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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2022-02-14

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Der MyoEnergy Integral 757B35="* wird im Folgenden nur noch Produkt genannt.

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

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

Ohne Unterweisung ist eine Weitergabe an den Patienten nicht zuléssig.

2 Produktbeschreibung

2.1 Konstruktion und Funktion

Das Produkt dient zur Energieversorgung einer Prothese.

Das Produkt besteht aus mehreren Komponenten. Diese Komponenten sind untrennbar miteinan-
der verbunden und montagefertig.

2.1.1 Komponenten
Das Produkt besteht aus folgenden Komponenten:

Akku
Der Akku (siehe Abb. 1, siehe Abb. 2 und siehe Abb. 3, Pos. 1) besteht aus 2 Zellen.

Ladebuchse

Die Ladebuchse (siehe Abb. 1,siehe Abb. 2 und siehe Abb. 3, Pos. 2) besitzt folgende Funktio-
nen:

* Kontakt zum Laden des Akkus

* LED zur Anzeige des aktuellen Ladezustands

* LED zur Rickmeldung von Betriebszustanden

e Taster zum Ein- und Ausschalten der Prtohese

* Pieper zur Rickmeldung von Betriebszustanden

Versorgungskabel
Das Versorgungskabel (siehe Abb. 1, siehe Abb. 2 und siehe Abb. 3, Pos. 3) stellt die Verbin-
dung zwischen dem Produkt und der jeweiligen Prothesenkomponente her.

Elektronik
Die Elektronik (siehe Abb. 1, siehe Abb. 2 und siehe Abb. 3, Pos. 4) schiitzt den Akku vor Kurz-
schluss, Uberspannung, Unterspannung und vor einem Ladevorgang im unzulassigen Tempera-
turbereich.

Kommunikationskabel
Das Kommunikationskabel (siehe Abb. 1 und siehe Abb. 2, Pos. 5) dient zum Datenaustausch
und stellt die Verbindung zwischen dem Produkt und den jeweiligen Prothesenkomponenten her.



INFORMATION

Das Kommunikationskabel ist nur bei den Produkten 757B35=0, 757B35=1 und 757B35=3 ent-
halten.

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich zur Energieversorgung von myoelektrischen Prothesenkompo-
nenten der oberen Extremitaten zu verwenden.

3.2 Einsatzbedingungen

Das Produkt ist fir den Einsatz in Alltagsaktivitditen entwickelt. Es darf nicht fur Aktivitaten ver-
wendet werden, bei denen es unzuldssigen Umgebungsbedingungen und Belastungen ausge-
setzt wird (z. B. Extremsportarten).

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

Die zulassigen Umweltbedingungen sind den technischen Daten zu entnehmen (siehe Seite 12).

3.3 Kontraindikationen
* Alle Bedingungen, die den Angaben im Kapitel ,Sicherheit* und "BestimmungsgemaBe Ver-
wendung" widersprechen oder dariber hinausgehen.

3.4 Qualifikation
Die Versorgung eines Patienten mit dem Produkt darf nur von Orthopédietechnikern vorgenom-
men werden, die von Ottobock durch eine entsprechende Schulung autorisiert wurden.

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

Warnung vor moéglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HINWEIS | Warnung vor médglichen technischen Schaden.

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

Die Uberschrift bezeichnet die Quelle und/oder die Art der Gefahr

Die Einleitung beschreibt die Folgen bei Nichtbeachtung des Sicherheitshinweises. Sollte es

mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

> z.B.: Folge 1 bei Nichtbeachtung der Gefahr

> z.B.: Folge 2 bei Nichtbeachtung der Gefahr

» Mit diesem Symbol werden die Tatigkeiten/Aktionen ausgezeichnet, die beachtet/durchge-
fahrt werden missen, um die Gefahr abzuwenden.

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise
Personen-/Produktschaden durch Verwendung des Produkts in bestimmten Situationen.




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

/A WARNUNG

Verwendung von falschen Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerit

Verletzung durch Ableitstrome bei Verwendung eines fremden nicht medizinischen Netzteils/Ad-

aptersteckers oder Ladegeriéts.

» Verwenden Sie nur von Ottobock fur dieses Produkt freigegebenen Netzteile/Ladgerate (sie-
he Gebrauchsanweisungen und Kataloge).

/\ VORSICHT

Wechseln von Prothesenkomponenten im eingeschalteten Zustand

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion der Prothesenkomponenten.

» Bevor Sie Prothesenkomponenten (z. B. Greifkomponente) wechseln, schalten Sie das Pro-
dukt aus.

/\ VORSICHT

Verwendung ungeeigneter Prothesenkomponenten

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit jenen Komponenten, die im Kapitel "Kombinations-
moglichkeiten" angefiihrt sind (Kombinationsmoglichkeiten).

/\ VORSICHT

Verwendung von nicht zugelassenem Zubehor

Verletzung durch Fehlfunktion des Produkts infolge verminderter Stérfestigkeit.

Stoérung anderer elektronischer Gerate durch erhdhte Abstrahlung.

Kombinieren Sie das Produkt nur mit jenem Zubehor, Signalwandler und Kabel, die im Kapi-
tel "Kombinationsmoglichkeiten" angefiihrt sind (Kombinationsmaoglichkeiten).

vV V

/A VORSICHT

Uberlastung durch auBergewdhnliche Titigkeiten

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

» Das Produkt wurde fiir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fir auBergewohnliche Ta-
tigkeiten eingesetzt werden. Diese auBergewohnlichen Tatigkeiten umfassen z.B. Sportarten
mit berméaBiger Belastung des Handgelenks und/oder StoBbelastung (Liegestiitz, Down-
hill, Mountainbike, ...) oder Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.).

Sorgfaltige Behandlung des Produkts und seiner Komponenten erhéht nicht nur deren Le-
benserwartung, sondern dient vor allem der personlichen Sicherheit des Patienten!

Sollten auf das Produkt und seinen Komponenten extreme Belastungen aufgebracht worden
sein, (z.B. durch Sturz, 0.4.), muss das Produkt umgehend auf Schaden Uberprift werden.
Leiten Sie das Produkt ggf. an eine autorisierte Ottobock Servicestelle weiter.

v

v

/\ VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in das Produkt

Verletzung durch unerwartetes Verhalten der Prothese.

» Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit in das Produkt eindringt.
» Verwenden Sie das Produkt nicht fiir Badeprothesen.

o))




/\ VORSICHT

Eindringen von SchweiB in das Produkt

Verletzung und Veratzung durch Austreten von Akkuflissigkeiten.

» Tragen Sie beim Ausbau bzw. Wechseln des Akkus Schutzbekleidung (mindestens Einweg-
handschuhe, Schutzbrille).

» Vermeiden Sie einen direkten Hautkontakt!

/A VORSICHT

Selbststandig vorgenommene Manipulationen an Systemkomponenten

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» AuBer den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Arbeiten diirfen Sie keine Mani-
pulationen an dem Produkt durchfiihren.

/\ VORSICHT

Verwendung des Produkts mit spitzen oder scharfen Gegenstanden
Zerstorung oder Beschadigung des Produkts im Zuge des Einbaus.
» Verwenden Sie keine spitzen oder scharfen Gegenstanden zum Einbaue des Produkts.

/\ VORSICHT

» Bauen Sie den Akku laut den Schritten im Kapitel "Laminierhinweise" ein (siehe Abb. 5).

UnsachgemaiBe Pflege des Gehduses

Beschadigung des Gehauses durch Verwendung von Losungsmittel wie Aceton, Benzin o.4.

» Reinigen Sie das Gehause ausschlieBlich mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B.
Ottobock DermaClean 453H10=1).

4.4 Patientenhinweise

/A WARNUNG

Verwendung von falschen Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerit

Verletzung durch Ableitstrome bei Verwendung eines fremden nicht medizinischen Netzteils/Ad-

aptersteckers oder Ladegeréts.

» Verwenden Sie nur von Ottobock fur dieses Produkt freigegebenen Netzteile/Ladgerate (sie-
he Gebrauchsanweisungen und Kataloge).

/A WARNUNG

Betreiben des Produkts in der Ndhe von aktiven, implantierten Systemen

Storung der aktiven, implantierbaren Systeme (z.B. Herzschrittmacher, Defibrillator, etc.) durch

erzeugte elektromagnetische Strahlung des Produkts.

» Achten Sie beim Betreiben des Produkts in unmittelbarer Nahe von aktiven, implantierbaren
Systemen darauf, dass die vom Implantat-Hersteller geforderten Mindestabstande eingehal-
ten werden.

» Beachten Sie unbedingt die vom Implantat-Hersteller vorgeschriebenen Einsatzbedingun-
gen und Sicherheitshinweise.




/\ VORSICHT

Mechanische Belastung des Produkts

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion der Produktkomponenten.
» Setzen Sie das Produkt keinen mechanischen Vibrationen oder St6Ben aus.
» Uberpriifen Sie das Produkt vor jedem Einsatz auf sichtbare Schaden.

/\ VORSICHT

Aufenthalt, Betrieb und Ladebetrieb in Bereichen auBBerhalb des zuldssigen Temperatur-

bereichs

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Vermeiden Sie den Aufenthalt, den Betrieb und den Ladebetrieb in Bereichen auBerhalb
des zulassigen Temperaturbereichs (siehe Seite 12).

/\ VORSICHT

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

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

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

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

v

/\ VORSICHT

VerschleiBerscheinungen an den Produktkomponenten
Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.
» Ein zu fester Druck auf die Ladebuchse kann zu erhohten VerschleiB auf den Taster fihren.

/\ VORSICHT

Selbststandig vorgenommene Manipulationen am Produkt

Verletzung durch Fehlfunktion und daraus resultierenden unerwarteten Aktionen der Prothese.
AuBer den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Arbeiten dirfen Sie keine Mani-
pulationen an dem Produkt durchfiihren.

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

v

v

/A VORSICHT

Laden des Produkts mit verschmutzten oder beschadigten Kontakten

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge unzureichender Ladefunktion.

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

» Reinigen Sie die elektrischen Kontakte von Ladestecker und Ladebuchse regelmaBig mit ei-
nem Wattestdbchen und milder Seifenlauge.

» Achten Sie darauf, dass Sie die Kontakte keinesfalls mit spitzen oder scharfen Gegenstan-
den beschadigen.




/\ VORSICHT

Zu geringer Abstand zu HF Kommunikationsgeraten (z.B. Mobiltelefone, Bluetooth-Ge-
rate, WLAN-Gerite)
Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Stérung der internen Datenkom-
munikation.
» Es wird daher empfohlen zu diesen HF Kommunikationsgeraten folgende Mindestabstande
einzuhalten:
* Mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m
¢ Mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* DECT Schnurlostelefone inkl. Basisstation: 0,35m
* WLAN (Router, Access Points,...): 0,22m
* Bluetooth Geréate (Fremdprodukte, die nicht von Ottobock freigegeben sind): 0,22m

5 Lieferumfang und Zubehor

5.1 Lieferumfang
* 1 St. MyoEnergy Integral 757B35=*
e 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal)

5.2 Zubehor

* 2 St. Laminierdummy-Akku

e 1 St. Laminierdummy-Ladebuchse

* 1 St. Bohrschablone fir Ladebuchse

Nur im Lieferumfang des MyoEnergy Integral 757B35=0, 757B35=4 und 757B35=5
* 1 St. Laminierdummy Elektronik

Nur im Lieferumfang des MyoEnergy Integral 757B35=1 und 757B35=3

* 2 St. Einbauhilfe-Akku

* 2 St. Klettverschlussband (nur im Lieferumfang des MyoEnergy Integral 757B35=3)
* 4 St. Senkkopfschrauben

Fiir den Betrieb n6tiges Zubehor
* MyoCharge Integral 757L35

6 Gebrauchsfahigkeit herstellen

6.1 Laminierhinweise
Das Produkt muss ordnungsgemaB in den Schaft eingebaut werden. Bitte beachten Sie dazu die
dazugehorigen Technischen Informationen.

6.2 MyoEnergy Integral im AuBenschaft befestigen

6.2.1 Montage des Akkus 757B35=0 / 757B35=4 / 757B35=5
1) Die Akkus und die Elektronik mit doppelseitigem Klebeband im AuBenschaft befestigen.
2) Den Innenschaft in den AuBenschaft schieben und verschrauben (siehe Abb. 4).

6.2.2 Montage des Akkus 757B35=1 / 757B35=3

Montage der getrennten Akkueinheiten

1) Die Positionen der Akkus mithilfe der Einhauhilfen bestimmen.
INFORMATION: Auf geniigend Abstand zwischen den Einbauhilfen/Akkus achten
(siehe Abb. 5).

2) Die Lochpositionen am Schaft markieren und mit dem Bohrer aufbohren.

3) Das doppelseitige Klebeband von den Einbauhilfen abziehen und auf den Akku aufkleben
(siehe Abb. 7).



4) Die Einbaubhilfe und den Akku mit dem Klettverschlussband (757B35=3) oder mit Klebeband
(757B35=1) sichern.
INFORMATION: Das Klettverschlussband in der Rille der Einbauhilfe anlegen (siehe
Abb. 8). Die iiberlappenden Enden des Klettverschlussbands miissen am Akku auflie-
gen.

5) Die Akkus mit den Senkkopfschrauben im Schaft anschrauben.

Montage der zusammengesetzten Akkueinheiten

1) Die beiden Akkus und die Einbauhilfe mit dem doppelseitigen Klebeband verkleben (siehe
Abb. 10).

2) Die Einbauhilfe und die Akkus mit dem Klettverschlussband (757B35=3) oder mit Klebeband
(757B35=1) umwickeln.
INFORMATION: Das Klettverschlussband in der Rille der Einbauhilfe anlegen.

7 Handhabung

7.1 Ein- und Ausschalten der Greifkomponente

/\ VORSICHT

VerschleiBerscheinungen an den Produktkomponenten
Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.
» Ein zu fester Druck auf die Ladebuchse kann zu erhohten VerschleiB auf den Taster fihren.

| INFORMATION
Vor der Inbetriebnahme des Produkts den dazugehoérenden Akku aufladen.

» 1) Taster in der Ladebuchse so lange gedrickt halten, bis ein Be-
statigungssignal ertdont (min. 1 Sekunde).

— Prothese und Prothesenkomponenten sind eingeschaltet.

Zum Ausschalten der Prothese und der Prothesenkomponenten, die-

sen Vorgang wiederholen.

7.2 Akku laden
Ein tagliches Laden wird empfohlen. Bei langerer Nichtbenutzung sollte der Akkustand regelma-
Big kontrolliert und der Akku nachgeladen werden.
1) Ladestecker an die Ladebuchse des Produkts anstecken.
— Die korrekte Verbindung vom Ladegerat zum Produkt wird durch Rickmeldungen ange-
zeigt (siehe Seite 13).
— Die Prothese wird automatisch ausgeschaltet.
— Der Ladevorgang wird gestartet.
2) Nach abgeschlossenem Ladevorgang, die Verbindung zum Produkt trennen.

7.3 Anzeige des aktuellen Ladezustands

Der Ladezustand kann jederzeit abgefragt werden.

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

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

10



7.4 Sicherheitsabschaltung

Die Sicherheitsabschaltung dient zum Schutz des Produkts und aktiviert sich bei:
+  Uber- und Untertemperatur der Akkuumgebung wihrend des Ladevorgangs
*  Kurzschluss

+  Uber- und Unterspannung

INFORMATION

Nach einer Sicherheitsabschaltung muss das Ladegerat angesteckt werden, um die Elektronik
wieder zu aktivieren.

8 Reinigung und Pflege

HINWES |

UnsachgemaBe Pflege des Gehduses

Beschadigung des Gehauses durch Verwendung von Losungsmittel wie Aceton, Benzin o.4.

» Reinigen Sie das Gehause ausschlieBlich mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B.
Ottobock DermaClean 453H10=1).

1) Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.
2) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.
3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

9 Rechtliche Hinweise

9.1 Haftung

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

9.2 Markenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Dokuments genannten Bezeichnungen unterliegen uneinge-
schrankt den Bestimmungen des jeweils giiltigen Kennzeichenrechts und den Rechten der jewei-
ligen Eigentiimer.

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

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

9.3 CE-Konformitat

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

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

Der vollstandige Text der Richtlinien und Anforderungen ist unter der folgenden Internetadresse
verfugbar: http://www.ottobock.com/conformity
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10 Technische Daten

Umgebungsbedingungen

Lagerung (mit und ohne Verpackung)

+5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F

max. 85% relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Im Sinne der Qualitat (Lebensdauer) wird
empfohlen, das Produkt bei niedrigen Tempe-
raturen zu lagern.

Transport (mit und ohne Verpackung)

-20 °C/-4 °F bis +60 °C/+140 °F
max. 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Betrieb

-5 °C/+23 °F bis +45 °C/+113 °F
max. 95 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Laden des Akkus

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

Akku des 757B35=0 757B35=1 757B35=3 |757B35=4 757B35=5

Produkts

Akkutyp Li-Po Li-Po Li-lon Li-lon Li-lon

Ausgangs- ca. 7,4V ca. 7,4V ca.7,4V ca. 7,4V ca. 7,4V

spannung

Ladespan- ca.8,2V ca. 8,2V ca. 8,2V ca. 8,2V ca. 8,2V

nung

Kapazitat 300 mAh 600 mAh 1150 mAh 2350 mAh 3450 mAh

Abmessungen |35x20x6,56 [52x25x9m- |52x36x9m- |59,8x34,8x |79,56x20 mm/
mm/ Akkuzelle | m/ Akkuzelle |m/ Akkuzelle |11,3 mm/ Ak- |Akkuzelle
22x17x5 kuzelle 43x19x7
mm/ Elektro- 43x19x7 mm/ Elektro-
nik mm/ Elektro- | nik

nik

Gewicht 25¢g 459 70¢g 100 g 120 g

Betriebsdauer | ca. 1000 Griff- | ca. 1500 — ca. 4000 Griff- | ca. 16 Stun- ca. 24 Stun-

der Prothese | zyklen bei 2000 Griffzy- | zyklen bei den bei Myo- |den bei Myo-
MyoBock Er- | klen bei Myo- |MyoBock Er- | Bock Erwach- | Bock Erwach-
wachsenen- Bock Erwach- | wachsenen- senenprothe- | senenprothe-
prothesen senenprothe- | prothesen sen sen
ca. 2500 Griff- | sen ca. 8 Stunden | ca. 16 Stun- | ca. 24 Stun-
zyklen bei ca. 4000 Griff- | bei der bebio- | den bei der den bei der
MyoBock Kin- | zyklen bei nic Hand bebionic Hand | bebionic Hand
derprothesen | MyoBock Kin-

derprothesen

Lebensdauer |2 Jahre 2 Jahre 2 Jahre 2 Jahre 2 Jahre

des Akkus

Ladezeit bis 2,0h 2,5h 2,5h 3,0h 3,0h

der Akku voll-

standig gela-

den ist
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11 Anhdnge
11.1 Angewandte Symbole

C € Konformitatserklarung gemaB den anwendbaren europaischen Richtlinien
Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausm{ll entsorgt werden. Eine
E nicht den Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich
. schéadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die
Hinweise der fiir Ihr Land zustédndigen Behorde zu Riickgabe- und Sammelverfah-
ren.
LOT Chargennummer (PPPP YYYY WW)

PPPP - Werk
YYYY - Herstellungsjahr
WW - Herstellungswoche

I Hersteller

Nur bei MyoEnergy Integral 757B35=0 enthalten:

Schutz gegen Eindringen von festen Fremdkoérpern mit einem Durchmesser
I P33 > 2,5 mm, Schutz gegen Spriihwasser

Nur bei MyoEnergy Integral 757B35=0 enthalten:

GTIN Globale Artikelnummer (Global Trade Item Number)

11.2 Betriebszustande / Fehlersignale
11.2.1 Statussignale

Ladebuchse Ereignis
LED leuchtet griin Akku voll
LED leuchtet gelb Akku 50% geladen
LED leuchtet orange Akku leer

11.2.2 Piepsignale
Nachfolgende Piepsignale sind standardmaBig festgelegt:

Piepsignal Zusitzliche Anzei- |Ereignis

gen

1xlang - * Prothese Uber Ladebuchse ausschalten

¢ Ladung beginnt (Ladestecker mit Ladebuch-
se verbunden)

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

2 x kurz LED auf Ladebuchse | Prothese einschalten
leuchtet kurz auf
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Piepsignal Zusiatzliche Anzei- |Ereignis
gen

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

Nachfolgende Piepsignale existieren nur in Verbindung mit dem 7in1 Controller (9E420=%):

Piepsignal Ereignis

1 x lang MyoLino Link abstecken:
Prothese war zuvor abgeschalten

2 x kurz MyoLino Link anstecken

2 x kurz MyoLino Link abstecken:

Prothese war zuvor eingeschalten

Dauerpulsen (solange Parental Access Switch
der Taster gedrickt wird)

1 Foreword English

INFORMATION |

Date of last update: 2022-02-14

» 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 prob-
lems.

» 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.

The 757B35=* MyoEnergy Integral is referred to simply as the product below.

These instructions for use provide you with important information on the use, adaptation and
handling of the product.

Only put the product into use in accordance with the information contained in the accompanying
documents supplied.

The product may not be transferred to the patient without prior instruction.

2 Product description

2.1 Construction and Function

The product serves to provide power to a prosthesis.

The product consists of several components. These components are inseparable and ready for
mounting.

2.1.1 Components
The product consists of the following components:

Rechargeable battery
The battery (see fig. 1, see fig. 2 and see fig. 3 , item 1) consists of two cells.

Charging receptacle

The charging receptacle (see fig. 1,see fig. 2 and see fig. 3, item 2) has the following functions:
* Contact for charging the battery

* LED to indicate the current charge level
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* LED for providing feedback on operating states
e Button for turning the prosthesis on and off
* Beeper for providing feedback on operating states

Supply cable
The supply cable (see fig. 1, see fig. 2 and see fig. 3, item 3) establishes the connection between
the product and the respective prosthetic component.

Electronics
The electronics (see fig. 1, see fig. 2 and see fig. 3, item 4) protect the battery against short cir-
cuits, overvoltage, undervoltage and charging outside the allowable temperature range.

Communication cable
The communication cable (see fig. 1 and see fig. 2, item 5) is used to exchange data and con-
nects the respective prosthetic components to the product.

INFORMATION |

The communication cable is included only with the products 757B35=0, 757B35=1 and
757B35=3.

3 Intended use

3.1 Indications for use
The product to be used exclusively to supply energy to myoelectric upper limb prosthesis com-
ponents.

3.2 Conditions of use

The product has been developed for use in everyday activities. It must not be used for activities
where it would be exposed to unallowable environmental conditions or strains (e.g. extreme
sports).

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

Permissible ambient conditions are described in the technical data (see page 22).

3.3 Contraindications
* All conditions which contradict or go beyond the specifications listed in the section on
"Safety" and "Indications for use".

3.4 Qualification
The fitting of a patient with the product may only be carried out by O&P professionals who have
been authorised with the corresponding Ottobock training.

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

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[NOTICE | Warning regarding possible technical damage.
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4.2 Structure of the safety instructions

/A WARNING

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

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

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

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

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

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

4.3 General safety instructions

/A WARNING

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

/A WARNING

Use of the incorrect power supply unit, adapter plug or battery charger

Injury due to leakage currents when using a third-party, non-medical power supply unit/adapter

plug or battery charger.

» Only use power supply units/battery chargers approved for this product by Ottobock (see
instructions for use and catalogues).

/\ CAUTION

Changing prosthetic components when switched on
Injury due to faulty control or malfunction of the prosthetic components.
» Before changing prosthetic components (e.g. terminal device) switch the product off.

/\ CAUTION

Use of unsuitable prosthetic components

Injury due to unexpected product behaviour.

» Use the product only in combination with components listed in the section "Combination
possibilities" (Combination possibilities).

/\ CAUTION

Use of unapproved accessories

Injury due to product malfunction as a result of reduced interference resistance.

Interference of other electronic devices due to increased emissions.

Use the product only in combination with the accessories, signal converters and cables lis-
ted in the section "Combination possibilities" (Combination possibilities).

vV V

/A CAUTION

Overloading due to unusual activities
Injury due to unexpected product behaviour as a result of a malfunction.

ey
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» The product was developed for everyday use and must not be used for unusual activities.
These unusual activities include, for example, sports with excessive strain and/or shocks to
the wrist joint (pushups, downhill mountain biking, ...) or extreme sports (free climbing,
paragliding, etc.).

» Careful handling of the product and its components not only increases their service life but,
above all, ensures the patient's personal safety!
» If the product and its components have been subjected to extreme loads (e.g. due to a fall,

etc.), then the product must be inspected for damage immediately. If necessary, forward the
product to an authorised Ottobock Service Centre.

/\ CAUTION

Penetration of dirt and humidity into the product

Injury due to unexpected prosthesis behaviour.

» Ensure that neither solid particles nor liquids can penetrate into the product.
» Do not use the product for bathing prostheses.

/\ CAUTION

Penetration of perspiration into the product

Injury and chemical burns due to leakage of battery fluids.

» Wear protective clothing when removing or replacing the battery (disposable gloves and
protective goggles at a minimum).

» Avoid direct skin contact!

/A CAUTION

Independent manipulation of system components

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

» Manipulations to the product other than the tasks described in these instructions for use are
not permitted.

/A CAUTION

Using the product with pointed or sharp objects
Destruction or damage to the product during installation.
» Do not use any pointed or sharp objects when installing the product.

/\ CAUTION

Damage to the product due to improper installation
Injury due to product damage.
» Install the battery according to the steps in the "Laminating instructions" section (see fig. 5).

i

Improper care of the housing

Damage to the casing through the use of acetone, white spirit or similar solvents.

» Only clean the housing with a damp cloth and mild soap (e.g. 463H10=1 Ottobock Der-
maClean).
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4.4 Patient information

/A WARNING

Use of the incorrect power supply unit, adapter plug or battery charger

Injury due to leakage currents when using a third-party, non-medical power supply unit/adapter

plug or battery charger.

» Only use power supply units/battery chargers approved for this product by Ottobock (see
instructions for use and catalogues).

Operating the product near active implanted systems

Interference with active implantable systems (e.g., pacemaker, defibrillator, etc.) due to electro-
magnetic interference of the product.

» When operating the product in the immediate vicinity of active implantable systems, ensure
that the minimum distances stipulated by the manufacturer of the implant are observed.
Make sure to observe any operating conditions and safety instructions stipulated by the man-
ufacturer of the implant.

v

/\ CAUTION

Mechanical stress on the product

Injury due to faulty control or malfunction of the product components.
» Do not subject the product to mechanical vibrations or impacts.
» Check the product for visible damage before each use.

/A CAUTION

Remaining, operating and charging in areas outside the allowable temperature range

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

» Avoid remaining, operating and charging in areas outside the allowable temperature range
(see page 22).

/A CAUTION

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

systems, metal detectors)

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

communication.

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

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

/\ CAUTION

Signs of wear and tear on the product components

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

» Excessive pressure on the charging receptacle can lead to increased wear and tear on the
button.
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/\ CAUTION

Independent manipulation of the product

Injury due to malfunction and resulting unexpected prosthesis actions.

» Manipulations to the product other than the tasks described in these instructions for use are
not permitted.

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

/\ CAUTION

Charging the product with soiled or damaged contacts

Injury due to unexpected behaviour of the product caused by insufficient charging.

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

Clean the electrical contacts of the charging plug and charging receptacle regularly using
cotton swabs and a mild soap solution.

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

/\ CAUTION

Distance to HF communication devices is too small (e.g. mobile phones, Bluetooth
devices, WiFi devices)
Injury due to unexpected behaviour of the product caused by interference with internal data
communication.
» Therefore, keeping the following minimum distances to these HF communication devices is
recommended:
* Mobile phone GSM 850/GSM 900: 0.99 m
* Mobile phone GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0.7 m
* DECT cordless phones incl. base station: 0.35 m
* WiFi (routers, access points,...): 0.22 m
* Bluetooth devices (third-party products not approved by Ottobock): 0.22 m

vy

5 Scope of Delivery and Accessories

5.1 Scope of delivery
* 1 pc. 757B35=* MyoEnergy Integral
* 1 pc. Instructions for use (qualified personnel)

5.2 Accessories

* 2 pc. lamination dummy

* 1 pc. lamination dummy — charging receptacle
* 1 pc. drilling template for charging receptacle

Only in scope of delivery of the 757B35=0, 757B35=4 and 757B35=5 MyoEnergy Integral
* 1 pc. electronics lamination dummy

Only included with 757B35=1 and 757B35=3 MyoEnergy Integral

* 2 pc. battery installation aid

* 2 pc. Hook and loop closure strap (only included in the scope of delivery for the 757B35=3
MyoEnergy Integral)

* 4 pc. countersunk head screws

Required accessories for operation
* 757L35 MyoCharge Integral
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6 Preparing the product for use

6.1 Laminating instructions
The product must be properly installed in the socket. Please note the corresponding technical
information.

6.2 Fastening the MyoEnergy Integral in the outer socket

6.2.1 Battery assembly for 757B35=0 / 757B35=4 / 757B35=5
1) Fasten the batteries and electronics in the outer socket with double-sided adhesive tape.
2) Slide the inner socket into the outer socket and screw them together (see fig. 4).

6.2.2 Installing the 757B35=1 / 757B35=3 battery

Assembly of the separate battery units

1) Determine the battery positions using the installation aids.
INFORMATION: Maintain sufficient distance between the installation aids/batteries
(see fig. 5).

2) Mark the hole positions on the socket and drill them with the drill bit.

3) Pull the double-sided adhesive tape off the installation aids and apply it to the battery (see
fig. 7).

4) Secure the installation aid and battery with the hook-and-loop closure strap (757B35=3) or
adhesive tape (757B35=1).
INFORMATION: Lay the hook-and-loop closure strap into the groove on the installa-
tion aid (see fig. 8). The overlapping ends of the hook-and-loop closure strap have to
be up against the battery.

5) Use the countersunk head screws to screw the batteries to the socket.

Installation of the assembled battery units

1) Fasten the batteries and installation aid with the double-sided adhesive tape (see fig. 10).

2) Wrap the installation aid and batteries with the hook and loop closure strap (7567B35=3) or
adhesive tape (757B35=1).
INFORMATION: Lay the hook and loop closure strap into the groove on the installa-
tion aid.

7 Handling

7.1 Switching the terminal device on and off

/A CAUTION

Signs of wear and tear on the product components

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

» Excessive pressure on the charging receptacle can lead to increased wear and tear on the
button.

INFORMATION

Prior to initial operation of the product, charge the supplied battery.
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f " » 1) Push and hold the charging receptacle button until a confirma-
Y tion sound is heard (at least 1 second).

| — The prosthesis and prosthetic components are switched on.
Repeat this process to switch the prosthesis and prosthetic compo-
nents off.

7.2 Charging the battery
We recommend charging on a daily basis. If the device is not used for an extended period, the
battery charge level should be checked regularly and the battery recharged.
1) Connect the charging plug to the charging receptacle of the product.
— A correct connection between the battery charger and the product is indicated by feed-
back (see page 24).
— The prosthesis is switched off automatically.
— The charging process starts.
2) Disconnect the product after the charging process is complete.

7.3 Display of the current charge level

The battery charge level can be queried at any time.

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

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

7.4 Safety shutoff

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

* Excessively high or low temperature in the battery's environment during the charging process
*  Short circuit

* Overvoltage or undervoltage

| INFORMATION |
After a safety shutdown, the battery charger must be connected to reactivate the electronics.

8 Cleaning and Care

| NOTICE |

Improper care of the housing

Damage to the casing through the use of acetone, white spirit or similar solvents.

» Only clean the housing with a damp cloth and mild soap (e.g. 463H10=1 Ottobock Der-
maClean).

1) Clean the product with a damp, soft cloth.
2) Dry the product with a soft cloth.
3) Allow to air dry in order to remove residual moisture.

9 Legal information

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

9.2 Trademarks

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

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

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

9.3 CE conformity

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

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

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

10 Technical data

Ambient conditions
Storage (with and without packaging)

+5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F

Max. 85% relative humidity, non-condensing
For reasons of quality (service life), it is recom-
mended that the product be stored at low tem-
peratures.

-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

Transport (with and without packaging)

Operation

Charging the battery

Rechargeabl- | 757B35=0 757B35=1 757B35=3 |757B35=4 757B35=5
e battery of
the product
Battery type Li-poly Li-poly Li-ion Li-ion Li-ion
Output voltage | Approx. 7.4V | Approx. 7.4V | Approx. 7.4V | Approx. 7.4V | Approx. 7.4V
Charging Approx. 8.2V | Approx. 8.2V |Approx. 8.2V |Approx. 8.2V |Approx. 8.2V
voltage
Capacity 300 mAh 600 mAh 1150 mAh 2350 mAh 3450 mAh
Dimensions 35 x 20 x 52x25x9m- [62x36x9m- |59.8x34.8x |79.5x
6.5 mm/bat- m/battery cell | m/battery cell | 11.3 mm/bat- |20 mm/battery
tery cell tery cell cell
22 x 17 x 43 x 19 x 43 x 19 x
5 mm/elec- 7 mm/elec- 7 mm/elec-
tronics tronics tronics
Weight 25¢g 459 709 100 g 120 g
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http://www.ottobock.com/conformity

until battery is
fully charged

Rechargeabl- 757B35=0 757B35=1 757B35=3 |757B35=4 757B35=5

e battery of

the product

Operating Approx. 1000 | Approx. Approx. 4000 |Approx. Approx.

time of pros- | grip cycles for | 1500-2000 grip cycles for |16 hours for 24 hours for

thesis MyoBock grip cycles for | MyoBock MyoBock MyoBock
adult pros- MyoBock adult pros- adult pros- adult pros-
theses adult pros- theses theses theses
Approx. 2500 |theses Approx. Approx. Approx.
grip cycles for | Approx. 4000 |8 hours for the | 16 hours for | 24 hours for
MyoBock grip cycles for | bebionic hand |the bebionic |the bebionic
prostheses for | MyoBock hand hand
children prostheses for

children

Battery life- 2 years 2 years 2 years 2 years 2 years

time

Charging time [2.0 h 2.5h 2.5h 3.0h 3.0h

11 Appendices
11.1 Symbols Used

Cce

X

Declaration of conformity according to the applicable European directives

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of these products with unsor-
ted household 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 instructions of your national authority pertaining to return and collec-
tion.

LOT

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

el

Manufacturer

Lot number (PPPP YYYY WW)

Only included with 757B35=0 MyoEnergy Integral:

IP33

Only included with 757B35=0 MyoEnergy Integral:

GTIN

Global Trade ltem Number

Protection against penetration of solid foreign objects with a diameter > 2.5 mm,
protection against water spray




11.2 Operating states/error signals
11.2.1 Status signals

Charging receptacle Event

LED shows green light Battery fully charged
LED shows yellow light Battery 50% charged
LED shows orange light Battery empty

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

Beep signal Additional display |Event

1xlong - e Turn off prosthesis on charging receptacle

* Charging begins (charging plug connected
to charging receptacle)

* Charging ends (charging plug disconnected
from charging receptacle)

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

The following beep signals exist only in conjunction with the 7in1 Controller (9E420="):

Beep signal Status

1xlong Disconnect the MyoLino Link:
Prosthesis was previously switched off

2 x short Connect the MyoLino Link

2 x short Disconnect the MyoL.ino Link:

Prosthesis was previously switched on
Continuous pulses (as long | Parental access switch

as

the button is being
pressed)

1 Avant-propos Francais

| INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2022-02-14

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

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

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

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

» Conservez ce document.

Le MyoEnergy Integral 757B35=" sera simplement nommé « produit » dans la suite du document.
Ces instructions d'utilisation vous fournissent des informations importantes relatives a I'utilisation,
au réglage et a la manipulation du produit.
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Ne procédez a la mise en service du produit qu'en vous conformant aux informations figurant
dans les documents fournis avec le produit.
Il est interdit de remettre le produit au patient sans lui prodiguer ces explications.

2 Description du produit

2.1 Conception et fonctionnement

Le produit est destiné a I'alimentation électrique d’une prothése.

Le produit est constitué de plusieurs composants. Ces composants sont reliés entre eux de ma-
niére indivisible et sont préts a étre montés.

2.1.1 Composants
Le produit est constitué des composants suivants :

Batterie
La batterie (voir ill. 1, voirill. 2 et voir ill. 3, pos. 1) est composée de 2 cellules.

Prise de charge

La prise chargeur (voirill. 1, voir ill. 2 et voir ill. 3, pos. 2) dispose des fonctions suivantes :
* Contact pour la charge de la batterie

* DEL d'affichage de I'état de charge actuel

* DEL d'affichage des informations sur |'état de fonctionnement

* Bouton permettant d'activer et de désactiver la prothése

* Bipeur signalant I'état de fonctionnement

Cable d’alimentation
Le céble d'alimentation (voir ill. 1, voir ill. 2 et voir ill. 3, pos. 3) établit la connexion entre le pro-
duit et le composant prothétique correspondant.

Systéme électronique

Le systeme électronique (voir ill. 1, voir ill. 2 et voir ill. 3, pos. 4) protége la batterie des courts-
circuits, des surtensions, des sous-tensions et d'une charge effectuée dans une plage de tempé-
ratures non autorisée.

Cable de communication
Le cable de communication (voir ill. 1 et voir ill. 2, pos. 5) permet d'échanger des données et
d’'établir la connexion entre le produit et le composant prothétique correspondant.

INFORMATION |

Le cable de communication n'est disponible qu'avec les produits 757B35=0, 757B35=1 et
757B35=3.

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
Le produit est destiné exclusivement a I'alimentation électrique de composants prothétiques
myoélectriques des membres supérieurs.

3.2 Conditions d’utilisation

Le produit est congu pour une utilisation au cours des activités du quotidien. Il ne doit pas étre
utilisé pour des activités au cours desquelles il est soumis a des conditions d'environnement et a
des sollicitations non autorisées (par ex. sports extrémes).

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

Pour obtenir des informations sur les conditions d’environnement autorisées, consultez les carac-
téristiques techniques (consulter la page 33).
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3.3 Contre-indications
* Toutes les conditions qui sont contraires aux indications figurant aux chapitres « Sécurité » et
« Utilisation conforme » ou vont au-dela.

3.4 Qualification
Seuls des orthoprothésistes formés par Ottobock a cet effet sont autorisés a appareiller un pa-
tient avec le produit.

4 Sécurité
4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

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

4.2 Structure des consignes de sécurité

| A AVERTISSEMENT

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

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

> par ex. : conséquence 1 sile risque n'a pas été pris en compte

> par ex. : conséquence 2 si le risque n'a pas été pris en compte

» Ce symbole désigne les activités/actions a observer/appliquer afin d'écarter le risque.

4.3 Consignes générales de sécurité

| A AVERTISSEMENT

Non-respect des consignes de sécurité
Dommages corporels/matériels dus a I'utilisation du produit dans certaines situations.
» Respectez les consignes de sécurité et mesures mentionnées dans ce document.

| A AVERTISSEMENT

Utilisation d’un bloc d’alimentation universel, d’'un adaptateur, d’'un chargeur inappro-

prié

Blessures dues au courant de fuite en cas d'utilisation d'un bloc d'alimentation universel/adap-

tateur ou chargeur non médical d'un fabricant tiers.

» Utiliser uniquement des blocs d'alimentation universel/chargeurs autorisés pour ce produit
par Ottobock (voir notices d'utilisation et catalogues).

/\ PRUDENCE

Remplacement de composants prothétiques alors que le systéme est en marche

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement des composants prothé-

tiques.

» Avant de changer des composants prothétiques (par ex. le composant de préhension),
veuillez mettre le produit hors tension.
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Utilisation de composants prothétiques non adaptés

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit.

» Utilisez le produit uniquement avec les composants indiqués dans le chapitre « Combinai-
sons possibles » (Combinaisons possibles).

Utilisation d’accessoires non autorisés

> Blessure due a un dysfonctionnement du produit suite a une atténuation de I'immunité aux
interférences.

Perturbation d'autres dispositifs électroniques en raison d'un rayonnement accru.

Utilisez le produit uniquement avec les accessoires, convertisseurs de signaux et cébles fi-
gurant au chapitre « Combinaisons possibles » (Combinaisons possibles).

vV

Surcharge due a des activités inhabituelles

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

» Le produit a été congu pour des activités de la vie quotidienne et ne doit pas étre utilisé pour
des activités inhabituelles. Ces activités inhabituelles concernent notamment les sports pré-
sentant une charge excessive du poignet et/ou une charge due a des chocs (appui facial,
VTT, descente VTT...) ou les sports extrémes (escalade libre, parapente, etc.).

Une manipulation soigneuse du produit et de ses composants permet non seulement de
prolonger leur durée de vie, mais sert avant tout a assurer la sécurité personnelle du pa-
tient !

En cas de sollicitations extrémes du produit et de ses composants (par exemple en cas de
chute ou autre cas similaire), le produit doit étre immédiatement contrélé afin d'évaluer les
dégats subis. Le cas échéant, envoyez le produit a un SAV Ottobock agréé.

v

v

/\ PRUDENCE

Pénétration de salissures et d’humidité dans le produit

Blessure occasionnée par un comportement inattendu de la prothése.

» Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne pénétrent dans le produit.
» N'utilisez pas le produit pour des prothéses de bain.

/\ PRUDENCE

Infiltration de sueur dans le produit

Blessure et brilure dues a une fuite de liquides de la batterie.

» Pour démonter ou changer la batterie, portez un vétement de protection (au moins des gants
jetables et des lunettes de protection).

» Evitez un contact direct avec la peau !

/\ PRUDENCE

Manipulations des composants du systéme effectuées par I'utilisateur

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

» Aucune manipulation autre que les opérations décrites dans la présente notice d'utilisation
ne doit étre effectuée sur le produit.
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Utilisation du produit avec des objets pointus ou coupants
Destruction ou détérioration du produit pendant le montage.
» N'utilisez aucun objet coupant ou pointu pendant le montage du produit.

/\ PRUDENCE

Détérioration du produit occasionnée par un montage non approprié

Blessure occasionnée par une détérioration du produit.

» Montez la batterie conformément aux étapes décrites dans le chapitre « Consignes de strati-
fication » (voir ill. 5).

i

Entretien non conforme du boitier

Détérioration du boitier due a I'utilisation de produits solvants tels que I'acétone, |'essence, etc.

» Nettoyez le boitier uniquement avec un chiffon humide et un savon doux (par ex. Ottobock
DermaClean 453H10=1).

4.4 Consignes destinées au patient

| A AVERTISSEMENT |

Utilisation d’un bloc d’alimentation universel, d’un adaptateur, d’un chargeur inappro-

prié

Blessures dues au courant de fuite en cas d'utilisation d'un bloc d'alimentation universel/adap-

tateur ou chargeur non médical d'un fabricant tiers.

» Utiliser uniquement des blocs d'alimentation universel/chargeurs autorisés pour ce produit
par Ottobock (voir notices d'utilisation et catalogues).

| A AVERTISSEMENT |

Utilisation du produit a proximité de systémes actifs implantés

Perturbation des systemes actifs pouvant étre implantés (par ex. stimulateur cardiaque, défibril-

lateur, etc.) provoquée par le rayonnement électromagnétique généré par le produit.

» Lors de |'utilisation du produit a proximité directe de systémes actifs pouvant étre implantés,
veillez a ce que les distances minimales imposées par le fabricant de I'implant soient res-
pectées.

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

/\ PRUDENCE

Sollicitation mécanique du produit

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement des composants du pro-
duit.

» Protégez le produit des vibrations mécaniques et des chocs.

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit ne présente aucun dommage visible.

Séjour, utilisation et charge de la batterie dans des endroits ou la température n’est pas
comprise dans la plage de températures autorisée
Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du produit.
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» Evitez le séjour, I'utilisation et la charge de la batterie dans des endroits ou la température
n'est pas comprise dans la plage de températures autorisée (consulter la page 33).

/\ PRUDENCE

Séjour a proximité de fortes sources d’interférences magnétiques et électriques (par ex.
systémes antivol, détecteurs de métaux)

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une anomalie de la
communication interne des données.

» Evitez de séjourner a proximité de systémes antivol visibles ou cachés dans la zone d’entrée
et de sortie des magasins, de détecteurs de métaux/scanners corporels (par ex. dans les aé-
roports) ou d'autres sources d'interférences magnétiques et électriques importantes (par ex.
lignes a haute tension, émetteurs, postes de transformation, scanners, appareils IRM...).
Lorsque vous franchissez des systéemes antivol, des scanners corporels, des détecteurs de
métaux, soyez attentif au produit dont le comportement peut étre inattendu.

