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

Quick Reference Guide

de | Dieser "Quick Reference Guide" ersetzt nicht die Gebrauchsanweisung

en | This "Quick Reference Guide" does not replace the instructions for use

fr | Ce « Quick Reference Guide » ne remplace pas les instructions d'utilisation
it | Questa "Quick Reference Guide" non sostituisce le istruzioni per I'uso

es | Esta "Quick Reference Guide" no sustituye a las instrucciones de uso
pt | Este "Quick Reference Guide" ndo substitui o manual de utilizagdo
nl | Deze "Quick Reference Guide" is geen vervanging voor de gebruiksaanwijzing

sv | Denna 'Quick Reference Guide' ersétter inte bruksanvisningen
da | Denne "Quick Reference Guide" erstatter ikke brugsanvisningen
no | Denne "Quick Reference Guide" erstatter ikke bruksanvisningen

fi | Tama tuotteen mukana toimitettu "Quick Reference Guide" ei korvaa kayttoohjetta

tr | Bu "Hizl bagvuru kilavuzu", kullanim kilavuzunun yerini almaz

ru | 3710 pykosoacteo 'Quick Reference Guide' He 3ameHsieT pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHUIO

ja| & “Quick Reference Guide” (4 v o HA R) (FEURFHEAZDRDY LLBHDTIEHY EHA

Angewandte Symbole / Symbole Used / Symboles utilisés / Simboli utilizzati / Simbolos utilizados /
Simbolos utilizados / Gebruikte symbolen / Symboler som anvands / Anvendte symboler / Benyttede sym-
boler / Kaytetyt symbolit / Stosowane symbole / Alkalmazott jelképek / Pouzité symboly / Rabljeni simboli /
Uporabljeni simboli / Pouzité symboly / Kullanilan semboller / Mpumensiembie cumsons / ZREUR B & T A
LTWaiRS / E£ANER

m de | Kapitel der Gebrauchsanweisung lesen
en | Read the section in the instructions for use
fr | Veuillez lire le chapitre des instructions d'utilisation
it | Leggere il relativo capitolo nelle istruzioni per I'uso
es | Leer el capitulo de las instrucciones de uso
pt | Ler o capitulo do manual de utilizagdo
nl | Lees het hoofdstuk/de hoofdstukken van de gebruiksaanwijzing
sv | Las kapitlet i bruksanvisningen
da | Lees kapitlet i brugsanvisningen
no | Les kapittelet i bruksanvisningen
fi | Lue kayttdohjeen luku
pl | Przeczytac rozdziat instrukcji uzytkowania
hu | Olvassa el a hasznalati utasitas fejezetét
cs | Piectéte si pfislunou kapitolu v Navodu k pouziti
hr | Progitajte poglavlje uputa za uporabu
sl | Preberite poglavje navodil za uporabo
sk | Precitajte si kapitolu ndvodu na pouzivanie
tr | Kullanim kilavuzunun bélimi okunmalidir
ru | Yntatb COOTBETCTBYIOLLYIO rM1aBy PYKOBOACTBA MO MPUMEHEHNIO
ja| BIRSRBAZEDO LSS 3 v ESRBL T £E
zh | B HEEARARED

de | Richtig sv | Ratt hr | Pravilno
en | Right da | Rigtigt sl | prav

fr | Correct no | Riktig sk | Spravne

it | Corretto fi | Oikein tr | Dogru
es | Correcto p! | Prawidiowo ru | MpasunbHo
pt | Correto hu | Helyes jal IEL WL

nl | Goed cs | Spravné zh | IEFf



x de | Falsch sv | Fel hr | Nepravilno

en | Wrong da | Forkert sl | false

fr | Incorrect no | Feil sk | Nespravne
it | Errato fi | Vaarin tr | Yanhs
es | Incorrecto pl | Nieprawidfowo ru | HenpasunbHo
pt | Incorreto hu | Téves jal &y

nl | Fout cs | Spatné zh | #i%
de | Markierung sv| Markering
en | mark da | Markering

fr | Marquage no | Merke

it | Marcatura fi | Merkinta
es | Marca tr | Isaret

pt | Marcacéo ru | Mapkuposka

nl | Markering jal v—2

—% de | Bohrmaschine verwenden sv | Anvéand borrmaskin

en | use drilling machine da | Brug boremaskine

fr | Utiliser une perceuse no | Bruk drill

it | Utilizzare un trapano fi | Kayta porakonetta

es | Utilizar una taladradora tr | Matkap kullaniimaldir

pt | Utilizar furadeira ru | Vicnonb3sosartb apens
de | Klebeband verwenden sv | Anvand tejp
en | use tape da | Brug tape

fr | Utiliser du ruban adhésif no | Bruk tape

it | Utilizzare nastro adesivo fi | Kayta teippia
es | Utilizar cinta adhesiva tr | Yapigkan bant kullanilmaldir
pt | Utilizar fita adesiva ru | icnonb3aosartb knelikyto neHty
nl | Gebruik tape jal 75— 7% ER
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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2019-02-19

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

> Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméaBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts
ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben (z. B. bei Inbe-
triebnahme, Benutzung, Wartung, unerwartetem Betrieb oder Vorkommnissen). Sie finden
die Kontaktdaten auf der Riickseite.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

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

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

Ohne Unterweisung ist eine Weitergabe an den Patienten nicht zulassig.

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

Laut Hersteller (Otto Bock Healthcare Products GmbH) ist der Patient der Bediener des Pro-
dukts im Sinne der Norm IEC 60601-1:2005/A1:2012.

2 Produktbeschreibung

2.1 Funktion

Das Produkt erméglicht die Steuerung einer myoelektrischen Prothese.

Das Produkt misst die Steuersignale des Patienten und ordnet sie den Prothesenbewegungen zu.
Durch das Kalibrieren Uber die Myo Plus App lernt die Steuerungseinheit die abgenommenen
Muskelsignale den verschiedenen Bewegungsarten zuzuordnen. Diese Kalibrierung kann vom
Benutzer selbst durchgefiihrt werden, und in regelméaBigen Abstanden wiederholt werden.

Wesentliche Leistungsmerkmale des Produkts

* keine wesentlichen Leistungsmerkmale nach IEC 60601-1
2.2 Konstruktion

Das Produkt besteht aus folgenden Komponenten:

Remote Elektroden

1. Elektronikgehéuse
2. Dommutter und Kabelschuh
3. Elektrodendom




Myo Plus TR

Der Myo Plus TR (1) nimmt die Signale der Re-
mote Elektroden auf und wandelt diese in
Steuersignale fir die Prothesenkomponenten
(Hand, Rotation) um. Bis zu 8 Remote Elektro-
den kénnen am Myo Plus TR angeschlossen
werden.

Um die Steckverbindung der Remote Elektro-
den zu sichern, wird die Kabelabzugsschutz
Kappe (2) auf den Myo Plus TR gesteckt.

2.3 Kombinationsmoglichkeiten
Dieses Produkt ist mit folgenden Ottobock Komponenten kombinierbar:

Greifkomponenten
* System-Elektrohand DMC plus: 8E38=6, <« Transcarpal-Hand DMC plus: 8E44=6

8E39=6, 8E41=6 * System-Elektrogreifer =~ DMC  VariPlus:
* Sensor Hand Speed: 8E38=8, 8E39=8, 8E33=9, 8E34=9

8E41=8 * System-Elektrogreifer = DMC  VariPlus:
* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, 8E33=0-1, 8E34=9-1

8E39=9, 8E41=9

INFORMATION
Fir die Kombination mit den Greifkomponenten 8E34=*, 8E39=*. 8E41=* und 8E71=* muss der
Verteiler 13E190=* verwendet werden.

* bebionic Hand EQD: 8E70=* * bebionic Hand Flex: 8E72=*
* bebionic Hand Short Wrist: 8E71="*

INFORMATION

Angeschlossene Greifgerate missen sich in einem proportionalen 2-Kanalmodus befinden.

Rotation aktiv

e 10S17 Elektro-Dreheinsatz
* Eingussring 10S1=*
Rotation passiv

* Koaxialstecker 9E169

* Kupplungseinsatz 10S4

* Eingussring 10S1=*

3 Verwendung

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

3.2 Einsatzbedingungen
Das Produkt wurde fiir Alltagsaktivitdten entwickelt und darf nicht fir auBergewdhnliche Téatigkei-
ten wie zum Beispiel Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.) eingesetzt werden. Zusatz-
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lich darf das Produkt nicht fir das Fihren von Kraftfahrzeugen, Fithren von schwerem Gerét (z.B.
Baumaschinen), Bedienen von Industriemaschinen, Bedienen von Schusswaffen und Bedienen
von motorbetriebenen Arbeitsgerédten eingesetzt werden.

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

e Fur Patienten mit unilateraler sowie bilateraler Amputation.

* Fir Patienten mit transkarpaler und transradialer Amputation.

3.3 Kontraindikationen

* Fir Patienten mit transhumeraler Amputation.

* Fir Patienten mit teilhand Amputation.

* Fir Patienten mit Schulterexartikulation.

* Fr Patienten die kein ausreichend trennbares Muster erzeugen kénnen.

3.4 Qualifikation

Die Versorgung eines Patienten mit dem Produkt darf nur von Orthopéadie-Technikern vorgenom-
men werden, die von Ottobock durch eine entsprechende Schulung autorisiert wurden. Weiters
muss der Orthopadie-Techniker die fachliche Qualifikation fiir den Aufbau einer Prothese und al-
len notwendigen Einstellungen und Anpassungen besitzen.

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

Der "OT Modus" der Einstellapp darf nur von Fachpersonal, Therapeuten und Pflegepersonal
verwendet werden, die an den entsprechenden Produktschulungen teilgenommen haben und fir
die Anwendung zertifiziert wurden. Zur Qualifizierung von App-Updates werden unter Umstéanden
weitere Produktschulungen benétigt.

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor moglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.
Warnung vor moéglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[HINWEIS | Warnung vor moéglichen technischen Schaden.

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

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

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

mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

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

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

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

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

Betreiben des Produkts in der Nahe von sicherheitskritischen Medizinprodukten
Stoérung der lebenserhaltenden Medizinprodukte (z.B. Herzschrittmacher, Defibrillator, Herz-
Lungen-Maschine etc.) durch erzeugte elektromagnetische Strahlung des Produkts.
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» Achten Sie beim Betreiben des Produkts in unmittelbarer Nahe von lebenserhaltenden Me-
dizinprodukten darauf, dass die vom Hersteller geforderten Mindestabstande eingehalten
werden.

