Myo Plus

Bruksanvisning (Fackpersonal)




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

Quick Reference Guide

E[i] Denna 'Quick Reference Guide' ersatter inte bruksanvisningen
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1 Férord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2022-03-29

» L&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvdnda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

Hadanefter kommer produkten "Myo Plus” ga under beteckningen "produkten”.

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

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

Enligt tillverkaren (Otto Bock Healthcare Products GmbH) ar patienten produktens brukare enligt
standarden IEC 60601-1:2005/A1:2012.

2 Produktbeskrivning

2.1 Funktion

Produkten gor det mgjligt att styra en myoelektrisk protes.

Med hjalp av den hér produkten méts anvindarens styrsignaler samt anpassar dem till protesro-
relserna.

Vid kalibrering via Myo Plus-appen programmeras styrenheten till att anvisa de kontrollerade mus-
kelsignalerna till olika rérelsetyper. Anvandaren kan pa eget bevag genomfora kalibreringen och
sedan med j@mna mellanrum upprepa proceduren.

Vasentliga prestandaegenskaper for produkten

* Inga vasentliga prestandaegenskaper enligt IEC 60601-1

2.2 Konstruktion
Produkten bestar av féljande komponenter:

Fjarrstyrda elektroder

| ’ 1. Elektronikhus

2. Kupolmutter och kabelsko
e 3. Elektrodkupa

\

-
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Myo Plus TR

Enheten Myo Plus TR (1) registrerar signalerna
fran de fjarrstyrda elektroderna och omvandlar
dem till styrsignaler fér proteskomponenterna
(hand, rotation). Det ar mojligt att ansluta upp
till 8 fjarrstyrda elektroder till Myo Plus TR.

Den kabelavdragsskyddande kapan (2) satts
fast pa Myo Plus TR for att sékra de fjarrstyrda
elektrodernas stickanslutning.

2.3 Kombinationsmojligheter
Denna produkt kan kombineras med foljande komponenter fran Ottobock:

Gripkomponenter

INFORMATION

Om kombinering ska ske med gripkomponenterna 8E34=*, 8E39=*. 8E41=* och 8E71=* maste
férdelaren 13E190=" anvéandas.

* Systemelektronand DMC plus: 8E38=6, =+ Systemelektrogreifer DMC VariPlus:

8E39=6 8E33=9, 8E34=9
* SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8 * Elektronisk systemgreifer DMC VariPlus:
* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, 8E33=9-1, 8E34=9-1

8E39=9, 8E41=9 * bebionic-hand EQD: 8E70="*
* Transcarpal-hand DMC plus: 8E44=6 * bebionic-hand short wrist: 8E71=*

e bebionic-hand flex: 8E72=*

INFORMATION
Anslutna gripenheter maste befinna sig i ett proportionerligt 2-kanalslage.

Aktiv rotation

* 10S17 elektronisk vridinsats

* Ingjutningsring 10S1=*
Passiv rotation

* Koaxialkontakt 9E169

*  Kopplingsplint 10S4

* Ingjutningsring 10S1=*
Batteri

*  MyoEnergy Integral 757B35=5
* MyoEnergy Integral 757B35=3
* EnergyPack 757B20

* EnergyPack 757B21

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvidndning
Myo Plus ar endast avsedd for exoprotetisk forsorjning for de 6vre extremiteterna.



3.2 Forutsattningar for anvandning

Produkten ar framtagen for vardagsaktiviteter och far inte utsattas for extraordinéra aktiviteter som
extremsporter (friklattring, skarmflygning osv.). Dessutom bor produkten inte anvandas vid hante-
ring av fordon, tunga maskiner (t.ex. byggmaskiner), industrimaskiner, skjutvapen eller motordri-
ven arbetsutrustning.

Produkten &ar uteslutande avsedd att anvandas vid forsorjning av en brukare. Tillverkaren tillater
inte att produkten anvands av en ytterligare person.

3.3 Indikationer
* For patienter med ensidig eller dubbelsidig amputation.
* For anvandare med transkarpal och transradiell amputation.

3.4 Kontraindikation

* For anvandare med 6verarmsamputation.

* For brukare med delvis amputerad hand.

* For anvandare med axelledsexartikulation.

* For anvandare dar inget tillrackligt tydligt monster kan definieras.

3.5 Kvalifikation

En anvandare far endast ta emot produkten fran en ortopedingenjor som har blivit auktoriserad
genom att han eller hon har genomgatt lamplig utbildning hos Ottobock. Dessutom maste ortope-
dingenjoren inneha de specialkunskaper som krévs for att montera protesen och genomféra alla
noédvandiga installningar och anpassningar.

