlus Speed pe akolola
onpata nAektpodiov aro-
TpETETAl.

Taxotnta: Taxotnta:
avaloyikni otabepn
pLBOTAG TTapapétpwv A | puBuoTAg Tapapétpwy B

kTpodiou.

Ewkéva mipoBoAng tov MyoSelect (757T13)

PuBpiotrg mapapétpwv A: pmopeite va pubpioete v avaloyiki
Taxutnta tng Asttoupyiag «ANOITMA».

PuBpiotng mapapétpwy B: pmopeite va pubpioete tn otabepn
tayutnta g Aettovpyiag «<KAEIZIMO» kat v taxitnta apa-
ywyng dovapng cOAndng.

Yniodei&n: e kadbe mepintwon, eAEyxeTe TIG pubuioelg oto
TEXVNTO HEAOG Kal TIPOCaPHOTleTE TIG OTOV agBevn.

9.2.2 Z0otnua eAéyxouv pe 1 nAektpodio kat 1 SlakoTtn

Avolyua:
KAeiowo:

avaloyiKda pHéow Tou NAeKTPOodiou avoiypatog.
pe otabepn TaxuTNTA HECW EVEPYOTIOINONG TOU OLOKOTITH.
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Meploplopévn Tieploxn ava-
Aoykotntac:

HEYLOTN TaxVTNTa OTaVv N
e $1doel oto KATWbhAL
LOW

Taxotnta:
avahoyikn
pubpLoTAG TapapéTpwy A

Mpéypappa 2 ANOIrMA KAEIZIMO ‘Evdelfn
AutoControl- | Zuvexég onua nAektpodiou | ZRpa péow Tou dlakémtn | Ma acBeveiq pe
LowlInput povo 1 pu kat acBe-

AOvapun o0AANYNG: avalo-
Yya pe To Xpovo.

Metd amné oMY pe  pé-
ylotn duvapn, To KatwoAL
gvepyoTIOiNONgG OTNV KAteL-
Buvon avoiypatog avdave-
TalL og pla vpnAdtepn TN
To avorypa tov MyoHand
VariPlus Speed pe akotola
ofpara nAektpodiov aro-
TPETETAL.

Taxotnta:

otabepn

pubpioTng apapéTpwy B

VEG ONpa NAeKTpo-
diou.

Ewkéva mipoBoArg tov MyoSelect (757T13)

9.2.3 Z0otnua eAéyxouv pe 1 dakoémtn

PuBpiotrg mapapétpwy A: propeite va pubpioete v avaloyikn
taxutnta tng Aettoupyiag «ANOITMA».
PuBiotrg apapétpwy B: pmnopeite va pubpioete tn otabepn
tayUutnta g Aettoupyiag «<KAEIZIMO» kat v taxdTtnta apa-
ywyng dovapng coMngng.
Ynodei&n: e kabe mepintwon, eAéyxete Tiq pubuioelg oto
TEXVNTO HENOG Kal TIpooappoleTe Tig otov acbevr).

Autd to TIpdypappa propei va xpnotporoinBei oe cuvduaopd pe éva diakottn MyoBock tng

Ottobock.
Avorypa: pe otabepn TaxuTnTa, 600 evepyoToleiTal N TIAEUPA AVOiyHATOG TOU OLAKATIT.
Tote to MyoHand VariPlus Speed mapapével avorxto.

KAeiowo: pe otabepn) TaxyTnTa, 600 gvepyoToleital N TIAeUPA KAELOILATOG Tou OLaKOTITN.
Mpoéypappa 2 ANOI'MA KAEIZIMO ‘Evdelén
AutoControl- | To MyoHand VariPlus To MyoHand VariPlus MNa aobeveiq pe
LowlInput Speed avoiyel 600 evep- | Speed kAeivel 600 evepyo- | TIOAD aoBeveq

yoroteital n TiAeupa
QvoiyHaTog Tou JLaKOTITN.

ToleiTal n TAeUPA KAELoi-
HATOG TOU JLAKOTITH.
Avvapn cOAMNUYNG: ava-
Aoya pe 1o Xpovo

avOTIapKTO ONpa
nAektpodiov.

Taxotnta: Taxotnta:
otabepn ot1abepn
pLBLOTAG TTapapétpwy A | pubpLoTig apapétpwy B
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Ewkéva mipoBoArg Tov MyoSelect (757T13)

9.3 Mpdypauua 3:

PuBpiotrg mapapétpwy A: pmopeite va pubpioete tn otabepn
taxutnta tng Aettoupyiag «ANOITMA».

Pubpuiotg mapapétpwyv B: pmopeite va pubpiocete tn otabepn
tayUutnTa g Aettoupyiag «<KAEIZIMO» kat v taxitnta apa-
ywyng dovaung cOMnng.

Yniodei&n: e kabe mepintwon, eAEyxete TIq pubuioelg oto
TEXVNTO HEAOG Kal TIPooappoleTé Tiq oTov acdevn.

VarioControl
Z0otnua eAéyxou pe 1 nAektpddio R\
1 ypappké otolxeio eAéyxou

2 auTd To IPOYPApa N TaxUTNTa avoiypatog eEaptdTal arnod tnv €viaon Kat T ouxvotnTa G
puikng ovomaong. H taxitnta kAeloipatog kat n duvapn cuANYng e§aptdtal amnd v vToXw-
pNON NG Huikng Tdong.