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

/A WARNUNG

Verwendung des Produkts in gefdhrlichen Arbeitsplatzbereichen (z. B. Maschinenar-
beitsplitze)

Verletzungen durch unbeabsichtigte Muskelkontraktion.

» Vor Arbeiten in gefahrlichen Arbeitsplatzbereichen das Produkt ausschalten.

/A WARNUNG

Verwendung des Produkts beim Fiihren eines Fahrzeugs

Unfall durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

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

/A WARNUNG

Verwendung des Produkts beim Benutzen einer Schusswaffe.

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

» Benlitzen Sie keine Schusswaffe bei Verwendung des Produkts.

/A WARNUNG

Verwendung ungeeigneter Komponenten

Verletzungen durch Fehlfunktion des Produkts.

» Das Produkt nur mit Komponenten betreiben, welche vom Hersteller vorgeschrieben wer-
den. Die Liste der Komponenten entnehmen Sie dem Kapitel ,Kombinationsmdglichkeiten®.

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

/A WARNUNG

Selbststandig vorgenommene Veranderungen bzw. Modifikationen am Produkt
Verletzungen durch Fehlbedienung oder Fehlfunktion des Produkts.

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

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

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

v

\4

v

/A VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in das Produkt

Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flussigkeit in das Produkt eindringen.
» Achten Sie darauf, dass die Steckverbindungen mit Silikonfett gedichtet sind.




A\ VORSICHT

Mechanische Belastungen

Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

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

» Uberprifen Sie das Produkt und sein Gehiuse auf sichtbare Schaden (z. B. Riss- und
Bruchstellen). Sollte das Produkt beschéadigt oder die Funktion gestort sein, kontaktieren
Sie ihre Ottobock Servicestelle.

» Achten Sie auf gelockerte Elektrodendome.

» Fixieren Sie die Remote Elektroden und Kabel mit geeignetem Material (z. B. Klebeband)
am Innenschaft, um die Kabelbewegung zu reduzieren.

/A VORSICHT

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

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

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

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

v

/A VORSICHT

Abheben der Elektrode

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge unkontrollierter Ansteuerung der

Prothesenkomponente.

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass es durch Abheben der Elektrode zu einer unkon-
trollierten Bewegung der Prothesenkomponente kommen kann.

/\ VORSICHT

Hautreizung durch unzureichende Reinigung des Produkts

Hautreizung durch Kontakt mit verunreinigten Elektrodendome.

» Reinigen Sie das Produkt ausschlieBlich nach den Vorgaben im Kapitel "Reinigung und
Pflege" (siehe Seite 18).

/\ VORSICHT

Ungeniigender Hautkontakt der Elektroden

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

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

» Verwenden Sie unterschiedliche Domhohen der Elektroden um den Hautkontakt zu verbes-
sern.

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

Unzureichender Platz fiir Elektrodendome durch zu geringen Abstand

Verletzung durch unerwartetes Verhalten der Prothese.

Achten Sie darauf, dass sich die Elektrodendome nicht beriihren, reduzieren Sie gegebe-
nenfalls die Anzahl der Elektrodendome (z. B. bei zu diinnen Armen).

Achten Sie bei Stumpfschwankungen auf den Elektrodenkontakt.

Verwenden Sie abhangig von der Schaftpassform die geeigneten Domhéohen.

v

vy

/A VORSICHT

Aufenthalt in Bereichen auBBerhalb des zulassigen Temperaturbereichs

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Vermeiden Sie den Aufenthalt in Bereichen auBerhalb des zulédssigen Temperaturbereichs
(siehe Seite 18).

/A VORSICHT

Falsche Elektrodeneinstellung durch Muskelermiidung
Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.
» Der Patient sollte wahrend der Kalibration Pausen einlegen.

/A VORSICHT

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

rate, WLAN-Gerite)

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

munikation.

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

/\ VORSICHT

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

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

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

v

vy

i

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

Installieren Sie die Myo Plus App nur auf jenen Betriebssystemen, die im Kapitel ,Systeman-
forderungen” angefihrt sind (siehe Seite 15). Die getesteten Endgerate sind ebenfalls in
diesem Kapitel angefihrt.

v

i

Mechanische Beschadigung des Produkts
Funktionsveranderung oder —verlust durch Beschadigung.
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» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

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

5 Lieferumfang und Zubehor

Lieferumfang

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

* 1 St. Myo Plus TR 13E520

* 1 St. Bluetooth PIN Card 646C107

* 1 St. Kreuzschlissel

* 1 St. Lamminierdummy fir Myo Plus TR

* 1 St. Positionierlehre fur OT 623F50

* 3 St. Kabelmarkierung 132164

* 1 St. Kabelabzugsschutz Kappe

* 1 St. Aufkleber no Carbon Zone

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal) 647G1381
* 1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer) 647G1382

Zubehor
¢ 3 St. - 8 St. Remote Elektroden 13E400=*/13E401=*
Die Remote Elektroden kénnen mit folgenden Elektrodendomen beliebig kombiniert werden:
*  Elektrodendom, flach 132161 ™ (6 St. pro Verpackungseinheit)
oder
«  Elektrodendom, mittel 132162 ™ (6 St. pro Verpackungseinheit)
oder
+  Elektrodendom, hoch 132163 ™ (6 St. pro Verpackungseinheit)
*  Myo Plus App

iOS App: Myo Plus 560X18-10S=V*

Android App: Myo Plus 560X18-ANDR=V*

6 Akku laden
Ein tagliches Laden wird empfohlen. Bei langerer Nichtbenutzung sollte der Akkustand regelma-
Big kontrolliert und der Akku nachgeladen werden.
1) Ladestecker an die Ladebuchse des Produkts anstecken.
— Die korrekte Verbindung vom Ladegerat zum Produkt wird durch Rickmeldungen ange-
zeigt (siehe Seite 20).
— Das Produkt wird automatisch ausgeschaltet.
— Der Ladevorgang wird gestartet.
2) Nach abgeschlossenem Ladevorgang Verbindung des Ladegerats zum Produkt trennen.

7 Herstellung der Gebrauchsfiahigkeit

7.1 Laminierhinweise
Das Produkt kann im Unterarmschaft positioniert werden.
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7.2 Elektrodenposition bestimmen

INFORMATION

Abhangig vom Stumpf und vom Schaftaufbau kénnen die Elektrodendome Abdriicke auf der
Haut des Patienten hinterlassen. Bei tiefen Abdriicken in der Haut sind die flachen Elektroden-
dome zu verwenden. Sind keine oder kaum sichtbare Abdriicke auf der Haut des Patienten sind
die tiefen Elektrodendome zu verwenden.

Benotigte Werkzeuge

* Bohrmaschine; Spiralbohrer g 5 mm

Die Positionierung der Remote Elektroden muss wie folgt durchgefiihrt werden:

1) Die Position der Remote Elektrode 1 unterhalb der Elle und 6-7 cm distal des Olecranons an-
zeichnen.

2) Die Markierung Uber den gesamten Umfang des Schafts nachziehen.
— Eine umlaufende Linie entsteht.

3) Von der Linie 40 mm in distale Richtung messen und markieren.

4) Die Markierung tber den gesamten Umfang des Schafts nachziehen.
— Eine zweite umlaufende Linie entsteht.
5) Die restlichen Positionen der Remote Elektroden mit der Positionierlehre fir OT ermitteln.
6) Die Remote Elektroden 2 - 8 an der proximalen Linie markieren (z.B. durch ein Kreuz).
7) Die Elektrodenposition auf die distale Linie spiegeln.
8) Den Schaft mit einem 5 mm Bohrer auf den markierten Stellen durchbohren.
9) Bei 2 von 8 Elektroden muss ein zusatzliches Loch fir den Bezugspotential-Kontakt gebohrt

werden.

INFORMATION: Das Loch fiir den Bezugspotential-Kontakt kann entweder zwischen

den beiden Elektrodendome gebohrt werden, oder an einer Position bei der wenig

Muskelaktivitidt zu erwarten ist.
Zur Fertigung des AuBenschafts missen die Elektroden-Dummys eingesetzt werden. Die Akku-
Dummys und der Myo Plus TR-Dummy miissen je nach Platzbedarf am Schaft positioniert wer-
den. Wahlweise kénnen auch die Remote-Elektroden im Hohlraum zwischen AuBen- und Innen-
schaft angebracht werden. Den AuBenschaft in bekannter Technik herstellen. Bei der Laminie-
rung von Carbonschaften kann als Hilfestellung der Aufkleber "No Carbon Zone" auf den Myo
Plus TR Dummy aufgebracht werden.

7.3 Elektroden einsetzen

/\ VORSICHT

Falsche Sicherung der Elektrodendome

Verletzung durch Fehlfunktion des Produkts.

» Verwenden Sie keinesfalls Schraubensicherungsmittel (Loctite) zum Sichern der Elektro-
dendome. Durch Aufbringen von Schraubensicherungsmittel bildet sich eine Isolations-
schicht die die Ubertragung der EMG Signale verhindert.

Benodtigte Werkzeuge
* Kreuzschlissel (7 mm)
im Lieferumfang enthalten
1) Die Dommutter von auBen in das am Schaft vorbereitete Loch stecken.
2) Den Dom der Remote Elektrode von innen in den Schaft stecken.
Die blauen und griinen Kabel sollen auf den beiden gekennzeichneten Linien positioniert wer-
den.
3) Die Remote Elektroden und die Kabel mit Klebeband oder Klettband am Innenschaft fixieren.
4) Den Dom mit der Dommutter verschrauben.
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5) Die Dommutter mit dem Schliissel handfest anziehen.
INFORMATION: Wird die Dommuter zu fest angezogen, reit der Dom an der Soll-
bruchstelle ab. Es ist das mitgelieferte Werkzeug zu verwenden.
INFORMATION: Die Remote Elektroden und die Verkabelung kénnen mit einer Folie
oder Klebeband vor Feuchtigkeit und Schmutz geschiitzt werden.