\4

/\ PRUDENCE

Signes d’usure sur les composants du produit
Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du produit.
» Une pression trop forte sur la prise chargeur peut entrainer une usure accrue des boutons.

Manipulations du produit effectuées de maniére autonome

Blessure occasionnée par un dysfonctionnement et des actions inattendues de la prothése en

résultant.

» Aucune manipulation autre que les opérations décrites dans les présentes instructions
d'utilisation ne doit étre effectuée sur le produit.

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

/\ PRUDENCE

Charge du produit avec des contacts encrassés ou endommagés

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une charge insuffi-

sante.

» Veillez a ce que les contacts soient toujours propres et non gras.

» Nettoyez régulierement les contacts électriques de la prise male du chargeur et de la prise
chargeur avec un coton-tige et du savon doux.

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

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

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une anomalie de la
communication interne des données.
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» |l est donc recommandé de respecter les distances minimales suivantes par rapport aux ap-
pareils de communication HF :
* Téléphone portable GSM 850 / GSM 900 : 0,99 m
* Téléphone portable GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS : 0,7 m
* Téléphones sans fil DECT avec station de base : 0,35 m
* WLAN (routeurs, points d'accés...) : 0,22 m
* Appareils Bluetooth (produits d'autres marques non autorisés par Ottobock) : 0,22 m

5 Fournitures et accessoires

5.1 Contenu de la livraison
* 1x MyoEnergy Integral 757B35="
* Ixinstructions d'utilisation (personnel spécialisé)

5.2 Accessoires

* 2 xgabarits de stratification pour la batterie

* 1 x gabarit de stratification pour la prise de charge
* 1 xgabarit de percage pour la prise de charge

Composants uniquement fournis avec MyoEnergy Integral 757B35=0, 757B35=4 et
757B35=5
* 1 xgabarit de stratification pour le systeme électronique

Composants uniquement fournis avec MyoEnergy Integral 757B35=1 et 757B35=3

e 2 xaide au montage de batterie

* 2x bande de fermeture velcro (uniquement comprise dans la livraison du MyoEnergy Integral
757B35=3)

* 4 xvis a téte fraisée

Accessoires requis pour l'utilisation
*  MyoCharge Integral 757L35

6 Mise en service du produit

6.1 Consignes de stratification
Le produit doit étre correctement monté dans I'emboiture. Veuillez suivre pour cela les informa-
tions techniques correspondantes.

6.2 Fixer le MyoEnergy Integral dans I’emboiture externe

6.2.1 Montage de la batterie 757B35=0 / 757B35=4 / 757B35=5

1) Fixez les batteries et le systéme électronique dans I'emboiture externe avec du ruban adhésif
double face.

2) Insérez I'emboiture interne dans I'emboiture externe et vissez (voir ill. 4).

6.2.2 Montage de la batterie 757B35=1/757B35=3

Montage des unités de batteries séparées

1) Définissez les positions des batteries en utilisant les aides au montage.
INFORMATION: Veillez a ce que P’écart entre les aides au montage/les batteries soit
suffisant (voir ill. 5).

2) Marquez les positions des trous sur I'emboiture et percez-les a I'aide du foret.

3) Retirez le ruban adhésif double face des aides au montage et collez-le sur la batterie (voir
ill. 7).
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4) Fixez I'aide au montage et la batterie en utilisant la bande de fermeture velcro (757B35=3) ou
du ruban adhésif (757B35=1).
INFORMATION: Placez la bande de fermeture velcro dans la rainure de I’aide au mon-
tage (voir ill. 8). Les extrémités de la bande de fermeture velcro se chevauchant
doivent reposer sur la batterie.

5) Vissez les batteries dans I'emboiture a I'aide des vis a téte fraisée.

Montage des unités de batteries assemblées

1) Collez les deux batteries et I'aide au montage avec du ruban adhésif double face (voir ill. 10).

2) Entourez I'aide au montage et les batteries de bande de fermeture velcro (757B35=3) ou de
ruban adhésif (757B35=1).
INFORMATION: Placez la bande de fermeture velcro dans la rainure de I’aide au mon-
tage.

7 Manipulation

7.1 Mise en marche et arrét du composant prothétique

Signes d’usure sur les composants du produit
Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du produit.
» Une pression trop forte sur la prise chargeur peut entrainer une usure accrue des boutons.

| INFORMATION

Chargez la batterie du produit avant de mettre en service celui-ci.

A » 1) Maintenez le bouton de la prise chargeur enfoncé jusqu'a ce
J y qu'un signal de confirmation soit émis (1 seconde min.).

[ | — La prothése et les composants prothétiques sont activés.

Pour désactiver la prothése et les composants prothétiques, répétez
ce processus.

7.2 Charger ’accumulateur
Il 'est recommandé de recharger I'accumulateur tous les jours. En cas d’inutilisation prolongée, il
convient de contréler régulierement le niveau de charge de I'accumulateur et de le recharger.
1) Branchez le connecteur de charge a la prise chargeur du produit.
— Des signaux confirment que la connexion entre le chargeur et le produit est correcte
(consulter la page 35).
— La prothese est automatiquement désactivée.
— Le processus de charge commence.
2) Une fois la charge terminée, coupez la connexion avec le produit.

7.3 Affichage de I’état de charge actuel

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

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

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

La coupure de sécurité permet de protéger le produit et se déclenche dans les cas suivants :

*  Températures trop élevées ou trop basses de I'environnement de la batterie pendant la
charge

* Court-circuit

* Sous-tensions et surtensions

INFORMATION

Aprés une coupure de sécurité, le chargeur doit étre branché afin de réactiver le systéme élec-
tronique.

8 Nettoyage et entretien

AVIS |

Entretien non conforme du boitier

Détérioration du boitier due a I'utilisation de produits solvants tels que I'acétone, |'essence, etc.

» Nettoyez le boitier uniquement avec un chiffon humide et un savon doux (par ex. Ottobock
DermaClean 453H10=1).

1) Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
2) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.
3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

9 Informations légales

9.1 Responsabilité

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

9.2 Marque

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

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

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

9.3 Conformité CE

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

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

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

Conditions d’environnement

Stockage (avec et sans emballage)

de +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

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

Dans un souci de qualité (durée de vie), il est
recommandé de stocker le produit a des tem-
pératures basses.

Transport (avec et sans emballage)

de -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
Humidité relative de I'air de 90 % max., sans
condensation

Utilisation

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

Charge de la batterie

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

Accumula- 757B35=0 757B35=1 757B35=3 |757B35=4 757B35=5

teur du pro-

duit

Type Li-Po Li-Po Li-ion Li-ion Li-ion

d'accumulate-

ur

Tension de env. 7,4V env. 7,4V env. 7,4V env. 7,4V env. 7,4V

sortie

Tension de env. 8,2V env. 8,2V env. 8,2V env. 8,2V env. 8,2V

charge

Capacité 300 mAh 600 mAh 1150 mAh 2350 mAh 3450 mAh

Dimensions 35x20x6,5 |52x25x9 52x36x9 59,8x34,8x |79,5x20
mm/cellule de | mm/cellule de | mm/cellule de | 11,3 mm/cel- |mm/cellule de
la batterie la batterie la batterie lule de la bat- | la batterie
22x17x5 terie 43x19x 7
mm/systéme 43x19x7 mm/systéme
électronique mm/systeme | électronique

électronique

Poids 25¢g 459 70 g 100 g 120 g

Durée de ser- |env. 1000 env. 1500 - env. 4000 env. 16 heures | env. 24 heures

vice de la pro- | cycles de pré- | 2000 cycles cycles de pré- | pour les pro- | pour les pro-

these hension pour |de préhension | hension pour |théses pour théses pour
les prothéses |pour les pro- |les prothéses |adultes Myo- |adultes Myo-
pour adultes  |théses pour pour adultes | Bock Bock
MyoBock adultes Myo- | MyoBock env. 16 heures | env. 24 heures
env. 2500 Bock env. 8 heures | pour la main | pour la main
cycles de pré- |env. 4000 pour la main bebionic bebionic
hension pour |cycles de pré- |bebionic
les prothéses | hension pour
pour enfants |les prothéses
MyoBock
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I'accumulateur

Accumula- 757B35=0 757B35=1 757B35=3 | 757B35=4 757B35=5
teur du pro-
duit
pour enfants
MyoBock
Durée de vie |2ans 2 ans 2 ans 2 ans 2 ans
de
I"accumulateur
Durée de 2,0h 2,5h 25h 3,0h 3,0h
charge
jusqu’a la
charge com-
pléte de

11 Annexes

11.1 Symboles utilisés

Ce
X

Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

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

les consignes des autorités compétentes de votre pays concernant les procédures
de collecte et de retour des déchets.

LOT

PPPP - Usine
YYYY - Année de fabrication
WW - Semaine de fabrication

el

Disponible uniquement avec MyoEnergy Integral 757B35=0 :

Fabricant

Numéro de lot (PPPP YYYY WW)

Protection contre la pénétration de corps étrangers solides d'un diamétre

IP33
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Disponible uniquement avec MyoEnergy Integral 757B35=0 :

GTIN Référence internationale de I'article (Global Trade Item Number)

11.2 Etats de fonctionnement / signaux de défaut
11.2.1 Signaux d’état

Prise chargeur Evénement

La DEL émet une lumiére verte Batterie totalement chargée
La DEL émet une lumiére jaune Batterie chargée a 50 %

La LED émet une lumiére orange Accumulateur vide

11.2.2 Signaux sonores
Les signaux suivants sont définis par défaut :

Signal sonore Affichages supplé- | Evénement
mentaires

1xlong - e Désactiver la prothése via la prise chargeur

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

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

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

thése se désactive automatiquement

Les signaux sonores suivants sont disponibles uniquement en association avec le contréleur 7inl
(9E420=") :

Signal sonore Evénement
1xlong Débrancher le MyoLino Link :
la prothése était déja désactivée
2 x court Brancher le MyoLino Link
2 x court Débrancher le MyoLino Link :
la prothése était déja activée
Impulsions permanentes Parental Access Switch
(tant que
le bouton est appuyé)

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE |

Data dell'ultimo aggiornamento: 2022-02-14

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

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

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.
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» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.

» Conservare il presente documento.

I MyoEnergy Integral 757B35=* viene denominato qui di seguito semplicemente "prodotto".
Queste istruzioni per |'uso forniscono importanti informazioni sull'utilizzo, la regolazione e il tratta-
mento del prodotto.

Mettere in funzione il prodotto soltanto in base alle informazioni contenute nei documenti di ac-
compagnamento forniti.

Non é consentito consegnare il prodotto al paziente senza averlo istruito sul suo utilizzo.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Costruzione e funzionamento

Il prodotto & indicato per I'alimentazione elettrica di una protesi.

Il prodotto & composto da piu componenti. Tali componenti sono collegati in modo permanente e
pronti per il montaggio.

2.1.1 Componenti
Il prodotto &€ composto dai seguenti componenti:

Batteria
La batteria (v. fig. 1, v. fig. 2 e v. fig. 3, pos. 1) € composta da 2 celle.

Presa di carica

La presa di carica (v. fig. 1, v. fig. 2 e v. fig. 3, pos. 2) e dotata delle seguenti funzioni:
* Contatto per la carica della batteria

* LED per l'indicazione dello stato di carica attuale

* LED per la segnalazione degli stati operativi

* Pulsante per I'accensione e lo spegnimento della protesi

* Segnalatore acustico per la segnalazione degli stati operativi

Cavo di alimentazione
Il cavo di alimentazione elettrica (v. fig. 1, v. fig. 2 e v. fig. 3, pos. 3) stabilisce il collegamento tra
il prodotto e il relativo componente protesico.

Unita elettronica
L'unita elettronica (v. fig. 1, v. fig. 2 e v. fig. 3, pos. 4) protegge la batteria da cortocircuiti, sovra-
tensioni, sottotensioni e da una procedura di carica in un intervallo di temperatura non ammesso.

Cavo di comunicazione
Il cavo di comunicazione (v. fig. 1, e v. fig. 2, pos. 5) serve per lo scambio dei dati e stabilisce il
collegamento tra il prodotto e i relativi componenti protesici.

INFORMAZIONE |
Il cavo di comunicazione € in dotazione solo ai prodotti 757B35=0, 757B35=1 e 757B35=3.

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Il prodotto & destinato esclusivamente all'alimentazione di componenti protesici mioelettrici de-
gli arti superiori.
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3.2 Condizioni d’impiego

Il prodotto & stato sviluppato per I'utilizzo durante le attivita quotidiane. Non deve essere utilizzato
per attivita in cui € sottoposto a condizioni ambientali e sollecitazioni non consentite (p. es. sport
estremi).

Il prodotto & concepito esclusivamente per il trattamento di un solo paziente. Il produttore non
consente |'utilizzo del prodotto da parte di un'altra persona.

Le condizioni ambientali consentite sono descritte nel capitolo dedicato ai dati tecnici (v.
pagina 43).

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

3.4 Qualifica
Il trattamento di un paziente con il prodotto pud essere effettuato esclusivamente da tecnici orto-
pedici, in possesso di relativa formazione professionale e autorizzati da Ottobock.
4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[AvvisO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

| A AVVERTENZA

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

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

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

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

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

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

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

| A AVVERTENZA

Mancato rispetto delle indicazioni per la sicurezza

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

» Attenersi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate in questo documento di ac-
compagnamento.

| A AVVERTENZA

Utilizzo di alimentatore, connettore adattatore o caricabatteria errato

Lesioni dovute a correnti di fuga in caso di utilizzo di un alimentatore/connettore adattatore o ca-

ricabatteria di terzi, non per uso medico.

» Utilizzare solo alimentatori / caricabatteria approvati da Ottobock per questo prodotto (vede-
re istruzioni per I'uso e cataloghi).
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/\ CAUTELA

Sostituzione dei componenti protesici mentre sono accesi

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento dei componenti protesici.

» Prima di sostituire i componenti protesici (p. es. il componente di presa) & necessario spe-
gnere il prodotto.

/\ CAUTELA

Utilizzo di componenti protesici non appropriati

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto.

» Utilizzare il prodotto esclusivamente in combinazione con i componenti elencati nel capitolo
"Possibilita di combinazione" (Possibilita di combinazione).

/\ CAUTELA

Utilizzo di accessori non omologati

> Lesioni dovute a malfunzionamento del prodotto a seguito di una minore immunita alle inter-
ferenze.

Interferenza di altri dispositivi elettronici a seguito di radiazioni elevate.

Utilizzare il prodotto esclusivamente in combinazione con gli accessori, i convertitori di se-
gnale e i cavi elencati nel capitolo "Possibilita di combinazione" (Possibilita di combinazio-
ne).
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/\ CAUTELA

Sollecitazione eccessiva o sovraccarico dovuti ad attivita straordinarie

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di malfunzionamento

» |l prodotto & stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non va utilizzato per
attivita particolari, quali, ad esempio, attivita sportive con carico eccessivo del polso e/o ca-
richi dinamici (flessioni, downhill, mountain biking, ecc.) o sport estremi (free climbing, pa-
rapendio, ecc.).

» |l corretto impiego del prodotto e dei suoi componenti non solo ne aumenta la durata utile,

ma & fondamentale per la sicurezza personale del paziente!

Se il prodotto e i suoi componenti sono sollecitati da carichi eccessivi (ad es. in seguito a

una caduta o in casi simili), & necessario sottoporre immediatamente il prodotto a un control-

lo per verificare la presenza di eventuali danni. Se necessario, inviare il prodotto a un centro

assistenza autorizzato Ottobock.

v

/\ CAUTELA

Penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto

Lesione dovuta a un comportamento inaspettato della protesi.

» Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all'interno del prodotto.
» Non utilizzare il prodotto per protesi da bagno.

/A CAUTELA

Penetrazione di sudore nel prodotto

Lesioni e ustioni a seguito della fuoriuscita di liquidi dalla batteria.

» Indossare indumenti protettivi quando si smonta o si sostituisce la batteria (almeno guanti
monouso, occhiali di protezione).

» Evitare il contatto diretto con la pelle!
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/\ CAUTELA

Modifiche ai componenti del sistema eseguite di propria iniziativa

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

» Non eseguire alcun intervento sul prodotto ad eccezione di quelli indicati nelle presenti istru-
zioni per |'uso.

/\ CAUTELA

Utilizzo del prodotto con oggetti appuntiti o affilati
Pericolo di danneggiare anche in modo irreparabile il prodotto durante il montaggio.
» Non utilizzare oggetti appuntiti o affilati per il montaggio del prodotto.

/A CAUTELA

Danni al prodotto a seguito di un montaggio non appropriato

Lesioni dovute al danneggiamento del prodotto.

» Montare la batteria seguendo i passaggi descritti nel capitolo "Indicazioni per la laminazio-
ne" (v. fig. 5).

i

Cura non appropriata dell'alloggiamento

Danneggiamento dell'alloggiamento dovuto all'uso di diluenti come acetone, benzina o simili.

» Pulire I'alloggiamento esclusivamente con un panno umido e sapone delicato (ad es.
Ottobock DermaClean 453H10=1).

4.4 Indicazioni per il paziente

| A AVVERTENZA

Utilizzo di alimentatore, connettore adattatore o caricabatteria errato

Lesioni dovute a correnti di fuga in caso di utilizzo di un alimentatore/connettore adattatore o ca-

ricabatteria di terzi, non per uso medico.

» Utilizzare solo alimentatori / caricabatteria approvati da Ottobock per questo prodotto (vede-
re istruzioni per I'uso e cataloghi).

| A AVVERTENZA

Utilizzo del prodotto nelle vicinanze di sistemi attivi e impiantabili

Guasto dei sistemi attivi e impiantabili (p. es. pacemaker, defibrillatore, ecc.) a seguito di radia-

zioni elettromagnetiche emesse dal prodotto.

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

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

/\ CAUTELA

Sollecitazione meccanica del prodotto

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento dei componenti del prodotto.
» Non esporre il prodotto a vibrazioni meccaniche o urti.

» Verificare la presenza di danni visibili del prodotto prima di ogni impiego.
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/\ CAUTELA

Permanenza, utilizzo e ricarica in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

» Evitare la permanenza, I'utilizzo e la ricarica in aree al di fuori del campo di temperatura am-
messo (v. pagina 43).

/\ CAUTELA

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

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

» Evitare la permanenza in prossimita di sistemi antifurto visibili o nascosti nell'area d'acces-
so/uscita di negozi, rilevatori di oggetti metallici/body scanner per persone (ad es. in aero-
porti) o fonti di interferenze elettromagnetiche intense (ad es. linee ad alta tensione, trasmet-
titori, stazioni di trasformazione, tomografi computerizzati, tomografi a risonanza magnetica
nucleare, ecc.).

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

v

/A CAUTELA

Segni di usura su componenti del prodotto

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

» |l pulsante puo usurarsi maggiormente se si esercita una pressione eccessiva sulla presa di
carica.

/\ CAUTELA

Modifiche al prodotto eseguite di propria iniziativa

Lesione derivante da malfunzionamento e conseguenti, inattese azioni della protesi.

» Non eseguire alcun intervento sul prodotto ad eccezione di quelli indicati nelle presenti istru-
zioni per I'uso.

» L'apertura e la riparazione del prodotto o la riparazione di componenti danneggiati possono
essere effettuate solamente da personale tecnico autorizzato da Ottobock.

/\ CAUTELA

Caricamento del prodotto in caso di contatti sporchi o danneggiati

Lesione dovuta a comportamento inatteso del prodotto per stato di carica insufficiente.
Mantenere i contatti sempre puliti e privi di grasso.

Pulire i contatti elettrici del connettore di carica e della presa di carica regolarmente, utiliz-
zando un cotton fioc e una soluzione di acqua e sapone delicato.

Evitare di danneggiare i contatti con oggetti appuntiti o affilati.

vy
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/A CAUTELA

Distanza insufficiente da apparecchi di comunicazione ad alta frequenza (p. es. telefoni
cellulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi WLAN)

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

N
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Si consiglia pertanto di rispettare le seguenti distanze minime dai seguenti apparecchi di co-
municazione ad alta frequenza:

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

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

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

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

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

5 Fornitura e accessori

5.1 Fornitura

1 MyoEnergy Integral 757B35="
1 libretto d'istruzioni per |'uso (personale tecnico specializzato)

5.2 Accessori

2 dime di laminazione per batteria
1 dima di laminazione per presa di carica
1 dima di foratura per presa di carica

In dotazione solo al MyoEnergy Integral 757B35=0, 757B35=4 e 757B35=5

1 dima di laminazione per unita elettronica

In dotazione solo al MyoEnergy Integral 757B35=1 e 757B35=3

2 ausili di montaggio per batteria
2 nastri per chiusura a velcro (in dotazione solo con il MyoEnergy Integral 757B35=3)
4 viti a testa svasata

Accessori necessari per l'uso

MyoCharge Integral 757L35

6 Preparazione all'uso

6.1 Istruzioni per la laminazione
Il prodotto deve essere montato correttamente nell'invasatura. Osservare le informazioni tecniche
in merito.

6.2 Fissare il MyoEnergy Integral nell'invasatura esterna
6.2.1 Montaggio della batteria 757B35=0 / 757B35=4 / 757B35=5

1)
2)

Fissare le batterie e |'unita elettronica nell'invasatura esterna con del nastro biadesivo.
Spingere l'invasatura interna nell'invasatura esterna e avvitare (v. fig. 4).

6.2.2 Montaggio della batteria 757B35=1 / 757B35=3
Montaggio a batterie separate

1)

Determinare le posizioni delle batterie tramite gli ausili di montaggio.

INFORMAZIONE: Verificare che gli ausili di montaggio si trovino a una distanza suffi-
ciente dalle batterie (v. fig. 5).

Marcare la posizione del foro sull'invasatura e forare con il trapano.

Rimuovere il nastro biadesivo dagli ausili di montaggio e applicarlo sulla batteria (v. fig. 7).
Fissare |'ausilio di montaggio e la batteria con il nastro a velcro (757B35=3) o con il nastro
adesivo (757B35=1).

INFORMAZIONE: Applicare il nastro a velcro nella scanalatura dell'ausilio di montag-
gio (v. fig. 8). Le estremita sovrapposte del nastro a velcro devono poggiare sulla bat-
teria.

Avvitare le batterie nell'invasatura con le viti a testa svasata.
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Montaggio a batterie unite

1) Incollare le due batterie e I'ausilio di montaggio con il nastro biadesivo (v. fig. 10).

2) Avwvolgere |'ausilio di montaggio e le batterie con il nastro per chiusura a velcro (757B35=3) o
con del nastro adesivo (757B35=1).
INFORMAZIONE: Applicare il nastro per chiusura a velcro nella scanalatura dell'ausi-
lio di montaggio.

7 Utilizzo

7.1 Accensione e spegnimento del componente di presa

/\ CAUTELA

Segni di usura su componenti del prodotto

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

» |l pulsante puo usurarsi maggiormente se si esercita una pressione eccessiva sulla presa di
carica.

| INFORMAZIONE |
Prima della messa in funzione del prodotto caricare la batteria.

f " » 1) Tenere premuto il pulsante nella presa di carica fino a quando
J y viene emesso un segnale di conferma (min. 1 secondo).

[ | — La protesi e i componenti protesici sono accesi.

Ripetere la procedura per spegnere la protesi e i componenti protesi-
ci.

7.2 Carica della batteria
Si consiglia di ricaricare ogni giorno la batteria. In caso di mancato utilizzo per lunghi periodi di
tempo si dovrebbe controllare regolarmente lo stato della batteria e ricaricarla.
1) Inserire il connettore di carica nella presa di carica del prodotto.
— Il corretto collegamento del caricabatteria al prodotto viene indicato tramite segnali di ri-
sposta (v. pagina 45).
— La protesi viene spenta automaticamente.
— Il processo di carica si avvia.
2) Una volta terminato il processo di carica, staccare il caricabatteria dal prodotto.

7.3 Indicazione dello stato di carica attuale

Lo stato di carica pud essere verificato in qualsiasi momento.

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

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

7.4 Spegnimento di sicurezza

Lo spegnimento di sicurezza serve a proteggere il prodotto e si attiva in caso di:

* Sovratemperatura o sottotemperatura intorno alla batteria durante il processo di carica
* Cortocircuito

* Sovratensione o sottotensione
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INFORMAZIONE

dopo uno spegnimento di sicurezza, occorre collegare il caricabatteria per riattivare |'unita elet-
tronica.

8 Pulizia e cura

AVVISO

Cura non appropriata dell'alloggiamento

Danneggiamento dell'alloggiamento dovuto all'uso di diluenti come acetone, benzina o simili.

» Pulire I'alloggiamento esclusivamente con un panno umido e sapone delicato (ad es.
Ottobock DermaClean 453H10=1).

1) Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.
3) Lasciare asciugare I'umidita rimanente all'aria.

9 Note legali

9.1 Responsabilita

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

9.2 Marchi

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

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

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

9.3 Conformita CE

Il fabbricante Otto Bock Healthcare Products GmbH dichiara che il prodotto & conforme alle nor-
me europee applicabili in materia di dispositivi medici.

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

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

10 Dati tecnici

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

Umidita relativa: max. 85%, senza condensa

Ai fini della qualita (durata) & consigliabile im-
magazzinare il prodotto a basse temperature.

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
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Condizioni ambientali

Carica della batteria

+5 °C/+41 °F ...
Umidita relativa:

+40 °C/+104 °F

max. 85%, senza condensa

Batteria del 757B35=0 757B35=1 757B35=3 |757B35=4 757B35=5
prodotto
Tipo batteria | Li-Po Li-Po loni di litio loni di litio loni di litio
Tensione in circa7,4V circa7,4V circa7,4V circa7,4V circa7,4V
uscita
Tensione di circa 8,2V circa 8,2V circa 8,2V circa 8,2V circa 8,2V
carica
Capacita 300 mAh 600 mAh 1150 mAh 2350 mAh 3450 mAh
Dimensioni 35x20x6,56 |[52x25x9m- [52x36x9m- |59,8x34,8x |79,5x20 mm/
mm/ cella bat- | m/ cella batte- | m/ cella batte- | 11,3 mm/ cel- | cella batteria
teria ria ria la batteria 43x19x7
22x17x5 43x19x7 mm/ elettroni-
mm/ elettroni- mm/ elettroni- | ca
ca ca
Peso 25¢g 459 70¢g 100 g 120 g
Autonomia di | circa 1000 ci- |circa 1500 — circa 4000 ci- |circa 16 ore circa 24 ore
funzionamento | cli di presa 2000 cicli di cli di presa con protesi con protesi
della protesi con protesi presa con pro- | con protesi per adulti per adulti
per adulti tesi per adulti | per adulti MyoBock MyoBock
MyoBock MyoBock MyoBock circa 16 ore circa 24 ore
circa 2500 ci- |circa 4000 ci- |circa 8 ore con bebionic | con bebionic
cli di presa cli di presa con bebionic
con protesi con protesi
per bambini per bambini
MyoBock MyoBock
Vita utile della |2 anni 2 anni 2 anni 2 anni 2 anni
batteria
Tempo di cari- [2,0 h 2,5h 2,5h 3,0h 3,0h
ca totale della
batteria

11 Allegati

11.1 Simboli utilizzati

ce

h: ¢

LOT
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Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

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

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




Produttore

el

In dotazione solo al MyoEnergy Integral 757B35=0:

IP33

Protezione contro la penetrazione di corpi estranei solidi con un diametro > 2,5
mm, protezione contro gli spruzzi d'acqua

In dotazione solo al MyoEnergy Integral 757B35=0:

GTIN

11.2 Stati operativi / Segnali di errore
11.2.1 Segnali di stato

Codice articolo globale (Global Trade ltem Number)

Presa di carica

Evento

LED verde acceso

Batteria piena

LED giallo acceso

Batteria carica al 50%

Il LED si illumina in arancione

Batteria scarica

11.2.2 Segnali acustici

| seguenti segnali acustici sono assegnate di serie:

Segnale acustico Indicatori supple-

mentari

Evento

1 segnale lungo -

Spegnere la protesi tramite la presa di carica
La carica si avvia (connettore di carica colle-
gato alla presa di carica)

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

2 segnali brevi Il LED della presa di
carica si illumina bre-

vemente

Accendere la protesi

3 segnali brevi -

Tensione della batteria troppo bassa, la protesi si
spegne automaticamente

| seguenti segnali acustici sono disponibili solo in abbinamento con il controller 7in1 (9E420="):

Segnale acustico Rimedio

1 segnale lungo

Scollegare il MyoLino Link:
la protesi era spenta in precedenza

2 segnali brevi

Collegare il MyoLino Link

2 segnali brevi

Scollegare il MyoLino Link:
la protesi era accesa in precedenza

Impulsi continui
(sino a quando si preme il
tasto)

Parental Access Switch
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1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2022-02-14

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

» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.

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

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

» Conserve este documento.

En lo sucesivo, el MyoEnergy Integral 7567B35=" se denominara simplemente producto.

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

Ponga en marcha el producto siguiendo exclusivamente la informacion incluida en los documen-
tos adjuntos.

Sin la instruccion pertinente no se autoriza la entrega del producto al paciente.

2 Descripcion del producto

2.1 Construccion y funcién

El producto sirve para suministrar energia a una prétesis.

El producto se compone de varios componentes. Estos componentes estan unidos unos a otros
de modo que no puedan separarse y estan listos para ser montados.

2.1.1 Componentes
El producto consta de los siguientes componentes:

Bateria
La bateria (véase fig. 1, véase fig. 2 y véase fig. 3, pos. 1) esta formada por 2 celdas.

Toma de alimentacién

La toma de alimentacion (véase fig. 1, véase fig. 2 y véase fig. 3, pos. 2) presenta las siguientes
funciones:

* Contacto para cargar la bateria

* LED paraindicar el nivel actual de carga

* LED para avisar del estado de funcionamiento

* Pulsador para encender y apagar la prétesis

* Dispositivo acustico para avisar del estado de funcionamiento

Cable de alimentacién
El cable de alimentacion (véase fig. 1, véase fig. 2 y véase fig. 3, pos. 3) establece la conexién
entre el producto y el componente protésico correspondiente.

Sistema electrénico

El sistema electronico (véase fig. 1, véase fig. 2 y véase fig. 3, pos. 4) protege la bateria de corto-
circuitos, sobretensiones y subtensiones, asi como de un proceso de carga fuera del rango de
temperatura permitido.

Cable de comunicacion
El cable de comunicacién (véase fig. 1y véase fig. 2, pos. 5) lleva a cabo el intercambio de datos
y establece la conexion entre el producto y el componente protésico correspondiente.
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INFORMACION
El cable de comunicacioén solo se incluye en los productos 757B35=0, 757B35=1y 757B35=3.

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto debe emplearse exclusivamente para suministrar energia a componentes protési-
cos mioeléctricos de las extremidades superiores.

3.2 Condiciones de aplicaciéon

El producto ha sido disefiado para emplearse en actividades cotidianas. No debe emplearse para
actividades en las que se exponga a condiciones ambientales no permitidas y sobrecargas (p. €j.,
deportes de riesgo).

El producto esta previsto ilnicamente para la protetizacion de un Unico paciente. El fabricante
no autoriza el uso de este producto en méas de una persona.

Puede consultar las condiciones ambientales permitidas en los datos técnicos (véase la
pagina 54).

3.3 Contraindicaciones
* Cualquier situacién que contradiga o exceda las indicaciones comprendidas en los capitulos
"Seguridad" y "Uso previsto".

3.4 Cualificacion
El tratamiento ortoprotésico de un paciente con el producto solo pueden realizarlo técnicos orto-
pédicos autorizados por Ottobock mediante la correspondiente formacion.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

[AVISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A ADVERTENCIA

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

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

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

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

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

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

4.3 Indicaciones generales de seguridad

| A ADVERTENCIA

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

| A ADVERTENCIA

Uso de un bloque de alimentacion, un enchufe de adaptador o un cargador inadecuados

Lesiones debidas a corrientes de fuga por utilizar un bloque de alimentaciéon, un enchufe de

adaptador o un cargador de terceros no apto para uso médico.

» Utilice Gnicamente bloques de alimentacién y cargadores autorizados por Ottobock para es-
te producto (véanse las instrucciones de uso y los catéalogos).

| A PRECAUCION |

Cambiar componentes protésicos con el sistema encendido

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento de los componentes protésicos.

» Apague el producto antes de cambiar cualquier componente protésico (p. €j., el componen-
te de agarre).

| A PRECAUCION |

Empleo de componentes protésicos no adecuados

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto.

» Combine el producto Unicamente con aquellos componentes indicados en el capitulo "Posi-
bilidades de combinacion" (Posibilidades de combinacion).

| A PRECAUCION |

Uso de accesorios no permitidos

> Lesiones debidas a fallos del producto a causa de una inmunidad reducida.

> Interferencias con otros aparatos electrénicos debido a una mayor radiacion.

» Combine el producto Gnicamente con aquellos accesorios, convertidores de sefial y cables
indicados en el capitulo "Posibilidades de combinacion" (Posibilidades de combinacién).

| A PRECAUCION

Sobrecarga debida a actividades extraordinarias

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto por fallos de funcionamiento.

» El producto ha sido disehado para realizar actividades cotidianas y no puede emplearse en
actividades extraordinarias. Estas actividades extraordinarias comprenden, por ejemplo, mo-
dalidades de deporte con cargas extremas para la mufeca o de impacto (flexiones, descen-
so en bicicleta, bicicleta de montana...) o deportes extremos (escalada libre, parapente,
etc.).

» Un manejo cuidadoso del producto y de sus componentes no solo prolonga su vida Util, sino
que también contribuye a la propia seguridad del paciente.

» Si el producto y sus componentes se ven sometidos a esfuerzos extremos (p. €j., por caidas
o similares), debe comprobarse inmediatamente si estos presentan dafos. Si es necesario,
envie el producto a un servicio técnico autorizado de Ottobock.

| A PRECAUCION |

Entrada de suciedad y humedad en el producto

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado de la prétesis.

» Procure que no penetren particulas sélidas ni liquidos en el producto.
» No utilice el producto con prétesis de bafo.
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| A PRECAUCION |

Penetracion de sudor en el producto

Lesiones y quemaduras debidas al derrame de liquidos de la bateria.

» Al desmontar o cambiar la bateria, lleve ropa de protecciéon (como minimo guantes desecha-
bles y gafas protectoras).

» Evite el contacto directo con la piel.

| A PRECAUCION |

Manipulaciones de los componentes del sistema realizadas por cuenta propia

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

» A excepcion de las tareas descritas en estas instrucciones de uso, no puede llevar a cabo
ninguna manipulacién del producto.

| A PRECAUCION

Uso del producto con objetos punzantes o afilados
Destruccion o dafios en el producto al montarlo.
» No utilice objetos punzantes ni afilados para montar el producto.

| A PRECAUCION |

Daios en el producto debido a un montaje incorrecto

Lesiones debidas a dafos en el producto.

» Monte la bateria siguiendo los pasos que se enumeran en el capitulo "Indicaciones para el
laminado" (véase fig. 5).

AVISO |

Cuidado incorrecto de la carcasa

Danos en la carcasa debidos a la utilizacién de disolventes como acetona, gasolina u otros pro-

ductos parecidos.

» Limpie la carcasa Gnicamente con un pafo himedo y jabén suave (p. ej., Ottobock Derma-
Clean 453H10=1).

4.4 Indicaciones para el paciente

| A ADVERTENCIA |

Uso de un bloque de alimentacion, un enchufe de adaptador o un cargador inadecuados

Lesiones debidas a corrientes de fuga por utilizar un bloque de alimentacion, un enchufe de

adaptador o un cargador de terceros no apto para uso médico.

» Utilice Gnicamente bloques de alimentacion y cargadores autorizados por Ottobock para es-
te producto (véanse las instrucciones de uso y los catélogos).

| A ADVERTENCIA |

Utilizar el producto cerca de sistemas implantados activos

Alteracién de los sistemas implantables activos (p. ej., marcapasos, desfibrilador, etc.) debido a

la irradiacion electromagnética generada por el producto.

» En caso de utilizar el producto junto a sistemas implantables activos, preste atencién a que
se respeten las distancias minimas exigidas por el fabricante del implante.

» Observe en todo caso las condiciones de uso y las indicaciones de seguridad prescritas por
el fabricante del implante.
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| A PRECAUCION |

Carga mecanica del producto

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento de los componentes de producto.
» No someta el producto a vibraciones mecanicas ni a golpes.

» Compruebe antes de cada uso si el producto presenta dafos visibles.

| A PRECAUCION |

Estancia, uso y carga del producto en en lugares con temperaturas que estén fuera del

margen de temperatura admisible

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

» Evite permanecer, usar y cargar el producto en lugares con temperaturas que estén fuera
del margen de temperatura admisible (véase la pagina 54).

| A PRECAUCION

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

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

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

de la comunicacién interna de datos.

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

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

| A PRECAUCION |

Signos de desgaste en los componentes del producto

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

» Si se ejerce demasiada presion sobre la toma de alimentacién, puede que se provoque un
mayor desgaste en el pulsador.

| A PRECAUCION

Manipulaciones del producto realizadas por cuenta propia

Lesiones debidas a fallos y a reacciones inesperadas de la prétesis que resulten de estos.

> A excepcidn de las tareas descritas en estas instrucciones de uso, no puede llevar a cabo
ninguna manipulacién del producto.

» Solo el personal técnico autorizado por Ottobock puede abrir y reparar el producto y arre-
glar los componentes danados.

| A PRECAUCION

Cargar el producto con los contactos sucios o deteriorados

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto causado por errores en la fun-

cién de carga.

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

» Limpie periédicamente los contactos eléctricos del conector de carga y de la toma de ali-
mentacion con un bastoncillo y lejia de jabdn suave.
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| » Procure no dafar los contactos en ningln caso con objetos puntiagudos o afilados.

| A PRECAUCION

Distancia insuficiente con respecto a dispositivos de comunicacion de AF (p. ej., teléfo-
nos moviles, aparatos con Bluetooth, aparatos con Wi-Fi)
Lesiones provocadas por un comportamiento inesperado del producto debido a una alteracion
de la comunicacién interna de datos.
» Por tanto, se recomienda mantener las siguientes distancias minimas respecto a estos dis-
positivos de comunicacion de AF:
* Teléfono movil GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
¢ Teléfono mévil GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* Teléfono inalambrico DECT, incluida la base: 0,35 m
* Wi-Fi (router, puntos de acceso,...): 0,22 m
* Aparatos con Bluetooth (productos de terceros no autorizados por Ottobock): 0,22 m

5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

5.1 Componentes incluidos en el suministro
* 1 MyoEnergy Integral 757B35="*
* 1 ejemplar de las instrucciones de uso (personal técnico)

5.2 Accesorios

* 2 plantillas de laminacion para la bateria Laminierdummy-Akku

* 1 plantilla de laminacién para la toma de alimentacion Laminierdummy-Ladebuchse
* 1 plantilla para taladrar para la toma de alimentacién Bohrschablone fir Ladebuchse

Incluido solo en el suministro de MyoEnergy Integral 757B35=0, 757B35=4 y 757B35=5
* 1 plantilla de laminacion para el sistema electrénico

Incluido solo en el suministro de MyoEnergy Integral 757B35=1y 757B35=3

* 2 elementos de ayuda para la instalacion de la bateria Einbauhilfe-Akku

* 2cintas de velcro (solo incluidas en el suministro de MyoEnergy Integral 757B35=3) Klett-
verschlussband (nur im Lieferumfang des MyoEnergy Integral 757B35=3)

* 4 tornillos de cabeza avellanada Senkkopfschrauben

Accesorios necesarios para el funcionamiento
* MyoCharge Integral 757L35

6 Preparacion para el uso

6.1 Indicaciones para el laminado
El producto debe montarse correctamente en el encaje. Para ello, siga la informacién técnica co-
rrespondiente.

6.2 Fijacion del MyoEnergy Integral al encaje exterior

6.2.1 Montaje de la bateria 757B35=0 / 757B35=4 / 757B35=5
1) Fije las baterias y el sistema electrénico al encaje exterior con cinta adhesiva de doble cara.
2) Inserte y atornille el encaje interior en el encaje exterior (véase fig. 4).
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6.2.2 Montaje de la bateria 757B35=1 / 757B35=3

Montaje de las unidades de bateria separadas

1) Determine las posiciones de las baterias sirviéndose de los elementos de ayuda para la insta-
lacién de las mismas.
INFORMACION: Guarde la distancia suficiente entre los elementos de ayuda para la
instalacion/las baterias (véase fig. 5).

2) Marque en el encaje las posiciones de los orificios y hagalos con el taladro.

3) Retire la cinta adhesiva de doble cara de los elementos de ayuda para la instalacion y pégue-
los sobre la bateria (véase fig. 7).

4) Fije el elemento de ayuda para la instalacion y la bateria con la cinta de velcro (757B35=3) o
con cinta adhesiva (757B35=1).
INFORMACION: Coloque la cinta de velcro en la ranura del elemento de ayuda para la
instalacion (véase fig. 8). Los extremos cerrados (solapados) de la cinta de velcro de-
ben quedar sobre la bateria.

5) Atornille las baterias al encaje con los tornillos de cabeza avellanada.

Montaje de las unidades de bateria unidas

1) Pegue ambas baterias y el elemento de ayuda para la instalacién con la cinta adhesiva de do-
ble cara (véase fig. 10).

2) Envuelva el elemento de ayuda para la instalaciéon y las baterias con la cinta de velcro
(757B35=8) o con cinta adhesiva (757B35=1).
INFORMACION: Coloque la cinta de velcro en la ranura del elemento de ayuda para la
instalacion.

7 Manejo

7.1 Encender y apagar el componente de agarre

| A PRECAUCION

Signos de desgaste en los componentes del producto

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

» Si se ejerce demasiada presion sobre la toma de alimentacién, puede que se provoque un
mayor desgaste en el pulsador.

| INFORMACION
Cargue la bateria del producto antes de ponerlo en funcionamiento.
f " » 1) Mantenga presionado el pulsador de la toma de alimentacién
- y hasta que se emita una sefal de confirmacién (min. 1 segundo).
[ | — La protesis y los componentes protésicos estan encendidos.

Repita el procedimiento para apagar la prétesis y los componentes
protésicos.

7.2 Cargar la bateria

Se recomienda cargarla a diario. Si no se va a utilizar durante un periodo prolongado, debe con-
trolarse con regularidad el nivel de carga de la bateria y recargarla.

1) Inserte el conector de carga en la toma de alimentacién del producto.
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— La conexion correcta del cargador con el producto se indica mediante avisos de confirma-
cion (véase la pagina 56).
— La prétesis se apaga automaticamente.
— Se inicia el proceso de carga.
2) Desconecte el producto una vez finalizado el proceso de carga.

7.3 Indicacioén del nivel actual de carga

El nivel de carga puede consultarse en cualquier momento.

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

2) El indicador LED situado en la toma de alimentacién le informa del nivel actual de carga (Se-
nales de estado).

7.4 Desconexion de seguridad

La desconexion de seguridad sirve para proteger el producto y se activa en caso de:

* temperaturas demasiado elevadas o demasiado bajas en el entorno de la bateria durante el
proceso de carga,

e cortocircuito,

* sobretensiones o subtensiones.

INFORMACION

Tras la desconexion de seguridad, vuelva a conectar el cargador para activar de nuevo el siste-
ma electrénico.

8 Limpieza y cuidados

AVISO |

Cuidado incorrecto de la carcasa

Danos en la carcasa debidos a la utilizacién de disolventes como acetona, gasolina u otros pro-

ductos parecidos.

» Limpie la carcasa Unicamente con un pafo himedo y jabén suave (p. ej., Ottobock Derma-
Clean 453H10=1).

1) Limpie el producto con un pafio himedo y suave.
2) Seque el producto con un pafo suave.
3) Deje secar al aire la humedad residual.

9 Aviso legal

9.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacién no autorizada del producto.

9.2 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento 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 docu-
mento pueden ser marcas registradas y estan sometidos a los derechos de los propietarios co-
rrespondientes.
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La ausencia de una designacion explicita de las marcas utilizadas en este documento no implica
que una denominacién esté libre de derechos de terceros.

