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Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2022-12-14

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

¢ 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 zustdndigen
Behorde lhres Landes.

¢ Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Verwendungszweck

1.1 Medizinischer Zweck

Die MyoRotronic 13E205 ist ausschlieBlich zur exoprothetischen Versorgung der oberen Extre-
mitaten zu verwenden.

Nehmen Sie das Produkt nur gemdB den Informationen in den mitgelieferten Begleitdokumenten
in Betrieb. Unterweisen Sie den Patienten in der richtigen Handhabung und Pflege des Produkts.
Ohne Unterweisung ist eine Weitergabe an den Patienten nicht zulassig.

1.2 Warenzeichen

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

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

1.3 Anwendung
Die MyoRotronic 13E205 kann fiir ein- oder beidseitig amputierte Patienten eingesetzt werden.

1.4 Einsatzbedingungen

Die MyoRotronic 13E205 wurde fiir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fir auBergewohnliche
Tatigkeiten wie zum Beispiel Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten etc.) eingesetzt werden.
1.5 Qualifikation des Orthopddie-Technikers

Die Versorgung eines Patienten mit der MyoRotronic 13E205 darf nur von Orthopddie-Technikern
vorgenommen werden, die von Ottobock zur Verwendung von MyoBock Komponenten geschult
und zertifiziert wurden.

Q Achtung!
Eine Nichtbeachtung der nachstehenden Sicherheitshinweise kann zu einer Fehlsteuerung
oder Fehlfunktion der MyoRotronic und einem daraus resultierenden Verletzungsrisiko
fir den Patienten fiihren.

13E205 Ottobock | 3



2 Sicherheitshinweise

A

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

¢ Die MyoRotronic 13E205 darf nicht mit dem DynamicArm 12K100 kombiniert werden,
da es zu einer Zerstérung der MyoRotronic kommen kdnnte.

¢ Es sollte darauf geachtet werden, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit in die Myo-
Rotronic eindringen kénnen.

¢ Die MyoRotronic sollte keinem intensiven Rauch oder Staub, keinen mechanischen Vib-
rationen oder St6Ben und keiner groBen Hitze ausgesetzt werden.

¢ Beim Aufenthalt in der Ndhe von Hochspannungsleitungen, Sendern, Trafos oder an-
deren Quellen starker elektromagnetischer Strahlung (z. B. Warensicherungssystemen
in Kaufhdusern) kann es zu Fehlfunktionen der MyoRotronic und der angeschlossenen
Komponenten kommen. Um diese Gefahr zu reduzieren, sollten die Elektroden so un-
empfindlich wie méglich eingestellt sein.

¢ Vor dem Losen oder Herstellen von elektrischen Verbindungen (z.B. das Abziehen der
MyoRotronic vom Elektro-Dreheinsatz) unbedingt das System von der Energiequelle
trennen. Dazu den Akkumulator aus dem Einlegrahmen nehmen oder die Prothese durch
Driicken des Tasters in der Ladebuchse ausschalten.

¢ Bei Fehlfunktionen, die die Sicherheit des Patienten gefdhrden kénnen, muss durch Ent-
nahme des Akkus das System abgeschaltet werden.

¢ Bei anhaltenden Fehlfunktionen muss eine Ottobock Service Stelle aufgesucht werden.

e Verdnderungen an Bauteilen und Software sind ohne schriftliche Zustimmung des Her-
stellers ausdriicklich untersagt.

e Unterweisen Sie den Patienten in der sachgemd@Ben Handhabung der MyoRotronic.

¢ Bei zu geringem Abstand zu HF Kommunikationsgerdaten (z.B. Mobiltelefone, Bluetooth-
Gerate, WLAN-Gerate) kann es durch Stérung der internen Datenkommunikation zu
Fehlfunktionen des Produkts kommen. Es wird daher empfohlen zu diesen HF Kommu-
nikationsgerdten folgende Mindestabstdnde einzuhalten:

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

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

e DECT Schnurlostelefone inkl. Basisstation: 0,35 m

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

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

K Dieses Produkt darf nicht mit unsortiertem Hausmdill entsorgt werden. Eine, nicht den

Bestimmungen |hres Landes entsprechende Entsorgung kann sich schdadlich auf die
Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die Hinweise der fiir lhr Land
zustandigen Behorde zu Rickgabe- und Sammelverfahren.

4 | Ottobock 13E205



3 Komponenten (Abb. 1)
Im Lieferumfang enthalten:

1 St. MyoRotronic 13E205 (Abb. 1, Pos. 4)
1 St. Summer 13E183
1 St. Sicherungskappe (Abb. 1, Pos. 1)

1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal)
Fur Pro- und Supination werden benétigt:
1 St. Elektro-Dreheinsatz 10S17 (Abb. 1, Pos. 3)

4 Funktion

Die MyoRotronic ermoglicht in Kombination mit dem Elektro-Dreheinsatz 10S17 die elektromoto-
rische Pro- und Supination sowie die Handéffnung und -schlieBung mit einer oder zwei MyoBock-
Elektroden 13E200/13E202 oder einer Kombination aus einer Elektrode 13E200/13E202 und
einem Linear-Steuerungselement 9X50/9X52.

Um eine optimale Anpassung an den Patienten zu gewdhrleisten, stehen 5 verschiedene Pro-
gramme zur Verfigung. 4 der 5 Programme erlauben zusatzlich zur digitalen Ansteuerung der
Rotation auch die proportionale Pro- und Supination. Das gewlnschte Programm wird mit dem
MyoSelect 757T13 eingestellt.

Die MyoRotronic kann in Verbindung mit allen Ottobock System-Elektrohénden, System-Elektro-
greifern und bebionic Handen betrieben werden, die mit einem Handgelenk-Verschluss ausgeristet
sind. Im Betrieb wird jeder Wechsel zwischen System-Elektrohand bzw. System-Elektrogreifer und
Elektro-Dreheinsatz durch ein kurzes Vibrieren des Elektro-Dreheinsatzes angezeigt (ausgenom-
men Programme 1 und 4).

4.1 Ubungsphase

Durch AnschlieBen des Summers 13E183 zur akustischen Rickmeldung der Umschaltung wird
der Trainingserfolg erhoht.

Zusatzlich wird beim Einlegen des Akkus akustisch das eingestellte Programm angezeigt (Nummer
des eingestellten Programms = Anzahl der Signaltone).

5 Einstellung der Elektroden

Die bestmdgliche Funktion der MyoRotronic wird durch eine optimale Einstellung der Elektroden
erzielt. Dies ist mit dem MyoBoy 757M11=X-Change problemlos méglich. Im ersten Schritt werden
die Elektroden am MyoBoy auf die entsprechende Handsteuerung eingestellt. Danach wird mit
dem MyoBoy die fiir den Patienten zweckmdaBigste Umschaltvariante flr die MyoRotronic ermit-
telt. Es ist darauf zu achten, dass die Kontaktfldchen der Elektroden nach Méglichkeit vollfldchig
auf unversehrter Haut aufliegen. Sollten starke Stérungen durch elektrische Gerdte beobachtet
werden, ist die Lage der Elektroden zu Uberprifen und gegebenenfalls zu verandern. Sollten die
Storungen nicht zu beseitigen sein, so wenden Sie sich an den Ottobock Myo-Service.

Q Achtung!
Der Patient muss wdahrend der Elektrodeneinstellungen Pausen einlegen, da die Mus-
kelermldung sonst irregulére Ergebnisse erzeugt und der Therapeut in der Folge dazu
tendiert, die Elektroden zu sensibel einzustellen.

13E205 Ottobock | 5



Sianalauel Myosignalstérke Programm
ignalquellen
Pronation Supination Nr.
C
3 8
g e g o < T o “ I
s | 2| 2 1z|8|2|z|8|C
3 L; o ol 8l T|Oo| 9 T
c
kS i
° ° ° ° ® | Vierkanal-Steuerung
° ° ° ° ® | Kokontraktion 2
Sicherheits-
° ° ° ° °
Kokontraktion 8
° ° ° ° Schalter
° ° ° ° ® | Ein-Elektroden-Steuerung

Hinweis: ON, LOW und HIGH entsprechen der Skala von: MyoBoy 757M11=X-Change,
MyoSoft/ PAULA (Abb. 4, 5 und 6).

1 Signal sollte 2 Sekunden Uber der entsprechenden Schwelle gehalten werden kénnen.

2 nicht geeignet fiir die proportionale Steuerung eines Elektro-Dreheinsatzes.

5.1 Einstellen der Programme der MyoRotronic

Fur die MyoRotronic gibt es mehrere Varianten zur Umschaltung der Elektrodensignale zwischen
System-Elektrohand/System-Elektrogreifer und Elektro-Dreheinsatz. Die Programme werden
mittels MyoSelect 757T13 eingestellt. Im Auslieferzustand ist die MyoRotronic mit Programm 1
vorkonfiguriert.

5.1.1 Auswahl eines Programms mit MyoSelect 757713

MyoSelect 757T13 am Elektro-Dreheinsatz mit angeschlossener MyoRotronic anstecken und Pro-
gramm auswdhlen. Lesen Sie dazu die Gebrauchsanweisung 647G 131 des MyoSelect 757T13.

Hinweis:
Vor dem Anstecken des MyoSelect den Akkumulator aus der Prothese entfernen!

5.1.2 Auswabhl von digitaler und proportionaler Ansteuerung des Elektro-Dreheinsatzes

MyoSelect ermdglicht fir die Programme 1, 2, 3 und 5 die Auswahl zwischen digitaler und pro-
portionaler Ansteuerung. Die Einstellung erfolgt mittels MyoSelect, die Anzeige der aktuellen
Ansteuerung erfolgt am Display.

6 | Ottobock 13E205



Beispiel Programm 1

Schaltersymbol geschlossen: proportionale Ansteuerung des
Elektro-Dreheinsatzes.

Die Drehgeschwindigkeit des Elektro-Dreheinsatz wird von der
Geschwindigkeit und Stdarke der Muskelanspannung bestimmt.

Schaltersymbol geoffnet: digitale Ansteuerung des
Elektro-Dreheinsatzes.

Der Elektro-Dreheinsatz dreht immer mit maximaler Geschwin-
digkeit.

Die Programme im Uberblick

N Methode Anmuering | Anstovering
1 | Vierkanal-Steuerung mit einstellbaren Schaltschwellen o o

2 | Kokontraktion °

3 | Sicherheits-Kokontraktion ° °

4 | Schalter °

5 | Ein-Elektroden-Steuerung . °

5.2 Methoden der Umschaltung
Kokontraktion (Prog. 2)
Gleichzeitige Anspannung beider Muskeln — kurz und schnell.

TIPP z.B. Ballen der fiktiven Faust oder Spreizen der fiktiven Finger. Nicht verkrampfen!

Sicherheits-Kokontraktion (Prog. 3)

Normale Kokontraktion mit anschlieBender kurzer Anspannung von einem der beiden Muskeln
innerhalb von 2 Sekunden (nach Ende der Kokontraktion).

TIPP Zwischen Kokontraktion und nachfolgender Einzelkontraktion miissen beide
Muskeln vollkommen enspannt werden, damit das Umschaltsignal erkannt wird.

13E205 Ottobock | 7



Impuls-Umschaltung bei Ein-Elektroden Steuerung (Prog. 5)
Anspannung eines Muskels - kurz und schnell.

TIPP z.B. Ballen der fiktiven Faust oder Spreizen der fiktiven Finger. Nicht verkrampfen!

==

MyoRotronic

==

Umschaltung Handsteuerung

6 Umschaltvarianten

St
FICS

Signalton

@Q) Signalton + Vibration

Programm 1: Vierkanal-Steuerung

Steuerung mit 2 Elektroden
Offnen und SchiieBen: durch langsam beginnende Muskelanspannung Gber die Elektrode: Das
Elektrodensignal bendtigt mehr als 80 ms, um nach Ubersteigen der ON-Schwelle die jeweilige
Obere Schaltschwelle zu erreichen. Die Prothesenkomponente 6ffnet bzw. schlieBt bis zum Ab-
fallen des Elektrodensignals.
Pronation und Supination: durch schnell und stark beginnende Muskelanspannung tber die Elekt-
rode: Das Elektrodensignal erreicht die jeweilige Obere Schaltschwelle innerhalb von 80 ms nach
Ubersteigen der ON-Schwelle.
Die Rotation kann sowohl digital als auch proportional gesteuert werden (siehe Kapitel 5.1.2).
Mit dem optionalen Schalter 9X24 kann die Pronation und Supination abgeschaltet werden.

| 'f’1|
|‘ | -

1. Wird die ON- [ "~ © = || 2. Wird die Obere Schaltschwelle (variabel)
Schwelle vom innerhalb von 80 ms nach Erreichen der ON-
Elektrodensig- Schwelle (siehe 1.) vom Elektrodensignal
nal Giberschrit- Il I lUberschritten, erfolgt die Umschaltung zur
ten, beginnt mtom Rotation.
der Timer zum i) Die individuell optimale Hohe der Oberen
Erkennen der [ = Schaltschwelle wird mit Hilfe der MyoSoft/
Umschaltung = PAULA ermittelt und an der rechten Skala
zu laufen. { abgelesen. Die jeweiligen Werte fir die bei-

—_— ! onll den Elektrodensignale werden dann mit dem
| MyoSelect 757T13 auf die MyoRotronic,
II Skala A und B, iibertragen.
| Die finalen Einstellungen der Oberen Schalt-
| schwellen sollten in jedem Falle an der Pro-

o Ao these kontrolliert werden.
> MyoBoy 14
D~
[__Sionae dtnen |
8 | Ottobock
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A B
Obere Schaltschwelle | Obere Schaltschwelle
Drehung: Pronation Drehung: Supination
linke Hand: ZU Hand: AUF
Armprothese MyoSoft/ PAULA: MyoSoft/ PAULA:
blaue Linie rote Linie
Drehung: Supination Drehung: Pronation
rechte Hand: AUF Hand: ZU
Armprothese MyoSoft/ PAULA: MyoSoft/ PAULA:
rote Linie blaue Linie
7N

Muskelkontraktion > [
langsam beginnend | AUF/2U

. \ J

\ ara N~
( Akku Qﬂ\—b Mit MyoSelect einstellbare Schwellen A, B
( einlegen Y )

ﬁ.h_,/, /’/ \\\
Muskelkontraktion > f ]
schnell beginnend 1, PRO/SUP |

\ /
~
Programm 2: Kokontraktion

Steuerung mit 2 Elektroden

Das Umschalten zwischen Greiffunktion und Rotation erfolgt mittels
Kokontraktion. Siehe Kapitel 5.2. ,Methoden der Umschaltung®.
Zusdtzlich kann die Rickschaltung in die Greiffunktion auch Gber
eine Zeitsteuerung erfolgen. Die Riickschaltzeit wird mit Hilfe des
MyoSelect 757T13 eingestellt. Die jeweilige Einstellung kann an
der Skala C im Display des MyoSelect abgelesen werden.

Die Rotation kann sowohl digital als auch proportional gesteuert
werden (siehe Kapitel 5.1.2).

MyoSelect Riick-

Skala C schaltzeit /// @71}:)) ~

0 2 Sek. ’/ Kokontraktion oder \\
automatisch nach
1 4 Sek. ,//-_-\\ Y% 1% //'—'\\\ 2-14 Sekunden N
2 6 Sek. [ ’—b {\ AUF/zU | | PrO/SUP :
3 8 Sek. \\»,__ _,//. \\hh _ﬁ//f '\\\h _J-/'/"
4 10 Sek. N Kokontraktion «
5 12 Sek. N S
5,9 14 Sek. - @D“))
6 Automatische Rickschaltung deaktiviert, Riickschaltung ausschlieBlich tber
Kokontraktion.

Im Auslieferzustand ist die automatische Rickschaltung deaktiviert. Die Skala C im Display des
MyoSelect steht daher auf 6.

13E205 Ottobock | 9




Sicherheits-Kokontraktion
Steuerung mit 2 Elektroden

Programm 3:

Das Umschalten zwischen Greiffunktion und Rotation erfolgt
mittels Sicherheits-Kokontraktion. Siehe Kapitel 5.2 ,Methoden
der Umschaltung". Zusatzlich kann die Rickschaltung in die
Greiffunktion auch lber eine Zeitsteuerung erfolgen. Die Riick-
schaltzeit wird mit Hilfe des MyoSelect 757T13 eingestellt. Die
jeweilige Einstellung kann an der Skala C im Display des Myo-
Select abgelesen werden.

Die Rotation kann sowohl digital als auch proportional gesteuert
werden (siehe Kapitel 5.1.2).

MyoSelect Rick- @ﬁ\))
Skala C schaltzeit NS
/ ] ) \\
0 2 Sek. Sicherheits-
Kokontraktion oder
- SONALS WAL P ut tisch h T
1 4Sek | TN ggaeae 7N PRI TN
2 6 Sek. |( Ak o » | avF/zu | | Pro/sup
L einlegen ), n.\. ;Iu .\ J
° 8 Sek \\\' '// \\\R' _// Sicherheits- \\x_— '///
4 10 Sek \ Kokontraktion ’
5 12 Sek. \\\_ -
5,9 14 Sek. “@D“)))
6 Automatische Rickschaltung deaktiviert, Riickschaltung ausschlieBlich tiber
Sicherheits-Kokontraktion.

Im Auslieferzustand ist die automatische Riickschaltung deaktiviert. Die Skala C im Display des
MyoSelect steht daher auf 6.

Programm 4: Steuerung mit 2 Elektroden und einem MyoBock-Schalter

Das Umschalten von der Greiffunktion zur Rotation erfolgt durch Betdtigung und Halten des Schal-
ters. Die Rickschaltung zur Greiffunktion erfolgt durch Loslassen des Schalters.

/--Schulter los- H‘““\\

Va
’/ lassen N
/TN MELELENE T 7N
{ \ ! \ / \.
\ ei:I‘;‘;;n.. > | AUF/ZU | {PRO/SUP
\ / \ /
S~ S e __,-f/ S~
M Schalter betdti- «
\'\-\_\ gen und halten _/’/
ot
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Programm 5:

Ein-Elektroden-Steuerung (1 Elektrode oder 1 Linear-Steuerungselement)

Das Umschalten zwischen Greiffunktion und Rotation erfolgt durch
Impulsumschaltung, d.h. das Steuerungssignal muss die Obere
Schaltschwelle schnell iberschreiten und danach schnell abfallen.
Siehe Kapitel 5.2 “Methoden der Umschaltung”. Zusétzlich kann
die Rickschaltung in die Greiffunktion auch lber eine Zeitsteu-
erung erfolgen. Die Rickschaltzeit wird mit Hilfe des MyoSelect
757T13 eingestellt. Die jeweilige Einstellung kann an der Skala C
im Display des MyoSelect abgelesen werden.

Die Rotation kann sowohl digital als auch proportional gesteuert
werden (siehe Kapitel 5.1.2).

Die Obere Schaltschwelle wird mit MyoSelect (Skala D) eingestellt.

Ansteuern der Funktionen

Offnen und SchlieBen Supination Pronation

entsprechend der Steuerungs-
variante des System-Elektrogreifer
oder der System-Elektrohand,
die fur Ein-Elektrodensteuerung
geeignet sind (z. B. SensorHand
Speed Prog. 3).

Elektrode:

durch schnell und stark be-
ginnende Muskelanspannung

Elektrode:

durch langsam beginnende Mus-
kelanspannung

Linear-Steuerungselement:

durch einen schnell begin-
nenden Zug am Linear-Steu-
erungselement

Hinweis:

gezogen werden.

Linear-Steuerungselement:

durch einen langsam begin-
nenden Zug am Linear-Steu-
erungselement

Um Beschadigungen zu vermeiden, darf das Linear-
Steuerungselement nicht Giber den Anschlag hinaus

MyoSelect Riick-
Skala C schaltzeit - (@ Ip) ~
0 2 Sek. ’/ Impulsumschaltung \
oder
T, soNg N T u ) h 2- ST
1 4 Sek. / \ 6 6 06 N / \'\.O tomutsgz;j; 2-14 |
2 6 Sek. | Akku o p | AUF/zZU | {PRO/SUP
\ einlegen [ / \
3 8 Sek. N 2K N N
4 10 Sek. Impulsumschaltung  «f
5 12 Sek. ~— @:® e
59 14 Sek.
6 Automatische Riickschaltung deaktiviert, Riickschaltung ausschlieBlich tber
Impulsumschaltung.

Im Auslieferzustand ist die automatische Rlckschaltung deaktiviert. Die Skala C im Display des

MyoSelect steht daher auf 6.

13E205
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7 Montage in eine Prothesenkomponente

tigkeit ab.

Alle Kontaktbuchsen der MyoRotronic, des roten Schutzsteckers und der Anschlusskabel
mit Silikonfett 633F11 einfetten. Das Fett dichtet die Steckverbindung gegeniiber Feuch-

e Vom Motor des Elektro-Dreheinsatzes die Schutzkappe abziehen (Abb. 2, Pos. 1).

¢ Den Sicherungsring (Abb. 2, Pos. 2) an der eingekerbten Stelle auftrennen und entfernen.

e Den roten Schutzstecker (Abb. 2, Pos. 3) abziehen.

¢ An der MyoRotronic die Sicherungskappe (Abb.1, Pos.1) abnehmen.
Die MyoRotronic so auf den Elektro-Dreheinsatz schieben, dass die Markierung 1 oder 3

laut Abbildung frei bleibt.

a) Einstellung fir 2 Elektroden (Programme 1, 2 und 3)

Bei linken Armprothesen

Nr.1 bleibt frei

Motor Elektrode
zZU

@

Elektrode

\AUF

5]

Ea— Schalter 1

Summer

b) Einstellung fiir 1 Schalter (Programm 4)
Bei linken Armprothesen

Nr.1 bleibt frei

Motor Elektrode
ZU/PRO

@

Elektrode
¥ AUF/SUP

5]

Ea— Schalter 1

12 | Ottobock

Bei rechten Armprothesen

Nr.3 bleibt frei

Motor Elektrode
AUF

@

Elektrode
\ ZU
(]

=== Schalter 1
Eﬂ Summer

Bei rechten Armprothesen

Nr. 3 bleibt frei

Elektrode

o AUF/SUP
\A
-r-"‘m
Akku 2
0—
Elektrode
*._ ZU/PRO
E]— Schalter @
13E205



c) Einstellung fiir 1 Elektrode (Programm 5)

Bei linken Armprothesen Bei rechten Armprothesen
Nr.3 bleibt frei Nr.3 bleibt frei

Elektrode

@

Elektrode
/ “im /

o] Summer 1 o] Summer

¢ Die Anschlisse fiir Motor, Akkumulator und Elektroden laut Abbildung verbinden (Je nach Um-
schaltvariante zusatzlich Schalter/Summer anstecken).

¢ Das Motorkabel in Schlaufen legen, um Beschdadigungen zu vermeiden, und sorgfdltig durch die
Nut fihren (Abb. 3).

¢ Die Sicherungskappe (siehe Abb. 1, Pos. 1) anbringen.

¢ Den roten Schutzstecker auf die freien Stifte schieben (Abb. 1, Pos. 2).

¢ Den Elektro-Dreheinsatz in den Schaft schieben bis er im Eingussring einrastet.
¢ Den Elektro-Dreheinsatz mit dem Sicherungsring 11S4 sichern.

8 Handhabung der Akkumulatoren

Zum Betrieb der MyoRotronic nur vollgeladene Akkus verwenden. Ein intelligentes Akkumanage-
ment informiert den Patienten Gber den abnehmenden Ladezustand des Akkumulators, indem
der Elektro-Dreheinsatz immer langsamer wird. Der Akkumulator wird gleichzeitig vor schadlicher
Tiefentladung geschiitzt.

Detaillierte Hinweise zur Handhabung der Akkumulatoren entnehmen Sie bitte der den Akkumu-
latoren beiliegenden Information.

e Achtung!

Erkennt die MyoRotronic einen vollen EnergyPack 757B20/757B21 oder MyoEnergy
Integral 757B35="*, dann schaltet sie automatisch auf die Li-lon Akkutechnologie um.
Danach sollte das System nur noch mit dieser Technologie betrieben werden. Wird
dennoch ein Ottobock X-ChangePack 757B15 eingesetzt, kann dessen Kapazitdt nicht
mehr voll genutzt werden. Eine Riickstellung zum Betrieb mit X-ChangePack ist mit dem
Ottobock MyoSelect 757T13 moglich.

Aus Griinden der Betriebssicherheit und Zuverldssigkeit sind ausschlieBlich
Ottobock Akkumulatoren 757B20, 757B21, 757B35=" oder 757B15 zu verwenden.

Die Auslieferung erfolgt im Betriebszustand fir NIMH Akkumulatorbetrieb.

13E205 Ottobock | 13



9 Reinigung und Pflege

Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch und milder Seife (z.B. Ot-
tobock Derma Clean 453H10=1) reinigen. Darauf achten, dass keine Flissigkeit in die System-

komponente eindringt.

AnschlieBend die Prothesenkomponente mit einem weichen Tuch abtrocknen.

10 Technische Daten

Spannungsversorgung 757B20
757B21
757B35=*
757B15

Ruhestrom

Betriebstemperatur

Lagerung und Transport in der
Originalverpackung

Lagerung und Transport ohne
Verpackung

Luftfeuchtigkeit:
Stromabschaltung
Gewicht
Lebensdauer

Ottobock EnergyPack (7,2 V)
Ottobock EnergyPack (7,2 V)
MyoEnergy Integral (7,4 V)
Ottobock X-ChangePack (6 V)

1 mA
0°C-+70°C
-20°C -+40°C
-20°C -+40°C

80% nicht kondensierend
lastabhdngig zwischen 30 ms und 10 s
10g

5 Jahre

11 Angewandte Symbole

MD

12 Haftung

Die Otto Bock Healthcare Products GmbH, im Folgenden Hersteller genannt, haftet nur, wenn die
vorgegebenen Be- und Verarbeitungshinweise sowie die Pflegeanweisungen und Wartungsintervalle
des Produktes eingehalten werden. Der Hersteller weist ausdriicklich darauf hin, dass dieses Pro-
dukt nur in den vom Hersteller freigegebenen Bauteilkombinationen (sieche Gebrauchsanweisungen
und Kataloge) zu verwenden ist. Fir Schdden, die durch Bauteilkombinationen und Anwendun-
gen verursacht werden, die nicht vom Hersteller freigegeben wurden, haftet der Hersteller nicht.

Medizinprodukt

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

13 CE-Konformitét

Hiermit erklart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dass das Produkt den anwendbaren
europdischen Vorgaben flir Medizinprodukte entspricht.

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

Date of the last update: 2022-12-14
¢ Please read this document carefully before using the product and observe the safety notices.
¢ Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of problems.

® Report each serious incident in connection with the product, in particular a worsening of the
state of health, to the manufacturer and to the relevant authority in your country.

¢ Please keep this document for your records.

1 Intended use

1.1 Medical purpose

The 13E205 MyoRotronic is to be used exclusively for the exoprosthetic fitting of the upper ex-
tremities.

Only start up the product in accordance with the information contained in the accompanying
documents supplied.

Instruct the patient in the proper use and care of the product. Handover to the patient without
prior instruction is not permitted.
1.2 Trademarks

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

1.3 Application

The 13E205 MyoRotronic can be used for unilateral or bilateral amputees.

1.4 Application conditions

The 13E205 MyoRotronic has been developed for everyday use and must not be used for unusual
activities such as extreme sports (free climbing, paragliding, etc.).

1.5 Prosthetist qualifications

The fitting of a patient with the 13E205 MyoRotronic may only be carried out by prosthetists who
have been trained and certified by Ottobock for the use of MyoBock components.

e Attention!
Failure to follow the safety instructions mentioned below can lead to faulty control or
malfunction of the MyoRotronic and result in risk of injuries for the patient.
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2 Safety instructions

A

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

¢ The 13E205 MyoRotronic must not be combined with the 12K100 DynamicArm, since
this can destroy the MyoRotronic.

¢ Do not allow debris or liquids to get into the MyoRotronic.