7.4 Myo Plus TR einbauen
Der Myo Plus TR kann mit Klebeband oder Klettband am Innenschaft fixiert werden. Als Schutz
vor Feuchtigkeit kann der Myo Plus TR mit einer Folie oder Klebeband geschiitzt werden.
Sollte der verfiigbare Platz zwischen AuBen- und Innenschaft zu gering sein, muss bei der Lami-
nierung des AuBenschafts ein Bereich beriicksichtigt werden (Laminierdummy). Unterschiedliche
Langen der Elektrodenkabel ermdglichen den Einbau im AuBenschaft.
Folgende Schritte missen zur Verbindung zwischen Elektrode und Myo Plus TR durchgefiihrt
werden:
1) Die Abdeckkappen von den benétigten Eingédngen entfernen.
2) Remote Elektroden am Myo Plus TR anstecken.
Dabei auf die richtige Zuordnung der Steckplétze achten.
INFORMATION: Der Steckplatz "A" darf nicht verwendet werden.
INFORMATION: Werden weniger als 8 Remote Elektroden verbaut, so bleiben die
Steckplatze mit den hochsten Nummern frei.
3) Die Kabel mit Kabelabzugsschutz Kappe fixieren.

7.5 Verbindung zu Elektro-Dreheinsatz herstellen
Zum Verbinden des Myo Plus TR mit dem Elektro-Dreheinsatz miissen folgende Schritte durchge-
fahrt werden:

| INFORMATION |

Der Elektro-Dreheinsatz ist am Kunststoffgehduse bei den Steckkontakten mit Zahlen versehen.
Diese Zahlen dienen zur Orientierung beim Anstecken der Kabel.

» Die Kabel des Myo Plus TR mit dem Dreha-

3
o dapter verbinden (siehe Abb. 3).

INFORMATION

Die Verbindung zwischen Myo Plus TR und Drehadapter sind bei rechter und linker Prothese
ident. Die Prothesenseite und die Drehrichtung werden in der Myo Plus App eingestellt.

7.6 Elektrische Versorgung herstellen
Die elektrische Versorgung des Produkts und der Prothesenkomponenten erfolgt durch einen der
folgenden Akkus:
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*  MyoEnergy Integral 757B35=1
* MyoEnergy Integral 757B35=3
* EnergyPack 757B20
* EnergyPack 757B21

INFORMATION

Eine elektrische Versorgung des Produkts, in Kombination mit den Greifkomponenten bebionic
Hand EQD 8E70=*, bebionic Hand Short Wrist 8E71=* und bebionic Hand 8E72=*, ist nur mit
den Akkus MyoEnergy Integral 757B35=3, =5 empfohlen.

Fir Informationen zum Laden der Prothese sind die Gebrauchsanweisungen der Akkus zu beach-
ten.

8 Myo Plus App

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

ottobock.

| INFORMATION

Die Myo Plus App kann kostenlos aus dem jeweiligen Online Store heruntergeladen werden.
Zum Herunterladen der Myo Plus App kann auch der QR-Code der mitgelieferten Bluetooth PIN
Card mit dem mobilen Endgerat eingelesen werden (Voraussetzung: QR-Code Reader und Ka-
mera).

8.1 Systemanforderungen

Die Funktion der App ist auf Endgeréten, die folgende Betriebssysteme unterstiitzen, gewahrleis-

tet:

* iOS (fiir iPhone, iPad, iPod): ab der Version 9.3. Das mobile Endgerat muss Bluetooth 4.0
(BT LE) unterstitzen.

* Android: ab der Version 5.0

Auf folgenden Endgeraten wurde die Funktionsweise geprift:

* Apple iPhone 5, iPhone 6 Plus, iPhone 6s, iPhone 7, iPhone 8 Plus, iPhone X, iPod
Touch Generation 5, iPod Touch Generation 6

* Samsung Galaxy S5, Galaxy S7 Edge, Galaxy S8, Galaxy Note 3, Galaxy A3 (2016), Ga-
laxy A3 (2017), Galaxy Tab A, Galaxy Tab S

* Sony Xperia Z, Xperia Z1

e Xiaomi Mi A1, Redmi Note 3

* Acer Iconia One

* Amazon Fire 10

* Blackberry Keyone

* Google Nexus 6, Pixel

* Huawei P9 Lite, P10

* LG Optimus G4, Optimus V30

* Motorola Moto X, Moto G3, Moto G5 Plus

* One Plus 5T
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8.2 Erstmalige Verbindung zwischen Myo Plus App und Passteil

Vor der erstmaligen Verbindung sind folgende Punkte zu beachten:

* Bluetooth des mobilen Endgerats muss eingeschaltet sein.

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

8.2.1 Erstmaliges Starten der Myo Plus App

| INFORMATION

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

1) Auf das Symbol der Myo Plus App [ tippen.
— Die Endbenutzer Lizenzvereinbarung (EULA) wird angezeigt.
2) Wenn beim ersten Appstart Berechtigung angefragt werden, so miissen diese gegeben wer-
den. Andernfalls kann die App nicht gestartet werden
3) Die Lizenzvereinbarung (EULA) akzeptieren. Wird die Lizenzvereinbarung (EULA) nicht ak-
zeptiert, kann die Myo Plus App nicht verwendet werden.
) Der MenUpunkt "Bluetooth Verbindung" wird geoffnet.
5) Um eine Verbindung herzustellen, auf - tippen.
) Das gewiinschte Passteil aus der Liste auswahlen.
) Den Bluetooth PIN Code eingeben und auf "Verbinden" tippen.
— Ist die Verbindung hergestellt, wird das Symbol ()angezeigt.
— Nach erfolgreichem Verbindungsaufbau werden die Daten aus dem Passteil ausgelesen. An-
schlieBend erscheint der Spiderplot.

8.3 Bedienungselemente der Myo Plus App

1. o Onlinehilfe aufrufen
L e ““z@ 2. Anzeige und Benennung des aktuell gewéhlten Bewegungs-
@/( musters
El 3. Verbindung zum Passteil ist hergestellt
4. Anzeige des ausgewahlten Screen
5
6

Anzeige des aktuell gewéhlten Meniipunkts
= Navigationsmend aufrufen
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8.3.1 Navigationsmenii

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

Das Navigationsmen ist in 3 Hauptmenipunkte unterteilt:

1. Mein Myo Plus

2. OT Modus

3. Allgemein

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

Mein Myo Plus

Bluetooth Verbindung

OT Modus

Aktivieren/Deaktivieren

Allgemein

Impressum/Information

8.4 Basiskalibration erstellen
Zum Starten der Kalibration missen folgende Schritte durchgefiihrt werden:

1) Auf das Navigationsmen tippen.

2) Auf den Menteintrag "Anmeldung" tippen.

3) Mit den Zugangsdaten als Fachanwender einloggen.

4) Auf den Menueintrag "Basis Set" tippen.

5) Alle Parameter eingeben (z.B. Verwendung eines Dreheinsatzes, Versorgungsseite, Anzahl
der verbauten Elektroden,...).

6) Die Pausenzeit zwischen den Bewegungen einstellen.

INFORMATION: Abhangig vom Patienten soll die Pausenzeit angepasst werden (uner-
fahrener Patient - Maximum, erfahrener Patient oder schwierige Armstellung - Mini-
mum).

7) Die Datenaufnahme der Kalibrierungsdaten mit tippen auf " » " starten.

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

9) Die Daten des Klassifikators speichern.
INFORMATION: Die Daten des Klassifikators miissen gespeichert werden bevor der
Patient nach Hause gehen kann.

| INFORMATION

Der Patient muss wahrend der Pausenzeit seine Muskulatur entspannen ohne die Armposition
zu verandern. Zur Datenaufnahme soll die Muskelanspannung bis zum Ende gesteigert werden.
Die maximale Muskelanspannung sollte nicht zu hoch sein, da der Patient diese bei Verwen-
dung der Prothese wieder gut erreichen kénnen muss.

9 Gebrauch
Alle Elektrodensignale werden tber den Myo Plus TR auf der Myo Plus App angezeigt.
Das Produkt wird Uber die Myo Plus App eingestellt und konfiguriert.

Alle Informationen zum Gebrauch sind in den MenUtexten der App sowie der Onlinehilfe zu fin-
den.
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10 Reinigung und Pflege

Elektrodendome reinigen

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

2) Die Elektrodendome mit einem Tuch abtrocknen.

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

11.1 Haftung

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

11.2 Markenzeichen

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

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

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

11.3 CE-Konformitat

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

Hiermit erklart Ottobock Healthcare Products GmbH, dass das Produkt der Richtlinie
2014/53/EU entspricht. Der vollstandige Text der EU-Konformitatserklarung ist unter der folgen-
den Internetadresse verfligbar: www.ottobock.com/conformity

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der européischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VII der Richtlinie erstellt.

11.4 Lokale Rechtliche Hinweise
Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwendung kommen, befin-
den sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des jeweiligen Verwenderlandes.

12 Technische Daten

Umgebungsbedingungen

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

Transport in der Originalverpackung -25 °C/-18 °F bis +35 °C/95 °F

15 % bis 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend

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

18



Umgebungsbedingungen

Lagerung zwischen aufeinander folgenden An-
wendungen

-25 °C/-13 °F bis +35 °C/95 °F

15 % bis 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend

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

Betrieb +5 °C/41 °F bis +40 °C/104 °F
15 % bis 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend; Luftdruck von 533 hPa bis
1060 hPa
Myo Plus TR
Kennzeichen 13E520
Abmessungen 67 x 27 x9,2mm/2.64x1.1x0.36 inch
Gewicht 15g/0.53 oz
Betriebsspannung 6V-11,1VDC
Stromaufnahme max. 25 mA
Spannungsversorgung MyoEnergy Integral 757B35=3, =5
oder
Energy Pack 757B20, 757B21
Lebensdauer 5 Jahre

Betriebsdauer

Myobock Hand: 14 Stunden
bebionic Hand: 8 Stunden

Myo Plus App

Kennzeichen

560X18-ANDR=V* / 560X18-|0S-V*

Unterstitztes Betriebssystem

ab i0S 9.3/ Android 5.0

Dateniibertragung

Funktechnologie

Bluetooth Smart Ready

Reichweite

min. 3 m/ 9,84 ft

Frequenzbereich

2402 MHz bis 2480 MHz

Modulation

GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Datenrate (over the air)

2178 kbps (asymmetrisch)

Maximale Ausgangsleistung (EIRP):

+8.5 dBm

Remote Elektrode

Kennzeichen

13E400=*, 13E401="

Lebensdauer des Produkts 5 Jahre
Frequenzbandbreite 80 - 500 Hz
Empfindlichkeitsbereich 1800 fach
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13 Anhdnge

13.1 Betriebszustande

13.1.1 Statussignale
Ladezustand der MyoEnergy Integral Akkus 757B35="

Ladebuchse | Ereignis

o Akku voll (griin leuchtend)

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

Der Ladezustand kann jederzeit abgefragt werden.

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

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

Ladezustand des EnergyPack Akkus 757B20/757B21

Der Ladezustand ist beim Einlegen des Akkus in den Prothesenschaft fir einige Sekunden akti-
viert.