9.3.1 Z0otnua eAéyxouv pe 1 nAektpoddio:

Avolyua:
KAeiowo:
Adpkela:

Mapdderypa 1:

Mapdderypa 2:

avaroyikd. H taxdtnta avoiypatog kabopiCetal améd v tax0TnTa Kat Ty €viaon
g HikAg obomaonc.

avahoyikd. H taxdtnta kAewoipatog kabopiCetal and tnv tayltnta Kat v €viaon
g pikAg xahaong.

pe TIoAD apyn puikr xdhaon péow tou nAektpodiou, To MyoHand VariPlus Speed
TIAPAHEVEL AVOLYTO.

Metd 1o dvolypa o aobeviig xalapwvel To pu pe apyn taxvtnta. To kAsiowo
yivetar avaloya pe ) peiwon touv orjpatog nhektpodiou. Na tn cuykpdtnon tou
QAVTIKELLEVOU XPNOLLOTIOLEITAL EAAXLOTN SOvapn.

MeTd 1o dvolypa o acBevrg XaAapWVeEL TO HU He TN HEYLOTN TaxlTnTa. To
MyoHand VariPlus Speed kAeivel pe tn péylotn taxdtnta kat apxiCet va odiyyet
TO AVTIKEleVO pe péylotn duvapn oOAANPng (rep. 100 N).

MNpéypappa 3

ANOIr'MA KAEIZIMO ‘Evdel&n

VarioControl

AuvEavépevo onua
nAektpodiouv pe pu-
ikn obomaon.
Tayitnta kat évia-
on NG HUIKAG ov-
omaong oto nAe-
KTPOAL0.

Taxotnta:
avaAoyikn
pubuLloTAg

TIapapeTpwv A

Meiwon touv onpatog nAektpodiov
He puiki xaAaon.

Advapn cOANnYNng: avaloya pe
peiwon Tou oRpatog nAekTPodiov.
Metd améd cOMNYn pe Tn pHEYLoTN
dlvapn, To kKatwdAL evepyottoin-
ong otnv katevBuvon avoiypatog
avfavetal oe pa vpnAdtepn TA.
To avorypa tov MyoHand VariPlus
Speed pe akolvola ofuata nAeKTpo-
diou amotpémeTal.

Taxotnta:

avaroyikn

PLBULOTAG TTapPaAUETPwWY A

lMNa aocbeveiq pe 1
LoXUPO onpa nAe-
KTpodiov N pe Tdon
UTIEPOUCTOAAG.
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Ewkéva mipoBoArg Tov MyoSelect (757T13)

H avahoyikn taxdtnta tng Aettoupyiag «<KANOIFMA/KAEIZIMO»
Kal n taxVtnTa napaywyng duvaung cOANdng pubpiCovtal pe
TO pLBULOTA TIapPaETPwWY A.

Ynédei&n: >e kabe mepintwon, eAéyxete Tiq pubuioelg oto
TEXVNTO HENOG Kal TipooappdleTe Tig otov acbevr).

9.3.2 Z0otnua eAéyxouv pe 1 ypappuko otolxeio eAéyxouv

Avolypa:
KAeiowo:
Adpkela:
Mapdderypa 1:

Mapdadetypa 2:

avaloyikd. H taxitnta avoiypatog kabopiletal amod v taxltnTa kat v Loxv
ToU €pEAKUOHOD OTO YPAHHLIKO OTOLYEIO EAEYXOUL.

avaloyikd. H taxitnta kAewoipatog kabopiCetal amd tnv taxdTnTa NG LTIoXW-
pnong tou epeAKLOOL OTO YPappKd oToLXElD EAEYYXOU.

HEOW TIOAD aPYAG LTIOXWPENONG TOU EPEAKUCLOU OTO YPAUHLKO OTOLXEID EAEYXOUL,
10 MyoHand VariPlus Speed mapapével avolyto.

Metd 1o avorypa, o aoBeviig pelwvel Tov epeAKUOHO OTO YPAUIKO OTOLXEIO EAEY-
X0u apyd. [a tn ouykpATNOoNn Tou AvTIKEILEVOL XpPnOoLpoTioLeiTal eAdxLotn S0vapun.
Metd 1o Avolypa, o aoBevig pelwveL ToV EPEAKUOUO OTO YPAUMLKO OTOLXEID EAEY-
Xou pe tn péyiotn taxttnta. To MyoHand VariPlus Speed kAeivel pe tn péylotn
TayUytnTa Kal ooiyyel 1o aviikeipevo pe duvaun cANPng 100 N mepimou.

Mpoéypappa 3 ANOIrMA KAEIZIMO ‘Evdel&n

VarioControl | Taxitnta kat oyxlg | Taxvtnta kat xahdpwon eperkuopol | MNa aoBeveig pe
epEAKUOUOD OTO | OTO YPAUULIKO OTOLYEID EAEYXOUL. oAU aoBevég i
YPappikd otolxeio avUTIapKTo ofpa
eAéyyou. nAektpodiov.

Avvapun cVAANYNG:

avaioya pe TNV UTIOXWPENON TOU
€deAKUOLOL OTO YPALIKO OTOLXEID
eAéyxou.

Metd a6 ocOAMnYn pe tn péyotn 80-
vapn, To katwdAL evepyotoinong otnv
katevBuvon avoiypatog avEdveral oe
pia upnAdTepn . To dvorypa Tou
MyoHand VariPlus Speed pe akolola
ofpaTa nAektpodiov amoTpEMETAL.