Behorig fackpersonal ska ge anvandaren instruktioner for hur produkten anvénds.
Instéliningsappens "OT-lage” far bara anvandas av fackpersonal, terapeuter och vardare som har
genomgatt adekvat produktutbildning och ar certifierade for anvandningen. Behorighet att ge-
nomféra appuppdateringar erhélls eventuellt forst efter ytterligare produktutbildningar.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

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

4.2 Uppbyggnad och sidkerhetsanvisningar

/A VARNING

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

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

foljder markeras de enligt féljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

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

4.3 Allmdnna sakerhetsanvisningar

/\ VARNING

Om sakerhetsanvisningarna inte foljs
Person-/produktskador kan uppkomma om produkten anvénds i vissa situationer.




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

/\ VARNING

Anvianda produkten i ndrheten av medicintekniska produkter som kraver hog sakerhet

Fel pa livsuppehallande medicintekniska produkter (t.ex. pacemakers, defibrillatorer, hjart-/lung-

raddningsmaskiner osv.) pa grund av elektromagnetisk stralning fran produkten.

» Nar produkten anvénds i narheten av livsuppehallande medicintekniska produkter, kontrolle-
ra att de minsta avstand som foreskrivs av tillverkaren iakttas.

» Observera under alla omstéandigheter tillverkarens anvéndarvillkor och sékerhetsanvisningar.

/\ VARNING

Anvidndning av olampliga komponenter

Risk for personskador p.g.a. att produkten fungerar felaktigt.

» Produkten far endast anvdndas med sadana komponenter som rekommenderas av tillverka-
ren. Listan med tillatna komponenter finns i kapitlet "Kombinationsalternativ”.

» Produkten far endast anvéndas tillsammans med tillbeh6r som rekommenderas av tillverka-
ren. Listan med tillatna komponenter finns i kapitlet "Leveransomfattning och tillbehor”.

/\ VARNING

Egenmiktigt gjorda dndringar resp. modifikationer pa produkten

Risk for personskador p.g.a. att produkten mandvreras eller fungerar felaktigt.

» Lat endast behorig Ottobock-fackpersonal genomféra andringar och modifikationer pa pro-
dukten.

» Det laddningsbara batteriet far bara hanteras av behorig Ottobock-fackpersonal (ta inte ut
batteriet sjalv).

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

| A OBSERVERA |

Om smuts och fukt tranger in i produkten

Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att produkten fungerar felaktigt.
» Se till att varken fasta partiklar eller vatskor kan tranga in i produkten.

» Kontrollera att anslutningsdonen har tatats med silikonfett.

| A OBSERVERA

Mekaniska belastningar

Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att produkten fungerar felaktigt.

» Utsatt inte produkten for mekaniska vibrationer eller stétar.

» Kontrollera att det inte finns synliga skador pa produkten eller huset (t.ex. sprickor eller
brott). Kontakta din Ottobock-aterforséljare vid skada eller om produkten inte fungerar kor-
rekt.

» Kontrollera om det finns 16st sittande elektrodkupor.

» Fixera de fjarrstyrda elektroderna och kablarna med lampligt material (t.ex. tejp) vid den inre
hylsan for att reducera kabelrérelserna.




| A OBSERVERA

Vistelse i omraden med kraftiga magnetiska och elektriska stérningskillor (t.ex. stold-

skyddssystem, metalldetektorer)

Personskador till foljd av att produkten beter sig pa ett ovantat sétt pa grund av en stdrning i den

interna datakommunikationen.

» Undvik att vistas i narheten av synliga eller dolda stoldsékerhetssystem i ingangs- och ut-
gangsomradena i affarer, metalldetektorer/kroppsskannare for personer (t.ex. pa flygplatser)
eller andra starka magnetiska och elektriska storningskéllor (t.ex. hdgspanningsledningar,
sandare, transformatorstationer, datortomografiutrustning, kérnspinntomografutrustning och
sa vidare).

» Tank pa att produkten kan bete sig ovantat nar du gar igenom stoldskyddssystem, kropps-
skanners eller metalldetektorer.

| A OBSERVERA |

Ta bort elektroden

Personskador om produkten beter sig ovantat genom att proteskomponenterna okontrollerat ak-

tiveras.

» Informera anvdndaren om att proteskomponenterna kan bdrja réra sig okontrollerat om elek-
troden tas bort.

| A OBSERVERA |

Vid otillrdcklig rengoring av produkten kan man drabbas av hudirritation

Hudirritation pa grund av kontakt med smutsiga elektrodkupor.

» Rengoér endast produkten enligt anvisningarna i kapitlet "Rengoéring och skoétsel” (se
sida 16).

| A OBSERVERA |

Bristfallig kontakt mellan elektroder och hud

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten.

» Se till att elektrodernas kontaktytor i sa stor utstrackning som mgjligt ligger an mot oskadad
hud.

» Forbattra kontakten med huden genom att anvanda olika kuphojder for elektroderna.