LED Anzei- |Ereignis

ge

o Ladekapazitat Uber 50% (grin leuchtend)

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

13.1.2 Piepsignale
Nachfolgende Piepsignale sind standardméaBig festgelegt:

Piepsignal Zusitzliche Anzei- | Ereignis

gen

1x lang - e Produkt liber Ladebuchse ausschalten

* Ladung beginnt (Ladestecker mit Ladebuch-
se verbunden)

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

2 x kurz LED auf Ladebuchse | Produkt einschalten

leuchtet kurz auf

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

13.2 Storungsbeseitigung

Ereignis Ursache notwendige Handlung

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

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

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

Ursache notwendige Handlung

gen, z.B. bei Belastung der
Prothese mit Ubergewicht

offnen

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

wenden:

drehen

Hand lasst sich nicht mehr

Finger mit viel Kraft aufziehen
Hand mit viel Kraft drehen

Prothese aus- und wieder einschalten
e Orthopéadietechniker aufsuchen

allgemeine Stérung

R

€
)4

o E

)

F
LI
-

13.3 Angewandte Symbole

Anwendungsteil des Types BF

Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

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

Hersteller

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

Nicht ionisierende Strahlung

Ubereinstimmung mit den Anforderungen gemaB ,Radiocommunication Act*

(AUS)

Chargennummer

Artikelnummer
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BT ID: YYWWNNN  Bluetooth ID Nummer

13.4 Richtlinien und Herstellererklarung

13.4.1 Elektromagnetische Umgebung

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

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

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

Der Kunde oder Anwender des Produkts sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umge-

bung betrieben wird.

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

chen" (Hinweise zum Aufenthalt in bestimmten Bereichen).

Die nachfolgenden Tabellen stellen die Prifpegel der durchgefiihrten Tests dar. Es gilt der hohe-

re Wert im Falle eines Unterschieds zwischen den in den unteren Tabellen angefiihrten Betrieb-

sumgebungen.

Tabelle 1 - Elektromagnetische Emissionen fiir alle Geradte und Systeme

Elektromagnetische Umge-
bung - Leitlinie

Das Produkt verwendet HF-
Energie ausschlieBlich zu sei-
ner internen Funktion. Daher
ist seine HF-Aussendung sehr
gering und es ist unwahr-
scheinlich, dass benachbarte
elektronische Geréte gestort
werden.

Storsendungs-Messungen Ubereinstimmung

HF-Aussendungen gemaB
CISPR 11

Gruppe 1

HF-Aussendungen gemaB
CISPR 11

Klasse B

Oberschwingungen nach
IEC 61000-3-2

Nicht anwendbar

Spannungsschwankungen/
Flicker nach IEC 61000-3-3

Nicht anwendbar

Das Produkt ist fiir den Ge-
brauch in anderen als Wohn-
einrichtungen und solchen be-
stimmt, die unmittelbar an ein
offentliches Niederspannungs-
netz angeschlossen sind, das
auch Wohngebéaude versorgt.

Tabelle 4 - Umhiillung

Phanomen EMV-Grundnorm Storfestigkeits-Priifpegel
oder Professionelle Ein- | Umgebung in Berei-
Priifverfahren richtung des Ge- chen der hauslichen
sundheitswesens | Gesundheitsfiirsorge
Entladung statischer IEC 61000-4-2 + 8 kV Kontakt
Elektrizitat +2kV, £4kV, £8KkV, + 15 kV Luft,
Hochfrequente elek- IEC 61000-4-3 3V/m 10 V/m
tromagnetische Felder 80 MHz bis 2,7 GHz 80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz 80 % AM bei 1 kHz
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Hochfrequente elek-
tromagnetische Felder
in unmittelbarer Nach-
barschaft von drahtlo-
sen Kommunikations-
geraten

IEC 61000-4-3

Siehe Tabelle 9

Magnetfelder mit ener-
gietechnischen Be-
messungs-Frequenzen

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz oder 60 Hz

Tabelle 5 - Wechselstrom-Tor fiir den Versorgungseingang

Phanomen

EMV-Grundnorm

Storfestigkeits-Priifpegel

groBen, induziert
durch hochfrequente
Felder

. oder Professionelle Ein- | Umgebung in Berei-
Priifverfahren richtung des Ge- chen der hauslichen
sundheitswesens | Gesundheitsfiirsorge
Schnelle transiente IEC 61000-4-4 + 2 kV
elektrische Storgro- 100 kHz Wiederholfrequenz
Ben/ Bursts
StoBspannungen |IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
Leitung gegen Leitung
Leitungsgefiihrte Stor- IEC 61000-4-6 3V 3V

0,15 MHz bis 80 MHz
6 Vin ISM-Frequenz-
bandern zwischen
0,15 MHz und 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz

0,15 MHz bis 80 MHz

6 Vin ISM- und Ama-

teurfunk-Frequenzbén-
dern zwischen

0,15 MHz und 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz

Spannungseinbriche

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 Periode

bei 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 und 315

Grad

0 % Ur; 1 Periode
und

70 % U; 25/30 Perioden

Einphasig: bei 0 Grad

Spannungsunterbre-
chungen

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 Perioden

Tabelle 8 - Tore von Si

gnaleingangs-/Signalausgangsteilen (SIP/SOP)

elektrische Storgro-

Ben/ Bursts

Phanomen EMV-Grundnorm Storfestigkeits-Priifpegel
Professionelle Ein- | Umgebung in Berei-
richtung des Ge- chen der hauslichen
sundheitswesens | Gesundheitsfiirsorge
Entladung statischer IEC 61000-4-2 + 8 kV Kontakt
Elektrizitat +2kV, £4kV, +8kV, £ 15 kV Luft
Schnelle transiente IEC 61000-4-4 +1kV

100 kHz Wiederholfrequenz
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StoBspannungen IEC 61000-4-5 + 2 kV
Leitung gegen Erde
Leitungsgefihrte Stor- IEC 61000-4-6 3V/ 3V/

groBen, induziert
durch hochfrequente
Felder

0,15 MHz bis 80 MHz
6V in ISM-Frequenz-
bandern zwischen
0,15 MHz und 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz

0,15 MHz bis 80 MHz

6 Vin ISM- und Ama-

teurfunk-Frequenzbén-
dern zwischen

0,15 MHz und 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz

Tabelle 9 - Priiffestlegungen fiir die Storfestigkeit von Umhiillungen gegeniiber hochfre-
quenten drahtlosen Kommunikationseinrichtungen

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

[V/m]
385 380 bis 390 | TETRA 400 | Pulsmodu- 1,8 0,3 27
lation
18 Hz
450 430 bis 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+5kHz
Hub
1 kHz Sinus
710 704 bis 787 | LTE Band - | Pulsmodu- 0,2 0,3 9
745 13, 17 lation
280 217 Hz
810 800 bis 960 | GSM 800/- | Pulsmodu- 2 0,3 28
870 900, lation
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/-
900,
LTE Band 5
1720 1700 bis | GSM 1800; | Pulsmodu- 2 0,3 28
1845 1990 CD- lation
MA 1900; 217 Hz
197 !
970 GSM 1900;
DECT;
LTE Band
1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 bis Bluetooth Pulsmodu- 2 0,3 28
2570 WLAN 802- lation
.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE Band 7
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Priiffre- Frequenz- | Funkdienst | Modulation| Maximale | Entfernung | Storfestig-
quenz band Leistung [m] keits-Priif-
[MHZz] [MHz] [W] pegel

[V/m]
5240 5100 bis WLAN 802- | Pulsmodu- 0,2 0,3 9
5500 5800 .11 a/n lation
5785 217 Hz
1 Foreword English
INFORMATION

Date of last update: 2019-02-19

» Please read this document carefully before using the product.

» Instruct the user in the proper and safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the product (e.g. regarding the
start-up, use, maintenance, unexpected operating behaviour or circumstances). Contact
information can be found on the back page.

» Please keep this document in a safe place.

The product "Myo Plus" is referred to as the product below.

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

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

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

According to the manufacturer (Otto Bock Healthcare Products GmbH), the patient is the operat-
or of the product according to the IEC 60601-1:2005/A1:2012 standard.

2 Product description

2.1 Function

The product is used to control a myoelectric prosthesis.

The product measures the patient's control signals and assigns them to the prosthesis move-
ments.

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

Key performance characteristics of the product
* No key performance characteristics according to IEC 60601-1

2.2 Design
The product consists of the following components:
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Remote electrodes

Myo Plus TR

2.3 Combination possibilities

1. Electronics housing
2. Dome nut and cable lug
3. Electrode dome

The Myo Plus TR (1) receives the signals from
the remote electrodes and converts them into
control signals for the prosthesis components
(hand, rotation). Up to 8 remote electrodes can
be connected to the Myo Plus TR.

To secure the remote electrode plug connec-
tions, slide the cable protection cap (2) onto
the Myo Plus TR.

This product can be combined with the following Ottobock components:

Terminal devices

* System Electric Hand DMC plus: 8E38=6,
8E39=6, 8E41=6

* Sensor Hand Speed: 8E38=8, 8E39=8,
8E41=8

* MyoHand VariPlus
8E39=9, 8E41=9

Speed:  8E38=9,

* Transcarpal Hand DMC plus: 8E44=6

* System Electric Greifer DMC VariPlus:
8E33=9, 8E34=9

* DMC VariPlus System Electric Greifer:
8E33=9-1, 8E34=9-1

INFORMATION

and 8E71=* terminal devices.

The 13E190=* switch block has to be used for combination with the 8E34=*, 8E39=*, 8E41=*

e bebionic hand EQD: 8E70=*
* bebionic hand Short Wrist: 8E71="*

e bebionic hand Flex: 8E72=*

INFORMATION

Connected terminal devices must be in a proportional 2-channel mode.
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Active rotation
* 10S17 electric wrist rotator
¢ 10S1=* lamination ring

Passive rotation

* 9E169 coaxial plug

* 10S4 coupling piece

* 10S1=* lamination ring

3 Application

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

3.2 Conditions of use

The product was developed for everyday use and must not be used for unusual activities such as
extreme sports (free climbing, paragliding, etc.). Furthermore, the product must not be used for
the operation of motor vehicles, heavy equipment (e.g. construction machines), industrial
machines, firearms or motor-driven equipment.

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

* For patients with unilateral and bilateral amputations.

* For patients with transcarpal and transradial amputation.

3.3 Contraindications

* For patients with transhumeral amputation.

* For patients with partial hand amputation.