Taxotnta: Taxotnta:

avaloyikn avaloyikn

puOWOTAG TIapa- | pUBULOTAG TapapETpwV A
pETPpWV A
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Ewkéva mipoBoArg Tov MyoSelect (757T13)

H avahoyikn taxdtnta tng Aettoupyiag «<KANOIFMA/KAEIZIMO»
Kal n taxVtnTa napaywyng duvaung cOANdng pubpiCovtal pe
TO pLBULOTA TIapPaETPwWY A.

Ynédei&n: >e kabe mepintwon, eAéyxete Tiq pubuioelg oto
TEXVNTO HENOG Kal TipooappdleTe Tig otov acbevr).

9.4 MNpoypauua 4: VarioDual
Z0otnua eAéyxou pe 2 nAektpodia

2 autd 1o MPOYpappa n TaxUtnTa avoiypatog eEaptdTatl arnd tnv €viaon Kat I ouxvotnTa g

puikng obomaong. H tayxvtnta kAewoipatog e€aptdral amnd tnv taxvnta tng puikng xahaong. H

dlvapn cVANYPnG kabopiletal amod To akdAouvbo ) TauTtdxpovo ofpa nAekTpodiov oto delTEPO

nAektpddlo. Emakoioudn cOANYN pe woxupdtepo orjpa nAektpodiov 0To deVTEPO NAEKTPODLO
emudpEpel avgnon g duvapung cOAANYPNG.

HAektpbdio 1:

Avowypa:  avaloyiko. H taxitnta avoiypatog kabopiletal and tnv tayxitnta tng HuikAg ov-

omnaong.

KAgiowo: avaloyikd. H taxdtnta kAewoipatog kabopiCetal amnd v taxdtnta tng Huikng xaAa-

ong.
Awdpkela: pe oAd apyn puikA xdAaon péow tou nAektpodiou, 1o MyoHand VariPlus Speed
TIapapével avorto.

HAekTtpAd10 2:

Z0AnYn:  H mapaywyn tng d0vapng cOANYng kabopiletal amod Tnv £viaon Tou OHRATOC NAEK-
TpOodiou oto deltepo nAekTpodilo. H péyiotn dbvapn cOANPNG avépxetal TepiTou oe
100 N.

Mapdadetypa 1: Metd 10 dvolypa o acbevig xalapwvel 1o pu pe otoladnmote tayxotnta. To
KAgiowo yivetal kat' avaloyia pe v Taxvtnta g puikAg xdAaong. MNa tn ov-
YKPATNON TOU QVTIKEILEVOL XPNOLUoTIolETAL EAAXLOTN O0vVapn.

Mapdadetypa 2: Metd n obodiygn 6mwe oto mapadetypa 1, To aviikeipevo pemel va kpatnOei
pe peyaAvtepn d0vaun cOAMnYng. MNa 1o okomd avtd, o acbeviig apdyel éva
onpa nAektpodiou oto deltepo nAektpodio. Kat' avaroyia pmopei va apaydei
duvapn cOAMNYPNg pexpt 100 N Tepimov.

Mpdéypapua ANOIrMA KAEIZIMO ‘Evdelén
4
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VarioDual AvEavopevo anpa nAe- | Meiwon Tou onfpatog nhektpodiouv pe puikn xa- | MNa

KTPodiou pe HUikA o0- | Aaon oTo TIPWTO NAEKTPODLO. aoBe-
OTIa0N OTO TIPWTO NAe- VEig pe
KTPOOL0. 2 1oxupd
Taxomnta kat x0g g | Advapn cOANYPNG: avaloya pe tnv €vtaon o;\]pa'ra
puikAg obomaong oto | Tou orpartog otTo delTeEPO NAekTPOdL0. Av XPn- g EKTPO-
{ou.

NAekTPSOdL0. olpotonOel LOVo To TIPWTO NAEKTPOSLO, TO
MyoHand VariPlus Speed 6a kAeioet péxpt v
eAdyiotn dovapn cOMNYPNG.

A0OEnon duvaung cOAANYNG: etakdAoudn GOAAN-
P e .oxupoTePO ofpa nAektpodiov oto delTEPO
nAekTpodio. MeTd amoé cOANYN pe T pHEYLoTN
dlvapn, To katwdAL evepyotioinong otnv Katel-
Buvon avoiypatog avEdvetal oe pia vPpnAdtepn
Tiur. To avotypa touv MyoHand VariPlus Speed
pe akouala orHaTa NAEKTPOOIOU ATIOTPETIETAL.

Taxotnta: Taxotnta: avdhloya pe Tn peiwon Tou oRpatog
avaloya pe v abfn- | nAek-tpodiov oTo TIPWTO NAEKTPODLO 1 avaloya (e
on Tou oAUatog nAe- | TV éviaon Tou OAKATOG 0To OeUTEPO NAEKTPODLO.
kTpodiov PuBotrig mapapétpwv A

PUBULOTAG TTapapé-
TPWV A

Ewkéva mipoBoArg Touv MyoSelect (757T13)

H avaroyiknA tayitnta tng Asttovpyiag <KANOIFTMA/KAEIZIMO»
Kal n taxVtnTa napaywyng duvaung cOAnNdng pubuiCovtal pe
TO PLBULOTA TIAPAUETPWY A.

Yniodei&n: e kaBe mepintwon, eAEyxeTe TIG pubpioelg oTo
TEXVNTO LENOG Kal TIPOCaPHOTlETE TIG OTOV aobevn.