® The MyoRotronic should not be subjected to intense smoke, dust, mechanical vibra-
tions, shocks or high temperatures.

* Wearing the MyoRotronic close to high-tension power lines, transmitters, transformers
or other sources of strong electromagnetic radiation (such as security systems for
goods in department stores) may cause the MyoRotronic or the connected components
to malfunction. Setting the electrode gains as low as possible will minimize this risk.

e Before interrupting or establishing electrical connections (such as when removing the
MyoRotronic from the Electric Wrist Rotator), the system must be disconnected from the
power supply. For this purpose, either remove the battery from the battery receptacle or
turn the prosthesis off by pressing the button in the charging receptacle.

¢ In case of malfunction, which could endanger the patient's safety, the system should
be turned off by removing the battery.

¢ If malfunctions persist, contact an Ottobock Service facility.

¢ Modifying component parts and software without the written consent of the manufac-
turer is strictly prohibited.

¢ Educate your patient in the appropriate use of the MyoRotronic.

e [f the distance to HF communication devices (e.g. mobile phones, Bluetooth devices,
WiFi devices) is too small, interference with internal data communications can result in
malfunctions of the electric wrist rotator. Maintaining 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

e WiFi (routers, access points,...): 0.22 m

e Bluetooth devices (third-party products not approved by Ottobock): 0.22 m

This product may not be disposed of with regular domestic waste. Disposal that is not
in accordance with the regulations of your country may have a detrimental impact on
health and the environment. Please observe the information provided by the responsible
authorities in your country regarding return and collection processes.

16 | Ottobock 13E205



3 Components (Fig. 1)

Delivery includes:

1 piece of 13E205 MyoRotronic (Fig. 1, item 4)

1 piece of 13E183 Buzzer

1 piece of Protective Cover (Fig. 1, item 1)

1 piece Instructions for use (qualified personnel)

For pronation and supination, the following is required:
1 piece of 10S17 Electric Wrist Rotator (Fig. 1, item 3)

4 Function

In combination with the 10S17 Electric Wrist Rotator, the MyoRotronic enables electromo-
tive pronation and supination as well as the opening and closing of the hand with one or two
13E200/13E202 MyoBock Electrodes or a combination of one 13E200/13E202 Electrode and
a 9X50/9X52 Linear Transducer.

To guarantee optimum adaptation to the patient, five different programs are available. Four of the
five programs also allow proportional pronation and supination in addition to the digital rotation
control. The desired program is set using the 757T13 MyoSelect.

The MyoRotronic can be operated in combination with all Ottobock System Electric Hands, System
Electric Greifers and bebionic Hands that are equipped with Quick Disconnect Wrist. In opera-
tion every switchover between System Electric Hand or System Electric Greifer and Electric Wrist
Rotator is indicated by brief vibration of the Electric Wrist Rotator (except the programs 1 and 4).

4.1 Training phase
Connecting the 13E183 Buzzer for acoustic feedback on the switchover will increase training success.

In addition, when inserting the battery an acoustic signal tone will indicate the selected program
(number of the selected program = number of signal tones).

5 Adjusting the electrodes

The MyoRotronic will perform best if the electrodes have been optimally adjusted. This is easy,
thanks to the 7567M11=X-Change MyoBoy . In the first step, using the MyoBoy the electrodes are
adjusted to the corresponding hand control. In the next step, the MyoBoy will be used to deter-
mine the switching mode for the MyoRotronic that is best suitable for the patient. The electrodes
should be placed on intact skin only and with as much electrode-skin contact as possible. In
the case of strong interferences from electric devices, the position of the electrodes should be
checked and, if necessary, repositioned. If the interference cannot be eliminated, please contact
the Ottobock Myo-Service.

e Attention!
Allow the patient to rest during the adjustment of the electrodes to avoid fatigue and
thus incorrect electrode settings (i.e. excess sensitivity).
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Sianal Strength of myo-signal’ Program
ignal sources
Pronation Supination No.
[%2]
2|3
- o o o o
S = = o T [} T
£ 9 s |z|2|8|z|2|¢
) ° o Sl 9|T|Oo|9|X
c
2 ¢)
° ° ° ° ® | Four-channel control
° ° ° ° ® | Cocontraction 2
Safety
° ° ° ° ° )
Cocontraction 8
° ° ° ° Switch
° o ° ° ® | One-electrode control

Note: ON, LOW and HIGH correspond to the scale of: 757M11=X-Change MyoBoy , My-
oSoft/ PAULA (Fig. 4, 5 and 6).

1 The patient should be able to maintain the signal for two seconds above the respective threshold.

2 Not suitable for the proportional control of an Electric Wrist Rotator.

5.1 Setting the programs of the MyoRotronic

The MyoRotronic provides various modes for switching the electrode signals between the System
Electric Hand/ System Electric Greifer and the Electric Wrist Rotator. The programs are set using
the 757T13 MyoSelect. The MyoRotronic is delivered with the program 1 preset.

5.1.1 Selecting a program with 757713 MyoSelect

Connect the 757T13 MyoSelect with connected MyoRotronic to the Electric Wrist Rotator and
select a program. To do this, read the 647G 131 Instructions for Use for the 757T13 MyoSelect.

Note:
Remove the battery from the prosthesis before connecting the MyoSelect!

5.1.2 Selection of digital and proportional control of the Electric Wrist Rotator

For the programs 1, 2, 3, and 5, MyoSelect allows to select between digital and proportional con-
trol. The setting is made via the MyoSelect. The presently selected control is shown on the display.
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Example, program 1

Switch symbol closed: proportional control of the Electric
Wrist Rotator.

Rotation speed of the Electric Wrist Rotator is determined by
the speed and strength of muscle contraction.

Switch symbol opened: digital control of the Electric Wrist
Rotator.

The Electric Wrist Rotator always rotates at maximum speed.

Program overview

No. Method Proportional Digital
control control
1 | Four-channel control with adjustable thresholds o
2 | Cocontraction ° °
3 | Safety Cocontraction o o
4 | Switch °
5 | One-electrode control o o
5.2 Switching

Cocontraction (Prog. 2)
Simultaneous contraction of both muscles — short and quick.

TIP e.g. balling a ficticious fist or spreading ficticious fingers. Avoid cramps!

Safety cocontraction (Prog. 3)

Normal Cocontraction and subsequent brief contraction of one of the two muscles within
2 seconds (after the end of Cocontraction).

TIP Both muscles must be relaxed completely between Cocontraction and the following
single contraction to ensure that the switching signal is recognized.
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Impulse switching in case of one-electrode control (Prog. 5)
Contraction of one muscle - short and quick.

TIP e.g. balling a ficticious fist or spreading ficticious fingers. Avoid cramps!

MyoRotronic

——

Switching

—>

Hand control

6 Switching modes

A Signal sound

@Q? Signal sound + vibration

Program 1: Four-channel control

Control with 2 electrodes

Opening and closing: By slowly beginning muscle contraction via the electrode: It takes more than
80 ms for the electrode signal to reach the respective upper threshold after exceeding the ON-
threshold. The prosthetic component opens or closes until the electrode signal subsides.

Pronation and supination: By quickly and strongly beginning muscle contraction via the electrode:

The electrode signal reaches the respective upper threshold within 80 ms after exceeding the
ON-threshold.

Rotation can be controlled both digitally and proportionally (see Section 5.1.2). The optional 9X24
Switch can be used to turn off pronation and supination.

1. As soon as

the elec- per threshold (variable) within 80 ms after
trode signal | l Wl :3 reaching the ON-threshold (see 1.), swi-
exceeds the | = tchover to rotation will take place.
ON:-threshold, | The optimal level for the upper threshold is
the timer for determined with the aid of MyoSoft/ PAULA
recognition and can be read on the righthand scale.

of switchover Lo The respective values for the two electrode
starts run- o signals are then transferred to the My-
ning. | i oRotronic, scale A and B, using 757T13

2. If the electrode signal exceeds the up-

MyoSelect.

The final settings of the upper threshold
should always be checked on the pros-
thesis.
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A B
Upper threshold Upper threshold
Rotation: Pronation Rotation: Supination
Left arm Hand: CLOSE Hand: OPEN
prosthesis MyoSoft/ PAULA: MyoSoft/ PAULA:
blue line red line
Rotation: Supination Rotation: Pronation
Right arm Hand: OPEN Hand: CLOSE
prosthesis MyoSoft/ PAULA: MyoSoft/ PAULA:
red line blue line
/’——H-‘-\-\"\
/ \
Slowly beginnin [ OPEN/
musc\;\llgcorg:'ccltign —r 1. CLOSE

T ",
S e
( ;"se" @ » Thresholds A, B adjustable with MyoSelect
attery ]

ﬁ.h_,/, /’/ \\\
Quickly beginning > 1" PRO/SUP i
muscle contraction \ '
\ J

~

Program 2: Cocontraction

Control with 2 electrodes

Switching between gripping function and rotation is performed
with Cocontraction. See section 5.2 "Switching". In addition, a
time control feature can be used to switch back to the gripping
function. The switch-back time is set using the 757T13 Myo-
Select. The respective setting can be read on scale C on the
MyoSelect's display.

Rotation can be controlled both digitally and proportionally (see
Section 5.1.2).

MyoSelect Switch-
scale C back B G_ 3)-
time yd @) ™~
» Cocontraction or N
0 2 sec. automatically after
P A A /_*-\ 2-14 seconds ST
1 4sec. |/ \\ A6 ALK / N / A
[ Insert { oPEN/ \ f Y
2 6sec. || battery , > \ CLOSE | \ PRO/SUP y
4 ", A AY
3 8 sec. e S~ S~ S
4 10 sec. N Cocontraction «
N //
5 12 sec. — @ﬁ:))) ~
5,9 14 sec.
6 Automatic switch-back deactivated; switch-back exclusively by cocontraction.

Upon delivery, the automatic switch-back is deactivated. The scale C in the MyoSelect's display
is therefore set to 6.

13E205

Ottobock | 21



Program 3: Safety Cocontraction
Control with 2 electrodes

Switching between gripping function and rotation is performed
with safety Cocontraction. See section 5.2 "Switching". In ad-
dition, a time control feature can be used to switch back to the
gripping function. The switch-back time is set using the 757T13
MyoSelect. The respective setting can be read on scale C on
the MyoSelect's display.

Rotation can be controlled both digitally and proportionally (see
Section 5.1.2).

MyoSelect Switch-
scale C back @;ﬁ\))
time / ™~
" Safety Cocontrac-
0 2 sec. tion or automatically
T AAE AAZ A " .  after 2-14 seconds T
1 4sec. |/ N AN ASNANS / Y / A
5 6 [ fnsert ° » | orens | | PrO/suP '
secC. \ battery ), n.\ CLOSE /.-' .\ /.-
N / \ ',
3 8 sec. S~ ~— o~
Safety Cocontraction
4 10 sec. AN «
™ e
5 12 sec. ““H.H@ﬁa}) —
5,9 14 sec.
6 Automatic switch-back deactivated; switch-back exclusively by safety
Cocontraction.

Upon delivery, the automatic switch-back is deactivated. The scale C in the MyoSelect's display
is therefore set to 6.

Program 4: Control with 2 electrodes and a MyoBock switch

Switching from gripping function to rotation is performed by actuating and holding the switch.
Switch-back to the gripping function takes place as soon as you let go of the switch.

//-- Let go of H“‘“\\

% switch ™\
Ly ey T T,
ST NG T /7N
/! \ / A\
Insert 4 | OPEN/ | { 1
battery ® > \ cLose | '.\P RO/ supj f
N / \ / h 7
S~ S S S

M Actuate and «

. holdswitch
x-\"‘“-\—\..\__. ____,_’—"./
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Program 5:

One-electrode control (1 electrode or 1 linear transducer)

Switching between gripping function and rotation is performed
by impulse switching, which means that the control signal must
quickly exceed the upper threshold and then quickly subside. See
section 5.2 "Switching". In addition, a time control feature can
be used to switch back to the gripping function. The switch-back
time is set using the 757T13 MyoSelect. The respective setting
can be read on scale C on the MyoSelect's display.

Rotation can be controlled both digitally and proportionally (see
Section 5.1.2).

The upper threshold is set using MyoSelect (scale D).

Functions
Opening and closing Supination Pronation
according to the control mode | Electrode: By quickly and | Electrode:

of the System Electric Greifer or

strongly beginning muscle | By slowly beginning muscle

System Electric Hand suitable for | contraction

contraction

one-electrode control (e.g. Sen-

sorHand Speed control mode 3). Linear transducer:

By quickly beginning to pull
on the linear transducer

Linear transducer:

By slowly beginning to pull on
the linear transducer

Note:

To avoid damaging the transducer, the linear transducer
must not be pulled beyond the stop.

MyoSelect Switch-
scale C back N
g Impulse switching or Y
0 2 sec. » automatically after :
1 dsec. | /7 O\ MEXEREAE T\ T TN
| Insert 4 | OPEN/ | f 1
2 6 sec. | battery ’__. " » | ciosE | | PRO/SUP
\, 8 AN / . /
3 8 sec. S~ ~ ~—
4 10 sec AN Impulse switching «
5 12 sec. ~ @ﬁ@ -
5,9 14 sec.
6 Automatic switch-back deactivated; switch-back exclusively by impulse
switching.

Upon delivery, the automatic switch-back is deactivated. The scale C in the MyoSelect's display

is therefore set to 6.

13E205
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7 Assembly into a prosthetic component

Apply 633F11 Silicone Grease to all contact bushings of the MyoRotronic, the red protec-
tive plug and the connection cables. The grease will protect the connection from humidity.

e Remove the protective cover from the motor of the Electric Wrist Rotator (Fig. 2, item 1).

e Cut the lock ring (Fig. 1, item 2) where it is notched and remove it.

* Remove the red protective plug (Fig. 2, item 3).

¢ Remove the protective cover (Fig. 1, item 1) from the MyoRotronic.
Slide the MyoRotronic onto the Electric Wrist Rotator so that the marking 1 or 3 remains free

(as illustrated).

a) Setting for 2 electrodes (Programs 1, 2 and 3)

In left arm prostheses

No. 1 remains free

Electrode
CLOSE

—m

Battery
D —r

Electrode

\ OPEN

5]

Ea— Switch 1

Buzzer

b) Setting for 1 switch (Program 4)
In left arm prostheses

No. 1 remains free

Motor Electrode
CLOSE/PRO
—m
Battery
Electrode
¥ OPEN/SUP

== Switch
o] 1
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In right arm prostheses

No. 3 remains free

Electrode
OPEN

@

Battery
n —

Electrode

*._CLOSE
[ax]
=== Switch
o Buzer 1

In right arm prostheses

No. 3 remains free

Motor Electrode

OPEN/SUP
—m
Battery
0—
Electrode
\CLOSE /PRO
7 g |
Switch
o 1
13E205



c) Setting for 1 electrode (Program 5)
In left arm prostheses In right arm prostheses

No. 3 remains free No. 3 remains free

Electrode

@

Battery
D —

Battery
D —

Electrode
/ “im /

o] Buzzer 1 0 Buzzer

¢ Connect the motor, battery and electrode connections as illustrated (depending on the switch-
ing mode, also connect the switch/buzzer).

® Lay the motor cable in loops to avoid damaging the cable and carefully put it through the groove
(Fig.3).

¢ Put on the protective cover (see Fig. 1, item 1). Slide the red protective plug onto the vacant
pins (Fig. 1, item 2).

® Push the Electric Wrist Rotator into the socket until it engages in the lamination ring.

¢ Secure the Electric Wrist Rotator with the 11S4 Lock Ring.

8 Handling the batteries

Only fully charged batteries should be used to operate the MyoRotronic. An intelligent "battery
manager" alerts the patient to low voltage conditions: the Electric Wrist Rotator becomes slower
and slower. At the same time the battery is protected against harmful total discharge.

For more information regarding the batteries please consult the Operating Manual enclosed with
the batteries.

Q Attention:

As soon as the MyoRotronic recognizes a fully charged 757B20/757B21 EnergyPack
or 757B35=" MyoEnergy Integral, it automatically switches to Li-lon battery technology.
Once this has happened, only this technology should be used to operate the system. If
a 757B15 Ottobock X-ChangePack is employed after the control has switched to Li-lon
battery technology, the battery can not be used to its full capacity. The 757T13 Ottob-
ock MyoSelect can be used, however, to reset the product for use with X-ChangePack.

For operational security and reliability, use only 757B20, 757B21, 757B35=" or
757B15 Ottobock Batteries.

Upon delivery, the default setting is optimized for NiMH Batteries.
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9 Cleaning and care

Clean the product with a damp, soft cloth and mild soap (e.g. Ottobock 453H10=1 Derma Clean)
when needed. Ensure that no liquid penetrates into the system component.

Then, dry the prosthesis component with a soft cloth.

10 Technical data

Power supply 757B20 Ottobock EnergyPack (7.2 V)
757B21 Ottobock EnergyPack (7.2 V)
757B35=" MyoEnergy Integral (7.4 V)
757B15 Ottobock X-ChangePack (6 V)

Static current 1 mA

Operating temperature range 0°C-+70°C
Storage and transport in original -20°C - +40°C
packaging

Storage and transport without -20 °C - +40 °C

packaging

Relative humidity 80% non-condensing

Power off load dependent between 30 ms and 10 s
Weight 10g
Service life 5 years

11 Symbols used

MD Medical device

12 Liability

Otto Bock Healthcare Products GmbH, hereafter referred to as manufacturer, assumes liability
only if the user complies with the processing, operating and maintenance instructions as well
as the service intervals. The manufacturer explicitly states that this product may only be used in
combination with components that were authorized by the manufacturer (see instructions for use
and catalogs). The manufacturer does not assume liability for damage caused by component
combinations which it did not authorize.

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

13 CE conformity

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

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

Date de la derniére mise a jour : 2022-12-14

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

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

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

e Conservez ce document.

1 Champ d’application

1.1 Champ d’application médical

Le MyoRotronic 13E205 est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique des membres
supérieurs.

Ne procédez & la mise en service du produit qu'en vous conformant aux informations figurant dans
les documents fournis avec le produit.

Expliquez au patient comment manipuler et entretenir correctement le produit.
Il est interdit de remettre le produit au patient sans lui prodiguer ces explications.

1.2 Marque de fabrique

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

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

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

1.3 Utilisation

Le MyoRotronic13E205 peut étre utilisé pour des patients amputés d'un ou des deux cotés.

1.4 Conditions d'utilisation

Le MyoRotronic 13E205 a été congu pour des activités quotidiennes et ne doit pas, par consé-
quent, étre utilisé pour des activités inhabituelles comme par exemple les sports extrémes (esca-
lade libre, parapente, etc.)

1.5 Qualification du technicien orthopédiste

Seuls des techniciens orthopédistes certifiés et formés par Ottobock a I'utilisation des composants
MyoBock sont autorisés a procéder a I'appareillage d’'un patient avec le MyoRotronic 13E205.

Attention!

Un non-respect des consignes de sécurité suivantes peut provoquer une erreur de com-
mande ou un dysfonctionnement du MyoRotronic, entrainant par Id méme un risque de
blessure pour le patient.
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2 Consignes de sécurité

A

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

Le MyoRotronic 13E205 ne doit pas étre utilisé avec le DynamicArm 12K100 car cette
association pourrait endommager ce premier.

Veiller & ce que ni particules solides ni liquides ne puissent s'introduire a I'intérieur
du MyoRotronic.

Le MyoRotronic ne doit pas étre exposé ni a une fumée intense, ni & la poussiere, ni
a des vibrations mécaniques, ni aux chocs ou a une forte chaleur.

Eviter de séjourner & proximité de lignes a haute tension, d'émetteurs et de transfor-
mateurs ou d'autres sources de rayonnement électromagnétique intense (par exemple
celui d'un systéme de sécurité d'une grande surface) ; des dysfonctionnements du
MyoRotronic et des composants qui y sont connectés peuvent se produire. Afin de
limiter ce risque, il est souhaitable d'insensibiliser les électrodes.

Couper impérativement I'alimentation du systéme avant de déconnecter ou de rétablir
des connexions électriques (par ex. pour retirer le MyoRotronic de I'adaptateur élec-
trique de rotation). Pour ce faire, retirer I'accumulateur du boitier ou déconnecter la
prothése en appuyant sur le bouton-poussoir dans le coussinet.

En cas de dysfonctionnements susceptibles de mettre en danger la sécurité du patient,
le systéme doit étre mis hors service en retirant I'accumulateur.

Si les dysfonctionnements persistent, consulter impérativement un service aprés-vente
Ottobock.

Il est expressément interdit de procéder a des modifications sur des éléments modu-
laires ou sur des logiciels.

Expliquer au patient comment manipuler correctement le MyoRotronic.

Une distance trop faible par rapport a des appareils de communication HF (par ex.
téléphones portables, appareils Bluetooth, appareils WLAN) peut entrainer un dysfonc-
tionnement du moteur pour prono-supination électrique en raison d'une anomalie de
la communication interne des données. Il est recommandé de respecter les distances
minimales suivantes par rapport aux appareils de communication HF :

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

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

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

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

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

Ce produit ne peut pas étre éliminé avec les déchets ménagers. Une élimination non
conforme aux réglementations locales en vigueur peut avoir des effets nocifs sur I'envi-
ronnement et sur la santé. Veuillez respecter les consignes des autorités locales com-
pétentes concernant les procédures de collecte et de retour des déchets.
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3 Composants (ill. 1)

La livraison comprend les éléments suivants :

1 piece  MyoRotronic 13E205 (ill. 1, pos. 4)

1 piece Vibreur sonore 13E183

1 piece  Capuchon de protection (ill. 1, pos. 1)

1 piece instructions d'utilisation (personnel spécialisé)

Les mouvements de pronation et de supination nécessitent I'emploi de I'élément suivant :
1 piece  Moteur électrique de rotation 10S17 (ill. 1, pos. 3)

4 Fonction

Le MyoRotronic permet en association avec le moteur pour prono-supination électrique 10S17
la pronation-supination électromotrice ainsi que I'ouverture et la fermeture de la main & I'aide
d'une ou deux électrodes MyoBock 13E200/ 13E202 ou d'une combinaison entre une électrode
13E200/13E202 et un élément de commande linéaire 9X50/9X52.

Afin de garantir au patient une adaptation optimale, 5 programmes différents sont disponibles.
4 des 5 programmes permettent en outre une commande digitale de la rotation ainsi que la pro-
nation-supination proportionnelle. Le programme souhaité est réglé avec le MyoSelect 757T13.

Le MyoRotronic peut étre utilisé en combinaison avec tous les systémes de mains et de pinces
de préhension électriques Ottobock, ainsi qu'avec les mains bebionic équipées d'une fermeture
au poignet. En fonctionnement, chaque changement entre le systéeme de main électrique ou le
systéeme de pince électrique et le moteur de prono-supination électrique est signalé par une courte
vibration du moteur de prono-supination électrique (excepté pour les programmes 1 et 4).

4.1 Phase de rééducation

L'utilisation du vibreur sonore 13E183 permet notamment d'améliorer |'efficacité de la rééducation
grace au feedback. De plus, lorsqu’on introduit I'accumulateur, le programme qui a été sélectionné
est indiqué par un signal acoustique (numéro du programme réglé = nombre de signaux sonores).

5 Réglage des électrodes

Le meilleur fonctionnement possible de le MyoRotronic est obtenu par un réglage optimal des
électrodes. Ce réglage est possible sans aucun probléme a I'aide du MyoBoy 757M11=X-
Change. Dans une premiere étape, les électrodes sont réglées sur le MyoBoy sur la commande
de main correspondante. Ensuite, on détermine avec le MyoBoy la variante de commutation la
mieux adaptée au patient pour le MyoRotronic. Veiller & ce que les superficies de contact des
électrodes soient posées si possible dans la totalité de leur surface sur une peau saine. En cas
de dysfonctionnements importants causés par des appareils électriques, il convient de vérifier
le bon positionnemet des électrodes et de les déplacer si nécessaire. Si les dysfonctionnements
persistent, contacter le S.A.V. MyoBock.

Q Attention!
Le patient doit observer des pauses pendant les réglages des électrodes car la fatigue
musculaire provoquerait des résultats irréguliers et le thérapeute pourrait avoir tendance
a régler les électrodes de maniére trop sensible.
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) Intensité du signal Myo' Programme
Sources du signal
Pronation Supination N°
(2]
() ()
= 8| %
Q = s o (o]
= = = o~ T o I
S| 8| 8|z 3|l2|z|8|C
5 o g ol Q| o| Q| T
= 2 c
K )
° ° ° ° ® | Commande a 4 canaux 1
o Cocontraction 2
° Cocontraction de sécurité | 3
° ° Interrupteur 4
[ [ ® ® ® | Commande a une électrode 5

Remarque: ON, LOW et HIGH correspondent & la graduation: du MyoBoy 757M11=X-Change,
du MyoSoft/ PAULA (ill. 4, 5 et 6).

' Le signal doit pouvoir étre maintenu 2 secondes au-dessus du seuil correspondant.
2 ne convient pas a la commande proportionnelle d'un moteur électrique de rotation.

5.1 Réglage des programmes du MyoRotronic

Concernant le MyoRotronic, il existe plusieurs variantes pour activer les signaux de I'électrode
entre le systeme de main électrique/le systeme de pince électrique et le moteur de prono-supination
électrique. Les programmes sont réglés a I'aide de MyoSelect 7567T13. A la livraison, MyoRotronic
est pré-configuré avec le programme 1.

5.1.1 Sélection d’un programme avec le MyoSelect 757T13

Relier le MyoSelect 757T13 & un moteur électrique de rotation, accordé lui méme au MyoRotronic
et sélectionner le programme. Lire & ce sujet la notice d'utilisation 647G 131 du MyoSelect 757T13.

Remarque:

Avant de connecter le MyoSelect, retirer I'accumulateur de la prothése !

5.1.2 Sélection de la commande digitale et proportionnelle de I’adaptateur électrique de
rotation

Avec les programmes 1, 2, 3 et 5, le MyoSelect permet de choisir entre la commande digitale et
proportionnelle. Le réglage est effectué a I'aide du MyoSelect, la commande en cours d'utilisation
est affichée sur I'écran.
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Exemple de programme 1

Pictogramme de l'interrupteur fermé: commande proporti-
onnelle de I'adaptateur
électrique de rotation.

La vitesse de rotation du moteur électrique de rotation est dé-
terminée par la vitesse et I'intensité de la tension musculaire.

Pictogramme de I'interrupteur ouvert: commande digitale
de I' adaptateur
électrique de rotation

Le moteur électrique de rotation tourne toujours a la vitesse
maximale.

Apercu des programmes

Ne Méthode Commonde Corprpande
proportionnelle digitale
1 Commande a quatre canaux avec seuils de ° °
commutation réglables
2 | Cocontraction °
3 | Cocontraction de sécurité o
4 | Interrupteur o
5 | Commande a une électrode [ o

5.2 Méthodes de commutation

Cocontraction (prog. 2)
Contraction simultanée des deux muscles — courte et rapide.

Conseil par exemple, serrer le point fictif ou écarter les doigts fictifs. Ne pas se crisper!

Cocontraction de sécurité (prog. 3)
Cocontraction normale suivie d'une courte contraction de I'un des deux muscles dans un
intervalle de 2 secondes (apres la fin de la Cocontraction).

Conse" Entre la Cocontraction et la contraction qui suit, les deux muscles doivent
totalement se détendre afin que le signal de commutation soit reconnu.
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Commutation a impulsion en cas de commande a une électrode (prog. 5)
contraction d’un muscle — courte et rapide.

Consei | par exemple, serrer le point fictif ou écarter les doigts fictifs. Ne pas se crisper!

MyoRotronic * Commutation * Commande de la main

6 Variantes de commutation

SrNE .
28 Signal sonore

@ﬁ» Signal sonore + vibration

Programme 1: Commande a 4 canaux
Commande avec 2 électrodes

Ouverture et fermeture : par une contration musculaire débutant lentement et 80 ms aprés avoir
passé le seuil ON, le signal peut aller audelda du seuil de commutiation, pas avant. La main ou le
Greifer ouvre et ferme jusqu’a I'arrét du signal.