* For patients with shoulder disarticulation.

* For patients who are not able to generate an adequately separable pattern.

3.4 Qualification

Fitting a patient with the product may only be carried out by O&P professionals who have been
authorised by Ottobock after completion of a corresponding training course. The O&P profes-
sional also has to have the technical qualifications required for the alignment of a prosthesis with
all required settings and adjustments.

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

The "O&P professional mode" of the adjustment app may only be used by qualified personnel,
therapists and nursing staff after participating in the relevant product training and obtaining certi-
fication for the application. Additional product training courses may become necessary to qualify
for app updates.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

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

 NOTICE | Warning regarding possible technical damage.
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4.2 Structure of the safety instructions

/A CAUTION

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

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

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

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

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

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

4.3 General safety instructions

/A WARNING

Operating the product near medical devices critical for safety

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

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

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

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

/A WARNING

Use of the product in hazardous workplaces (e.g. machinery workplaces)
Injuries due to involuntary muscle contractions.
» Switch off the product before working in hazardous workplaces.

/A WARNING

Use of the product while operating a vehicle

Accident due to unexpected behaviour of the product.

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

/A WARNING

Use of the product while handling a firearm.
Injury or fatal injuries due to unexpected product behaviour.
» Do not handle firearms while using the product.

/A WARNING

Use of inappropriate components

Injury due to malfunction of the product.

» Operate the product only with components prescribed by the manufacturer. You can find the
list of components in the section "Combination possibilities".

» Operate the product only with accessories recommended by the manufacturer. You can find
the list of components in the section "Scope of delivery and accessories".
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Changes or modifications to the product made independently

Injury due to faulty operation or malfunction of the product.

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

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

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

/\ CAUTION

Penetration of dirt and humidity into the product

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

» Ensure that neither solid particles nor liquids can penetrate into the product.
» Make sure that the plug connections are sealed with silicone grease.

A\ CAUTION

Mechanical loads

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

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

» Check the product and its housing for visible damage (e.g. cracking or breakage). If the
product is damaged or does not function properly, contact your Ottobock Service Centre.
Watch for loosened electrode domes.

Secure the remote electrodes and cables on the inner socket using suitable material (such
as adhesive tape) to reduce cable movement.

vy

/\ CAUTION

Proximity to sources of strong magnetic or electrical interference (e.g. theft prevention
systems, metal detectors)

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

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

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

v

/A CAUTION

Electrode lifting off

Injury due to unexpected product behaviour as a result of uncontrolled activation of the pros-

thesis component.

» Inform the patient that uncontrolled movement of the prosthesis component may occur if the
electrode lifts off.

/\ CAUTION

Skin irritation due to inadequate cleaning of the product
Skin irritation due to contact with soiled electrode domes.
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| » Clean the product only as described in the section "Cleaning and care" (see Page 37).

/\ CAUTION

Insufficient skin contact of the electrodes
Injury due to faulty control or malfunction of the product.

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

» Use the different electrode dome heights to improve the skin contact.

> Make sure that skin contact of the electrodes continues to be given when carrying heavy

loads.

/\ CAUTION

Insufficient space for electrode domes because distance is too small

Injury due to unexpected prosthesis behaviour.

Make sure that the electrode domes do not touch each other. Reduce the number of elec-
trode domes if necessary (e.g. if the arm is very thin).

Watch the electrode contacts if the residual limb swings or moves.

Use suitable dome heights according to the fit of the prosthetic socket.

\4

vy

/\ CAUTION

Remaining in areas outside the allowable temperature range
Injury due to faulty control or malfunction of the product.
» Avoid remaining in areas outside the allowable temperature range (see Page 38).

A\ CAUTION

Incorrect electrode settings due to muscle fatigue
Injury due to faulty control or malfunction of the product.
» The patient should take breaks during calibration.

A\ CAUTION

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

devices, WiFi devices)

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

communication.

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

/\ CAUTION

Operating the product in very close proximity to other electronic devices

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

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

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

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

v
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| NOTICE |

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

Malfunction of the device.

» Install the Myo Plus app only on the operating systems listed in the section "System require-
ments" (see Page 34). The tested devices are listed in this section as well.

Norice

Mechanical damage to the product

Change in or loss of functionality due to damage.

» Use caution when working with the product.

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

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

5 Scope of Delivery and Accessories

Scope of Delivery

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

* 1 pc. 13E520 Myo Plus TR

* 1 pc. 646C107 Bluetooth PIN card

* 1pc. lug wrench

* 1 pc. lamination dummy for Myo Plus TR

* 1 pc. positioning gauge for O&P professional 623F50

* 3 pc. 132164 cable marking

* 1 pc. cable pull-off protection cap

* 1 pc. No Carbon Zone sticker

* 1 pc. 647G1381 instructions for use (qualified personnel)
* 1 pc. 647G1382 instructions for use (user)

Accessories
* 3 pc-8pc 183E400=*/13E401=* Remote electrodes
The remote electrodes can be combined with any of the following electrode domes:
137161 electrode dome, flat ® (6 pc. per package)
or
« 137162 electrode dome, medium ™ (6 pc. per package)
or
* 137163 electrode dome, high oG pc. per package)
*  Myo Plus app

iOS app: 560X18-I0S=V* Myo Plus

Android app: 560X18-ANDR=V* Myo Plus

6 Charging the battery
We recommend charging on a daily basis. If the device is not used for an extended period, the
battery charge level should be checked regularly and the battery recharged.
1) Connect the charging plug to the charging receptacle of the product.
— A correct connection between the battery charger and the product is indicated by feed-
back (see Page 40).
— The product is switched off automatically.
— The charging process starts.
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2) Disconnect the battery charger from the product after the charging process is complete.

7 Preparation for use

7.1 Laminating instructions
The product can be positioned in the forearm socket.

7.2 Determine electrode position

INFORMATION

Depending on the residual limb and socket structure, the electrode domes may leave impres-
sions in the patient's skin. Use the flat electrode domes in case of deep impressions in the skin.
Use the high electrode domes if there are no or only barely visible impressions in the patient's
skin.

Required tools
e Drill; twist drill @ 5 mm
The remote electrodes have to be positioned as follows:
1) Mark the position of remote electrode 1 below the ulna and 6-7 cm distal of the olecranon.
2) Extend the marking around the entire circumference of the prosthetic socket.
— This creates a circumferential line.
3) From the line, measure and mark 40 mm in the distal direction.
4) Extend the marking around the entire circumference of the prosthetic socket.
— This creates a second circumferential line.
5) Determine the positions of the remaining remote electrodes using the positioning gauge for
the O&P professional.

6) Mark the remote electrodes 2 - 8 on the proximal line (e.g. with an X).

7) Reflect the electrode positions to the distal line.

8) Dirill through the prosthetic socket at the marked locations with a 5 mm bit.

9) For 2 of 8 electrodes, an additional hole has to be drilled for the reference potential contact.

INFORMATION: The hole for the reference potential contact can either be drilled
between the two electrode domes or in a position where little muscle activity is expec-
ted.
The electrode dummies must be used to fabricate the outer socket. The battery dummies and Myo
Plus TR dummy must be positioned on the prosthetic socket according to the space require-
ments. If desired, the remote electrodes can also be attached in the cavity between the outer and
inner socket. Fabricate the outer socket using the familiar technique. The "No Carbon Zone"
label can be applied to the Myo Plus TR dummy as an aid for the lamination of carbon sockets.

7.3 Inserting electrodes

A\ CAUTION

Improper securing of the electrode domes

Injury due to product malfunction.

» Do not use thread locking compound (Loctite) to secure the electrode domes. Applying
thread locking compound forms an insulating layer that prevents transmission of the EMG
signals.

Required tools
* Lug wrench (7 mm)
included in delivery
1) Insert the dome nut into the prepared hole in the prosthetic socket from the outside.
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2) Insert the dome of the remote electrode into the prosthetic socket from the inside.
The blue and green cables have to be positioned on the two marked lines.

3) Secure the remote electrodes and cables on the inner socket with adhesive tape or hook-and-
loop fastening strap.

4) Screw on the dome with the dome nut.

5) Hand-tighten the dome nut with the wrench.
INFORMATION: If the dome nut is over-tightened, the dome tears off at the predeter-
mined breaking point. Use the supplied tools.
INFORMATION: The remote electrodes and wiring can be protected against moisture
and dirt with film or adhesive tape.

7.4 Installing the Myo Plus TR
The Myo Plus TR can be secured on the inner socket with adhesive tape or a hook-and-loop
fastening strap. To protect it against moisture, the Myo Plus TR can be covered with film or
adhesive tape.
Should the available space between the outer and inner socket be insufficient, a space must be
reserved during lamination of the outer socket (lamination dummy). Different electrode cable
lengths permit installation in the outer socket.
The following steps must be carried out to connect the electrode and Myo Plus TR:
1) Remove the cover caps from the required inputs.
2) Connect the remote electrodes to the Myo Plus TR.
Observe the correct assignment of the plug connections.
INFORMATION: Plug connection "A" must not be used.
INFORMATION: If fewer than 8 remote electrodes are installed, the plug connections
with the highest numbers are not used.
3) Secure the cables with the protection cap.

7.5 Establishing the connection to the electric wrist rotator
The following steps are required to connect the Myo Plus TR to the electric wrist rotator:

| INFORMATION |

There are numbers for the plug contacts on the plastic housing of the electric wrist rotator.
These numbers serve as orientation for connecting the cables.

» Connect the cables of the Myo Plus TR to
the rotation adapter (see fig. 3).

I

EiL O =T

INFORMATION

The connection between the Myo Plus TR and rotation adapter is identical for a prosthesis on
the right and left side. The prosthesis side and rotation direction are set in the Myo Plus app.
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7.6 Connecting the power supply

Power is supplied to the product and the prosthesis components by one of the following batter-
ies:

*  MyoEnergy Integral 757B35=1

*  MyoEnergy Integral 757B35=3

* EnergyPack 757B20

* EnergyPack 757B21

INFORMATION

To supply power to the product in combination with the terminal devices 8E70=" bebionic hand
EQD, 8E71=* bebionic hand Short Wrist and 8E72=* bebionic hand, only the 757B35=3, =5
MyoEnergy Integral batteries are recommended.

For information about charging the prosthesis, observe the battery instructions for use.

8 Myo Plus app

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

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

| INFORMATION |

The Myo Plus app can be downloaded free of charge from the respective online store. To down-
load the Myo Plus app, the QR code on the supplied Bluetooth PIN card can be read with the
mobile device (requirement: QR code reader and camera).