» Forsékra dig om att elektroderna ar i kontakt med huden aven nar du bar tyngre féremal.

| A OBSERVERA |

Inte tillrdckligt med utrymme f6r elektrodkupor pa grund av for kort avstand

Risk fér personskador pa grund av att protesen beter sig ovantat.

» Var noga med att elektrodkuporna inte kommer i kontakt med varandra, minska vid behov
antalet elektrodkupor (t.ex. vid for tunna armar).

» Kontrollera kontakten till elektroderna vid dndrade forhallanden i stumpen.

» Anvind lampliga kuphojder i forhallande till hylsans passform.

| A OBSERVERA |

Felaktig elektrodinstillning pa grund av muskeluttréttning
Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten.
» Anvéandaren behover planera in pauser under kalibreringen.




| A OBSERVERA

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

tooth-enheter, WLAN-enheter)

Personskador kan uppsta till foljd av att produkten beter sig pa ett ovantat satt pa grund av en

storning i den interna datakommunikationen.

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

| A OBSERVERA

Anvandning av produkten valdigt ndra andra elektroniska apparater

Personskador kan uppsta till foljd av att produkten beter sig pa ett ovantat satt pa grund av en

storning i den interna datakommunikationen.

» Placera inte produkten i nérheten av andra elektroniska apparater medan den ar i drift.

» Stapla inte produkten tillsammans med andra elektroniska apparater medan den ér i drift.

» Om det inte gar att undvika samtidig drift, ska du observera produkten och kontrollera att
den anvands korrekt i den har konstellationen.

| A OBSERVERA

Fel sakring for elektrodkuporna

Personskador pa grund av att produkten fungerar felaktigt.

» Anvand aldrig skruvlasningsmedel (Loctite) for att lasa fast elektrodkuporna. Om skruvlas-
ningsmedel stryks pa bildas ett isoleringslager, vilket gor att EMG-signalerna inte kan over-
foras.

ANVISNING.

Systemforutsattningarna for installationen av Myo Plus-appen beaktas inte

Funktionsfel hos styrdonet.

» Installera endast Myo Plus-appen pa operativsystem som ar angivna i kapitlet "Systemkrav”
(se sida 14). De testade styrdonen ar ocksé angivna i detta kapitel.

ANVISNING.

Mekaniska skador pa produkten

Funktionsférandring eller funktionsforlust pa grund av skador.

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r skadad.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kund-
tjanst och sa vidare).

5 Leveransomfang och tillbehor

Leveransinnehall

Medfdljande produkter eller tillbehér markta med Biren anvandningsdel i enlighet med standar-
den SS-EN 60601-1:2005/A1:2012.

* 1 st. Myo Plus TR 13E520

* 1 st Bluetooth PIN-kort 646C107

* 1 st. hylskors

* 1 st. lamineringsdummy fér Myo Plus TR

* 1 st. positionsmatare for OT 623F50

* 3 st. kabelmarkering 132164
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1 st. kontaktutdragsskydd

1 st. klisterméarke no Carbon Zone
1 st. bruksanvisning (fackpersonal)
1 st. bruksanvisning (brukare)

Tillbehor

3-8 st. fjarrstyrda elektroder 13E400=*/13E401=*

Fjarrelektroderna kan kombineras godtyckligt med féljande elektrodkupor:

Elektrodkupa, lag 132161 B 6 st. per férpackningsenhet)

eller

Elektrodkupa, medel 132162 6 st. per férpackningsenhet)

eller

Elektrodkupa, hog 132163 6 st. per férpackningsenhet)
Myo Plus-app

6 Ladda batteriet

Vi rekommenderar att batteriet laddas dagligen. Om apparaten inte anvédnds under en langre tid
bor du kontrollera batteriets status regelbundet och ladda det vid behov.

Bruksanvisningen innehéller instruktioner for hur batteriet ska laddas.

7 Gora klart fér anvandning

7.1 Lamineringsinformation
Produkten kan placeras i underarmshylsan.

7.2 Faststilla elektrodpositionen

INFORMATION

Beroende pa stumpen och hylsmonteringen kan det handa att elektrodkuporna lamnar avtryck i
anvandarens hud. Vid djupa aviryck i huden ska de platta elektrodkuporna anvéandas. Om det in-
te finns eller knappt syns nagra avtryck i brukarens hud ska de hoga elektrodkuporna anvéndas.

No6dvandiga verktyg

Borrmaskin, spiralborr @ 5 mm

De fjarrstyrda elektroderna maste placeras pa féljande satt:

1)

LN

Mark positionen for den fjarrstyrda elektroden 1 under armbéagen samt 6-7 cm distalt i forhal-
lande till olekranon.

Rita markeringen kring hela hylsan.

— Nu uppstar en perifer linje.

Mat och markera 40 mm i distal riktning fran linjen.

Rita markeringen kring hela hylsan.

— Nu uppstar en andra perifer linje.