9.5 lMpoypauua 5: Digital Control
‘EAeyxoq He 2 nAekTpodia,
1 nAektpddio kat 1 dtakotTn i
1 diakomtn

To MyoHand VariPlus Speed kAeivel pe otabepr) taxitnta, n dovaun cOAMndng avgavetal avdioya

pe Tn ddpkela TG aGAMNYPng. H taxdtnta avolypatog/KAELOIHATOG Kal N TaXUTNTA TIAPAYWYRG

d0vapng cUAANYPNG prtopolv va pudLoTolV pe To pubpioti TTapapétpwy B.

9.5.1 Z0otnua eAéyxouv pe 2 nAektpodia:

Avotypa:  PnoLako, 1o onpa oto nAektpodio avoiypatog kdvet to MyoHand VariPlus Speed va
avoiyel pe otabepr| TaxoTnTa.

KAeiowo: Yndlako, To onpa oto nAektpddio kAetoipatog kavel 1o MyoHand VariPlus Speed va
kAeivel pe otabepr) TaxvTnNTa.

Mpoypappa 5 | ANOIrMA KAEIZIMO | Evdeisn |
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Digital Control | Zuvexéqg orjua nAektpodiou 2uvexEQ onpa NAeKTpodiou MNa aobeveiq

Aovaun cOAMnYNG: He 2 aoBevA
SIAPKELA TOL OAPATOC onuara nAe-
KTpOodiou.

PuBpiotrg napapétpwv B PuBpiotrg mapapétpwv B

Ewkéva mtpoBoArg Touv MyoSelect (757T13)

PuBuiotng mapapétpwy B: pmnopeite va pubpioete tn otabepn
taxutnta g Aettoupyiag «ANOIFMA/KAEIZIMO» kat tnv ta-
x0tnTa mapaywyng dovapng cOANYNG.

Yrodei&n: Ze k&Be mepintwon, eAéyxete Tiq pubuioelg oto
TEXVNTO PENOG Kal TipooappoleTé Tiq oTov acBevh.

9.5.2 Z0otnua eAéyxouv pe 1 nAektpodio kat 1 dlakoTmtn

Avowypa:  onpa nAekTpodiou HECW TOUL NAEKTPOBIOU AVOIYHATOG.
KAeiowo: pe otabepn tayitnta, 600 gival evepyoTioNpéVog o SLaKOTITNG.

Mpoypappa 5 ANOIrMA KAEIZIMO ‘Evdei&n
Digital Control | Zuvexéqg orjpa nhektpodiou 2Apa péow tou dtakdmn | MNa acbeveiq
AbGvapun cOAMnYng; HE HOovo eva
SLAPKELA TOU OAHATOG KU kau aoBe-
, , , , VEG ofpa nAe-
Pubuiotg mapapétpwv B Pubpiotig mapapétpwv B KTpOBiou.

Ewkéva mipoBoAng Touv MyoSelect (757T13)

PuBuiotng mapapétpwy B: pmopeite va pubpioete tn otabepn
taxutnta g Aettoupyiag «ANOIFMA/KAEIZIMO» kat tnv ta-
x0tnta mapaywyng dovapng cUANYnC.

Yniodei&n: e kdbe mepintwon, eAEyXeTe TIG pubpioelg oTO
TEXVNTO LENOG Kal TIPOCaPPOleTE TIG OTOV aobevh.

9.5.3 Zuotnua eAéyxou pe 1 dlakomTn

Autd To TIpdypappa propei va xpnolporownei oe ocuvdvaocpo pe éva dakortn MyoBock tng
Ottobock.

Avolypa: pe otabepn TaxuInTa, 600 EVEPYOTIOLEITAL N TIAEUPA AVOLYLATOG TOU dLAaKATITN.
Tote To MyoHand VariPlus Speed mapapévet avouxto.
KAgiowo: pe otabepr Taxdtnta, 600 evepyoTioleital n TIAeUPA KAELGIHATOG TOU JLAKOTITN.

Mpoypapya 5 ANOIFMA KAEIZIMO | Evden |
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Digital Control

To MyoHand VariPlus Speed
avoiyel 600 evepyoTiolEiTalL N
TAeUpA avoiyparog tou dia-
KOTITN.

PuBpiotrg mapapétpwv B

To MyoHand VariPlus Speed
KAeivel 600 evepyoToLeiTal n
TIAEUPA KAELGiLaTOG TOL dla-
KOTITN.

AOvapun oc0ANYNG:

SlapKeLla Tou OAUAToqg

PuBpiotng mapapétpwv B

MNa aoBe-
VEIG pe TIOAD
aoBevéqg
avOTapKTo
onpa nAe-
KTpodiouv.

Ewkéva mipoBoArg Tov MyoSelect (757T13)

9.6 lMpoypauua 6:

Double Channel Control

Z0otnua eAéyxou pe 1 nAektpbddio

PuBuiotng mapapétpwy B: pmnopeite va pubpioete tn otabepn
taxutnta g Aettoupyiag «ANOIFMA/KAEIZIMO» kat tnv ta-
x0tnta mapaywyng dovapng cOAnYnC.
Yniodei&n: e kaBe mepintwon, eAEyxeTe TIG pubpioelg oTo
TEXVNTO HENOG KAl TIPOCAPHOTETE TIG OTOV aoBevr.