Pronation et supination : par une forte contraction musculaire débutant rapidement et 80 ms aprés
avoir passé le seuil ON, le signal doit déja avoir dépassé le seuil de commutation, pas apreés.

La rotation peut étre commandée aussi bien de fagon digitale que proportionnelle (voir chap. 5.1.2).
La pronation et la supination peuvent étre désactivées avec l'interrupteur optionnel 9X24.

_g
1. Quand le sig- 2. Si le seuil de commutation supérieur (régla-
nal dépasse ble) est dépassé dans un délai de moins
le seuil ON, -ﬁ de 80 ms aprés avoir atteint le seuil ON
la minuterie | (voir 1.), le systéme commute en mode de
s'enclenche I rotation.
pour recon- [ ——— I l Le réglage optimal du seuil de commutation
naitre la com- | supérieur est établie a 'aide du MyoSoft/
mutation PAULA (lue sur la graduation de droite) Les
= valeurs correspondantes pour les deux si-
=

gnaux d'électrode sont ensuite transmis avec
le MyoSelect 757T13 au MyoRotronic (gra-
e - O duations A et B.).

e Les réglages finaux des seuils de commutati-
on supérieurs doivent dans tous les cas étres
contrdlés en pratique sur la prothése.
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A
Seuil de commutation

B
Seuil de commutation

prothése de
bras gauche

Rotation : Pronation
Main: FERMEE

MyoSoft/ PAULA:
ligne bleue

Rotation: Supination
Main: OUVERTE

MyoSoft/ PAULA:
ligne rouge

Rotation: Supination

Rotation: Pronation

Protheése de Main: OUVERTE Main: FERMEE
bras droit MyoSoft/ PAULA: MyoSoft/ PAULA:
ligne rouge ligne bleue
) /" \._\
ontraction musculaire- | OUVERT/ '
débutant lentement — > 1\\ FERME /
- "““x
N
Introduire
( Paccu Q—b Seuils A, B, réglables avec le MyoSelect
\H_’/ ,r//’ \\\
. . { ]
Contraction musculaire >
débutant rapidement t PRO/SUP
\ /
~

Programme 2:

Cocontraction
Commande avec 2 électrodes

La commutation entre la préhension et la rotation est effectuée par
I'intermédiaire de la Cocontraction. Voir chapitre 5.2. « Méthodes
de commutation ». En outre, la temporisation du retour automa-
tique vers la préhension peut aussi étre réglé. Le réglage se fait
a I'aide du MyoSelect 757T13. |l peut étre lu sur la graduation
C de I'écran du MyoSelect.

La rotation peut étre commandée aussi bien de facon digitale
que proportionnelle (voir chap. 5.1.2).

MyoSelect | Délai de
graduation C | tempori- - Gﬂ\) -
sation e ( ) \\
» Cocontraction ou N
0 2 sec. automatique apres
s A Nas T 24a14secondes T T
1 4sec. |/ h A8 LK / A !/ N
| Introduire { OUVERT/ |\ / '
2 6 sec. \ Poce , > \ FERME | | PRO/ 5‘”’},
s ", A M, y
3 8 sec. ~ \x_“__ - \x_h_ -
4 10 sec. \ Cocontraction «<
) e
5 12 sec. ~— @iﬂ.@) —
5,9 14 sec.
6 Retour automatique désactivé, commutation exclusivement via la Cocontraction.
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A la livraison, le retour automatique est désactivé. C'est pourquoi la graduation C sur I'écran du
MyoSelect est sur 6.

Programme 3: Cocontraction de sécurité
Commande avec 2 électrodes

La commutation entre la préhension et la rotation est effectuée
par l'intermédiaire de la Cocontraction de sécurité. Voir le chapi-
tre 5.2 « Méthodes de commutation ». En outre, la temporisation
du retour automatique vers la préhension peut aussi étre réglé.
Ce réglage se fait a I'aide du MyoSelect 757T13. Il peut étre lu
sur la graduation C de I'écran du MyoSelect.

La rotation peut étre commandée aussi bien de fagon digitale
que proportionnelle (voir chap. 5.1.2).

MyoSelect | Délaide
graduation C temgori- @ﬁ\)) ~
sation / N
» Cocontraction de \
0 2 sec. sécurité ou automa-
T AAL AAL SR TN tique apres 2 a 14 T
1 4 sec. / N Al R R / \\ secondes / 5
[ Introduire & { OUVERT/ | / ¥
2 6 sec. l\\ Paccu ,, > 'n,\ FERME .-'I | PRO/SUP i
\ / " J \ J
3 8 sec. S~ ~— ) S
Cocontraction de
4 10 sec. \ sécurité ’
5 12 \\ e
sec. “'H@;)ﬁ@)’
5,9 14 sec.
6 Retour automatique désactivé, commutation exclusivement via la
Cocontraction de sécurité.

A la livraison, la temporisation automatique est désactivée. C'est pourquoi la graduation C sur
I'écran du MyoSelect est sur 6.

Programme 4: Commande avec 2 électrodes et un interrupteur MyoBock

Pour commuter la préhension a la rotation, actionner I'interrupteur et le maintenir «enfoncé». Le
retour vers la préhension est effectué en lachant I'interrupteur.

7 Lacher

’/ l'interrupteur .
Ly s e T
SN RN TN
[ Introduire | | OUVERT/ | { 4
| raccu ® L ) {PRO/SUP,
\ u / \ FERME / \ /
\\._ __.~” \\.,_ _,-’/ \‘».._ _/-’.
Actionner

l'interrupteur et /’
"~ lemaintenir
- -
M""-\—\.-\... .___,—""
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Programme 5:

Commande a une électrode (1 électrode ou 1 contacteur linéaire)

La commutation entre la préhension et la rotation est effectuée
par 'intermédiaire de la commutation par impulsion, c'est-a-dire
que le signal de commande doit dépasser rapidement le seuil de
commutation supérieur puis diminuer rapidement. Voir chapitre
5.2. « Méthodes de commutation ». En outre, la temporisation du
retour automatique vers la de préhension peut aussi étre reglé.
Ce réglage se fait a I'aide du MyoSelect 757T13. |l peut étre lu
sur la graduation C de I'écran du MyoSelect.

La rotation peut étre commandée aussi bien de fagon digitale
que proportionnelle (voir chap. 5.1.2).

Le réglage du seuil de commutation supérieur est effectué avec le MyoSelect (graduation D).

Commande des fonctions

Ouverture et fermeture

Selon la variante de commande
du systéme de pince électrique
ou du systéme de main électrique
adaptée pour la commande a
une électrode (p ex. SensorHand
Speed, prog. 3).

Supination Pronation

Electrode: Electrode:

par une forte contraction mus-
culaire débutant rapidement
et intensément

par une contraction musculaire
débutant lentement

Contacteur linéaire :

par une traction débutant
rapidement sur |'élément de
commande linéaire

Contacteur linéaire.

par une traction débutant lente-
ment sur I'élément de commande
linéaire

Remarque:

Afin d'éviter toutes détériorations, I'élément de commande
linéaire ne doit pas étre tiré au-deld de la butée.

MyoSelect | Délai de
graduation C | tempori- (\ )
. MG 9)-
sation e @,QO) ™~
p  Commutation par ™
0 2 sec. impulsion ou
T AAS NA A was 7 - automatique apres 2 T T

1 4 sec. / S T A 8T a0 \ aldsec. 4

{ Introduire ’—> | OUVERT/ { v
2 6 sec. \ raccu ] ¢ \ FERME | '-.\P RO/SUP

AN SAX / N\

e S R
3 8 sec. Commutation &
4 10 sec impulsion <
. . o
S et .
5 12 sec. @ﬁ\@
5,9 14 sec.
6 Retour automatique désactivé, commutation exclusivement via la commutation
par impulsion.

A la livraison, le retour automatique est désactivé. C'est pourquoi la graduation C sur I'écran du

MyoSelect est sur 6.
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7 Montage dans la prothése

Enduire avec de la graisse de silicone 633F11 tous les connecteurs femelles du MyoRo-
tronic, de la fiche de protection rouge et du cdble de raccordement. La graisse permet de
protéger la fiche de raccordement de I’humidité.

® Retirez le capuchon de protection du moteur de I'adaptateur électrique de rotation (ill. 2, piece 1).
¢ Coupez la bague de blocage (ill. 2, Pos. 2) a I'endroit muni d'une encoche et enlevez-la.

¢ Retirez la fiche de protection rouge (ill. 2, pos. 3).

¢ Retirez le capuchon de protection sur le MyoRotronic (ill. 1, pos. 1).
Faire glisser le MyoRotronic sur le moteur électrique de rotation de telle sorte que la marque

1 ou 3 reste libre conformément a l'illustration.

a) Réglage pour 2 électrodes (programmes 1, 2 et 3)

Sur les prothéses du bras gauche

N° 1 reste libre

Moteur Electrode

FERMETURE
@

Electrode
¥ OUVERTURE

[
1

== Interrupteur
Vibreur sonore

b) Réglage pour 1 interrupteur (programme 4)
Sur les prothéses du bras gauche

N° 1 reste libre

Moteur Electrode
FERMETURE

@

Electrode
¥ OUVERTURE

m SuP
1

i

2 (

Interrupteur
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Sur les prothéses du bras droit

N° 3 reste libre

Moteur Electrode
OUVERTURE

—m

Electrode
\ FERMETURE

5]

Ea— Interrupteur 1
Vibreur sonore

Sur les prothéses du bras droit

N° 3 reste libre

Moteur Electrode
n OUVERTURE/
™ SUP
—
Accu
D _—r
Electrode

\ FERMETURE

[im]
1

i

o

Interrupteur
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c) Réglage pour 1 électrode (programme 5)
Sur les prothéses du bras gauche Sur les prothéses du bras droit
N° 3 reste libre N° 3 reste libre

Electrode

LS -
—
Accu 2
0—
\Electrode
/ ) /
Eﬂ Vibreur sonore 1 Eﬂ Vibreur sonore

¢ Reliez les connexions moteur, accumulateur et électrodes conformément a l'illustration (branchez
en plus le commutateur/vibreur sonore si besoin).

® Mettez le cable du moteur en boucle pour éviter toutes détériorations et passez-le soigneusement
par la rainure (ill. 3).

e Fixer le capuchon de protection (voir ill. 1, Pos. 1).
e Glissez la fiche de protection rouge sur les broches libres (ill. 1, Pos. 2).

¢ Glisser le moteur électrique de rotation dans I'emboiture jusqu'a ce qu'il s’enclenche dans la
bague a couler.

¢ Bloquer le moteur électrique de rotation avec I'anneau de maintien 11S4.

8 Manipulation des accumulateurs

Pour le bon fonctionnement du MyoRotronic, n'utiliser que des accumulateurs entierement char-
gés. Une diode intégrée a I'accumulateur informe le patient de I'état de charge décroissant. Pa-
rallelement au ralentissement de I'adaptateur électrique de rotation. L'accumulateur est en méme
temps protégé contre toute décharge pouvant endommager I'appareil.

Vous trouverez des instructions détaillées sur I'utilisation des accumulateurs dans le mode d'em-
ploi joint.

c Attention:

Si le MyoRotronic détecte un EnergyPack 757B20/757B21 ou MyoEnergy Integral
757B35=" pleinement chargé, il commute automatiquement sur la technologie Li-lon.
Par la suite, le systeme ne devra plus étre utilisé qu'avec cette technologie. Si on utilise
malgré tout un X-Change Pack 757B15, sa capacité ne pourra plus étre pleinement
utilisée. Le MyoSelect Ottobock 757T13 permet de revenir a I'état initial pour un fonc-
tionnement avec un X-ChangePack.

Pour des raisons de sécurité et de fiabilité, utilisez exclusivement des accu-
mulateurs Ottobock 757B20, 757B21, 757B35=" ou 757B15.

A la livraison, I'appareil est prévu pour fonctionner avec les accumulateurs NiMH.
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9 Nettoyage et entretien

En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide et doux ainsi qu'avec du savon
doux (par ex. Ottobock Derma Clean 453H10=1). Veillez a ce qu’aucun liquide ne pénetre dans
le composant du systéme.

Séchez le composant prothétique a I'aide d'un chiffon doux.

10 Données techniques

Alimentation 757B20 Ottobock EnergyPack (7,2 V)
757B21 Ottobock EnergyPack (7,2 V)
757B35=* MyoEnergy Integral (7,4 V)
757B15 Ottobock X-ChangePack (6 V)

Courant de repos 1 mA

Température de 0°C-+470°C

fonctionnement

Transport et stockage dans -20°C - +40°C

I'emballage d'origine

Stockage et transport sans emballage -20 °C - +40 °C

Humidité atmosphérique 80% sans condensation

Coupure de courant en fonction de la charge entre 30 ms et 10 s
Poids 10g

Durée de vie 5 ans

11 Symboles utilisés

MD)| Dispositif médical

12 Responsabilité

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

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

13 Conformité CE

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

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

Data dell'ultimo aggiornamento: 2022-12-14

¢ Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le
indicazioni per la sicurezza.

¢ Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all’insorgere di problemi.

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

e Conservare il presente documento.

1 Campo d’impiego
1.1 Applicazione medicale
MyoRotronic 13E205 ¢ indicato esclusivamente per la esoprotesizzazione di arto superiore.

1.2 Marchio di fabbrica

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

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

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

1.3 Applicazione

MyoRotronic 13E205 puo essere utilizzato per pazienti con amputazione monolaterale o bilaterale.
1.4 Condizioni d’impiego

MyoRotronic 13E205 ¢é stato sviluppato per le attivita quotidiane e non deve essere utilizzato per
attivita straordinarie come sport estremi (free climbing, parapendio, ecc.).

1.5 Qualificazione del tecnico ortopedico

La protesizzazione di un paziente con MyoRotronic 13E205 puo essere effettuata solo da tecnici
ortopedici che abbiano partecipato ai corsi di aggornamento e che siano certificati da Ottobock
per I'idoneita all'utilizzo di componenti MyoBock.

Q Attenzione!
La mancata osservanza delle seguenti indicazioni per la sicurezza pud comportare
malfunzionamenti del MyoRotronic e, di conseguenza, condurre a rischi per I'incolumita

del paziente.
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2 Indicazioni per la sicurezza

A

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

¢ La combinazione del MyoRotronic 13E205 con il DynamicArm 12K100 non & consen-
tita, poiché potrebbe causare danni irreparabili al MyoRotronic.

¢ Fare attenzione che nel MyoRotronic non penetrino particelle solide o liquidi.

¢ Non esporre MyoRotronic a fumo intenso, polvere, vibrazioni meccaniche o colpi,
nonché a fonti di forte calore.

¢ Qualora ci si trovi in prossimita di conduttori ad alta tensione, trasmettitori o trasfor-
matori, ovvero di altre fonti che emanano intense radiazioni elettromagnetiche (ad
es., sistemi di sicurezza nei grandi magazzini), possono verificarsi malfunzionamenti
al MyoRotronic e ai componenti ad esso collegati. Per ridurre questo rischio, € neces-
sario registrare gli elettrodi al minor grado di sensibilitd possibile.

Prima di disconnettere o connettere i collegamenti elettrici (ad es., estrarre il MyoRo-
tronic dall'unita di pronosupinazione ), € necessario scollegare il sistema dalla fonte di
energia. A tal fine, estrarre I'accumulatore dal telaio o disattivare la protesi premendo
il tasto nel connettore di carica.

In caso di malfunzionamenti che potrebbero pregiudicare la sicurezza del paziente,
disattivare il sistema estraendo la batteria.

Se il sistema continua a non funzionare correttamente, rivolgersi a un centro di assi-
stenza Ottobock.

Sono espressamente vietate tutte le modifiche a componenti e al software senza au-
torizzazione scritta del produttore.

Istruire il paziente sul corretto utilizzo del MyoRotronic.

In caso di distanza insufficiente da apparecchi di comunicazione ad alta frequenza
(ad es. telefoni cellulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi WLAN) possono verificarsi
malfunzionamenti dell'unita di pronosupinazione mioelettrica dovuti a uno scambio
interno dei dati disturbato. Si consiglia di rispettare le seguenti distanze minime da
questi apparecchi di comunicazione ad alta frequenza:

e Telefono cellulare GSM 850 / GSM 900: 0,99 m

e Telefono cellulare GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m

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

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

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

Questo prodotto non pud essere smaltito con i normali rifiuti domestici. Uno smaltimen-
to non conforme alle norme del vostro paese puod avere ripercussioni sull’'ambiente e
sulla salute. Attenetevi alle istruzioni delle autorita competenti relative alla restituzione
e alla raccolta.
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3 Componenti (fig. 1)

La fornitura comprende:

1 MyoRotronic 13E205 (fig. 1, pos. 4)

1 Cicalino 13E183

1 Cappuccio di sicurezza (fig. 1, pos. 1)

1 libretto d‘istruzioni per I'uso (personale tecnico specializzato)
Per la pronosupinazione & necessaria:

1 Unita di pronosupinazione mioelettrica 10S17 (fig. 1, pos. 3)

4 Funzione

MyoRotronic consente la pronazione e la supinazione elettromotoria, nonché I'apertura e la chiusura
della mano con uno o due elettrodi MyoBock 13E200/13E202/13E68 o con una combinazione
formata da un elettrodo 13E200/ 13E202 e un trasduttore lineare 9X50/9X52.

Per un adattamento ottimale al paziente esistono cinque diversi programmi. Il programma 4 e
il 5 consentono, oltre al comando digitale della rotazione, anche la pronazione e la supinazione
proporzionale. Il programma desiderato viene impostato con il 757T13 MyoSelect.

Il MyoRotronic pud essere azionato in combinazione con tutte le mani sistema mioelettrico, i grei-
fer sistema mioelettrico e le mani bebionic di Ottobock dotati di una chiusura del polso. Durante
il funzionamento, ogni passaggio da mano sistema mioelettrico o greifer sistema mioelettrico a
rotatore elettrico di polso viene segnalato con una breve vibrazione del rotatore elettrico di polso
(ad eccezione dei programmi 1 e 4).

4.1 Fase di allenamento

Collegando il cicalino 13E183 per la segnalazione acustica della commutazione si aumentas il
risultato ottenuto con il training.

Inserendo la batteria viene segnalato acusticamente il programma impostato (numero del pro-
gramma impostato = numero dei segnali acustici).

5 Registrazione degli elettrodi

Per ottenere un funzionamento ottimale del MyoRotronic & necessaria un’accurata registrazione
degli elettrodi. Questo €& reso possibile dal MyoBoy 7567M11=X-Change. Per prima cosaq, registrare
gli elettrodi del MyoBoy sul corrispondente comando manuale. Quindi, con il MyoBoy impostare
il tipo di commutazione per il MyoRotronic pit adatto al paziente. E importante evitare che gli
elettrodi vengano a contatto con la pelle irritata. Se si rilevano forti interferenze di apparecchia-
ture elettriche, controllare la posizione degli elettrodi ed eventualmente correggerla. Se i disturbi
dovessero persistere, rivolgersi all'assistenza Ottobock.

Q Attenzione!
Il paziente deve intervallare delle pause all'allenamento, altrimenti I'affaticamento mus-
colare potrebbe produrre risultati irregolari e il tecnico tenderebbe ad una registrazione
troppo sensibile degli elettrodi.
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) Intensita del segnale muscolare! Programma
Fonti del segnale . —
Pronazione Supinazione n.
5 o
Q 3 ° o o
g | £ | & e T |« T
S ° B i 2|0 zZ 2|0
5 ® < |O|Q|E|6|0|F
Q o | A
c =] c
—_ a )
° ] o ° ® [ Comando a quattro canali | 1
o Cocontrazione 2
L] Cocontrazione di sicurezza | 3
° ° Interruttore 4
° o o o ® | Comando a un elettrodo 5

Awvertenza: ON, LOW e HIGH sono riferiti alla scala di MyoBoy 757M11=X-Change, MyoSoft/ PAULA
(figg. 4, 5 € 6).
1 |l segnale dovrebbe essere mantenuto al di sopra della soglia corrispondente per 2 secondi.

2 non indicato al comando proporzionale dell'unita di pronosupinazione.

5.1 Impostazione dei programmi del MyoRotronic

Per il MyoRotronic esistono diverse varianti per la commutazione dei segnali degli elettrodi tra
mano/greifer sistema mioelettrico e il rotatore elettrico di polso. | programmi vengono impostati
tramite MyoSelect 757T13. Alla consegna il MyoRotronic & preconfigurato con il programma 1.

5.1.1 Selezione di un programma con MyoSelect 757713

Collegare MyoSelect 757T13 all'unita di pronosupinazione con il MyoRotronic collegato e selezio-
nare il programma. A tal fine consultare il manuale d’istruzioni 647G 131 del MyoSelect 757T13.

Avvertenza:
Prima di collegare il MyoSelect estrarre la batteria dalla protesil

5.1.2 Selezione del comando digitale e proporzionale dell’unita di pronosupinazione

MyoSelect, per i programmi 1, 2, 3 e 5, consente la selezione tra comando digitale e proporzio-
nale. L'impostazione viene effettuata mediante MyoSelect e sul display vengono visualizzate le
impostazioni attive.
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Esempio programma 1

muscolare.

ma.

Panoramica dei programmi

Simbolo dell’interruttore chiuso: comando proporzionale
dell'unita di pronosupina-
zione.

Le velocita di rotazione dell'unita di pronosupinazione viene
determinata dalla velocita e dall’intensita della contrazione

Simbolo dell’interruttore aperto: comando digitale dell'unita
di pronosupinazione.

L'unita di pronosupinazione ruota sempre alla velocitd massi-

. . Comando Comando
n. | Sistemi . L
proporzionale | digitale

1 | Comando a quattro canali con soglie di commutazione regolabili ° (]
2 | Cocontrazione °

3 | Cocontrazione di sicurezza ° °
4 | Interruttore (]
5 | Comando con un elettrodo ° °

5.2 Sistemi di commutazione

Cocontrazione (programma 2)

Contrazione contemporanea di entrambi i muscoli — breve e rapida.

Non contrarre!

SUGGERIMENTO ad es., serrare il pugno o stendere le dita.

Cocontrazione di sicurezza (programma 3)

Cocontrazione normale con successiva breve contrazione di uno dei due muscoli entro 2

secondi (alla fine della Cocontrazione).

SUGG ERIM ENTO Tra la Cocontrazione e la successiva contrazione singola,

rilassare completamente entrambi i muscoli per consentire
il riconoscimento del segnale di commutazione.

13E205
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Commutazione dell’impulso con comando a un elettrodo (programma 5)
Contrazione contemporanea di un muscolo — breve e rapida.

SUGGERIMENTO ad es., serrare il pugno o stendere le dita.

Non contrarre!

MyoRotronic * Commutazione * Comando manuale

6 Tipi di commutazione

SRt .
A Segnale acustico

@Q) Segnale acustico + vibrazione

Programma 1: Comando a quattro canali

Comando con 2 elettrodi
Apertura e chiusura: con contrazione muscolare a inizio lento mediante gli elettrodi: il segnale degli
elettrodi necessita di piu di 80 ms per raggiungere la soglia di commutazione superiore dopo |l
superamento della soglia ON. La mano si apre/chiude fino alla caduta del segnale degli elettrodi.
Pronazione e supinazione: con contrazione muscolare a inizio rapido e intenso mediante gli elet-
trodi: il segnale degli elettrodi raggiunge la soglia di commutazione superiore entro 80 ms dopo
il superamento della soglia ON.
La rotazione puo essere comandata sia in modo digitale che proporzionale (vedere capitolo 5.1.2).
Con I'interruttore opzionale 9X24 ¢ possibile disattivare la pronazione e la supinazione.

1. Se il segno- I 2. Se la soglia di commutazione superiore
le dell’elet- ‘ | (variabile) viene superata dal segnale

trodo supe- | | = d_egli _elettrodi entro 80_ms dopo il rag-

ra la soglia 1 a glunglmento della soglia ON (ve_dere

ON, si awia | B 1), viene effettuata la commutazione

il timer per alla rotazione.

il riconosci- II I Il valore ottimale individuale della so-

mento della Lo glia di commutazione superiore viene

commuta- | = definito mediante il MyoSoft/ PAULA e

zione. J bg rilevato sulla scala destra. | valori cor-
II' { i rispondenti per entrambi i segnali degli

— / | Monil elettrodi vengono quindi trasferiti sul

f | MyoRotronic, scala A e B, con il
/ ' MyoSelect 757T13. Le impostazioni
finali delle soglie di commutazione

\f \
Mans Y \
J fl superiore devono essere in ogni caso
10 P . PY controllate sulla protesi.
» MyoBoy 14
—D

[ Sigrale atfnen |
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/

Inserire la
( batteria Q—b Soglie A, B impostabili con MyoSelect
H_’/ f// \\
Contrazione muscolare > Y
con inizio rapido { PrRO/SUP '
\ J
~

Programma 2:

A

Soglia di commutazi-
one superiore

B

Soglia di commutazio-
ne superiore

Protesi
d’arto supe-
riore sinistro

Rotazione: pronazione
Mano: CHIUSA

MyoSoft/PAULA:
linea blu

Rotazione: Supinazione
Mano: APERTA

MyoSoft/ PAULA:
linea rossa

Rotazione: Supinazione

Rotazione: pronazione

Protesi Mano: APERTA Mano: CHIUSA
d'arto supe- MyoSoft/ PAULA: MyoSoft/PAULA:
riore destro y0o0 : yoSoft :

linea rossa linea blu
TN
/ \
Contrazione muscolare [ A
N ——p | APERTURA/
con inizio lento \ CHIUSURA/
S

Cocontrazione
Comando con 2 elettrodi

La commutazione tra funzione di presa e rotazione viene effettuata
mediante la Cocontrazione. Vedere il capitolo 5.2. “Sistemi di com-
mutazione”. Il ritorno alla funzione di presa puo essere effettuato
anche mediante la regolazione del tempo. Il tempo di ritorno viene
impostato con MyoSelect 757T13. L'impostazione corrispondente
puo essere letta sulla scala C sul display del MyoSelect.

La rotazione pud essere comandata sia in modo digitale che
proporzionale (v. capitolo 5.1.2).

MyoSelect | Tempo di
scala C ritorno //"@ifl'-\)))ﬂ
e ™~
0 2 sec. » Cocontrazione o \
automaticamente
1 4 sec. AN I AN dopo 2-14 secondi .~ T~
4 A A o Al _f/ \ N
2 6 sec. ||[ Inserirela g p  [APERTURA/) { pro/sup '
\ batteria '\ CHIUSURA }.' v /p
3 8 sec. / AN / \,
\_,/ ~— e
4 1 .
0 sec Cocontrazione /’
5 12 sec. (:Cl)
5,9 14 sec.
6 Ritorno automatico disattivato, possibile solo mediante Cocontrazione.

L'unita viene fornita con ritorno automatico disattivato. La scala C sul display del MyoSelect e su 6.
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Programma 3:

Cocontrazione di sicurezza
Comando con 2 elettrodi

La commutazione tra funzione di presa e rotazione viene effet-
tuata mediante la Cocontrazione di sicurezza. Vedere il capitolo
5.2 “Sistemi di commutazione”. Il ritorno alla funzione di presa
puo essere effettuato anche mediante la regolazione del tem-
po. Il tempo di ritorno viene impostato con MyoSelect 757T13.
L'impostazione corrispondente pud essere letta sulla scala C
sul display del MyoSelect.

La rotazione pud essere comandata sia in modo digitale che
proporzionale (vedere capitolo 5.1.2).

MyoSelect | Tempo di
scala C ritorno /@7\«@'\)) ~
0 2 sec. ’ Cocontrazione di \\
sicurezza o automa-
1 4 sec. Pl AR MRS AR " T~ ticamente dopo 2-14
R e / A secondi / N
2 6 sec. ( Inserire la o p |APERTURA/ | [ prO/sUP '
\ batteria \ CHIUSURA |/ \ )
3 8sec. |\ / \ / \ /
S~ — . , _
4 10 sec. Cocontrazione di
S sicurezza ’
5 12 sec. \‘x el
— s /_ _//
5,9 14 sec. @3‘-‘)))
6 Ritorno automatico disattivato, possibile solo mediante Cocontrazione di
sicurezza.