Faststéll de 6vriga positionerna for de fjarrstyrda kontrollerna med hjalp av positionsmataren
for OT.

Markera de fjarrstyrda elektroderna 2-8 pa den proximala linjen (t.ex. genom ett kryss).
Spegla elektrodpositionen pa den distala linjen.

Borra igenom hylsan pa de markerade platserna med en 5 mm borr.

Pa tva av atta elektroder maste ett extra hal borras for referenspotentialkontakten.
INFORMATION: Antingen kan halet for referenspotentialkontakten borras mellan de
bada elektrodkuporna eller i ett lige dir man férvantar sig lite muskelaktivitet.

Anvand elektrodmallar for att satta ihop ytterhylsan. Beroende pa utrymme ska batterimallar och
Myo Plus TR-mallen placeras pa hylsan. Som alternativ kan de fjarrstyrda elektroderna sattas fast
i halrummet mellan ytter- och innerhylsan. Tillverka ytterhylsan med gangse teknik. Vid laminering
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av kolfiberhylsor kan man som hjalp fasta klisterméarket "No Carbon Zone" pa Myo Plus TR-mal-
len.

7.3 Anvanda elektroder

| A OBSERVERA

Fel sakring for elektrodkuporna

Personskador pa grund av att produkten fungerar felaktigt.

» Anvand aldrig skruvlasningsmedel (Loctite) for att lasa fast elektrodkuporna. Om skruvlas-
ningsmedel stryks pa bildas ett isoleringslager, vilket gor att EMG-signalerna inte kan over-
foras.

Nodvandiga verktyg
* Hylskors (7 mm)
ingar i leveransen
1) Stick in kupolmuttern i det forberedda halet pa skaftet utifran.
2) Stick in den fjarrstyrda elektrodens kupa i hylsan inifran.
De bla och gréna kablarna ska placeras pa de bada markerade linjerna.
3) Fixera de fjarrstyrda elektroderna och kablarna med tejp eller kardborreband vid innerhylsan.
4) Skruva fast kupan med hjalp av kupolmuttern.
5) Dra at kupolmuttern med nyckeln tills den sitter stadigt.
INFORMATION: Om inte kupolmuttern dras at tillrickligt hart trasar den sénder mate-
rial vid brottanvisningen. Anvind det medféljande verktyget.
INFORMATION: De fjarrstyrda elektroderna och kablaget kan skyddas mot fukt eller
smuts med en skyddsfilm eller tejp.

7.4 Installera Myo Plus TR
Myo Plus TR kan fixeras med tejp eller kardborreband vid innerhylsan. Det ar mdjligt att skydda
Myo Plus TR mot fukt med hjalp av en film eller tejp.
Om det lediga utrymmet mellan ytter- och innerhylsan ar for litet maste extra marginal finnas i
samband med lamineringen av ytterhylsan (lamineringsdummy). Tack vare elektrodkablarnas olika
langder kan monteringen ske i ytterhylsan.
Ga tillvaga pa foljande satt for att skapa en forbindelse mellan elektroden och Myo Plus TR:
1) Avlagsna skyddslocken fran de ingangar som ska anvéandas.
2) Anslut de fjarrstyrda elektroderna till Myo Plus TR.
Tank pa att anvanda ratt kontakter.
INFORMATION: Det ir inte tilldtet att anvinda anslutningsstillet ”A”.
INFORMATION: Om firre an atta fjirrstyrda elektroder installeras sa beléggs inte an-
slutningsstallena med de hogsta numren.
3) Fixera kablarna med kabelavdragsskyddande kapa.

7.5 Upprétta anslutningen

| INFORMATION |
Syftet med siffrorna pa plastholjet ar att gora det lattare att ansluta kablarna ratt.

| INFORMATION |

Myo Plus TR och motsvarande komponenter ansluts pa samma séatt pa hoger och vanster pro-
tes. Protessidan och vridriktningen stélls in i appen Myo Plus.

7.5.1 Uppratta anslutning till den elektriska vridinsatsen
Gor sa har for att ansluta Myo Plus TR till den elektriska vridinsatsen:
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» Anslut kabeln fran Myo Plus TR till vridad-
aptern (se bild 3).

7.5.2 Ansluta till koaxialkontakten
Sa har ansluter du Myo Plus TR till en koaxialkontakt:

» Anslut kabeln fran Myo Plus TR till koaxial-
kontakten (se bild 4).

7.5.3 Ansluta till férdelaren 13E190
Gor sa har for att ansluta Myo Plus TR till fordelaren 13E190:

» Anslut kabeln fran Myo Plus TR till férdela-
ren (se bild 5).