2e auto 1o mipoypappa o MyoHand VariPlus Speed avoiyel pe éva ypriyopo kat .oxupd orua
Kal kAeivel pe éva apyod, Ao onua.

Pubpuiotig mapapétpwv B

PuBpiotg mapapétpwv B

b eseerraoe DEECTION
Azl CLOSE
e T I

i
B f—
i
il o s
II. - -
}i;ﬁ"' — g
I.I|l T

MNpdypappa 6 ANOIrMA KAEIZIMO ‘Evdelfn
Double [pryopo, 1oxupod onua nie- | Apyo, Amo onpa niektpodiouv, | MNa acbe-
Channel KTpodiou, To ottoio ¢ptdvel aTo | To oTIoio dev GTAVEL TO AVWTEPO | VEIG pe
Control avitepo KatwdAL evidg 80 ms | kaTwdAL evtog 80 ms. éva .oxupo
Kal TIapapével TAvw amod auto Avvapun coAMnnc: onpa nAe-
yla TovAdylotov 30 ms. SLAPKELA TOL OAHATOC kTpodiou.

Ymédegn: H avadtepn Tipn katwdhiov (B) pmopei va pubpiotei pe 1o MyoSelect (757T13) (pub-
potng apapétpwv C).
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Ewkéva mipoBoArg Tov MyoSelect (757T13)

PuBpiotng mapapétpwy B: pmnopeite va pubpioete tn otabepn
taxutnta g Aettoupyiag «ANOIFMA/KAEIZIMO» kat tnv ta-
x0tnTa mapaywyng dovapung cOANYnG.

PuBpiotig mapapétpwv C: pmopeite va pubpicete v avwtepn
T katwoAiov.

Yniodei&n: e kabe mepintwon, eAEyxete TIq pubuioelg oto
TEXVNTO HEAOG Kal TIPooappoleTé Tiq oTov acdevn.

10 XepIONOG TWV UTATAPLWV

Av 1o MyoHand VariPlus Speed avixvetoet éva iAfipeg EnergyPack (757820 / 757B21) j MyoEner-
gy Integral ( 757B25=* / 757B35=") , petafaivel avtépata otnv texvohoyia prnatapt®v Li-lon.
21 ouvéxela, Ba TIPETEL va XPNOLLOTIOOUVTAL HOVO UTIATAPIEG TNG CUYKEKPLULEVNG TEXVOAOYIag
oto obotnua. Av mapoia avtd xpnotporoinOei X-ChangePack (757B15) , dev Ba pmopei tAov
va xpnotpototnBei n TAnpng Xwpenukotntd tou. H emotpodn oe Aettovpyia pe X-ChangePack
eival duvatr] pe 1o MyoSelect (757T13).

MNa Aoyoug aodaleiag katd 1n Aettoupyia kat aflomiotiag Ba mpémel va xpnoLoTololvTal
armokAeloTika pratapieg (7567B20, 757B21, 757B25="* / 757B35=" 1) 757B15).

H mapddoon yivetal oe katdotaon Asttoupyiag pratapiwv NiMH.

11 ZuvtApnon

lMa v anoduyr Tpavpatiopwyv kat t dadvAagn tng moldTNTag Tou TIPOIOVTOG, CUVIOTATAL N
Olevépyela TAKTIKAG ouvtpnong (embewpnon oépPig) kGBe 24 urveg.

Emutpénetal mapEKKALon To TIOAD evOG Pva TIPLV KAL TPLWV UNVWV HETA TNV TIPOYPAUUATIOUEVN
nUepPOopnvia yla t cuvtipnorn.

levikd, yia 6Aa ta TpoidvTa oXUEL N UTIOXPEWTIKI THPNON TWV OLACTNUATWY CLVTAPNONG KATA TN
dudpkela Loxbog tng eyyunong. Mévo €tol dtaodaliCetal n TARPENG YYuNTIKN KAALYN.

2710 TAaiolo NG ouvtrpnong evdéxetal va TipokOPeL avaykn yla ipocbeteq epyaocieg o€pPLg,
OTIWG TL.X. Hia eTiloKeLn. AUTEG oL TIpOoBeTeq epyaocieg o€pPLG HTtopoly va ekteholvTal avaioya
He Tig kahlYelg kal Tnv Loy Tng eyyunong dwpedv A pe xpéwan adol TponynOel OXETIKN EKTIKNON
TOUL KOOTOUG.

Na Tiq epyaocieq ouvTPNONG KAl TIG ETILOKEVEG TIPETIEL VA ATIOCTEANOVTAL TIAVTOTE TA akoAouba
efaptipata:

To mpoidv, o $opTIoTAG Kal TO TPOPodOTIKO. [a TNV amooToAr Twv eEAPTNUATWY TIPOG EAEYXO
TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLEITAL I CUOKELACIA ATIOOTOANG TNG Hovadag o€pPLg Tou eixate apaidfel.