9.3 Conformidad CE

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

El producto cumple los requisitos de la Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacién
de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos.

El texto completo de las Directivas y exigencias esta disponible en la siguiente direccion de inter-
net: http://www.ottobock.com/conformity

10 Datos técnicos

Condiciones ambientales
Almacenamiento (con o sin embalaje)

De +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

Maéx. 85 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Para conservar la calidad (vida util), se reco-
mienda almacenar el producto a bajas tempe-
raturas.

De -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F

Maéx. 90 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

De -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F

Max. 95 % de humedad relativa, sin condensa-

Transporte (con o sin embalaje)

Funcionamiento

cion

Carga de la bateria

De +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Max. 85 % de humedad relativa, sin condensa-

cion
Bateria del 757B35=0 757B35=1 757B35=3 |757B35=4 757B35=5
producto
Tipo de bate- | Polimero de li- | Polimero de li- | lones de litio | lones de litio | lones de litio
ria tio tio
Tensién de sa- | aprox. 7,4 V aprox. 7,4V aprox. 7,4V aprox. 7,4V aprox. 7,4V
lida
Tension de aprox. 8,2V aprox. 8,2V aprox. 8,2V aprox. 8,2V aprox. 8,2V
carga
Capacidad 300 mAh 600 mAh 1150 mAh 2350 mAh 3450 mAh
Dimensiones [35x20x6,5- [52x25x9m- |52x36x9 m- [59,8x34,8x- |79,5x20 mm
mm / celdade |m/celdade |m/celdade 11,3 mm/ cel- |/ celda de la
la bateria la bateria la bateria da de la bate- | bateria
22 x17 x5 m- ria 43x19x 7 m-
m / sistema 43 x19x7 m- | m/ sistema
electrénico m / sistema electronico
electroénico
Peso 25¢ 459 709 100 g 120 g
Tiempo de aprox. aprox. aprox. aprox. 16 ho- |aprox. 24 ho-
funcionamien- | 1000 ciclos de | 1500-2000 ci- | 4000 ciclos de | ras en préte- |ras en prote-
to de la préte- | agarre en pré- | clos de agarre |agarre en pré- | sis MyoBock | sis MyoBock
sis tesis MyoBock | en prétesis para adultos | para adultos
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Bateria del 757B35=0 757B35=1 757B35=3 |757B35=4 757B35=5
producto
para adultos | MyoBock para |tesis MyoBock | aprox. 16 ho- |aprox. 24 ho-
aprox. adultos para adultos | ras en la mano | ras en la mano
2500 ciclos de | aprox. aprox. 8 horas | bebionic bebionic
agarre en pré- | 4000 ciclos de | en la mano
tesis MyoBock | agarre en pré- | bebionic
para nifos tesis MyoBock
para nifos
Vida Util de la |2 afios 2 afios 2 afios 2 afios 2 afos
bateria
Tiempo de 2,0h 2,5h 25h 3,0h 3,0h
carga para
que la bateria
esté completa-
mente carga-
da

11 Anexos

11.1 Simbolos utilizados

Cce

X

LOT

el

Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la basura do-
méstica. Deshacerse de este producto sin tener en cuenta las disposiciones vi-
gentes de su pais en materia de eliminacién de residuos podra tener consecuen-
cias negativas para el medio ambiente y para la salud. Por eso, le rogamos que
respete las advertencias que la administracion de su pais tiene en vigencia res-
pecto a la recogida selectiva de deshechos.

Ndmero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Féabrica

YYYY - Ano de fabricacion

WW - Semana de fabricacion

Fabricante

Incluido solo en MyoEnergy Integral 757B35=0

IP33

Protegido contra la penetracién de cuerpos extrafios sélidos con un didmetro su-
perior a 2,5 mm; proteccion contra salpicaduras de agua

Incluido solo en MyoEnergy Integral 757B35=0

GTIN

Namero de articulo global (Global Trade Item Number)

55



11.2 Estados de funcionamiento / senales de error

11.2.1 Senales de estado

Toma de alimentacion

Suceso

ElI LED se ilumina en verde

Bateria totalmente cargada

ElI LED se ilumina en amarillo

Bateria cargada al 50 %

El LED se ilumina en naranja

Bateria vacia

11.2.2 Senales acusticas

Las siguientes senales acusticas estan definidas por defecto:

Senal acustica Indicaciones adi-

cionales

Suceso

1 senal larga -

Apagar la prétesis mediante la toma de ali-
mentacion.
La carga comienza (conector de carga co-
nectado a la toma de alimentacion).
La carga finaliza (conector de carga desco-
nectado de la toma de alimentacion).

2 senales cortas ElI LED de la toma de
alimentacion se ilumi-

na brevemente.

Encender la prétesis

3 senales cortas -

Tensién de la bateria demasiado baja, la prétesis
se apaga automaticamente.

Las siguientes sefales acusticas solo existen en conexién con el controlador 7en1 (9E420=%):

Seiial acustica Suceso

1 vez larga

Desconectar MyoLino Link:
La protesis ya estaba apagada

2 veces brevemente

Conectar MyoLino Link

2 veces brevemente

Desconectar MyoLino Link:
La prétesis ya estaba encendida

Intermitente y prolongada
(mientras

se mantenga pulsado el bo-
ton)

Parental Access Switch

1 Prefacio

Portugués

| INFORMAGAO |
Data da dltima atualizagdo: 2022-02-14

guranga.

» Guarde este documento.

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagoes de se-

» Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

O MyoEnergy Integral 757B35=" ser4 denominado a seguir somente produto.
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Este manual de utilizagao fornece informagdes importantes sobre a utilizacao, ajuste e manuseio
do produto.

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

A transferéncia ao paciente ndo é permitida sem uma instrugao prévia.

2 Descricao do produto

2.1 Construcao e funcionamento

O produto serve para fornecer energia a uma proétese.

O produto é constituido por varios componentes. Esses componentes estdo unidos de forma in-
separavel e estao prontos para serem montados.

2.1.1 Componentes
O produto é constituido pelos seguintes componentes:

Bateria
A bateria (veja a fig. 1, veja a fig. 2 e veja a fig. 3, pos. 1) é composta por 2 células.

Tomada de carga

A tomada de carga (veja a fig. 1, veja a fig. 2 e veja a fig. 3, pos. 2) possui as seguintes fungdes:
» Contato para o carregamento da bateria

* LED para a indicacédo do estado de carga atual

* LED para a confirmagao de estados de operacgao

* Tecla para ligar e desligar a proétese

* Bip para a confirmagéao de estados de operacao

Cabo de alimentacao
O cabo de alimentacao (veja a fig. 1, veja a fig. 2 e veja a fig. 3, pos. 3) estabelece a conexao en-
tre o produto e o respectivo componente protético.

Sistema eletrénico

O sistema eletronico (veja a fig. 1, veja a fig. 2 e veja a fig. 3, pos. 4) protege a bateria contra
curto-circuito, sobretensado, subtensao e contra carregamentos na faixa de temperatura ndo per-
mitida.

Cabo de comunicacao

O cabo de comunicacgéo (veja a fig. 1 e veja a fig. 2, pos. 5) se destina a troca de dados e esta-
belece a conexdo entre o produto e os respectivos componentes protéticos.

INFORMAGAO |

O cabo de comunicagdo é fornecido somente com os produtos 757B35=0, 757B35=1 e
757B35=3.

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
O produto destina-se exclusivamente ao fornecimento de energia a componentes protéticos mi-
oelétricos das extremidades superiores.

3.2 Condicoes de uso

O produto foi desenvolvido para o uso em atividades do dia a dia. Ele ndo pode ser usado para
atividades, nas quais seja exposto a condi¢cdes ambientais e cargas inaceitaveis (por ex., espor-
tes radicais).

O produto destina-se exclusivamente a protetizagcdo em um dnico paciente. A utilizagao do pro-
duto em uma outra pessoa néo é permitida por parte do fabricante.
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As condi¢cdes ambientais permitidas estdo especificadas nos Dados Técnicos (consulte a
pagina 64).

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

3.4 Qualificacao
A protetizagdo de um paciente com o produto deve ser realizada somente por técnicos ortopédi-
cos, que foram autorizados pela Ottobock através de um treinamento correspondente.

4 Seguranca
4.1 Significado dos simbolos de adverténcia
Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes graves.

/A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.
[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

| A ADVERTENCIA

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

A introducao descreve as consequéncias da ndo observancia da indicagdo de seguranca. Se

houver varias consequéncias, elas sao caracterizadas da seguinte forma:

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

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

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

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

| A ADVERTENCIA

Nao observancia das indica¢cées de seguranca

Danos ao produto/ a pessoas ao utilizar o produto em determinadas situagoes.

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

| A ADVERTENCIA

Utilizacao de um transformador, adaptador ou carregador incorreto

Lesao devido a correntes de fuga ao utilizar transformadores/adaptadores ou carregadores de

terceiros e sem aplicagdo médica.

» Use somente os transformadores/carregadores autorizados pela Ottobock para este produ-
to (consulte as instrugdes de utilizagdo e catalogos).

/\ CUIDADO

Troca dos componentes protéticos no estado ligado

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento dos componentes protéticos.

» Antes de substituir componentes protéticos (p. ex., um componente de preensao), desligue
o produto.
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/\ CUIDADO

Uso de componentes protéticos inadequados

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto.

» Combine o produto apenas com os componentes especificados no capitulo "Possibilidades
de combinagdo" (Possibilidades de combinag3o).

/\ CUIDADO

Utilizacao de acessdrios nao autorizados

> Lesao devido ao mau funcionamento do produto em decorréncia de uma imunidade reduzi-
da a interferéncias.

Interferéncia de outros aparelhos eletrénicos devido a uma radiagao maior.

Combine o produto apenas com os acessorios, conversores de sinal e cabos especificados
no capitulo "Possibilidades de combinagéo" (Possibilidades de combinagao).

vV

/\ CUIDADO

Esforco excessivo devido a atividades excepcionais

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto causado por falha do funciona-
mento.

» O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para ativi-
dades extraordinérias. Tais atividades extraordinarias incluem, p. ex., modalidades esporti-
vas com carga excessiva sobre o punho e/ou impactos (flexdo de brago, downhill, mountain
bike, ...) ou esportes radicais (escalada livre, parapente, etc.).

O tratamento cuidadoso do produto e de seus componentes ndo sé aumenta a sua vida Util,
como também contribui, principalmente, para a seguranga pessoal do paciente!

Se o produto e seus componentes tiverem sido sujeitos a cargas extremas (por exemplo, de-
vido a queda ou semelhante), deverdo ser inspecionados imediatamente quanto a presenca
de danos. Se necessario, envie o produto a assisténcia técnica autorizada Ottobock.

v

v

/\ CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade no produto

Lesao decorrente do comportamento inesperado da proétese.

» Certifique-se de que néo haja a penetragao de particulas sélidas nem de liquidos no produ-
to.

» Nao use o produto em préteses de banho.

/\ CUIDADO

Penetracao de suor no produto

Lesdo e queimadura quimica devido ao vazamento de liquidos de bateria.

» Ao desmontar ou trocar a bateria, use vestimenta de prote¢do (no minimo luvas descarta-
veis, 6culos de protecao).

» Evite o contato direto com a pele!

/\ CUIDADO

Manipulacoes dos componentes do sistema efetuadas por conta prépria

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.

» Com excegéo dos trabalhos descritos nestas instrugdes de utilizagdo, ndo efetue nenhuma
manipulagao no produto.
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/\ CUIDADO

Utilizacao do produto com objetos pontiagudos ou cortantes
Destruicao ou danificagao do produto durante a montagem.
» Nao use objetos pontiagudos ou cortantes para montar o produto.

/\ CUIDADO

Danificacao do produto devido a montagem incorreta

Lesdo devido a danificacdo do produto.

» Monte a bateria conforme os passos descritos no capitulo "Indicagdes para laminagao"
(veja a fig. 5).

INDICACAO_

Cuidados incorretos da carcaca

Danificagdo da carcaga devido ao uso de solventes como acetona, gasolina ou similares.

» Limpe a carcaga somente com um pano Umido e sabdo suave (p. ex., Ottobock DermaCle-
an 453H10=1).

4.4 Instrucoes ao paciente

| A ADVERTENCIA |

Utilizacao de um transformador, adaptador ou carregador incorreto

Lesao devido a correntes de fuga ao utilizar transformadores/adaptadores ou carregadores de

terceiros e sem aplicagdo médica.

» Use somente os transformadores/carregadores autorizados pela Ottobock para este produ-
to (consulte as instrugdes de utilizagdo e catélogos).

| A ADVERTENCIA

Uso do produto na proximidade de sistemas implantados ativos

Interferéncia sobre os sistemas implantaveis ativos (por ex. marca-passo, desfibriladores, etc.)

causada pela radiacao eletromagnética gerada pelo produto.

» Ao utilizar o produto na proximidade direta de sistemas implantaveis ativos, observe as dis-
tancias minimas exigidas pelo fabricante do sistema implantado.

» E imprescindivel observar as condicdes de uso e indicacées de seguranca determinadas
pelo fabricante do sistema implantado.

/\ CUIDADO

Carga mecanica do produto

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento dos componentes protéticos.
» Nao exponha o produto a vibragdes mecanicas nem a choques.

» Antes de cada uso, verifique se o produto apresenta danos visiveis.

/\ CUIDADO

Permanéncia, operacao ou carregamento em areas fora da faixa de temperatura permi-

tida

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.

» Evite a permanéncia, operacao e o carregamento em areas fora da faixa de temperatura per-
mitida (consulte a pagina 64).
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/\ CUIDADO

Permanéncia em area de fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (p. ex., siste-
mas antifurto, detectores de metal)

Lesdo decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comuni-
cagao interna de dados.

» Evite a permanéncia na proximidade de sistemas antifurto visiveis ou ocultos na entrada/sai-
da de lojas, detectores de metais/scanners corporais para pessoas (p. ex., em aeroportos)
ou de outras fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (cabos de alta tensao, trans-
missores, transformadores, tomdgrafos computadorizados e de ressonancia magnética ...).
Fique atento a um comportamento inesperado do produto ao passar por sistemas antifurto,
scanners corporais ou detectores de metal.

v

/\ CUIDADO

Sinais de desgaste nos componentes do produto

Lesdes devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.

» Uma pressao muito forte sobre a tomada de carregamento pode levar a um maior desgaste
da tecla.

/\ CUIDADO

Manipulacoes do produto efetuadas por conta prépria

Lesao devido a falhas de funcionamento e consequentes acdes inesperadas da proétese.

» Com excecao dos trabalhos descritos neste manual de utilizagdo, ndo efetue nenhuma ma-
nipulagao no produto.

» A abertura e o reparo do produto, assim como o reparo de componentes danificados, sé
podem ser efetuados por técnicos autorizados da Ottobock.

/\ CUIDADO

Carregamento do produto com contatos sujos ou danificados

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto devido a fungao de carga insufici-

ente.

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

» Limpe os contatos elétricos do plugue de carga e da tomada de carga regularmente com
um cotonete e sabao suave.

» Tenha atencao para nunca danificar os contatos com objetos pontiagudos ou afiados.

/\ CUIDADO

Distancia pequena demais até dispositivos de comunicacao RF (por ex., telefones celu-
lares, dispositivos Bluetooth, dispositivos WLAN)
Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comuni-
cacgéo interna de dados.
» Recomendamos, portanto, manter as seguintes distdncias minimas em relagao a estes dis-
positivos de comunicagéo RF:
* Telefone celular GSM 850 / GSM 900: 0,99m
¢ Telefone celular GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* Telefones sem fio DECT incl. estacéo de base: 0,35m
* WLAN (roteadores, Access Points,...): 0,22m
* Dispositivos Bluetooth (produtos de terceiros que ndo foram aprovados pela Ottobock):
0,22m
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5 Material fornecido e acessérios

5.1 Material fornecido
* 1 unid. MyoEnergy Integral 757B35="
* 1 manual de utilizagdo (pessoal técnico)

5.2 Acessorios

* 2 posticos de laminagao para a bateria

* 1 postico de laminagdo para a tomada de carga

* 1 gabarito de perfuragéo para a tomada de carga

Somente no material fornecido do MyoEnergy Integral 757B35=0, 757B35=4 e 757B35=5
* 1 postico de laminagdo para o sistema eletrénico

Somente no material fornecido do MyoEnergy Integral 757B35=1 e 757B35=3

* 2 ajudas de montagem da bateria

* 2 tiras de fecho de velcro (somente no material fornecido com o MyoEnergy Integral
757B35=3)

* 4 parafusos de cabega escareada

Acessorios necessarios a operacao
* MyoCharge Integral 757L35

6 Estabelecer a operacionalidade

6.1 Indicacoes para a laminacao
O produto deve ser montado corretamente no encaixe protético. Observe as respectivas informa-
¢oes técnicas.

6.2 Fixar o MyoEnergy Integral no encaixe exterior

6.2.1 Montagem da bateria recarregavel 757B35=0 / 757B35=4 / 757B35=5
1) Fixar as baterias e o sistema eletrénico no encaixe exterior com uma fita adesiva dupla face.
2) Inserir o encaixe interior no encaixe exterior e aparafusar (veja a fig. 4).

6.2.2 Montagem da bateria 757B35=1 / 757B35=3

Montagem das unidades de bateria separadas

1) Determinar as posigdes das baterias usando as ajudas de montagem.
INFORMAGCAO: Certifique-se de que haja espaco suficiente entre as ajudas de monta-
gem/baterias (veja a fig. 5).

2) Marcar as posigdes dos orificios no encaixe e perfura-las com a broca.

3) Retirar a fita adesiva dupla das ajudas de montagem e colar na bateria (veja a fig. 7).

4) Fixar a ajuda de montagem e a bateria com a tira de fecho de velcro (757B35=3) ou com a fita
adesiva (757B35=1).
INFORMAGCAO: Colocar a tira de fecho de velcro no sulco da ajuda de montagem (veja
a fig. 8). As extremidades sobrepostas da tira do fecho de velcro devem ficar sobre a
bateria.

5) Aparafusar as baterias no encaixe com os parafusos de cabeca escareada.

Montagem das unidades de bateria unidas

1) Colar as duas baterias e a ajuda de montagem com uma fita adesiva dupla (veja a fig. 10).

2) Envolver a ajuda de montagem e as baterias com a tira de fecho de velcro (757B35=3) ou
com a fita adesiva (757B35=1).
INFORMA(_;AO: Colocar a tira de fecho de velcro no sulco da ajuda de montagem.
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7 Manuseio

7.1 Ligar e desligar o componente de preensao

/\ CUIDADO

Sinais de desgaste nos componentes do produto

Lesdes devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.

» Uma pressao muito forte sobre a tomada de carregamento pode levar a um maior desgaste
da tecla.

| INFORMAGAO |
Carregar a respectiva bateria antes de colocar o produto em funcionamento.

» 1) Manter a tecla na tomada de carga pressionada até soar um si-
nal de confirmagdo (no min. 1 segundo).
|f | — A prétese e os componentes protéticos estao ligados.
Para desligar a protese e os componentes protéticos, repetir esse
procedimento.

7.2 Carregar a bateria
Recomendamos efetuar o carregamento diariamente. Em caso de nédo utilizagdo prolongada, é
aconselhavel verificar periodicamente o estado da bateria e recarrega-la.
1) Inserir o plugue de carga na tomada de carga do produto.
— A conexao correta do carregador com o produto é indicada através de confirmagdes
(consulte a pagina 66).
— A proétese é desligada automaticamente.
— O processo de carregamento € iniciado.
2) Depois da conclusdo do processo de carga, desligar a conexdo com o produto.

7.3 Indicacao do estado de carga atual

O estado de carga da bateria pode ser consultado a qualgquer momento.

1) Com a proétese ligada, pressionar a tecla da tomada de carga por menos de um segundo.
2) O indicador LED na tomada de carga informa o estado de carga atual (Sinais do estado).

7.4 Desligamento de seguranca
O desligamento de seguranca se destina a protecao do produto e é ativado nas seguintes situa-

goes:
* Temperatura elevada demais ou baixa demais do ambiente da bateria durante o processo de
carregamento

e Curto-circuito
e Sobretensao e subtensao

INFORMAGAO |

Apdés um desligamento de seguranca, é necessario retirar e colocar novamente o carregador
para reativar o sistema eletronico.
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8 Limpeza e cuidados

INDICAGAO_

Cuidados incorretos da carcaca

Danificagdo da carcaga devido ao uso de solventes como acetona, gasolina ou similares.

» Limpe a carcaga somente com um pano Umido e sabdo suave (p. ex., Ottobock DermaCle-
an 453H10=1).

1) Limpar o produto com um pano macio umedecido.
2) Secar o produto com um pano macio.
3) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

9 Notas legais

9.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢ées e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagao do produto sem permissao.

9.2 Marcas registradas

Todas as designacdes mencionadas no presente documento estao sujeitas de forma irrestrita as
determinagdes do respectivo direito de marcas em vigor e dos direitos dos respectivos proprieta-
rios.

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem ser marcas registra-
das e estar sob os direitos dos respectivos proprietarios.

A falta de uma identificacao explicita das marcas utilizadas neste documento ndo pode servir de
base conclusiva de que uma designagao esteja isenta de direitos de terceiros.

9.3 Conformidade CE

A Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que o produto estd em conformidade com as
especificagoes europeias para dispositivos médicos aplicaveis.

O produto preenche os requisitos da Diretiva RoHS 2011/65/UE para a restricao do uso de de-
terminadas substancias perigosas em dispositivos elétricos e eletronicos.

O texto integral a respeito das diretivas e dos requisitos esta disponivel no seguinte endereco de
Internet: http://www.ottobock.com/conformity

10 Dados técnicos

Condicoes ambientais
Armazenamento (com e sem a embalagem) +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

no max. 85% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Para preservar a qualidade (vida util), reco-
mendamos armazenar o produto a baixas tem-

peraturas.

Transporte (com e sem a embalagem) -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
no max. 90% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Operagao -6 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F
no max. 95% de umidade relativa do ar, nao
condensante
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Condicoes ambientais

Carga da bateria

+5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

no max. 85% de umidade relativa do ar, nao

ta da bateria
recarregavel

carga comple-

condensante
Bateria re- 757B35=0 757B35=1 757B35=3 | 757B35=4 757B35=5
carregavel
do produto
Tipo de bate- | Polimero de li- | Polimero de li- | fon de litio fon de litio fon de litio
ria recarrega- |tio tio
vel
Tensao de sai- |aprox. 7,4V | aprox. 7,4 V aprox. 7,4V aprox. 7,4V  |aprox. 7,4 V
da
Tensao de aprox. 8,2V  |aprox. 8,2V aprox. 8,2V aprox. 8,2V  |aprox. 8,2V
carga
Capacidade 300 mAh 600 mAh 1150 mAh 2350 mAh 3450 mAh
Dimensodes 35x20x6,5 [52x25x9m- |52x36x9m- |[59,8x34,8x |79,5x20 mm/
mm/ célula de | m/ célula de m/ célula de 11,3 mm/ cé- |célula de ba-
bateria bateria bateria lula de bateria |teria
22x17x5 43x19x7 43x19x7
mm/ sistema mm/ sistema | mm/ sistema
eletronico eletrénico eletrénico
Peso 25¢g 459 709 100 g 120 g
Autonomia da |aprox. 1000 aprox. 15600 — |aprox. 4000 aprox. 16 ho- |aprox. 24 ho-
prétese ciclos de pre- |2000 ciclos de |ciclos de pre- |ras nas préte- |ras nas prote-
ensao nas preensao nas |ensao nas ses MyoBock |ses MyoBock
préteses Myo- | préteses Myo- | préteses Myo- | para adultos | para adultos
Bock para Bock para Bock para aprox. 16 ho- |aprox. 24 ho-
adultos adultos adultos ras na mao ras na mao
aprox. 2500 aprox. 4000 aprox. 8 horas | bebionic bebionic
ciclos de pre- |ciclos de pre- |na mao bebio-
ensao nas ensao nas nic
préteses Myo- | préteses Myo-
Bock infantis | Bock infantis
Vida util da 2 anos 2 anos 2 anos 2 anos 2 anos
bateria recar-
regavel
Tempo paraa [2,0h 2,5h 2,5h 3,0h 3,0h

11 Anexos

11.1 Simbolos utilizados

Cce

Declaracao de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis
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nao seletivo. Uma eliminagao contréria as respectivas disposi¢coes nacionais pode
ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salde. Favor observar as indica-
¢oes dos 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugao e coleta.

E Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo deste produto em lixo doméstico
—

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

I Fabricante

Somente para MyoEnergy Integral 757B35=0:

Protecao contra a penetragéao de corpos estranhos sélidos com um diametro > 2,5
I P33 mm, protec@o contra borrifos de dgua

Somente para MyoEnergy Integral 757B35=0:
GTIN Namero de artigo global (Global Trade ltem Number)

11.2 Estados operacionais/Sinais de erro
11.2.1 Sinais do estado

Tomada de carregamento Ocorréncia

LED aceso em verde Bateria cheia

LED aceso em amarelo Bateria carregada a 50%
LED aceso em laranja Bateria vazia

11.2.2 Sinais de bip
Os sinais de bip abaixo estao definidos como padrao:

Sinal de bip Indicacoes adicio- | Ocorréncia
nais
1 vez longo - * Desligar a protese através da tomada de car-
ga

¢ O carregamento comega (plugue de carga
conectado a tomada de carga)

¢ O carregamento é terminado (plugue de car-
ga desconectado da tomada de carga)

2 vezes curto LED na tomada de Ligar a prétese
carga acende por um
instante
3 vezes curto - Tensao da bateria baixa demais, a prétese desli-

ga-se automaticamente

Os sinais de bip abaixo sé estdo disponiveis em combinacdo com o Controlador 7eml
(9E420=*):
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Bip Ocorréncia
1 vez longo Desconectar MyoLino Link:
a prétese estava desligada antes

2 vezes curto Conectar MyoLino Link

2 vezes curto Desconectar MyoLino Link:
a prétese estava ligada antes

Pulsar continuo (enquanto | Parental Access Switch
a tecla for pressionada)

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2022-02-14

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies 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.

» Bewaar dit document.

De MyoEnergy Integral 757B35=" wordt hierna alleen nog 'product' genoemd.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van dit product, het
instellen ervan en de omgang ermee.

Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de begeleidende documenten.
Zonder voorafgaande instructie mag het product niet aan de patiént worden afgegeven.

2 Productbeschrijving

2.1 Constructie en functie

Het product is bedoeld om een prothese van energie te voorzien.

Het product bestaat uit verschillende componenten. Deze componenten zijn onlosmakelijk met
elkaar verbonden en klaar voor montage.

2.1.1 Componenten
Het product bestaat uit de volgende componenten:

Accu
De accu (zie afb. 1, zie afb. 2 en zie afb. 3, pos. 1) bestaat uit twee cellen.

Laadbus

De laadbus (zie afb. 1, zie afb. 2 en zie afb. 3, pos. 2) heeft de volgende functies:
* contact voor het laden van de accu

* led voor weergave van de actuele laadtoestand

* led voor feedback over de operationele toestand

* knop om de prothese in en uit te schakelen

* pieper voor feedback over de operationele toestand

Voedingskabel
De voedingskabel (zie afb. 1, zie afb. 2 en zie afb. 3, pos. 3) brengt de verbinding tot stand tus-
sen het product en de betreffende prothesecomponent.
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Elektronica
De elektronica (zie afb. 1, zie afb. 2 en zie afb. 3, pos. 4) beschermt de accu tegen kortsluiting,
overspanning, te lage spanning en laden bij een te hoge of te lage temperatuur.

Communicatiekabel
De communicatiekabel (zie afb. 1 en zie afb. 2, pos. 5) is bedoeld voor de gegevensoverdracht en
brengt de verbinding tot stand tussen het product en de betreffende prothesecomponenten.

INFORMATIE

De communicatiekabel is alleen inbegrepen bij de producten 757B35=0, 757B35=1 en
757B35=3.

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het product is uitsluitend bedoeld voor de energievoorziening van componenten van myo-elektri-
sche prothesen voor de bovenste ledematen.

3.2 Gebruiksvoorwaarden

Het product is ontwikkeld voor gebruik bij alledaagse activiteiten. Het mag niet worden gebruikt
voor activiteiten waarbij het blootstaat aan niet-toegestane omgevingscondities en belastingen
(bijv. extreme sporten).

Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént. Het product is door de fabri-
kant niet goedgekeurd voor gebruik door een tweede persoon.

Voor de toegestane omgevingscondities verwijzen wij u naar de technische gegevens (zie
pagina 75).

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

3.4 Kwalificatie
Het product mag alleen bij patiénten worden aangemeten door orthopedisch instrumentmakers
die bij Otto Bock een speciale opleiding hebben gevolgd en daartoe op basis van die opleiding
geautoriseerd zijn.

4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

In de kop wordt de bron en/of de aard van het gevaar vermeld

De inleiding beschrijft de gevolgen van niet-naleving van het veiligheidsvoorschrift. Bij meer dan
één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar

> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar
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» Met dit symbool wordt aangegeven wat er moet worden gedaan om het gevaar af te wen-
den.

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften

Persoonlijk letsel/productschade door gebruik van het product in bepaalde situaties.

» Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheidsvoorschriften en voorzorgsmaat-
regelen in acht.

| A WAARSCHUWING

Gebruik van verkeerde netvoeding, adapterstekker of acculader

Verwonding door lekstroom bij gebruik van een externe niet-medische netvoeding/adapterstek-

ker of acculader.

» Gebruik alleen netvoedingen/acculaders die door Ottobock voor dit product zijn goedge-
keurd (zie de gebruiksaanwijzingen en catalogi).

| A VOORZICHTIG

Vervangen van prothesecomponenten in ingeschakelde toestand
Verwonding door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van de prothesecomponenten.
» Schakel het product uit voordat u prothesecomponenten (bijv. grijpcomponenten) vervangt.

| A VOORZICHTIG |

Gebruik van ongeschikte prothesecomponenten

Verwonding door onverwacht gedrag van het product.

» Combineer het product alleen met de componenten die staan vermeld in het hoofdstuk
"Combinatiemogelijkheden" (Combinatiemogelijkheden).

| A VOORZICHTIG |

Gebruik van niet-toegestane accessoires

> Verwonding door een storing in de werking van het product als gevolg van een verminderde
storingsbestendigheid.

> Storing van andere elektronische apparaten door verhoogde afstraling.

» Combineer het product alleen met de accessoires, signaalomvormers en kabels die staan
vermeld in het hoofdstuk "Combinatiemogelijkheden" (Combinatiemogelijkheden).

| A VOORZICHTIG

Overbelasting door bijzondere activiteiten

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de werking.

» Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden
gebruikt voor bijzondere activiteiten. Dergelijke activiteiten zijn bijvoorbeeld sporten met een
overmatige belasting van de pols en/of schokbelasting (push-ups, downhill, mountainbiken,
...) en extreme sporten (freestyle klimmen, paragliding, enz.).

» Zorgvuldige behandeling van het product en zijn componenten verlengt niet alleen de ver-
wachte levensduur daarvan, maar is vooral in het belang van de persoonlijke veiligheid van
de patiént!
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» Als het product en zijn componenten extreem zijn belast (bijv. door een val of iets dergelijks),
moet het product onmiddellijk worden gecontroleerd op beschadigingen. Stuur het product
zo nodig naar een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats.

| A VOORZICHTIG

Binnendringen van vuil en vocht in het product

Verwonding door onverwacht gedrag van de prothese.

» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vocht in het product binnendringen.
» Gebruik het product niet voor zwemprothesen.

| A VOORZICHTIG

Binnendringen van zweet in het product

Verwonding en chemische verbranding door het lekken van accuvloeistoffen.

» Draag bij het uitbouwen resp. vervangen van de accu beschermende bekleding (in elk geval
wegwerphandschoenen, veiligheidsbril).

» Voorkom rechtstreeks huidcontact!

| A VOORZICHTIG

Wijziging van systeemcomponenten op eigen initiatief

Verwonding door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product.

» Met uitzondering van de in deze gebruiksaanwijzing beschreven werkzaamheden mag u
niets aan het product wijzigen.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van het product met puntige of scherpe voorwerpen
Vernietiging of beschadiging van het product bij de montage.
» Gebruiken geen spitse of scherpe voorwerpen voor de montage van het product.

| A VOORZICHTIG

Beschadiging van het product door ondeskundige montage

Verwonding door beschadiging van het product.

» Plaats de accu overeenkomstig de stappen in het hoofdstuk "Lamineerinstructies" (zie
afb. 5).

LETOP |

Verkeerd onderhoud van de behuizing

Beschadiging van de behuizing door gebruik van oplosmiddelen zoals aceton, benzine e.d.

» Reinig de behuizing uitsluitend met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock Derma-
Clean 453H10=1).

4.4 Instructies voor de patiént

| A WAARSCHUWING |

Gebruik van verkeerde netvoeding, adapterstekker of acculader

Verwonding door lekstroom bij gebruik van een externe niet-medische netvoeding/adapterstek-

ker of acculader.

» Gebruik alleen netvoedingen/acculaders die door Ottobock voor dit product zijn goedge-
keurd (zie de gebruiksaanwijzingen en catalogi).
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| A WAARSCHUWING

Gebruik van het product in de buurt van actieve geimplanteerde systemen

Storing van de actieve implanteerbare systemen (bijv. pacemakers, defibrillators, enz.) als

gevolg van door het product gegenereerde elektromagnetische straling.

» Let op dat u bij gebruik van het product in de directe nabijheid van actieve implanteerbare
systemen de minimale afstanden in acht neemt die worden voorgeschreven door de implan-
taatfabrikant.

» Neem altijd de door de implantaatfabrikant voorgeschreven gebruiksvoorwaarden en veilig-
heidsvoorschriften in acht.

| A VOORZICHTIG

Mechanische belasting van het product

Verwonding door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van de prothesecomponenten.
» Stel het product niet bloot aan mechanische trillingen of schokken.

» Controleer het product telkens voor gebruik op zichtbare beschadigingen.

| A VOORZICHTIG

Verblijf, gebruik en acculading op plaatsen met een temperatuur buiten het toegestane

gebied

Verwonding door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product.

» Mijd het verblijf, het gebruik en het laden van de accu op plaatsen waar de temperatuur bui-
ten het toegestane gebied ligt (zie pagina 75).

| A VOORZICHTIG

Verblijf in de buurt van sterke magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv. dief-

stalbeveiligingssystemen en metaaldetectoren)

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne

datacommunicatie.

» Blijf zoveel mogelijk uit de buurt van zowel zichtbare als verborgen diefstalbeveiligingssyste-
men bij de in- en uitgangen van winkels, metaaldetectoren/bodyscanners voor personen
(bijv. op luchthavens) en andere sterke magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv.
hoogspanningsleidingen, zenders, transformatorstations, CT-scanners, MRI-scanners ...).

» Houd bij het passeren van diefstalbeveiligingssystemen, bodyscanners en metaaldetectoren
rekening met onverwacht gedrag van het product.

| A VOORZICHTIG

Slijtageverschijnselen aan de productcomponenten
Verwondingen door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product.
» Een te stevige druk op de laadbus kan de slijtage van de knop versnellen.

| A VOORZICHTIG

Wijziging van het product op eigen initiatief

Verwonding door een storing in de werking en daaruit resulterende onverwachte acties van de

prothese.

» Met uitzondering van de in deze gebruiksaanwijzing beschreven werkzaamheden mag u
niets aan het product wijzigen.
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» Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd resp. beschadigde componenten
mogen uitsluitend worden gerepareerd door medewerkers van Ottobock die daarvoor zijn
opgeleid en daartoe zijn geautoriseerd.

| A VOORZICHTIG

Opladen van het product wanneer contacten van de laadbus vuil of beschadigd zijn

Verwonding door onverwacht gedrag van het product door een ontoereikende laadfunctie.

» Zorg ervoor dat de contacten altijd schoon en vetvrij zijn.

» Reinig de elektrische contacten van de laadstekker en de laadbus regelmatig met een wat-
tenstaafje en een milde zeepoplossing.

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

| A VOORZICHTIG |

Te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv. mobiele telefoons, Bluetooth-
apparaten, wifi-apparaten)
Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne
datacommunicatie.
» Zorg er daarom voor dat u niet dichter bij de hieronder vermelde HF-communicatieappara-
ten komt dan daarachter is aangegeven:
* mobiele telefoon GSM 850/GSM 900: 0,99 m;
* mobiele telefoon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m;
¢ DECT draadloze telefoons inclusief basisstation: 0,35 m;
* wifi (router, access points,...): 0,22 m;
* Bluetooth-apparaten (producten van andere aanbieders die niet door Ottobock zijn goed-
gekeurd): 0,22 m.

5 Inhoud van de levering en toebehoren

5.1 Inhoud van de levering
* 1 st. MyoEnergy Integral 757B35="*
* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist)

5.2 Accessoires

* 2 st. lamineerdummy accu

* 1 st. lamineerdummy laadbus
* 1 st. boormal voor laadbus

Uitsluitend geleverd bij MyoEnergy Integral 757B35=0, 757B35=4 en 757B35=5
* 1 st. lamineerdummy elektronica

Uitsluitend geleverd bij MyoEnergy Integral 757B35=1 en 757B35=3

* 2 st. montagehulp accu

* 2 st. klittenband (wordt alleen meegeleverd met de MyoEnergy Integral 757B35=3)
* 4 st. platkopbouten

Voor het gebruik benodigde accessoires
* MyoCharge Integral 757L35

6 Gebruiksklaar maken

6.1 Aanwijzingen voor het lamineren
Het product moet naar behoren in de koker gemonteerd worden. Neem hiervoor de bijbehorende
technische informatie in acht.
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6.2 MyoEnergy Integral in de buitenkoker bevestigen

6.2.1 Montage van de accu 757B35=0 / 757B35=4 / 757B35=5
1) Bevestig de accu's en de elektronica met dubbelzijdige tape in de buitenkoker.
2) Schuif de binnenkoker in de buitenkoker en schroef de kokers aan elkaar vast (zie afb. 4).

6.2.2 Montage van de accu 757B35=1 / 757B35=3

Gescheiden accu-eenheden monteren

1) Bepaal de posities van de accu's met behulp van de montagehulpen.
INFORMATIE: Zorg ervoor dat er voldoende afstand tussen de montagehulpen/accu's
zit (zie afb. 5).

2) Markeer de posities van de gaten op de koker en boor de gaten met de boor.

3) Verwijder de dubbelzijdige tape van de montagehulpen en plak de tape op de accu's (zie
afb. 7).

4) Zet de montagehulpen en de accu's vast met het klittenband (757B35=3) of met tape
(757B35=1).
INFORMATIE: Breng het klittenband aan in de gleuf van de montagehulpen (zie
afb. 8). De overlappende uiteinden van het klittenband moeten tegen de accu aan zit-
ten.

5) Schroef de accu's met de platkopbouten vast in de koker.

Samengevoegde accu-eenheden monteren

1) Plak de beide accu's en de montagehulp met de dubbelzijdige tape aan elkaar vast (zie
afb. 10).

2) Omwikkel de montagehulp en de accu's met het klittenband (757B35=3) of met tape
(757B35=1).
INFORMATIE: Breng het klittenband aan in de gleuf van de montagehulp.

7 Gebruik

7.1 Grijpcomponent in- en uitschakelen

| A VOORZICHTIG

Slijtageverschijnselen aan de productcomponenten
Verwondingen door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product.
» Een te stevige druk op de laadbus kan de slijtage van de knop versnellen.

INFORMATIE

Voordat het product in gebruik wordt genomen, moet de bijbehorende accu worden opgeladen.

» 1) Houd de knop in de laadbus ingedrukt tot het bevestigingssig-
naal klinkt (minstens 1 seconde).

— Prothese en prothesecomponenten zijn ingeschakeld.

Herhaal dit proces om de prothese en de prothesecomponenten uit te

schakelen.
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7.2 Accu laden
Het verdient aanbeveling de accu dagelijks te laden. Wanneer het product langere tijd niet wordt
gebruikt, moet de accustatus regelmatig worden gecontroleerd en de accu zo nodig opnieuw
worden opgeladen.
1) Sluit de laadstekker aan op de laadbus van het product.

— Door middel van signalen wordt aangegeven of de acculader goed met het product is ver-

bonden (zie pagina 76).

— De prothese wordt automatisch uitgeschakeld.

— Het laden begint.
2) Verbreek de verbinding met het product wanneer het laden is voltooid.

7.3 Weergave van de actuele laadtoestand

De laadtoestand kan op ieder gewenst moment worden opgevraagd.

1) Druk bij ingeschakelde prothese de toets van de laadbus korter dan een seconde in.

2) De led-indicator op de laadbus geeft informatie over de actuele laadtoestand (Statussigna-
len).

7.4 Veiligheidsuitschakeling

De veiligheidsuitschakeling dient ter bescherming van het product en wordt geactiveerd bij:
* een te hoge of te lage temperatuur van de accu-omgeving tijdens het laden

*  kortsluiting

* over- en onderspanning

INFORMATIE

Na een veiligheidsuitschakeling moet de acculader worden aangesloten om de elektronica weer
te activeren.

8 Reiniging en dagelijks onderhoud

LETOP.

Verkeerd onderhoud van de behuizing

Beschadiging van de behuizing door gebruik van oplosmiddelen zoals aceton, benzine e.d.

» Reinig de behuizing uitsluitend met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock Derma-
Clean 453H10=1).

1) Reinig het product met een vochtige, zachte doek.
2) Droog het product af met een zachte doek.
3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

9 Juridische informatie

9.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

9.2 Handelsmerken

Alle in dit document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder de bepalingen van het
daarvoor geldende merkenrecht en onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregistreerde merken zijn en
vallen onder de rechten van de betreffende eigenaren.
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Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit document gebruikte merken kan
niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van rechten van derden.

9.3 CE-conformiteit
Hierbij verklaart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dat het product voldoet aan de van toe-

passing zijnde Europese richtlijnen voor medische hulpmiddelen.

Het product voldoet aan de eisen van de RoHS-richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van
het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur.

De volledige tekst van de richtlijnen en de eisen kan worden geraadpleegd op het volgende inter-
netadres: http://www.ottobock.com/conformity

10 Technische gegevens

Omgevingscondities

Opslag (met en zonder verpakking)

+5°C/+41°F tot +40°C/+104°F

max. 85% relatieve luchtvochtigheid, niet con-

denserend

Ten behoeve van de kwaliteit (levensduur)
wordt aangeraden om het product bij lage tem-

peraturen op te slaan.

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
Accu van het 757B35=0 757B35=1 757B35=3 |757B35=4 757B35=5
product
Accutype Li-Po Li-Po Li-ion Li-ion Li-ion
Uitgangsspan- | ca. 7,4 V ca. 7,4V ca. 7,4V ca. 7,4V ca. 7,4V
ning
Laadspanning |ca. 8,2V ca. 8,2V ca. 8,2V ca. 8,2V ca. 8,2V
Capaciteit 300 mAh 600 mAh 1150 mAh 2350 mAh 3450 mAh
Afmetingen 35x20x6,5 52x25x9m- |52x36x9m- 59,8x34,8x |79,5x20 mm/
mm/ accucel | m/ accucel m/ accucel 11,3 mm/ accucel
22x17x5 accucel 43x19x 7
mm/ elektroni- 43x19x7 mm/ elektroni-
ca mm/ elektroni- | ca
ca
Gewicht 25¢g 459 709 100 g 120 g
Gebruiksduur | ca. 1000 grijp- | ca. 1500 — ca. 4000 grijp- | ca. 16 uur bij |ca. 24 uur bijj
van de prothe- | cycli bij Myo- | 2000 grijpcycli | cycli bij Myo- | de MyoBock |de MyoBock
se Bock prothe- | bij MyoBock |Bock prothe- | prothesen prothesen
sen voor vol- | prothesen sen voor vol- | voor volwasse- | voor volwasse-
wassenen voor volwasse- | wassenen nen nen
ca. 2500 grijp- | nen
cycli bij Myo- | ca. 4000 grijp-
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Accu van het 757B35=0 757B35=1 757B35=3 |757B35=4 757B35=5
product
Bock prothe- | cycli bij Myo- | ca. 8 uur bij ca. 16 uur bij |ca. 24 uur bijj
sen voor kin- | Bock prothe- | de bebionic de bebionic de bebionic
deren sen voor kin- | hand hand hand
deren
Levensduur 2 jaar 2 jaar 2 jaar 2 jaar 2 jaar
van de accu
Laadtijd totdat | 2,0 h 2,5h 2,5h 3,0h 3,0h
de accu volle-
dig is opgela-
den

11 Bijlagen

11.1 Gebruikte symbolen

Cce

X

LOT

el

Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen

Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk
afval. Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land gel-
dende voorschriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de
gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instantie voor
terugname- en inzamelprocedures in acht.

Partijinummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabriek

YYYY - fabricagejaar

WW - fabricageweek

Fabrikant

Uitsluitend geleverd bij MyoEnergy Integral 757B35=0:

IP33

Beschermd tegen het binnendringen van vaste vreemde voorwerpen met een dia-
meter > 2,5 mm, beschermd tegen spatwater

Uitsluitend geleverd bij MyoEnergy Integral 757B35=0:

GTIN

Globaal artikelnummer (Global Trade ltem Number)

11.2 Operationele status/foutsignalen

11.2.1 Statussignalen

Laadbus Gebeurtenis
Led licht groen op Accu vol
Led licht geel op Accu voor 50% geladen
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Laadbus Gebeurtenis
Led licht oranje op Accu leeg

11.2.2 Piepsignalen
De volgende piepsignalen zijn standaard vastgelegd:

Piepsignaal Verdere signalen Gebeurtenis

1x lang - * Schakel de prothese met de laadbus uit

¢ Het laden begint (de laadstekker is verbon-
den met laadbus)

¢ Het laden wordt beéindigd (de laadstekker is
losgekoppeld van de laadbus)

2 x kort Led van de laadbus | Schakel de prothese in

licht kort op

3 x kort - Accuspanning te laag, prothese wordt automa-
tisch uitgeschakeld

De volgende piepsignalen zijn alleen beschikbaar in combinatie met de 7in1 Controller
(9E420="):

Piepsignaal Gebeurtenis
1 x lang MyoLino Link loskoppelen:

de prothese was uitgeschakeld
2 x kort MyoLino Link bevestigen
2 x kort MyoLino Link loskoppelen:

de prothese was ingeschakeld
Ononderbroken pulsen Parental Access Switch
(zolang
de toets ingedrukt wordt
gehouden)
1 Forord Svenska
| INFORMATION |

Datum for senaste uppdatering: 2022-02-14

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten och beakta sakerhets-
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 tilloud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid forsamrat
halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

MyoEnergy Integral 757B35=" kallas haddanefter fér 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.

Utan undervisning far produkten inte lamnas vidare till brukaren.
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2 Produktbeskrivning

2.1 Konstruktion och funktion

Produkten &r avsedd att anvéndas for energiférsorjning av en protes.

Produkten bestar av flera komponenter. Komponenterna ar permanent fasta i varandra och mon-
teringsklara.

2.1.1 Komponenter
Produkten bestar av féljande komponenter:

Batteri
Batteriet (se bild 1, se bild 2 och se bild 3, pos. 1) bestar av 2 celler.

Laddningsdosa

Laddningsanslutningen (se bild 1,se bild 2 och se bild 3, pos. 2) har féljande funktioner:

* Kontakt fér laddning av batteriet

* LED som indikerar den aktuella laddningsnivan

» LED f6r information om drifttillstand

* Tryckknapp for paslagning/avstangning av protesen

*  Summer for information om drifttillstand

Stromkabel

Stromkabeln (se bild 1, se bild 2 och se bild 3, pos. 3) skapar férbindelsen mellan produkten och
respektive proteskomponent.

Elektronik
Elektroniken (se bild 1, se bild 2 och se bild 3, pos. 4) skyddar batteriet mot kortslutning, 6ver-
spénning, underspanning och uppladdning i otillatna temperaturomraden.

Kommunikationskabel
Kommunikationskabeln (se bild 1 och se bild 2, pos. 5) ar avsedd for datakommunikation och ut-
gor forbindelsen mellan produkten och proteskomponenterna som anvéands.

INFORMATION |
Kommunikationskabeln ingar endast i produkt 7567B35=0, 757B35=1 och 757B35=3.

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvidndning
Produkten ar uteslutande avsedd for energiférsérjning av myoelektriska proteskomponenter for
de Ovre extremiteterna.

3.2 Forutsattningar for anvandning

Produkten har utvecklats for vardaglig anvandning. Den far inte anvindas for aktiviteter dar den
utsatts for otilldtna omgivningsvillkor och belastningar (t.ex. extremsporter).

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

De tillatna omgivningsférhallandena anges i de tekniska uppgifterna (se sida 85).

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

3.4 Kvalifikation
Forsorjningen av en patient med produkten far endast genomféras av ortopedingenjorer som efter
en produktutbildning auktoriserats av Ottobock.
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4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

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

4.2 Uppbyggnad och sidkerhetsanvisningar

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

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

féljder markeras de enligt féljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

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

4.3 Allmdnna sakerhetsanvisningar

Om sidkerhetsanvisningarna inte foljs

Person-/produktskador kan uppkomma om produkten anvénds i vissa situationer.

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

Anvindning av fel ndtaggregat, adapterkontakt eller laddare

Skador av lackstrommar vid anvandning av frammande icke-medicinskt nataggregat/adapterkon-

takt eller laddare.

» Anvind bara nataggregat/batteriladdare som har godkants av Ottobock (se bruksanvisning-
arna och katalogerna) for produkten.

| A OBSERVERA |

Byte av proteskomponenter i aktivt lage
Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos proteskomponenterna.
» Innan proteskomponenter byts ut (t.ex. gripkomponenter) maste produkten stangas av.

| A OBSERVERA

Anvandning av oldmpliga proteskomponenter

Personskador kan uppsta pa grund av att produkten beter sig ovéntat.

» Kombinera endast produkten med sadana komponenter som anges i kapitlet
“Kombinationsméjligheter” (Kombinationsmaéjligheter).

| A OBSERVERA

Anvindning av icke godkénda tillbehor
> Risk for personskador till foljd av att produkten fungerar pa fel satt pa grund av minskad im-
munitet.
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> Stérning av andra elektroniska apparater pa grund av ¢kad stralning.
» Kombinera endast produkten med sadana tillbehér, signalomformare och kablar som anges i
kapitlet “Kombinationsméjligheter” (Kombinationsmajligheter).

| A OBSERVERA

Overbelastning pa grund av extrema aktiviteter

Personskador pa grund av att produkten beter sig ovantat pa grund av funktionsstérningar.

» Produkten har utvecklats fér vardagsaktiviteter och far inte anviandas for extraordinara aktivi-
teter. Extraordinéra aktiviteter omfattar till exempel idrotter med héga handledsbelastningar
och/eller stétbelastningar (armhavningar, downhill, mountainbike och sa vidare) eller ex-
tremsporter (friklattring, skarmflygning och sa vidare).

» En noggrann skotsel av produkten och dess komponenter férlanger inte bara livslangden, ut-
an okar framfor allt brukarens egen sakerhet!

» Om produkten och dess komponenter utséatts for extrem belastning (t.ex. fall eller liknande)
maste produkten omgéende kontrolleras med avseende pa skador. Skicka in den till ett be-
horigt Ottobock-servicestélle.

| A OBSERVERA

Om smuts och fukt tranger in i produkten

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

» Se till att varken fasta foremal eller vatskor kan trdnga in i produkten.
» Det ar inte tillatet att anvdnda produkten i badproteser.

| A OBSERVERA

Intrangande av svett i produkten

Person- och fratskador till foljd av att batterivatska trader ut.

» Anvand alltid skyddsklader (atminstone engangshandskar och skyddsglaségon) nar du tar ut
eller byter ut batteriet.

» Undvik direkt hudkontakt!

| A OBSERVERA

Egenhandig manipulering av systemkomponenter
Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten.
» Inga arbeten far utféras pa produkten utéver de som beskrivs i den héar bruksanvisningen.

| A OBSERVERA

Anvandning av produkten med spetsiga eller vassa foremal
Forstorelse eller skador pa produkten under isattningen.
» Anvinda inga spetsiga eller vassa foremal for att satta i produkten.

| A OBSERVERA

Skada pa produkten genom felaktig isittning
Personskador till foljd av skada pa produkten.
» Saétt i batteriet enligt stegen i kapitel "Lamineringsinformation” (se bild 5).

| ANVISNING

Felaktig skotsel av holjet
Risk for skador pa holjet om I16sningsmedel anvénds, t.ex. aceton, bensin och dylikt.
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» Rengoér holjet endast med en fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock DermaClean
453H10=1).

4.4 Brukaranvisningar

Anvindning av fel ndtaggregat, adapterkontakt eller laddare

Skador av lackstrommar vid anvandning av frammande icke-medicinskt nataggregat/adapterkon-

takt eller laddare.

» Anvind bara nataggregat/batteriladdare som har godkants av Ottobock (se bruksanvisning-
arna och katalogerna) for produkten.

/\ VARNING

Drift av produkten i narheten av aktiva, implanterade system

Stérning av aktiva, implanterbara system (t.ex. pacemaker, defibrillator etc.) till f6ljd av att pro-

dukten genererar elektromagnetisk stralning.

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

» Observera de anvandarvillkor och sékerhetsanvisningar som tillverkaren av implantatet
anger.

| A OBSERVERA

Mekanisk belastning av produkten

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produktkomponenterna.
» Utsatt inte produkten f6r mekaniska vibrationer eller stétar.

» Kontrollera produkten innan varje anvandning med avseende pa synliga skador.

| A OBSERVERA

Vistelse, anvandning och laddningsdrift i omraden utanfér det tillatna temperaturomra-

det

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

» Undvik att vistas, anvanda och ladda i omraden utanfor det tillatna temperaturomradet (se
sida 85).

| 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 stérning i den

interna datakommunikationen.

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

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

Om slitage uppstar pa produktdelar
Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att produkten fungerar felaktigt.
» For hogt tryck mot laddningsanslutningen kan leda till 6kat slitage pa tryckknappen.

| A OBSERVERA

Egenhandig manipulering av produkten

Personskada till foljd av felaktig funktion som gor att protesen beter sig pé ett ovantat satt.

» Inga arbeten far utféras pa produkten utéver de som beskrivs i den héar bruksanvisningen.

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

| A OBSERVERA

Laddning av produkten med smutsiga eller skadade kontakter

Personskada till foljd av att produkten beter sig ovéantat pa grund av otillracklig laddningsfunk-

tion.

» Se till att kontakterna alltid ar rena och fettfria.

» Rengor de elektriska kontakterna pa batteriladdarens stickpropp och laddningsanslutningen
regelbundet med en bomullstops och en mild tvallésning.

» Se till att kontaktytorna aldrig skadas av spetsiga eller vassa féremal.

| A OBSERVERA

For kort avstand till hogfrekventa kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefoner, Blue-
tooth-enheter, WLAN-enheter)
Personskador till f6ljd av att produkten beter sig pa ett ovéntat satt pa grund av en stérning i den
interna datakommunikationen.
» Vi rekommenderar darfor att halla minst foljande avstand till dessa hogfrekventa kommunika-
tionsenheter:
* Mobiltelefon GSM 850/GSM 900: 0,99 mm
* 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
* Bluetooth-enheter (produkter fran andra tillverkare som inte godkéants av Ottobock): 0,22 m

5 Leveransomfang och tillbehor

5.1 1 leveransen
* 1 st. MyoEnergy Integral 757B35=*
* 1 st. bruksanvisning (fackpersonal)

5.2 Tillbehor

e 2 st. lamineringsdummy for batteri

* 1 st. lamineringsdummy for laddningsdosa
* 1 st. borrschablon for laddningsdosa

Ingar endast i leveransen av MyoEnergy Integral 757B35=0, 757B35=4 och 757B35=5
* 1 st. lamineringsdummy elsystem

Ingar endast i leveransen av MyoEnergy Integral 757B35=1 och 757B35=3
* 2 st. Monteringshjalp for batteri
* 2 st. Kardborrband (ingar endast med MyoEnergy Integral 757B35=3)
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e 4 st. Skruvar med forsankt huvud

Nodviéndiga tillbehor for drift
* MyoCharge Integral 757L35

6 Gora klart for anvandning

6.1 Lamineringsinformation
Produkten maste séttas in i hylsan korrekt. Beakta tillhérande teknisk information i detta avseen-
de.

6.2 Fast MyoEnergy Integral i ytterhylsan

6.2.1 Montera batteriet 757B35=0 / 757B35=4 / 757B35=5
1) Fast batterierna och elektroniken i ytterhylsan med dubbelhé&ftande tejp.
2) Skjut in innerhylsan i ytterhylsan och skruva fast den (se bild 4).

6.2.2 Montera batteriet 757B35=1 / 757B35=3

Montera batterienheten individuellt

1) Faststall batteriernas positioner med hjalp av monteringshjalpmedilen.
INFORMATION: Kontrollera att avstandet mellan monteringshjalpmedlen/batterierna
ar tillrackligt (se bild 5).

2) Markera halens positioner pa hylsan och borra upp med borrmaskin.

3) Dra loss den dubbelhaftande tejpen fran monteringshjalpmedlen och fast pa batteriet (se
bild 7).

4) Fast monteringshjalpmedlet och batteriet med kardborrbandet (757B35=3) eller med tejp
(757B35=1).
INFORMATION: Kardborrbandet maste placeras i sparet pa monteringshjilpmediet
(se bild 8). Kardborrbandets éverlappande dndar maste ligga pa batteriet.

5) Skruva fast batteriet i hylsan med de medféljande forsénkta skruvarna.

Montering av de sammansatta batterienheten

1) Fast bada batterierna och monteringshjalpen med dubbelhéftande tejp (se bild 10).

2) Linda kardborrbandet (757B35=3) eller tejp (757B35=1) runt monteringshjalpen och batterier-
na.
INFORMATION: Kardborrbandet maste placeras i sparet pa monteringshjilpen.

7 Hantering

7.1 Paslagning och avstingning av gripkomponenten

| A OBSERVERA

Om slitage uppstar pa produktdelar
Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att produkten fungerar felaktigt.
» For hogt tryck mot laddningsanslutningen kan leda till 6kat slitage pa tryckknappen.

INFORMATION
Ladda det tillhérande batteriet innan produkten anvands for forsta gangen.
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f " » 1) Fortsatt att halla tryckknappen i laddningsanslutningen intryckt
Y tills du hor en bekraftelsesignal (min. 1 sekund).

| — Protesen och proteskomponenterna ar pasatta.

Upprepa proceduren nar du vill stdnga av protesen eller proteskom-
ponenterna.

7.2 Ladda batteriet

Vi rekommenderar att batteriet laddas dagligen. Om apparaten inte anvands under en langre tid
bor du kontrollera batteriets status regelbundet och ladda det vid behov.
1) Anslut laddningskontakten till laddningsanslutningen pa produkten.
— Den korrekta anslutningen av batteriladdaren for produkten indikeras via ljud-/ljussignaler
(se sida 87).
— Protesen stangs av automatiskt.
— Laddningen startar.
2) Koppla bort laddaren fran produkten nar laddningen har slutférts.

7.3 Indikering av aktuell laddningsniva

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).

7.4 Sakerhetsavstiangning

Sékerhetsavstangningen ar avsedd som skydd for produkten och aktiveras vid:
* over- och undertemperatur i batteriets omgivning under laddning

*  kortslutning

* Over- och underspénning

INFORMATION
Efter en sadkerhetsavstangning maste laddaren anslutas igen sa att elektroniken aktiveras.

8 Rengoring och skotsel

_ANVISNING.

Felaktig skotsel av holjet

Risk for skador pa holjet om I16sningsmedel anvands, t.ex. aceton, bensin och dylikt.

» Rengodr holjet endast med en fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock DermaClean
453H10=1).

1) Rengor produkten med en fuktig och mjuk trasa.
2) Torka produkten med en mjuk trasa.
3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

9 Juridisk information

9.1 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.
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9.2 Varumarken

Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av géllande varumarkeslagstiftning
och rattigheterna for respektive dgare.

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

Aven varumirken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av
tredje parts réattigheter.

9.3 CE-O6verensstimmelse

Harmed forsakrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att produkten lever upp till tillampliga
europeiska bestammelser f6r medicintekniska produkter.

Produkten uppfyller kraven i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begransning av anvéndning av vissa
farliga amnen i elektrisk och elektronisk utrustning.
Pa foljande webbadress kan du lasa
http://www.ottobock.com/conformity

direktiven och kraven i sin helhet:

10 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden

Lagring (med och utan férpackning)

+5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F

max. 85 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

For kvalitetens skull (hallbarheten) rekommen-
derar vi att produkten lagras i laga temperatu-
rer.

Transport (med och utan férpackning)

-20 °C/-4 °F till +60 °C/+140 °F
max. 90 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Drift

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

Laddning av batteriet

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

Produktens 757B35=0 757B35=1 757B35=3 | 757B35=4 757B35=5

batteri

Batterityp Litiumpolymer | Litiumpolymer | Litiumjon Litiumjon Litiumjon

Utspanning ca7,4V ca7,4V ca7,4V ca7,4V ca 7,4V

Laddnings- ca8,2V ca8,2V ca8,2V ca8,2V ca8,2V

spanning

Kapacitet 300 mAh 600 mAh 1150 mAh 2350 mAh 3450 mAh

Matt 35x20x6,5 52x25x9m- |52x36x9m- |59,8x34,8x |[79,5x20
mm/battericell | m/battericell m/battericell 11,3 mm/bat- | mm/battericell
22x17x5 tericell 43x19x7
mm/elektronik 43x19x7 mm/elektronik

mm/elektronik
Vikt 25¢ 459 70¢9 100 g 120 g
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Produktens 757B35=0 757B35=1 757B35=3 |757B35=4 757B35=5

batteri

Drifttid for ca 1000 grip- |ca 1500-2000 |ca 4000 grip- |ca 16 timmar |ca 24 timmar

protesen cykler med gripcykler cykler med med med
Myobock-vux- | med Myobock-vux- | Myobock-vux- | Myobock-vux-
enproteser Myobock-vux- |enproteser enproteser enproteser
ca 2500 grip- |enproteser ca 8 timmar ca 16 timmar |ca 24 timmar
cykler med ca 4000 grip- | med bebionic- | med bebionic- | med bebionic-
Myobock- cykler med handen handen handen
barnproteser | Myobock-

barnproteser

Batteriets livs- |2 ar 2 ar 2ar 2 ar 2 ar

langd

Laddningstid [2,0 h 2,5h 2,5h 3,0h 3,0h

tills batteriet ar

fulladdat

11 Bilagor

11.1 Symboler som anvands

Ce
X

LOT

el

Ingar endast i MyoEnergy Integral 757B35=0:

IP33

Ingar endast i MyoEnergy Integral 757B35=0:

GTIN

86

Forsékran om dverensstammelse enligt anvandbara europeiska direktiv

Den har produkten far inte kastas var som helst med osorterade hushéllssopor. En
avfallshantering som inte motsvarar bestimmelserna som galler i ditt land kan ha
en skadlig inverkan pa miljé och hélsa. Félj de anvisningar som géller for avfalls-
hantering och atervinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

Satsnummer (PPPP YYYY WW)

PPPP - fabrik

YYYY - tillverkningsar
WW - tillverkningsvecka

Tillverkare

Skydd mot intrangning av fasta frammande féremal med diameter >2,5 mm, skydd

mot stank

Globalt artikelnummer (Global Trade Item Number)




11.2 Drifttillstand/felsignaler
11.2.1 Statussignaler

Laddningsuttag Handelse

Lysdioden lyser gront Batteriet fullt
Lysdioden lyser gult Batteri laddat till 50 %
Lysdioden lyser orange Batteriet tomt

11.2.2 Pipsignaler
Nedanstaende pipsignaler anvands som standard:

Pipsignal Extra indikationer |Handelse

1 lang - e Stang av protesen via laddningsdosan

e Laddning paborjas (laddningskontakten ar
ansluten till laddningsdosan)

¢ Laddningen avslutas (laddningskontakten
kopplas bort fran laddningsdosan)

2 korta LED-lampan pa ladd- | Sla pa protesen

ningsdosan lyser ett

kort 6gonblick

3 korta - For lag batterispanning, protesen stéangs automa-
tiskt av

Nedanstaende pipsignaler forekommer endast i férbindelse med 7in1 Controller (9E420="):

Pipsignal Handelse

1xlang Koppla fran MyoLino Link:
Protesen var dessférinnan avstangd

2 x korta Anslut MyoL.ino Link

2 x korta Koppla fran MyoLino Link:

Protesen var desférinnan paslagen

Pulserar kontinuerligt (s& Parental Access Switch
lange
knappen halls tryckt)

1 Forord Dansk

INFORMATION |

Dato for sidste opdatering: 2022-02-14

» Laes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

MyoEnergy Integral 757B35=" kaldes kun produkt i det falgende.

Denne brugsanvisning indeholder vigtige informationer om anvendelsen, indstillingen og handte-
ringen af produktet.

Tag kun produktet i drift i overensstemmelse med informationerne i de medleverede felgedoku-
menter.
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Det er ikke tilladt at udlevere produktet til patienten uden forudgaende instruktion.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruktion og funktion

Produktet er beregnet til energiforsyning af en protese.

Produktet bestar af flere komponenter. Disse komponenter er fast forbundet med hinanden og
klar til montering.

2.1.1 Komponenter
Produktet bestar af felgende komponenter:

Batteri
Batteriet (se ill. 1, seill. 2 og se ill. 3, pos. 1) bestar af 2 celler.

Ladebgsning

Ladebesningen (se ill. 1,se ill. 2 og se ill. 3, pos. 2) har felgende funktioner:
* Kontakt til opladning af batteriet

* LED til visning af den aktuelle ladetilstand

* LED til tilbagemelding om driftstilstande

* Knap til at teende og slukke for protesen

* Bipper til tilbagemelding om driftstilstande

Forsyningskabel
Forsyningskablet (se ill. 1, seill. 2 og se ill. 3, pos. 3) etablerer forbindelsen mellem produktet og
de respektive protesekomponenter.

Elektronik
Elektronikken (seill. 1, se ill. 2 og se ill. 3, pos. 4) beskytter batteriet mod kortslutning, overspeen-
ding, underspeaending og mod opladning i et ikke tilladt temperaturomrade.

Kommunikationskabel
Kommunikationskablet (se ill. 1 og se ill. 2, pos. 5) er beregnet til dataudveksling og etablerer for-
bindelsen mellem produktet og den pageeldende protesekomponent.

INFORMATION |
Kommunikationskablet er kun vedlagt produkterne 757B35=0, 757B35=1 og 757B35=3.

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet maudelukkende anvendes til energiforsyning af myo-elektriske protesekomponenter
pa de evre ekstremiteter.

3.2 Anvendelsesbetingelser

Produktet er udviklet til brug i dagligdagen. Produktet ma ikke anvendes til aktiviteter, hvor det bli-
ver udsat for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser og belastninger (f.eks. ved ekstremsport).
Produktet méa udelukkende anvendes til behandling af én patient. Brug af produktet pa mere end
én person er ifelge producenten ikke tilladt.

De tilladte miljgbetingelser fremgar af de Tekniske data (se side 95).

3.3 Kontraindikationer
* Alle betingelser, som er i strid med eller ligger ud over de oplysninger, der er anfert i kapitler-
ne ,Sikkerhed" og "Formalsbestemt anvendelse".
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3.4 Kvalifikation
Behandling af en patient med et produkt ma kun udferes af bandagister, der har faet autorisation
fra Otto Bock gennem en tilsvarende opleering.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

Advarsel om mulige tekniske skader.

H

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

/\ ADVARSEL

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver falgevirkningerne ved tilsideseettelse af sikkerhedsanvisningerne. Sa-
fremt der er flere felgevirkninger, fremhaeves disse som felger:

f.eks.: Folge 1 ved tilsideseettelse af risikoen

f.eks.: Folge 2 ved tilsideseettelse af risikoen

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

vV Vv

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ ADVARSEL

Tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisninger

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

» Folg sikkerhedsanvisningerne og de beskrevne forholdsregler i dette medfslgende doku-
ment.

/\ ADVARSEL

Brug af forkert stromforsyning, adapterstik eller ladeapparat

Tilskadekomst pa grund af leekstremme ved brug af en ikke-medicinsk stremforsyning/adapter-

stik fra tredjepart.

» Produktet m& kun anvendes med stremforsyninger/ladeapparater, der er godkendt af
Ottobock (se brugsanvisninger og kataloger).

/\ FORSIGTIG

Udskiftning af protesekomponenter i teendt tilstand

Tilskadekomst som falge af forkert styring af eller fejlfunktion i protesekomponenterne.

Inden der skiftes til andre protesekomponenter (f.eks. gribekomponenter), skal der slukkes
for produktet.

v

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af uegnede protesekomponenter

Tilskadekomst som falge af uventet reaktion fra produktet.

» Produktet ma kun kombineres med de komponenter, som er angivet i kapitlet "Kombina-
tionsmuligheder" (Kombinationsmuligheder).
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/\ FORSIGTIG

Brug af ikke godkendt tilbehor

> Tilskadekomst pa grund af fejlfunktion af produktet som felge af reduceret immunitet.

Interferens fra andet elektronisk udstyr grundet eget straling.

» Produktet ma kun kombineres med det tilbeher, signalomformere og kabler, som er angivet i
kapitlet "Kombinationsmuligheder" (Kombinationsmuligheder).

\%

/\ FORSIGTIG

Overbelastning som folge af usaedvanlige aktiviteter

Tilskadekomst som felge af en uventet reaktion fra produktet grundet fejlfunktion.

» Produktet er blevet udviklet til hverdagsaktiviteter og méa ikke anvendes til ussedvanlige aktivi-
teter. Sadanne useedvanlige aktiviteter er f.eks. sportsaktiviteter med uforholdsmeessig stor
belastning af handleddet og/eller stadbelastninger (armbejninger, downhill, mountainbike,
...) eller ekstremsport (friklatring, paraglidning m.m.).

Omhyggelig behandling af produktet og dets komponenter eger ikke kun dets levetid, men
er iseer vigtig for patientens personlige sikkerhed!

Hvis produktet og dets komponenter er blevet udsat for ekstreme belastninger (f.eks. pa
grund af fald el. lign.), skal produktet omgaende kontrolleres for skader. Indlever i givet fald
produktet til et autoriseret Ottobock servicevaerksted.

v

v

/\ FORSIGTIG

Indtraengen af snavs og fugt i produktet

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra protesen.

» Sorg for, at hverken faste partikler eller veeske kan treenge ind i produktet.
» Anvend ikke produktet til badeproteser.

/\ FORSIGTIG

Indtreengen af sved i produktet

Tilskadekomst og eetsning, fordi der siver veeske ud af batteriet.

» Benyt beskyttelsesbekleedning (som et minimum engangshandsker, beskyttelsesbriller), nar
batteriet afmonteres eller udskiftes.

» Undga direkte hudkontakt!

/\ FORSIGTIG

Egne manipulationer pa systemkomponenter

Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.

» Med undtagelse af det arbejde, der er beskrevet i denne brugsanvisning, ma du ikke foreta-
ge nogen form for manipulation pa produktet.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af produktet med spidse eller skarpe genstande
Qdeleeggelse eller beskadigelse af produktet i forbindelse med monteringen.
» Benyt ingen spidse eller skarpe genstande, nar produktet monteres.

/\ FORSIGTIG

Beskadigelse af produktet som folge af ukorrekt montering
Tilskadekomst grundet beskadiget produkt.
» Montér batteriet i henhold til arbejdstrinnene i kapitlet "Lamineringsanvisninger" (se ill. 5).

©

0



 BEMA&ERK

Ukorrekt pleje af kabinettet

Beskadigelse af kabinettet pa grund af anvendelse af oplesningsmiddel som f.eks. acetone,

benzin el.lign.

» Kabinettet ma udelukkende rengeres med en fugtig klud og mild sezebe (f.eks. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).

4.4 Patientinformation

/\ ADVARSEL

Brug af forkert stromforsyning, adapterstik eller ladeapparat

Tilskadekomst pa grund af leekstreamme ved brug af en ikke-medicinsk stremforsyning/adapter-

stik fra tredjepart.

» Produktet ma kun anvendes med stremforsyninger/ladeapparater, der er godkendt af
Ottobock (se brugsanvisninger og kataloger).

Anvendelse af produktet i neerheden af aktive, implanterede systemer

Funktionssvigt af aktive implanterede systemer (f.eks. pacemaker, defibrillator, osv.) som felge
af elektromagnetisk straling fra produktet.

» Sorg for, nar produktet anvendes i umiddelbar neaerhed af aktive, implanterede systemer, at
de af implantat-producenten pékreevede minimumsafstande overholdes.

Soerg ydermere for, at anvendelsesbetingelserne og sikkerhedsanvisningerne, som produ-
centen foreskriver, overholdes.

v

/\ FORSIGTIG

Mekanisk belastning af produktet

Tilskadekomst som felge af forkert styring af eller fejlfunktion i produktkomponenterne.
» Udseet ikke produktet for mekaniske vibrationer eller sted.

» Kontroller produktet for synlige skader fer hver brug.

/\ FORSIGTIG

Ophold, drift og opladning i omrader uden for det tilladte temperaturomrade

Tilskadekomst som folge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.

» Undga ophold, drift og opladning i omrader uden for det tilladte temperaturomrade (se
side 95).

/\ FORSIGTIG

Ophold i omrader i neerheden af steerk magnetisk og elektrisk straling (f.eks. tyverisik-

ringssystemer, metaldetektorer)

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en forstyrrelse i den inter-

ne datakommunikation.

» Undga ophold i nzerheden af synlige eller skjulte tyverisikringssystemer i indgangs- / ud-
gangsomradet i forretninger, metaldetektorer / bodyscannere til personer (f.eks. i lufthav-
nen) eller anden steerk elektromagnetisk straling (f.eks. hejspeendingsledninger, sendere,
transformatorstationer, computertomografer, MRI-scannere ...).

» Pas pa eventuelle uventede reaktioner fra produktet, nar du passerer tyverisikringssystemer,
bodyscannere og metaldetektorer.
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/\ FORSIGTIG

Slitage pa produktkomponenterne
Tilskadekomst som falge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.
» Trykkes der for hardt pa opladningsbasningen kan det medfere slid pa knappen.

/\ FORSIGTIG

Selvudfert manipulation pa produktet

Personskade pa grund af fejlfunktion og heraf resulterende, uventede aktioner fra protesen.

» Bortset fra det beskrevne arbejde i denne brugsanvisning méa du ikke foretage manipulatio-
ner pa produktet.

» Abning og reparation af produktet eller istandszttelse af beskadigede komponenter mé kun
foretages af autoriseret Ottobock fagpersonale.

/\ FORSIGTIG

Opladning af produktet med snavsede eller beskadigede kontakter

Tilskadekomst pga. uventet reaktion fra produktet som felge af utilstreekkelig ladefunktion.

» Sorg for, at kontakterne altid er rene og ikke fedtede.

» Rens de elektriske kontakter pa ladestikket og ladebesningen regelmaessigt med en vatpind
og mildt seebevand.

» Undga under alle omsteendigheder at beskadige kontakterne med spidse eller skarpe gen-
stande.

/\ FORSIGTIG

For lille afstand til RF-kommunikationsapparater (f.eks. mobiltelefoner, Bluetooth-appa-
rater, WLAN-apparater)
Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en forstyrrelse i den inter-
ne datakommunikation.
» Det anbefales derfor at overholde felgende minimumafstande til nedenstaende RF-kommuni-
kationsapparater:
* mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* DECT-tradlose telefoner inkl. basisstation: 0,35 m
« WLAN (router, Access Points,...): 0,22 m
* Bluetooth-apparater (fremmede produkter, som ikke er frigivet af Ottobock): 0,22 m

5 Leveringsomfang og tilbehor

5.1 Leveringsomfang
* 1 stk. MyoEnergy Integral 757B35="
* 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale)

5.2 Tilbehor

* 2 stk. Lamineringsdummy-batteri

* 1 stk. Lamineringsdummy-ladebeasning

* 1 stk. Boreskabelon til ladebasning

Medfolger kun ved MyoEnergy Integral 757B35=0, 757B35=4 og 757B35=5
e 1 stk. lamineringsdummy til elektronik

Medfelger kun ved MyoEnergy Integral 757B35=1 og 757B35=3
* 2 stk. Monteringshjzelp-batteri
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* 2 stk. Burreband (medfelger kun ved levering af MyoEnergy Integral 757B35=3)
* 4 stk. Undersaenkskruer

Nodvendigt tilbehor
* MyoCharge Integral 757L35

6 Indretning til brug

6.1 Lamineringsanvisninger
Produktet skal monteres korrekt i protesehylstret. Overhold de foreskrevne tekniske informationer.

6.2 Fastgor MyoEnergy Integral pa yderhylstret

6.2.1 Montering af batteriet 757B35=0 / 757B35=4 / 757B35=5
1) Fastger batterierne og elektronikken pé yderhylstret med dobbeltsidet kleebeband.
2) Skub inderhylstret ind i yderhylstret og fastspeend (se ill. 4).

6.2.2 Montering af batteriet 757B35=1 / 757B35=3

Montering af de adskilte batterienheder

1) Batteriernes placering bestemmes ved hjzelp af monteringshjeelpen.
INFORMATION: Sorg for, at der er tilstreekkelig stor afstand mellem monteringshjeel-
pen/batteriet (se ill. 5).

2) Marker hulpositionerne pa hylstret og bor med bormaskinen.

3) Fjern det dobbeltsidede klzebeband fra monteringshjeelpen og kleeb det pa batteriet (se ill. 7).

4) Monteringshjeelpen og batteriet fastgeres med burrebandet (757B35=3) eller med tape
(757B35=1).
INFORMATION: Burrebandet skal anbringes i rillen pa monteringshjzelpen (se ill. 8).
Burrebandets ender skal lappe over hinanden pa batteriet.

5) Batterierne skrues fast i hylstret med underszenkskruerne.

Montering af de sammensatte batterienheder

1) Fastkleeb begge batterier og monteringshjeelpen med dobbeltsidet kleebeband (se ill. 10).

2) Vikl burrebandet (7567B35=3) eller tape (757B35=1) om monteringshjzelpen.
INFORMATION: Burrebandet skal anbringes i rillen pa monteringshjalpen.

7 Handtering
7.1 Teend og sluk for gribekomponenterne

/\ FORSIGTIG

Slitage pa produktkomponenterne
Tilskadekomst som falge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.
» Trykkes der for hardt pa opladningsbasningen kan det medfere slid pa knappen.

INFORMATION
For produktet tages i brug, skal det tilherende batteri lades op.
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f " » 1) Tryk sa leenge pa knappen i ladebgsningen, indtil der udsen-
y des et bekreeftelsessignal (min. 1 sekund).

| — Protesen og protesekomponenterne er teendt.

Gentag denne procedure for at slukke for protesen og protesekompo-
nenterne.

7.2 Opladning af batteri
Det anbefales at oplade batteriet hver dag. Hvis batteriet ikke benyttes over leengere tid, skal bat-
teriets ladetilstand kontrolleres regelmzessigt, og batteriet skal oplades.
1) Seet produktets ladestik i ladebesningen.
— En korrekt forbindelse fra ladeapparatet til produktet vises ved tilbagemeldinger (se
side 97).
— Protesen slukker automatisk.
— Opladningen startes.
2) Efter afsluttet opladning skal forbindelsen til produktet afbrydes.

7.3 Visning af den aktuelle ladetilstand

Ladetilstanden kan til enhver tid vises.

1) Nar protesen er teendt, trykkes pa knappen pa ladebegsningen i mindre end 1 sekund.

2) LED-visningen pa ladebesningen informerer om den aktuelle ladetilstand (Statussignaler).

7.4 Sikkerhedsafbryder

Sikkerhedsafbrydelsen har til formal at beskytte produktet og aktiveres ved:
* over- og undertemperatur for batteriets omgivelser under opladningen

*  kortslutning

* over- og underspaending

INFORMATION
Efter en sikkerhedsafbrydelse skal ladeapparatet tilsluttes for at genaktivere elektronikken.

8 Renggring og pleje

 BEMA&ERK

Ukorrekt pleje af kabinettet

Beskadigelse af kabinettet pa grund af anvendelse af oplesningsmiddel som f.eks. acetone,

benzin el.lign.

» Kabinettet ma udelukkende rengeres med en fugtig klud og mild sezebe (f.eks. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).

1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
2) Ter produktet af med en bled klud.
3) Den resterende fugtighed lufttarres.

9 Juridiske oplysninger

9.1 Ansvar
Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er
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opstaet ved tilsidesaettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

9.2 Varemazerke

Alle betegnelser, der naevnes i neerveerende dokument, overholder uindskreenket alle de bestem-
melser, der geelder for de til enhver tid geeldende varedeklarationsrettigheder og de pageeldende
ejeres rettigheder.

Alle her betegnede meerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere registrerede varemzerker,
som de pageeldende indehavere har rettighederne til.

Mangler der en eksplicit maerkning af maerkerne, der anvendes i naervaerende dokument, kan det
ikke udelukkes, at en betegnelse er fri for tredjemands rettigheder.

9.3 CE-overensstemmelse

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i overensstemmelse med
de geeldende europeeiske krav til medicinsk udstyr.

Produktet opfylder kravene i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begreensning af anvendelse af visse
farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr.
Den fulde ordlyd i direktivet og
http://www.ottobock.com/conformity

kravene kan findes pa& internetadressen:

10 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser
Opbevaring (med og uden emballage)

+5 °C til +40 °C

Maks. 85 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Af hensyn til kvaliteten (levetid) anbefales det at
opbevare produktet ved lave temperaturer.
-20 °C til +60 °C

Maks. 90 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

-5 °C til +45 °C

Maks. 95 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

+5 °C til +40 °C

Maks. 85 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-

Transport (med og uden emballage)

Drift

Opladning af batteriet

serende
Produktets 757B35=0 757B35=1 757B35=3 | 757B35=4 757B35=5
batteri
Batteritype Li-Po Li-Po Litium-ion Litium-ion Litium-ion
Udgangs- ca. 7,4V ca. 7,4V ca. 7,4V ca. 7,4V ca. 7,4V
spaending
Ladespeen- ca. 8,2V ca. 8,2V ca. 8,2V ca.8,2V ca.8,2V
ding
Kapacitet 300 mAh 600 mAh 1150 mAh 2350 mAh 3450 mAh
Mal 35x20x6,5 52x25x9m- |52x36x9 m- |59,8x34,8x 79,5 x 20 mm/
mm/battericel- | m/battericelle | m/battericelle | 11,3 mm/bat- | battericelle
le tericelle 43x19x7
22x17x5 43x19x 7 mm/elektronik
mm/elektronik mm/elektronik
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becyklusser

ved MyoBock-

ca. 4000 gri-
becyklusser

ved bebionic
Hand

Hand

Produktets 757B35=0 757B35=1 757B35=3 |757B35=4 757B35=5

batteri

Veegt 25¢g 459 70 g 100 g 120 g

Protesens ca. 1000 gri- |ca. 1500 — ca. 4000 gri- |ca. 16 timer ca. 24 timer

brugstid becyklusser 2000 gribecy- |becyklusser ved MyoBock- |ved MyoBock-
ved MyoBock- |klusser ved ved MyoBock- | proteser til proteser til
proteser til MyoBock-pro- | proteser til voksne voksne
voksne teser til voks- |voksne ca. 16 timer ca. 24 timer
ca. 2500 gri- |ne ca. 8 timer ved bebionic | ved bebionic

Hand

proteser til ved MyoBock-
bern proteser til
bern

Batteriets le- |2 ar 2ar 2ar 2 ar 2 ar
vetid
Opladnings- 2,0h 2,5h 2,5h 3,0h 3,0 h
tid, indtil bat-
teriet er fuldt
opladet
11 Bilag

11.1 Anvendte symboler

Cce

X

LOT

el

Overensstemmelseserklzering iht. de respektive europeeiske direktiver

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

Partinummer (PPPP YYYY WW)

PPPP - fabrik

YYYY - produktionsar
WW - fremstillingsuge

Producent

Medfelger kun ved MyoEnergy Integral 757B35=0:

IP33

Beskyttelse mod indtreengen af faste fremmedlegemer med en diameter pa
> 2,5 mm, beskyttelse mod vandsteenk

Medfolger kun ved MyoEnergy Integral 757B35=0:

GTIN
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11.2 Driftstilstande / fejlsignaler
11.2.1 Statussignaler

Ladebgsning

Haendelse

LED lyser grent

Batteri fuldt

LED lyser gult

Batteri opladet 50%

LED lyser orange

Batteri tomt

11.2.2 Bip-signaler

Nedenstaende bip-signaler er fastlagt som standard:

Bip-lyd Ekstra visning Heendelse
1xlang e Sluk protese via ladebgsning
* Opladning begynder (ladestik forbundet med
ladebasning)
* Opladning afsluttes (ladestik frakoblet fra la-
debesning)
2 x kort LED pa ladebesnin- | Teend protese
gen lyser kort
3 x kort Batteriets speaending for lav, protesen slukkes au-
tomatisk

Nedenstaende bip-signaler udferes kun i forbindelse med 7in1 controlleren (9E420=*):

knappen holdes nedtrykket)

Pip-signal Heendelse

1x lang Fjerne MyoLino Link:
Protesen var slukket forinden

2 x kort Tilslutte MyoLino Link

2 x kort Fjerne MyoLino Link:
Protesen var teendt forinden

Permanent pulsering (sa- Parental Access Switch

leenge

1 Forord

Norsk

INFORMASJON |
Dato for siste oppdatering: 2022-02-14

kerhetsanvisningene.

mer.

» Ta vare pa dette dokumentet.

» Les neye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.
» Henvend deg til produsenten hvis du har sparsmél om produktet eller det oppstar proble-

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

MyoEnergy Integral 757B35=" kalles i det felgende bare produkt.

Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruk, justering og handtering av produktet.
Produktet skal bare tas i bruk i henhold til opplysningene i de vedlagte falgedokumentene.

Det er ikke tillatt & overlate produktet til brukeren uten oppleering.
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2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruksjon og funksjon

Produktet brukes til energiforsyning av en protese.

Produktet bestar av flere komponenter. Disse komponentene er fast forbundet med hverandre og
klare til montering.

2.1.1 Komponenter
Produktet bestar av felgende komponenter:

Batteri
Batteriet (se fig. 1, se fig. 2 og se fig. 3, pos. 1) bestar av 2 celler.

Ladekontakt

Ladekontakten (se fig. 1,se fig. 2 og se fig. 3, pos. 2) har felgende funksjoner:
* Kontakt til lading av batteriet

* LED for visning av den aktuelle ladetilstanden

* LED for tilbakemelding om driftstilstander

* Knapp til & sla av og pa protesen med

* Biper for tilbakemelding om driftstilstander

Forsyningskabel

Forsyningskabelen (se fig. 1, se fig. 2 og se fig. 3, pos. 3) danner forbindelsen mellom produktet
og den respektive protesekomponenten.

Elektronikk

Elektronikken (se fig. 1, se fig. 2 og se fig. 3, pos. 4) beskytter batteriet mot kortslutning, over-
spenning, underspenning og mot lading i et forbudt temperaturomrade.

Kommunikasjonskabel

Kommunikasjonskabelen (se fig. 1 og se fig. 2, pos. 5) brukes til datakommunikasjon og oppret-
ter forbindelse mellom produktet og den respektive protesekomponenten.

INFORMASION |
Kommunikasjonskabelen er bare inkludert i produktene 757B35=0, 757B35=1 og 757B35=3.

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til energiforsyning av myoelektriske protesekomponenter for
ovre ekstremiteter.

3.2 Bruksforhold

Produktet er utviklet for bruk til hverdagsaktiviteter. Det skal ikke brukes til aktiviteter der det ut-
settes for ikke-tillatte miljebetingelser og belastninger (f.eks. ekstremsport).

Produktet er utelukkende beregnet til utrustning av én bruker. Produsenten godkjenner ikke at
produktet brukes pa en annen person.

De godkjente miljgbetingelsene gar frem av de tekniske dataene (se side 105).

3.3 Kontraindikasjoner
» Alle forhold som motsier eller gar utover opplysningene i kapitelet "Sikkerhet" og "Tiltenkt
bruk".

3.4 Kvalifikasjon
Utrustning av en bruker med produktet skal bare utferes av ortopediteknikere som er autorisert av
Ottobock pa grunnlag av relevant oppleering.
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4 Sikkerhet

4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.
Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

Advarsel om mulige tekniske skader.