13E190

°
oN
°

7.6 Uppratta elanslutning
Elanslutningen for produkten och proteskomponenterna uppréattas med hjalp av nagot av de
nedanstaende batterierna:
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* MyoEnergy Integral 757B35=1
*  MyoEnergy Integral 757B35=3
* EnergyPack 757B20
* EnergyPack 757B21

INFORMATION

Vi rekommenderar endast elférsorjning for produkten tillsammans med gripkomponenterna be-
bionic-hand EQD 8E70=*, bebionic-hand short wrist 8E71=* och bebionic-hand 8E72=* nar
produkten kombineras med MyoEnergy Integral 757B35=3, =5.

Beakta bruksanvisningen for upplysningar om hur du gar tillvaga for att ladda protesen.

8 Myo Plus-app

Med hjalp av Myo Plus-appen har anvandaren mdéjlighet att i viss utstrackning and-
ra produktens beteende och anvénda vanligt férekommande funktioner. Anvanda-
ren kan anpassa produkten utifran dagsformen samt anpassa rérelserna genom
kalibrering. Via en menypunkt i appen har anvédndaren méjlighet att trana upp mus-
kelsignalen.

| INFORMATION

Myo Plus-appen kan laddas ner helt gratis fran respektive webbutik. Myo Plus kan &ven laddas
ned genom att QR-koden skannas pa det medféljande Bluetooth PIN-kortet med det mobila styr-
donet (forutsattning: QR-lasare och kamera).

8.1 Systemkrav
| Apple App Store och Google Play Store finns information om kompatibilitet mellan olika versio-
ner och mobila enheter.

8.2 Ansluta Myo Plus-appen till komponenten f6r férsta gangen

Observera foljande punkter fére forsta anslutningen:

* Bluetooth maste vara paslaget pa den mobila enheten.

* Bluetooth-ID och Bluetooth-PIN-koden for komponenten som ska anvéndas maste finnas till
hands. Dessa finns pa medféljande Bluetooth-PIN-kort. Bluetooth-ID:et bérjar med tecknen
"BT ID".

8.2.1 Starta Myo Plus-appen for férsta gangen
* Settill att mobilappen alltid &r uppdaterad.
e Om du tror att du kommer att ha problem med cybersékerheten ska du kontakta tillverkaren.

| INFORMATION

Protesens Bluetooth maste vara aktiverad for att Myo Plus-appen ska kunna anvandas.
Nér Bluetooth har startats ar funktionen pa i ca fem minuter. Under den har tiden maste appen
startas och en anslutning uppréttas.

1) Peka pa [ |iappen Myo Plus.
— Slutanvandaravtalet (EULA) visas.

2) Godkann appen om du uppmanas att ge den behdrighet att starta forsta gangen. Annars gar
det inte att starta appen

3) Godkéann licensavtalet (EULA). Om inte avtalet (EULA) godkanns kan inte Myo Plus-appen
anvandas.

4) Menypunkten "Bluetooth-anslutning” dppnas.

5) Klicka pa + for att ansluta.



6) Valj 6nskad komponent i listan.
7) Ange PIN-koden fér Bluetooth och peka pa "Anslut”.
— Nar anslutningen ar klar visas symbolen ().
— Nar anslutningen har skapats avldses data fran komponenten. Sedan visas radardiagrammet.

8.3 Myo Plus-appens manéverdelar

[ =
® o

Bluetooth Verbindung

Impressum/Information

1. o Oppna webbguiden

2. Det valda aktuella rérelsemonstret med tillhérande benédm-
ning visas

() Anslutning upprattad till komponent

Vald skarmbild visas

Aktuell menypunkt visas

3
4.
5.
6. = Oppna navigationsmenyn

Klicka p& symbolen = i menyerna for att visa navigationsmenyn.
| den har menyn kan ytterligare installningar fér den anslutna
komponenten géras.

Navigationsmenyn ar indelad i tre huvudmenypunkter 3:

1. Min Myo Plus

2. OT-lage

3. Allmant

| webbguiden finns det mer information om de olika undermeny-
erna.

8.4 Genomfoéra grundkalibrering
Folj de nedanstaende stegen for att komma igang med kalibreringen:

LN E

Klicka péa navigationsmenyn.

Klicka pa menyalternativet "Inloggning”.

Logga in som specialist med inloggningsuppgifterna.

Efter inloggningen valjer du de 6nskade parametrarna i "OT-lage”.

Mata in alla parametrar (t.ex. om en vridinsats anvands, forsorjningssidan, antalet installerade
elektroder med mera).
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6) Bekrafta alla parametrar.

7) Sidan "Basset” 6ppnas automatiskt.

8) Stall in paustiden mellan rérelserna.
INFORMATION: Anpassa paustiden efter anvandarens férutsattningar (anvandaren ar
nyborjare - max., erfaren anvandare eller komplicerat armléage - min.).

9) Starta registreringen av kalibreringsuppgifterna genom att klicka pa " - ".

10) Genomfor alla sex delar.
INFORMATION: Slutfor alla registreringar i det visade armléget.