12 Antéppidn

E AuTd ta TipoidvTa Oev TIPETIEL va ATIOPPITITOVTAL OTIOUDNTIOTE OE XWPOUG YEVIKAG CUA-

Aoyng olakwv amopptppdtwy. ‘Otav dev TpolvTal oL avtioToLyol eBVIKOL Kavoviouol,
n anéppudn propei va €xel duopeveig eTUTITWOELG 0To TiepBAAov Kat Tnv vyeia. AdPe-
Te uTIOYn oag T uTodeielg Tou appodiou eBvikol dopéa OxeTIKA pe TiG dladlkaoieq
emotpodng kat cUAOYAG.
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13 Texvika otoixeia
Amobrkeuon (Le Kal xwpig ouokevaoia) +5 °C/+41 °F éwg +40 °C/+104 °F
pey. oxetikn vypaoia 85%, xwpiq cupTUKVWOon
Metadopd (pe kal xwpiq ovokevaocia) -20 °C/-4 °F ¢wqg +60 °C/+140 °F
pey. oxetikn vypaocia 90%, xwpiq CuPTIUKVWON
Aeitoupyia -5 °C/+23 °F éwq +45 °C/+113 °F
HEY. oxeTKA vypaoia 95%, XwPiG CUPTIOKVWON

doption pnatapiag +5 °C/+41 °F éwg +40 °C/+104 °F
pey. oxetikn vypaoia 85%, xwpiq CupTUKVWON

Pebpa npepiag 1 mA

Elpog avoiypatog 100 mm

Avahoyikn taxitnta 15-300 mm/s

Avaloyik duvaun oOAndNng 0 —Tep. 100 N

Tpododoaia EnergyPack 757B20 (7,2 V)

Adpkela Cwng e€aptparog cOMnbng 5 étn

Awdpkela Cwng pnatapiag 2 ¢t

Me mtepioptouodiq:

EnergyPack 757B21 (7,2 V)

MyoEnergy Integral 757B25="/757B35=" (7,4 V)

X-ChangePack, avtaiaktiki priatapia NiMH  757B15 (6 V)

14 EvOovn

H Otto Bock Healthcare Products GmbH, kaAoUpevn oto €€fg kataokevaotng, avahapfavet
€ublvn, ebdoov tnpouvvtal ol pokaboplopéveg uTodeifelg katepyaoiag kat emeepyaaniag, ot
odnyieq dpovtidag kal Ta dlacTARATA CLVTAPNONG Tou TIPOI6VToG. O KATAOKELAOTNAG ETILONKAIVEL
PNTWG OTL TO CUYKEKPLUEVO TIPOIOV TIPETIEL VA XPnoLpoTioleital pdvo pe EYKEKPLUEVOUG AT TovV
idlo ouvduaopolg e€aptnuatwy (BA. 0dnyieg xpriong kat katahdyoug). O kataokevaoTtrg dev
avalapfavel kapia euBovn yia {npieg ot omoieg pokaAolvtal arnd ocuvduaopols eEQPTNUATWY
(xprion TPOidVTWV AAAWV KATAOKELAOTWY) Kal ebappoyEG TIou dev eykpiBnkav ato Tov iBLo.

To dvolypa kat n EMOKELr) AUTOV TOU TIPOIOVTOG ETUTPETIETAL HOVO OE £EOUCLODOTNHEVO TEXVIKO
mpoowTtiko tng Ottobock.

15 Epumopika onfjpata

‘OAeg oL ovopaoieg TIou avap£povTal 0To ECWTEPIKO TOU TIAPOVTOG CUVODEUTIKOU YypAdouuTio-
KeWVTAL Xwpig Tieploplopolg otig datdfelg g ekdotote woxbouoag vopobeaiag Tepi onpuaTwy kal
oTa JKalDpATta Tou ekAoToTe Katoxou. ‘OAa ta ofpata, oL ERTIOPLKEG OVOLACIEG I OL ETALPLKEG
ETIWVUIEG TIOU avadépovtal edw eviEXeTAL va amoteAolv KATATEDEVTA EUTIOPIKA OAPATA Kat
EUTUTITOUV OTA OIKALWHATA TOU EKACTOTE KATOXOU.

2 TepimTwon arnouciag pnTAg EMONKAVONG Yla Ta CHHATA TIOU XPNOLHoTiololvTal oTo Tapdv
OoLVOOEUTIKO €yypado Oev TekpaipeTal OTL Eva Orjpa OgV EUTITITEL 08 OIKALWHATA TPITWV HEPWV.
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16 Zuppépdwon CE

H Otto Bock Healthcare Products GmbH dnAdvel pe 1o apdv 61t 10 TIpoidv TIANPOL TIG LoXUOUOEG
€VPWTIAIKEG TIPOdLaYPadEG YA TA LATPOTEXVOAOYLIKA TIPOIOVTa.

To mpoidv mAnpoi Tig anattioelg tng odnyiag 2014/53/EE.

OAOKANPO TO KEIPEVO TWV 0ONYLWV KAl TWV ATIAITACEWV gival dtabéoipo oto dladikTuo oTnv
akoAouBn dievBuvon: http://www.ottobock.com/conformity.

17 NapaptAipata

17.1 Kataotaoeig Asitouvpyiag/ onuara opaiuarog

Kataotaon ¢poptiong pnatapiag

‘Eva €Eumvo o0oTNpa SLaxEpLoNG UTIATAPLWV EVINLEPWVEL TOV A0BEVH OXETIKA [E TN XARNAT KATAoTaoN
¢dopTIONG NG pMaTapiag, ETITPETOVTAG OAOEVA KAl TILO apyn Kivnon Tou Xeptou A LiKpOTepn S0Van
o0MnYng. H prnatapia mpootatetetal tavtdxpova amd v etulpia mAnpn amnodoption.
Mpémel va €xete otn 61ABeon oag kal pia dedTepn GOPTIONEVN UTIATAPIA TIPOG AVTIKATAOTAON
g MPWING.