H

4.2 Sikkerhetsanvisningenes struktur

/\ ADVARSEL

Overskriften betegner farens kilde og/eller type

Innledningen beskriver felgene ved ikke & overholde sikkerhetsanvisningene. Dersom det finnes
flere falger, vil de angis slik:

f.eks.: folge 1 hvis faren ignoreres

f.eks.: folge 2 hvis faren ignoreres

» Med dette symbolet angis aktiviteten/tiltaket som ma felges/utferes for & avverge faren.

vV Vv

4.3 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ ADVARSEL

Manglende overholdelse av sikkerhetsanvisningene
Fare for person-/produktskader grunnet bruk av produktet i bestemte situasjoner.
» Overhold sikkerhetsanvisningene og forholdsreglene som er angitt i dette felgedokumentet.

/\ ADVARSEL

Bruk av feil nettadapter, adapterplugg eller lader

Personskade pa grunn av lekkasjestremmer ved bruk av en tredjeparts ikke-medisinsk nettadap-

ter/adapterplugg eller lader.

» Bruk bare nettadaptere/ladere som er godkjent av Ottobock til dette produktet (se bruksan-
visninger og kataloger).

/\ FORSIKTIG

Bytte av protesekomponenter mens systemet er slatt pa
Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa protesekomponentene.
» For du skifter protesekomponenter (f.eks. gripekomponent), ma du alltid sla av produktet.

/\ FORSIKTIG

Bruk av uegnede protesekomponenter

Fare for personskade pa grunn av uventet reaksjon i produktet.

» Produktet skal bare kombineres med de komponentene som er oppfert i kapittelet "Kombi-
nasjonsmuligheter" (Kombinasjonsmuligheter).

/\ FORSIKTIG

Bruk av ikke godkjent tilbehor

Fare for personskade grunnet feilfunksjon pa produktet som felge av redusert steyfasthet.
Forstyrrelse fra andre elektroniske apparater pa grunn av okt straling.

Produktet skal bare kombineres med tilbehor, signalomformere og kabler som er oppfert i
kapittelet "Kombinasjonsmuligheter" (Kombinasjonsmuligheter).

vV V
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/\ FORSIKTIG

Overbelastning pga. uvanlige aktiviteter

Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av feilfunksjon.

» Produktet er utviklet for hverdagsaktiviteter og skal ikke brukes til uvanlige aktiviteter. Disse
uvanlige aktivitetene omfatter f.eks. idrettsaktiviteter med uforholdsmessig stor belastning av
héndleddet og/eller stotbelastning (armhevninger, utfor, terrengsykling, ...) eller ekstrems-
port (friklatring, paragliding osv.).

Forsiktig behandling av produktet og dets komponenter gker ikke bare levetiden, det sker
ogsa brukerens sikkerhet!

Hvis produktet og dets komponenter utsettes for ekstreme belastninger (f.eks. pga. fall e.l.),
ma produktet straks undersekes for skader. Send eventuelt produktet videre til et autorisert
Ottobock-serviceverksted.

v

v

/\ FORSIKTIG

Smuss og fuktighet som trenger inn i produktet

Fare for personskade pa grunn av uventet reaksjon i protesen.

» Pass pa at verken faste partikler eller veeske trenger inn i produktet.
» Bruk ikke produktet i badeproteser.

/\ FORSIKTIG

Inntrengning av svette i produktet

Fare for personskade og etsing hvis batteriveesker lekker ut.

» Bruk verneutstyr nar batteriet tas ut eller byttes (i det minste engangshansker og vernebril-
ler).

» Unnga direkte hudkontakt!

/\ FORSIKTIG

Manipuleringer pa systemkomponenter som er utfort pa egen hand

Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.

» Bortsett fra de arbeidene som er beskrevet i denne bruksanvisningen, ma du ikke foreta ma-
nipuleringer pa produktet.

/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet sammen med spisse eller skarpe gjenstander
Fare for at produktet edelegges eller skades i forbindelse med montering.
» Bruk aldri spisse eller skarpe gjenstander for 8 montere produktet.

/\ FORSIKTIG

Skade pa produktet grunnet ukyndig montering
Fare for personskade grunnet skade pa produktet.
» Monter batteriet i henhold til trinnene i kapittelet "Lamineringsanvisninger" (se fig. 5).
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Skade pa huset grunnet bruk av lesemidler som aceton, bensin e.l.
» Huset skal utelukkende rengjeres med en fuktig klut og mild sape (f.eks. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).
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4.4 Brukeranvisninger

Bruk av feil nettadapter, adapterplugg eller lader

Personskade pé grunn av lekkasjestreammer ved bruk av en tredjeparts ikke-medisinsk nettadap-

ter/adapterplugg eller lader.

» Bruk bare nettadaptere/ladere som er godkjent av Ottobock til dette produktet (se bruksan-
visninger og kataloger).

Bruk av produktet i naerheten av aktive, implanterte systemer

De aktive, implanterbare systemene (f.eks. pacemaker, defibrillator, osv.) kan forstyrres av elek-

tromagnetisk straling som genereres av produktet.

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

» Det er viktig & overholde bruksbetingelsene og sikkerhetsanvisningene som er fastsatt av im-
plantatprodusenten.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk belastning pa produktet

Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktets komponenter.
» lkke utsett produktet for mekaniske vibrasjoner eller stat.

» Kontroller produktet for synlige skader fer hver bruk.

/\ FORSIKTIG

Opphold, bruk og lading pa omrader utenfor det tillatte temperaturomradet

Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.

» Unnga opphold, bruk og lading i omrader utenfor det tillatte temperaturomradet (se
side 105).

/\ FORSIKTIG

Opphold i et omrade med sterke magnetiske og elektriske stoykilder (f.eks. tyverisik-

ringssystemer, metalldetektorer)

Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av forstyrrelser i den interne

datakommunikasjonen.

» Unngé opphold i neerheten av synlige eller skjulte tyverisikringssystemer i inngangs-/ut-
gangspartiet til forretninger, metalldetektorer/kroppsskannere for personer (f.eks. pa flyplas-
ser) eller andre sterke magnetiske og elektriske stoykilder (f.eks. heyspentkabler, sendere,
trafostasjoner, computertomografer, MR-apparater ...).

» Ver oppmerksom pa uventede reaksjoner fra produktet nar du passerer tyverisikringssyste-
mer, kroppsskannere og metalldetektorer.

/\ FORSIKTIG

Slitasje pa produktkomponentene
Fare for personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.
» For hardt trykk pa ladekontakten kan fere til okt slitasje pa knappen.

101



/\ FORSIKTIG

Manipuleringer pa produktet som bruker har utfort pa egen hand

Fare for skade pa grunn av feilfunksjon og derav felgende uventet proteseaktivitet.

» Bortsett fra de arbeidene som er beskrevet i denne bruksanvisningen, ma du ikke foreta ma-
nipuleringer pa produktet.

» Apning og reparasjon av produktet samt istandsetting av skadde komponenter skal bare ut-
feres av autorisert Ottobock-fagpersonell.

/\ FORSIKTIG

Lading av produktet med tilsmussede eller skadde kontakter

Fare for personskade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av utilstrekkelig lading.

» Pass pa at kontaktene alltid er rene og fettfrie.

» Rengjor derfor de elekiriske kontaktene pa ladepluggen og ladekontakten jevnlig med en
bomullspinne og mildt sdpevann.

» Pass pa at du ikke skader kontaktene med spisse eller skarpe gjenstander.

/\ FORSIKTIG

For liten avstand til hoyfrekvente kommunikasjonsenheter (f.eks. mobiltelefoner,
Bluetooth-enheter, WLAN-enheter)
Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av forstyrrelser i den interne
datakommunikasjonen.
» Derfor anbefales det & holde felgende minsteavstander til slike heyfrekvente kommunika-
sjonsenheter:
* Mobiltelefon GSM 850/GSM 900: 0,99 m
* Mobiltelefon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
» DECT tradlese telefoner inkl. basestasjon: 0,35 m
* WLAN (routere, aksesspunkter,...): 0,22 m
* Bluetooth-enheter (tredjepartsprodukter som ikke er godkjent av Ottobock): 0,22 m

5 Leveranseomfang og tilbehor

5.1 Leveringsomfang
* 1 stk. MyoEnergy Integral 757B35="
e 1 stk. bruksanvisning (fagfolk)

5.2 Tilbehor

* 2 st. Lamineringsdummy-batteri

* 1 st. Lamineringsdummy-ladekontakt
* 1 st. Boremal til ladekontakt

Bare i leveringsomfanget til MyoEnergy Integral 757B35=0, 757B35=4 og 757B35=5
* 1 st. lamineringsdummy elektronikk

Bare i leveringsomfanget til MyoEnergy Integral 757B35=1 og 757B35=3
* 2 st. Monteringshjelp-batteri

* 2 st. Borrelasband (kun med i leveringen av MyoEnergy Integral 757B35=3)
* 4 st. Senkhodeskruer

Nadvendig utstyr for bruk
* MyoCharge Integral 757L35
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6 Klargjoring til bruk

6.1 Lamineringsanvisninger
Produktet mé& monteres forskriftsmessig i hylsen. Felg de tilherende tekniske informasjonene.

6.2 Fest MyoEnergy Integral i ytterhylsen

6.2.1 Montering av batteriet 757B35=0 / 757B35=4 / 757B35=5
1) Fest batteriene og elektronikken i ytterhylsen med dobbeltsidig tape.
2) Skyv innerhylsen i ytterhylsen og skru fast (se fig. 4).

6.2.2 Montering av batteriet 757B35=1/757B35=3

Montering av atskilte batterienheter

1) Bestem posisjonen til batteriene ved hjelp av monteringshjelpene.
INFORMASIJON: Sorg for tilstrekkelig stor avstand mellom monteringshjelpene/batte-
riene (se fig. 5).

2) Merk av hullposisjonen pa hylsen og bor et hull med drillen.

3) Trekk den dobbeltsidige tapen av monteringshjelpene og lim den pa batteriet (se fig. 7).

4) Sikre monteringshjelpen og batteriet med borrelasbandet (757B35=3) eller med tape
(757B35=1).
INFORMASIJON: Legg borrelasbandet inn i rillen pa monteringshjelpen (se fig. 8). De
overlappende endene av borrelasbandet ma ligge pa batteriet.

5) Batteriene skrus fast i hylsen med senkhodeskruene.

Montering av sammensatte batterienheter

1) Lim sammen begge batteriene og monteringshjelpen med dobbeltsidig tape (se fig. 10).

2) Sikre monteringshjelpen og batteriene med borrelasbandet (757B35=3) eller tape
(757B35=1).
INFORMASIJON: Legg borrelasbandet inn i rillen pa monteringshjelpen.

7 Handtering
7.1 Sla av og pa gripekomponenten

/\ FORSIKTIG

Slitasje pa produktkomponentene
Fare for personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pé produktet.
» For hardt trykk pa ladekontakten kan fere til okt slitasje pa knappen.

| INFORMASIJON

Fer produktet tas i bruk, ma det tilherende batteriet lades opp.

[ » 1) Trykk inn knappen i ladekontakten helt til det lyder et bekreftel-
i y sessignal (min. 1 sekund).

[ | — Protesen og protesekomponentene er slatt pa.

For a sla av protesen og protesekomponentene ma denne prosessen
gjentas.
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7.2 Lading av batteriet
Det anbefales & lade batteriet hver dag. Hvis produktet ikke brukes over lengre tid, ber batteritil-
standen kontrolleres regelmessig og batteriet etterlades.
1) Sett ladestepselet inn i ladekontakten pa produktet.
— Du vil fa tilbakemelding om at forbindelsen mellom laderen og produktet er riktig (se
side 106).
— Protesen slas av automatisk.
— Ladingen starter.
2) Etter at ladingen er ferdig, skal produktet kobles fra.

7.3 Visning av den aktuelle ladetilstanden

Ladetilstanden kan til enhver tid avleses.

1) Trykk pa knappen pa ladekontakten kortere enn ett sekund mens protesen er slatt pa.
2) LED-er pa ladekontakten viser den aktuelle ladetilstanden (Statussignaler).

7.4 Sikkerhetsutkobling

Sikkerhetsutkoblingen beskytter produktet og aktiveres ved:

* Over- og undertemperatur i batteriets omgivelser under lading
* Kortslutning

*  Over- og underspenning

INFORMASION
Etter en sikkerhetsutkobling ma laderen tilkobles for & aktivere elektronikken igjen.

8 Rengjoring og pleie

| LES DETTE |

Feil pleie av huset

Skade pa huset grunnet bruk av lasemidler som aceton, bensin e.l.

» Huset skal utelukkende rengjeres med en fuktig klut og mild sape (f.eks. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).

1) Rengjor produktet med en fuktig, myk klut.
2) Terk av produktet med en myk klut.
3) Restfuktigheten luftterkes.

9 Juridiske merknader

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

9.2 Varemerker

Alle betegnelser som brukes i det foreliggende dokumentet er uten begrensning underlagt be-
stemmelsene i den til enhver tid gjeldende varemerkelovgivningen og rettighetene til de enkelte
eierne.

Alle varemerker, handelsnavn eller firmanavn som benyttes i dette dokumentet, kan veere regi-
strerte varemerker og er gjenstand for rettighetene til de enkelte eierne.

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

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i samsvar med gjeldende

europeiske krav til medisinske produkter.

Produktet oppfyller kravene i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begrensning i bruken av visse farli-

ge stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr.

Den fullstendige teksten til direktivene og kravene er tilgjengelig pa felgende internettadresse:

http://www.ottobock.com/conformity

10 Tekniske data

Miljebetingelser

Lagring (med og uten emballasje)

+5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F,

maks. 85 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

Nar det gjelder kvalitet (levetid) anbefales det &
lagre produktet ved lave temperaturer.

Transport (med og uten emballasje)

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

Drift

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

serende

Lading av batteriet

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

serende
Produktets 757B35=0 757B35=1 757B35=3 |757B35=4 757B35=5
batteri
Batteritype Li-Po Li-Po Li-ion Li-ion Li-ion
Utgangsspen- |ca. 7,4V ca. 7,4V ca. 7,4V ca.7,4V ca. 7,4V
ning
Ladespenning |ca. 8,2V ca. 8,2V ca. 8,2V ca. 8,2V ca. 8,2V
Kapasitet 300 mAh 600 mAh 1150 mAh 2350 mAh 3450 mAh
Mal 35x20x6,5 |52x25x9m- |52x36x9m- 59,8x34,8x |79,5x20
mm/battericel- | m/battericelle | m/battericelle | 11,3 mm/ bat- | mm/battericel-
le tericelle le
22x17x5 43x19x7 43x19x 7
mm/elektro- mm/elektro- mm/elektro-
nikk nikk nikk
Vekt 25¢g 459 709 100 g 120 g
Protesens ca. 1000 ca. 1500 - ca. 4000 ca. 16 timer ca. 24 timer
driftstid gripesykluser | 2000 gripe- gripesykluser | for MyoBock | for MyoBock
for MyoBock | sykluser for for MyoBock | voksenprote- |voksenprote-
voksenprote- | MyoBock vok- |voksenprote- |ser ser
ser senproteser ser ca. 16 timer ca. 24 timer
ca. 2500 ca. 4000 ca. 8 timer for | for bebionic- | for bebionic-
gripesykluser | gripesykluser |bebionic-hand | hand hénd
for MyoBock | for MyoBock
barneproteser | barneproteser
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Produktets 757B35=0 757B35=1 757B35=3 |757B35=4 757B35=5
batteri
Batteriets 2 ar 2 ar 2ar 2 ar 2 ar
levetid
Ladetid for 2,0t 251 251t 3,0t 3,0t
batteriet er
helt fulladet
11 Vedlegg
11.1 Benyttede symboler
c € Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene
Dette produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. Av-
E fallsbehandling som ikke er i samsvar med bestemmelsene i ditt land, kan skade
s, milje og helse. Folg anvisningene fra myndighetene i ditt land for retur og innsam-
ling.
LOT Batchnummer (PPPP YYYY WW)

PPPP - fabrikk
YYYY - produksjonsar
WW - produksjonsuke

I Produsent

Bare inkludert i MyoEnergy Integral 757B35=0:

Beskyttet mot inntrengning av faste gjenstander med en diameter > 2,5 mm, be-

I P33 skyttet mot vannsprut

Bare inkludert i MyoEnergy Integral 757B35=0:
GTIN Globalt artikkelnummer (Global Trade Item Number)

11.2 Driftstilstander / feilsignaler
11.2.1 Statussignaler

Ladekontakt Hendelse

LED lyser grent Batteri fulladet
LED lyser gult Batteri 50 % ladet
LED lyser oransje Batteriet tomt

11.2.2 Pipesignaler
Felgende pipesignaler er fastsatt som standard:
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Pipesignal Tilleggsmeldinger |Hendelse
1x lang - * Koble fra protesen via ladekontakten
e Lading starter (ladestepsel forbundet med
ladekontakten)
e Lading blir avsluttet (ladestepsel er koblet fra
ladekontakten)
2 x kort LED pa ladekontak- | Sla pa protesen
ten lyser kort opp
3 x kort - Batterispenning for lav, protesen kobles ut auto-
matisk

Folgende pipesignaler finnes bare i forbindelse med 7-i-1-kontroller (9E420=*):

Pipesignal Hendelse

1xlang Koble fra MyoLino Link:
Protesen var allerede slatt av

2 x kort Koble til MyoLino Link

2 x kort Koble fra MyoLino Link:

Protesen var allerede slatt pa

Kontinuerlig pulsering (s& | Parental Access Switch
lenge
tasten trykkes inn)

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen paivdmaara: 2022-02-14

» Lue tdma asiakirja huolellisesti I&pi ennen tuotteen kayttda ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttéja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai mikali kayton aikana ilme-
nee ongelmia.

» llmoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.

Tuotetta MyoEnergy Integral 757B35=" kutsutaan jaljempana vain tuotteeksi.

Tésta kayttdohjeesta saat tarkeité tietoja tuotteen kaytosté, saadoisté ja kasittelysta.

Ota tuote kayttéon vain sen mukana toimitetuissa saateasiakirjoissa annettujen tietojen mukaisesti.
Tuotetta ei saa luovuttaa potilaan kaytté6n ilman ohjeistusta.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Rakenne ja toiminta

Tuotteella huolehditaan proteesin energiansyo6tosta.

Tuote koostuu useasta komponentista, jotka ovat toisiinsa kiintedsti yhdistettyja ja asennusvalmii-
ta.

2.1.1 Komponentit
Tuote koostuu seuraavista komponenteista:

Akku
Akku (katso Kuva 1, katso Kuva 2 ja katso Kuva 3, kohta 1) koostuu kahdesta kennosta.
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Latauskosketin

Latauskoskettimen (katso Kuva 1, katso Kuva 2 ja katso Kuva 3, kohta 2) toiminnot ovat seuraavat:
* liitanta akun lataamiseen

* LED-merkkivalo lataustilan nayttdmiseen

* LED-merkkivalo kayttétilojen ilmoittamiseen

* virtapainike proteesin kytkemiseksi paalle ja pois

* merkkidani kayttotilojen ilmoittamiseen.

Syottojohto

Syéttdjohto (katso Kuva 1, katso Kuva 2 ja katso Kuva 3, kohta 3) yhdistaa tuotteen asianmukai-
seen proteesikomponenttiin.

Elektroniikka

Elektroniikkayksikkd (katso Kuva 1, katso Kuva 2 ja katso Kuva 3, kohta 4) suojaa akkua oikosulul-
ta, ylijannitteelta, alijannitteelta seka lataamiselta kielletylla lampétila-alueella.

Tiedonsiirtojohto
Tiedonsiirtojohto (katso Kuva 1 ja katso Kuva 2, kohta 5) on tarkoitettu tiedonsiirtoa varten ja
yhdistaa tuotteen asianmukaiseen proteesikomponenttiin.

Tiedonsiirtojohto on saatavana vain tuotteisiin 757B35=0, 757B35=1 ja 757B35=3.

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Tuotetta saa kayttda yksinomaan ylaraajojen myoelektristen proteesikomponenttien energiansyot-
toon.

3.2 Kayttoedellytykset

Tuote on kehitetty kéytettdvaksi jokapdivaisissa toiminnoissa. Sitd ei saa kayttaa toimintoihin, jois-
sa se on alttiina luvattoman koville ymparistdolosuhteille tai rasituksille (esim. aarimmaiset urheilu-
lajit).

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi vainyhdella potilaalla. Valmistaja ei ole sallinut tuotteen kaytta-
mistd useammalla henkil6lla.

Sallitut ympaéristéolosuhteet ovat nahtévissa teknisista tiedoista (katso sivu 115).

3.3 Kontraindikaatiot
* Kaikki olosuhteet, jotka ovat ristiriidassa tai ylittdvat luvuissa "Turvallisuus” ja "Kéayttd” tai
"Maaraystenmukainen kaytté" mainitut tiedot.

3.4 Patevyysvaatimus
Vain asianmukaisen koulutuksen saaneet ja siten Ottobockin valtuuttamat apuvélineteknikot saavat
sovittaa tuotteen potilaalle.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

[ 777] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.
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4.2 Turvaohjeiden rakenne

/\ VAROITUS

Otsikko kuvaa vaaran ldahdetts ja/tai laatua

ohdanto kuvaa turvaohjeen noudattamatta jattdmisen seurauksia. Mikéli seurauksia on useam-
pia, ne merkitddn seuraavalla tavalla:

esim.: seuraus 1, kun vaaraa ei oteta huomioon

esim.: seuraus 2, kun vaaraa ei oteta huomioon

Talla symbolilla merkitddn toimenpiteet, jotka tulee vaaran valttdmiseksi ottaa huomioon /
suorittaa.

—

vV Vv

4.3 Yleiset turvaohjeet

/A VAROITUS

Turvaohjeiden noudattamatta jattaminen
Henkild-/esinevahingot, jotka johtuvat tuotteen kaytosta tietyissa tilanteissa.
» Huomioi tdhan saateasiakirjaan siséltyvat turvaohjeet ja siina ilmoitetut varotoimet.

/A VAROITUS

Vaaran verkkolaitteen, adapterin pistokkeen tai laturin kaytto

Vuotovirrasta aiheutuva loukkaantuminen, kun kaytetddn vierasta, ei ladketieteelliseen kayttoon

tarkoitettua verkkolaitetta, adapterin pistoketta tai laturia.

» Kayta vain verkkolaitteita/latureita, jotka Ottobock on hyvaksynyt tata tuotetta varten (katso
kayttoohjeet ja luettelot).

/A HUOMIO

Proteesikomponenttien vaihtaminen, kun tuote on kytketty paille

Vammautuminen proteesikomponenttien virheohjauksen tai toimintahéirién seurauksena

» Ennen kuin vaihdat proteesikomponentteja (esim. tarttumiskomponentteja), kytke tuote pois
paalta.

/A HUOMIO

Sopimattomien proteesikomponenttien kaytto

Vammautuminen tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena

» Yhdistele tuotetta vain niiden komponenttien kanssa, jotka on mainittu luvussa "Yhdistelma-
mahdollisuudet" (Yhdistelmamahdollisuudet).

/A HUOMIO
Kiellettyjen lisélaitteiden kaytto

> Vammautuminen tuotteen hairidkestavyyden vdhenemisesta johtuvan toimintahairion seurauk-
sena

> Muiden sahkolaitteiden hairid kohonneen séteilyn seurauksena

» Yhdistele tuotetta vain niiden lisalaitteiden, signaalimuuntimien ja johtojen kanssa, jotka on

mainittu luvussa "Yhdistelmamahdollisuudet" (Yhdistelmamahdollisuudet).

/A HUOMIO

Epatavallisen toiminnan aiheuttama ylirasitus
Vammautuminen toimintahairidsta johtuvan tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena.
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» Tuote on kehitetty jokapaivaisia toimintoja varten, eika sita saa kayttaa epatavallisiin toimintoi-
hin. Nama epatavalliset toiminnot kattavat esim. urheilulajit, joissa ranne rasittuu liiaksi ja/tai
joissa esiintyy isku- tai tyOntdrasitusta (punnerrus, syOksylasku tai alamaékiajo,
maastopyordily...), tai &arimmaiset urheilulajit (vapaakiipeily, litovarjoilu jne.).

Tuotteen ja sen komponenttien huolellinen késittely ei ainoastaan pidennéa niiden odotettavis-
sa olevaa elinikda, vaan palvelee ennen kaikkea myds potilaan henkil6kohtaista turvallisuutta!
Mikali tuotteeseen ja sen komponentteihin kohdistuu darimmaisia rasituksia (esim. kaatumi-
sesta tai putoamisesta johtuen tms.), apuvalineteknikon téytyy tarkistaa tuote heti mahdollis-
ten vaurioiden varalta. Toimita tuote tarvittaessa edelleen valtuutettuun Ottobock-huoltopal-
veluun.

v

v

/A HUOMIO

Lian ja kosteuden tunkeutuminen tuotteen sisaan
Vammautuminen proteesin odottamattoman toiminnan seurauksena

» Huolehdi, ettei tuotteen sisaan paase kiinteita hiukkasia tai nestetta.
» Ala kéyta tuotetta kylpyproteeseissa.

/A HUOMIO

Hien tunkeutuminen tuotteen sisain

Vuotavien akkunesteiden aiheuttama loukkaantuminen tai sydpyminen

» Kayta akkua irrottaessasi ja vaihtaessasi suojavaatetusta (véhintdan kertakayttdhansikkaita ja
suojalaseja).

» Valta suoraa ihokosketustal

/A HUOMIO

Oma-aloitteiset muutokset jarjestelmakomponentteihin
Vammautuminen tuotteen virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena.
» Tuotteeseen saa tehda vain tdssa kayttdohjeessa mainittuja muutoksia.

/A HUOMIO

Tuotteen kaytté yhdessa teravakarkisten tai -reunaisten esineiden kanssa
Tuotteen vaurioituminen tai tuhoutuminen asennuksen yhteydessa
» Ala kayta teravakarkisia tai -reunaisia esineita tuotteen asennuksessa.

/A HUOMIO

Tuotteen vaurioituminen epaasiallisen asennuksen seurauksena
Vammautuminen tuotteen vaurioitumisen seurauksena
» Asenna akku luvussa "Laminointiohjeet" kuvattujen vaiheiden mukaisesti (katso Kuva 5).

H

Epaasianmukainen kotelon hoito

Kotelon vaurioituminen liuottimien, kuten asetonin tai bensiinin, kaytén seurauksena

» Puhdista kotelo ainoastaan kostealla pyyhkeelld ja miedolla saippualla (esim. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).

=

10



4.4 Potilaalle tarkoitetut ohjeet

/\ VAROITUS

Vaaran verkkolaitteen, adapterin pistokkeen tai laturin kaytto

Vuotovirrasta aiheutuva loukkaantuminen, kun kaytetddn vierasta, ei ladketieteelliseen kayttéon

tarkoitettua verkkolaitetta, adapterin pistoketta tai laturia.

» Kayta vain verkkolaitteita/latureita, jotka Ottobock on hyvaksynyt tata tuotetta varten (katso
kayttoohjeet ja luettelot).

/\ VAROITUS

Tuotteen kaytto aktiivisten, implantoitujen jarjestelmien ldhella

Tuotteen synnyttdmén sahkdémagneettisen sateilyn aiheuttama aktiivisten, implantoitavien jarjes-
telmien (esim. sydamentahdistimen, defibrillaattorin jne.) héirid.

» Varmista tuotteen kaytdssa aktiivisten, implantoitavien jarjestelmien lahella, ettd implantaatin
valmistajan vaatimia véhimmaisvaleja noudatetaan.

Noudata ehdottomasti implantaatin valmistajan maaraamia kayttéedellytyksia ja turvallisuus-
ohjeita.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaninen kuormitus

Vammautuminen proteesikomponenttien virheohjauksen tai toimintahéirién seurauksena
» Al3 altista tuotetta mekaaniselle tarinalle tai iskuille.

» Tarkasta tuote aina ennen kéyttéa todetaksesi siind mahdollisesti ndkyvét vauriot.

/A HUOMIO

Oleskelu, kédytto ja lataaminen sallitun lampétila-alueen ulkopuolella
Vammautuminen tuotteen virheohjauksen tai toimintahéirién seurauksena
» Valta oleskelua, kayttoa ja lataamista sallitun lampétila-alueen ulkopuolella (katso sivu 115).

/A HUOMIO

Oleskelu vahvojen magneettisten ja sidhkoisten hariolahteiden (esim. varashalyttimien,

metallinpaljastimien) alueella

Vammautuminen proteesin sisdisesté tietoliikennehéiriésta johtuvan odottamattoman toiminnan

seurauksena.

» Valtd oleskelua myymaldiden sisééntulo-/ulosmenotiloissa olevien nékyvien tai kétkettyjen
varashélyttimien, metallinpaljastimien / henkildiden lapivalaisulaitteiden (esim. lentokentilla)
tai muiden vahvojen magneettisten ja séhkdisten hairiolahteiden (esim. korkeajannitejohto-
jen, lahettimien, muuntaja-asemien, tietokonetomografien, magneettiresonanssikuvauslaittei-
den...) lahella.

» Tarkkaile varashélyttimien, henkildiden lapivalaisulaitteiden ja metallinpaljastimien lapi kul-
kiessasi tuotteen odottamattomia toimintoja.

/A HUOMIO

Tuotekomponenttien kuluminen
Vammat tuotteen virheohjauksen tai toimintahairién seurauksena.
» Jos latauskosketinta painetaan liian lujaa, painike voi kulua likaa.

v

111



/A HUOMIO

Oma-aloitteiset muutokset tuotteeseen

Virhetoiminnon ja siitd seuraavien proteesin odottamattomien toimintojen aiheuttama vammautu-

minen.

» Tuotteelle saa suorittaa vain tassa kayttdohjeessa mainittuja toimenpiteita.

» Vain Ottobockin valtuutettu ammattihenkildsté saa avata ja korjata tuotteen tai kunnostaa
vaurioituneita komponentteja.

/A HUOMIO

Tuotteen lataaminen, kun koskettimet ovat likaantuneet tai vaurioituneet

Vammautuminen tuotteen riittdmattomasta lataustoiminnosta johtuvan odottamattoman toiminnan

seurauksena.

» Pida huoli siita, etta koskettimet ovat aina puhtaita ja rasvattomia.

» Puhdista latausliittimen ja latauskoskettimen sahkdiset koskettimet sédénnéllisesti vanupuikol-
la ja miedolla saippualiuoksella.

» Pida huoli siita, ettet vaurioita koskettimia missaan tapauksessa teravakarkisilla tai teravareu-
naisilla esineilla.

/A HUOMIO

Liian pieni etdisyys radiotaajuisiin viestimiin (esim. matkapuhelimiin, Bluetooth-laittei-
siin, WLAN-laitteisiin)
Vammautuminen proteesin sisdisesté tietoliikennehéiriéstd johtuvan odottamattoman toiminnan
seurauksena.
» Sen vuoksi on suositeltavaa noudattaa seuraavia véhimmaisetaisyyksia naihin radiotaajuisiin
viestimiin ndhden:
* Matkapuhelin GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
» Matkapuhelin GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* Langattomat DECT-puhelimet tukiasema mukaan lukien: 0,35 m
* WLAN (reititin, liittymat...): 0,22 m
* Bluetooth-laitteet (muiden valmistajien tuotteet, joita Ottobock ei ole hyvaksynyt): 0,22 m

5 Toimituspaketti ja lisavarusteet

5.1 Toimituspaketti
* 1 MyoEnergy Integral 757B35="*
* 1 kayttéohje (ammattihenkildsto)

5.2 Lisdvarusteet

e 2 laminointimallia akulle

e 1 laminointimalli latauskoskettimelle
* 1 porausmalli latauskoskettimelle

Vain tuotteiden MyoEnergy Integral 757B35=0, 757B35=4 ja 757B35=5 toimituspaketissa
* 1 laminointimalli elektroniikkayksikélle

Vain tuotteiden MyoEnergy Integral 757B35=1 ja 757B35=3 toimituspaketissa

* 2 akun asennusapuvalinetta

* 2tarranauhaa (vain tuotteen MyoEnergy Integral 757B35=3 toimituspaketissa)

* 4 uppokantaruuvia

Kayttoa varten tarvittavat lisdvarusteet
* MyoCharge Integral 757L35
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6 Saattaminen kayttokuntoon

6.1 Laminointiohjeet
Tuote on asennettava asianmukaisesti proteesin holkkiin. Huomioi asennuksessa asianmukaiset
tekniset tiedot.

6.2 Tuotteen MyoEnergy Integral kiinnitys ulkoholkkiin

6.2.1 Akun 757B35=0 / 757B35=4 / 757B35=5 asennus
1) Kiinnita akut ja elektroniikkayksikko kaksipuoleisella teipilla ulkoholkkiin.
2) Tydnna sisaholkki ulkoholkin sisdan ja ruuvaa se kiinni (katso Kuva 4).

6.2.2 Akun 757B35=1/757B35=3 asennus

Erillisten akkuyksikdiden asennus

1) Maarita akkujen paikat asennusapuvalineiden avulla.

TIEDOT: Jata riittdva vali asennusapuvalineiden ja akkujen viliin (katso Kuva 5).

) Merkitse reikien paikat holkkiin ja poraa reiét.

3) Veda kaksipuolinen teippi irti asennusapuvalineesta ja liimaa se akkuun (katso Kuva 7).

4) Varmista asennusapuvaline ja akku tarranauhalla (757B35=3) tai teipilla (757B35=1).
TIEDOT: Aseta tarranauha asennusapuvidlineen uraan (katso Kuva 8). Tarranauhan
paallekkain menevien paiden taytyy olla akkua vasten.

5) Kiinnita akut uppokantaruuveilla holkkiin.

N

Yhdistettyjen akkuyksikdiden asennus

1) Liimaa molemmat akut ja asennusapuvéline kaksipuoleisella teipilla yhteen (katso Kuva 10).

2) Kierra asennusapuvélineen ja akkujen ympdrille tarranauha (757B35=3) tai teippia
(757B35=1).
TIEDOT: Aseta tarranauha asennusapuvalineen uraan.

7 Kasittely

7.1 Tarttumiskomponentin kytkeminen paille ja pois

/A HUOMIO

Tuotekomponenttien kuluminen
Vammat tuotteen virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena.
» Jos latauskosketinta painetaan liian lujaa, painike voi kulua liikaa.

Lataa tuotteeseen kuuluva akku ennen tuotteen kayttoonottoa.

f » 1) Pida latauskoskettimen painiketta niin kauan painettuna, kun-
- y nes kuuluu vahvistusdanimerkki (vah. 1 sekunnin ajan).
[ | — Proteesi ja proteesikomponentit on kytketty paélle.

Kytke proteesi ja proteesikomponentit pois paélta toistamalla toimen-
pide.

7.2 Akun lataaminen
Suosittelemme paivittaista lataamista. Jos tuote on pitempaan kayttamattomana, tulisi akun lataus-
tila tarkistaa saannollisesti ja akku ladata tarvittaessa.
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1) Liita latauspistoke tuotteen latauskoskettimeen.
— Palautetiedot osoittavat (katso sivu 116), onko laturi liitetty tuotteeseen oikein.
— Proteesi kytkeytyy automaattisesti pois paalta.
— Lataaminen kaynnistyy.

2) Irrota laturi tuotteesta latauksen paatyttya.

7.3 Ajankohtaisen lataustilan naytté

Lataustila voidaan tarkistaa milloin tahansa.

1) Kun proteesi on kytketty paalle, paina latauskoskettimen painiketta alle yhden sekunnin ajan.
2) Latauskoskettimen LED-naytt6 ilmoittaa lataustilan (Tilasignaalit).

7.4 Turvakatkaisu

Turvakatkaisu on tarkoitettu suojaamaan tuotetta, ja se aktivoituu seuraavissa tilanteissa:
* akun ymparistdssa yli- ja alildmpdtila lataamisen aikana

* oikosulku

* yli- ja alijannite.

Laturi on kytkettava turvapoiskytkennan jalkeen elektroniikan aktivoimiseksi.

8 Puhdistus ja hoito

| HUOMAUTUS |

Epaasianmukainen kotelon hoito

Kotelon vaurioituminen liuottimien, kuten asetonin tai bensiinin, kaytén seurauksena

» Puhdista kotelo ainoastaan kostealla pyyhkeelld ja miedolla saippualla (esim. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).

1) Puhdista tuote kostealla ja pehmealla rievulla.
2) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.
3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

9 Oikeudelliset ohjeet

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdén tdhan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat taman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosté tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 Tavaramerkki

Kaikki tdssa asiakirjassa mainitut merkit tai nimikkeet ovat rajoittamattomasti kussakin tapaukses-
sa voimassa olevan tunnusmerkkioikeuden ja kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Kaikki tdssa nimetyt merkit, kauppanimet tai toiminimet voivat olla rekisteroityja tavaramerkkeja, ja
ne ovat kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Mikali tassa asiakirjassa kaytetyistd merkeistd puuttuu selvd merkintd, sen perusteella ei voida
paatella, ettd merkkia tai nimiketta eivat koske kolmansien osapuolten oikeudet.

9.3 CE-yhdenmukaisuus

Otto Bock Healthcare Products GmbH vakuuttaa taten, etté tuote on sovellettavien laakinnallisia
laitteita koskevien eurooppalaisten maaraysten mukainen.

Tuote on tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta séahko- ja elektroniikkalaitteissa anne-
tun RoHS-direktiivin 2011/65/EU vaatimusten mukainen.

Direktiivien ja vaatimusten tdysmittainen teksti on saatavilla seuraavassa internet-osoitteessa:
http://www.ottobock.com/conformity
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10 Tekniset tiedot

Ymparistoolosuhteet

Varastointi (pakkauksen kanssa ja ilman pak-

kausta)

+5-+40°C / +41 - +104 °F

Suhteellinen ilmankosteus enint. 85 %, ei kon-
densoitumista

Laadun (kayttéian) parantamiseksi on suositel-
tavaa varastoida tuote alhaisissa lampétiloissa.

Kuljetus (pakkauksen kanssa ja ilman pakkaus-

-20 — +60 °C / -4 — +140 °F

ta) Suhteellinen ilmankosteus enint. 90 %, ei kon-
densoitumista
Kaytto -5-+45°C /423 -+113 °F

Suhteellinen ilmankosteus enint. 95 %, ei kon-
densoitumista

Akun lataaminen

+5—+440 °C / +41 - +104 °F
Suhteellinen ilmankosteus enint. 85 %, ei kon-

densoitumista

Tuotteen 757B35=0 757B35=1 757B35=3 |757B35=4 757B35=5
akku
Akkutyyppi litiumpolymee- | litiumpolymee- | litiumioni litiumioni litiumioni
ri ri
Lahtojannite n. 7,4V n. 7,4V n. 7,4V n. 7,4V n. 7,4V
Latausjénnite |n. 8,2V n.8,2Vv n. 8,2V n. 8,2V n. 8,2V
Kapasiteetti 300 mAh 600 mAh 1150 mAh 2350 mAh 3450 mAh
Mitat 35x20x6,5 |52x25x9 52x 36 x9 59,8 x34,8x |79,56x20 mm
mm / akkuken- | mm / akkuken- | mm / akkuken- | 11,3 mm/ / akkukenno
no no no akkukenno 43 x 19 x
22 x 17 x 43 x 19 x 7 mm / elekt-
5 mm / elekt- 7 mm / elekt- | roniikkayksik-
roniikkayksik- roniikkayksik- | ko
ko ko
Paino 259 459 709 100 g 120 g
Proteesin n. 1 000 tar- n. 1500 - n. 4000 tartun- | n. 16 tuntia n. 24 tuntia
kayttoaika tuntajaksoa 2 000 tartunta- |tajaksoa aikuisten aikuisten
aikuisten jaksoa aikuis- | aikuisten MyoBock-pro- | MyoBock-pro-
MyoBock-pro- |ten MyoBock- | MyoBock-pro- |teeseilla teeseilla
teeseilla proteeseilla teeseilla n. 16 tuntia n. 24 tuntia
n. 2 500 tar- n. 4000 tartun- | n. 8 tuntia bebionic- bebionic-
tuntajaksoa tajaksoa lasten | bebionic- kadella kadella
lasten MyoBock-pro- | kadella
MyoBock-pro- |teeseilla
teeseilla
Akun kayttoika | 2 vuotta 2 vuotta 2 vuotta 2 vuotta 2 vuotta
Latausaika, 2,0h 2,5h 2,5h 3,0h 3,0h

kunnes akku
on ladattu tay-
teen
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11 Liitteet

11.1 Kaytetyt symbolit

Ce
X

LOT

el

Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukai-

sesti

Téata tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden muka-
na. Jos héavitat jatteet vastoin omassa maassasi vallitsevia maéaréyksia, silla voi olla
haitallisia vaikutuksia ymparistélle ja terveydelle. Noudata oman maasi viranomais-
ten antamia ohjeita koskien jatteiden palautusta ja keraysta.

Eranumero (PPPP YYYY WW)
PPPP - tehdas

YYYY - valmistusvuosi

WW - valmistusviikko

Valmistaja

Koskee vain tuotetta MyoEnergy Integral 757B35=0:

IP33

Suoja halkaisijaltaan > 2,5 mm olevien kiinteiden epapuhtauksien tunkeutumiselle,

roiskevesisuoja

Koskee vain tuotetta MyoEnergy Integral 757B35=0:

GTIN

Kansainvalinen tuotenumero (Global Trade ltem Number)

11.2 Kayttotilat / virhesignaalit
11.2.1 Tilasignaalit

Latauskosketin

Tapahtuma

Vihrea LED-merkkivalo palaa

Akku on taynna

Keltainen LED-merkkivalo palaa

Akku ladattu 50-prosenttisesti

Oranssi LED-merkkivalo palaa

Akku on tyhja

11.2.2 Asnimerkit
Seuraavat aanimerkit on maaritetty vakiona:

LED syttyy lyhyesti
palamaan

Aznimerkki Lisanaytot Tapahtuma
1 x pitka * Proteesin poiskytkenta latauskoskettimesta
* Lataaminen alkaa (latauspistoke liitetty lataus-
koskettimeen)
e Lataaminen lopetetaan (latauspistoke irti
latauskoskettimesta)
2 x lyhyt Latauskoskettimen Proteesin paéllekytkenta
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Aiznimerkki Lissinsytot Tapahtuma

3 x lyhyt - Akun jannite liian alhainen, proteesi kytkeytyy
automaattisesti pois paalta.

Seuraavat danimerkit toimivat vain yhdessa tuotteen 7in1 Controller (9E420=*) kanssa.

Aznimerkki Tapahtuma
1 x pitka MyoLino Linkin irrottaminen:
proteesi on aiemmin kytketty pois paalta
2 x lyhyt MyoLino Linkin kiinnittdminen:
2 x lyhyt MyoLino Linkin irrottaminen:
proteesi on aiemmin kytketty paalle
Jatkuva (niin kauan Parental Access Switch (vanhempien avun mahdollistava kytkin)
kuin painiketta painetaan)

1 Uvod Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2022-02-14

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpe€nostné upozor-
nenia.

» Pouzivatela zauéte do bezpe€ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obrafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnt problémy.

» Kazdl zavaznl nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorSenie zdravotného stavu,
nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

MyoEnergy Integral 757B35=" sa v nasledujdcom texte nazyva uz len ako vyrobok.

Tento navod na pouzivanie vdm poskytne informdcie o pouZiti, nastaveni a o manipulacii s vyrob-
kom.

Vyrobok uvadzajte do prevadzky iba na zéklade informéacii uvedenych v dodanych sprievodnych
dokumentoch.

Bez zaucenia nie je pripustné odovzdanie pacientovi.

2 Popis vyrobku

2.1 Konstrukcia a funkcia

Vyrobok slGZi na zdsobovanie protézy energiou.

Vyrobok pozostava z viacerych komponentov. Tieto komponenty sU navzédjom neoddelitelne spoje-
né a su pripravené na montaz.

2.1.1 Komponenty
Vyrobok pozostava z nasledujicich komponentov:

Akumulator
Akumulator (vid obr. 1, vid obr. 2 a vid obr. 3, poz. 1) pozostava z 2 ¢lankov.