11) Spara klassificerarens uppgifter.
INFORMATION: Innan anvandaren kan ga hem maste klassificerarens uppgifter spa-
ras.

| INFORMATION

Vid paus maste anviandaren lata muskulaturen slappna av utan att &ndra armens lage. Spann
musklerna hela vagen tills det tar stopp for att genomféra registreringen av uppgifter. Den maxi-
mala muskelspanningen far inte vara for stark, eftersom anviandaren aven néar han eller hon an-
vander protesen maste kunna uppna samma spanning.

9 Anvandning

Alla elektrodsignaler visas via Myo Plus TR pa Myo Plus-appen.

Produkten konfigureras och stélls in via Myo Plus-appen.

Alla upplysningar om hur produkten anvands finns i appens menytexter och webbguiden.

9.1 Paslagning av produkten

INFORMATION

Kontrollera att gripanordningen ar ansluten till proteshylsan innan du slar pa gripanordningen.
Om gripanordningen forst slas pa och sedan ansluts till proteshylsan ar bade stdngnings- och
Oppningsfunktionerna aktiva, men de olika gripmonstren kan inte identifieras.

Gor sa har for att borja anvanda produkten:

1) Ta pa produkten.

2) Sla pa protesen.

— Kalibrera protesen igen om befintliga rorelser ska anpassas eller nya ska programmeras.

Genomfora kalibrering

Folj de nedanstaende stegen for att komma igang med kalibreringen:

1) Klicka pa navigationsmenyn.

2) Peka pa menyalternativet "Instéllningar”.

3) Stall in paustiden mellan rorelserna.
INFORMATION: Anpassa paustiden efter hur mycket erfarenhet den ifragavarande an-
vindaren/de ifragavarande anviandarna har av produkten (maximal tid for oerfarna
anvandare, minimal tid for erfarna anvandare eller besvarligt armlége).

4) For armen till det valda armlaget.

5) Starta registreringen av kalibreringsuppgifterna genom att klicka pa "

6) Genomfor alla sex delar.
INFORMATION: Slutfor alla registreringar i det visade armléget.

10 Rengoring och skotsel

Rengora elektrodkupor

1) Rengdr elektrodkuporna efter varje anvandning med en rengéringsduk och isopropylalkohol
634A58.

2) Torka av elektrodkuporna med en trasa.
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11 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten anvands och kan darfor
variera.

11.1 Ansvar

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

11.2 Varumarken

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

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

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

11.3 CE-6verensstimmelse

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

Produkten uppfyller kraven i direktiv 2014/53/EU.

Produkten uppfyller kraven i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begransning av anvéndning av vissa
farliga &mnen i elektrisk och elektronisk utrustning.

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

11.4 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande géller i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa anvandarlandets of-
ficiella sprak.

12 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden

Forvaring i originalférpackningen +5 °C/41 °F till +40 °C/104 °F
max. 85 % relativ luftfuktighet, icke-kondense-
rande

Transport i originalférpackningen -25 °C/-13 °F till +35 °C/95 °F
15 % till 90 % relativ luftfuktighet, icke-kon-
denserande

+35 °C/95 °F till +70 °C/158 °F
Vattenangtryck upp till 50 hPa

Lagra produkten nar den har anvénts flera -25 °C/-13 °F till +35 °C/95 °F
ganger efter varandra 15 % till 90 % relativ luftfuktighet, icke-kon-
denserande

+35 °C/95 °F till +70 °C/158 °F
Vattenangtryck upp till 50 hPa

Drift +5 °C/41 °F till +40 °C/104 °F

15 % till 90 % relativ luftfuktighet, icke-kon-
denserande; lufttryck 533 hPa upp till 1 060 h-
Pa

Myo Plus TR
Artikelnummer 13E520
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Myo Plus TR

Matt 67 x 27 x 9,2 mm/2.64 x 1.1 x 0.36 inch

Vikt 15 g/0.53 oz

Driftspéanning 6V-11,1VDC

Stromforbrukning max. 25 mA

Spanningsforsorjning MyoEnergy Integral 757B35=3, =5
eller
Energy Pack 757B20, 757B21

Livslangd 5ar

Drifttid Myobock Hand: ca 14 timmar
bebionic Hand: ca 8 timmar

Myo Plus-app

Artikelnummer

560X18-ANDR=V*/560X18-10S-V*

Operativsystem som stods

| Apple App Store och Google Play Store finns
information om kompatibilitet mellan olika ver-
sioner och mobila enheter.