8.1 System Requirements

The functioning of the app is assured on devices that support the following operating systems:

* iOS (for iPhone, iPad, iPod): version 9.3 or higher. The mobile device has to support
Bluetooth 4.0 (BT LE).

* Android: version 5.0 or higher

The functionality was tested on the following devices:

* Apple iPhone 5, iPhone 6 Plus, iPhone 6s, iPhone 7, iPhone 8 Plus, iPhone X, iPod
Touch Generation 5, iPod Touch Generation 6

* Samsung Galaxy S5, Galaxy S7 Edge, Galaxy S8, Galaxy Note 3, Galaxy A3 (2016),
Galaxy A3 (2017), Galaxy Tab A, Galaxy Tab S

* Sony Xperia Z, Xperia Z1

e Xiaomi Mi A1, Redmi Note 3

* Acer Iconia One

* Amazon Fire 10

* Blackberry Keyone

* Google Nexus 6, Pixel

* Huawei P9 Lite, P10

LG Optimus G4, Optimus V30

* Motorola Moto X, Moto G3, Moto G5 Plus

* One Plus 5T
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8.2 Initial connection between Myo Plus app and component

The following points should be observed before the initial connection:

e Bluetooth on the mobile device must be switched on.

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

8.2.1 Starting the Myo Plus app for the first time

| INFORMATION

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

1) Tap the symbol of the Myo Plus app [£].
— The end user licence agreement (EULA) is displayed.
2) If rights are requested the first time the app is started, these have to be granted. Otherwise
the app cannot be started.
3) Accept the end user licence agreement (EULA). If the end user licence agreement (EULA) is
not accepted, the Myo Plus app cannot be used.
) The "Bluetooth connection" menu item is opened.
5) Tap - to establish a connection.
) Select the desired component from the list.
) Enter the Bluetooth PIN code and tap "Connect".
— The symbol is displayed when the connection has been established.
— Once the connection has been established, the data are read from the component. Then the
radar chart is displayed.

8.3 Control elements of the Myo Plus app

1. o Access online help
2. Display and name of the currently selected motion sequence
@// 3. Connection to component has been established
El 4
5
6

Display of the selected screen
Display of the currently selected menu item
= Access the navigation menu
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8.3.1 Navigation menu

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

The navigation menu is divided into 3 main menu items:

1. My Myo Plus

2. O&P professional mode

3. General information

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

Mein Myo Plus

Bluetooth Verbindung

OT Modus

Aktivieren/Deaktivieren

Allgemein

Impressum/Information

8.4 Performing basic calibration
The following steps have to be completed to start calibration:

1) Tap the navigation menu.

2) Tap the "Login" menu option.

3) Log on with the specialist user access data.

4) Tap the menu item "Basic set".

5) Enter all parameters (e.g. use of an electric wrist rotator, fitting side, number of installed elec-

trodes...).
6) Set the pause time between the movements.
INFORMATION: The pause time should be adapted according to the patient (inexperi-
enced patient - maximum, experienced patient or difficult arm position - minimum).
7) Tap " - " to start recording the calibration data.
8) Perform all 6 sets.
INFORMATION: Perform all recordings in the illustrated arm position.
9) Save the classifier data.
INFORMATION: The classifier data must be saved before the patient can go home.

| INFORMATION

During the pause time, the patient has to relax their musculature without changing the arm posi-
tion. For data recording, the muscle tension has to be increased up to the end. The maximum
muscle tension should not be too high, since the patient has to be able to easily reach this ten-
sion again when using the prosthesis.

9 Use

All electrode signals are displayed in the Myo Plus app via the Myo Plus TR.

The product is set up and configured via the Myo Plus app.

All information on use is found in the menu texts of the app and in the online help.
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10 Cleaning and care

Cleaning the electrode domes

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

2) Dry the electrode domes with a cloth.

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

11.1 Liability

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

11.2 Trademarks

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

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

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

11.3 CE conformity

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

Hereby, Ottobock Healthcare Products GmbH declares that the product is in compliance with
Directive 2014/53/EU. The full text of the EU declaration of conformity is available at the following
internet address: www.ottobock.com/conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC for medical devices.
This product has been classified as a class | device according to the classification criteria out-
lined in Annex IX of the directive. The declaration of conformity was therefore created by the man-
ufacturer with sole responsibility according to Annex VIl of the directive.

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

S

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

1) This device may not cause harmful interference, and

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

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device,
pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection
against harmful interference in a residential installation. This equipment generates uses and can
radiate radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with the instructions,
may cause harmful interference to radio communications. However, there is no guarantee that
interference will not occur in a particular installation. If this equipment does cause harmful inter-

37



ference to radio or television reception, which can be determined by turning the equipment off
and on, the user is encouraged to try to correct the interference by one or more of the following
measures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

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

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

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

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

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

Responsible party:

Otto Bock Health Care, LP

3820 West Great Lakes Drive

Salt Lake City, Utah 84120-7205 USA

Phone + 1-801-956-2400

Fax + 1-801-956-2401

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.

Operation is subject to the following two conditions:

(1) this device may not cause interference, and

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

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

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

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

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

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

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

Responsible party:

Otto Bock Healthcare Canada Ltd.

5470 Harvester Road

L7L 5N5 Burlington, Ontario

Canada

Phone + 1-800-665-3327

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

12 Technical data

Ambient conditions

Storage in original packaging +5 °C/41 °F to +40 °C/104 °F
Max. 85% relative humidity, non-condensing
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Ambient conditions

Transport in original packaging

-25 °C/-13 °F to +35 °C/95 °F

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

Water vapour pressure up to 50 hPa

Storage between subsequent applications

-25 °C/-18 °F to +35 °C/95 °F

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

Water vapour pressure up to 50 hPa

Operation +5 °C/41 °F to +40 °C/104 °F
15% to 90% relative humidity, non-condens-
ing; air pressure 533 hPa to 1060 hPa
Myo Plus TR
Reference number 13E520
Dimensions 67 x 27 x 9.2 mm/2.64 x 1.1 x 0.36 inch
Weight 15 g/0.53 oz
Operating voltage 6V -11.1VDC
Current draw max. 25 mA
Power supply MyoEnergy Integral 757B35=3, =5
or
757B20, 757B21 Energy Pack
Service life 5 years

Operating time

MyoBock hand: 14 hours
bebionic hand: 8 hours

Myo Plus app

Reference number

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

Supported operating system

iOS 9.3/Android 5.0 or higher

Data transfer

Wireless technology

Bluetooth Smart Ready

Range

min. 3 m/9.84 ft

Frequency range

2402 MHz to 2480 MHz

Modulation

GFSK, n/4 DQPSK, 8DPSK

Data rate (over the air)

2178 kbps (asymmetrical)

Maximum output power (EIRP):

+8.5 dBm

Remote electrode

Reference number

13E400=*, 13E401="

Product service life 5 years
Frequency bandwidth 80 - 500 Hz
Sensitivity range 1800x
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13 Appendices

13.1 Operating States

13.1.1 Status signals
Charge level of the 757B35=* MyoEnergy Integral battery

Charging Event

receptacle

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

The battery charge level can be queried at any time.

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

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

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

LED indicat- | Event

or

o Charge level above 50% (illuminated in green)

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

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

Beep signal Additional display |Event

1xlong - e Turn off product on charging receptacle

e Charging begins (charging plug connected
to charging receptacle)

¢ Charging ends (charging plug disconnected
from charging receptacle)

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

13.2 Troubleshooting

Event Cause Required action

Unexpected prosthesis Use in this arm posi- |+ Note arm position during calibration
behaviour in various arm tion was not taken into |« Take the weight into account during
positions, e.g. during over- | account during calib- calibration

head use ration, or was incor-
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Event Cause Required action
Unexpected prosthesis rectly configured in the |«  Adjust the values in the app under
behaviour in case of differ- |app. "Settings > Advanced Settings"

ent weight settings, e.g.
when loading the prosthes-
is with excess weight

any more

Hand cannot be opened Faulty control * Use mechanical overload protection:

Pull fingers open with great force

more

Hand cannot be rotated any

Rotate hand with great force

General fault Switch the prosthesis off and back on

* Consult O&P professional

R

q
X

SO 3

F
B
-

13.3 Symbols Used

Type BF applied part

Declaration of conformity according to the applicable European directives

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of these products with unsor-
ted household waste. Disposal that is not in accordance with the regulations of
your country may have a detrimental impact on health and the environment. Please
observe the instructions of your national authority pertaining to return and collec-
tion.

Manufacturer

Compliance with the requirements under "FCC Part 15" (USA)

Non-ionising radiation

Compliance with the requirements under the "Radiocommunications Act" (AUS)

Lot number

Article number
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BT ID: YYWWNNN  Bluetooth ID number

13.4 Directives and manufacturer’s declaration

13.4.1 Electromagnetic environment

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

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

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

The customer or user of the product must ensure that it is operated in such an environment.
Observe the safety notices in the section "Information on proximity to certain areas" (Information
on Proximity to Certain Areas).

The following tables outline the test levels of the tests to be carried out. The higher value applies if
there is a difference between the operating environments listed in the tables below.

Table 1 - Electromagnetic emissions for all devices and systems

Interference measurements |Compliance Electromagnetic environ-
ment directive
HF emissions according to Group 1 The product uses HF energy
CISPR 11 exclusively for its internal func-
tioning. Its HF emissions are
therefore very low, and inter-
ference with neighbouring
electronic devices is unlikely.
HF emissions according to Class B The product is intended for
CISPR 11 use in other than residential
Harmonics according to N/A facilities and in facilities con-
IEC 61000-3-2 nected directly to a public low-
Voltage fluctuations/flicker N/A vcl)_ltage r?etwo_rk ”‘?t "?'50 sup-
according to IEC 61000-3-3 plies residential buildings.