Zdierka pre nabijanie

Zdierka pre nabijanie (vid obr. 1,vid obr. 2 a vid obr. 3, poz. 2) ma nasledujuice funkcie:
* kontakt na nabijanie akumulatora,

* LED na zobrazenie aktualneho stavu nabitia,

* LED na spéatné hlasenie prevadzkovych stavov,

* tlacidlo na zapnutie a vypnutie protézy,

* pipac na spéatné hlasenie prevadzkovych stavov.
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Napajaci kabel

Napéjaci kabel (vid obr. 1, vid obr. 2 a vid obr. 3, poz. 3) vytvara spojenie medzi vyrobkom a pri-
sluSnym komponentom protézy.

Elektronika

Elektronika (vid obr. 1, vid obr. 2 a vid obr. 3, poz. 4) chrani akumulator pred skratom, prepatim,
podpatim a pred procesom nabijania v nepripustnom teplotnom rozsahu.

Komunikaény kabel

Komunikaény kabel (vid obr. 1 a vid obr. 2, poz. 5) slizi na vymenu Udajov a vytvara spojenie me-
dzi akumulatorom a prislusnymi komponentmi protézy.

INFORMACIA

Komunikaény kabel je sucastou dodavky len pri vyrobkoch 7567B35=0, 757B35=1 a 757B35=3.

3 Pouzitie v sulade s ur¢enim

3.1 Ugel pouzitia

Vyrobok sa musi pouzivat vghradne na zasobovanie myoelektrickych komponentov protézy hodny-
ch koncatin energiou.

3.2 Podmienky pouzitia

Vyrobok je vyvinuty na pouzitie pri kazdodennych aktivitdich. Vyrobok sa nesmie pouzivat iba pri
aktivitach, pri ktorych je vystaveny nepripustnym podmienkam okolia a zatazeniam (napr. druhy ex-
trémnych Sportov).

Vyrobok je urc¢eny vyhradne na vybavenie na jednom pacientovi. PouZzitie vyrobku na inej osobe
nie je zo strany vyrobcu dovolené.

Pripustné podmienky okolia je potrebné vyhladat v technickych Gdajoch (vid stranu 124).

3.3 Kontraindikacie
* VSetky podmienky, ktoré odporuju alebo idi nad rdmec udajov uvedenych v kapitole ,Bezpec-
nost" a ,PouZitie v stlade s uréenim*.

3.4 Kvalifikacia
Vybavenie pacienta vyrobkom smu vykonavat iba ortopedicki technici, ktori ziskali autorizaciu fir-
mou Ottobock prostrednictvom prislusného skolenia.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

/A VAROVANIE| Varovanie pred moznymi zavaznymi nebezpecenstvami nehéd a poraneni.
A POZOR Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.

[ "] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

4.2 Struktira bezpeénostnych upozorneni

| A VAROVANIE |

Nadpis oznacuje zdroj a/alebo druh nebezpecenstva

Navod opisuje nasledky nereSpektovania bezpe&nostného upozornenia. Ak by existovalo viacero
nasledkov, oznacuju sa tieto takto:

> napr.: nasledok 1 pri nereSpektovani nebezpecenstva

> napr.: nasledok 2 pri nereSpektovani nebezpecenstva
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» Pomocou tohto symbolu sa oznacuju Cinnosti/akcie, ktoré sa musia dodrzat/vykonat, aby sa
odvratilo nebezpecenstvo.

4.3 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

/A VAROVANIE

Nedodrzanie bezpecnostnych upozorneni

Zranenia/poskodenia vyrobku v désledku pouzitia vyrobku v uréitych situaciach.

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia a uvedené opatrenia v tomto sprievodnom doku-
mente.

/A VAROVANIE

Pouzitie nespravneho sietového zdroja, adaptérovej zastrcky alebo nabijacky

Poranenie zvodovymi pradmi pri poutziti cudzieho, nie zdravotnickeho sietového zdroja/adaptéro-

vej zastrcky alebo nabijacky.

» Pouzivajte iba siefové zdroje/nabijacky schvélené spolo¢nostou Ottobock pre tento vyrobok
(pozri navody na pouzitie a katalégy).

/A POZOR

Vymena komponentov protézy v zapnutom stave
Poranenie v désledku chybného riadenia alebo chybnej funkcie komponentov protézy.
» Pred vymenou komponentov protézy (napr. uchopovy komponent) vypnite vyrobok.

/A POZOR

Pouzitie nevhodnych komponentov protézy

Poranenie kvéli neo¢akavanému spravaniu sa vyrobku.

» Vyrobok kombinujte iba s takymi komponentmi, ktoré s uvedené v kapitole "Moznosti kom-
binacie" (Moznosti kombinacie).

/A POZOR

Pouzitie nepovoleného prisluSenstva zdravotnickej pomocky

> Poranenie kvoli chybnej funkcii vyrobku v dosledku znizenej odolnosti proti ruseniu.

> Rusenie inych elektronickych pristrojov v désledku zvySeného vyzarovania.

» Vyrobok kombinujte iba s takym prislusenstvom zdravotnickej pomécky, s meniémi signalov
a kablami, ktoré s uvedené v kapitole ,Moznosti kombinacie* (Moznosti kombinéacie).

/A POZOR

Pretazenie v dosledku neobvyklych ¢innosti

Poranenie kvoli neo¢akavanej reakcii vyrobku v désledku chybnej funkcie.

» Vyrobok bol vyvinuty na kazdodenné aktivity a nesmie sa pouzivat na neobvyklé Cinnosti. Tie-
to mimoriadne Cinnosti zahfnaju napr. druhy Sportov s nadmernym zatazenim zapastia a/ale-
bo razovym zatazenim (kluk, zjazd, horsky bicykel, ...) alebo druhy extrémnych Sportov (vol-
né lezenie, paraglajding atd.).

Starostlivé zaobchadzanie s vyrobkom a s jeho komponentmi zvySuje nielen jeho Zivotnost,
ale sluzi predovsSetkym osobnej bezpecnosti pacienta!

Ak by na vyrobok a na jeho komponenty pdsobili extrémne zafazenia (napr. v désledku padu
a pod.), potom sa vyrobok musi ihned prekontrolovat na poskodenia. Vyrobok v pripade po-
treby odoslite do autorizovaného servisu Ottobock.

v

v
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/A POZOR

Vnikanie necistoty a vlhkosti do vyrobku

Poranenie kvoli neocakavanému spravaniu sa protézy.

» Dbajte na to, aby do vyrobku nevnikli pevné Eastice ani kvapalina.
» Vyrobok nepouZivajte pre protézy na kupanie.

/A POZOR

Vnikanie potu do vyrobku

Poranenie a poleptanie v désledku uniku akumulatorovej kyseliny.

» Pri demontazi, resp. vymene akumulatora noste ochranny odev (aspon jednorazové rukavice,
ochranné okuliare).

» Vyhybajte sa priamemu kontaktu s pokoZzkou!

/A POZOR

Vase manipulacie so systémovymi komponentmi
Poranenie v désledku chybného riadenia alebo chybnej funkcie vyrobku.
» Okrem prac opisanych v tomto navode na pouZzitie nesmiete vykonavat ziadne manipulécie

=
o
<
<.
<
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=

/A POZOR

Pouzivanie vyrobku so Spicatymi alebo ostrymi predmetmi.
Znicenie alebo poskodenie vyrobku v priebehu montaze.
» Na montaZ vyrobku nepouzivajte Spicaté ani ostré predmety.

/A POZOR

Poskodenie vyrobku v désledku neodbornej montaze
Poranenie v dosledku poskodenia vyrobku.
» Akumulator namontujte podla krokov v kapitole ,Pokyny k laminovaniu* (vid obr. 5).

Neodborné osetrovanie telesa

Poskodenie telesa v désledku pouzitia rozpustadiel, ako napr. acetén, benzin a pod.

» Teleso Cistite vyhradne pomocou vlhkej handricky a jemného mydla (napr. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).

4.4 Upozornenia pre pacienta

| A VAROVANIE |

Pouzitie nespravneho sietového zdroja, adaptérovej zastrcky alebo nabijacky

Poranenie zvodovymi pradmi pri poufziti cudzieho, nie zdravotnickeho siefového zdroja/adaptéro-

vej zastrcky alebo nabijacky.

» PouZivajte iba siefové zdroje/nabijacky schvélené spolo¢nostou Ottobock pre tento vyrobok
(pozri navody na pouzitie a katalégy).

| A VAROVANIE

Prevadzka vyrobku v blizkosti aktivhych, implantovanych systémov
Porucha aktivnych, implantovatelnych systémov (napr. kardiostimulator, defibrilator atd.) v do-
sledku vytvoreného elektromagnetického Ziarenia vyrobku.
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» Pri prevadzke vyrobku v bezprostrednej blizkosti aktivnych, implantovatelnych systémov dbaj-
te na to, aby ste dodrzali minimalne vzdialenosti poZzadované vyrobcom implantatu.
Bezpodmienecne dodrzte predpisané podmienky pouzitia a bezpecnostné pokyny vyrobcu
implantatu.

v

Mechanické zataZenie vyrobku

Poranenie v désledku chybného riadenia alebo chybnej funkcie komponentov protézy.
» Vyrobok nevystavujte mechanickym vibraciam ani narazom.

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte vyrobok na viditelné poskodenia.

Pobyt, prevadzka a nabijacia prevadzka v oblastiach mimo pripustného teplotného roz-

sahu

Poranenie v désledku chybného riadenia alebo chybnej funkcie vyrobku.

» Vyhybajte sa pobytu, prevadzke a nabijacej prevadzke v oblastiach mimo pripustného teplot-
ného rozsahu (vid stranu 124).

Pobyt v oblasti silnych magnetickych a elektrickych zdrojov rusenia (napr. zabezpeco-
vacie systémy proti kradezi, detektory kovov)

Poranenie kvoli neo¢akavanej reakcii vyrobku v désledku rusenia internej datovej komunikacie.
» Zabrante pobytu v blizkosti viditelnych alebo skrytych zabezpecovacich systémov proti krade-
Zi vo vstupnej/vystupnej oblasti obchodov, detektorov kovov/telovych skenerov os6b (napr. v
priestore letisk) alebo inym magnetickym a elektrickym zdrojom rusenia (napr. vysokonapato-
vé vedenia, vysielace, transformatorové stanice, pocitacové tomografy, magnetorezonanéné
tomografy ...).

Pri prechadzani zabezpecovacich systémov proti kradezi, telovych skenerov, detektorov ko-
vov davajte pozor na neoCakavanu reakciu vyrobku.

v

Prejavy opotrebovania na komponentoch vyrobku
Poranenia v désledku chybného riadenia alebo chybnej funkcie vyrobku.
» Prili$ silny tlak na zdierku pre nabijanie méze viest k zvySenému opotrebovaniu.

Svojvolné manipulacie na vyrobku

Poranenie v désledku chybnej funkcie a z toho vyplyvajicich neo€akavanych akcii vyrobku.

» Okrem prac opisanych v tomto ndvode na pouzivanie nesmiete vykonavat Ziadne manipuléacie
na vyrobku.

» Otvorenie a opravu vyrobku, resp. opravu poskodenych komponentov, smie vykonat iba au-
torizovany odborny personal Ottobock.

Nabijanie vyrobku so znecistenymi alebo poskodenymi kontaktmi

Poranenie v désledku neocakavanej reakcie vyrobku nasledkom nedostatocnej funkcie nabijania.

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

» Pravidelne Cistite elektrické kontakty nabijacieho konektora a nabijacej zasuvky vatovymi ty-
Cinkami a jemnym mydlovym ldhom.
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» Dbajte na to, aby ste kontakty v Ziadnom pripade neposkodili Spicatymi alebo ostrymi pred-
metmi.

Prilis mala vzdialenost od vysokofrekvenénych komunikacnych pristrojov (napr. mobilné
telefony, pristroje Bluetooth, pristroje WLAN)
Poranenie kvoli neocakavanej reakcii vyrobku v désledku rusenia internej datovej komunikacie.
» Odporuca sa, aby ste od tychto vysokofrekvenénych komunikacnych pristrojov dodrziavali
nasledujice minimalne odstupy:
* Mobilny telefén GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* Mobilny telefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* DECT bezkablové telefony vratane zakladnej stanice: 0,35 m
* WLAN (router, pristupové body,...): 0,22 m
* Pristroje Bluetooth (cudzie vyrobky, ktoré nie su schvalené spolocnostou Ottobock):
0,22 m

5 Rozsah dodavky a prisluSsenstvo

5.1 Rozsah dodavky
* 1ks MyoEnergy Integral 757B35="
* 1 ks navod na pouzitie (odborny personal)

5.2 Prislusenstvo

* 2 ks Akumulator laminovacieho negativu

* 1ks Zdierka pre nabijanie laminovacieho negativu
* 1ks Vrtacia Sablona pre zdierku pre nabijanie

Iba v rozsahu dodavky MyoEnergy Integral 757B35=0, 757B35=4 a 757B35=5

* 1 ks elektroniky laminovacieho negativu

Iba v rozsahu dodavky MyoEnergy Integral 757B35=1 a 757B35=3

* 2 ks Akumulator s montaznou pomdockou

* 2ks Péas so suchym zipsom (iba v rozsahu dodavky MyoEnergy Integral 757B35=3)
* 4 ks Skrutky so zapustnou hlavou

PrisluSenstvo potrebné na prevadzku
* MyoCharge Integral 757L35

6 Sprevadzkovanie

6.1 Pokyny k laminovaniu
Vyrobok sa musi riadne namontovat do nasady. Za tymto G¢elom dodrziavajte, prosim, prislusné
technické informacie.

6.2 Upevnenie MyoEnergy Integral vo vonkajSej nasade

6.2.1 Montaz akumulatora 757B35=0 / 757B35=4 / 757B35=5
1) Upevnite akumulatory a elektroniku vo vonkajsej nasade pomocou obojstrannej lepiacej pasky.
2) Vnatornu nasadu posurite do vonkajSej nasady a zoskrutkujte (vid obr. 4).

6.2.2 Montaz akumulatora 757B35=1 / 757B35=3

Montaz oddelenych akumulatorovych jednotiek

1) Urcite polohy akumulatorov pomocou montaznych pomdocok.
INFORMACIA: Dbajte na dostatocni vzdialenost medzi montaZnymi pomockami/aku-
mulatormi (vid' obr. 5).
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2) Oznacte polohy otvorov na nasade a vyvrtajte ich vrtdkom.

3) Stiahnite obojstrannt lepiacu pasku z montaznych pomoécok a nalepte ju na akumulator (vid
obr. 7).

4) Zaistite montaznu pomoécku a akumulator pomocou péasu so suchym zipsom (757B35=3) ale-
bo lepiacej pasky (757B35=1).
INFORMACIA: ZaloZte pas so suchym zipsom do ryhy montaZnej pomécky (vid'
obr. 8). Prekryvajice sa konce pasu so suchym zipsom musia priliehat k akumulatoru.

5) Priskrutkujte akumulatory na nasadu pomocou skrutiek so zapustnou hlavou.

Montaz zlozenych akumulatorovych jednotiek
1) Zlepte obidva akumulatory a montaZznu pomocku obojstrannou lepiacou paskou (vid obr. 10).
2) Ovinte montaznu pomoécku a akumulatory pdsom so suchym zipsom (757B35=3) alebo lepia-
cou paskou (757B35=1).
INFORMACIA: Zalozte pas so suchym zipsom do ryhy montaznej pomécky.

7 Manipulacia
7.1 Zapnutie a vypnutie ichopovych komponentov

Prejavy opotrebovania na komponentoch vyrobku
Poranenia v dosledku chybného riadenia alebo chybnej funkcie vyrobku.
» Prilis silny tlak na zdierku pre nabijanie méze viest k zvySenému opotrebovaniu.

INFORMACIA

Pred uvedenim vyrobku do prevadzky nabite prislusny akumulator.

» 1) Tlacidlo v zdierke pre nabijanie drzte stlacené dovtedy, kym ne-
zaznie potvrdzovaci signal (min. 1 sekunda).

— Protéza a komponenty protézy su zapnuté.

Na vypnutie protézy alebo komponentov protézy zopakujte tento po-

stup.

7.2 Nabijanie akumulatora
Odporica sa kazdodenné nabijanie. Pri dlhSom nepouzivani by sa mal pravidelne kontrolovat stav
akumulatora a nabijat akumulator.
1) Zastrcku nabijania pripojte na zdierku nabijania vyrobku.
— Spravne spojenie nabijacky s vyrobkom je indikované spatnymi hlaseniami (vid
stranu 126).
— Protéza sa automaticky vypne.
— Spusti sa proces nabijania.
2) Po ukoncenom procese nabijania zruste spojenie s vyrobkom.

7.3 Zobrazenie aktualneho stavu nabitia

Stav nabitia je mozné kedykolvek dopytovat.

1) Pri zapnutej protéze stlacte tlacidlo zdierky pre nabijanie kratSie ako jednu sekundu.

2) LED indikator na zdierke pre nabijanie poskytuje informacie o aktualnom stave nabitia (Signaly
stavu).
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7.4 Bezpecnostné vypnutie

Bezpecnostné vypnutie slizi na ochranu vyrobku a aktivuje sa pri:

* nadmernej a nedostatocnej teplote okolia akumulatora poc¢as procesu nabijania,
e skrate,

* prepéati a podpati.

INFORMACIA

Po bezpecnostnom vypnuti sa musi nabijacka zapojit, aby sa opat aktivovala elektronika.

8 Cistenie a osetrovanie

Neodborné osetrovanie telesa

Poskodenie telesa v désledku pouzitia rozpUstadiel, ako napr. acetén, benzin a pod.

» Teleso Cistite vyhradne pomocou vlhkej handricky a jemného mydla (napr. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).

1) Produkt ocistite makkou vlhkou handrickou.
2) Produkt vysuste méakkou handri¢kou.
3) Zostatkovu vlhkost nechajte vysusit na vzduchu.

9 Pravne upozornenia

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje ru€enie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-
ruci za Skody, ktoré boli spdsobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

9.2 Vyrobné znacky

Vsetky oznacenia uvedené v predloZzenom dokumente podliehaji bez vynimky nariadeniam prislus-
ne platného zakona o oznacovani a pravam prislusného vlastnika.

VSetky tu uvedené znacky, obchodné néazvy alebo nazvy spolo¢nosti mézu byt registrovanymi
ochrannymi znamkami a podliehajud pravam prislusnych vlastnikov.

Z toho, Ze chyba explicitné oznaenie znackami pouzitymi v tomto dokumente nie je mozné usu-
dzovat, Ze takéto oznacenie je oslobodené od prav tretich stran.

9.3 Zhoda s CE

Otto Bock Healthcare Products GmbH tymto vyhlasuje, Ze vyrobok zodpoveda uplatnitelnym
eurépskym nariadeniam pre zdravotnicke pomécky.

Vyrobok spifia poziadavky smernice RoHS 2011/65/EU o obmedzeni pouzivania uréitych nebez-
pecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach.

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

10 Technické udaje

Podmienky okolia
Skladovanie (s obalom a bez obalu) +5 °C/+41 °F az +40 °C/+104 °F

Max. relativna vlhkost vzduchu 85%, nekon-
denzujlca

V zmysle kvality (Zivotnost) sa odporutca skla-
dovat vyrobok pri nizkych teplotach.
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Podmienky okolia

Preprava (s obalom a bez obalu)

-20 °C/-4 °F az +60 °C/+140 °F

Max. relativna vlhkost vzduchu 90 %, nekon-

denzujlca

Prevadzka

-6 °C/+23 °F az +45 °C/+113 °F

Max. relativna vlhkost vzduchu 95 %, nekon-

denzujlca

Nabijanie akumulatora

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

denzujdca
Akumulator 757B35=0 757B35=1 757B35=3 |757B35=4 757B35=5
vyrobku
Typ akumula- | Li-Po Li-Po Li-lon Li-lon Li-lon
tora
Vystupné na- |cca 7,4V cca7,4V cca7,4V cca7,4V cca7,4V
patie
Nabijacie na- |cca 8,2V cca8,2V cca8,2V cca8,2V cca8,2V
patie
Kapacita 300 mAh 600 mAh 1150 mAh 2350 mAh 3450 mAh
Rozmery 35x20x6,5 52x25x9m- |52x36x9 m- |59,8x34,8x 79,5 x 20
mm/c¢lanok m/¢lanok aku- | m/¢lanok aku- | 11,3 mm/¢la- | mm/c¢lanok
akumulatora | mulatora mulatora nok akumuléa- | akumulatora
22x17x5 tora 43x19x 7
mm/elektroni- 43x19x7 mm/elektroni-
ka mm/elektroni- | ka
ka
Hmotnost 25¢g 459 709 100 g 120 g
Prevadzkova |cca 1000 cca 1500 - cca 4000 cca 16 hodin | cca 24 hodin
doba protézy | uchopovych 2000 uchopo- |uchopovych pri protézach | pri protézach
cyklov pri pro- | vych cyklov pri | cyklov pri pro- | MyoBock pre | MyoBock pre
tézach Myo- protézach My- |tézach Myo- dospelych dospelych
Bock pre do- | oBock pre do- | Bock pre do- |cca 16 hodin |cca 24 hodin
spelych spelych spelych pri ruke bebi- | pri ruke bebi-
cca 2500 cca 4000 cca 8 hodin onic onic
Uchopovych Uchopovych pri ruke bebi-
cyklov pri pro- | cyklov pri pro- | onic
tézach Myo- tézach Myo-
Bock pre deti | Bock pre deti
Zivotnost aku- |2 roky 2 roky 2 roky 2 roky 2 roky
mulatora
Doba nabija- |2,0h 2,5h 2,5h 3,0h 3,0h
nia, kym nie je
akumulator
Uplne nabity
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11 Prilohy
11.1 Pouzité symboly

Ce
X

Vyhlasenie o zhode podla pouzitych eurépskych smernic

Tento vyrobok sa nesmie likvidovat beZne s netriedenym domovym odpadom. Lik-
vidacia, ktora nezodpoveda nariadeniam vasej krajiny, moze mat Skodlivy vplyv na
Zivotné prostredie a zdravie. Dodrziavajte, prosim, upozornenia kompetentnych

Uradov vo vasej krajine o spésobe vratenia a zberu.

Cislo $arze (PPPP YYYY WW)
PPPP - zavod

YYYY - rok vyroby

WW - tyzden vyroby

LOT

Vyrobca

el

Sucastou dodavky iba pri MyoEnergy Integral 757B35=0:

Ochrana proti vniknutiu pevnych cudzich telies s priemerom > 2,5 mm, ochrana

I P33 proti striekajlcej vode

Sucastou dodavky iba pri MyoEnergy Integral 757B35=0:

GTIN

11.2 Prevadzkové stavy / signaly chyb
11.2.1 Signaly stavu

Globalne cislo vyrobku (Global Trade Item Number)

Zdierka pre nabijanie

Udalost

LED svieti na zeleno

Akumulator nabity

LED svieti na zZlto

Akumulator nabity na 50 %

LED svieti na oranzovo

Akumulator vybity

11.2.2 Pipnutia
Standardne su stanovené nasledujlce pipnutia:

Pipnutie Dodatocné indika- |Udalost
cie
1 x dlho Vypnutie protézy zdierkou pre nabijanie
Zacne sa nabijanie (zastrcka nabijania spoje-
na so zdierkou pre nabijanie)
Ukon¢i sa nabijanie (zastr¢ka nabijania odpo-
jena od zdierky pre nabijanie)
2 x kratko LED na zdierke pre Zapnutie protézy
nabijanie sa nakratko
rozsvieti
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Pipnutie Dodatocné indika- |Udalost
cie
3 x kratko - Napaétie akumulatora je prili§ nizke, protéza sa
automaticky vypne

Nasledujlce pipnutia existuju iba v spojeni s 7in1 Controller (9E420=%):

Pipnutie Udalost

1 x dlho Odpojenie MyoLino Link:
Protéza bola predtym vypnuta

2 x kratko Zapojenie MyoLino Link

2 x kratko Odpojenie MyoLino Link:
Protéza bola predtym zapnuta

Trvalé impulzy (pokym Parental Access Switch

je stlacené tlacidlo)

1 Onsoz Tirkge

Son gincelleme tarihi: 2022-02-14

» Uriind kullanmadan énce 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 ireticiye
danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de sadlik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

MyoEnergy Integral 757B35=" asagida sadece Urlin olarak anilacaktir.

Bu kullanim kilavuzu Granin kullamimi, ayarlari ve kullanim sekli ile ilgili 6nemli bilgiler vermekte-
dir.

Uriinti sadece birlikte teslim edilen bilgiler dogrultusunda igletime aliniz.

Bilgilendirme olmadan {riiniin hastaya teslim edilmesine izin verilmez.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon
Bu driin bir protezin enerji beslemesine yarar.
Uriin birgok parcadan olusur. Parcalar birbiri ile ayrilmaz bir sekilde baglidir ve montaja hazirdir.

2.1.1 Parcalar
Uriin asagidaki parcalardan olusur:

Akii
Akl (bkz. Sek. 1, bkz. Sek. 2 ve bkz. $ek. 3, poz. 1) 2 hiicreden olusur.

Sarj kovani

Sarj kovani (bkz. Sek. 1,bkz. Sek. 2 ve bkz. Sek. 3, poz. 2) asagidaki fonksiyonlara sahiptir:
Akinin sarj kontagi

* Giuncel sarj durumunun gorintilenmesi icin LED

* Calisma durumu geri bildirimi igin LED

* Protezin agilmasi ve kapatilmasi icin tus

*  Calisma durumu geri bildirimi igin bip sesi

127



Besleme kablosu
Besleme kablosu (bkz. Sek. 1, bkz. Sek. 2 ve bkz. Sek. 3, poz. 3) Uriin ve ilgili protez parcalar
arasindaki baglantiyr saglar.

Elektronik
Elektronik (bkz. Sek. 1, bkz. Sek. 2 ve bkz. Sek. 3 poz. 4) aklyu kisa devre, asiri gerilim, disik
gerilim ve izin verilmeyen sicaklik bolgesinde sarj edilmeye karsi korur.

iletisim kablosu
lletisim kablosu (bkz. Sek. 1 ve bkz. $Sek. 2, poz. 5) veri degisimine yarar ve Urin ile ilgili protez
parcalarinin arasindaki baglantiyr saglar.

iletisim kablosu sadece 757B35=0, 757B35=1 ve 757B35=3 (riinlerinde mevcuttur.

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Uriin sadece st ekstremitelerin myoelektrikli protez parcalarinin gii¢ kaynagi i¢in kullanilmalidir.

3.2 Kullanim kosullari

Uriin, glinlik aktivitelerde kullanim igin gelistirildi. Uygun olmayan gevre sartlari ve yiiklenmelerin
(6rn. ekstrem sporlar) s6z konusu oldugu aktivitelerde kullaniimamalidir.

Uriin sadecebir hastada kullanim icin uygundur. Uriiniin bagka bir kiside kullanilmasina (retici
tarafindan izin verilmez.

izin verilen gevre sartlari teknik verilerden alinmalidir (bkz. Sayfa 134).

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

3.4 Kalifikasyon
Kullaniciya Griin uygulamasi sadece, konuyla ilgili egitim alarak Ottobock tarafindan yetkilendiril-
mis ortopedi teknikerleri tarafindan yapilabilir.

4 Giivenlik
4.1 Uyari sembollerinin anlami
Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ "] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Giivenlik bilgilerinin yapisi

Baslik, tehlikenin kaynagini ve/veya tiiriinii tanimlar

Giris bolimi, givenlik bilgilerine uyulmamasi durumunun doguracagi sonuglari tanimlar. Cok

sayida sonucun dogabilmesi durumunda, bu sonuclar asagidaki gibi belirtilir:

> Orn.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 1

> Orn.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 2

» Bu sembol ile, tehlikeyi 6nlemek icin dikkat edilmesi/ylritiilmesi gereken eylemler/aksiyonlar
gosterilir.
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4.3 Genel giivenlik uyarilan

/A UYARI

Giivenlik uyarilarina uyulmamasi durumunda
Urindin belirli durumlarda kullanimindan dolay: kisilerde yaralanma/iriin hasarlari.
» Bu ekli belgedeki glvenlik uyarilarini ve belirtilen énlemleri dikkate alin.

/A UYARI

u o
Q
-
S
Q
o
Q
°
=
o
=

adaptor soketi veya sarj cihazinin kullaniimasi

Tibbi olmayan farkli bir adaptor/adaptor soketi veya sarj cihazinin kullanilmasi sonucunda kagak

akimlar nedeniyle yaralanma.

» Sadece Ottobock tarafindan bu Griin icin onaylanmis olan adaptér/sarj cihazlarini kullanin
(bakiniz kullanim kilavuzlari ve kataloglar).

/A DIKKAT

Devreye alinmis durumda protez parcalarinin degistirilmesi
Protez parcalarinin hatali kumandasi ya da hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanma.
» Protez parcgalarini (6rn. tutucu bilesenleri) degistirmeden 6nce Uriini devreden cikarin.

/\ DIKKAT

Uygun olmayan protez parcalarinin kullaniimasi

Uriiniin beklenmeyen fonksiyonundan dolayi yaralanma.

» Uriinii sadece "Kombinasyon olanaklar" bélimiinde belirtilen bilesenlerle kombine edin
(Kombinasyon olanaklari).

/\ DIKKAT

izin verilmeyen aksesuarin kullanimi

Azaltilmis parazit dayanimi neticesinde uriinde hatali fonksiyondan kaynaklanan yaralanma.
Fazla oranda yayilan isinlardan dolayi diger elektronik cihazlarda parazit.

Uriinii sadece "Kombinasyon olanaklarn" bélimiinde belirtilen bir aksesuar, sinyal déniist-
ricist ve kablo ile kombine edin (Kombinasyon olanaklari).

vV Vv

/\ DIKKAT

Olagan disi giinliik aktiviteler nedeniyle asiri yiiklenme

Ariza nedeniyle Uriiniin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan yaralanma meydana gelebilir.

» Uriin glnlik aktiviteler icin tasarlanmistir ve olagan digi etkinlikler icin kullaniimamalidir. Bu
olagan disi etkinlikler 6rnegin el bile@inin asiri yiklenmesine neden olan ve/veya darbe ile
asirt yiklenme gerektiren spor tirlerini (sinav cekme, tepe inis dag bisikleti,...) veya ekstrem
spor trlerini (serbest tirmanma, yamag paras(ti, vs.) kapsar.

Uriiniin ve bilesenlerinin itinali kullanimi sadece dayanim siiresini arttirmaz, ayni zamanda
hastanin kisisel glvenliginin de saglanmasina yarar!

Uriiniin asin yiik altinda kalmasi durumunda (6rn. disme veya benzeri) Giriin derhal hasara
karsi kontrol edilmelidir. Gerekirse trtini yetkili bir Ottobock servis birimine gdnderin.

v

v

/\ DIKKAT

Uriine kir ve nem girisi
Protezin beklenmeyen davranigi nedeniyle yaralanma.
» Uriiniin igerisine sivi ya da kati pargaciklarin girmemesine dikkat edin.
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| » Uriinii yrlkanma/yiizme protezleri igin kullanmayin.

/A DIKKAT

Uriine ter girmesi

Aku sivilarinin sizmasindan dolayi yaralanma ve deride yanma kizarma.

» Akuyu sokerken veya degistirirken koruyucu kiyafet kullanin (en azindan tek kullanimlik eldi-
ven, koruyucu gozlik).

» Ciltle dogrudan temastan kaginin!

/\ DIKKAT

Sistem bilesenlerinde kullanicinin kendi basina yaptigi manipiilasyonlar

Uriiniin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanma.

» Uriin Gzerinde bu kullanim kilavuzunda belirtilen galismalar haricinde manipilasyonlar yapil-
mamahdir.

/\ DIKKAT

i_:lriinijn sivri veya keskin kenarli nesnelerle kullanimi
Urintn montaj ile baglantil olarak tahribat gérmesi veya hasar gérmesi.
» Urinin montaji igin sivri veya keskin kenarli nesneler kullanmayin.

/\ DIKKAT

Usuliine uygun olmayan montajdan dolayi iiriinde hasar
Urinidin hasari nedeniyle yaralanma.
» Akiyi "Laminasyon bilgileri" bélimiindeki adimlara gére monte edin (bkz. Sek. 5).

i

Govdenin uygun olmayan bakimi

Govde de benzin, aseton ve benzeri ¢6zii maddeler kullanimindan hasar olusmasi.

» Govdeyi sadece islatiimis bir bez ve yumusak sabun ile temizleyiniz (6rn. Ottobock DermaC-
lean 453H10=1).

4.4 Kullanici ile ilgili uyarilar

/A UYARI

Hatali adaptor, adaptor soketi veya sarj cihazinin kullaniimasi

Tibbi olmayan farkli bir adaptér/adaptor soketi veya sarj cihazinin kullaniimasi sonucunda kagak

akimlar nedeniyle yaralanma.

» Sadece Ottobock tarafindan bu Urln igin onaylanmis olan adaptor/sarj cihazlarini kullanin
(bakiniz kullanim kilavuzlari ve kataloglar).

/A UYARI

Uriinii aktif, implante edilmis sistemlerin yakininda calistiriniz

Uriinde elektromanyetik 1sima vasitasiyla aktif, implante edilebilir sistemlerde ariza (érn. kalp pili,
defibrilator, vs.).

Cihazin aktif, implant edilebilir sistemlerin dogrudan yakininda calistinlmasinda implant reti-
cisi tarafindan talep edilen minimum mesafelere uyulmasina dikkat edilmelidir.

implant dreticisi tarafindan belirtilmis kullanim kosullarini ve giivenlik uyarilarini mutlaka dik-
kate aliniz.

\4
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Uriiniin mekanik olarak yiiklenmesi

Uriin parcalarinin hatali kumandasi ya da hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanma.
» Uriini mekanik titresimlere veya darbelere maruz birakmayin.

» Uriin her kullanimdan énce gériiniir hasarlar bakimindan kontrol edilmelidir.

izin verilen sicaklik araligi disindaki alanlarda durulmasi, isletim ve sarj isletimi

Uriiniin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanma.

» izin verilen sicaklik araligi disindaki alanlarda durulmasini, isletim ve sarj isletimini énleyin
(bkz. Sayfa 134).

Giiclii manyetik ve elektrikli ariza kaynaklari alaninda bulunma (6rn. hirsizlik alarm sis-
temleri, metal dedektorler)

Dabhili veri iletisiminin bozuklugundan kaynaklanan, Uriinde beklenmedik hareket durumundan
dolayi yaralanma.

» Dikkanlarin giris / ¢ikis bolimlerinde gorilir ya da gizli hirsizlik alarm sistemlerinin, metal
dedektorlerin / viicut tarayicilarin (6rn. havalimaninda) ya da diger gii¢lii manyetik ve elektrik-
li ariza kaynaklarinin (6rn. ylksek gerilim hatlari, verici, trafo istasyonlari, bilgisayarli tomog-
rafi cihazlari, manyetik rezonans tomografi cihazlari ...) yakininda bulunmaktan uzak durunuz.
Hirsizlik alarm sistemlerinden, viicut tarayicilarindan, metal dedektorlerden gegerken Grinin
beklenmeyen etkilerine dikkat ediniz.

v

l;lri.in parcalarinda asinma belirtileri
Uriinde hatali fonksiyon ya da hatali kumandadan dolay yaralanmalar.
» Sarj kovanina ¢ok siki bir baski, tusta asiri bir asinmaya neden olabilir.

Uriinde kendinizin yaptigi manipiilasyonlar

Hatali fonksiyon nedeniyle yaralanma ve bunun sonucu olarak protezin beklenmeyen aksiyonlari.

» Uriin Gzerinde bu kullanim kilavuzunda belirtilen galismalar haricinde baska manipiilasyon
yapilmamalidir.

» Uriiniin agilmasi ve onarilmasi veya hasarli pargalarin onarilmasi galigsmalari sadece yetkili
Ottobock uzman personeli tarafindan yapilabilir.

Uriiniin kirli veya hasarli durumdaki kontaklarla sarj edilmesi

Yetersiz sarj fonksiyonu nedeniyle Uriiniin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan yaralanma

meydana gelebilir.

» Kontaklarin her zaman temiz ve yagsiz olmasina dikkat ediniz.

» Bundan dolayi sarj soketi ve sarj kovaninin elektrikli kontaklari dizenli bir sekilde kulak temiz-
leme gubugu ve sabunlu su ile temizlenmelidir.

» Kontaklara asla sivri veya keskin nesnelerle hasar vermemeye dikkat ediniz.
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HF iletisim cihazlarina cok az mesafe (6rn. mobil telefonlar, Bluetooth cihazlar, WLAN
cihazlan)
Dabhili veri iletisiminin bozuklugundan kaynaklanan, Uriinde beklenmedik hareket durumundan
dolayi yaralanma.
» Bu HF iletisim cihazlarina bu nedenlerden dolayi minimum mesafelerde durulmasi énerilmek-
tedir:
* Mobil telefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m
¢ Mobil telefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
» DECT telsiz telefonlar dhl. baz istasyonu: 0,35m
* WLAN (Router, Access Points,...): 0,22m
* Bluetooth cihazlar (Ottobock tarafindan izin verilmeyen yabanci trinler): 0,22m

5 Teslimat kapsami ve aksesuar

5.1 Teslimat kapsami
* 1 adet MyoEnergy Integral 757B35="
e 1 ad. kullanma kilavuzu (uzman personel)

5.2 Aksesuarlar

* 2 Ad. Laminasyon dummysi akisU

* 1 Ad. Laminasyon dummysi sarj kovani
* 1 Ad. Sarj kovani igin delik sablonu

Sadece MyoEnergy Integral 757B35=0, 757B35=4 ve 757B35=5 teslimat kapsaminda
* 1 Ad. laminasyon dummysi elektronik

Sadece MyoEnergy Integral 757B35=1 ve 757B35=3 teslimat kapsaminda

* 2 Ad. Sarjh pil montaj yardimi

* 2 Ad. Cirth bant (sadece MyoEnergy Integral 757B35=3 teslimat kapsamindadir)
* 4 Ad. Gomme basl civatalar

Calistirma icin gereken aksesuar
* MyoCharge Integral 757L35

6 Kullanima hazirlama

6.1 Laminasyon bilgileri
Uriin soketin icine usuliine uygun sekilde monte edilmelidir. Litfen bunun igin buna ait teknik bil-
gileri dikkate alin.

6.2 MyoEnergy Integral'i dis sokette sabitleme

6.2.1 Akii montaji 757B35=0 / 757B35=4 / 757B35=5
1) Akdler ve elektronik, cift tarafl yapigkanla dis sokete sabitlenmelidir.
2) lIc soket, dis soketin igerisine itilmeli ve vidalanmalidir (bkz. Sek. 4).

6.2.2 Akii 757B35=1 / 757B35=3 montaji

Ayrilmis olan sarjl pil birimlerinin montaji

1) Akdlerin pozisyonlari montaj yardimlari ile belirlenmelidir.
BiLGi: Montaj yardimlari/akiiler arasinda yeterli derecede mesafe olmasina dikkat
edilmelidir (bkz. Sek. 5).

2) Sokette delinecek olan yerler isaretlenmeli ve matkap ile delinmelidir.

3) Cift tarafli yapiskan bant montaj yardimlarindan cekilmeli ve akiye yapistiriimalidir (bkz.
Sek. 7).

132



2

Montaj yardimi ve aki cirth bant (757B35=3) veya yapiskan bant (757B35=1) ile sabitlenmeli-
dir.

BILGI: Cirth bant montaj yardiminin yivine yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 8). Cirtli bantin
iist iiste gelen uclar akiiniin iizerine gelmelidir.

5) Akuler gdmme basli civatalar ile sokete vidalanmalidir.

Birlestirilmis olan sarjli pil birimlerinin montaji

1) Her iki sarjli pil ve montaj yardimi ¢ift tarafli yapiskan bant ile yapistirimalidir (bkz. Sek. 10).

2) Montaj yardiminin ve sarjli pillerin etrafi cirtl bant (757B35=3) veya yapiskan bant (757B35=1)
ile sariimalidir.

BILGI: Cirth bant montaj yardiminin yivine yerlestirilmelidir.

7 Kullanim

7.1 Kavrama bilesenlerini acma ve kapatma

/\ DIKKAT

i__'lriin parcalarinda asinma belirtileri
Urinde hatali fonksiyon ya da hatali kumandadan dolayi yaralanmalar.
» Sarj kovanina ¢ok siki bir baski, tusta asiri bir asinmaya neden olabilir.

Uriin isletime alinmadan énce ilgili akii sarj edilmelidir.

A » 1) Sarj kovanindaki tusu, bir onay sinyali verilinceye kadar basili
- y tutun (min. 1 saniye).
[ | — Protez ve protez parcalar acildi.

Protezin ve protez pargalarinin kapatiimasi i¢in bu islemi tekrarlayin.

7.2 Akii sariji
Cihazin her giin sarj edilmesi onerilir. Uzun siire kullanmama durumunda akiiniin sarj durumu
dizenli olarak kontrol edilmeli ve ilave sarj yapilmalidir.
1) Sarj soketi, Grliniin sarj kovanina takiimalidir.
— $arj cihazinin Uriine dogru baglantisi, geri bildirimlerle gosterilir (bkz. Sayfa 136).
— Protez otomatik olarak kapatilr.
— Sarj islemi baslatilir.
2) Sarjislemi tamamlandiktan sonra Uriinle baglanti ayriimahdir.

7.3 Giincel sarj durumu gostergesi

Sarj durumu her zaman sorgulanabilir.

1) Protez agik durumdayken sarj kovani tusuna bir saniyeden kisa siire basin.

2) Sarj kovanindaki LED gostergesi, glincel sarj durumu hakkinda bilgi verir (Durum sinyalleri).

7.4 Giivenli kapatma

Givenli kapatma, Grtiniin korunmasini saglar ve su durumda devreye girer:
* Sarjislemi sirasinda akiiniin gevresinde asiri sicaklik ve distk sicaklik
*  Kisa devre

*  Asin ve dislk gerilim
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Bir glivenlik kapatmasindan sonra sarj cihazi elektronigi tekrar agmak igin takilmalidir.

8 Temizleme ve bakim

| DUYURU |

Govdenin uygun olmayan bakimi

Govde de benzin, aseton ve benzeri ¢6zi maddeler kullanimindan hasar olusmasi.

» Govdeyi sadece islatiimis bir bez ve yumusak sabun ile temizleyiniz (6rn. Ottobock DermaC-
lean 453H10=1).

1) L:Jri,'ln nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Urilin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.
3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

9 Yasal talimatlar

9.1 Sorumluluk

Uretici, iriin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urande izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk ylklen-
mez.

9.2 Markalar

Ekteki belgede gecen tiim tanimlar ylrirlUkteki marka hukuku ve kendi sahiplerinin haklarinin
hikUmlerine tabidir.

Burada belirtilen tim ticari markalar, ticari isimler veya firma isimleri tescilli ticari markalar olabilir
ve kendi sahiplerinin haklarinin hikimlerine tabidir.

Bu belgede kullanilan markalarin agik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtiimemesi sonucunda isim
hakkinin serbest oldugu anlasiimamalidir.

9.3 CE-Uygunluk aciklamasi

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

Bu iriin, RoHS 2011/65/EU yonergesi uyarinca, elektrikli ve elektronik cihazlarda tehlikeli madde-
lerin kullanimi ile ilgili sinirlamalarin kosullarini yerine getirmektedir.

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

10 Teknik veriler

Cevre sartlar
Depolama (ambalajli ve ambalajsiz) +5 °C/+41 °F ila +40 °C/+104 °F

maks. % 85 rolatif hava nemliligi, yogusmasiz
Kalite (kullanim 6mri) agisindan Griint disik
sicakliklarda kullanim &nerilmektedir.