Dataoverforing

Radioteknik Bluetooth Smart Ready
Rackvidd min. 3 m/9,84 ft
Frekvensomrade 2 402 MHz till 2 480 MHz
Modulering GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Overforingshastighet (tradlost)

2178 kbps (asymmetrisk)

Maximal uteffekt (EIRP):

+8.5 dBm

Fjarrstyrd elektrod

Artikelnummer

13E400=*, 13E401="

Produktens héllbarhet

5 ar

Frekvensbandbredd

80-500 Hz

Kanslighetsomréade

1 800 ganger

13 Bilagor
13.1 Driftstatus
13.1.1 Statussignaler

Laddningsniva for batteriet i MyoEnergy Integral 757B35=*

Laddnings- | Handelse
dosa

o Batteriet fullt (gront ljus)
) Batteriet uppladdat till 50 % (gult ljus)
() Batteriet tomt (orange ljus)

Du kan alltid fa aktuell information om laddningsnivan.
1) Hall in knappen kortare &n en sekund pa laddningsanslutningen nar protesen ar paslagen.
2) LED-indikatorn pa laddningsanslutningen visar aktuell laddningsniva (Statussignaler).

Laddningsnivan for batteriet EnergyPack 757B20/757B21
Nér batteriet satts in i proteshylsan aktiveras laddningen i nagra sekunder.
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LED-indike-
ring

Héandelse

@ Laddningsniva 6ver 50 % (lyser gront)
@och@® Laddningsniva under 50 % (vaxlar mellan grént och orange)
@ Laddningsniva under 5 % (lyser orange)

13.1.2 Pipsignaler
Nedanstaende pipsignaler anvands som standard:

Pipsignal Extra indikationer Héndelse
1 lang * Stang av produkten via laddningsuttaget
e Laddning paborjas (laddningskontakten ar
ansluten till laddningsdosan)
e Laddningen avslutas (laddningskontakten
kopplas bort fran laddningsdosan)
2 korta LED-lampan pa ladd- | Paslagning av produkten
ningsdosan lyser ett
kort 6gonblick
3 korta For lag batterispanning, produkten sténgs av au-
tomatiskt

13.2 Felsokning

Héndelse

Orsak

Nodvandig atgard

for huvudet

Protesen beter sig ovantat
vid olika armstéllningar, ex-
empelvis anvandning ovan-

Vid kalibreringen be- | *
aktas inte anvandning-
en i denna armstall-
ning eller ocksa har

Ta hansyn till armstéllningen vid ka-
libreringen

Ta hansyn till vikten vid kalibreringen
Andra vérdena i appen under menyal-

Protesen beter sig ovantat | appen konfigurerats ternativet "Installningar > utdkade
vid olika viktinstéliningar, ~ |fel- instéliningar”
exempelvis om protesen 6-
verbelastas
Det gar inte att 6ppna han- | Felstyrning * Anvanda den mekaniska Overbelast-
den ningssakringen:
Det gér inte att vrida pa Dra kraftfullt upp fingret
handen Vrid handen kraftfullt
Allmant fel » Stang av protesen och sla pa den igen

Kontakta ortopedingenjéren

i\

ce

13.3 Symboler som anvands

Anvéandningskomponent av typ BF

Forsakran om éverensstdmmelse enligt anvandbara europeiska direktiv
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Den héar produkten far inte kastas var som helst med osorterade hushallssopor. En
avfallshantering som inte motsvarar bestdmmelserna som géller i ditt land kan ha

en skadlig inverkan pa miljo och halsa. Folj de anvisningar som galler for avfalls-

hantering och atervinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

(R

=
o b
-

Tillverkare

Ickejoniserande stralning

Satsnummer (PPPP YYYY WW)

PPPP - fabrik
YYYY - tillverkningsar
WW - tillverkningsvecka

BT ID: YYWWNNN

Artikelnummer

ID-nummer for Bluetooth

13.4 Direktiv och tillverkardeklaration

13.4.1 Elektromagnetisk miljo
Produkten ar avsedd for drift i elektromagnetiska miljéer som beskrivs nedan.
* Vardenhet (t.ex. sjukhus)
* | hemmet (t.ex. fér anvandning i bostaden eller utomhus)
Folj sékerhetsanvisningarna i kapitlet "Anvisningar for vistelse i vissa omraden” (Anvisningar for

vistelse i vissa omraden).

Elektromagnetiska emissioner

Overensstammelse med kraven i FCC Part 15 (USA)

Overensstammelse med kraven i Radiocommunications Act (AUS)

Storningsmatningar

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljo - riktlinje

Hoégfrekvensstrélning
enligt CISPR 11

Grupp 1/klass B

Produkten anvénder endast hogfrekvensenergi
for den interna funktionen. Déarfor ar hogfre-
kvensstralningen mycket lag och det &r osan-
nolikt att den stor narbelagna elektroniska ap-
parater.