L'unita viene fornita con ritorno automatico disattivato. La scala C sul display del MyoSelect & su 6.

Programma 4:

comando con 2 elettrodi e un interruttore MyoBock

La commutazione dalla funzione di presa alla rotazione viene effettuata tenendo premuto I'inter-
ruttore. Per tornare alla funzione di presa rilasciare I'interruttore.
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- Rilasciare H‘““\\

’/ I'interruttore \
NS S o~ T
SN MELERERE T
Il \ A I \
| Inserire la g |APERTURA/ | { 1
\ batteria . | CHIUSURA | ‘-\PRO/SUP /
A ~ '\\N_ A \x.._ 7
\ Premere e tenere

“._ premuto l'interruttore .~
S -

—
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Programma 5: comando a un elettrodo (un elettrodo o un trasduttore lineare)

La commutazione tra funzione di presa e rotazione viene effet-
tuata mediante commutazione degli impulsi, vale a dire che |l
segnale di comando deve superare rapidamente la soglia di
commutazione superiore quindi scendere rapidamente. Vedere
il capitolo 5.2. “Sistemi di commutazione”. Il ritorno alla funzione
di presa puo essere effettuato anche mediante la regolazione del
tempo. Il tempo di ritorno viene impostato con MyoSelect 757T13.
L'impostazione corrispondente puo essere letta sulla scala C sul
display del MyoSelect.

La rotazione pud essere comandata sia in modo digitale che
proporzionale (vedere capitolo 5.1.2).

La soglia di commutazione superiore viene impostata con MyoSelect (scala D).

Attivazione delle funzioni

Apertura e chiusura Supinazione Pronazione
in base alla variante di comando | Elettrodo: Elettrodo:

del greifer sistema mioelettrico 0 | mediante contrazione mu- | mediante contrazione muscolare

della mano sistema mioelettrico, | scolare con inizio veloce e | con inizio lento.
adatti al controllo di un elettro- | intenso.

do (ad es. SensorHand Speed

progr. 3). Trasduttore lineare: Trasduttore lineare:
con trazione a inizio rapido | con trazione a inizio lento del
del trasduttore lineare trasduttore lineare
Avvertenza:

per evitare danni, il trasduttore lineare non deve essere
estratto oltre I'arresto.

MyoSelect | Tempo di
scala C ritorno - (@ Ip) ~
0 2 sec. ’/ Commutazione \
impulso o automati-
1 4 sec. /./'" T _ﬁ _n/_ ﬁ_\ ¢ .~ T camente dopo 2-14 7 T
/ \'-. P I L g D i T \.\ secondi ._/
2 6 sec. [ Inserire la ,‘ > PERTURA/ | f '
\ batteria [ | CHIUSURA | \ PRO/SUP
3 8 sec. . AL% N N4
4 10 sec. N Cor.nmutazione <
impulso P
5 12 sec. ~— @ﬁ@ —
5,9 14 sec.
6 Ritorno automatico disattivato, possibile solo mediante commutazione
impulso.

L'unita viene fornita con ritorno automatico disattivato. La scala C sul display del MyoSelect & su 6.
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7 Montaggio in una protesi

Ingrassare con grasso al silicone 633F11 tutte le boccole di contatto del MyoRotronic, del
connettore di protezione rosso e del cavo di collegamento. Il grasso protegge le connes-
sioni dall’'umidita.

e Estrarre il cappuccio di protezione dal motore dell'unita di pronosupinazione (fig. 2, pos. 1).
¢ Aprire e rimuovere |'anello di sicurezza (fig. 2, pos. 2) inserito nel punto intagliato.

e Estrarre il connettore di protezione rosso (fig. 2, pos. 3).

e Rimuovere il cappuccio di protezione del MyoRotronic (fig. 1, voce 1).

Inserire il MyoRotronic nell’unita di pronosupinazione, in modo che la marcatura 1 o 3 riman-
ga libera, come da illustrazione.

a) Registrazione per due elettrodi (programmi 1, 2 e 3)
Nelle protesi di arto superiore sinistro Nelle protesi di arto superiore destro

il n. 1 rimane libero il n. 3 rimane libero

Motore Elettrodi Motore Elettrodi
o CHIUSURA L9 APERTURA
\. \.
= —m

Batteria
n —r

Batteria
D _—r

Elettrodi Elettrodi

®._ APERTURA / *._ CHIUSURA
o "Gl Eh o "l Eh
b) Registrazione per un interruttore (programma 4)
Nelle protesi di arto superiore sinistro Nelle protesi di arto superiore destro
il n. 1 rimane libero il n. 3 rimane libero

Motore Elettrodi Motore Elettrodi

'S’ CHIUSURA/PRO o APERTURA/SUP

\. \.
@ i

Batteria Batteria

D — D —

Elettrodi Elettrodi
% APERTURA/SUP / ®.CHIUSURA/PRO
Ea—mterruttore @I Ea— Interruttore @I
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c) Impostazione per un elettrodo (programma 5)

Nelle protesi di arto superiore sinistro Nelle protesi di arto superiore destro

il n. 3 rimane libero il n. 3 rimane libero

Motore M:ge Elettrodi
\h
o
Batteria Batteria
D —r D —r
\ Elettrodi
/ ) /
o] Cicalino 1 o Cicalino

e Effettuare tutti i collegamenti per motore, batteria ed elettrodi secondo le illustrazioni (in funzione
del tipo di commutazione collegare anche l'interruttore/il cicalino).

* Awvolgere il cavo motore ad anello per evitare danneggiamenti allo stesso e introdurlo con deli-
catezza nella scanalatura (fig. 3).

e Applicare il cappuccio di sicurezza (vedere fig. 1, pos. 1).

e Inserire il connettore di protezione sui perni liberi (fig. 1, pos. 2).

* Inserire I'unita di pronosupinazione nell’ invasatura fino a quando penetra nell’anello di colata.

¢ Fissare ['unita di pronosupinazione all’ anello di sicurezza 11S4.

8 Manutenzione delle batterie

Per far funzionare il MyoRotronic utilizzare batterie completamente cariche. Un sistema di gestio-
ne intelligente delle batterie informa il paziente sul progressivo scaricamento della stessa e cid
comporta un rallentamento progressivo dell’unita di pronosupinazione. In questo modo si evitano
danni alla batteria, dovuti ad uno scaricamento completo.

Per informazioni dettagliate sulla manutenzione delle batterie, vedere istruzioni comprese nella
confezione.

c Attenzione:

quando il MyoRotronic riconosce un EnergyPack carico 757B20/757B21 o MyoEnergy
Integral 757B35=", commuta automaticamente la batteria agli ioni di litio. In seguito la
protesi dovrebbe essere fatta funzionare solamente con tale tecnologia. Se dovesse
essere riutilizzato un X- ChangePack 757B15, non sara piu possibile sfruttare appieno
la sua capacitd. Un ripristino del funzionamento con X-Change Pack & possibile con il
MyoSelect Ottobock 757T13.

Per motivi di sicurezza e affidabilita debbono essere utilizzate esclusivamente
accumulatori Ottobock 757B20, 757B21, 757B35=* 0 757B15.

Al momento della consegna, la protesi & predisposta al funzionamento con la batteria
NiMH.
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9 Pulizia e cura

Pulire il prodotto con un panno morbido umido e sapone delicato (p. es. Ottobock Derma Clean
453H10=1) in caso di sporcizia. Accertarsi che nessun liquido penetri nel componente del sistema.

Al termine asciugare il componente protesico con un panno morbido.

10 Dati tecnici

Alimentazione 757B20 Ottobock EnergyPack (7,2 V)
757B21 Ottobock EnergyPack (7,2 V)
757B35=* MyoEnergy Integral (7,4 V)
757B15 Ottobock X-ChangePack (6 V)

Corrente permanente 1 mA

Temperatura di esercizio 0°C-+70°C

Trasporto e immagazzinaggio nell'im- -20°C - +40°C

ballaggio originale

Trasporto e immagazzinaggio senza -20°C - +40°C

imballaggio

Umidita 80% senza condensa

Interruzione corrente In funzione del carico fra 30 ms e 10 s

Peso 10g

Durata 5 anni

11 Simboli utilizzati

MD Dispositivo medico

12 Responsabilita

Otto Bock Healthcare Products GmbH, in seguito denominata “il Produttore”, concede la garanzia
esclusivamente nel caso in cui vengano osservate le indicazioni sulla lavorazione ed elaborazione,
nonché sulle operazioni e sugli intervalli di manutenzione del prodotto. Il Produttore invita espressa-
mente ad utilizzare il presente prodotto esclusivamente nelle combinazioni di elementi autorizzate
dal Produttore (vedi istruzioni d'uso e cataloghi). Il Produttore non & responsabile in caso di danni
causati da combinazioni di elementi modulari e impieghi non approvati dal Produttore.

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

13 Conformita CE

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

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

Fecha de la dltima actualizacion: 2022-12-14

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

¢ Péngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
problemas.

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

e Conserve este documento.

1 Uso

1.1 Uso médico

13E205 MyoRotronic se debe aplicar exclusivamente en la exo-protetizacion de la extremidad
superior.

1.2 Marcas registradas

Todas las denominaciones mencionadas en este documento anexo estdn sometidas en su totali-
dad a las disposiciones del derecho de marca vigente correspondiente, asi como a los derechos
de los propietarios correspondientes.

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se indican en este do-
cumento pueden ser marcas registradas y estén sometidos a los derechos de los propietarios
correspondientes.

La ausencia de una designacion explicita de las marcas utilizadas en este documento anexo no
implica que una denominacién esté libre de derechos de terceras personas.

1.3 Aplicacion

13E205 MyoRotronic se puede aplicar en pacientes que presenten amputaciones de un miembro
o de ambos.

1.4 Condiciones de uso

13E205 MyoRotronic ha sido desarrollado para realizar las actividades cotidianas del dia a dia
y no se debe emplear en actividades fuera de lo comin como, por ejemplo, deportes de riesgo
(escalada libre, parapente, etc.).

1.5 Calificacion del técnico ortopédico

La protetizacién de un paciente con 13E205 MyoRotronic sélo se debe efectuar por técnicos
ortopédicos que han sido instruidos por Ottobock en el manejo de los componentes de MyoBock
y que cuentan con el certificado correspondiente.

e iAtencioén!
La inobservancia de las siguientes advertencias de seguridad puede conllevar el des-
control o una disfuncién del MyoRotronic con el consiguiente riesgo de lesion resultante
para el paciente.
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2 Indicaciones de seguridad

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

¢ El MyoRotronic 13E205 no debe combinarse con el brazo dindmico DynamicArm
12K100, debido a que podrian causarse averias en el MyoRotronic.

¢ Se debe procurar que no entren ni particulas solidas ni liquidos en el aparato Myo-
Rotronic.

¢ MyoRotronic no debe estar expuesto a humo o polvo intenso, ni a vibraciones o golpes
mecdanicos ni a calor excesivo.

* En caso de que se coloque cerca de lineas de alta tensién, emisoras o transformado-
res eléctricos u otras fuentes de fuertes radiaciones electromagnéticas (por ejemplo:
sistemas de control en grandes superficies) se puede producir un funcionamiento
defectuoso del MyoRotronic y de los componentes conectados. Para reducir este
riesgo, se deben ajustar los electrodos con la méxima insensibilidad posible.

¢ Antes de retirar o establecer conexiones eléctricas (por ejemplo: retirar MyoRotronic
de la unidad de giro eléctrico), es necesario que desactive el sistema de la fuente de
energia. Para ello, saque la bateria de su soporte o desconecte la prétesis pulsando
la tecla de la toma de carga.

* En caso de funcionamiento defectuoso que puede poner en peligro la seguridad del
paciente, se debe desconectar el sistema retirando el acumulador.

® En caso de que el funcionamiento defectuoso persista, se debe poner en contacto
con el Servicio técnico de Ottobock.

¢ Las modificaciones en los componentes y en el software quedan estrictamente pro-
hibidas sin autorizacion expresa y por escrito del fabricante.

¢ Instruya al paciente en el manejo adecuado del MyoRotronic.

e A una distancia insuficiente con respecto a dispositivos de comunicacién de AF (p. €j.,
teléfonos moviles, aparatos con Bluetooth, aparatos con Wi-Fi) pueden producirse fallos
en el funcionamiento de la unidad de giro debidos a una alteracién de la comunicacion
interna de datos. Se recomienda mantener las siguientes distancias minimas con res-
pecto a estos dispositivos de comunicacion de AF:

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

e Teléfono mévil GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
e Teléfono inaldmbrico DECT, incluida la base: 0,35 m

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

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

No tire bajo ninglin concepto este producto a la basura convencional. En caso de que
se deshaga de este producto sin tener en cuenta las disposiciones legales de su pais
en referencia a este dmbito, estard dafiando al medio ambiente y a la salud. Por eso
le rogamos que respete las advertencias que la administracién de su pais tiene en
vigencia respecto a los procedimientos de recogida selectiva de deshechos.
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3 Componentes (Figura 1)

Se incluye en el suministro:

1 MyoRotronic 13E205 (fig. 1, pos. 4)

1 zumbador 13E183

1 cdpsula de proteccion (fig. 1, pos. 1)

1 ejemplar de las instrucciones de uso (personal técnico)
Para la pronacién y la supinacion se requiere:

1 unidad de giro eléctrico 10S17 (fig. 1, pos. 3)

4 Funcioén

MyoRotronic, en combinaciéon con el inserto giratorio eléctrico 10S17, permite realizar la prono-
supinacion electromotora asi como la apertura y el cierre de la mano con uno o dos electrodos
MyoBock 13E200/13E202 o con una combinacién de un electrodo 13E200/13E202 y transductor
lineal 9X50/9X52.

Para garantizar un ajuste éptimo al paciente, tiene a su disposicién 5 programas diferentes. 4
de los 5 programas permiten, junto con el control digital de rotacién, la prono-supinacién propor-
cional. El programa deseado se regula mediante el 757T13 MyoSelect.

El MyoRotronic se puede utilizar en combinacion con todas las manos eléctricas del sistema Otto-
bock, las garras de sistema y las manos bebionic equipadas con una mufieca de desconexion
répida. Durante el funcionamiento, cada cambio entre la mano eléctrica de sistema o el greifer
eléctrico de sistema y la unidad eléctrica de giro se indica mediante una breve vibracién de la
unidad eléctrica de giro (excepto en los programas 1y 4).

4.1 Fase de prdactica
Mediante la conexion del zumbador 13E183 al aviso acustico se aumenta el éxito del entrenamiento.

Ademds, al colocar el acumulador se indicard mediante una sefal acustica el programa selec-
cionado (ndmero del programa seleccionado = nimero de tonos acusticos).

5 Ajuste de los electrodos

Mediante un ajuste 6ptimo de los electrodos se consigue que el MyoRotronic funcione de la
mejor manera posible. Esto Ultimo lo puede conseguir fécilmente con el MyoBoy 757M11=X-
Change. En un primer paso se ajustan los electrodos en el MyoBoy en el correspondiente control
manual. Después, se determina con el MyoBoy la variante de conmutacion del MyoRotronic mas
apropiada para el paciente. Se debe tener en cuenta que las superficies de contacto de los
electrodos se sitien completamente sobre piel sana. En caso de que se observen perturbaciones
fuertes ocasionadas por aparatos eléctricos, se debe comprobar la posicion de los electrodos
y, dado el caso, cambiarla. En caso de que no se puedan eliminar las perturbaciones, pdngase
en contacto con el Servicio myoeléctrico de Ottobock.

c iAtencion!
El paciente tiene que hacer pausas durante el entrenamiento, ya que, de lo contrario,
la fatiga de los masculos generaria resultados irregulares y el terapeuta tenderia, por
lo tanto, a ajustar los electrodos de un modo demasiado sensible.
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- Intensidad de la myosefial Programa
Fuentes de senales . —
Pronacion Supinacién Ne°
2]
o) o)
S 3 8 ~ o
a = = o I |« T
2 S S |lz|3|o|l=z| 3|0
5 < = ol T O| T
o © © (@] b T o b T
= 8 5
a
° ° ° ® | Control de cuatro canales
° ° ° ® | Cocontraccion 2
° ° ° ° ° Cocoptrocmon de 3
seguridad
° ° ° ° Interruptor
° o ° ° ® | Control de un electrodo

Indicacion: ON, LOW y HIGH corresponden a la escala de: MyoBoy 757M11=X-Change,
MyoSoft/PAULA (Figuras 4, 5y 6).

1 La sefal debe mantenerse 2 segundos por encima del umbral correspondiente.
2 No indicado para el control proporcional de una unidad de giro eléctrico.

5.1 Ajuste de los programas del MyoRotronic

Para MyoRotronic, existen diversas variantes para conmutar las sefiales de los electrodos entre
la mano eléctrica de sistema/el greifer eléctrico de sistema y la unidad eléctrica de giro. Los
programas se ajustan mediante MyoSelect 757T13. En el estado de entrega, MyoRotronic viene
preconfigurado con el programa 1.

5.1.1 Seleccién de un programa con MyoSelect 757713

Introduzca MyoSelect 757T13 en la unidad de giro eléctrico con el MyoRotronic conectado y se-
leccione el programa. Lea al respecto las instrucciones de uso 647G 131 de MyoSelect 757T13.

Indicacioén:

jAntes de insertar MyoSelect retire el acumulador de la prétesis!

5.1.2 Seleccién de control digital y proporcional de la unidad de giro eléctrico

MyoSelect permite seleccionar entre un control digital o proporcional para los programas 1, 2,
3y 5. El ajuste se realiza mediante MyoSelect y el control seleccionado aparece indicado en la
antalla.
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Ejemplo Programa 1

Simbolo de interruptor cerrado: Control proporcional de la
unidad de giro eléctrico.

La velocidad de giro de la unidad de giro eléctrico esté de-
terminado por la velocidad e intensidad de la contraccion
muscular.

Simbolo de interruptor abierto: Control digital de la unidad
de giro eléctrico

La unidad de giro eléctrico gira siempre a la maxima velocidad.

Resumen de los programas

Nr. Método Control Control
proporcional digital
1 Control de cuatro canales con umbrales de ° °
conmutacién ajustables.
2 | Cocontraccion °
3 | Cocontraccién de seguridad o
4 | Interruptor o
5 | Control de un electrodo o °

5.2 Métodos de conmutacién

Cocontraccion (Programa 2)
Regulacién simultdnea de ambos musculos — breve y rdpida.

CONSEJO Por ejemplo, cierre el pufio ficticio o extienda los dedos ficticios. jNo
contraiga los musculos!

Cocontraccion de seguridad (Programa 3)

Cocontraccién normal con la consiguiente contraccion breve de uno o ambos musculos en
un periodo de 2 segundos (al finalizar la cocontraccion).

CONSEJO Entre cocontraccion y la siguiente contraccion individual se deben
relajar ambos musculos por completo para que se pueda reconocer
la sefial de conmutacion.
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Conmutacién de impulsos en el control de un electrodo (Programa 5)
Contraccién de un misculo — de manera breve y rapida.

CONSEJO Por ejemplo, cierre el puiio ficticio o extienda los dedos ficticios.
iNo contraiga los musculos!

MyoRotronic . Conmutacién . Control manual

6 Variantes de conmutacién

S ~
L% Tono de senal

@f}.@ Tono de sefial y vibracién

Programa 1: Control de cuatro canales
Accionamiento con 2 electrodos

Apertura y cierre: A través del electrodo mediante una contracciéon muscular de inicio lento: La
sefal del electrodo precisa mds de 80 ms para alcanzar el correspondiente umbral de conmu-
tacién superior una vez aumentado el umbral de ON. El componente protésico se abre o cierra
hasta que baja la sefial del electrodo.

Prono-Supinacién: A través del electrodo y mediante una contraccion inicial fuerte y rapida: La
sefal del electrodo alcanza el correspondiente umbral de conmutacién superior en 80 ms una
vez aumentado el umbral ON.

La rotacién se puede accionar tanto en modo digital como proporcional (véase al respecto el
capitulo 5.1.2).

Con el interruptor adicional 9X24 se puede desconectar la prono-supinacion.

1. En caso de I 2. En caso de que la sefial del electrodo supe-
que la sefal | re el umbral de conmutacién superior (va-
del electrodo ‘ riable) en 80 ms tras alcanzar el umbral ON
supere el I = (véase el punto 1), se produce el cambio

i

umbral ON, [
empieza a

para la rotacion.

=
! La altura individual 6ptima del umbral de
fUnCIoanI' el conmutacion superior se calcula con ayuda
temporizador del MyoSoft/PAULA y se lee en la escala
= e e

para recon- situada a la derecha. Luego se transmiten

ocer la con- [ o los valores correspondientes para ambas
mutacion | il sefiales de electrodo al MyoRotronic a las

{ = escalas Ay B con MyoSelect 757T13.

| '| En cualquier caso, los ajustes finales de los
—_— | . onil

umbrales superiores de conmutacion se de-
| ben controlar en la prétesis.

[ Sigrale atfnen |
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A B
Umbral de Umbral de
conmutacion superior | conmutacién superior
Protesis d Giro: Pronacién Giro: Supinacién
'°bf:z'i e Mano: CERRADA Mano: ABIERTA
izquierdo MyoSoft/ PAULA: MyoSoft/ PAULA:
Linea azul Linea roja
Prétesis d Giro: Supinacién Giro: Pronacién
rétesis de :
brazo Mano: ABIERTA Mano: CERRADA
derecho : Linea roja MyoSoft/ PAULA:
Linea azul
'/" \._\
Inicie lentamente la | ABIERTO/ '
contraccion muscular —r 1\ CERRADO /
J— .
\ S~

{ Insert e"""' Q—b Ajuste los umbrales A, B con MyoSelect
mulador

./ TN

Inicie répidamente la {
- E— PRO/SUP
contraccién muscular 1.

Cocontraccidn
Control con 2 electrodos

Programa 2:

La conmutacién entre la funcion de prehensién y la rotacién se
realiza mediante la cocontraccion. Véase al respecto el capitulo
5.2 “Métodos de conmutacion”. Ademds, también se puede volver
a la funcién de prehension accionando un control temporal. El
tiempo de retroceso se puede ajustar con ayuda del MyoSelect
757T13. El ajuste correspondiente se puede leer en la escala C
que aparece en la pantalla del MyoSelect.

La rotacién se puede controlar tanto en modo digital como pro-
porcional (véase al respecto el capitulo 5.1.2).
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MyoSelect | Tiempo de
Escala C retroceso
0 2
segundos
1 4 o @D@ ~
~
Segundos ’/ Inicio por cocon- A
2 6 traccién o de modo
sequndos | /N %Lk SN ronttos 0 /TN
gundos | ¢ / transcurridos 2-14 \
! Inserte | ABIERTO/ | segundos /
’—b | | PRO/SUP
3 8 |\\ acumulador '\\ CERRADO | \ J
N, ! M, F; , i
segundos . 4 N N
4 1 od \ Cocontraccion ’
segundos L /
\_\_. //
5 12 - @Q@
segundos
5,9 14
segundos
6 Retroceso automdtico desactivado, el retroceso se efectia exclusivamente
mediante cocontraccion.

En el estado de suministro, el retroceso automdtico estd desactivado y la escala C aparece en
el valor 6 en la pantalla del MyoSelect.

Programa 3: Cocontraccién de seguridad
Control con 2 electrodos

La conmutacion entre la funcion de prehension y la rotacién
se realiza mediante la cocontraccién de seguridad. Véase al
respecto el capitulo 5.2 “Métodos de conmutacién”. Ademds,
también se puede volver a la funcién de prehensioén accionando
el control temporal. El tiempo de retroceso se puede ajustar con
ayuda del MyoSelect 757T13. El gjuste correspondiente se puede
leer en la escala C que aparece en la pantalla del MyoSelect.

La rotacién se puede controlar tanto en modo digital como pro-
porcional (véase al respecto el capitulo 5.1.2).
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MyoSelect | Tiempo de
Escala C retroceso
0 2
segundos
1 2 PO
Segundos ’ Inicio por cocontrac- \\
2 6 cion de seguridad o
T A N oA ~~ . de modo automdtico T
segundos | / Inserte N A LA A 7 %, transcurridos 2-14  /
f ! { ABIERTO/ | segundos / 1
3 8 I\ ac:.z:lrlla- , > \ CERRADO | { PRO/SUP |
segundos | / \ / N /
g \\__ _/ N __/ X \m__ _/"’
4 10 Cocontraccion de
, seguridad <
segundos g L
. -
segundos
5,9 14
segundos
6 Retroceso automdtico desactivado, el retroceso se efectia exclusivamente
mediante cocontraccion de seguridad.

En el estado de suministro, el retroceso automdtico estd desactivado y la escala C aparece en
el valor 6 en la pantalla del MyoSelect.

Programa 4: Control con 2 electrodos y un interruptor MyoBock.

La conmutacion de la funcion de prehension a la rotacion se realiza pulsando el interruptor y
manteniéndolo pulsado. El retroceso a la funcién de prehension se efectia soltando el interruptor.
// Suelte el -H\“‘\

» interruptor AN
NS S z"’_ T
PAITRNE o 203 's T
( Inserte (aBIERTO/\ y
| acumula- @ > CERRADO | |PRO/SUP,
v dor |/ \ / N /
— 7 M J_/ \.\__ - g

Pulse el interrup- <
. tory manténgalo .~
“~_ pulsado
e ____,_’—"

.,
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Programa 5: Control con un electrodo (1 electrodo o 1 transductor lineal)

La conmutacion entre la funcién de prehensién y la rotacion se
realiza mediante la conmutacién de impulsos, es decir, la sefial
de control tiene que superar rdpidamente el umbral de conmu-
tacién superior para bajar luego rdpidamente. Véase al respecto
el capitulo 5.2 “Métodos de conmutacion”. Ademds, también se
puede volver a la funcién de prehensién accionando el control
temporal. El tiempo de retroceso se puede ajustar con ayuda del
MyoSelect 757T13. El ajuste correspondiente se puede leer en
la escala C que aparece en la pantalla del MyoSelect.

La rotacion se puede controlar tanto en modo digital como pro-
porcional (véase al respecto el capitulo 5.1.2).

El umbral de conmutacién superior se ajusta con MyoSelect (escala D).

Control de las funciones

Apertura y cierre Supinaciéon Pronacion
segun la variante de con- | Electrodo: Electrodo:

trol del greifer eléctrico | Mediante una contraccién muscular | Mediante una contraccién

de sistema o de lamano | de inicio rapido e intenso muscular de inicio lento
eléctrica de sistema ade-

cuados para el control de
un electrodo (p. ej. Sen- | Mediante una traccién de inicio rapido | Mediante una traccién de inicio

Transductor lineal: Transductor lineal:

sorHand Speed prog. 3).. | €n el transductor lineal lento en el transductor lineal
Indicacion:
Para evitar dafos, no se debe tirar del transductor linealmds alla
de su tope.
MyoSelect | Tiempo de
Escala C retroceso
0 2
segundos
1 4 - (@a@ ~
segundos ’/ Inicio por conmutacién \a'e_\
5 6 impulsos o
IR o 20 3o 20 i o U S
segundos /" Inserte " ":ABIERTO/\' ranscurridos 2-14 sg- \
{ I > | | gundos | ppo/sup
\ » | CERRADO ! |
3 8 \odor ) aa. )/ \
N /oy \_ N y,
e e —
segundos Conmutacion de
4 10 AN impulsos <
\\\ _'/"
segundos T @m@ =
5 12
segundos
5,9 14
segundos
6 Retroceso automatico desactivado, el retroceso se efectia exclusivamente
mediante conmutacién de impulsos.
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En el estado de suministro, el retroceso automdtico estd desactivado y la escala C aparece en

el valor 6 en la pantalla de MyoSelect.

7 Montaje en un componente protésico

de enchufe contra la humedad.