Table 4 - casing

Phenomenon

EMC basic standard
or

Interference immunity test level

Professional health-

Environments in

rated power frequen-
cies

50 Hz or 60 Hz

test procedure care facility areas of home
healthcare
Electrostatic dis- IEC 61000-4-2 + 8 kV contact
charge +2kV, £4kV, £8kV, + 15 kV air,
High frequency elec- IEC 61000-4-3 3V/m 10 V/m
tromagnetic fields 80 MHz to 2.7 GHz 80 MHz to 2.7 GHz
80 % AM at 1 kHz 80 % AM at 1 kHz
High frequency elec- IEC 61000-4-3 See Table 9
tromagnetic fields in
the immediate vicinity
of wireless communic-
ation devices
Magnetic fields with IEC 61000-4-8 30 A/m
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Table 5 - alternate current gate for the supply input

Phenomenon

EMC basic standard
or

Interference immunity test level

Professional health-

Environments in

ence induced by high-
frequency fields

0.15 MHz to 80 MHz
6 Vin ISM frequency
bands between

0.15 MHz and 80 MHz
80% AM at 1 kHz

test procedure care facility areas of home
healthcare
Electrical fast transi- IEC 61000-4-4 + 2 kV
ents/bursts 100 kHz repetition rate
Surges IEC 61000-4-5 +0.5kV, £1kV
Line against line
Conducted interfer- IEC 61000-4-6 3V 3V

0.15 MHz to 80 MHz
6 Vin ISM and ama-
teur frequency bands
between 0.15 MHz
and 80 MHz

80% AM at 1 kHz

Voltage drops

IEC 61000-4-11

0% Ur; 1/2 period

degrees

at 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 and 315

0% Ur; 1 period
and

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

Voltage interruptions

IEC 61000-4-11

0% Ur; 250/300 periods

Table 8 - gates of sign

al input/signal output

parts (SIP/SOP)

Phenomenon

EMV basic standard

Interference immunity test level

Professional health-
care facility

Environments in
areas of home

ence induced by high
frequency fields

0.15 MHz to 80 MHz
6 Vin ISM frequency
bands between

0.15 MHz and 80 MHz
80% AM at 1 kHz

healthcare
Electrostatic dis- IEC 61000-4-2 + 8 kV contact
charge +2kV, +4kV, +8kV, + 15 kV air
Electrical fast transi- IEC 61000-4-4 +1kV
ents/bursts 100 kHz repetition rate
Surges IEC 61000-4-5 + 2 kV
Line against ground
Conducted interfer- IEC 61000-4-6 3V/ 3V/

0.15 MHz to 80 MHz
6 Vin ISM and ama-
teur frequency bands
between 0.15 MHz
and 80 MHz

80% AM at 1 kHz
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Table 9 - Test specifications for the interference resistance of casings against high fre-
quency wireless communication devices

Test fre- | Frequency | Radio ser- | Modulation| Maximum Distance Interfer-
quency band vice power [W] [m] ence
[MHZz] [MHz] immunity
test level
[V/m]
385 380 to 390 | TETRA 400 | Pulse mod- 1.8 0.3 27
ulation
18 Hz
450 430 to 470 | GMRS 460, FM 1.8 0.3 28
FRS 460 |+5kHz
deviation
1 kHz sine
710 704 to 787 |LTE band 1- | Pulse mod- 0.2 0.3 9
745 3,17 ulation
280 217 Hz
810 800 to 960 | GSM 800/- | Pulse mod- 2 0.3 28
870 900, ulation
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/-
900,
LTE Band 5
1720 1700 to GSM 1800; | Pulse mod- 2 0.3 28
1845 1990 CDMA 190- ulation
0; 217 Hz
1970 !
GSM 1900;
DECT;
LTE Band
1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 to Bluetooth | Pulse mod- 2 0.3 28
2570 WLAN 802- ulation
.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE band 7
5240 5100 to WLAN 802- | Pulse mod- 0.2 0.3 9
5500 5800 .11 a/n ulation
5785 217 Hz
1 Avant-propos Francais
INFORMATION
Date de la derniere mise a jour : 2019-02-19
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.
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» Apprenez a I'utilisateur a utiliser son produit correctement et en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit (p. ex. lors de
la mise en service, |'utilisation, la maintenance ou en cas de fonctionnement inattendu ou
évenements particuliers). Vous trouverez les coordonnées en 4éme de couverture.

» Conservez ce document.

Le produit « Myo Plus » sera désigné par la suite « produit ».

Ces instructions d'utilisation vous fournissent des informations importantes relatives a I'utilisation,
au réglage et a la manipulation du produit.

Il est interdit de remettre le produit au patient sans lui prodiguer ces explications.

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

D’apres le fabricant (Otto Bock Healthcare Products GmbH), le patient est I'utilisateur du produit
conformément a la norme CEI 60601-1:2005/A1:2012.

2 Description du produit

2.1 Fonctionnement

Le produit permet de commander une prothése myoélectrique.

Le produit mesure les signaux de commande du patient et les attribue aux mouvements de la pro-
these.

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

Caractéristiques principales du produit

* Aucune caractéristique de performance importante selon la norme CEl 60601-1
2.2 Construction

Le produit est constitué des composants suivants :

Electrodes a distance

1. Boitier électronique
2. Ecrou de dome et cosse
3. Dome d’électrode
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Myo Plus TR

Myo Plus TR (1) recoit les signaux des élec-
trodes a distance et les transforme en signaux
de commande pour les composants prothé-
tiques (main, rotation). Jusqu'a 8 électrodes a
distance peuvent étre raccordées a Myo Plus
TR.

Pour un raccordement fiable des électrodes a
distance, posez le capuchon anti-retrait pour
céable (2) sur le Myo Plus TR.

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

Composants de préhension
* Systeme de main électrique DMC plus: <« Main transcarpienne DMC plus : 8E44=6

8E38=6, 8E39=6, 8E41=6 * Systeme de pince électrique DMC Vari-
* Sensor Hand Speed: 8E38=8, 8E39=8, Plus : 8E33=9, 8E34=9

8E41=8 e Systeme de pince électrique DMC Vari-
* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, Plus : 8E33=9-1, 8E34=9-1

8E39=9, 8E41=9

INFORMATION

Pour la combinaison avec les composants de préhension 8E34=*, 8E39=*, 8E41=* et 8E71=" le
répartiteur 13E190=* doit étre utilisé.

* Main bebionic avec poignet avec prise ra- ¢ Main bebionic Short Wrist : 8E71=*
pide : 8E70=" * Main bebionic Flex : 8E72="

INFORMATION

Les dispositifs de préhension raccordés doivent se trouver dans un mode a 2 canaux propor-
tionnel.

Rotation active

* Moteur de prono-supination électrique
10S17

* Bague a couler 10S1=*

Rotation passive

* Fiche coaxiale 9E169

* Coupleur a insérer 10S4

* Bague a couler 10S1=*

3 Utilisation

3.1 Usage prévu
Myo Plus est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique des membres supérieurs.
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3.2 Conditions d’utilisation

Le produit a été congu pour des activités de la vie quotidienne et ne doit pas étre utilisé pour des
activités inhabituelles telles que des sports extrémes (escalade libre, parapente, etc.). En outre, il
est interdit d'utiliser le produit pour conduire des véhicules automobiles, manipuler des appareils
lourds (p. ex. des machines de chantier), manipuler des machines industrielles, des armes a feu
et des appareils professionnels & moteur.

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

* Pour les patients ayant subi une amputation unilatérale et bilatérale.

* Pour les patients ayant subi une amputation transcarpienne et transradiale.

3.3 Contre-indications

* Pour les patients ayant subi une amputation transhumérale.

* Pour les patients ayant subi une amputation partielle de la main.

* Pour les patients ayant subi une désarticulation de |'épaule.

* Pour les patients n'étant pas en mesure de générer une forme suffisamment identifiable.

3.4 Qualification

Seuls des orthoprothésistes formés a cet effet par Ottobock sont autorisés a appareiller des pa-
tients avec le produit. De plus, I'orthoprothésiste doit disposer de la qualification technique re-
quise pour |'alignement d'une prothése et I'exécution de tous les réglages et ajustements néces-
saires.

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

Seul le personnel spécialisé, les thérapeutes et le personnel de soin ayant suivi les formations re-
latives au produit et recu un certificat pour I'application sont autorisés a se servir du « mode OT »
de I'application de configuration. D’'autres formations permettant aux utilisateurs d'obtenir une
qualification relative aux mises a jour de I'application pourront étre nécessaires.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

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

4.2 Structure des consignes de sécurité

/\ PRUDENCE

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

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

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

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

» Ce symbole désigne les activités/actions a observer/appliquer afin d'écarter le risque.
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4.3 Consignes générales de sécurité

| A AVERTISSEMENT |

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

curité

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

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

par le produit.

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

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

| A AVERTISSEMENT

Utilisation du produit sur des postes de travail dangereux (p. ex. un poste de travail sur
machine)

Blessures provoquées par une contraction involontaire des muscles.

» Mettez le produit hors tension avant de travailler sur des postes de travail dangereux.

| A AVERTISSEMENT |

Utilisation du produit pour conduire un véhicule

Accident occasionné par un comportement inattendu du produit.

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

| A AVERTISSEMENT |

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

| /\ AVERTISSEMENT

Utilisation de composants inadaptés

Blessures dues a un dysfonctionnement du produit.

» Utilisez le produit uniquement avec des composants prescrits par le fabricant. Vous trouve-
rez une liste de ces composants dans le chapitre « Combinaisons possibles ».

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

| A AVERTISSEMENT

Changements ou modifications apportés de votre propre chef au produit

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

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

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

» Seul le personnel spécialisé et agréé par Ottobock est autorisé a ouvrir et a réparer le pro-
duit ou a remettre en état des composants endommagés.
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Pénétration de salissures et d’humidité dans le produit

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

» Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne pénétrent dans le produit.
» Veillez a bien étanchéifier les raccords a fiche au moyen de graisse de silicone.

/A PRUDENCE

Charges mécaniques

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

» Protégez le produit contre les vibrations mécaniques et les chocs.

» Vérifiez que le produit et son boitier ne présentent aucun dommage visible (fissures et rup-
tures, p. ex.). Si le produit est détérioré ou s'il présente un dysfonctionnement, veuillez
contacter votre service apres-vente Ottobock.

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

Fixez les électrodes a distance et les cables a I'aide d'un matériel approprié (p. ex. bande
adhésive) sur I'emboiture interne pour réduire les mouvements des céables.

vy

PRUDENCE

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

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

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

v

Soulévement de I’électrode

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit suite & une commande incon-

trolée du composant prothétique.

» Signalez au patient qu'un soulévement de I'électrode (plus de contact entre I'électrode et la
peau) peut entrainer un mouvement incontrélé de la prothese.

Irritations cutanées provoquées par un nettoyage insuffisant du produit

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

» Nettoyez le produit uniquement tel qu'indiqué au chapitre « Nettoyage et entretien »
(consulter la page 57).

/A PRUDENCE

Contact insuffisant des électrodes avec la peau

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

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

49



v

Utilisez les différentes hauteurs de doéme des électrodes pour améliorer le contact avec la
peau.