Tasima (ambalajli ve ambalajsiz) -20 °C/-4 °F ila +60 °C/+140 °F

maks. %90 rolatif hava nemliligi, yogusmasiz
isletim -5 °C/+23 °F ila +45 °C/+113 °F

maks. %95 rolatif hava nemliligi, yogusmasiz
Ak sariji +5 °C/+41 °F ila +40 °C/+104 °F

maks. % 85 rolatif hava nemliligi, yogusmasiz
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sl igin gereken
sure

men sarj olma-

Uriiniin akii- 757B35=0 757B35=1 757B35=3 |757B35=4 757B35=5
sii
Ak tipi Li-Po Li-Po Li-lon Li-lon Li-lon
Cikis gerilimi  |yakl. 7,4V yakl. 7,4 V yakl. 7,4 V yakl. 7,4V yakl. 7,4V
Sarj gerilimi yakl. 8,2V yakl. 8,2V yakl. 8,2V yakl. 8,2V yakl. 8,2V
Kapasite 300 mAh 600 mAh 1150 mAh 2350 mAh 3450 mAh
Boyutlar 35x20x6,5 |52x25x9m- |52x36x9m- 59,8x34,8x |79,5x20 mm/
mm/ aki hiic- | m/ akl hicresi | m/ aki hiicresi| 11,3 mm/ aki | ak( hicresi
resi hicresi 43x19x7
22x17x5 43x19x7 mm/ elektronik
mm/ elektronik mm/ elektronik
Agirlik 25¢g 459 70¢g 100 g 120 g
Protezin isle- | MyoBock yeti- | MyoBock yeti- | MyoBock yeti- | MyoBock yeti- | MyoBock yeti-
tim siresi skin protezle- |skin protezle- |skin protezle- |skin protezle- |skin protezle-
rinde yakl. rinde yakl. rinde yakl. rinde yakl. 16 |rinde yakl. 24
1000 kavrama | 1500 - 2000 4000 kavrama | saat saat
evresi kavrama evre- |evresi bebionic el bebionic el
MyoBock si bebionic el yakl. 16 saat |yakl. 24 saat
cocuk protez- | MyoBock yakl. 8 saat
lerinde yakl. gocuk protez-
2500 kavrama |lerinde yakl.
evresi 4000 kavrama
evresi
Akunin kulla- |2 yil 2 yil 2 yil 2 yil 2yl
nim émru
Akinin tama- |2,0s 25s 25s 30s 3,0s

11 Ekler

11.1 Kullanilan semboller

Ce
X

LOT

Avrupa direktifi geregince uygunluk beyani

Bu driin her yerde ayristirlmamis evsel goplerle birlikte imha edilemez. Ulkenizin
imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglk agisin-
dan zararli durumlar meydana gelebilir. Geri verme ve toplama yontemleri konu-

sunda uUlkenizin yetkili makamlarinin kurallarini litfen dikkate aliniz.

Ekleme numarasi (PPPP YYYY WW)

PPPP - fabrika
YYYY - Gretim yih

WW - (rretim haftasi

Uretici
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Sadece MyoEnergy Integral 757B35=0 mevcut:

Caplari > 2,5 mm olan kati yabanci cisimlerin girmesine karsi koruma, sigrayan

I P33 suya karsi koruma

Sadece MyoEnergy Integral 757B35=0 mevcut:

GTIN Global Grin numarasi (Global Trade Item Number)

11.2 isletim durumlari / hata sinyalleri

11.2.1 Durum sinyalleri

Sarj kovani Olay

LED yesil yaniyor Aku dolu

LED sari yaniyor Akl %50 sarj edilmis
LED turuncu yaniyor Akl bos

11.2.2 Bip sinyali

Asagidaki bip sinyalleri standart olarak belirlenmistir:

Bip sinyali ilave gbstergeler Olay
1 x uzun * Protezi, sarj kovani vasitasiyla kapatma
e Sarj baslar (sarj soketi, sarj kovaniyla bagl)
e Sarj biter (sarj soketi, sarj kovanindan ayriim-
1s)
2 x kisa Sarj kovani lizerinde- | Protezi agmak
ki LED kisa stire
yanar
3 x kisa Aku gerilimi cok disUk, protez otomatik olarak

kapanir

Asagidaki bip sinyalleri sadece 7in1 Controller (9E420=") ile baglantili olarak ortaya cikar:

Bip sinyali Olay

1 x uzun Myolino baglantisi ¢ikarilmahdir:
Protez 6nceden kapaliydi

2 x kisa MyoLino baglantisi takilmahdir

2 x kisa Myolino baglantisi ¢ikarilmalidir:

Protez 6nceden agikti

Sirekli sinyal
(tusa basildigi siirece)

Ebeveyn Salteri

1 MpoéAoyog

EMnvika

| TAHPO®OPIES |

Hupepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2022-02-14

» MeAetiote IPOOEKTIKA TO TIapPOV €yypado TIpv amod Tn XPRAon Tou TPOIOVTOG Kal TIPOooEETE
TG umodeifelg aodaleiag.

» Evnuepwvete ToV XpNotn yia tv acdpair xpron Tou mpoidvtog.
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» AmeuBuvbeite OTOV KATAOKEVAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV i TIpokUPpouv
TipofAApaTa.

» EvnUepWVETE TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appodio popéa TnG xwpag oag yla kabe cofapod
oupPdav oe oxéon He TO TIPOIdV, OiwG o TEPIMTWOon €mdeivwONG NG KATAOTAONG TNG
vyeiag.

»  duAdte to apodv Eyypado.

To MyoEnergy Integral 757B35=* Oa kaleital otn ouvéxela LOVO TIPOIOV.

AUTEG oL 00nyieg XpAonG TEPLEXOUV ONUAVTIKEG TIANpodopieq OXETIKA pe Tn XPAoN, TN PUBULIoN
KOl TO XELPLOKO TOU TIPOIOVTOG,.

Oéftete 10 TPOIOV O AetTovpyia pévo olpdwva pe Tig TAnpodopieg ov epthapfdvovtal oto Ta-
peXOHEVO TUVODEUTIKO Eyypado.

H mapddoon otov aocbevi xwpig OXETIKN evnLEpwon anayopeleTal.

2 Meprypadn Tpoiovtog

2.1 Kataokeun kat Asttovpyia

To mpoidv mpoopiletal yla tnv nAekTpikn Tpododoocia plag npdbeong.

To mpoidv amoteAeital amnd diddopa otolxeia. Autd ta otolxeia cuvdéovtal petagl Toug xwpic va
TIapEXeTal SuvatoTnTa dlaywpPLopoL Kal eival €Tolpa yla ouvappoAdynon.

2.1.1 E§aptipata
To Tpoidv amoteleital amo ta e&Ag otoiyeia:

Mmnatapia
H pmatapia (BA. ewk. 1, PA. k. 2 kat BA. €ik. 3, otolxeio 1) anoteAeital and dvo otoikeia.

YTmodoxn ¢optiong

H vmodoxn doptiong (BA. €. 1, PA. ek. 2 kat PA. ek. 3, otoixeio 2) diabétel Tig €ENG Aettoup-
yieg:

*  Emadn ya ¢dption tng pnatapiag

* LED évdeigng tng tpéxovoag katdotaong ¢popTiong

* LED yia empePaiwon kataotdoewv Aettoupyiag

* TTAAKTPO yla evepyotoinon kat amevepyotoinon tng mpdbeong

*  BoppntAg yla emPePaiwon kataotdoewyv Asttoupyiag

KaAwdio tpododociag

To kaA®dio Tpododoaiag (BA. eik. 1, PA. elk. 2 kat BA. eik. 3, otolxeio 3) ouvdéel TO TIPOIOV HE TO
€KAoToTE TIPOBETIKO EApPTNHA.

HAektpoviké cOoThpHa

To nAektpovikd cbotnua (BA. eik. 1, BA. ek. 2 kat BA. k. 3, oTolkeio 4) Tpootatelel TNV Pnarta-
pila amé BpaxukikAwpa, vdnAn 1 xapunAn Taon kal and Tuxov diadikacia GopTIoNG Oe pn ETITPE-
TIOpEevo e0pog Beppokpaaiag.

KaAwdio emikowvwviag

To kaAwdio emikowvwviag (BA. eik. 1, kat PA. €. 2, oToiyeio 5) xpnotpevel otnv aviailiayr dedo-
HEVWYV Kal ouvOEEL TO TIPOIdV e TO EKAOTOTE TIPOBETIKO eEApTNHA.

NAHPO®OPIES |

To kaAwdlo emikowvwviag Tmeptlapfdvetar pévo ota mpoidvta 757B35=0, 757B35=1 kat
757B35=3.
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3 Evdedeypévn xpnion

3.1 Evdsikvuopevn Xprion
To mpoidv Tpoopiletal amoKAEIOTIKA Yla TNV NAEKTPLKN TP0d0d0aia LUONAEKTPLKWOV TIPOBETIKWV
eEAPTNHATWV Avw AKPWV.

3.2 ZuvOnkeg XpRong

To Tpoidv oxedlaotnke yla xpnon oe kabnuepvég dpaotnpldTnTeG. Aev ETUTPETETAL VO XPNOLHLO-
moteital yla dpaotnpldtnteg, Katd Tig omoieg ekTibetal oe akatdAAnAeg meplBaroviikég ou-
VvONKEG Kal KaTamovAoeLlg (T.X. akpaia abAfpata).

To mpoidv TpoopiCeTal amoKAELOTIKA yia Xpron and évav povo acbevr. O KATAoKELAOTHG ara-
YopeUeL TN XPAON Tou TIPoidvToG armd delTEPO ATOHO.

MNa tg emtpenopeveg meplParloviikég ouvOnkeg avatpéfte ota Texvikd otoixeia (BA.
oelida 145).

3.3 Avtevdceitelg
*  'OAeg oL ipoiToBEoeLg, oL oToieg uTIEPKAADTITOUVVY TIG TTANpodopieg oTo kKepdAato «<Acdpdieia»
kat «[MpoPAeTidpevn xpron» 1 AvIikewvTal o AUuTEG.

3.4 Appodiéotnta

H epappoyn tou mpoidvtog oe aobeveiq emitpénetal va diedyetal povo amod texvikolg opborte-
dkwv eldwv, ot omoiol €xouv eEouotodotnBel amd tnv Ottobock adol érapav tnv avdloyn ek-
maidevon.

4 Aodalela

4.1 Eme€ynon TPoEL30TIOLNTIKWY CUUBOAWY

Mpoeidotoinon yia mbavolig coBapolc Kivdivous aTuxAUATog Kat Tpauv-

HaTopoU.
Mpogidotoinon yia Tlavoig KivdHvoug aTuyALATOC KAl TPAUUATIGHOD.
[EIAONOIHZH | Mpoeidotoinon yia Tilav TPOKANCH TEXVIKGOV {nuLmV.

4.2 AlatoTiwon TwVv LTIodeiEewy aodaleiag

| A NPOEIAOMOIHEH |

O TitAog uTtodEIKVOEL TNV TINYA Kal/1 To €id0¢ Tov Kvdlvou.

H eloaywyn meptypddel Tiq ouvémeleg o mepimtwon mapdPiedng tng unddelEng aodakeiac,.

Av uTtdpXOUV TIEPLOTOTEPEC OUVETIELEG, QUTEG ETIIONUAivovTal wg eEAG:

> T.X.: ouvémela 1 oe mepimtwon apdaPAePng tou Kivdovou

> TLYX.: OUVETIEla 2 O€ TiepimTwon TapdPAePng Tou Kivdlvou

» Me auto to obppolro emionpaivovtal ot IPAgelc/evépyeleg Tou TipETel va AndBoulv umdyn n
va EKTEAEOTOUV Yla TNV ATIOTPOTIN TOL KvOUVOU.

4.3 l'evikég uTtodeielg aodaleiag

| A NPOEIAOMOIHEH |

MapapAsPn Twv vtodeifewv aocdaleiag

BAdBeg og dtopa f oto Tpoidv amod tn XpHRon Tou TIPoidVToG O CUYKEKPLUEVEG KATAOTAOELG,.

» [lpooé€te g umodeifelg aodpdielag kat Tig avapepopeveg TiPoduAAEeLg oTo TIapdv Guvo-
OeUTIKO €yypado.
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| A NPOEIAOMOIHEH |

Xpion AavOaopévou tpododoTikoU, Ttpooappoyéa mpigag n poptioTnH

Tpavpatiopdg Adyw peVHATWY dLapPONG KATA TN XPNHon pn atpikold Tpododotikol/ Tipooapuo-

yéa mpiCag 1 dopTioTH AANOU KATAOKELAOTH.

» Xpnowotoleite povo Tpododotikd/ dopTioTEG Tou €xel eykpivel n Ottobock yia avtd to
Tipoidv (BA. 0dnyieg xpAong kat katahdyoug).

/A NMPO=OXH

AvTikataotaon MPoOETIKWY EEAPTNHATWY OE EVEPYOTIOLNHEVN KaTtdoTaon

Tpavpatiopdg Aoyw eobarpévou eAEyxou f duoAelToupyiag Twv TPoBETIKWY eEAPTNUATWY.

» [lpotol aviikataotnoete TPoPeTIKA eEaptApata (m.x. e§dptnua ocOAANYng), amevepyoToL-
NOTE TO TIPOIOV.

/A NMPO=OXH

XpRon akataAAnAwv TtPoOETIKWV EEAPTNURATWY

Tpavpatiopdg amnod anpdopevn cupmeplthopd Tou TPOoidVTOoG.

»  >uvdudalete To TIPOidV pévo pe Ta eEaptApara mou avapépovial oTny evotnTta «AuvvatotnTeg
ouvduacopol» (Avvatdtnteg cuvdvacopou).

/A NMPO=OXH

XpRAon 1N EYKEKPLUEVOL TIPOCOETOU EEOTIALGHOD

>  Tpavpatiopdg Adyw duoAettoupyiag Tou TIPoidvTog TIov odeileTal 0 PHELWHEVN AVOEKTIKOTN-
Ta og TIapPeUPOAEG.

Awatapayn Aettoupyiag AAwY NAEKTPOVIK®WV CUOKEVWV AOYW AUENHEVWV EKTIOUTIWV.
>uvdudleTe TO TIPOIOV pOVO pe Tov TIPOoBeTo €EOTIAIONS, TOUG HETATPOTIEIG OAHATOG Kal Ta
kKaAwdla Tou avadépovtal otny evotnta «Auvvatdtnteg ouvdvaopol» (Avvatotnteg ouvdua-
opov).

vV

YTniepBoAiki katanovnon Adyw acuviOLotwy dpactnploTTwy

Tpavpatiopdg anéd amnpdopevn cupmepipopd Tou TIPoidvToG Adyw dUCAELTOUPYIAG.

» To mpoidv oxedldotnke yla Kabnpepvég dpaotnpLoTNTEG Kal Oev TIPETIEL va XPNOLHoTIOLETAL
yla acuvhOloteg dpaoTnpLoTNTEG. Z€ AUTEG TIG AoLVABLOTEG dpaoTnEloTNTEG TEPAappavo-
vial T.Y. aBAfpaTa pe UTIEPHETPN KATATIOVNON TNG TINXEOKAPTILKAG ApBpwoaong kal/f kata-
mnévnon Adyw kpolong (kapypelg, kataBaon, modniato Pouvol k.d.) 1 akpaia abAiuara
(eAe0Bepn avappixnon, areimtwTo MAQYLAG K.ATL.).

» H emupelng ppovtida Tou Tpoidvtog Kal Twv eEaptnHATwy Tou dev avgdvel aniwg Ty ava-
pevopevn oldpkela CwAG Toug, ald e&umnpetel MPWTIOTWG TNV TIPOCWTIKY achAAela TOU
aobevoug!

» Av 10 TIpOidV Kal Ta e§aptApaTd Tou €xouv LTIOOTEL akpaieq Katamovhoelg (T.X. Adyw TTw-
ong 1) GMng apdpolag arttodoyiag), To Tpoidv Ba mpémnel va vrioPAnBei apéowg oe ENeyxo
yia Cnuég. Metadépete 1o poidv katd Tepiotacn oe €EOVOLOO0TNUEVO KEVIPO ETILOKEVWV
g Ottobock.

/A NPOZOXH

Ewoxwpnon pimwyv Kat vypaciag oto mpoiov
Tpavpatiopog amnoé anpoopevn cuumepLdopd tng pddeong.
» [lpooéxete va pUnv elo€p)oVTal OTEPEA OwHATIOlA | UYPA OTO TIPOIOV.
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| »  Mnv xpnotpoTIoLeiTE TO TIPOIOV Ot TIPOOETELG KOAUUPNONG.

/A NPOZOXH

Eloxwpnon 13pwta oTo Tpoiov

Tpavpatiopodg kat xnpikd €ykavpa amo tn dlappon LYPWV Uratapiad,.

» Katd v adaipeon kal/f aviikatdotaon tng pnartapiag ¢bopdte péoa ATopKNAG TPO0TACIAG
(TouAdloTov yavTtia piag xprnong, mPooTaTeuTikA yuaAld).

» Amodlyete TnVv dpeon enadn pe 1o déppal

/A NMPO=OXH

Avtovoueg emepfaosig os EaPTARATA TOV CUCTHHATOG

Tpavpatiopdg Aoyw eobarpévou eAEyxou r duoAelToupyiag Tou Tipoidvtog.

» Ekt6g amod 1ig epyaocieq mou meptypddovral oTig apoloeg odnyieg xpAong, oL eMeRPATELG
OTO TIPOIOV OEV ETITPETIOVTAL.

/\ MPOZOXH

XpRon Tou TtPOIOVTOG IE HUTEPA | ALXHNPA avTLKEipEva

Kataotpodn f mpodkAnon {nutwv oto mpoidv katd tnv tomobEtnon.

»  Mnv XpnOLHOTIOLEITE HUTEPA 1 ALXINPA AVTIKEILEVA Yia TNV TOTIOOETNON TOL TIPOIOVTOG.

/A NPOZOXH

MpékAnon {nuuwv oto Tpoidv Adyw akataAAnAng TtomoOEtnong

Tpavpatiopog Adyw TpokAnonG CnpLv oTo TiPoidy.

» TomoBeteite v pratapia ocOpdwva pe ta PApata mou meptypddovtal oto kebpdiato «YTo-
deitelq yia mn Slaotpwpdtwaon» (BA. k. 5).

H

AkatalAnAn ¢povtida Tov TtepIBAnpatog

MpdkAnon Cnpidv oto TepiPAnua Adyw Xprong SLaAUTIKWOV 0UoLWY, OTIWG aceTov, PBeviivn K.4.

» KaBapiCete 10 TepiPAnpa amokAeloTIKA pe €va Lypo Tavi kat Amio oarouvt (m.x. Ottobock
DermaClean 453H10=1).

4.4 YTodei&elg yua Tov aoOeviy

| A NPOEIAONOIHEH |

XpRon Aaveaopévou TpodhodoTiKoU, TtpocappoyEa nipiag | poptioTh

Tpavpatiopog Adyw peupdtwy dlapponig Katd tn xpAon pn Latpkold Tpododotikol/ Tipooappo-

yéa mpiCag R opTiot AANOV KOTAOKELAOTH.

» Xpnowpotoleite povo Tpododotikd/ PopTioTéG Tou €xel eykpivel n Ottobock yia avtd to
Tipoiov (BA. odnyieg xprnong Kal KataAdyouc).

| A NPOEIAOMOIHEH |

XEeLPLOWOG TOU TIPOIOVTOG KOVTA O€ evepyq, epduteVHEva ovoThpata

Mapepporég oe evepyd, epdutedolpa ocvotnpata (T.X. Kapdlakog Bnpatodotng, amvidwTng

K.ATL) e€attiag Tng mapayopevng NAEKTPOUAYVNTIKAG aKTvoBOAIaG Tou TIPOIOVTOG.

» '‘Otav xpnolpomoleite To TIPoioV TIOAD Kovtd o€ evepyd, epdutelopa ovotipata, ¢povtiCete
va TNPoUlvTal oL amaltoOpeveSG EAAXLOTEG ATOOTACELG GUHPWVA HE TOV KATAOKEVAOTH TOU E-
¢dutebpatog.




» Aappdvete onwodnmote utoPn TIG TIPOPAETIOHEVEG OUVONKEG XPAONG Kal TIG LTIOdEIEELG
aodaleiag Touv KATAOKELAOTH TOU ELUTEVHATOG,.

/A NMPO=OXH

Mnxavikij Katanoévnon Tov TPOoioVToG

Tpavpatiopdg Adyw eoparpévou eAéyyou i duoAetToupyiag Twv eEaptnUATWY TOL TIPOIOVTOG.
»  Mnv ekB€TeTE TO TIPOIOV OE PNXAVIKEG OOVAOELG ] KPOUOELG.

» EAéyxete 1o TIPOidV TPV atd KABe xpron yla opatég CnULEG.

/A NMPO=OXH

Mapapovn, Asttovpyia kat $OPTION O MEPLOXEG EKTOG TOU ETUTPETIONEVOL £0poug Oep-

HoKpaociag

Tpavpatiopog Adyw eodparpévou eAEYXOUL 1 BUOAELTOVPYIAG TOU TIPOIOVTOC,.

» Amodelyete Tnv Tapapovn, Aertovpyia kat ¢pOPTIon Ot TIEPLOXEG EKTOG TOU ETUTPETIOUEVOL
e0poug Beppokpaciag (BA. oehida 145).

Mapapovi o€ TMEPLOXN HE TINYEG LOXVPWYV HAYVNTIKWY KAl NAEKTPLKWV TtapeUPOoA®V (Tu.X.
QAVTIKAETITIKA CUOTANATA, AVIXVEVTEG LETAAAWV)

Tpavpatiopdg amnod anpdopevn GUUTEPLPOPA TOU TIPOIOVTOG Adyw dlaTapaxng TNG ECWTEPLKAG
petadoong dedopévwy.

» AmoodelyeTe TNV TIAPApOVH KOVTA 0 0patd | KPUdA QVTIKAETITIKA CUOTANATA OTNV €i00d0/
€€000 KATAOTNHATWY, AVIXVEUTEG HETAMWY/ 0apWTEG OWHATOG Yla Atopa (TT.X. oToug XW-
pPouG agPOBPOopiWV) | AMEG TINYEG LOXUPWY HAYVNTIKWV KAl NAEKTPLKWV TIAPEUPOADY (TL.X.
YPappéG vhnAnG Tdong, Toutol, otabpol HETAOYXNUATIOTWY, NAEKTPOVIKOL Topoypddol, pa-
YVNTIKOL TOHOYPAdOL K.ATL.).

‘Otav mepvdate amd AvTKAETITIKA CUOTAHATA, OAPWTEG OWHATOG KAl AVLXVEUTEG HETAAAWV
TIPOOEXETE TNV ATIPOCHEVN GUUTIEPLDOPA TOU TIPOIOVTOG,.

v

/A NMPO=OXH

Endavion $0opag ota apTHHATA TOV TIPOIOVTOG

Tpavpatiopoi Adyw eadarpévou eAéyxou 1 SuoAeltoupyiag Tou TPoidvTog.

» H doknon évtovng mieong otnv utodoxr ¢opTiong propel va odnyroel oe avgnuévn ¢Bopd
TOU TIARKTPOU.

/A NMPO=OXH

Avtovopueg emepBAcEeLg 0TO TIPOIOV

Tpavpatiopdg Aoyw duoAettoupyiag kal emtakdAovbwv ampdéopevwy avidpdoewy NG TPode-

ong.

» Ektog amnd 1iq epyaoieq mov meptypddovtal oTig tapoloeg odnyieg XpAong, oL emepPAceLq
OTO TIPOIOV deV ETITPETIOVTAL.

» To dvolypa Kal n €TOKEVH TOU TIPOIdVTOG, KABwg Kal n arokatdotacn eEapTnUATwy Tou
€xouv umootel Cnuid, emutpémnetal va dieayovral pévo amd eEouolodoTnUéVo TEXVIKO TIpO-
owtukd tng Ottobock.

/A NMPO=OXH

dDOpTLION TOL TIPOLOVTOG E AEpWHEVEG | XaAaopEveG etadEg
Tpavpatiopdg amd ampdopevn oupmeplbopd Tou TPoidvtog AOyw avetapkolg Aeltoupyiag
dopTIONG.
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» Na BeBawwveote avta 611 oL emadEg eival kabapég kat xwpig ypdoa.

» KaBapilete TaKTIKA TIG NAEKTPIKEG eTtadég Tou PUopatog Kal Tng uttodoxng $opTiong He
pia pmatovéTa Kal Ao Helypa oatmouviol.

» [Mpooéxete va pnv KAtaoTpEéPete O Kapia TEPIMTWON TIG eMAPEG PE HUTEPA N AlXHnPA
avTikeipeva.

MoA¥ pikpn améotaon andé ocvokevEG eTtikowvwviag HF (L. kwvnta tnAédwva, cuokev-
€¢ Bluetooth, cuokevég WLAN)
Tpavpatiopdg amnod anpdopevn GUPTEPLPOPA TOU TIPOIOVTOG Adyw dlaTapaxng TNG EOWTEPLKAG
peTadoong dedopEVWV.
» [a 1o Adyo auto, ouviotdral va tnpoulvtal ot akdAouvbeq eAdxLOTEG AMOOTACELG ATIO TIG OUL-
YKEKPLUEVEG OUOKEVEG eTtkovwviag HF:
* KvnTtd tNAéPwvo GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* kivntd tNAéPwvo GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* aoVppato TNAédwvo DECT ocupmepihapfavopévou tou otabpol Bdong: 0,35m
* WLAN (router, access points k.Amt.): 0,22m
* ouoKeVEG Bluetooth (mpoidvta dMwv kataokevaotwv Xwpig €ykpion amoé tnv Ottobock):
0,22m

5 Meprexopevo ocvokevaoiag Kat tpoodeTog eEO0TIALOHOG

5.1 NMeplexopevo ouvokevaoiag
* 1 tpy. MyoEnergy Integral 757B35="

* 1 tpy. 0dnyieg xprRong (Texvikd TPoowTikd)

5.2 Np60OcTOog eEOTTALOMOG

* 2 Tuy. opoiwpa SlaoTPpWHATWONG Yla Uratapia

e 1 Tpy. OpOiwHA dlACTPWHATWONG Yia uTtodoxn $opTIoNG

* 1 tuy. mpdtumo didtpnong yla vttodoxn ¢opTiong

Meplapfavetal povo pe to MyoEnergy Integral 757B35=0, 757B35=4 kaL 757B35=5

e 1 Tpy. OpOiWHA JLACTPWHATWONG YA NAEKTPOVLKO oUOTNUA

Mepthappavetar pévo pe to MyoEnergy Integral 757B35=1 kai 757B35=3

* 2 Tpy. PondnTiKO eEApTNHa El0aywWYNAG Yo Uratapia

*  27tpy. Ttawia PEéAkpo (mepthapPdvetar poévo otn ovokevacia touv MyoEnergy Integral
757B35=3)

* 4 1py. dpelateg Pideg

Amtapaitntog tpoocOcToC eEO0TALONOG Yia T AstTovpyia

* MyoCharge Integral 757L35

6 EZaodalion AsttoupylkotnTag

6.1 YTtodei&elg SLaoTpwpnATWwonG
To mpoidv Tpémel va evowpatwdei owotd 010 OTEAEXOG. ZUVETIWG, AAPeTe LTOYN OAg TIG OXETL
kéq Texvikég TTAnpodopiec.

6.2 Ztepéwon tov MyoEnergy Integral otnv e§wtepiki OQKn

6.2.1 Toto®£tTnon tng pnarapiag 757B35=0 / 757B35=4 / 757B35=5

1) ZtepewoTe TIG UMATAPIEG KAL TO NAEKTPOVIKO oUOTNpa oTnv eEWTEPLKA ONKN HE KOMNTIKA Tal-
via OumAAg oYng.

2) QO6note v ecwteptkn ORkn péoa otnv eEwtepikn kat PLOWoTe (BA. k. 4).
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6.2.2 Torto®£tnon tng pnatapiag 757B35=1 / 757B35=3

Eykataotaon dLaXwpLlopévwy povadwy pmatapiag

1) KaBopiote Tiq B€0elq Twv pmataplwv xpnolotolwvtag Ta fondntikd e€aptipara soayw-
Yne.
NMAHPO®OPIEZ: ®povTilete va UTIAPXEL APKETH amoéotacn avapeoa ota Bonéntika
etaptTpara eloaywyng/Tig prtarapieg (BA. k. 5).

2) Emuonpdvete Tig B€0€1g TV OTIWV 0TO OTEAEXOG Kal dlavoi&Te TIG e TO TPUTIAVL.

3) Adalpéate tnv KOANTIKA Tawia dmARg oPng amod ta Pondntikd e€aptiparta eloaywyng Kat
KoMRAoTe TNV otnv pratapia (BA. €k. 7).

4) Aodahiiote 10 PondOnTiKd eEdpTnupa el0aywyng Kal TNV upmatapia pe TNV tawia PEAkpo
(757B35=3) f pe koAnTIKA Tawia (757B35=1).
NMAHPO®OPIEZ: H Ttawia BEAkpo TpETeL va ToTtoOeTnOEi oTtnVv avAdkwon Tov Bonén-
TIKOU e§aptApatog stoaywyng (BA. k. 8). Ta 300 emikaAuTttOpEVa AKpa TNG Tawviag
BEAKPO TIPETIEL VA AKOUMTIOUV TIAVW OTNV Htatapia.

5) BdwoTe TIg pratapieg oto otélexoq pe TiG dpelateg Pideg.

EYyKataotaon OUVEVWHEVWY HOVASWY pratapiag

1) KoMAote kal Tig 0o pmatapieg kat 1o fondntikd e€ApTnua eloaywyng e KoANTIKA Tawvia
AumAngG oYng (BA. eik. 10).

2) TuAite 10 PonOnmikd efdptnupa eloaywyng Kal TG pratapieg pe Tnv Tawia PEAkpo
(757B35=3) f pe koAnTIKA Tawia (757B35=1).
MAHPO®OPIEZ: H Ttawia BEAKkpo TpETeL va ToTtoOeTNOEi oTtnV avAdkwon Tov Bonén-
TIKOU £EAPTAHATOG ELCAYWYNG.

7 Xelplopog
7.1 EvepyoToinon Kat anevepyomoinon tov eaptipatog cOAANYNg

/\ NPOZOXH

Endavion $0opag ota EapTHHATA TOV TIPOIOVTOG

Tpavpatiopoi Adyw eaparpévou eAéyyou 1 duoleltoupyiag Tou TpoidvTog.

» H doknon évtovng mieong otnv utodoxn ¢opTiong propel va odnynoetl oe avgnuévn ¢pBopd
TOU TIARKTPOU.

| TAHPO®OPIES |
Mpotol Béoete oe Aettoupyia To TIPoidV, dopTioTe TNV avtioTolyn wnatapia.

» 1) Kpatiote matnpévo 1o MARKTPO otnv uttodoxr $opTiong, HEXPL
va akouoTei o Axog emiPePaiwong (tovAdyiotov 1 deutePOAETTTO).

— H mpodbeon kat ta poBeTikd e§apTApaTa evepyoTolovvIaAl.

[a va anevepyomotfoeTe tnv ipdOeon kal Ta PobeTika e§aptrpa-

Ta, emavaldBete avtrv n dadikaoia.

7.2 ®o6pTion umatapiag

>uviotatal n ¢oéption oe kabnuepwvr Paon. ‘Otav 1o TPoidv dev XPNOLHOTIOLETAL Yia TTAPATETA-
péva xpovikd daotApata, Oa TPETeL va eAEYXETE TAKTIKA TNV KATAOTAON TNG UIatapiag kat va
v entavadopTilete.

1) BdAte 10 Blopa otnv utodoxn $oPTIONG TOU TIPOIOVTOG,.
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— H owotn glvdeon tou $opTIOTH HE TO TIPOIOV LTIOdEIKVUETAL He pnvOpata emiBeBainwong
(BA. oghida 146).
— H mpdBeon Ba amevepyotoinbei avtépata.
— H dadikaoia ¢poptiong Oa EekivAoel.
2) Adol ohokAnpwbei n pdpTion, dtakdPte T oOVOEDN pe TO TIPOIdV.

7.3 'EvéelEn tpéxovoag kataotaong ¢popTiong

Mmopeite va eAéyEeTe avd Tdoa OTLypn TNV Katdotaon ¢popTIoNG.

1) ‘Otav n mpdOeon eival evepyotoinpévn, MATACTE TO TIARKTPO TNG LTIOd0XNAG GOPTIONG Yla AL-
yotepo amd éva OeuTEPOAETITO.

2) H évdel&n LED otnv umodoxn doptiong mapéxel mAnpodopieg yla tnv Tpéxouoa Katdotaon
dopTiong (ZApaTa KataoTaonga).

7.4 Anevepyomoinon acdpaleiag

H amevepyomoinon acdaleiag xpnolpetel 0Tnv TIPOOTATIA TOU TIPOIOVTOG KAl EVEPYOTIOLE(TAL OTLG
€ENG TEPIMTWOELG:

* vdnAn kat xapnAn Beppokpaacia otov X®PO NG Unatapiag katd tn didpkela g ¢opTiong

*  BpaxukOkAwpa

* uPnAn kat xapnAn Taon

| NAHPO®OPIES |

Metd and anevepyormoinon acdaleiag, TPETeL va oUVOETETE TO GOPTLOTH, TIPOKELLEVOL VA ETIA-
VEVEPYOTIOLAOETE TO NAEKTPOVIKO OOOTNHA.

8 Ka@aplopog kat ppovtida

EIAOMOIHZH.

AkataAAnAn ¢povtida Tov TtepIBARHATOG

MpdékAnon Cnutwv oto TepiPAnua Adyw xprAong SLaAUTIKwV ovoLwy, OTwg aceTdv, Peviivn K.4A.

» KabapiCete 1o MepifAnpa amokAeloTikd pe €va vypo mavi kat Ao oarovve (1r.x. Ottobock
DermaClean 453H10=1).

1) KaBapilete 10 IpOoidv pe €va vypo parakd mavi.
2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV He €va palakd Ttavi.
3) Adnote TNV uTIGAOLTIN LYPATIA VA OTEYVWOEL OTOV A€PA.

9 Nopkég uTtodEiEeLg

9.1 EvOovn

O kataokevaotng avalapfavel evBovn, epdoov To TPoidv xpnoipomoleital cOpndwva pe TIG TEPL-
ypadég kat TG odnyieq oto mapov éyypado. O kataokevaotig dev guBivetat yia Cnpiég, ot
omoieq odeilovtal oe TapdaPAiedn touv eyypddou, edikOTEPA 08 avopBOdogn xpAon 1 averitpe-
TITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

9.2 Epmtopika onuata

‘O)eg ol ovopaoieg Tov avadEpovtal OTo E0WTEPLKO TOU TIAPOVTOG £YYPADOU UTIOKEVTAL XWPIG
TiePLOPLOopoUG oTig dlaTdEelg Tng ekdotote toxVovoag vopobeaiag mepl onpdtwy kat ota diKalw-
pata Tou EKACTOTE KATOXOU.

‘OAa ta onpata, oL EUTIOPLKES OVOUACIEG | OL ETALPLKEG ETIWVUHIEG TIOU avadEpovTal 8w evOEXe-
Tal va amnoteAolv KaTaTeDEVTA EPTIOPIKA OAHATA KAl EUTIITITOUVV OTA OIKALWHATA TOU EKACTOTE Ka-
TOXOU.

2€ TePIMTWON amouvsiag pPnTnG EMIOALAVONG Yld TA CAATA TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL OTO TIapOV €Y-
ypado, dev TekpaipeTal 6Tt £va ofpa dev EUTITITEL O€ OIKALWHUATA TPITWV HEPWV.
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9.3 Zuppoépdwon CE
H Otto Bock Healthcare Products GmbH dnAwvel pe 1o apoév otL 1o Tpoidv TAnpoi TG oxvou-
0eG eLPWTIAIKEG TIPOdLaYPAPEG YIa TA LATPOTEXVOAOYLKA TIPoidvTa.
To mpoidv TAnpol Tig anatrtioelg g odnyiag 2011/65/EE yia Tov Teploplopd Ing xpnong opt-
OMEVWV ETUKIVOUVWYV OUOLWV O NAEKTPLKO KAl NAEKTPOVIKO EEOTIALOUO.
OMOkAnpo 1O Keipevo Twv odnNyl®V Kal Twv amalthoewv eivat diabéoipo oto dladiktvo otnv
akohoubn dievBuvon: http://www.ottobock.com/conformity

10 Texvika otokeia

MepiBarlovTikéG oUVORKEG

AmoBrikeuon (pe kal xwpig ovokevaoia)

+5 °C/+41 °F éwg +40 °C/+104 °F
péy. oxetikn vypaoia 85%, xwpig oUPTIOKVW-

on

Ma Aéyoug motdnTag (Sidpketa {whc), ouvi-
otdtal n anoBnKevon Tou TIPOIGVTOG O XAN-

Aég Beppokpaoieg.

Metadopd (ue kal xwpig ovokevaoia)

-20 °C/-4 °F éwg +60 °C/+140 °F
péy. oxetikn vypaoia 90%, xwpic CUPTIOKV®-

on

Aettoupyia

-5 °C/+23 °F éwcg +45 °C/+113 °F
HEY. OXETIKN vypaaoia 95%, xwpig CUUTIOKVW-

on

doption pnatapiag

+5 °C/+41 °F éwg +40 °C/+104 °F
péy. oxetikn vypaoia 85%, xwpig oupTOKVW-

on
Mmnatapia 757B35=0 757B35=1 757B35=3 |757B35=4 757B35=5
TIPOIOVTOG
Tunog pnata- | Li-Po Li-Po Li-lon Li-lon Li-lon
piag
Tdon €€6dov | mepimov 7,4 V | mepimov 7,4 V | mepimov 7,4 V | mepimou 7,4V | mepimov 7,4 V
Tdon ¢opTL- Tiepinov 8,2V | mepinov 8,2V | nepimouv 8,2 V | mepimouv 8,2 V | mepimov 8,2 V
ong
Xwpntikétnta | 300 mAh 600 mAh 1150 mAh 2350 mAh 3450 mAh
Alaotdoelg 35 x 20 x 52x25x9m- |52x36x9m- 59,8x34,8x |79,5x20 mm/
6,5 mm/ otol- | m/ otouyeio m/ otoixeio 11,3 mm/oTol- | oToLKEio pma-
Xxelo pymata- pratapiag pratapiag xelo pmata- Tapiag
pilag plag 43 x 19 x
22 x 17 x 43 x 19 x 7 mm/ nhe-
5 mm/ nAe- 7 mm/ nhe- KTPOVLKO
KTPOVLKO KTPOVLKO obotnua
oloTnua oboTnpa
Bapog 25¢g 459 709 100 g 120 g
Aidpkela Aet- | epimou 1000 |Tepimou 1500 |Tepimouv 4000 | mepimov 16 Tiepimou 24
Toupyiag KOkAoL GOMN- | — 2000 kUKAoL | KOkAOL OOAAN- | WPEG OE TIPO- | WPEG O€ TIPO-
TpoOeong Png oe mpo- | oOMNnYng oe | Png oe mpo- | B€oeLg evn- B¢oelg evn-
B€oelq evn- TipoBEoeLq Béoelg evn- Aikwv Aikwv
Aikwv evnAikwv Aikwv MyoBock MyoBock
MyoBock MyoBock MyoBock
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ong HEXPL TNV
TAARPN $opTL-

on g pnarta-
piag

Mmnatapia 757B35=0 757B35=1 757B35=3 |757B35=4 757B35=5
TIPOIOVTOG
Tiepimou 2500 |mepimouv 4000 |Tepimou 8 Tepimou 16 Tiepimou 24
KOkAoL 6UAAN- | KUKAOL GUMAN- | WPEG OTO XEPL | WPEG OTO XEPL | WPEG OTO XEPL
ng oe madt- | Png oe mawdt- | bebionic bebionic bebionic
Ké€g TpobEaelg | KEg TIpobEaelg
MyoBock MyoBock
Atdpkela Cw- |2 €1n 2 €1 2 €1 2 €1 2 €1n
A¢g pnartapiag
Xpovog dopTtL- | 2,0 wpeg 2,5 wpeq 2,5 wpeg 3,0 wpeg 3,0 wpeg

11 NapapTApata

11.1 XpnoiwpomotoVpeva ocOpBoAa

Cce

X

LOT

el

AfAwon ouppdpdwong oopdwva pe TiG LoXUOVOES EVPWTIAIKES 0ONYIEG

AuTO 1O TIPOidV dev TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUDATIOTE OE XWPOUG YEVIKAG OUA-
AOYNG OKLaK®V atopplppdtwy. ‘Otav dev Tnpovvtal ol avtiotoLyol eOvikol kavovi-
opoi, n anodppLPn pmopei va €xel SUOPEVEIQ ETUTITWOELG 0TO TIEPIBANOV Kal TNV

vyeia. AdPete umtodn oag Tig uTtodeielg Tou appddlov eOVIKOU popéa OXETIKA HE
T1G dLadikaoieg emotpodg Kal CUAOYAG.

Ap1Buog naptidag (PPPP YYYY WW)
PPPP - epyootdotio

YYYY - €10 mapaywyng
WW - gBdopdda nmapaywyng

Kataokevaotng

Meplapfavetal pévo oto MyoEnergy Integral 757B35=0:

GTIN

Mpootacia and v eloxwpnon oTepewV EEVWV OWUATWY pe dlapeTpo > 2,5 mm,

I P33 TipooTacia amno Pekaopos vepol

Mepulappfavetal pévo oto MyoEnergy Integral 757B35=0:

Maykdoplog apBpog eidoug (Global Trade Item Number)

11.2 Kataotaosig Asttovpyiag/ onpata opailpartog

11.2.1 ZQuata Kataotaong

YTmodoxn ¢poptiong

Zoppav

H Auyvia LED avdapel pe mpdowvo xpwpa.

Mmatapia mAfRpng
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Ymodoxn $optiong Svppav
H Auyvia LED avdapel pe kitpivo xpwpa. Mnatapia poptiopévn katd 50%
H Avxvia LED avépel pe moptokaAi xpwpa. Mmnatapia anodopTtiopévn

11.2.2 ZApata BoppntA
Ta akdAouba ofpata Boppntr amoteAolv Tutkd kaboplopéveg Aettovpyieg Tov Boppnth:

Znpa BopupnTA Mpbéo6scteg ev- Svppav

dei&elg

1 pakpig fxog - e Anevepyotoinon mpobeong péow tng uttodo-
XAg ¢popTiong

e H ¢doption apyiCet (obvdeon Buopatog otnv
vmtodoxn $oPTIONG)

e H doéption teppartiCetal (amoouvvdeon PBoopa-
ToG amo v uttodoxr $oPTIONG)

2 glvtopol fixot H Avxvia LED otnv Evepyomoinon mpobeong

vrtodoxn poépTIonG

avdpel yia ocOvtopo

dldotnpa

3 olvTtopol nxot - MoAU xapnAn t1don pnatapiag, n mpobeon are-
vepyoToleitat avtépata
Ta akéAovba onpata BoppntA utdpxouv Hovo oe cuvdovaopd pe Tov eAeykTA 7inl (9E420=%):

ZAua Boupnti Zuppav
1 pakpig Axog E&aywyn MyoLino Link:

n pdéOeon ATav TIPONYOUUEVWC ATIEVEPYOTIOLNIEVN
2 glvTopoL fyoL Elwoaywyr MyoLino Link
2 glvTopol fxoL E&aywyn MyoLino Link:

n Pd&OeoN ATAV TIPONYOUUEVWG EVEPYOTIOLNHEVN
Awapkeic maApoi (6oo AlakomTng yovikng mpdofaong
TO TIARKTPO TIAPAHEVEL TIA-
TNHEVO)
1 NMpepucnosue Pyccknit
| MFHOOPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2022-02-14

» T[lepen ucnonb3oBaHWEM WU3[ENUS CrefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AAaHHbIA AOKYMEHT U CO-
6nopath ykasaHus No TexHuke 6e30nacHocTy.

» [lpoBeauTte Nonb3oBaTENIO MHCTPYKTaX Ha NpeaMeT 6e30MacHOro Nonb30BaHMs.

» Ecnuy Bac BO3HMKIM NpOoGieMbl UM BOMPOCHI KacaTteNibHO n3aenus, obpaliantecb K npons-
BOAUTENIO.

» O Kax4oM Cepbe3HOM MPOUCLLECTBUN, CBA3AHHOM C U3[AENVNEM, B HACTHOCTU 06 yXyALueHUn
COCTOSIHUSI 30,0POBbsl, COOBLLANTE NPOU3BOAUTENIO U KOMMETEHTHLIM OpraHam Ballein cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbIA OOKYMEHT.

[Hanee no tekcty MyoEnergy Integral 757B35="* 6ynet o603Ha4atbca kak "usgenve".
[JaHHoe pyKOBOACTBO MO NMPVMEHEHUIO COOEPXUT BaXHyl0 MHpOpMaLMIO NO UCMONb30BaHUIO, pe-
rynmpoBke 1 06palLEHNIO C U3AENNEM.
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BBoawuTe nspenve B akcnnyataumio TONIbKO COMTacHO MHGOPMaLMK B NMOCTaBNSIEMON B KOMMIEKTE
[OKyMeHTaLmu.
Mepepaya nspenuns naumeHty 6€3 NpeaBapuUTENBHOrO MHCTPYKTaXxa He JonycKaeTcs.