Engrase todos los casquillos de contacto del MyoRotronic, del enchufe de proteccion rojo y
del cable de conexién con grasa de silicona 633F11. La grasa impermeabiliza la conexiéon

¢ Retire la cdpsula de proteccion del motor de la unidad de giro eléctrico (figura 2, posicion 1).

e Separe y quite la anilla de seguridad (figura 2, posicién 2) en el punto de la muesca.

e Retire el enchufe de proteccion rojo (figura 2, posicion 3).

¢ Quite la capsula de proteccion del MyoRotronic (figura 1, posicién 1).

Desplace el MyoRotronic sobre la unidad de giro eléctrico de tal modo que la marca 10 3
permanezca libre tal y como aparece en la figura.

a) Ajuste para 2 electrodos (programas 1, 2y 3)

En prétesis de brazo izquierdo

N° 1 permanece libre

Motor Electrodo
o CERRADO
\‘
—m
Acumulador
D _—r

Electrodo
\ ABIERTO
=>=Interruptor @I
Eﬂ Zumbador

b) Ajuste para un interruptor (programa 4)
En prétesis de brazo izquierdo

N° 1 permanece libre

\ /

Motor Electrodo
CERRADO /PRO

—m

Acumulador
D,_...-r

Electrodo
\ ABIERTO /SUP

1]
1

E"Tlnterruptor

13E205

En prétesis de brazo derecho

N°.3 permanece libre

"{Et;" Electrodo
ABIERTO
\.
=

Acumulador
n,_...-r

Electrodo
RAl

=== Interruptor
Zumbador

En prétesis de brazo derecho

N° 3 permanece libre

Motor Electrodo
ABIERTO /SUP
i
Acumulador
D _—r
Electrodo
/ \CERRADO /PRO
Ea—lnterruptor @I
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c) Ajuste para 1 electrodo (programa 5)
En prétesis de brazo izquierdo En prétesis de brazo derecho
N° 3 permanece libre N° 3 permanece libre

Electrodo

@

Acumulador
D ¥

Acumulador
D_,...-t

/ \Iélectrodo /

o] Zumbador 1 o Zumbador

¢ Inserte las conexiones del motor, del acumulador y de los electrodos segun la figura. (Dependiendo
de la variante de conmutacion, conecte también el interruptor/zumbador).

¢ Para evitar dafos, coloque el cable del motor en el pasador e introdizcalo con cuidado a través
de la ranura (figura 3).

e Coloque la cépsula de seguridad (véase la figura 1, posicion 1).

¢ Desplace el enchufe de proteccidn rojo en los pivotes libres (figura 1, posicion 2).

¢ Desplace la unidad de giro eléctrico en el encaje hasta que encaje en el anillo de alimentacion.
¢ Fije la unidad de giro eléctrico con el anillo de seguridad 11S4.

8 Manejo de los acumuladores

Para el uso del MyoRotronic utilice s6lo acumuladores completamente cargados. Un gestor de
acumulador inteligente informa al paciente del estado de disminucién de la carga del acumulador
que provoca que la unidad de giro eléctrico funcione cada vez mds lenta. De este modo, se evita
al mismo tiempo que el acumulador se dafie como consecuencia de su descarga total.

Para indicaciones mds detalladas sobre el manejo de los acumuladores, rogamos consulte la
informacion adjunta a los acumuladores.

c i Atencion!

En caso de que el MyoRotronic reconozca un EnergyPack 757B20/757B21 o un
MyoEnergy Integral 757B35=" con carga completa, cambiard automdticamente a la
tecnologia de acumuladores Li-lon. Después, sélo se debe emplear el sistema con
esta tecnologia. Sin embargo, en caso de que se aplique un X-ChangePack de Otto-
bock 757B15, estos elementos no se podrdan emplear hasta su méxima capacidad.
Con el MyoSelect 757T13 de Ottobock es ademds posible el funcionamiento con un
X-ChangePack.

Por motivos de seguridad durante su funcionamiento sélo se deben utilizar
acumuladores Ottobock 757B20, 757B21, 757B35=" 6 757B15.

El suministro se efectlua en el estado de funcionamiento para uso de acumulador NiMH.
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9 Limpieza y cuidados

Limpie el producto con un pafio suave y himedo y jabén suave (p. €j., Derma Clean 4563H10=1
de Ottobock) en caso de suciedad. Preste atenciéon a que no penetre ningln liquido en el com-
ponente del sistema.

A continuacion seque el componente protésico con un pano suave.

10 Datos técnicos

Suministro de 757B20  Ottobock EnergyPack (7,2 V)

corriente eléctrica: 757B21  Ottobock EnergyPack (7,2 V)
757B35=* MyoEnergy Integral (7,4 V)
757B15  Ottobock X-ChangePack (6 V)

Corriente en reposo: 1 mA

Temperatura de 0°C-+70°C
funcionamiento:

Almacenamiento y transporte en el -20°C-+40°C
embalaje original

Almacenamiento y transporte sin -20°C - +40 °C
embalaje

Humedad del aire 80% sin condensacion
Desconexion de corriente: Entre 30 ms y 10 ms dependiendo de la carga.
Peso 10g

Vida atil 5 afios

11 Simbolos utilizados

M D Producto sanitario

12 Responsabilidad

Otto Bock Healthcare Products GmbH, llamado en lo sucesivo el fabricante, asumird la garantia
sélo cuando se hayan observado tanto las indicaciones de preparacién y procesamiento como
las instrucciones de cuidado y los intervalos de mantenimiento prescritos. El fabricante advierte
expresamente de que este producto sélo puede emplearse combinado con componentes que
cuenten con el visto bueno del fabricante (véanse el manual de instrucciones y los catdlogos).
El fabricante no se responsabiliza de los dafos producidos por combinaciones de componentes
que no cuenten con el visto bueno del fabricante.

Este producto debe ser abierto y reparado exclusivamente por personal especializado y autoriz-
ado de Ottobock.

13 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 texto completo de las Directivas y exigencias estd disponible en la siguiente direccion de
internet: http://www.ottobock.com/conformity
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Portugués

Data da dltima atualizagéo: 2022-12-14

¢ Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de
seguranga.

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

e Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saude, ao fabricante e ao érgdo responsdvel em seu pais.

¢ Guarde este documento.

1 Objectivo

1.1 Objectivos médicos

O MyoRotronic 13E205 destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético das extremida-
des superiores.

1.2 Marcas comerciais

Todas as designagdes mencionadas no presente documento anexo estdo sujeitas de forma irrestrita
as determinagdes do respectivo direito de marcas e dos direitos dos respectivos proprietdrios.

Todos os nomes comerciais, homes de firma ou marcas aqui citados podem ser marcas regis-
tradas e estar sob os direitos dos respectivos proprietdrios.

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

1.3 Aplicacéo

O MyoRotronic 13E205 pode ser utilizado em pacientes amputados uni- ou bilaterlamente.

1.4 Condicées de utilizacdo

O MyoRotronic 13E205 foi desenvolvido para as fungdes de rotina e ndo pode ser utilizado para
actividades incomuns como por exemplo desportos radicais (escalada, paragliding, etc.).

1.5 Qualificacdo do técnico ortopédico

A protetizagdo de um paciente com o MyoRotronic 13E205 sé pode ser executada por técnicos
ortopédicos que tenham recebido instrugdo e certificado relativo a utilizagdo de componentes
MyoBock pela Ottobock.

Atencdo!
O ndo cumprimento das seguintes indicagdes de seguranga pode causar uma desre-
gulagdo ou anomalia do MyoRotronic e danos fisicos consequentes no paciente.

64 | Ottobock 13E205



2 Indicacoes de seguranca

A

Ao utilizar o produto na proximidade direta de sistemas implantdveis ativos (por ex.
marca-passo, desfibrilador, etc.), observe as distdncias minimas exigidas pelo fabri-
cante do sistema implantado. A radiagdo eletromagnética gerada pelo produto pode
levar a interferéncias nos sistemas implantdveis ativos. Além disso, é imprescindivel
observar as condigdes de uso e indicagdes de seguranga determinadas pelo fabri-
cante do sistema implantado.

O MyoRotronic 13E205 ndo pode ser utilizado em combinagdo com o DynamicArm
12K100 visto poder estragar-se.

Deve-se tomar cuidado que particulas sélidas ou liquidos ndo possam penetrar no
MyoRotronic.

O MyoRotronic ndo deve ser exposto a fumos ou a poeira intensa, vibragdes meca-
nicas ou pancadas, nem ao calor excessivo.

Quando permanecer préximo a cabos de alta tensdo, emissores, transformadores ou
outras fontes de radiagdo electromagnética intensa (p. ex. sistemas de seguranga para
produtos em estabelecimentos comerciais) podem ocorrer falhas no funcionamento
do MyoRotronic e dos componentes ligados. Para reduzir este perigo, os eléctrodos
devem estar regulados no modo mais insensivel possivel.

Antes de desligar ou estabelecer conexdes eléctricas (p. ex. remogdo do MyoRotronic
do encaixe rotativo electrénico) é imprescindivel que o sistema seja desligado da fonte
de alimentagdo. Para tal retirar a bateria do encaixe ou desligar a prétese premindo
o botdo na tomada.

Em caso de falhas no funcionamento que possam colocar a seguranga do paciente
em risco, deve-se desligar o sistema retirando a bateria.

Caso as falhas no funcionamento persistam, deve-se procurar um servigo de assis-
téncia técnica da Ottobock.

E expressamente proibido alterar componentes e o software sem a autorizagdo por
escrito do fabricante.

Oriente seu paciente com relagdo ao manuseamento correcto do MyoRotronic.

Em caso de distancia demasiado curta em relagdo aos dispositivos de comunicagdo
RF (por ex., telemoéveis, dispositivos Bluetooth, dispositivos WLAN), podem ocorrer
episddios de mau funcionamento do punho elétrico devido a falha da comunicagdo
interna de dados. Recomenda-se manter as seguintes distdncias minimas relativa-
mente a esses dispositivos RF:

e Telemovel GSM 850/GSM 900: 0,99 m

e Telemovel GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m

¢ Telefones sem fios DECT incl. estagdo de base: 0,35 m

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

¢ Dispositivos Bluetooth (produtos de terceiros que ndo foram aprovados pela
Ottobock): 0,22 m

Este produto ndo deve ser eliminado no lixo indiferenciado. A eliminagdo que ndo cumpra
as disposigdes nacionais referentes a eliminagdo poderd ter consequéncias nocivas
para o ambiente e para a saldde. Observe as indicagdes dos organismos nacionais
responsaveis pelo processo de devolugdo e e recolha.
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3 Componentes (fig. 1)

Material fornecido:

1 unidade MyoRotronic 13E205 (Fig. 1, Pos. 4)

1 unidade Alarme acustico 13E183

1 unidade Tampa protectora (Fig. 1, Pos. 1)

1 manual de utilizagdo (pessoal técnico)

Para a pronagdo e supinagdo sd@o necessdrios:

1 unidade Encaixe rotativo electrénico 10S17 (Fig. 1, Pos. 3)

4 Funcdo

A MyoRotronic possibilita em combinagdo com o encaixe rotativo electrénico 110S17 a pronagdo
e supinagdo electromotora, bem como a abertura e fecho da mdo com um ou dois eléctrodos
MyoBock 13E200/13E202 ou uma combinagdo de um eléctrodo 13E200/13E202 e um elemento
de comando linear 9X50/9X52.

Para assegurar uma adaptagdo éptima ao paciente, hd 5 programas diferentes a disposigao.
4 dos 5 programas também permitem, adicionalmente ao accionamento digital da rotagdo, a
pronagdo e supinagdo proporcional. O programa desejado é regulado com o 757T13 MyoSelect.

O MyoRotronic pode ser operado em conjunto com todos os sistemas de mdo mioelétrica Ottobo-
ck, os sistemas de gancho mioelétrico e as mdos bebionic que estdo equipadas com um punho
de troca rdpida. Durante o funcionamento, cada troca entre o sistema de mdo mioelétrica ou o
sistema de gancho mioelétrico e o punho mioelétrico de prono-supinagdo é indicada por uma
curta vibragdo do punho mioelétrico de prono-supinagdo (exceto os programas 1 e 4).

4.1 Fase de treinamento

Ao conectar o alarme acustico 13E183 para que dé um retorno acustico da comutagdo, aumenta-
se o sucesso do treinamento.

Adicionalmente, ao colocar uma bateria, o programa regulado € indicado acusticamente (nimero
do programa regulado = nimero dos sinais acusticos).

5 Regulacdo dos eléctrodos

A fungdo 6ptima do MyoRotronic é alcancada através da regulagdo 6ptima e regulagdo dos
eléctrodos. Com o MyoBoy 757M11=X-Change isto é facilmente realizavel. No primeiro passo os
eléctrodos no MyoBoy sdo regulados no comando correspondente da mdo. Em seguida averigua-
se com o MyoBoy a variante de comutagdo para o MyoRotronic mais Util para o paciente. Deve-se
observar que as superficies de contacto dos eléctrodos estejam totalmente em contacto sobre
pele sa. Caso se observe interferéncias intensas causadas por aparelhos eléctricos, deve-se
verificar a posi¢do dos eléctrodos e eventualmente alterd-la. Caso as interferéncias ndo possam
ser eliminadas, dirija-se ao servigo de assisténcia Myo da Ottobock.

c Atencdo!
Durante a regulagdo dos eléctrodos o paciente deve fazer pausas, jd que o cansago
muscular pode criar resultados irregulares e o terapeuta tenderd, consequentemente,
a regular os eléctrodos sensiveis demais.
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) Forca do sinal Myo! Programa
Fontes de sinal
Pronagdo Supinagdo N°
(2]
o o
5 E = o T |« T
2 8 S |z 3|6z 3|06
3 © © O|S|T|[O|9|X
S 2 £
o]
S )
. o ] ® [ Comando por quatro canais
° ° . ® | Cocontracgdo 2
° ° ° ° ° Cocontracgdo de 3
seguranga
° ° ° ° Interruptor
[ [ L] o ® | Comando por um eléctrodo 5

Indicacdo: ON, LOW e HIGH correspondem a escala de: 757M11=X-Change MyoBoy , Myo-
Soft/ PAULA (fig. 4, 5 e 6).

' Deve-se poder manter o sinal por 2 segundos acima do limiar correspondente.
2 Ndo adequado para o comando proporcional de um encaixe rotativo electrénico.

5.1 Regulacéo dos programas do MyoRotronic

Para o MyoRotronic, existem vdrias variantes para comutar os sinais de elétrodo entre o sistema
de mdo mioelétrica/sistema de gancho mioelétrico e o punho mioelétrico de prono-supinagdo.
Os programas sdo ajustados com recurso ao MyoSelect 757T13. No momento da entrega, o
MyoRotronic estd pré-configurado com o programa 1.

5.1.1 Seleccdo de um programa com MyoSelect 757713

Encaixar MyoSelect 757T 13 no encaixe rotativo electrénico com a MyoRotronic conectada e se-
leccionar o programa. Para tanto leia as instrugdes de utilizagdo 647G131 do 757713 MyoSelect.

Indicacdo:

Antes de encaixar o MyoSelect, remova o acumulador da prétese!

5.1.2 Seleccdo do comando digital e proporcional do encaixe rotativo electrénico

MyoSelect permite a selecgdo entre accionamento digital e proporcional para os programas
1, 2, 3 e 5. A configuragdo é efectuada por meio do MyoSelect, a indicagdo do accionamento
actual é feita no display.
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Exemplo programa 1

Simbolo interruptor fechado: accionamento proporcional do
encaixe rotativo electrénico.

A velocidade rotativa do encaixe rotativo electronico é definida
pela velocidade e forga da tensdo muscular.

Simbolo interruptor aberto: accionamento digital do encaixe
rotativo electronico.

O encaixe rotativo electrénico gira sempre em velocidade ma-
xima.

Os programas em resumo

Ne Método Comopdo Comgndo
proporcional digital
1 Comando por quatro canais com limiares de ° .
comutagdo reguldveis
2 | Cocontracgdo .
3 | Cocontracgdo de seguranga o
4 | Interruptor °
5 | Comando por um eléctrodo [ o

5.2 Métodos da comutacéo

Métodos da comutacgéo
Tensdo simultnea de ambos os musculos — curto e rdpido

DICA p.ex. fechar o punho ficticio ou estender os dedos ficticios. Ndo contrair!

Cocontraccdo de seguranca (Prog. 3)
Cocontracg¢do normal com curta extensdo subsequente de um dos dois misculos em 2 se-
gundos (ap6s final da Cocontracgdo).

DlCA Entre a Cocontracgdo e contracgdo isolada subsequente é necessario des-
contrair completamente os dois misculos, para que o sinal de comutagdo seja
reconhecido.
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Comutacd@o do impulso no comando por um eléctrodo (Prog. 5)
Contracgdo de um musculo — curto e rdpido.

DlCA p.ex. fechar o punho ficticio ou estender os dedos ficticios. Ndo contrair!

MyoRotronic

—>

Comutagdo

Comando da mdo

—>

6 Variantes de comutacdo

2
FILCS

Sinal sonoro

@Q» Sinal sonoro + vibragdo

Programa 1:

Controlo de quatro canais

Controlo com 2 eléctrodos

Abrir e fechar: através de contracgdo muscular com inicio lento através do eléctrodo: O sinal
do eléctrodo necessita de mais de 80 ms, para alcangar cada um dos limiares de comutagdo
superiores apds ultrapassar o limiar ON. O componente da prétese se abre ou fecha até que o

sinal do eléctrodo caia.

Pronagdo e supinagdo: através de contracg@o muscular com inicio rdpido e intenso através do
eléctrodo: O sinal do eléctrodo necessita de até 80 ms, para alcangar cada um dos limiares de
comutagdo superiores apds ultrapassar o limiar ON.

A rotagdo tanto poderd ser comandada no modo digital quanto proporcional (veja capitlo 5.1.2).
Com o interruptor ideal 9X24, a pronagdo e supinagdo podem ser desligadas.

1. Se o limiar
ON for ul-
trapassado
pelo sinal do
eléctrodo, o
temporizador
de reconhe-
cimento da
comutagdo
comega a fun-
cionar

[ Sigrale atfnen |
=

2. Se o limiar de comutagdo superior (varidvel)
for ultrapassado em 80 ms apds alcance do
limiar ON (veja 1), ocorre a comutagdo para
a rotagdo.

A altura 6ptima individual do limiar de co-
mutagdo superior € determinada com auxilio
do MyoSoft/PAULA e lido na escala direita.
Os valores correspondentes aos dois sinais
dos eléctrodos sdo entdo transferidos com
0 757T13 MyoSelect para a MyoRotronic,
escala AeB.

Finalmente é importante controlar as regu-
lagdes finais dos limiares de comutagdo su-
perior na prétese.
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A B
Limiar de comutagéo superior | Limiar de comutagdo superior
p Rotagdo: Pronagdo Rotagdo: Supinagdo
'::::ei:f’ méo: FECHAR méo: ABRIR
< d MyoSoft/PAULA: MyoSoft/ PAULA:
querda linha azul linha vermelha
Rotagdo: Supinagdo Rotagdo: Pronagdo

Prétese de Hand: ABRIR Hand: FECHAR

braco direita MyoSoft/ PAULA: MyoSoft/ PAULA:
linha vermelha linha azul

TN
/ N\
Contracgdo muscular [ ABRIR/ !
com inicio lento —» | FecHar
— \ /
e o
{ Encaxar @ Limiares A, B reguldveis com MyoSelect
ateria ),
s /,-—'_‘—-\\

S Y, .

Contracgdo muscular { ]
— PR P
com inicio rapido 1, 0/SU

Programa 2: Cocontracgdo
Comando com 2 eléctrodos

A comutagdo entre a fungdo agarrar e rotagdo é efectuada através
de co-contragdo. Veja capitulo 5.2. “Métodos da comutagdo”.
Adicionalmente a comutagdo de retorno para a fungdo agarrar
também pode ser efectuada através de um comando tempori-
zado. O tempo da comutagdo de retorno é regulado com auxilio
do MyoSelect 757T13. A regulagdo pode ser lida na escala C
no display do MyoSelect.

A rotagdo tanto poderd ser comandada no modo digital quanto
proporcional (veja capitulo 5.1.2).

MyoSelect | Tempo co-
escala C mutagdo ,G_ 5.
retorno ) /’ (n ) \\
» Cocontracgdo ou N
0 2 Seg. automaticamente
1 4 seg //'_'H\ ﬁ ﬁ /./'—-u\\ apos 2(-‘14 se- //'_"H\\
. / / \ gundos. / y
| Encaixar { ABRIR/ | /
2 6 seg. '\\ bateria ’ > '\\ FECHAR | | PRO/SUP |
/ \ / \ /
3 8 seg. ~ S S S~
4 10 seg. N Cocontracgdo «
N e
5 12 seg. ~ @D@) -
(a4
5,9 14 seg.
6 A comutagdo de retorno automdtica desactivada, comutagdo de retorno
exclusivamente através de Cocontracgdo.
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Na regulagdo de fdbrica, a comutagdo de retorno automdtica estd desactivada. A escala C do
MyoSelect portanto estd em 6.

Programa 3: Cocontracgdo de seguranga
Comando com 2 eléctrodos

A comutagdo entre a fungdo agarrar e rotagdo é efectua-
da através de Cocontracgdo de seguranga. Veja o cap. 5.2
“Métodos da comutagao”. Adicionalmente a comutagdo de retorno
para a fung@o agarrar também pode ser efectuada através de
um comando temporizado. O tempo da comutagdo de retorno é
regulado com auxilio do MyoSelect 757T13. A regulagdo pode
ser lida na escala C no display do MyoSelect.

A rotagdo tanto poderd ser comandada no modo digital quanto
proporcional (veja capitulo 5.1.2).

MyoSelect | Tempo co-
escala C mutacao @7‘1}\)) ~
retorno "/Cocontrucgﬁo de \\
0 2 seg. seguranga ou auto-
T AL NAL AR T maticamente apoés T
1 4 seg. / N AN ANAR / %, 2-14 segundos. 7 ‘
{ Encaixar 4 { ABRIR/ | f
2 6 seg. I\ bateria , > ;\ FECHAR | | PRO/SUP
N / \ ; '\\ i
3 8seg. | o N S
Cocontracgdo de
4 10 seg. N seguranga «
N S
12 . . _~
° seg ~@9)—
5,9 14 seg.
6 A comutagdo de retorno automdtica desactivada, comutagdo de retorno
exclusivamente através de Cocontracgdo de seguranga.

Na regulagdo de fdbrica, a comutagdo de retorno automdtica estd desactivada. A escala C do
MyoSelect portanto estd em 6.

Programa 4: Comando com 2 eléctrodos e um interruptor MyoBock.

A comutagdo da fungdo agarrar para rotagdo é feita a accionar e manter o interruptor premido.
A comutagdo de retorno para a fung@o agarrar é feita a soltar o interruptor.

//-- Soltar H“‘“\\

’/ interruptor h \

T L) s P T
/7N LELELELE
/ / \
| Encaixar 4 | ABRIR/ | { 1
\ bateria Q > | FECHAR | ;I\PRO/SUPJ__
%, / \ i/ . y
\\__ 4 N _/_/ M A

'_' T Accionar e T

AN manter inter- «
ruptor premido
"'\-.\_\_\_\_\_\_-\“. ...—'—/I/
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Programa 5:

Comando por um eléctrodo (1 eléctrodo ou 1 elemento de comando linear)

A comutagdo entre a fungdo agarrar e rotagdo é feita através
de comutagdo do impulso, ou seja, o sinal de comando tem de
ultrapassar o limiar de comutagdo superior rapidamente e em
seguida cair rapidamente. Veja capitulo 5.2. “Métodos da comu-
tagdo”. Adicionalmente a comutagédo de retorno para a fungéo
agarrar também pode ser efectuada através de um comando
temporizado. O tempo da comutagdo de retorno é regulado
com auxilio do MyoSelect 757T13. A regulagdo pode ser lida na
escala C no display do MyoSelect.

A rotacdo tanto poderd ser comandada no modo digital quanto
proporcional (veja capitulo 5.1.2).

O limiar de comutagdo superior é regulado com MyoSelect (escala D).

Accionar as fungdes

Abertura e fechamento

de acordo com a variante de
controle do sistema de gancho
mioelétrico ou do sistema de mdo
mioelétrica adequado para con-
trole de um Unico eletrodo (por
ex., SensorHand Speed Prog. 3).

Supinagdo
Eléctrodo:

através de contracgdo mus-
cular com inicio rdpido e in-
tenso

Pronacdo
Eléctrodo:

através de contracgdo muscular
com inicio lento

Elemento de controlo linear
através de uma tracg@o com
inicio rapido no elemento de
comando linear

Elemento de controlo linear
através de uma tracgdo com
inicio lento no elemento de co-
mando linear

Indicacéo:
Para evitar danos, o elemento de comando linear ndo pode
ser puxado para fora além do limite.

MyoSelect | Tempo co-
escala C mutagGo N
retorno /,./ @;ﬂ(}) ~
~ ~ N .
p  Comutagdo do impul- ™
0 2 Seg. S0 ou automdt. apés
TN SN T 214 seg. i
1 4 seg. / . ) .
| Encaixar ’—> | ABRIR/ f V
2 6 seg. \ bateria ¥ | FECHAR | |\ PRO7SUP |
\ J 2N , ! \, /
3 8 seg. N * ~— S~
Comutagdo do
4 10 seg. AN impulso ,1'
g e
5 12 seg. T @ﬁ@ -
5,9 14 seg.
6 A comutagdo de retorno automdtica desactivada, comutagdo de retorno
exclusivamente através de comutagdo do impulso.

Na regulagdo de fabrica, a comutagdo de retorno automdtica estd desactivada. A escala C do
MyoSelect portanto estd em 6.
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7 Montagem dos componentes da prétese

Lubrificar todas as fichas de contacto da MyoRotronic, da ficha de seguranca vermelha e
dos cabos de conexdo com lubrificante a base de silicone 633F11. O lubrificante veda a
ligagdo por ficha, protegendo-a da humidade.

¢ Retirar a tampa protectora do motor do encaixe rotativo electrénico (fig. 2, pos. 1).

e Abrir o anel protector (fig. 2, pos. 2) no entalhe e remové-lo.

¢ Retirar a ficha de seguranga vermelha (fig. 2, pos. 3).

¢ Retirar a tampa protectora (fig. 1, pos. 1) no MyoRotronic.
Encaixar o MyoRotronic sobre o encaixe rotativo electrénico para que a marcagéo 1 ou 3

fique livre, como mostra a figura.

a) Regulacdo para 2 eléctrodos (programas 1, 2 e 3)

Em proéteses de bracos esquerdas

N° 1 fica livre

Eléctrodo
FECHAR

@

Bateria
D —r

Eléctrodo

®._ ABRIR
~ i)

Interruptor 1
Eﬂ Alarme

b) Regulacdo para interruptor 1 (programa 4)
Em préteses de bracos esquerdas

N° 1 fica livre

Eléctrodo
FECHAR/PRO
—m
Bateria
D ¥
Eléctrodo
TABRIR/SUP
Ea—mterruptor @I

13E205

Em préteses de bracos direitas

Ne 3 fica livre

Motor Eléctrodo
ABRIR
i
Bateria
n _—r

Eléctrodo

/ \ FECHAR
e mgrueor -

Em préteses de bracos direitas

N° 3 fica livre

0 Eléctrodo
~ ABRIR/SUP
-
Bateria
0—
Eléctrodo
/ "QECHAR/ PRO
~7 |

E[] Interruptor 1
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c) Regulacdo para 1 eléctrodo (programa 5)
Em préteses de bracos esquerdas Em préteses de bracos direitas
Ne° 3 fica livre N° 3 fica livre

Eléctrodo

@

Bateria
D —r

Bateria
D —r

Eléctrodo
/ i@ /

o] Alarme 1 ] Alarme

¢ Unir as conexdes para motor, acumulador e eléctrodos conforme a figura (conforme a variante
de comutagdo conectar também interruptor/alarme acustico).

¢ Colocar o cabo do motor em nés para evitar danos e enfiar cuidadosamente pela ranhura (fig. 3).