17.2 XpnouorotoOueva oouBoia

MD

latpotexvohoyiko Tipoidv

BAE

BB A: 2021-03-30
AERDERRICEAZE LLBFHATRY, RETESIEE TR,
EEEH L ARBORLITIVIEWFECBEFANTEZEFHBEL TSI,
RICETHIERDHIBE. FEMENSRELIBEIRIETE TTERZE,
HRICEEL TELAEEELRER BICRERREDE(LRLEL. TR TEET (BEREDER
HESB)ZLTHELEVOEDRFILBICHREL T ZE,
AEFEZELTREL TR,

1fEHE/®

1.1 @G

Fyb—Ryo NUTSXZAE—R 8E38=9, 8E39=9, HLUBE41=9 (LI F. AELR) (EFDOEEIC
DHZERTIN,

1.2 Fi&

AL FAITIEOA ICHRAITIEI DA ICHTERNZETET.

1.3 ERSRM

FAERIABEEREL TRRSINELL, TU—ISAIDTONSTSAT A U IREHLNWAR
—YORRIREENET AR BICIIERLAZNTT,

MyoHand VariPlus Speed(8E38=9%, 8E39=9*&LU8E41=9)(F, BIADEAEITHL TDHERTS
NTOEYMOEREVEBEZFERT DL A—N—CKVERSNTLE A,
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25 3| R EAIEE B ERANA
B0 AIAESHE
ST LR ABES |
ARLLHI

BEFENRBEXE, KA AR
R RESEA, MBE L VariPlus
SpeedlEBFELERIALBEES T

7%,
B pREEA R pEEA
ZIER A ZEE A

MyoSelect (757T1)E FiEHIEF AT RNETR

ZIEZATMARAT “skH/HE" ThEERIALEBlEE L L
BE DA NEE.

B ST ARBE LA H S BEER.
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9.4 25 4: AT 25 X2 il
A RIS
EIZRRFT, KAREEUETIASENRENRE. AE&REEUVETIARMHRE. 18
BANX/NEEZANBR EHEESRERNEMNABESRAE. FZ BN EMNLBESIE
RBAT, BENSELX.
k1
T AREEBIIES], KA RERBURTHLAMEHRE.
H&: mtbBliEs, AEREBUR T AMBANRE.
R BYBEREREZENIARMES, VariPlus SpeedfL FEEFRIFHK IR o
iR 2:
BH: BENNEMEUETFE A BER N BESHRE. SAEBFNIXL 100N,
Bl 1 LBFRAE, BEUTERERBIA. RBFHUMAESHBRIAEREREG. A
BF M R/NOIRE IR,
B2 PLEBEFERONFERFG, NABRKNIERFIEFYE. TEEEBIE_PERE
HABES, IERFNENBESKLEIER, HAELA100N,

B4 SKFF Eik=y ERIE

AIZEEER] | B— PR EEY | F— P ER BT ARE A MRS | EBTEE
AR R TN Hr g | BES PSR ALEE
HALRES BFEHE
iR CRORAER | B 55 mm M eseRE | F
REFRE. Rt Bl aNR RERE— iR, VariPlus

SpeedflEBEF A&, EBFNBER/N.

EFNEX: BRENIMEE BN
BESHIERMIEA. BFENEXIEKX
&, KA ARMERESEAR, AT
FH 1EVariPlus Speed LB FETLEHIALES

ST H.
HE: SRFES | EE: 5851 RRLBESHIRSSMR
HERAL L 51 (e, 5E=A Bl ENBESHREMN
Z2IERA el

ZIEREA

MyoSelect (757T13)LEE FizHl 2 F AT R B TR

ZVER ARTARSRESS "KM A" THRERIA LE AR AR
BN IRE .

R~ SRETNAERRK RN 5 BEER.
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9.5 F 5 : R
AR R,
B — MR ARF— TR,

s H— N FRES
VariPlus Speedfll B FUEERREA G, EFNNEREHGFENMTEMIEE. KT/ &
AEESEEF R NEER AZIER BIET.
9.5.1 EHEAEIRIEH:
W $FIEH, VariPlus SpeedfLEEFEIY "kA" BN EHESUEERREKFT.
A&: 56, VariPlus SpeedflEBF BT “H&" ERLNESNEENRERAEG, RE
M FER.

Brs T e B
C2or REALEES BETNAES EATEAE
1B FHAGEAL
EERIFF ST 8] TS HAE
7S ZIERB Ao

MyoSelect (757T13) R FiEHIEF AT RNETE
ZIERBAILLARAT kI / A" DEENETEEEMNRL
BN IEE.

B AT RAERKR LA HF S REER.

9.5.2 F— BRI —FF KR F

WIF: BT I AR R EBRESIES.
H&: FFXRpREn, REEE.

EF5 SKFF W& BRI
] REHALRES FRRHENES ERATFMER
ESE PR — LB
RS HIFFEAT ) SHEE.
ZIEHB ZESB

MyoSelect (757T13) R Fi=HIEF AT RNWETRE
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ZEEBRIMARAT "/ MG DRERIEERENR
PEFF I RIIE IR o
R SRR NAERR RS 5 BEER.

9.5.3 FH—NFF K=l

ZARF A 5EE —MMyoBock Il B F B E(E

I FFRM KA MARIRIERT, REIEE. VariPlus Speedfl B FRIFHKFIRTS -
A&: Axp "HET MERER, 2EEZE.