2 OnucaHue uspenus

2.1 KoHcTpykuus u GyHKLUMN

Wapenve cnyxut ans anektpocHabxeHus npotesa.

l/I3,u,em/|e COCTOUT U3 HECKOJSIbKUX KOMMOHEHTOB. OTN KOMMOHEHTI HepasfenbHO CBA3aHbl Mexay
cob0oM 1 roToBbl K yCTaHOBKe.

2.1.1 KOMNOHEeHTbI
M3nenune Bknoyaet B cebs cnenyoLme KOMMOHEHTbI:

Akkymynsatop
AxkymynsaTop (cM. puc. 1, cM. puc. 2 u cM. puc. 3, nos. 1) cocTout u3 2-x 371eMeHTOB.

3apsaHoe riesgo

3apsaaHoe rHe3go (cm. puc. 1, cMm. puc. 2 u cm. puc. 3, nos. 2) BbINONHAET cleayoLmne GyHKLUUN:
*  KOHTaKT [i151 3apsAKN akKymynsitopa

*  CBETOAMOAHAas UHAMKALMSA TEKYLLEro COCTOSHUS 3apsaKu

*  CBeTOAMOAHas UHAMKALMS pexnumMoB paboTbl

*  KHOMKa AN1s BKIOYeHUs/BbIK/IOYeHUs npoTesa

*  3BYKOBOW CMrHanusartop AJist nojayu curHana o pexvme pabotbl

Muralownin kabenb
Mutatowmn kabenb (cM. puc. 1, cMm. puc. 2 n cm. puc. 3, no3s. 3) CAyXuT AN COeAVHEHUS MEXay
U3AeNNeM 1 COOTBETCTBYIOLLIMM KOMMOHEHTOM NpoTesa.

ONeKTpPOHHbIe YyCTPOUCTBA
OnekTpoHHas cuctema (cm. puc. 1, cMm. puc. 2 u cm. puc. 3, nos. 4) sawmwaer akkyMynsTop ot
KOPOTKOrO 3aMblkaHusi, nepeHanpsixeHus, rayGokoro paspsaa, a Takxe oT 3apsAKv B HeLonycTu-
MOM AuanasoHe Temneparyp.

KommyHUKaLUOHHbBIN Kabenb
KoMMyHuKaumoHHbIn kabenb (cM. puc. 1 v cMm. puc. 2, nos. 5) cnyxut ans obMeHa AaHHbIMU BHY-
TPU CUCTEMbI Y CAYXWUT A1 COEANHEHUS U3AeNNs C COOTBETCTBYIOLWMM KOMMOHEHTOM NpoTes3a.

MH®OPMALLUS |

KoMMyHMKaUMOHHBIN  Kabenb BXOAWUT B KOMMIEKT MOCTAaBKM TONbKO TakUX W3AENUR, Kak
757B35=0, 757B35=1 n 757B35=3.

3 Ucnonb3oBaHue No Ha3HaAYeHUto

3.1 HasHaueHue
Vlsp,enwe ncnonb3yerca UCKNMI4YUTENIbHO A5 obecnevyeHns JNEKTponUTaHneMm MUO3INEeKTpu4ye-
CKMNX KOMMNOHEHTOB NpoTe3a BEePXHUX KOHe‘-IHOCTef;I.

3.2 YcnoBus ncnonb3oBaHus

M3nenune paspabotaHo AJis UICNONb30BaHNUS B paMKax NoBCeAHEeBHOM AesitenbHocT. He paspelua-
eTcs UCnonb3oBaTtb U3Aenne ANt Takux BUAOB akTUBHOCTU, MPU KOTOPbIX BO3HWKHYT HeJOoMyCTU-
Mble /15 ero NPUMEHEHUS YCOBUS 1 Harpy3ku (Hanpumep, aKCTpemasnbHble BUAbI CNOPTa).
M3penve npefHasHayeHO UCKNIOYMUTENbBHO A1 UCMOIb30BaHUS OAHUM naumeHToM. [Npoussoau-
Te/b 3anpeLlaeT NCnob30BaTb U3AENNe APYTVM NaLMeHTOM.

[onyctumble ycnosus npuMeHeHWs NpuBeAeHbl B pasfene ¢ onMcaHneM TEXHUHECKUX XxapakTepu-
ctuk (cm. cTp. 156).
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3.3 NMpoTuBonokasaHus
* JlioGble ycnoBus, KOTopble NPOTYBOPEYAT MM OTINYAIOTCS OT yKa3aHWi, NPUBEAEHHbIX B pas-
nenax "BesonacHocTtb", "Mcnonb3osaHue" nnu "Mcnonb3oBaHne nNo HasHayYeHUo" .

3.4 Tpebyemasn KBannpukauums

BbinonHexne npores3npoBaHna nauuveHtTa C UCNosib3oBaHWEM [aHHOro u3fenns MOXeT Oocylie-
CTBJIATbCA TOJIbKO TEXHWUKaMU-opTOonegamun, aBTopn3oBaHHbIMA KoMMaHuemn OttObOCk nocne npoxo-
XAeHusa NMn CoOTBETCTBYHOLLLEro 06y‘-IeHVIF|.

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HavyeHMne npeaynpexpaaloLwmux CUMBOJIOB

/A OCTOPOXHO ﬂpep.ynpe)K;J,eHMﬂ O BO3MOXHOW OMacHOCTU BO3HWKHOBEHUSI HECYACTHOro

cny4asa unm nony4eHusa Tpasm C TaXesnbiIMU NOCNeaAcTBUAMU.

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHre 0 BO3MOXHOW OMNACHOCTM HECHACTHOrO Cly4as Win nosny4ye-
HUSI TPABM.

[ 777 7] TMMpeaynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUHECKIX MOBPEXAEHNSX.

4.2 CTpyKTypa yKa3aHui No TexHuke 6esonacHocTu

| A OCTOPOXHO |

3arnaBue o603Ha4aeT UCTOYHUK U/WUNN BUA, ONACHOCTH

BBopHas 4actb onucbiBaeT NOCNEACTBUSI NPY HECOBIOAEHUM yKa3aHus No TexHuke 6esonacHo-

ctv. Mpu HanNYUK HECKOMbKMNX NOCNEACTBUIA OHWM OTMEYaloTCs Cleayowmm obpasom:

> Hanp.: MNMocneacteue 1 npu npeHebpexeHNN ONacHOCTbIO

> Hanp.: [MocneacTere 2 npu npeHebpexXeHn onacHoOCTbIO

» [lpu nomoLuyn 3TOro CMMBONIA OTMEYAlOTCA AEeWCTBUS, KOTOpble noafiexar cobnoaeHuo/Bbl-
MOSIHEHMIO AJ1S NPEeAOTBPALLEHUS ONACHOCTY.

4.3 O6wmMe yka3aHUs No TexHUKe GesonacHocTu

| A OCTOPOXHO

Heco6nioaeHue ykasaHui no TexHuke 6e30nacHoOCTU

TpaBMbI/I‘IOBpe)Kﬂ,eHVIH VISE,GHVII\/‘I BCneactemne npuMeHeHna n3aennsa B onpegeneHHblX cutyaumnsax.

» CobniopanTe yKkasaHusi No TexHuke 6e30nacHOCTM U Mepbl, NPVBEAEHHbIE B AAHHOM COMpo-
BOAUTE/IbHOM OOKYMEHTE.

| A OCTOPOXHO

MpumeHeHne HeHapnexauiero 6noKa NUTaHUs, NepexoAHUKa WU 3apPsSAHOTO YCTPOWM-

cTBa

TpaBmupoBaHWe BCNEACTBME MOPaXeHUs! TOKOM yTEYKM MPU WCMOSIb30BaHWU HEMEANLIMHCKOrO

6510ka NUTaHNa/NepexoaHnKa Unm 3apsAHOrO YCTPOMCTBA CTOPOHHENO NPOU3BOAUTENS.

» lcnonb3oBaTb TONbKO GIOKM MUTaHUs/3apsaHble YCTPOMCTBA, paspelleHHble KoMnaHuen
Ottobock ansa atoro usgenvs (cM. pykoBOACTBa MO MPUMEHEHMIO U KaTanoru).

| A BHUMAHME

3ameHa KOMNOHEHTOB NpoTe3a BO BK/IIOYEHHOM COCTOSIHUM
TpaBmupoBaHuWe BCReacTsue OWMBOK B ynpaBieHUuW Win HapylleHus B paboTe KOMMOHEHTOB
npotesa.
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» T[lpexae 4eM 3aMeHUTb MPOTE3Hble KOMMOHEHTbI (HanpuMep, KOMMOHEHT MexaHu3Ma 3axBa-
T1a), cnefyet 06s3aTeNlbHO OTKIIIOYUTL U3AENNE.

| A BHUMAHME |

Ucnonb3oBaHue Henopgxoasiux KOMMNOHEHTOB NpoTe3a

TpaBMupoBaHve BCNeAcTBME HEOXMAAHHON peakLuumn nsgenus.

» KomGuHMpyNTe M3penve TONbKO C KOMMOHEHTaMW, ykasaHHbIMU B pasgene "BosmoxHoctu
KoMGUHMpoBaHua" (Bo3aMoXHOCTU KOMBMHUPOBaHWS U3aenus).

| A BHUMAHME |

Ucnonb3oBaHue KOMNIEKTYIOLLMX, HE UMEIOLLLUX AOMNYCKa K 3KCIlyaTauum

> TpaBMupoBaHue B pesy/bTate HapylleHusi B paboTe nsaenns BCNeACTB/E CHUKEHNS ero no-
MEeX0yCTONYMBOCTH.

> HewncnpaBHocTb B paboTe Apyrux anekTPOHHbIX NpMBOPOB BCNeACTB/E MOBbLILIEHHOMO U3Ny-
YyeHwus.

» Kom6uHupyiTe nsaenme TofbKO C KOMMIEKTYOWMMY, Npeobpas3osaTensiMm cMrHanos 1 kabe-
NSIMU, yKasaHHbIMK B pasgene "BoamoxHocTn kombuHupoBaHus" (Bo3aMoxHOCTU KOMBUHU-
poBaHus N3nenus).

| A BHUMAHME |

Meperpyska BcneacTBue HEOGbIYHBIX BUAOB AEeATENIBHOCTU

TpaBMypoBaHWe BCNeACTBME HEOXUOAHHOW peakuuu U3fenus B pesynbrate HenpaBuibHON pa-

60TbI.

» Wspenve 6bino paspaboTaHo A5 NOBCEAHEBHOW AEATENILHOCTU, U €ro He paspeluaeTcst npu-
MEeHSTb AN APYruX BUAOB aKTMBHOCTM, BbIXOASLLMX 3@ MpuBbIYHbIE pamku. [Moa apyrumu Bu-
AaMU aKTUBHOCTU, BbIXOASLLUMMYM 32 MPUBbIYHbIE PaMKX, MOHUMAIOTCS, HaNpuUMep, Takue Bu-
Abl COpTa, KOTOPbIe COMPSKEHbI C YPE3MEPHOW HArpy3Kol Ha Jiyde3ansiCTHbIN cyctaB u/unm
ANHaMUYeCcKoW Harpyskon (oTKuMMaHue B ynope fiexa, CKOPOCTHOM CMyCK, e34a Ha ropHOM
Besiocunege, ...), a Takxke 3KCTpeMasibHble BUAblI cropTta (anbnuHWM3M, napanaaHepusm u
T.M.).

» AkkypaTHoe obpalleHvie C U3Le/IMeM U ero KOMMOHEHTaMK He TONIbKO yBenM4uBaeT Ux pac-
4eTHbIN CPOK CyX6bl, HO U, Mpexae Bcero, CnyxuT obecneyeHuto nM4Hon 6esonacHocTH na-
umeHTal

» Ecnu nspenue n ero KOMMOHEHTLI NOABEPIINCL YPE3MEPHBLIM Harpy3kam (Hanpumep, BCnea-
CTBME MafeHus u T. M.), cneayeT He3amMen IMTeNIbHO MPOBEePUTb U3AeNMe Ha Hannyme nospe-
xaeHun. Mpu HeobXxoAMMOCTU OTNpaBbTe M3AENNe B YNONHOMOYEHHbIN CEPBUCHBIN LEHTP
Ottobock.

| A BHUMAHME |

MpoHUKHOBEHUEe 3arpsi3HeHNU U Bnaru B usgenue

TpaBMUpoOBaHKe BCNeacTBME HEOXUAAHHOW peakLumu npoTesa.

» Cnepute 3a TeM, 4TOGbl B M3A4ENNE HE MONaAanuN TBEPAbIe HacTULbl U XUAKOCTb.
» He vcnonbayiite nsgenve Ans NpoTesoB ANS KynaHus.

| A BHUMAHUE

nOI'IaAaHVIe noTta BHYTpPb usgenus

TpaBMI/IpOBaHVIB N XMMUYECKUI OXOr B pe3ynbrathbl BbIXOA4a XNAKOCTU.

» I'Ipm AEeMOHTaxe Uin 3aMeHe akKyMynatopoB HaAeBaTb 3allUTHYIO oAexXAay (I'IO Kpa|7|He|71 Me-
pe, oAHOpa30Bble Nep4YaTtkn U 3alnTHbIE O"IKVI).
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| » 36eratb HENOCPEACTBEHHOMO KOHTaKTa C Koxen!

| A BHUMAHUE

CamMocTosiTeNIbHO BbIMONIHAAEMble MaHUNYASILLUA C CUCTEMHBIMU KOMNOHEHTaMMu

TpaBmypoBaHue BcreacTBME OWMOOK B yNpaBaeHnn v HapyleHus B pabote nspenus.

» 3anpeliaercs BbINOMHATb UHble AENCTBUA C U3LENMEM, KPOME OMUCAHHbIX B AAHHOM PYKO-
BOACTBE MO NMPUMEHEHWIO.

| A BHUMAHUE

MpumeHeHne nsgenua c oCTpbiMU UK 3a0CTPEHHBIMU NpegMeTamMmm
[Monomka nnu noBpexaeHne N3Denus B Xo4e MOHTaxa.
» [1ns MoHTaxa 13nenuns He NPUMEHSITb OCTPbIE WU 3a0CTPEHHbIE NPEAMETHI.

| A BHUMAHME |

MoepexaeHne uspenus B pesynbTaTte HEHaAeXallero MOHTaXa

TpaBmupoBaHue B pesynbTaTte NOBPEXAEHUS U3Aenus.

» BMoHTMpOBaTb akkyMynsTop B COOTBETCTBMM C Luaramu, OnucaHHbIMK B rnase "YkasaHus no
namuHmMpoBaHu” (cM. puc. 5).

HeHnapnexawiun yxop, 3a kKopnycom usgenus

[MoBpexaeHne kopryca BCleACTBME NPUMEHEHUS PacTBOpUTENEN, TakMX Kak aueToH, 6eH3UH 1

T. M.

» Ouunwante KoOpryc TOMbKO BAXHOW MSFKOW TKaHblO M Msrkum Mbuiom (Hanp., Ottobock
DermaClean 453H10=1).

4.4 Yka3aHuga pnsg nayueHTa

| A OCTOPOXHO |

MpumeHeHue HeHapnexauiero 6n0Ka NUTaHUs, NepPexoAHUKA WK 3apsiAHOro ycTpou-

cTBa

TpaBMypoBaHWe BCNEACTBUME MOPaXEHUs1 TOKOM yTEYKM MPU UCMONb30BaHUN HEMEAULIMHCKOro

6510Ka nNuTaHus/nepexofHuKa MmN 3apsAHOro YyCTpOMCTBa CTOPOHHETO NPOU3BOAMUTENS.

» Vicnonb3oBaTb TONbKO GNOKM MNUTaHWs/3apsiiHble YCTPOWCTBA, pa3pelleHHble KoMMaHuen
Ottobock ans atoro nsgenus (cm. pykoBoAcTsa no NPYMEHEHUIO U KaTanoru).

| A OCTOPOXHO |

AKcnnyaTtauus uspenus psaomM ¢ akTUBHbIMU UMNIAHTUPOBAHHbIMM CUCTEMaMu
HapyLeHve akTMBHbIX UMNNAHTUPOBAHHbIX CUCTEM (HanpuMep, aneKTpokapavocTumynsTopa, ae-
dubpunnsaTopa 1 T.4.) B pesynbraTte 31EKTPOMArHUTHOro U3NyYeHNs CO34aBaeMOro U3LeNMeM.

» [lpu akcnnyataumu usgenus B HENMOCPEACTBEHHON 6aM30CTM OT aKTUBHbIX WMMAaHTUPOBAH-
HbIX CUCTEM cnefuTe 3a cobniogeHnem TpebyeMblXx MUHUMaNbHbIX PaCCTOSHUN, yKasaHHbIX
Npov3BOAMTENEM MMMaHTaTa.

» Ob6sa3atenpHo cobnopainTe ycnoBus No aKcnayataumm U ykasaHua no 6e3onacHocTv ot npo-
M3BOAMTENA UMMNaHTaTa.
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| A BHUMAHUE

MexaHuyeckas Harpyska Ha usgenue

TpaBmupoBaHue Bcneactsre owmnBoK B yNpasneHny Uan HapyweHus B paboTte KOMMNOHEHTOB 13-

aenvis.

» Vspenve He LOMKHO NoaBepraTtbCs BO3AENCTBUIO MEXAHUYECKOW BUBpaummn unu yoapam.

» [lepen KaxaplM UCNONb30BaHWEM U3AENVe CleayeT NPOBepsTb Ha HanM4Me BUAMMbIX NOBpe-
XOEHUN.

| A BHUMAHUE

HaxoxpeHue, akcnnyatauus u 3apsigka B 30HaX ¢ TeMnepaTtypHbiM peXumMom 3a npeae-

naMu A0oNycTMMOrO AvanasoHa Temneparyp

TpaBmupoBaHue BcneacTeme oWMBOK B yNpaBneHun unm HapylieHus B pabote napenus.

» VIsberaTb HaxoXAeHWUs, 3KCryaTaLuun v 3apsiiku B 30HaX C TeMrepaTtypHbiM PeXuMOM 3a
npegenamu AonycTMMOro avanasoHa temnepatyp (cMm. ctp. 156).

| A BHUMAHME

HaxoxpaeHue B 30HaX C UCTOYHUKAMU CUJIbHbIX MarHUTHBIX M 3JIEKTPUYECKUX Nomex (Ha-

npumep, NPOTUBOKPaXKHbIe CUCTEMbI B Mara3mHax, MeTaloAeTeKTopbl)

TpaBMypoBaHUue BCNeACTBME HEOXWAAHHOW peakuun U3Aenus B pesynbTaTe HapyLUeHUi cucte-

Mbl BHYTPEeHHero obMeHa JaHHbIMU.

» VIsberaiiTe HaxoXAeHWs BONM3M OT BUAUMBIX U CKPbITbIX MPOTUBOKPAXHbIX CUCTEM, pacrosio-
XEHHbIX Ha BXofax/BbIXOA4ax MarasvHOB, MeTallofeTeKTOpoB/CKaHepoB YesloBe4ecKoro Tena
(Hanpumep, B asponopTax) WK APYrUX UCTOYHUKOB CUMbHbIX MArHWTHbIX U 3N1EKTPUHECKMX
nomex (Hanpumep, BbICOKOBOJIbTHbIE JIMHUK, MNepejaTinki, TpaHCPOpMaTOpHble CTaHLuUW,
KoMnbtoTepHble ToMorpadbl, MP-Tomorpadsi ...).

» [lpn npoxoxpeHWn 4Hepes NPOTUBOKPaXHble CUCTeMbl, CKaHepbl Tena, MeTaofeTeKkTopsb
obpaluaiite BHUMaHVe Ha BHE3arHylo peakLuio nsaenus.

| A BHUMAHME |

an3HaKM U3HOCa KOMMNOHEHTOB uspgenusa

TpaBMI/IpOBaHVIe Bcnencrtene ownbok B ynpasnieHun nnm HapyweHusa B pa60Te n3gennsa.

» Crauwkom cunbHoe Haxatue Ha 3apagHoe rHe3no MoXeT NpuBeCcTU K NOBbILLEHHOMY U3HOCY
Ha KHOmMke.

| A BHUMAHUE

CamocTosiTeNIbHO NpeANpPUHATbIE MAHUNYNSILLUUA C NPOAYKTOM

TpaBmupoBaHue BCneacTeue HapyleHus B paboTte n3aenus 1 BbITEKAIOLWMX U3 3TOM0 HEOXMAAH-

HbIX peakLuMin npoTesa.

» 3anpelyaeTtcs BbINONHATL UHbIE AEUCTBUSA C U3LESIUEM, YEM OMMCaHHbIE B JAaHHOM PYKOBOZ-
CTBe MO NpYIMEHeHMUIo.

» OrTkpblBaTb 1 PEMOHTUPOBATbL U3AENNE, a TAKXKE OCYLLECTBNATL PEMOHT MOBPEXAEHHbLIX KOM-
MOHEHTOB paspeLlaeTcsi TONbKO NepcoHany, aBTopusoBaHHomy komnaHuen Ottobock.

| A BHUMAHME

3apsigKa uspenus ¢ 3arpi3HeHHbIMU UJIU NOBPEXA,EHHbIMU KOHTaKTaMu
TpaBMupoBaHue BCNEACTBME HEOXMOAHHOW peakuun W3penns B pesynbTate HefoCTaTo4HOW
bYHKLMYN 3apsaKu.
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» HeobxonmMmo cneautb 3a TeM, 4TOGbl KOHTaKTbl BCeraa Obiny CBOGOAHbLI OT 3arpsi3HEHUN U
macna.

» CnepyeT perynsipHO OCYLLECTBASATb OYNCTKY INTEKTPUYECKUX KOHTAKTOB 3apsAHOro pasbema u
3apsiAHOro rHe3aa C MOMOLLbIO BATHOM MafoykM U MSFKOrO MblfIbHOrO pacTBopa.

» HeobxonmMmo cnegutb 3a TeM, 4ToObl HE NOBPEANTb KOHTAKTbl OCTPLIMU UN 3a0CTPEHHBLIMU
npeameTamu.

| A BHUMAHME |

HaxoxpaeHue Ha HeGONbLIOM PACCTOSIHUM OT BbICOKOYACTOTHbIX KOMMYHUKaLLMOHHbBIX
YCTPOUCTB (Hanpumep, MOGUbHbIX TenedpoHOB, YCTPOUCTB C nopaepxkon Bluetooth,
YCTPOMCTB C noaaepXxkon 6ecnposoaHon nokanbHon ceasn WLAN)
TpaBMypoBaHWe BCNeACTBME HEOXWAAHHOW peakuun U3Aenus B pesynbTate HapyLleHui cucte-
Mbl BHYTpEeHHero obmMeHa faHHbIMU.
» [loatomy pekomeHayeTcs cobniopaTb crefylolwme 3Ha4eHUs MUHUMaNbHOTO PacCTosiHUSA [0
3TVX BbICOKOYACTOTHBIX KOMMYHUKALLMOHHbIX YCTPOWUCTB:
* MobunbHbin TenepoH GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* Mo6unbHbin TenepoH GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
» BecnpoBogHble TenedoHsl ctanaapta DECT Bkn. 6a3y: 0,35 m
* WLAN (mapLpyt1satopbl, TO4KM focTyna, ...): 0,22 m
* YctpoincTtea ¢ nogaepxkon Bluetooth (uspenus apyrux ¢vpm, Kotopblie He MMelOT Jonycka
Ottobock): 0,22 m

5 O6bem NocTaBKU U KOMMNEKTyloLl e

5.1 O6bem nocTaBKM
e 1 wrt. MyoEnergy Integral 757B35="
* 1 WT. pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHMIO (AN nepcoHana)

5.2 Komnnekrtywouwiue

e 2 wr. Wa6noH ons naMyHUpoBaHWs akkymynstopa

e 1 wr. WabnoH gna namMHupoBaHus 3apsaHOro rHesaa
* 1 wr. CBepnunbHbIN WabnoH Ans 3apsaHOro rHesna

Tonbko B komnnekte nocraBku MyoEnergy Integral 757B35=0, 757B35=4 n 757B35=5
e 1 wr. WabnoH ona naMMHMpoBaHUsl 3NEKTPOHHOrO 3NeMeHTa

Tonbko B komnnekte nocraBku MyoEnergy Integral 757B35=1 u 757B35=3

* 2 wr. BcnomoratenbHoe yCTPOMCTBO NS YCTAaHOBKM aKKyMyNSaTOpHOW 6aTtapeun

* 2 wr. JleHta-nunyyka (BXoAuUT TONbKO B KOMMnekT noctaskn MyoEnergy Integral 757B35=3)
* 4 wT. BUHTbI C NOTAMHON rONOBKON

Komnnekrylouiue, Heob6xoaumbie Ans IKCNyaTauum
*  MyoCharge Integral 757L35

6 anBep,eHue B COCTOSIHUE FOTOBHOCTMU K 3KCcnnyaTauunm

6.1 Yka3aHusa no TaMUHUPOBAHUIO
Vlsp,enwe HeOGXO,EI,VIMO Hagnexawnm 06pa3OM YCTaHOBUTb B TnNb3y. COGJ‘I}O,EI,aTb COOTBETCTBYIO-
LLYIO TEXHNYECKYIo VIH¢OpMaLI.MIO.

6.2 3akpennenue MyoEnergy Integral B Hapy>XXHoOW runb3e

6.2.1 MoHTax akkymynsatopa 757B35=0 / 757B35=4 / 757B35=5
1) AKKYMynsiTopbl U 371€KTPOHHYIO CUCTEMY 3aKpenwuTb B HapyXHON rMib3e C NMOMOLLbIO ABYCTO-
POHHEN KNENKON NIEHTHI.
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2) BBsecTu BHYTPeHHIOI0 rMb3y B HAPYXHYLO 1 3adukcruposaTb 6ontamu (M. puc. 4).

6.2.2 MoHTax akkymynstopa 757B35=1 / 757B35=3

YcTaHOBKa pasfenieHHbIX GJIOKOB € aKKyMynsiTopamu

1) Onpepenutb MNosfoXeHWEe akKyMy/lSITOPOB C  MOMOLLbIO  BCMOMOraTesibHbIX  MOHTaXHbIX
YCTPONCTB.
UHOOPMALIUA: O6GpaTUTb BHUMaHME Ha J,OCTaTOYHOE PAcCTOsIHME MeXAy Bcnomora-
TeNIbHbIMU MOHTaXHbIMM YCTPONCTBAMM U aKKyMynsitopamu (cm. puc. 5).

2) Ha runbse oTMeTUTb NONOXeHMS ByAYyLLMX OTBEPCTUIN U MPOCBEPUTL C NMOMOLLbIO CBepna.

3) CHsITb ABYCTOPOHHIOIO KNIEWKYIO NEHTY CO BCMOMOraTesibHbIX MOHTaXHbIX YCTPOWCTB U HaKenTb
Ha akkymynstop (cMm. puc. 7).

4) 3adukcrpoBaTb BCoMoratesibHoe MOHTaXHOE YCTPOMCTBO M aKKyMynsiTOp C MOMOLLbIO NIEHTbI-
nunydku (757B35=3) nnu knenkow nextsl (757B35=1).
UHOOPMALIUA: JleHTy-nUNy4Ky BAOXUTb B Yyriay6ieHne BCNOMOraTesibHOro MOHTax-
Horo yctpoucTea (cm. puc. 8). MepekpbiBaowme Apyr Apyra KOHUbl NEHTbI-ANMNYYKN
AOMKHBI pacnonaraTbcsi Ha aKKymynsitope.

5) AKKyMynsTopbl 3aKpenuTb B r/b3e C MOMOLLbIO BUHTOB C MOTaWHON FOI0OBKOMN.

MoHTaXx cobpaHHbIX aKKYMYASITOPHbIX 6G/10KOB

1) CoeaunHntb 06a akkymynsTopa v BCMOMOrateslbHoe MOHTaXHOe YCTPOMCTBO C MOMOLLbIO ABY-
CTOPOHHEW KNenKom NeHTbl (cM. puc. 10).

2) BcnomoraTtenbHoe MOHTaXHOE YCTPOWCTBO W aKKymynsatopbl 0OMOTaTb JIEHTOM-UMY4KON
(757B35=3) unu knerikon neHton (757B35=1).
UHOOPMALIUA: JleHTy-nUNy4Ky BAOXUTb B Yyray6ieHne BCNOMOraTesibHOro MOHTax-
HOro YyCTPONCTBA.

7 Cnoco6 o6palleHus C NPOAYKTOM

7.1 BkniouyeHue U BbiK/IlOYEeHUEe KOMMOHEHTa 3axBaTa

| A BHUMAHME |

an3HaKM U3HOCa KOMMNOHEHTOB uspgenusa

TpaBMVIpOBaHVIe Bcnencrtene ownbok B ynpasieHun nnn HapyweHusa B pa60Te n3gennsa.

» Crauwkom cunbHoe Haxatue Ha 3apagHoe rHe3fo MoXeT NpuBeCcTU K NOBbILLEHHOMY U3HOCY
Ha KHOmMkKe.

| MHOOPMALMS |

,D,O BBOAa U3aennd B aKcnayataumto cneayet npon3BecTn 3apsankKy ero akkymynaropa.

» 1) YoepxuBaTb KHOMKY B 3apsAHOM TFHe3[e HaxaTon [0 Tex rnop,
noka He NPO3BYYUT CUrHaN NoATBePXAeHUS (MUH. 1 cekyHay).

— [NpoTes3 1 KOMMOHEHTLI NPOTE3a BK/IOYEHBI.

[ns BbIKNOYEHUS NPOTE3a U KOMMOHEHTOB NMPOTE3a NOBTOPUTL 3Ty

npouenypy.

7.2 3apspka akKymynsitopa

PekomeHpyeTcs Nnpon3BoanTs exeaHeBHy0 3apsaky. MNpu AnMtensHoM Hemcnonsb3osaHuy Heobxo-
[MMO perynspHo NpoBEPsSiTb YPOBEHb 3apsAKY akKyMynsaTopa v NpousBOAUTb J03apaakKy.

1) 3apsaHbii WTEKEP NOACOEAVHUTL K 3apSLHOMY FHe3ay U3nenus.
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— [lpaBunbHOe coenuHeHVe 3apsAHOro YCTPOMCTBA C U3nenuem otobpaxaetcs obpaTHbiMU
curHanamu (cm. cTp. 158).
— [MpoTes oTkNo4aeTCA aBTOMaTUHECKMU.
— HauunHaeTcs npouecc 3apsaku.
2) [MNocne okoH4aHUs Npouecca 3apsaku PasoMKHYTb COeIMHEHNE C U3AeNneEM.

7.3 lHpUKauua TeKyL,ero COCTossHUs 3apsaaku

3anpoc cocTosiHUA 3apsaaKN MOXET BbiTb CAeNaH B Nio6oe BpeMS.

1) MMpwn BKkAOYEHHOM NpoTe3e KpaTko (MeHee OOHOM CEKyHApbl) HaXaTb Ha KHOMKY 3apsigHOro
rHesga.

2) CeeTtoAvofHas MHAMKALWS Ha 3apsAHOM FHE3Ae MOKaXeT Tekylee COCTOsHWE 3apsafaKy akky-
mynatopa (CurHanbl COCTOSIHUA CUCTEMBI).

7.4 ABapuiiHoe OTK/IIOYeHue

ABapuiHOE OTKIOYEHWE CYXUT AN 3aLUMUTbl U3LENUS Y aKTUBUPYETCS B CNEAYIOLLMUX CIyYanX:
*  C/IMLIKOM BbICOKWE UMW CIIULLKOM HU3KWNE TeMNepaTypbl OKpyXatoLLei cpefbl akkymynstopa
*  KOPOTKOE 3aMblKaHue

* nepeHanpskeHne unu rnybokui paspsag,

MH®OPMALLUS |

Mocne aBapvuZHoro OTK/IK04eHnd cnepyet cHoBa noacoeanHUTb 3apﬂ,ﬂ.HbIﬁ wiTekep gna T1oro, 4to-
Gbl aKTUBMPOBATb 3JIEKTPOHHYIO CUCTEMY.

8 Ouucrtka u yxop,

HeHnapnexawuit yxop, 3a kKopnycom nsgenus

MoBpexaeHve Kopnyca BCaeAcTBUE NPVMEHEHWSI PacTBOPUTENEN, TakuxX Kak aueToH, 6EH3UH U

T. M.

» Ouunwante KOpnyc TOMbKO BMAXHOW MSITKOW TKaHblo U MArkum mbiiom (Hanp., Ottobock
DermaClean 453H10=1).

1) Wspenve cnepyet ouniatb C NOMOLLbIO BAXHON, MATKOW TKaHMU.
2) Wspenue cnepyert BbITMpaTh AOCYXa C NMOMOLLbIO MSATKOW TKaHMW.
3) [Ons yonaneHus octaTo4HOWM BNAXHOCTW CNeAyeT BbICYLUNTb U3AENVe Ha BO3MyXe.

9 NMpaBoBble yka3aHusa

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomsaop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliydae, eciun usgenme ncnosib3yetca B COOTBET-
CTBUN C ONUCaHUAMU U yKa3aHUAMU, nNpuBeaeHHbIMU B AAHHOM OOKYMEHTE. npOMBBO,D,VITBJ'Ib He
HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HUKLLUN Bcneacrtene npeHere)Keva NOJTIOXXEeHNAMN OaH-
HOro AOKyMeHTa, B ocobeHHOCTH npu HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN UIN HECaHKLWOHMPOBaH-
HOM U3MEHEeHUN nagennda.

9.2 ToproBbie MapKu

Ha Bce npvBefeHHble B pamMkax AaHHOMO AOKYMEHTa HaUMEHOBaHUs pacnpocTpaHsitoTcs 6e3 orpa-
HUYEHUIN MOSIOXKEHUS ,CI,eVICTByPOLLI,eFO 3akKoHoOdaTe/bCTBa 06 OXxpaHe TOoBapHbIX 3HAKOB, a TaKXe
npaea COOTBETCTBYIOLLNX BlafenbLeB.

Bce YKa3aHHble 30eCb MapkKu, ToOproebleé HaMMeHOBaHUA WU Ha3BaHUA KOMMaHnn MoryTt 6bITb 3a-
pernctpMpoBaHHbIMM TOProBbIMM MapKamu, Ha KOTOpble PacnpoCTpaHATCA npasa WX Bnagesb-
LeB.
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OTcyTcTBME YETKO BbIPaXEHHOW MapKUPOBKW MCMOMb3yeMblX B 4AHHOM LOKYMEHTE TOBapHbIX 3Ha-
KOB He NO3BONSIET AeNaTh 3aK/OYEHUS O TOM, YTO Ha3BaHWe CBOBOAHO OT NpaB TPETbUX JNLL.

9.3 CooTBetcTBME cTaHpapTam EC
Hacrosawwmm komnanua Otto Bock Healthcare Products GmbH 3asenser, 4to nsgenue cootsert-
CTBYET eBPONENCKNM TPEGOBAHNAM K U3LENUSM MEAVULUHCKOrO Ha3HaveHus.

OaHHoe nspgenue oteevaeT TpebosaHmsaMm Odupektnebl RoHS 2011/65/EC 06 orpaHuyeHumn uc-
Nnosfib30BaHWs ONpefeNieHHbIX ONaCHbIX BELLECTB B 3/1EKTPUHECKUX U SNEKTPOHHbIX YCTPONCTBAX.
[MonHbIn TekcT AMpekTMB U TpeboBaHUV NpPeAoCTaBneH Mo CheayllleMy WHTepHeT-afpecy:
http://www.ottobock.com/conformity

10 TexHUYECKMNE XapaKTEPUCTUKHU

YcnoBusi npuMmeHeHus uspenus

XpaHeHue (c ynakoBkowi 1 6e3 Hee)

+5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F
OTHocHTENbHAs BNaXHOCTb BO3AyXa MakKc.

85 %, 6e3 KoHaeHcauuMu Bnaru

[nsa obecneyeHns kavectsa (cpoka cryx6bl)
peKOMeHIyeTCsi XpaHUTb U3Aenune Npu HU3KUX
Temnepartypax.

TpaHcnopTupoBka (c ynakoBkow 1 6e3 Hee)

-20 °C/-4 °F — +60 °C/+140 °F
OTHOCUTENbHAs BNIAXHOCTb BO3AyXa MaKc.
90 %, 6e3 KoHAeHcauuMu Bnaru

Skcnnyatayus

-5 °C/+23 °F — +45 °C/+113 °F
OTHOCUTENbHAsA BNAaXHOCTb BO3AyXa MaKc.
95 %, 6e3 KoHAeHcauuMu Bnaru

3apsigka akkymynsitopa

+5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F
OTHoCUTeNbHas BNaXHOCTb BO3AyXa MaKc.
85 %, 6e3 KoHAeHcauuMu Bnaru

WUcnonbsye- 757B35=0 757B35=1 757B35=3 |757B35=4 757B35=5
MbliA B U3ge-
UM aKKymy-
narop
Tun akkymynsi- | Jlutui-nonn- | Jlutuin-nonun- | JIutmn-nox- JIntnin-vnos- Jlntnir-von-
Topa MepHbI MepHbIn HbIN HbIN HbIN
Hanpsxenne |Ok.7,4B Ok.7,4B Ok.7,4B Ok.7,4B Ok.7,4B
Ha BbIxofe
3apsigpHoe Ha- | Ok. 8,2 B Ok.8,2B Ok.8,2B Ok.8,2B Ok.8,2B
npsixeHue
EmkocTtb 300 MAY 600 MAY 1150 mAY 2350 MAY 3450 mAyY
Pasmepsl 35 x 20 x 52 x 25 x 52 x 36 x 59,8x34,8x |79,5x
6,5 Mm/akky- |9 Mm/akkymy- |9 Mm/akkymy- | 11,3 mm/akky- | 20 MMm/aKkkymy-
MYNATOPHBbIA | NATOPHBIN NATOPHBIN MYNSTOPHBIA | NATOPHBIN
anemMeHT 3N1EMEHT 3NEMEHT 3NeMeHT 3neMeHT
22x 17 x 43 x 19 x 43 x 19 x
5 mm/anek- 7 Mm/anek- 7 Mm/anek-
TPOHHbIE TPOHHbIE TPOHHbIE
ycTponcTea ycTponcTea ycTponcTea
Bec 25r 45r 70r 100 r 120 r
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XxoauMmoe ans
noJiHoOM 3a-
PALKM aKKyMy-
naropa

Ucnonb3ye- 757B35=0 757B35=1 757B35=3 |757B35=4 757B35=5
MbIil B n3pe-
JIUN aKKyMmy-
narop
Cpok cnyx6bl | Ok. 1000 uun- | Ok. Ok. 4000 um- | Ok. 16 yacoe | Ok. 24 yacos
nporesa knoe 3axeata | 1500-2000 um | knoB 3axBata | Mpu NPUMeEHe- | Npu NpUMeHe-
npu NpYMeHe- | KOB 3axBaTa | NpW NPUMeHe- | HUM NPOTE30B | HUM NMPOTE30B
HWUWU NPOTE30B | NPY NMPUMEHe- | HUK NPOTe30B | AS B3POCSbIX | AJIS B3POCbIX
L1151 B3POC/bIX | HAM NpoTe30B | Ans B3pocnbix | MyoBock MyoBock
MyoBock ans s3pocnbix | MyoBock Ok. 16 yacoB | Ok. 24 yacos
Ok. 2500 umn- | MyoBock Ok. 8 yacos ONs KUCTU ONs KNCTU
knoe 3axeata | Ok. 4000 uu- | ansa kuctm bebionic bebionic
npu npumeHe- | koB 3axeata | bebionic
HWUW NPOTE30B | NPV NpUMeHe-
Ans geten HUW NPOTE30B
MyoBock ans peten
MyoBock
Cpok crnyx6bl |2 roga 2 ropa 2 ropa 2 ropa 2 ropa
aKkKymynsitopa
Bpewms, Heob- | 2,04 25y 25y 3,04 3,04

11 NMpunoxeHus

11.1 NpumeHsieMble CUMBOJbI

Ce
X

D,eKnapau,vm O COOTBETCTBMU COrNaCcHO NpUMeHAEeMbIM eBpOI'IeDICKVIM AnpekTneam

YTunusaums gaHHoro usgenuns BMecte ¢ HeCoOpTUPOBaHHbIMK BbITOBLIMU OTXOAaMMU
paspelleHa He BO BCeX CTpaHax. YTuansauus nsnenus, Kotopas BbiNoSHSEeTCS He B
COOTBETCTBUM C NPEeANUCaHNAMM, AENCTBYIOLLMMUN B Ballei CTpaHe, MOXET oKa3aTb
HeraTvBHOE BNMsSIHME Ha OKPYXatoLlylo cpefly v 3[0poBbe Yenoseka. Heobxoavmo
cobntopath ykasaHuUs COOTBETCTBYIOLLMX KOMMETEHTHbIX OPraHOB Ballen CTpaHbl O
nopsiike caayu n cbopa nsgenuin Ha yTumsauuio.

Howmep naptun (PPPP YYYY WW)
PPPP — 3zaBop,

YYYY — rop vu3rotoenenusa

WW — Hepens n3rotosneHuns

Mpounssoauntens
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Bxoaut B KOMNNeKT noctaBku Tonbko ansa MyoEnergy Integral 757B35=0:

3awuTa oT NPOHUKHOBEHUS XECTKMX HYyXEPOAHbIX TeN anametpom 6onee 2,5 mm,

I P33 3aLmTa oT pacnbiiseMon Boapl

Bxoaut B KoMmnnekT noctaBku Tonibko ansa MyoEnergy Integral 757B35=0:

GTIN

no6anbHbii Homep aptukyna (Global Trade Item Number)

11.2 PaGoumne cocTosiius / CUrHanbl HemcrnpaBHOCTEN

11.2.1 CurHanbl COCTOSSHUSI CUCTEMDbI

3a psaAHOe rHe3no

Co6biTHe

CBeTtoaunop, ropuTt 3eneHbIM

Barapes 3apsixeHa nosHOCTbIO

CBeToamnoa, ropuT XenTbim

Barapes 3apsixeHa Ha 50 %

CBseTtoaunop, roput opaHxeBbiM

AKKyMynsiTop paspsiKeH

11.2.2 3ByKOBbIE CUTHAJbI
Cnegytolme 3ByKOBbIe CUrHasbl ONpefeneHbl Kak cTaHaapTHbIe:

BCNbIXnBaHne CBETO-
Anoda Ha 3apaaHOM
rHesge

3BYyKOBOW CUrHan JdononHutenbHas Cob6biTHe
WHAMKaLuus
1 pnuHHBIN - e OTKnoYMTb NPOTES Yepes 3apsaHOe rHe3no
e Hauano npouecca 3apagkv (3apsgHbii wre-
Kep coefMHeH C 3apsifHbIM rHe340M)
e 3aBeplueHve npouecca 3apsaku (3apspHbIn
LITeKep M3B/eYeH U3 3apsaHOro rHesna)
2 KOPOTKMX KpatkoBpemeHHoe Bkntouunts npotes

3 KOpOTKMX

CnvwKoM HU3Koe HanpsaxXeHne akkymyndaropa,
npoTe3 aBTOMaTU4eCKN OTKNH4YaeTCs

CnepytoLme 3ByKOBblE UMEIOTCS TOSIbKO B KOMBUHaLMK ¢ KOHTposnepom 781 (9E420=%):

3BYKOBOW CUrHan

CobbiTue

1 X ANVHHBIN

Otkntounte MyoLino Link:
[o atoro npote3 6bin BbIKNOYEH

2 X KOPOTKUX

Mopkntounte MyoLino Link

2 X KOPOTKUX

OtkntounTb MyoLino Link:
[o atoro npotes 6bin BKNOYEH

Ku)

MpoponxuTenbHas nocne-
[0BaTeIbHOCTb UMMYJIbCOB
(Ha npoTsxeHUN BCero Bpe-
MEeHU yAepX1BaHWUSA KHOM-

VcxonHbIN nepekstoyaTens yCTPOMCTBa yrpaBieHus 4OCTynoM
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