¢ Colocar a capa protectora (fig. 1, pos. 1).

e Empurrar a ficha de seguranca vermelha sobre os pinos livres (fig. 1, pos. 2).

¢ Empurrar o encaixe rotativo electrénico para dentro da haste até que encaixe no anel de laminagem.

¢ Fixar o encaixe rotativo electrénico com o anel protector 11S4.

8 Manuseamento dos acumuladores

Utilizar somente baterias totalmente carregadas para o MyoRotronic. Uma administragdo inte-
ligente das baterias informa o paciente da diminui¢gdo da carga da bateria, pois o encaixe ro-
tativo electrénico se torna cada vez mais lento. Simultaneamente o acumulador é protegido de
descarregamento perigoso.

Orientagdes detalhadas para o manuseamento dos acumuladores podem ser obtidas nas infor-
magoes que acompanham as baterias.

e Atencdo:

Se o MyoRotronic reconhecer um EnergyPack 757B20/757B21 ou MyoEnergy Integral
757B35=" cheio, comuta automaticamente para a tecnologia Li-lon. Depois disto o
sistema deverd ser operado apenas com esta tecnologia. Se, no entanto, for utilizado
um X-Change 757B15 da Ottobock, a sua capacidade ndo poderd mais ser totalmente
aproveitada. O retorno para a operagdo com o X-ChangePack é possivel com o Otto-
bock MyoSelect 757T13.

Por razdes de seguranca operacional e de fiabilidade deve-se utilizar somente
acumuladores 757B20, 757B21, 757B35=* ou 757B15.

A regulagdo de fdbrica é para o funcionamento de acumuladores NiMH.
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9 Limpeza e manutencdo

Em caso de sujidades limpar o produto com um pano macio e himido, e sabdo suave (p ex.
Derma Clean 453H10=1 da Ottobock). Ter atengdo para ndo haver a penetragdo de liquidos
no componente do sistema.

Em seguida, secar o componente de prétese com um pano macio.

10 Dados técnicos

Alimentacgdo de tensdo 757B20 Ottobock EnergyPack (7,2 V)
757B21 Ottobock EnergyPack (7,2 V)
757B35=* MyoEnergy Integral (7,4 V)
757B15 Ottobock X-ChangePack (6 V)

Tens@o de repouso 1 mA

Temperatura de servigo 0°C-+70°C

Armazenamento e transporte -20 °C - +40 °C

na embalagem original

Armazenamento e transporte -20 °C - +40 °C

sem a embalagem

Umidade do ar 80% ndo condensante

Desconexdo de corrente dependendo da carga entre 30 ms e 10 s
Peso 10g

Vida atil 5 anos

11 Simbolos utilizados

MD Dispositivo médico

12 Responsabilidade

A Otto Bock Healthcare Products GmbH, adiante denominada fabricante, apenas se responsabi-
liza se as orientagdes e normas relativas a adaptagdo e ao emprego do produto, assim como as
orientagdes relativas aos cuidados e aos intervalos da manutengdo do produto, forem cumpridas.
O fabricante chama expressamente a atengdo para o facto de que esse produto apenas pode
ser utilizado em combinagdo com componentes (veja nas instrugdes de utilizagdo e nos catdlo-
gos) autorizados pelo fabricante. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados por
combinagdes de componentes e empregos, que ndo tenham sido por ele liberadas.

O produto somente poderd ser aberto e consertado por pessoal técnico autorizado da Ottobock.

13 Conformidade CE

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

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

Datum van de laatste update: 2022-12-14

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

¢ Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het product of wanneer er
zich problemen voordoen.

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

e Bewaar dit document.

1 Gebruiksdoel

1.1 Medisch doel

De 13E205 MyoRotronic is uitsluitend bestemd om te worden gebruikt als onderdeel van uitwen-
dige prothesen voor de bovenste extremiteiten.

1.2 Handelsmerk

Alle in dit begeleidende document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder de bepa-
lingen van het daarvoor geldende merkenrecht en onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregistreerde merken zijn en
vallen onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit begeleidende document gebruikte
merken kan niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van rechten van derden.

1.3 Toepassing

De 13E205 MyoRotronic kan bij een- of tweezijdig geamputeerde patiénten worden toegepast.
1.4 Gebruiksvoorwaarden

De 13E205 MyoRotronic is ontwikkeld voor alledaagse activiteiten mag niet worden gebruikt voor
buitengewone activiteiten zoals extreme sporten (vrijklimmen, parasailen, etc.).

1.5 Kwadlificatie van de orthopedisch instrumentmaker

De ondersteuning van een patiént door de 13E205 MyoRotronic mag alleen door orthopedisch

instrumentmakers worden uitgevoerd die door Ottobock in het gebruik van MyoBock-componenten
zijn opgeleid en gecertificeerd.

Let op!

Wanneer de onderstaande veiligheidsvoorschriften niet in acht worden genomen, kan dat
tot gevolg hebben dat de MyoRotronic verkeerd wordt aangestuurd of dat er storingen in de
werking van de MyoRotronic optreden, waardoor de patiént het risico loopt gewond te raken.
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2 Veiligheidsinstructies

A

Let erop dat u bij het gebruik van het product in de directe nabijheid van actieve implan-
teerbare systemen (bijv. pacemakers, defibrillators, enz.), de minimale afstand aanhoudt
die door de fabrikant van het implantaat wordt voorgeschreven. Als gevolg van door
het product gegenereerde elektromagnetische straling kunnen storingen optreden in
de actieve, implanteerbare systemen. Let verder altijd op de door de fabrikant van het
implantaat voorgeschreven gebruikscondities en veiligheidsinformatie.

De MyoRotronic 13E205 mag niet worden gecombineerd met de DynamicArm 12K100,
omdat de MyoRotronic daardoor onherstelbaar defect kan raken.

Men dient erop te letten dat er geen vaste deeltjes of vloeistof in de MyoRotronic kun-
nen dringen.

De MyoRotronic mag niet worden blootgesteld aan intensieve rook of stof, mechani-
sche trillingen of stoten en of zeer hoge temperaturen.

In de buurt van hoogspanningsleidingen, zenders, transformatoren of andere bronnen
van sterke elektromagnetische straling (bijv. productbeveiligingssystemen in waren-
huizen) kunnen storingen in de werking van de MyoRotronic en de aangesloten com-
ponenten optreden. Om dit risico te verminderen, dienen de elektroden zo ongevoelig
mogelijk zijn ingesteld.

Voor het verbreken of tot stand brengen van elektrische verbindingen (bijv. het loskop-
pelen van de MyoRotronic van de elektrische polsdraaier) moet u het systeem altijd
loskoppelen van de voeding. Haal hiervoor de accu uit de houder of schakel de pro-
these uit door de knop in de laadbus in te drukken.

Bij storingen waardoor de veiligheid van de patiént in gevaar kan worden gebracht,
moet het systeem door verwijdering van de accu worden uitgeschakeld.

Blijven de storingen bestaan, dan moet de servicedienst van Ottobock worden inge-
schakeld.

Wijzigingen van onderdelen en software zijn zonder schriftelijke toestemming van de
fabrikant uitdrukkelijk verboden.

Leg de patiént uit hoe de MyoRotronic op deskundige wijze kan worden bediend.
Bij een te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv. mobiele telefoons, Blu-
etooth-apparaten, Wifi-apparaten) is het mogelijk dat er door verstoring van de interne
datacommunicatie storingen optreden in de werking van de elektrische polsdraaier. Zorg
er daarom voor dat u niet dichter bij de hieronder vermelde HF-communicatieapparaten
komt dan daarachter is aangegeven:

* mobiele telefoon GSM 850/GSM 900: 0,99 m;

* mobiele telefoon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m;

e draadloze DECT telefoons incl. basisstation: 0,35 m;

o Wifi (routers, access points,...): 0,22 m;

¢ Bluetooth-apparaten (producten van andere aanbieders die niet door Ottobock zijn
goedgekeurd): 0,22 m

)i¢

Dit product mag niet met ongesorteerd huishoudelijk afval worden weggegooid. Wan-
neer het weggooien van afval niet volgens de richtlijnen van uw land geschiedt, kan dit
schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Let op de aanwijzingen
van de in uw land verantwoordelijke autoriteiten voor teruggave- en inzamelprocedures.
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3 Componenten (afb. 1)

Het leveringspakket bevat:

1 stuks  MyoRotronic 13E205 (afb. 1, pos. 4)

1 stuks zoemer 13E183

1 stuks  beschermkap (afb. 1, pos. 1)

1 stuks  gebruiksaanwijzing

Voor pro- en supinatie is het volgende nodig:

1 stuks elektrische polsdraaier 10S17 (afb. 1, pos. 3)

4 Werking

De MyoRotronic maakt in combinatie met de elektrische polsdraaier 10S17 elektromotorische
pro- en supinatie mogelijk alsmede het openen en sluiten van de hand met één of twee MyoBock-
elektroden 13E200/13E202 of een combinatie van een elektrode 13E200/13E202 en een lineaire
transducer 9X50/9X52.

Om een optimale aanpassing aan de patiént te garanderen, zijn 5 verschillende programma'’s
aanwezig. Met 4 van de 5 programma’s is naast de digitale aansturing van de rotatie ook de
proportionele pro- en supinatie mogelijk. Het gewenste programma wordt met de 757713 Myo-
Select ingesteld.

De MyoRotronic kan in combinatie met alle myobock electro-handen en -grijpers en bebionic han-
den van Ottobock worden gebruikt die met een polssluiting zijn uitgerust. Tijdens de werking wordt
elke wisseling tussen myobock electro-hand of myobock electro-grijper en elektrische polsdraaier
aangegeven door een korte trilling van de elektrische polsdraaier (behalve programma’s 1 en 4).

4.1 Oefenfase

Door aansluiting van de zoemer 13E183 als akoestisch omschakelsignaal wordt tijdens het oe-
fenen meer succes behaald.

Daarnaast wordt bij het plaatsen van de accu akoestisch het ingestelde programma aangegeven
(nummer van het ingestelde programma = aantal geluidssignalen).

5 Instelling van de elektroden

De MyoRotronic werkt op zijn best als de elektroden optimaal worden ingesteld. Dit is met de My-
oBoy 757M11=X-Change zonder problemen mogelijk. In de eerste stap worden de elektroden met
de MyoBoy op de betreffende handbesturing ingesteld. Daarna wordt met de MyoBoy de voor de
patiént meest doelmatige omschakelvariant voor de MyoRotronic bepaald. Men dient erop te letten
dat de contactvlakken van de elektroden zo volledig mogelijk op de niet-aangetaste huid liggen.
Als er sterke storingen door elektrische apparaten worden vastgesteld, dan moet de positie van
de elektroden worden gecontroleerd en eventueel gewijzigd. Als de storingen niet kunnen worden
verholpen, dient u contact op te nemen met de Ottobock Myo-service.

e Let op!
De patiént moet tijdens de instelling van de elektroden pauzes nemen, omdat spier-
vermoeidheid anders voor onregelmatige resultaten zorgt en de therapeut als gevolg
daarvan de neiging heeft de elektroden te gevoelig in te stellen.
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) Myosignaalsterkte? Programma
Signaalbronnen
Pronatie Supinatie Nr.
c
(]
g 8 3 N o
= = = o T o~ T
2] %(58/3/2(8/8|¢
o [
51 3| s ol e e
3 w
° ° ° ° ® | Vierkanaalsaansturing
. ° ° ° ® | Cocontractie 2
o . . ° ° Ve|I|ghe|ds-_ 3
cocontractie
° ° ° ° Schakelaar 4
° ° ° ° ° Aansturing met één 5
elektrode

Opmerking: ON, LOW en HIGH komen overeen met de schaalverdeling van: 7567M11=X-
Change MyoBoy , MyoSoft/ PAULA (afb.4, 5 en 6).

1 Het signaal dient 2 seconden boven de betreffende drempel te kunnen worden gehouden.

2 niet geschikt voor de proportionele aansturing van een elektrische polsdraaier.

5.1 Instellen van de programma’s van de MyoRotronic

Voor de MyoRaotronic zijn er meerdere varianten voor het omschakelen van de elektrodensignalen
tussen myobock electro-hand/myobock electro-grijper en elektrische polsdraaier. De programma's
worden met behulp van MyoSelect 757T13 ingesteld. Bij levering is de MyoRotronic voorgecon-
figureerd met programma 1.

5.1.1 Keuze van een programma met MyoSelect 757T13

Sluit de MyoSelect 757T13 aan op de elektrische polsdraaier met aangesloten MyoRotronic en
kies het gewenste programma. Lees daarvoor de handleiding 647G 131 van de 757T13 MyoSelect.

Opmerking:
Verwijder de accu uit de prothese voordat u de MyoSelect aansluit!

5.1.2 Keuze van digitale en proportionele aansturing van de elektrische polsdraaier

Met MyoSelect kunt u voor programma 1, 2, 3 en 5 tussen digitale en proportionele aansturing
kiezen. Dit wordt met behulp van de MyoSelect ingesteld, waarbij de huidige aansturing op de
display wordt weergegeven.
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Voorbeeld programma 1

Schakelaarsymbool gesloten: proportionele aansturing van
de elektrische polsdraaier.

De draaisnelheid van de elektrische polsdraaier is afhankelijk
van de snelheid en sterkte van de spieraanspanning

Schakelaarsymbool geopend: digitale aansturing van de elek-
trische polsdraaier.

De elektrische polsdraaier draait altijd op maximale snelheid.

Programmaoverzicht

N Methode oansturng | aonstutng
1 | Vierkanaalsaansturing met instelbare schakeldrempels [ o
2 | Cocontractie °
3 | Veiligheidscocontractie [ o
4 | Schakelaar (]
5 | Aansturing met één elektrode [ o
5.2 Omschakelmethoden

Cocontractie (prog. 2)
Gelijktijdige aanspanning van beide spieren — kort en snel.

TIP bijv. ballen van de fictieve vuist of spreiden van de fictieve vingers. Niet verkrampen!

Veiligheidscocontractie (prog. 3)
Normale cocontractie met aansluitende korte aanspanning van een van de beide spieren
binnen 2 seconden (na afloop van de cocontractie).

TIP Tussen cocontractie en daaropvolgende afzonderlijke contractie moeten beide
spieren volledig worden ontspannen, zodat het omschakelsignaal wordt herkend.
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Impulsomschakeling bij aansturing met één elektrode (prog. 5)
Aanspanning van één spier - kort en snel.

Niet verkrampen!

TIP bijv. ballen van de fictieve vuist of spreiden van de fictieve vingers.

MyoRotronic

==

Omschakeling

—

Handbesturing

6 Omschakelvarianten

28 Geluidssignaal

@ﬁ) Geluidssignaal + trilling

Programma 1:

Vierkanaalsaansturing

Aansturing met 2 elektroden

Openen en sluiten: door langzaam beginnende spieraanspanning via de elektrode: het elektro-
designaal heeft meer dan 80 ms nodig om na overschrijding van de ON-drempel de betreffende
bovenste schakeldrempel te bereiken. De prothesecomponent opent resp. sluit totdat het elek-

trodesignaal wegvalt.

Pronatie en supinatie: door snel en sterk beginnende spieraanspanning via de elektrode: het elek-
trodesignaal bereikt binnen 80 ms de betreffende bovenste schakeldrempel nadat de ON-drempel

is overschreden.

De rotatie kan zowel digitaal als proportioneel worden aangestuurd (zie hoofdstuk 5.1.2).

Met de optionele schakelaar 9X24 kunnen de pronatie en de supinatie worden uitgeschakeld.

1. Wordt de
ON-drempel
door het elek-
trodesignaal
overschreden,
dan begint
de timer voor
het herkennen
van de om-
schakeling te
lopen.

[ Sigrale atfnen |
=

2. Wordt de bovenste schakeldrempel (varia-
bel) binnen 80 ms na het bereiken van de
ON-drempel (zie 1.) door het elektrodesig-
naal overschreden, dan wordt naar rotatie
omgeschakeld.

De individueel optimale hoogte van de bo-
venste schakeldrempel wordt met behulp
van de MyoSoft/ PAULA bepaald en op de
rechter schaalverdeling afgelezen. De betref-
fende waarden voor de beide elektrodesig-
nalen worden dan door de 757713 MyoSe-
lect naar de MyoRotronic, schaalverdeling A
en B, doorgezonden. De definitieve instellin-
gen van de bovenste schakeldrempels moe-
ten in ieder geval aan de prothese worden
gecontroleerd.
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A B
Bovenste schakeldrempel | Bovenste schakeldrempel
Draaiing: Pronatie Dradaiing: Supinatie
linker arm- hand: DICHT hand: OPEN
prothese MyoSoft/ PAULA: MyoSoft/ PAULA:
blauwe lijn rode lijn
Draaiing: Supinatie Draaiing: Pronatie
rechter arm- hand: OPEN hand: DICHT
prothese MyoSoft/ PAULA: MyoSoft/ PAULA:
rode lijn blauwe lijn
'/"’ "“"‘\._\
Spiercontractie 1’ OPEN/DICHT Y
> \ |

langzaam beginnend

L "/
/N e T
( Acc g Met MyoSelect instelbare drempels A, B
plaatsen ),
e ’ /’/ \\\
Spiercontractie > t
snel beginnend 1. PRO/SUP
\ J
\“"-\-\__ _//
Programma 2: Cocontratie

Aansturing met 2 elektroden

Het omschakelen tussen de grijpfunctie en rotatie vindt plaats met
behulp van de cocontractie. Zie hoofdstuk 5.2. ,Omschakelme-
thoden”. Daarnaast is de terugschakeling naar de grijpfunctie ook
via een tijdbesturing mogelijk. De terugschakeltijd wordt met de
MyoSelect 757T13 ingesteld. De betreffende instelling kan op de
schaalverdeling C op de display van de MyoSelect worden afgelezen.

De rotatie kan zowel digitaal als proportioneel worden aange-
stuurd (zie hoofdstuk 5.1.2).

MyoSelect Terug-
schaal- schakel-
verdeling C | tid _— @9 ~
C tractie of au-
0 2 sec. Ko matsonnante
o NS N A P d S
1 4 sec. ) // \\ 26206 ;/ OPEN:\\\ seconden ;// ‘“\\
[ A { \ / 1
2 Bsec. |( Accu ’—D \ oichr | | PRO/SUP
3 8 sec. \\R / N ,// N J_//
4 10 sec. \ Cocontractie «
5 12 sec. AN ( e
(@ ’:)) -
5,9 14 sec. (D)
6 Automatische terugschakeling gedeactiveerd, terugschakeling uitsluitend via
cocontractie.
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Bij aflevering is de automatische terugschakeling gedeactiveerd. De schaalverdeling C op de
display van de MyoSelect staat daarom op 6.

Programma 3: Veiligheidscocontractie
Aansturing met 2 elektroden

Het omschakelen tussen de grijpfunctie en rotatie vindt plaats
met behulp van de veiligheidscocontractie. Zie hoofdstuk 5.2
“Omschakelmethoden”. Daarnaast is de terugschakeling naar
de grijpfunctie ook via een tijdbesturing mogelijk. De terugscha-
keltijd wordt met de MyoSelect 757T13 ingesteld. De betreffen-
de instelling kan op de schaalverdeling C op de display van de
MyoSelect worden afgelezen.

De rotatie kan zowel digitaal als proportioneel worden aange-
stuurd (zie hoofdstuk 5.1.2).

MyoSelect Terug-
schaal- schakel- @,ﬁ\))
verdeling C tijd / \\
s Veiligheids- N
0 2 sec. cocontractie of
TN AR MRS AR T automatisch na 2-14 P
1 4 sec. / N Al R R / \\ seconden / 5
[ Accu ) [ oPens | { 1
2 6 sec. |\\ plaatsen , > \" DICHT .-'I | PRO/SUP Il
N / Y / \ /
3 8 sec. N N o ~— _/_,/
Veiligheids-
4 10 sec. AN cocontractie ’
5 12 AN e
sec. a.ﬁ@,ﬁ{)) —
5,9 14 sec.
6 Automatische terugschakeling gedeactiveerd, terugschakeling uitsluitend via
veiligheidscocontractie.

Bij aflevering is de automatische terugschakeling gedeactiveerd. De schaalverdeling C op de
display van de MyoSelect staat daarom op 6.

Programma 4: Aansturing met 2 elektroden en een MyoBock-schakelaar

De omschakeling van de grijpfunctie naar de rotatie vindt plaats door het indrukken en ingedrukt
houden van de schakelaar. De terugschakeling naar de grijpfunctie vindt plaats door het loslaten
van de schakelaar.

//--Schakelaar H‘““\\

’/ g loslaten \
T Ly ey T P
ST LEREAENE T
/ { \
[ Accu g | oPens | '
\ plaatsen 0 > \ ichr | ;I\PRO/SUPJ__
S S S .
T T Schakelaar in- T
5 drukken en inge-

_ drukthouden

—
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Programma 5:

Aansturing met één elektrode (1 elektrode of 1 lineair besturingselement)

De omschakeling tussen grijpfunctie en rotatie vindt plaats via
impulsomschakeling, d.w.z. het aansturingssignaal moet de
bovenste schakeldrempel snel overschrijden en daarna wegval-
len. Zie hoofdstuk 5.2. “Omschakelmethoden”. Daarnaast is de
terugschakeling naar de grijpfunctie ook via een tijdbesturing
mogelijk. De terugschakeltijd wordt met de MyoSelect 757T13
ingesteld. De betreffende instelling kan op de schaalverdeling C
op de display van de MyoSelect worden afgelezen.

De rotatie kan zowel digitaal als proportioneel worden aange-
stuurd (zie hoofdstuk 5.1.2).

De bovenste schakeldrempel wordt met de MyoSelect (schaalverdeling D) ingesteld.

Aansturen van de functies

Openen en sluiten

Supinatie Pronatie

volgens de besturingsvariant van | Elektrode:

het myobock electro-grijper of | 4oor snel en sterk beginnende
het myobock electro-hand, die spieraanspanning

Elektrode:

door langzaam beginnende spier-
aanspanning

geschikt zijn voor besturing met

één elektrode (bijv. SensorHand Lineair besturingselement:

Lineair besturingselement:

Speed prog. 3).

door een snel beginnende | door een langzaam beginnende
trek aan het lineaire bestu- | trek aan het lineaire besturings-
ringselement element

Opmerking:

om beschadigingen te vermijden, mag het lineaire bestu-
ringselement niet tot voorbij de aanslag worden getrokken.

MyoSelect Terug-
schaal- schakel- (\ )
verdeling C tiid - @,QO) ™
p  Impulsomschakeling ™.
0 2 sec. of automat. na 2-14
1 asec. | /0 N\ MEMEXERE T N T
[ Accu o » | open/ | [ PrO/SUP '
2 6 sec. \ plaatsen [ \  DICHT | \
. S A% /
3 8 sec. T — —
4 10 sec. Impulsomschakeling /1
\“x_ . _/"/
5 12 sec. - @ﬁi
5,9 14 sec.

Automatische terugschakeling gedeactiveerd, terugschakeling uitsluitend via
impulsomschakeling.

Bij aflevering is de automatische terugschakeling gedeactiveerd. De schaalverdeling C op de
display van de MyoSelect staat daarom op 6.
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7 Montage in een prothesecomponent

geen vocht kan binnendringen.

Smeer alle contactbussen van de MyoRotronic, van de rode beveiligingsstekker en van de
aansluitkabels in met siliconenvet 633F11. Het vet dicht de stekkerverbinding af, zodat er

e Trek de beschermkap van de motor van het elektrische draai-inzetstuk af (afb. 2, nr. 1).

¢ Open de borgring (afb. 2, nr. 2) op de ingekerfde plaats en verwijder deze.

¢ Trek de rode beveiligingsstekker (afb. 2, nr.3) eruit.

¢ Verwijder de veiligheidskap van de MyoRotronic (afb. 1, nr. 1).
Schuif de MyoRotronic zo op de elektrische polsdraaier dat de markering 1 of 3 zoals afge-

beeld vrij blijft.

a) Instelling voor 2 elektroden (programma 1, 2 en 3)

Bij linker armprothesen

NF. 1 blift vrij

Motor Elektrode
DICHT
S IEI
2
D —
Elektrode
*.. OPEN

=“=Schakelaar @I
Eﬂ Zoemer

b) Instelling voor 1 schakelaar (programma 4)
Bij linker armprothesen

Nr. 1 blijft vrij

Motor Elektrode
DICHT/PRO

«—[m]
2

Elektrode
\ OPEN/SUP

[
1

E’a— Schakelaar

13E205

Bij rechter armprothesen

Nr. 3 blijt vrij

Motor Elektrode
OPEN
@
Accu
0—
Elektrode
\ DICHT
=>—Schakelaar m
Eﬂ Zoemer 1
Bij rechter armprothesen
Nr. 3 blijft vrij
Motor Elektrode
o OPEN/SUP
T
—m
Accu
0—
Elektrode
\ DICHT/PRO

~7 [im]

E[] Schakelaar 1
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c) Instelling voor 1 elektrode (programma 5)
Bij linker armprothesen Bij rechter armprothesen
N 3 blijft vrij Nr. 3 blijft vrij

Elektrode

n
T
-r-"‘m
Accu 2
0—
\Elektrode
/ ) /
o] Zoemer 1 o] Zoemer

Sluit de verbindingen voor de motor, accu en elektroden aan zoals afgebeeld (afhankelijk van de
omschakelvariant ook schakelaar/zoemer erin steken).

® Leg de motorkabel in lussen om beschadigingen te vermijden en leid deze voorzichtig door het
bevestigingsgat (afb. 3).

¢ Breng de veiligheidskap aan (zie afb. 1, nr. 1).

e Schuif de rode beveiligingsstekker op de vrije pennen (afb. 1, nr. 2).

¢ Schuif de elektrische polsdraaier in de schacht, totdat deze in de gietring vastklikt.

* Borg de elektrische polsdraaier met de borgring 11S4.

8 Gebruik van de accu’s

Gebruik voor de MyoRotronic alleen volledig geladen accu's. Een intelligent accubeheer informeert
de patiént over een daling van de laadtoestand van de accu, doordat de elektrische polsdraaier-
langzamer wordt. De accu wordt tegelijkertijd tegen een schadelijke, grote ontlading beschermd.

Gedetailleerde informatie over het gebruik van de accu’s is te vinden in de gebruiksaanwijzing
die bij de accu's wordt geleverd.

e Let op:

Als de MyoRotronic een vol EnergyPack 757B20/757B21 of een MyoEnergy Integral
757B35="* herkent, schakelt deze automatisch over op de Li-ion-accutechnologie. Daar-
na mag het systeem alleen nog worden gebruikt met deze technologie. Wordt toch een
Ottobock X-ChangePack 757B15, dan kan de capaciteit ervan niet meer volledig wor-
den gebruikt. Met de Ottobock MyoSelect 757T13 is resetten mogelijk naar het bedrijf
met X-ChangePack.

Met het oog op bedrijfsveiligheid en betrouwbaarheid mogen uitsluitend de
Ottobock accu’s 757B20, 757B21, 757B35=" of 757B15 worden gebruikt.

Bij aflevering is het systeem op het gebruik van NiMH-accu’s ingesteld.
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9 Reiniging en onderhoud

Verwijder vuil en vlekken van het product met een vochtige, zachte doek en milde zeep (bijv. Ottobock
Derma Clean 453H10=1). Zorg ervoor dat er geen vocht in de systeemcomponent binnendringt.

Droog de prothesecomponent daarna af met een zachte doek.