25 Sk Fike) ERLYE
il FERH “SKAFT MR FXRH “AET MARE BERATIA
FF, VariPlus SpeedflLEEF{R | B, VariPlus SpeedflFEEF 1R | (55 3880&
FESRFFIRAS o FA AR g}%ﬁij%g
B IR
=S MR ] BE.
ZIERB ZIERB

MyoSelect (757T13) IR FiEHIEFATRNETR

ZEZBALLARAT "/ AE" EERNEERENLIE
RIS

B ST ARE LA HF S BEER.

9.6 T£Fr6: W EEE
H— A B iRES

TIXAEFH , VariPlus SpeedfLFEFiEis — LR SUBROBLEBE ST, BT —4 I8 X350
NEESHE.
LD | I | Aé | ERE |
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wgEEs | REZRNIRES, 1255 | BESNIRREFES, ZFSE | EMATAR
T8O < AR EIR(E, | 80RB < MIRBIRE| LRRE. | —PaRALE

HARELREZ EEOMRE | g EE MR
30« &SRR B) o
ZIERB ZERB
Eioctrods DIRECTION
7 221 e CLOSE

80 “MManmmu

#: LRE (B) ANEIMyoSdect (57T RAMENL AT EHBFATE (DRR
& o

MyoSelect (75713l F 4B F AT BN E TR

AR BANARET "W/ AE” MEnETRENR R
FF OSSR

SIRE A C AT IRIE T _LIRME.

B SRMET AR LB 5B EER.

10 FEjthiR1E

VariPlus Speedfl BB F— BiR 5 78 B BB 757820/75782 1 B JE R B EF oy & 757B25=* | 757B35=*
HITHmABERER, BSEAEEMIEAR. RE, BRESRERTIZEARET,
AN EF 0 {F FIX-ChangePack (T57B15) I FTIRE X AE B, 1ZBMHNBRERLEE 5
FI . AIME FAMyoSelect (7577 13)ELFE 18 5T A BB T4l 32 57 )8 15 831 & X-ChangePack (757B15)54%
BRRamE Bt athaaE

ATRFRERZ S MMAT R, BT REEEH757820. 757B21. 757B25=* / 757B35=*. 757B15
BRIt ER.

RHEET, BEETRSHEINZEAES (NIMH) B4,

11 43P

NEEEZ AN RETRRE, BINER 24 TBRIT 4R (RFEMRE) .
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ERMEAMEHFEI A ZINEZ — P ASZE=1H.

—RME, REPRETEFNEERBOLSERATRETR. BENL, FREBZZTEN
RIER

TEAEPIS R, RIRES P AEMINARSS ., WM4EE. XEMMARS IR (BURTRESEEFR
(E2 DRI ES N R

HIPFEIER, S0 FETIAN:

Frm. SEERBRMERG. FERFOMNAGR, wiftHzaizfmFTEThzmeER.

12 AR

1z RIS S ARA D EKNEFRIRAR KA LE . RREFIERITRANIEA S
MBS BEASRE. BSUEREZMEXERANKEFIIEXEIEEN.

13 LAY HE
GEH (HEENILTEE) +5° Cl+41 " F & 440 ° C/+104 ° F
RAENESIEE 85%, A%
B4 (FEENNTEE) 20° Cl-4° FZ +60 ° C/+140 ° F
RAENTSIRE 90 %, AR5
1A -5 ° Cl+23 ° F & 445 ° C/+113 ° F
RAENTSEE 95 %, A%
=gyl +5° Cl+41 " F 2 +40 ° C/+104 ° F
RAENTEE 85%, LA
BSHER 1 mA
KR E 100 mm
AL BIIR IR E 15-300 mm/s
R LEBIHERE 0-# 100N
=Zp 757B20 (7,2 V) BRIEE R ERRZSEH
YA LR #HHO4E B 5 54
78 BB BB M R Ean 2 F
HEERR :
BREERHERERESEYS 757B21 (7,2 V)
BRI IR 757B25=*/757B35=* (7,4 V)
X-ChangePack AL TR S 32 & Fa it 757B15 (6 V)
14 HB{R

Bl AR (UTNEREER) RBEEERIANIAMAIERY, R R R IEN
YEE IS TRIATIR T, &M KA TFIUBR. £ KAWIEY, 2 m R R TET
FFARNZEHASTSRRBREMEPABMER). ATRAFFESHNTHETAS (ERHEAD
FIERTAEF I M) MSMEIBR, SISEEARER. 12 R EMAER R AT HER
BFIERE WA RIHIT.

P RBIFT A AN4EE A T RN REE R T A RIA1T
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15 Tk

FTBTEMI RIS TR ATIR R B AR R BIPTE B ERUERIfRIP, FESEEM T A
P EHIRN .

LS ETARR) MR hR . B MR EA R E AT RE M Mk B2 T EAE N ATE AR S
MRAERMFE TR ERHNIER, B ARERJEBRAZE =T FRIPIELE.

16 CE &M

Otto Bock Healthcare Products GmbH #F Itk RE, A=A EE RN E ETIXEIE.
ARFE B R 2014/53/EU FELHIE K.

S ME RIS A7 N5 BB MRS hittp://www.ottobock.com/conformity

17 Bt

171 TIEREHEES

Hth 7 BN AS

BRI SRR GBI EFRMERHEIEF BIENEE/ N SMEE BRI SR
E. ZHEEBERESFREMREMAPIIE.

NIEL & —BH B AE AR B,

17.2 & ARV ElFR

MD

BT
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