Oversvingningar en-
ligt SS-EN 61000-3-2

inte tillampligt — effek-

ten understiger 75 W

Spanningssvangning-
ar/flimmer enligt SS-
EN 61000-3-3

Produkten uppfyller
standardkraven.
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Elektromagnetisk immunitet

Fenomen

Grundlaggande
EMC-standard eller
testmetod

Testniva for immunitet

Elektrostatisk urladd-
ning

SS-EN 61000-4-2

+ 8 kV kontakt
+2kV, £4kV, +8kV, + 15 kV luft,

Hogfrekventa elektro-
magnetiska falt

SS-EN 61000-4-3

10 V/m
80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

Magnetfalt med ener-
gitekniska markfre-
kvenser

SS-EN 61000-4-8

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

Snabba elektriska
transienter/skurar

SS-EN 61000-4-4

+2kV
100 kHz upprepningsfrekvens

Stétspanningar
Ledning till ledning

SS-EN 61000-4-5

+0,5kV, +1kV

Ledningsbundna hog-
frekvensstorningar

som induceras av hog-

frekventa falt

SS-EN 61000-4-6

3V

0,15 MHz till 80 MHz

6 Vi ISM- och amatérradiofrekvensband mel-
lan 0,15 MHz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

Spénningssankningar

SS-EN 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 period
vid 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 och 315 gra-
der

0 % Ur; 1 period

och

70 % Ur; 25/30 perioder
Enfasig: vid O grader

Spanningsavbrott

SS-EN 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 perioder

Immunitet mot tradlésa kommunikationsutrustningar

Testfre- Frekvens- Radio Module- Maximal Avstand Testniva
kvens band ring effekt [W] [m] for immu-
[MHZz] [MHZz] nitet [V/m]

385 380 till 390 TETRA 400 Pulsmodule- 1,8 0,3 27
ring
18 Hz
450 430 till 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz av-
vikelse
1 kHz sinus
710 704 till 787 LTE- Pulsmodule- 0,2 0,3 9
745 band 13, 17 ring
780 217 Hz
810 800 till 960 | GSM 800/90- 2 0,3 28
870 0,
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Testfre- Frekvens- Radio Module- Maximal Avstand Testniva
kvens band ring effekt [W] [m] for immu-
[MHZz] [MHZz] nitet [V/m]

930 800 till 960 TETRA 800, Pulsmodule- 2 0,3 28
iDEN 820, ring
CDMA 850, 18 Hz
GSM 800/90-
0,
LTE-band 5
1720 1700 till 1990 | GSM 1800; Pulsmodule- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; ring
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE-band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 till 2570 Bluetooth Pulsmodule- 2 0,3 28
WLAN 802.1- ring
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE-band 7
5240 5100 till 5800 | WLAN 802.1- | Pulsmodule- 0,2 0,3 9
5500 la/n ring
5785 217 Hz
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The product is covered by the following patents:

Patents pending in Germany and USA.

o

Otto Bock Healthcare Products GmbH
BrehmstraBe 16 - 1110 Wien - Austria

T +43-1 523 37 86 - F +43-1 523 22 64
info.austria@ottobock.com - www.ottobock.com

© Ottobock - 647G1381-0=sv_INT-08-2203



	1 Förord
	2 Produktbeskrivning
	2.1 Funktion
	2.2 Konstruktion
	2.3 Kombinationsmöjligheter

	3 Ändamålsenlig användning
	3.1 Avsedd användning
	3.2 Förutsättningar för användning
	3.3 Indikationer
	3.4 Kontraindikation
	3.5 Kvalifikation

	4 Säkerhet
	4.1 Varningssymbolernas betydelse
	4.2 Uppbyggnad och säkerhetsanvisningar
	4.3 Allmänna säkerhetsanvisningar

	5 Leveransomfång och tillbehör
	6 Ladda batteriet
	7 Göra klart för användning
	7.1 Lamineringsinformation
	7.2 Fastställa elektrodpositionen
	7.3 Använda elektroder
	7.4 Installera Myo Plus TR
	7.5 Upprätta anslutningen
	7.5.1 Upprätta anslutning till den elektriska vridinsatsen
	7.5.2 Ansluta till koaxialkontakten
	7.5.3 Ansluta till fördelaren 13E190

	7.6 Upprätta elanslutning

	8 Myo Plus-app
	8.1 Systemkrav
	8.2 Ansluta Myo Plus-appen till komponenten för första gången
	8.2.1 Starta Myo Plus-appen för första gången

	8.3 Myo Plus-appens manöverdelar
	8.3.1 Navigationsmeny

	8.4 Genomföra grundkalibrering

	9 Användning
	9.1 Påslagning av produkten

	10 Rengöring och skötsel
	11 Juridisk information
	11.1 Ansvar
	11.2 Varumärken
	11.3 CE-överensstämmelse
	11.4 Lokal lagstiftning

	12 Tekniska uppgifter
	13 Bilagor
	13.1 Driftstatus
	13.1.1 Statussignaler
	13.1.2 Pipsignaler

	13.2 Felsökning
	13.3 Symboler som används
	13.4 Direktiv och tillverkardeklaration
	13.4.1 Elektromagnetisk miljö