10 Technische specificaties (gegevens)

Voedingsspanning 757B20 Ottobock EnergyPack (7,2 V)
757B21 Ottobock EnergyPack (7,2 V)
757B35=* MyoEnergy Integral (7,4 V)
757B15 Ottobock X-ChangePack (6 V)

Ruststroom 1 mA

Bedrijfstemperatuur 0°C-+70°C

Opslag en transport in de -20°C - +40 °C

originele verpakking

Opslag en transport zonder -20°C - +40 °C

verpakking

Luchtvochtigheid 80% niet condenserend
Stroomuitschakeling belastingafhankelijk tussen 30 ms en 10 s
Gewicht 10g

Levensduur 5 jaar

11 Gebruikte symbolen

MD| Medisch hulpmidde

12 Aansprakelijkheid

Otto Bock Healthcare Products GmbH, hierna te noemen de fabrikant, kan alleen aansprakelijk worden
gesteld, indien de voor het product geldende be- en verwerkingsvoorschriften, onderhoudsinstructies
en onderhoudstermijnen in acht worden genomen. De fabrikant wijst er uitdrukkelijk op dat dit product
uitsluitend mag worden gebruikt in door de fabrikant goedgekeurde onderdelencombinaties (zie de
gebruiksaanwijzingen en catalogi). Voor schade die wordt veroorzaakt door onderdelencombina-
ties en toepassingen die niet door de fabrikant zijn goedgekeurd, is de fabrikant niet aansprakelijk.

Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd door daartoe opgeleide en geautorise-
erde medewerkers van Ottobock.

13 CE-conformiteit

Hierbij verklaart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dat het product voldoet aan de van
toepassing zijnde Europese richtlijnen voor medische hulpmiddelen.

De volledige tekst van de richtlijnen en de eisen kan worden geraadpleegd op het volgende
internetadres: http://www.ottobock.com/conformity
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Svenska

Datum for senaste uppdateringen: 2022-12-14

* Lds noga igenom detta dokument innan du bérjar anvénda produkten och beakta sdkerhets-
anvisningarna.

e Kontakta tillverkaren om du har frégor om produkten eller om det uppstdr problem.

e Anmdl alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid foérsdmrat
halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

e Spara det hdr dokumentet.

1 Anvéndning

1.1 Medicinskt syfte

MyoRotronic 13E205 dr uteslutande avsedd att anvéndas fér protesférsérjning av de évre ex-
tremiteterna.

1.2 Varumdrken

Alla beteckningar som férekommer i den medféljande dokumentationen omfattas av gallande
varumdrkeslagstiftning och rattigheterna for respektive Ggare.

Alla varumdrken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade och tillhdr respektive Ggare.
Aven varumarken som inte explicit markerats som registrerade i den medféljande kan omfattas
av rattigheter hos en tredje part.

1.3 Anvédndning

MyoRotronic 13E205 kan anvdndas for brukare med savdl enkel- som dubbelsidig amputation.

1.4 Férutsdttningar

MyoRotronic 13E205 har utvecklats for alldaglig anvdndning och fdr inte anvdndas vid aktiviteter
som t ex. extremsport (friklattring, paraglidning, etc).

1.5 Ortopedingenjérens kvalifikation

Forsorjningen av en brukare med en MyoRotronic 13E205 far endast utféras av ortopedingenjor
som har blivit auktoriserad av Ottobock efter fullféljd utbildning.

Observera!

Om foljande sdkerhetsforeskrifter inte beaktas kan felaktig styrning eller felaktig funktion
av MyoRotronic bli féljden vilket kan resultera i risk fér skador hos brukaren.
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2 Sdkerhetsanvisningar

terbara system (pacemaker, defibrillator etc) ndr du anvander produkten i ndrheten
av dylika implantat. Observera respektive tillverkares anvisningar. Eftersom produkten
alstrar elektromagnetisk stralning kan det uppstd stérningar i de aktiva, implanter-
bara systemen. Observera noga de anvandarvillkor och sdkerhetsanvisningar som
tillverkaren av implantatet anger.

13E205 MyoRotronic far inte kombineras med 12K100 DynamicArm, eftersom detta
kan férstéra MyoRotronic.

e e Tdnk pa att inte underskrida det nédvéndiga minsta tilldtna avstdndet till aktiva, implan-

* Var noga med att varken fasta partiklar eller vatska kan tranga in i MyoRotronic.

* MyoRotronic fér inte utsattas for intensiv rok, damm, hég varme, mekaniska vibra-
tioner eller stotar.

® Undvik vistelse i ndrheten av hégspdnningsledningar, séindare, transformatorer eller
andra kallor till stark elektromagnetisk strdlning (t ex. varusdkerhetssystem) vilket kan
leda till tekniska fel hos MyoRotronic och dess anslutna komponenter. Fér att reducera
denna risk, bor elektroden stdllas in pd sa lag kanslighet som mojligt.

* Innan elektriska kopplingar/ kontakter bryts eller installeras (t ex. avidgsnande av
MyoRotronic fran elekiro-rotationsinsatsen) ska systemet skiljas fran energikdllan. For
att géra detta avldgsnas batteriet fréin batterifacket eller protesen stdngs av genom
ett tryck pd knappen i laddningsdosan.-

¢ Vid tekniska fel som kan riskera brukarens sdkerhet, mdste batteriet avlidgsnas fran
batterifacket s att systemet stangs av.

e Vid fortsatta storningar maste Ottobock Myo Service kontaktas.

* Andringar p& komponenter och programvara ér under inga villkor tillétna utan skriftligt
medgivande frdn tillverkaren.

¢ Informera brukaren om MyoRotronic's funktion och hantering.

Vid for kort avstdnd till hdgfrekventa kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefoner,
Bluetooth-enheter, WLAN-enheter) kan storningar i den interna datakommunikationen
uppstd som leder till att elektro-vridenheten inte fungerar korrekt. Vi rekommenderar
att hdlla minst féljande avsténd till dessa hogfrekventa kommunikationsenheter:

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

¢ Mobiltelefon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
® Tradldsa DECT-telefoner inkl. basstation: 0,35 m
e WLAN (router, accesspunkter 0.s.v.): 0,22 m

e Bluetooth-enheter (produkter frén andra tillverkare som inte godkdnts av Ottobock):
0,22 m

Den har produkten far inte kastas i hushdllssoporna. En avfallshantering som inte
motsvarar de regler som gdller i ditt land, kan ha en skadlig verkan pé miljén. Var god
beakta anvisningarna fran den ansvariga myndigheten i ditt land gallande avfallshan-
tering- sophantering och dtervinningsstationer.
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3 Komponenter (bild 1)

| leveransen ingar:

1 styck  MyoRotronic 13E205 (bild 1, pos. 4)

1 styck  Summer 13E183

1 styck  Sdakringsskydd (bild 1, pos. 1)

1 styck  bruksanvisning

For pro- och supination behdvs féljande:

1 styck  Elektro-Vridinsats 10S17 (bild 1, pos. 3)

4 Funktion

MyoRotronic méjliggér - i kombination med elektro-vridinsats 10S17 - en elektromotorisk pro- och
supinationen liksom 6ppnande och stdngande av handen med en eller tvd MyoBock-elektroder
13E200/13E202 eller en kombination av en elektrod 13E200/13E202 och en linjaromvandlare
9X50/9X52.

For att garantera en optimal anpassning pd brukaren stér 5 olika program till férfogande. 4 eller
5 program tiIIc"z.t.er férutom den digitala omkopplingen av rotationen ocksa proportionell pro- och
supinationen. Onskat program stdlls in med hjalp av MyoSelect, 757T183.

MyoRotronic kan drivas tillsammans med alla Ottobock System Electric Hand, System Electric
Greifer och bebionic-hdnder som ar utrustade med en snabbkoppling. Under drift indikeras varje
byte mellan System Electric Hand eller System Electric Greifer och den elektriska rotationsenheten
genom att den elektriska rotationsenheten vibrerar kort (férutom i program 1 och 4).

4.1 Ovningsfas
Tréningsframgdngen 6kar genom anslutning av summern 13E183 som akustiskt meddelar omkopplingen.

Dessutom visas det instdllda programmet akustiskt ndr batteriet saits pd plats (nummer pd det
instdllda programmet=antal signaltoner).

5 Instdlining av elektroderna

Den allra basta funktionen av MyoRotronic uppnés genom en optimal instdlining av elektroderna.
Detta dr méjligt med MyoBoy 757M11=X-Change. | ett férsta steg stdlls elektroderna in. Med hjalp
av MyoBoy vdljs ddrefter ett for brukaren dndamalsenligt program. Det dr viktigt att elektrodernas
kontaktytor i s& stor utstrdckning som méjligt ligger an mot oskadad hud. Skulle starka stérningar
fran elektrisk apparatur uppkomma, mdste elektrodernas position kontrolleras och i forekommande
fall dndras. Om stérningarna inte férsvinner, var god kontakta Ottobock Myo Service.

c Observera!
Brukaren mdste ldgga in pauser under utprovningen eftersom tréttheten i musklerna
annars kan framkalla ojémna resultat vilket kan medféra att terapeuten tenderar att
stdlla in elektroderna fér hogt.

90 | Ottobock 13E205



) Myosignalstyrka Program
Signalkallor
Pronation Supination Nr.
o @
s | 8| 8 o o
o = = o I O I
g | 3 s |z|2|2lz|8|2
£ Dg ._% ol 8l T|Oo| 9T
S | £
. ° ° ° ® | Fyrkanals-styrning
° ° ° ® | Dubbelkontraktion 2
Sdkerhets-
° ° i ® | Dubbelkontraktion 8
° ° ° ° Omkopplare
° ° ° o ® | En-elektrods-styrning

Tips: ON, LOW och HIGH motsvarar skalan frén: 757M11=X-Change MyoBoy , MyoSoft/ PAULA
(bild 4, 5 och 6).

' Signalen ska kunna héllas tvd sekunder 6ver motsvarande troskelvarde.
2 inte Idmpad for den proportionella styrningen av en elektro-rotationsinsats.

5.1 Instdllning av MyoRotronics program

For MyoRotronic finns det flera varianter f6r omkoppling av elektrodsignalerna mellan System
Electric Hand/System Electric Greifer och den elektriska rotationsenheten. Programmet stéills in
med hjalp av MyoSelect 757T13. MyoRotronic dr férprogrammerad med program 1 vid leverans.
5.1.1 Val av ett program med MyoSelect 757713

Koppla MyoSelect 757T13 pa elektro-vridinsats med ansluten MyoRotronic och vdlj program. Lds
bruksanvisningen 647G 131 pd& 757713 MyoSelect for detta.

Tips:
Ta loss batteriet frén protesen innan du kopplar in MyoSelect!

5.1.2 Val av digital och proportionell omkoppling av elektro-rotationsinsatsen

MyoSelect gor det méjligt att valja mellan digital och proportionell omkoppling fér programmen
1, 2, 8 och 5. Instdllningen sker med hjdlp av MyoSelect. instdllningen av den aktuella omkopp-
lingen visas pd displayen.
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Exempel program 1

Omkopplingssymbol sténgd: proportionell omkoppling av
elektro-rotationsinsatsen.

Vridhastigheten pd elekiro-rotationsinsatsen bestdms av hasti-
gheten och styrkan pd muskelspdnningen.

Omkopplingssymbol 6ppnad: digital omkoppling av elektro-
rotationsinsatsen.

Elektro-rotationsinsatsen roterar alltid med maximal hastighet.

Programmen i 6verblick

Nr. Metod 2?15225;:1;” oka:?F;t;:ng
1 | Fyrkanal-styrning med instdllbart troskelvérde ° L]

2 | Dubbel kontraktion °

3 | Sdkerhets-Dubbelkontraktion (] (]

4 | Kontakt (]

5 | En-elektrods styrning ° .

5.2 Metoder fér omkoppling

Dubbelkontraktion (program 2)
Samtidig spanning (kontraktion) av bagge musklerna - korta och snabba.

TIPS T ex. fiktiv knytning av handen eller spretande med de fiktiva fingrarna utan att
krampal!

Sdkerhets-Dubbelkontraktion (program 3)
Normal Dubbelkontraktion med efterforljande kort spdanning (kontraktion) av en av de bagge
musklerna inom en tidsrymd av 2 sekunder (efter avslutad Dubbelkontraktion).

TI PS Mellan Dubbelkontraktion och efterféljande enkel-kontraktion mdste bagge musklerna
vara fullsténdigt avslappnade fér att omkopplings-varianten ska kunna trdda i kraft.
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Impuls-omkoppling vid en-elektrodstyrning (program 5)
Spdnning (kontraktion) av en muskel - kort och snabb.

krampa!

TIPS T ex. fiktiv knytning av handen eller spretande med de fiktiva fingrarna utan att

MyoRotronic

—>

Omkoppling

—>

Handstyrning

6 Omkopplingsvarianter

2
FILCS

Signalton

@Q? Signalton + vibration

Program 1:

Fyrkanal-styrning

Styrning med 2 elektroder

Oppnande och stangande genom langsamt startande muskelspanning (kontraktion) via elektroden:
Elektrodsignalen kréver mer dn 80 ms, for att nd de respektive 6vre omkopplingstrésklarna efter
att ha kommit éver ON-tréskeln. Proteskomponenten 6ppnar resp. stéinger fram till avtagande

av elektrodsignalen.

Pronation och supination: genom snabb och stark startande muskelspdnning (kontraktion) éver
elektroden: Elektrodsignalen kréver mer dn 80 ms, for att nd@ de respektive évre omkopplings-
trosklarna efter att ha kommit dver ON-troskeln.

Rotationen kan styras savdl digitalt som proportionellt. (se kapitel 5.1.2).
Med den valfria férbindelsekabeln 9X24 kan pronationen och supinationen stdngas av.

1. Overskrids
ON-troskeln
av elektrod-
signalen, star-
tar timern for
att markera
en omkop-
pling till géng.

[ Sigrale atfnen |
-

2. Overskrids det 6vre troskelvardet (variabel)
inom 80 ms efter att On-troskeln uppndtts
(se 1) , foljer omkopplingen till rotationen.
Den individuella optimala hdjden av det
Ovre troskelvardet bestdms med hjélp av
MyoSoft/ PAULA och avlases pa den hégra
skalan. De respektive vardena for de bag-
ge elektrodsignalerna éverfors sedan med
757T13 MyoSelect till MyoRotronic, skala
A och B.

De slutgiltiga instdliningarna av de 6vre tros-
kelvdrdena maste kontrolleras pd protesen.

13E205
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A B
Ovre troskelvarde Ovre troskelvarde
Vridning: Pronation Vridning: Supination
véinster Hand: STANG Hand: OPPNA
armprotes MyoSoft/ PAULA: MyoSoft/ PAULA:
bl linje rod linje
Vridning: Supination Vridning: Pronation
héger Hand: OPPNA Hand: STANG
armprotes MyoSoft/ PAULA: MyoSoft/ PAULA:
réd linje bla linje
z’——‘_\“‘-\-"‘\.
;/C")PPNA/ A
Muskelkontraktion [ i
bérjar 1&ngsamt ) 1\ STANG /
— \
/ *\ N
[ Ldggi
\ batteriet Q—b Med MyoSelect instdllbara trosklar A, B
q.h_,/ /’/ \\\
Muskelkontraktion > Y
bérjar snabbt { PRO/SUP '
\ /
S
Program 2: Dubbelkontraktion

Styrning med 2 elektroder

Omkopplingen mellan gripfunktion och rotation foljer med hjalp
av Dubbelkontraktion. Se kapitel 5.2. "Metoder fér omkoppling“.
Dessutom kan en tillbakakoppling till gripfunktionen utféras ocksé
via en tidsstyrning. Aterkopplingstiden stdlls in med hjalp av
MyoSelect 757T13. Den respektive instdllningen kan avldsas
genom skala C p& MyoSelect's display.

Rotationen kan styras sévdl digitalt som proportionellt. (se ka-
pitel 5.1.2).

MyoSelect | Tillbaka
i —((E00))-
skala C koppl.tid e (Q) .
0 2 Sek. » Dubbelkontraktion ™,
eller automatiskt
- PR T - T

1 4 Sek. AN 'I:l< 7‘05 r// \\ efter 2-14 sekunder ‘// .
2 6 Sek. ( Ldgg i batt. ‘ p | Oppnas | { Pro/sup 1

inlegen | \ stdng f." \
3 8 Sek. \ % N
4 10 Sek. \ Dubbel-kontrakt. /'
5 12 Sek. N @ﬁ))//

5,9 14 Sek. ’
6 Automatisk tillbakakoppling avaktiverat, tillbakakoppling uteslutande genom
Dubbelkontraktion

Vid leveranstillstand dr den automatiska tillbakakopplingen avaktiverad. Skala C p& MyoSelect's
display star darfér pa 6.
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Program 3:

Sdkerhets-Dubbelkontraktion
Styrning med 2 elektroder

Omkopplingen mellan gripfunktion och rotation féljer med hjalp
av sdkerhets Dubbelkontraktion. Se kapitel 5.2 "Metoder for
omkoppling". Dessutom kan en tillbakakoppling till gripfunktio-
nen utféras ocksé via en tidsstyrning. Aterkopplingstiden stdlls
in med hjdlp av MyoSelect 757T13. Den respektive installningen
kan avlésas genom skala C pd MyoSelect's display.

Rotationen kan styras saval digitalt som proportionellt (se ka-
pitel 5.1.2).

MyoSelect Tillbaka —
skala C koppl.tid P @ZQ‘\)))E\
0 2 Sek. » Sakerhets- h
) . Dubbelkontralftion L
1 Ak | N meERE O\ szt O\
[ Ldggi {6 \ . )
2 6 Sek. |\ Pt A 3 > | &ZZZ ) PRO/SUP/
> B Sek. \_/ ~ _'/// Sékerhets- \\h' —
4 10 Sek. N Dubbelkontraktion
5 12 Sek.
)
59 14 Sek.
6 Automatisk tillbakakoppling avaktiverat, tillbakakoppling utelsutande éver
sdkerhets Dubbelkontraktion.

Vid leveransen dr den automatiska tillbakakopplingen avaktiverad. MyoSelects skala C pd dis-
payen star darfér pa 6.

Program 4:

Styrning med 2 elektroder och en MyoBock-omkopplare

Omkopplingen frdn gripfunktionen till rotationen féljer genom att aktivera och trycka ned omkopp-
laren. Tillbakakoppling till gripfunktion féljer genom att sldppa omkopplaren.

13E205

//S-I-iipp omkoppr““\\

S

Ly s e T
RN ¢ -E 0 Ts - o S
Y / \
[ Ldggi 4 [ | Oppnas/ | ( '
| . { \PRO/SUP
batteriet . | sting (,.' \ /
\\._ __.// .\\._\_ _,-’/ \\‘».._ - g
“._  Aktivera omkoppl. «
- o. hdllhalter 4

—
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Program 5:

En-elektrod-styrning (1 elektrod eller 1 linjar-omvandlare)

Omkopplingen mellan gripfunktion och rotation foljer genom im-
pulsomkoppling, vilket betyder att styrningsignalen snabbt mdaste
Overskrida den 6vre omkopplingstroskeln och ddarefter snabbt
falla. Se kapitel 5.2. "Metoder for omkoppling". Dessutom kan
omkopplingen i gripfunktion ocks@ ske genom en tidsstyrning.
Tillbakakopplingstiden stdlls in med hjdlp av MyoSelect 757T13.
Den respektive instdliningen kan avldsas genom skala C pd
MyoSelect'’s display.

Rotationen kan styras sdvdl digitalt som proportionellt (se
kapitel 5.1.2).

Den 6vre omkopplingstroskeln stdlls in med hjdlp av MyoSelect (skala D).

Omkoppling av funktioner

Oppning och sténgning

Supination Pronation

i enlighet med styrningsvarianten
for System Electric Greifer eller
System Electric Hand som dr
l&dmpade for en-elektrodsstyrning

Elektrod:

genom snabb och en i bor-
jan stark muskelspdnning
(kontraktion)

Elektrod:

genom en i bérjan ldngsam
muskelspdnning (kontraktion)

(t.ex. SensorHand Speed prog. 3).

Linjar-omvandlaren:

genom ett i bérjan snabbt
drag pa linjar-omvandlaren

Tips:

For att forhindra skador, far linjar-omvandlaren inte dras ut

Over stoppet

Linjér-omvandlaren:

genom ett i borjan ldngsamt drag
p@ linjar-omvandlaren

MyoSelect tillbaka
SkalaC | koppl.tid )
0 2 Sek. ’/ Impulsomkoppling \
eller automat. efter
1 4 Sek. AT R Y N N 2-14 sekunder. T
. ,.-'/ \'\. ’m h /Ll\ I / \.\. / \
2 6 Sek. | Ldggi o p | Oppna/ | [PrRO/SUP’
\ batteriet [ \ stdng | \
3 8 Sek. S X N/ N
4 10 Sek. \'\_\ Impulsumomkoppling ",‘
5 12 Sek. ~— @Q@ /
59 14 Sek.
6 Automatisk tillbakakoppling avaktiverad, tillbakakoppling uteslutande éver
impulsomkoppling.

Vid leveransen ar den automatiska tillbakakopplingen avaktiverad. MyoSelect's skala C pa dis-

playen stdr darfér pd 6.

96 | Ottobock

13E205



7 Montering

av fukt.

Smorj in alla MyoRotronic's kontaktdosor, dess réda skyddskontakter och anslutningskabeln
med Silikonfett 633F11. Silikonfettet kommer att skyddar forbindelsen fran intrangande

e Lyft skyddslocket frén motorn pa elektro-rotationsinsatsen (bild 2, pos. 1).
® Bdnd isdr sakringsringen vid markeringen (bild 2, pos.2) och avldgsna den.

¢ Dra av den réda skyddskontakten (bild 2, pos. 3).

e Lyft av skyddslocket frén MyoRotronic (bild 1, pos.1).

Skjut MyoRotronic pd elektro-rotationsinsatsen pa ett sddant satt, att markering 1 eller 3

forblir fri enligt bilden.

a) Instdllning for 2 elektroder (program 1, 2 och 3)
For vanstersidig armprotes

Nr.1 forblir fri

Motor Elektrod

PP
B

Batteri
D —r

Elektrod
\ STA
i)

==—Omkoppl. 1
Eﬂ summer

b) Instdllning for 1 omkopplare (Program 4)
For vdnstersidig armprotes

Nr.1 forblir fri

Motor Elektrod
STA/PRO
—
Batteri
Elektrod
*_ OPPN/SUP
=>=0Omkoppl. @I

2 (

13E205

For hégersidig armprotes

Nr.3 forblir fri

Motor Elektrod

OPP
i
Batteri
0—
Elektrod
\ STA

=== Omkoppl. @
od summer

For hogersidiga armproteser

Nr.3 forblir fri

Motor Elektrod
o OPPN/SUP
\‘
i
Batteri
D —
Elektrod

\ STAN/PRO

[im]
1

Ottobock | 97



c) Instdllning for 1 elektrod (program 5)
Vdnstersidig armprotes Hogersidig armprotes
Nr.3 forblir fri Nr.3 forblir fri

Elektrod

@

Batteri
D —r

Batteri
D —r

Elektrod
/ i /

o] Summer 1 o] Summer

¢ Forbind anslutningarna fér motor, batteri och elektroder enligt bilden (allt efter omkopplings-
variant kopplas dessutom kontakt/summer in).

e Lagg motorkabeln i slingor och fér den sedan noggrant genom sparet (bild 3).

¢ Anslut skyddslocket (se bild 1, pos. 1).

e Skjut den réda skyddskontakten pd de fria stiften (bild 1, pos 2).

e Skjut elektro-rotationsinsatsen i hylsan tills stoppet i ingjutningsringen.

e Sdkra elektro-rotationsinsatsen med sdkringsringen 1154,

8 Skoétsel av batterierna

For driften av MyoRotronic skall endast fulladdade batterier anvéindas! Ett intelligent batterisystem
informerar brukaren om den avtagande batterikapaciteten genom att rotationsenheten fungerar
allt IGngsammare. Samtidigt skyddas batteriet fran skadlig djupurladdning.

Detaljerad information om hanteringen av batterierna finns i den till batterierna bifogade bruka-
rinformationen.

e Observera:

Kdanner MyoRotronic av ett fullt EnergyPack 757B20/757B21 eller MyoEnergy Integral
757B35=*, sa kopplar den automatiskt om till Li-lon batteriteknologi. Dérefter ska sys-
temet endast drivas med denna teknologi. Skulle trots allt ett Ottobock X-ChangePack
757B15 anvandas, kan dess kapacitet ej Idngre utnyttjas till fullo. En aterstdlining till drift
med X-ChangePack ar méjlig med hjélp av Ottobock MyoSelect 757T13.

Av driftsdkerhetsskil och tillforlitlighet ér det endast tillatet att anvdnda bat-
terierna 757B20, 757B21, 757B35=" eller 757B15.

Leveransen foljer i drifttillstand fér NiMH batteridrift.

9 Rengoring och skotsel

Rengor produkten fran smuts med hjdlp av en mjuk, fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock Derma
Clean 453H10=1). Se till att ingen vatska tranger in i systemkomponenterna.

Torka ddrefter proteskomponenterna med en mjuk trasa.
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10 Teknisk information

Stromforsorjning 757B20 Ottobock EnergyPack (7,2 V)
757B21 Ottobock EnergyPack (7,2 V)
757B35=* MyoEnergy Integral (7,4 V)
757B15 Ottobock X-ChangePack (6 V)

Vilostrém 1 mA

Driftstemperatur 0°C-+70°C

Forvaring och transport i -20°C - +40 °C

originalférpackningen

Forvaring och transport utan -20°C - +40 °C

férpackning

Luftfuktighet 80% ej kondenserande

Avstangningstid Belastningsberoende mellan 30 ms och 10 s
Vikt 10g

Gripkomponentens héll- 5 ar

barhet

11 Symboler som anvdnds

M D Medicinteknisk produkt

12 Ansvar

Otto Bock Healthcare Products GmbH, som i det foljande kallas tillverkare, ansvarar bara om
angivna be- och omarbetningsanvisningarna liksom skétselanvisningarna och serviceintervaller-
na for produkten hdlls. Tillverkaren papekar uttryckligen att denna produkt bara far anvéndas
i kombination med av tillverkaren godkdanda produkter (se bruksanvisning och kataloger). For
skador som férorsakats av komponentkombinationer och anvéndningar, som inte dr godkdnda
av tillverkaren , ansvarar inte tillverkaren.

Oppna och reparera denna produkt far bara géras av auktoriserad Ottobock fackpersonal.

13 CE-Konformitet
Harmed forsdkrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att produkten lever upp till tilldmpliga
europeiska bestdmmelser fér medicintekniska produkter.

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

Az utolsé frissités datuma: 2022-12-14

¢ A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a biz-
tonsdgi utasitasokat.

¢ A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémdk adédtak a termék haszndlatakor,
forduljon a gyartéhoz.

* Jelentse a gydrténak és az On orszagdban illetékes hatésagnak a termékkel kapcsolatban
fellépd dsszes sulyos varatlan eseményt, kilondsképpen az egészségi dllapot romldsat.

e Orizze meg ezt a dokumentumot.

1. Rendeltetés

1.1. Orvosi cél

A MyoRotronic 13E205 kizarélag a felsé végtagok exo-protetikai ellatdsdara szolgdl.

A terméket csak a mellékelt kisér6 dokumentdaciéban rendelkezésre bocsatott informdécidknak
megfelel6en helyezze lizembe. Tanitsa be a beteget a termék helyes kezelésére és apoldasara.
Betanitds nélkil tilos a terméket atadni a beteg részére.

1.2. Védjegy

Az ebben a kisér6 dokumentumban emlitett 6sszes megnevezés korldtozds nélkil vonatkozik az
alkalmazandé védjegyjog rendelkezéseire és az érintett tulajdonosok jogaira.

Az 6sszes itt emlitett védjegy, kereskedelmi név vagy cégnév lajstromozott védjegy is lehet és a
mindenkori jogosultat megilleté jogok hatdlya alé tartozik. Az ebben a kiséré dokumentumban
haszndlt védjegyek egyértelm(i azonositdsanak hianydbdl nem lehet arra kévetkeztetni, hogy a
megnevezés mentes harmadik személyek jogdtol.

1.3. Alkalmazads

A MyoRotronic 13E205 egy- vagy kétoldali amputdlt betegeknél is haszndalhaté.

1.4. Alkalmazdsi feltételek

A MyoRotronic 13E205 termék a szokdsos napi tevékenységekhez késziilt, rendkiviili tevékenysé-
gekhez, mint példdul extrémsportokhoz (szabadmdszds, sikléerny6zés) nem haszndlhaté.

1.5. Az ortopédiai miiszerész képesitése

A MyoRotronic 13E205 termékkel csak olyan ortopédiai miiszerészek lathatjak el a betegeket,
akiket az Ottobock kiképzett és feljogositott a MyoBock komponensek haszndlatara.

Q Figyelem!
Az aldbbi biztonsdgi utasitdsok be nem tartdsa a MyoRotronic hibds vezérléséhez vagy
meghibdsoddsdhoz és ebbdl eredéen a beteg sériilésének kockdzatdhoz vezethet.
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2. Biztonsdgi utasitasok

¢ Atermék aktiv, belltethetd eszkdzrendszerek kozvetlen kozelében (pl. szivritmus-szabdlyo-

A 20, defibrillator stb.) torténd Gizemeltetése kdzben ligyeljen az implantdtum gydrtéja dltal

megadott legkisebb tavolsdgok betartdsdra. A termék dltal generdlt elektromagneses

sugdrzés zavarhatja az aktiv, beliltethetd eszkdzrendszereket. Feltétlendl tartsa be tovabba
az implantatum gyartoja dltal eldirt alkalmazdsi feltételeket és biztonsdgi utasitdsokat.

A MyoRotronic 13E205 nem haszndlhaté egyditt a DynamicArm 12K100 termékkel, mivel

az a MyoRotronic ténkremenetelét okozhatja.

* Ugyelien arra, hogy az MyoRotronic termékbe ne keriilion be se szilard szennyez3dés,
se folyadék.

¢ A MyoRotronic terméket ne tegye ki intenziv flistnek vagy pornak, mechanikai rezgésnek
vagy Utésnek, valamint nagy hének.

* A nagyfesziiltségli vezetékek, tavaddk, transzformdatorok vagy mds erds elektromégneses
sugdrforrasok kézelében (pl. druhdzak biztonsdagi rendszerei) tartézkodds a MyoRotronic
és a csatlakoztatott komponensek hibds miikodéséhez vezethet. E veszély csokkentése
érdekében az elektréddkat a lehetd legérzéketlenebbre kell dllitani.

¢ Miel6tt elektromos csatlakozdsokat bontana vagy hozna létre (pl. eltdvolitja a MyoRotronic
terméket az elektromos forgdbetétbdl), feltétlendl le kell valasztani az eszkdzrendszert az
energiaforrasrol. Ehhez vegye ki az akkumuldtort a behelyez6keretbdl, vagy kapcsolja ki
a protézist a téltéaljzatban taldlhaté gomb megnyomdsaval.

¢ A beteg biztonsdgdt veszélyezteté meghibdsodds esetén az eszkdzrendszert az akkumu-
lator eltavolitdsdval ki kell kapcsolni.

¢ Ha a meghibasoddsok tovabbra is fenndlinak, forduljon az Ottobock szervizkdzponthoz.

¢ A komponensek és a szoftver modositdsa a gydrté irasbeli hozzdjarulasa nélkiil kifeje-
zetten tilos.

¢ Tanitsa be a beteget a MyoRotronic szakszer(i kezelésére.

¢ Ha tdl kicsi a tdvolsdg a nagyfrekvencids kommunikdcios készilékektdl (pl. a mobilte-
lefontdl, a Bluetooth- és WLAN-készllékektdl), a termék meghibdsodhat a belsé adat-
kommunikdciés zavarok miatt. Ezért javasoljuk az adott nagyfrekvencidas késztilékekid|
a kovetkezd legkisebb tdvolsdgok betartasat:

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

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

e DECT vezeték nélkili telefonok, ideértve a baziskésziléket is: 0,35 m

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

 Bluetooth késziilékek (az Ottobock dltal jova nem hagyott idegen gyartmdanyok): 0,22 m

K Ezt a terméket nem szabad a nem kiilénvélogatott, vegyes hdztartdsi szemétbe dobni.

Ha nem tartja be az On orszdgdban érvényes hulladékkezelési elsirasokat, akkor annak
karos kévetkezményei lehetnek a kérnyezetre és az egészségre. Kérjlk, vegye figye-
lembe az On orszdgdban érvényes, a haszndlt termékek visszaaddsdra és gyiijtésére
vonatkoz6 hatdsdgi utasitdsokat.

3. Komponensek (1. dbra)
A szdllitasi terjedelem magdban foglalja:
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1db MyoRotronic 13E205 (1. dbra, 4)

1db Berregé 13E183

1db Biztonsdgi sapka (1. dbra, 1)

1db Haszndlati Gtmutatd (szakszemélyzet)

A borintdshoz és kifelé forditdshoz szlkséges:

1db Elektromos forgdbetét 10S17 (1. dbra, 3)

4. Funkcioé

A MyoRotronic az elektromos forgébetéttel 10S17 kombindliva lehet6vé teszi az elektromotoros
borintdst és kifelé forditast, valamint a kéz nyitdsat és zardsat egy vagy két MyoBock elektréda-
val 13E200/13E202 vagy egy elektroda 13E200/13E202 és egy linedris vezérl6elem 9X50/9X52
kombindcidjaval.

A beteghez valé optimdlis alkalmazkodds érdekében 5 kiilénb6z6 program dll rendelkezésre. Az
5 programbdl 4 lehetévé teszi az ardnyos borintdst és kifelé forditdst a forgds digitdlis vezérlése
mellett. A kivant program bedllitdsa a MyoSelect 757T13 vezérlével.

A MyoRotronic az 6sszes Ottobock-eszkodzrendszer elekiromos kezével, elektromos megfogéval és
csukléiziletzarral ellatott bebionic kézzel egyitt miikddtethets. Miikddés kdzben az eszkdzrendszer
elektromos keze vagy elektromos megfogodja és az elektromos forgobetét kdzotti minden atvaltast
az elektromos forgdbetét rovid rezgése jelez (kivéve az 1. és 4. programot).

4.1. Gyakorlo fazis

A berreg6 13E183 bekotésével az akusztikus visszacsatoldsra dtkapcsolds ndveli a képzés si-
kerességét.

Ezenkivil a bedllitott programot az akkumuldtor behelyezésekor hangjelzés jelzi (a bedllitott prog-
ram szdma = a hangjelzések szdma).

5. Elektréoddak bedllitasa

A MyoRotronic lehetd legjobb miikddése az elektréddak optimdlis bedllitasdaval érhetd el. A MyoBoy
757M11=X-Change haszndlatdval mindez zokkenémentesen megoldhaté. Az elsé [épés a MyoBoy
elektréddinak bedllitdsa a megfelel6 kézi vezérléshez. Ezutdn a MyoBoy segitségével meghatd-
rozhaté a beteg szdmdra legmegfelelébb kapcsoldsi vdltozat a MyoRotronic esetében. Ugyeljen
arra, hogy az elektroddk érintkezési feliiletei lehetbleg teljes felllettel ép bérfellletre feklidjenek
fel. Ha elektromos késziilékek okozta erés zavarokat tapasztal, akkor ellendrizze az elektrédak
helyzetét és sziikség esetén modositsa. Ha az lizemzavarokat nem lehet kikliszobdlni, kérjik 1épjen
kapcsolatba az Ottobock Myo szervizzel.

Q Figyelem!
A betegnek szlineteket kell tartania az elektréda bedllitasakor, kildnben az izomfdradsdg
szabdlytalan eredményekhez vezet, és emiatt a gyogytorndsz hajlamos tal érzékenyen
bedllitani az elektréddkat.
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Myo-jel eréssége’ Program
Jelforrasok yol 9
Borintds Kifelé forditas
o] O e
Ne) :0 o O
3 < xg a | < T |« | ¢ I 9
[$] f, o P ; Q Z ; Q 2
g © © O|Q|T|O|9|X S
2 5 >
o
X i
] ° o ® | Négycsatornds vezérlés 1
° ° ° ® | Kokontrakcio 2
Biztonsdgi
° ° ° ° °
Kokontrakcid s
° ° ° ° Kapcsolé
° ] o o ® | Egyelekirodds vezérlés

Megjegyzés: ON, LOW és HIGH megfelel a kdvetkez6 skdaldknak: MyoBoy 7567M11=X-Change,
MyoSoft / PAULA (4., 5. és 6. dbra).

T A jelet 2 mdasodpercig a megfelel6 kiiszobérték felett kell tartani.

2 nem alkalmas az elektromos forgdbetét ardnyos vezérlésére.

5.1. A MyoRotronic programjainak bedllitdsa

A MyoRotronic esetében tébbféle vdltozat Iétezik az elektrodjelek dtkapcsoldsara az eszkdzrend-
szer elektromos kéz/elektromos megfogoja és az elektromos forgdbetét kdzott. A programok a
MyoSelect 757T13 haszndlatdaval dllithatok be. Kiszdllitdskor a MyoRotronic az 1. programmal
van el6re konfiguralva.

5.1.1. Program kivdlasztdsa a MyoSelect 757T13 hasznadlataval

Csatlakoztassa a MyoSelect 757T13 egységet a MyoRotronic csatlakoztatott elektromos forgdbetét-
hez, és vdlassza ki a programot. Olvassa el a MyoSelect 757713 haszndlati Gtmutatojat 647G131.

Tudnivalé:
A MyoSelect csatlakoztatdsa el6tt vegye ki az akkumuldtort a protézisbdl!

5.1.2. Az elektromos forgobetét digitdlis és aranyos vezérlésének kivalasztdasa

A MyoSelect lehetévé teszi a digitdlis és az ardnyos vezérlés kozotti valasztast az 1., 2., 3. és 5.
programhoz. A bedllitds a MyoSelect haszndlatdval torténik, az aktudlis vezérlés megjelenik a kijelz6n.
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Példa az 1. programra

Zart kapcsold szimbolum: az elektromos forgdbetét aranyos
vezérlése.

Az elektromos forgdbetét forgdsi sebességét az izomfeszités
sebessége és ereje hatdrozza meg.

Nyitott kapcsolé szimbélum: Az elektromos forgébetét digita-
lis vezérlése.

Az elektromos forgdbetét mindig maximdlis sebességgel forog.

A programok dattekintése

Tételszdm Modszer PmporCIc,m?hS Dlg'w!ls .
megvezérlés | megvezérlés
1 Négycsatornds vezérlés dllithatoé kapcsoldsi ° °
klszobértékekkel
2 Kokontrakcio L4
3 Biztonsdagi kokontrakcié L4
4 Kapcsold °
5 Egyelektrodds vezérlés ° °

5.2. Atkapcsoldsi médszerek
Kokontrakcio (2. prog.)
Mindkét izom egyideji megfeszitése — roévid és gyors.

TIPP pl. a fiktiv 6kol 6sszeszoritdsa vagy a fiktiv ujjak széttardsa. Ne feszitse!

Biztonsdgi kokontrakcié (3. prog.)

Normadlis kokontrakcié, amelyet a két izom egyikének révid 6sszehizédddsa kdvet 2 mdésod-
percen beliil (a kokontrakcioé vége utdn).

TIPP A kokontrakci6 és az azt kdvetd egyszeri 6sszehlizodds kodzott mindkét izomnak
teljesen el kell lazulnia, hogy a kapcsolojelet felismerjék.

Impulzuskapcsolds egyelektrodds vezérléséhez (5. prog.)
Izom megfeszitése — révid és gyors.
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TIPP pl. a fiktiv 6kol Osszeszoritdsa vagy a fiktiv ujjok széttdrdsa. Ne feszitse!

MyoRotronic e Atkapcsolds e Kézi vezérlés

6. Atkapcsoldsi valtozatok

2L Hangjelzés

@ﬁ? Hangjelzés + rezgés

1. program: Négycsatornds vezérlés

Vezérlés két elektroddval
Nyitds és zdrds: az izomfeszités lassu elinditdsaval az elektréddn keresztlil: az elektrédajelnek tobb
mint 80 ms-ra van sziiksége, hogy elérje a megfelel6 felsé kapcsoldsi kiiszobértéket a bekapcso-
lasi kliszobérték tullépése utan. A protéziskomponens addig nyit vagy zdr, amig az elektrodajel
le nem csokken.
Borintds és kifelé forditds: az izomfesziilés gyors és erés meginduldsa az elektrédan keresztll: az
elektrodajel a bekapcsoldsi kiiszobérték tallépését kdvetd 80 ms-on belil eléri a megfeleld felsé
kapcsoldsi kliszobértéket.
A forgds digitdlisan és ardnyosan is szabdlyozhat6 (Idsd az 5.1.2. fejezetet).

Az opciondlis kapcsoléval 9X24 kapcsolhatd le a borintds és a kifelé forditds.

! 'f'1|
|‘ | =
1. Ha az elektro- [ "1 5 || 2 Ha afelss kapcsoldsi kiiszobértéket (véltozo)
dajel tallépi | az elektrédajel a bekapcsoldsi kiiszobérték
az ON kuszo- elérését kovetd 80 ms-on beldl tullépi (IGsd
bértéket, az II I 1.), akkor a forgatdsra vald dtkapcsolds
atkapcsolas i e megtorténik.
érzékelésé- A felsé kapcsoldsi kiiszobérték egyéni opti-
re szolgdld | = mdlis szintjének meghatdrozdsa a MyoSoft/
id6zit6 elkezd | | = PAULA haszndlataval torténik, és a jobb
futni. f { oldali skdlardl olvashaté le. A két elektrd-
—_— / I lonll dajel megfelel6 értékeit ezutdn a MyoSelect
[ \ 757T13 segitségével Gtviheték a MyoRotro-
II nic A és B skdldjdra.
| A fels6 kapcsoldsi kiiszobértékek végleges
| bedllitédsait mindig ellendrizni kell a protézi-
4 L Mo sen-
> MyoBoy 14
=D
[ Sigris lioen_|
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A B
Fels6 kapcsoldsi kii- Fels6 kapcsoldsi kii-
sz6b szob
Forditds: bgrintc’:s Forditas: kifelé forditas
bal oldali Kéz: ZAR Kéz: NYIT
karprotézis MyoSoft/ PAULA: MyoSoft/ PAULA:
kék vonal piros vonal
Forditas: kifelé forditas Forditdas: bprintés
jobb oldali Kéz: NYIT Kéz: ZAR
karprotézis MyoSoft/ PAULA: MyoSoft/ PAULA:
piros vonal kék vonal
TN
,/ ™,

lassan kezd6dé

. \ J

lzomésszehlizodas e 1; NYIT/ZAR '
i

N e
| Akkumuldtor e ™ . W
\ behe,yezése?—b A MyoSelecttel bedllithato A, B kiiszobértékek
. TN
_ y '
lzomésszehuzédds > t
gyorsan kezd6dé 1.\ PRO/SUP/-

2. program: Kokontrakcio
Vezérlés két elektroddaval

A megfog6 funkcié és a forgatds kozotti valtds a kokontrakcioval
torténik. Lasd az 5.2. fejezetet ,,Atkcpcsolési mobdszerek". Ezen-
kivil a megfogé funkciéra vald visszakapcsolds idévezérléssel
is elvégezhetd. A visszakapcsoldsi id6 a MyoSelect 757T13
haszndlataval dllithaté be. A megfelel6 bedllitds leolvashaté a
MyoSelect kijelz6jének C skaldjarol.

A forgds digitdlisan és ardnyosan is szabdlyozhaté (Idsd az
5.1.2. fejezetet).

MyoSelect, Vissza-
C skdla kapcso- ,G_ 9)-
lasi id6 e CH) ™~
» Kokontrakeié vagy N
0 2 mp. 2-14 masodperc
o A N A P al i- S
1 4mp. |/ Akkumu: 206 206 / “\\\ ™ Vil?suc::mun / - ‘\\
5 6 mp Ii boname. ’—b | NvIT/ZAR | | PrO/SUP
- \,  zése / ‘\ / \ /’
3 8 mp. S \\._ﬂ__ - \\H_ -
4 10 mp. N Kokontrakcid «
N //
5 12 mp. ~ @D@) —
5,9 14 mp.
6 Automatikus visszakapcsolds kikapcsolva, visszakapcsolds kizdrélag
kokontrakciéval.
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Kiszdllitdskor az automatikus visszakapcsolds ki van kapcsolva. A MyoSelect kijelz6n a C skdla
ezért 6-ra van dllitva.

3. program: Biztonsdgi kokontrakcio

Vezérlés két elektrodaval
A megfogé funkcié és a forgds kodzétti vdltds biztonsdagi ko-
kontrakcioval torténik. Lasd az 5.2. ,,Atkapcsoldsi modszerek”
fejezetet. Ezenkivil a megfogo funkcidra valé visszakapcsolds
id6vezérléssel is elvégezhetd. A visszakapcsoldsi idé a MyoSe-
lect 757T13 haszndlatdval dllithatd be. A megfelel6 bedllitds
leolvashaté a MyoSelect kijelz6jének C skaldjarél.

A forgds digitdlisan és ardnyosan is szabdlyozhaté (ldsd az
5.1.2. fejezetet).

MyoSelect, Visszao-
C skdla kapcso- @ﬂ\))
ldsi id6 o S
» Biztonsdgi Y
0 2 mp. kokontrakeié vagy
T AAL AAL SR TN 2-14 masodperc T
1 4 mp. / Akkumu-", "0“" 3 7 %, milva automatikusan N\
[ ldtor 4 f iR | / !
9 6 mp. |\ beh;;e_ L » (wvm/zdR | | PRO/SUP
N, 5 / N, / \ /
3 8 mp. NS N o N
Biztonsagi
4 10 mp. \ kokontrakcié «
AN e
5 12 mp. \H.H@n@)/
5,9 14 mp.
6 Automatikus visszakapcsolds kikapcsolva, visszakapcsolds kizarélag
biztonsdgi kokontrakcidval.

Kiszdllitaskor az automatikus visszakapcsolds ki van kapcsolva. A MyoSelect kijelzén a C skdla
ezért 6-ra van dllitva.

4. program: Vezérlés 2 elektrodaval és MyoBock kapcsoléval

A megfog6 funkciorol a forgatdsra vald dtvaltds a kapesold megnyomdsdval és nyomva tartdsaval
torténik. A megfogd funkcidra valé visszakapcsolds a kapcsold elengedésével torténik.

// Izopcsolé elen:\“\\\\\

gedése \
el IpE Mme Neme aems T TN
Akku;:;\ LK LS AKX / \
[ idtor g » | NYIT/ZAR | PRO/SUP
\ behelye- | \ / A /
\_zése / S S~
N Kapcsol6 mi-
. kodtetése és “«
S tartds e
- .
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5. program: Egyelekirodds vezérlés (1 elektréddval vagy 1 linedris vezérléelemmel)

A megfogd funkcio és a forgds kozétti valtas impulzuskapcsoldssal
torténik, azaz a vezérl6jelnek gyorsan meg kell haladnia a fels6
kapcsoldsi kiiszobértéket, majd gyorsan le kell csékkennie. Lasd
az 5.2. ,Atkapcsoldsi modszerek” fejezetet. Ezenkiviil a megfogd
funkciora valo visszakapcsolds idGvezérléssel is elvégezhets. A
visszakapcsoldsi id6é a MyoSelect 757T 13 haszndlatdval dllithatd
be. A megfelelé bedllitds leolvashaté a MyoSelect kijelz6jének
C skalgjaral.

A forgds digitdlisan és ardnyosan is szabdlyozhaté (Idsd az
5.1.2. fejezetet).

A fels6 kapcsoldsi kliiszobérték a MyoSelect (D skdla) segitségével dllithatéd be.

Funkciok vezérlése

Nyitas és zaras Kifelé forditas Borintas
Az eszkodzrendszer elektromos | Elektréda: Elektréda:

megfogoja vagy olelektrfym’os az izomfesziiltség gyors és | az izmok lassi megfeszitésével
keze egyelektrodas vezérlés- | orgs kialakuldsa révén

re alkalmas vezérlési valtozata

. Linedris vezérlGelem: Linedris vezérlGelem:
szerint (pl. SensorHand Speed, eans vezerloele eans vezerloele
3. progr.). a linedris vezérl6elem gyors | a linedris vezérléelem lassu indité
indit6 huzdsaval huzdsaval
Tudnivalé:

A sérulések elkerllése érdekében ne hizza
a linedris vezérléelemet az Gitk6zon talra.

MyoSelect, Vissza-
C skdla kapcso-
lasi idG R
/ .
p  Impulzuskapesolds N
0 2 mp. vagy
AT AAE AAE Sae a7 T 2-14mp milva auto- T T
1 4 mp. /Akkumu-", A% 26 AR N, matikus 7
| Idtor ir | PR P
o 6 mp. \ boherye- Q—b " \NYIT/ZAR 0/SUl
\_zése / A% . / Yy,
3 8 mp. ~— T —
4 10 mp. \ Impulzuskapcsolds 1'
S i ___/'/
5 12 mp. - @m»
5,9 14 mp.
6 Automatikus visszakapcsolds kikapcsolva, visszakapcsolds kizarélag
impulzuskapcsoldssal.

Kiszdllitdskor az automatikus visszakapcsolds ki van kapcsolva. A MyoSelect kijelzén a C skdla
ezért 6-ra van dllitva.
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7 Beszerelés protéziskomponensbe

Kenje be szilikonzsirral 633F11 a MyoRotronic 6sszes érintkez6 aljzatat, a piros védédugot
és a csatlakozokdbeleket. A zsir elzarja a csatlakozét a nedvességtol.

e Tavolitsa el a védésapkat az elektromos forgdbetét motorjardl (2. dbra, 1).

¢ Vdgja fel a biztositogydr(it (2. dbra, 2) a bevdgott ponton, és vegye ki.

¢ Tdvolitsa el a piros védédugét (2. dbra, 3).

¢ Vegye le a biztonsdgi sapkat (1. dbra, 1) a MyoRotronicrdl.
Csusztassa a MyoRotronicot az elektromos forgébetétre ugy, hogy az 1. vagy 3. pozicié sza-

badon maradjon az abrdn lathaté médon.

a) Bedllitas 2 elektrédahoz (1., 2. és 3. program)

Bal oldali karprotézis esetében

A 1. sz. szabadon marad

Elektroda
ZAR
-« IEI
. 2
D ¥
Elektréda
\ NYIT
== Kapcsolo @I
Eﬂ Berreg6

b) Bedllitds 1 kapcsoléhoz (4. program)
Bal oldali karprotézis esetében

A 1. sz. szabadon marad

Motor Elektréda
ZAR/PRO

@

Akkumuldtor
D _—r

Elektroda
. NYIT/SUP

5]

Ea— Kapcsold 1

13E205

Jobb oldali karprotézis esetében

A 3. sz. szabadon marad

“gr Elektroda
NYIT
\.
g
Akkumuldtor
n _—r
Elektréda
‘\ ZAR
> Kapcsold 1
Eﬂ Berregé

Jobb oldali karprotézis esetében

A8. sz. szabadon marad

Motor Elekiroda
NYIT/SUP
g
Akkumuldtor
D _—r
Elektroda
\ ZAR/PRO

5]

Ea_ Kapcsold 1
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c) Beadllitas 1 elektréddhoz (5. program)

Bal oldali karprotézis esetében Jobb oldali karprotézis esetében

A 3. sz. szabadon marad A 3. sz. szabadon marad

Motor Motor Elektroda

@

Akkumuldtor
D ¥

Akkumuldtor
D_,...»

\Elektrédo
/ ) /
o] Berregs 1 o Berregd

e Csatlakoztassa a motor, az akkumuldtor és az elektroddk csatlakozdsait az dbran lathaté mé-
don (a kapcsoldsi vdltozattél fliggben csatlakoztassa a kapcsoldt/berreg6t is).

o A sérilések elkerllése érdekében helyezze hurokba a motorkdbelt, és dvatosan vezesse at a
hornyon (3. dbra).

e Szerelje fel a biztonsdgi sapkat (lasd 1. dbra, 1).

¢ Nyomija a piros védédugét a szabad csapokra (1. dbra, 2).

¢ Nyomja az elektromos forgdbetétet a tokba, amig az be nem illeszkedik az 6ntégydiriibe.
* A biztositogydirlivel 11S4 biztositsa az elektromos forgébetétet.

8. Akkumuldatorok kezelése

Csak teljesen feltdltott akkumuldtorokat haszndljon a MyoRotronic miikodtetéséhez. Az intelligens
akkumuldtorkezeld rendszer tdjékoztatja a beteget az akkumuldtor csékkend toltdttségi szintjérdl
azdltal, hogy a kéz mozgdsa lassubba vdlik, illetve lassul az elektromos forgdbetét. Ugyanakkor
az akkumuldtor védve van a kdros mélykistlésektdl.

Az akkumulator kezelésével kapcsolatos részletes tudnivaldkért olvassa el az akkumuldatorhoz
mellékelt tdjékoztatot.

Q Figyelem!

Ha a MyoRotronic teljes EnergyPack 757B20 / 757B21 vagy MyoEnergy Integral
757B35=* készlléket érzékel, akkor automatikusan atvdlt Li-ion akkumuldator-technolé-
gidra. Ezt kovet6en az eszkdzrendszert csak ezzel a technoldgidval szabad Gzemeltetni.
Ha Ottobock X-ChangePack 757B15 egységet haszndlnak, akkor annak a kapacitdsa
mar nem haszndlhaté ki telies mértékben. Az X-ChangePack egységgel valé miikodés-
hez szlikséges visszadllitds elvégezhet6 az Ottobock MyoSelect 757T13 készulékkel.

Az iizembiztonsag és a megbizhatésag érdekében csak Ottobock 757B20,
757B21, 757B35=" vagy 757B15 akkumulatorokat szabad hasznaini.

Kiszdllitdskor a NiMH akkumuldatorok miikédéséhez sziikséges lizemdllapotban vannak.

9. Tisztitas és dpoldas
Az elszennyez6dott terméket nedves, puha ruhdval és kimélé szappannal (pl. Ottobock Derma

Clean 453H10=1) tisztitsa. Ugyelien arra, hogy az eszkdzrendszer komponenseibe ne keriljén
be folyadék.
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Ezutdn puha ruhdval térélje szarazra a protéziskomponenst.

10. Miiszaki adatok

Feszlltségellatds 757B20 Ottobock EnergyPack (7,2 V)
757B21 Ottobock EnergyPack (7,2 V)
757B35=*  MyoEnergy Integral (7,4 V)
757B15 Ottobock X-ChangePack (6 V)

Nyugalmi dram 1 mA

Uzemi hémérséklet 0°C-+70°C

Tdrolds és szdllitds az eredeti -20 °C - +40 °C

csomagoldsban

Tdrolds és szdllitds csomagolds -20 °C - +40 °C

nélkal

Pdratartalom: 80% nem lecsap6dd

Tdapelldtds kikapecsoldsa Terheléstél fligg6en 30 ms és 10 mp kozott
Sdly 10 gramm

Elettartam 5 év

11. Alkalmazott szimbélumok

M D Orvostechnikai eszk6z

12. Felelésség

Az Otto Bock Otto Bock Healthcare Products GmbH (a tovdbbiakban: gyarté) csak abban az
esetben felel, ha betartjak a megadott megmunkaldsi és feldolgozdasi utasitdsokat, valamint a
termék dpoldsi utasitasait és karbantartdsi intervallumait. A gydrté kifejezetten felhivja a figyel-
met arra, hogy ezt a terméket csak a gyarté dltal jovahagyott alkatrész-kombindaciokban szabad
haszndlni (Iésd a haszndlati Gtmutatdt és a kataldégusokat). A gydrtéd nem vdllal felel6sséget az
olyan alkatrész-kombindcidk és alkalmazdsok dltal okozott karokért, amelyeket nem hagyott jova.

Ezt a terméket csak az Ottobock feljogositott szakszemélyzete nyithatja fel és javithatja.

13. CE-megfelel6ség

Az Otto Bock Healthcare Products GmbH ezennel kijelenti, hogy a termék megfelel az orvos-
technikai eszk6zokre vonatkozo6 eurdpai elGirdsoknak.

Az irdnyelvek és kdvetelmények teljes szévege a kdvetkezd internetcimen dll rendelkezésre:
http://www.www.ottobock.com/conformity
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