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

v

/A PRUDENCE

Espace insuffisant pour les domes d’électrode dii a un écart trop faible

Blessure occasionnée par un comportement inattendu de la prothése.

» Veillez a ce que les domes d’électrode ne se touchent pas et réduisez le cas échéant leur
nombre (p. ex. en cas de bras trop fins).

» Veillez & ce que le contact avec les électrodes soit garanti en cas de modifications du vo-
lume du moignon.

» Utilisez les hauteurs de dome appropriées en fonction de la forme de I'emboiture.

/A PRUDENCE

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

ratures autorisée

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

» Evitez de séjourner dans des endroits ol la température n'est pas comprise dans la plage
de températures autorisée (consulter la page 59).

/A PRUDENCE

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

/A PRUDENCE

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

phones portables, appareils Bluetooth, appareils WLAN)

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

communication interne des données.

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

/\ PRUDENCE

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

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

Lors du fonctionnement, ne placez pas le produit a proximité directe d'autres appareils élec-
troniques.

N'empilez pas le produit sur d'autres dispositifs électroniques au cours de son fonctionne-
ment.

Si une utilisation simultanée est inévitable, surveillez le produit et vérifiez la conformité
d'utilisation dans cette configuration d'’utilisation.
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AVIS |

Non-respect de la configuration minimale requise pour Pinstallation de Papplication

Myo Plus

Dysfonctionnement du terminal.

» Installez I'application Myo Plus uniquement avec les systémes d’'exploitation mentionnés
dans le chapitre « Configuration requise » (consulter la page 55). Les terminaux testés sont
également indiqués dans ce chapitre.

AVIs |

Dégradation mécanique du produit

Modification ou perte de fonctionnalité due a une dégradation.

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

5 Fournitures et accessoires

Contenu de la livraison

Les éléments compris dans la livraison et les accessoires signalés par un
appliquée conformément a la norme CEI 60601-1:2005/A1:2012.
* 1xMyo Plus TR 13E520

* 1x Bluetooth PIN Card 646C107

e 1xcléen croix

* 1 x gabarit de stratification pour Myo Plus TR

* 1 xgabarit de positionnement pour OT 623F50

e 3 xmarqueur de cable 1372164

* 1x capuchon anti-retrait pour cable

* 1xautocollant « No Carbon Zone »

* 1xinstructions d'utilisation (personnel spécialisé) 647G1381
e 1 xinstructions d'utilisation (utilisateur) 647G1382

Accessoires
* 3-8 électrodes a distance 183E400=*/13E401=*
Les électrodes a distance peuvent étre au choix combinées avec les démes d'électrodes sui-
vants :
* DoOme d'électrode plat 132161 (3 par emballage)
ou
* Dome d'électrode moyen 132162 B par emballage)
ou
«  Déme d’électrode haut 132163 ™ (6 par emballage)
* Application Myo Plus
Application iOS : Myo Plus 560X18-10S=V*
Application Android : Myo Plus 560X18-ANDR=V*

B constituent une piéce

6 Charger ’accumulateur

Il est recommandé de recharger I'accumulateur tous les jours. En cas d’inutilisation prolongée, il
convient de contrbler réguliérement le niveau de charge de I'accumulateur et de le recharger.

1) Branchez le connecteur de charge a la prise chargeur du produit.
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— Des signaux confirment que la connexion entre le chargeur et le produit est correcte
(consulter la page 60).
— Le produit se désactive automatiquement.
— Le processus de charge commence.
2) Une fois la charge terminée, coupez la connexion avec le chargeur.

7 Préparation a l'utilisation

7.1 Consignes de stratification
Le produit peut étre positionné dans I'emboiture d’avant-bras.

7.2 Déterminer la position des électrodes

INFORMATION

Les domes d’électrode laissent des empreintes sur la peau du patient en fonction du moignon
et de I'alignement de I'emboiture. En cas d'empreintes profondes sur la peau du patient, utilisez
les domes d’électrode plats. En cas d'absence d’empreintes ou de présence d'empreintes a
peine visibles sur la peau du patient, utilisez les démes d'électrode hauts.

Outils nécessaires

e Perceuse ; foret hélicoidal @ 5 mm

Effectuez le positionnement des électrodes a distance comme suit :

1) Repérez la position de I'électrode a distance 1 sous le cubitus et a 6-7 cm de I'olécrane du
cété distal.

2) Reportez le repere sur I'ensemble du pourtour de I'emboiture.
— Il en résulte une ligne tout autour de I'emboiture.

3) Mesurez une longueur de 40 mm a partir la ligne dans le sens distal et tracez un repére.

4) Reportez le repére sur I'ensemble du pourtour de I'emboiture.
— Il en résulte une deuxieme ligne tout autour de I'emboiture.

5) Déterminez les positions restantes des électrodes a distance au moyen du gabarit de posi-
tionnement pour OT.

6) Repérez la position des électrodes a distance 2 - 8 sur la ligne proximale (par ex. en faisant
une croix).

7) Reportez la position des électrodes sur la ligne distale.

8) Percez I'emboiture au niveau des zones repérées au moyen d'un foret de 5 mm.

9) Un trou supplémentaire doit étre percé pour le contact du potentiel de référence pour 2 des
8 électrodes.
INFORMATION: Le trou pour le contact du potentiel de référence peut étre soit prati-
qué entre les deux domes d’électrode soit a un endroit ou I’activité musculaire atten-
due est moindre.

Les gabarits d'électrode doivent étre utilisés pour la confection de I'emboiture externe. Les gaba-

rits pour accumulateurs et le gabarit pour Myo Plus TR doivent étre positionnés sur |'emboiture

en fonction de I'espace nécessaire. Les électrodes a distance peuvent au choix étre aussi inté-

grées entre I'emboiture externe et I'emboiture interne. Réalisez I'emboiture externe selon les tech-

niques connues. En cas de stratification d’emboitures en carbone, vous pouvez faciliter votre tra-

vail en posant I'autocollant « No Carbon Zone » sur le gabarit pour Myo Plus TR.

7.3 Intégration des électrodes

/A PRUDENCE

Mauvaise fixation des domes d’électrode
Blessure occasionnée par un dysfonctionnement du produit.
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» N'utilisez en aucun cas de frein filet (Loctite) pour bloquer les domes d'électrode.
L'application d'un frein filet forme une couche isolante qui empéche la transmission des si-
gnaux EMG.

Outils nécessaires

* Clé en croix (7 mm)
comprise dans la livraison

1) Enfoncez I'écrou de déme de I'extérieur dans le trou préparé sur I'emboiture.

2) Emboitez le déme de |'électrode a distance de I'intérieur dans I'emboiture.
Les cables bleu et vert doivent étre positionnés sur les deux lignes tracées.

3) Fixez les électrodes a distance et les cables a I'aide d’'une bande adhésive ou d'une bande
velcro sur I'emboiture interne.

4) Vissez le ddme au moyen de I'écrou de déme.

5) Serrez |'écrou de déme a la main au moyen de la clé.
INFORMATION: En cas de serrage excessif, le dome se rompt au niveau du point de
rupture théorique. Utilisez ’outil fourni avec le produit.
INFORMATION: Les électrodes a distance et le cablage peuvent étre équipés d’un film
ou d’une bande adhésive, qui assurera une protection contre I’humidité et les
souillures.

7.4 Intégration de Myo Plus TR
Myo Plus TR peut étre fixé a I'aide d'une bande adhésive ou d’une bande velcro sur |'emboiture
interne. Myo Plus TR peut étre équipé d'un film ou d'une bande adhésive, qui assurera une pro-
tection supplémentaire contre I'humidité.
Si la place disponible entre I'emboiture externe et I'emboiture interne n'est pas suffisante, il faut
prévoir une zone lors de la stratification de I'emboiture externe (gabarit de stratification). Diffé-
rentes longueurs du cable d'électrode permettent I'intégration dans I'emboiture externe.
Exécutez les étapes suivantes pour connecter une électrode au produit Myo Plus TR :
1) Retirez les caches des entrées nécessaires.
2) Branchez les électrodes a distance au produit Myo Plus TR.
Veillez a respecter la fonction assignée aux ports.
INFORMATION: N’utilisez pas le port « A ».
INFORMATION: En cas d’intégration de moins de 8 électrodes a distance, les ports
aux numéros supérieurs sont ainsi libres.
3) Fixez les cébles au moyen d'un capuchon anti-retrait.

7.5 Etablissement d’une connexion avec le moteur de prono-supination électrique
Pour raccorder Myo Plus TR avec le moteur de prono-supination électrique, exécutez les étapes
suivantes :

INFORMATION

Des chiffres figurent sur le boitier en plastique du moteur de prono-supination électrique, au ni-
veau des connecteurs enfichables. Ces chiffres vous permettent de vous orienter pour brancher
les cébles.
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» Raccordez les céables de Myo Plus TR a
I"adaptateur rotatif (voir ill. 3).

INFORMATION

La connexion entre Myo Plus TR et |'adaptateur rotatif sont identiques pour les prothéses
gauche et droite. Le c6té appareillé et le sens de rotation sont configurés dans I'application
Myo Plus.

7.6 Etablissement d’une alimentation électrique

L’alimentation électrique du produit et des composants prothétiques est assurée par |'un des ac-
cumulateurs suivants :

* MyoEnergy Integral 757B35=1

* MyoEnergy Integral 757B35=3

* EnergyPack 757B20

* EnergyPack 757B21

INFORMATION

Une alimentation électrique du produit associé aux composants de préhension que sont la main
bebionic avec poignet avec prise rapide 8E70=*, la main bebionic Short Wrist 8E71=* et la main
bebionic 8E72=* est uniquement recommandée avec les accumulateurs MyoEnergy Integral
757B35=3, =5.

Veuillez consulter les instructions d'utilisation des accumulateurs pour obtenir de plus amples in-
formations sur le chargement de la prothése.

8 Application Myo Plus

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

ottobock.

| INFORMATION |

L'application Myo Plus peut étre téléchargée gratuitement dans la boutique en ligne correspon-
dante. Pour télécharger I'application Myo Plus, il est également possible de lire le code QR de
la Bluetooth PIN Card fournie avec le terminal mobile (condition nécessaire : lecteur de code
QR et appareil photo).
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8.1 Configuration minimale requise

L'application fonctionne sur les terminaux compatibles avec les systemes d'exploitation suivants :

* iOS (pour iPhone, iPad, iPod) : a partir de la version 9.3. Le terminal mobile doit étre com-
patible avec Bluetooth 4.0 (BT LE).

* Android : a partir de la version 5.0

Le fonctionnement a été testé sur les terminaux suivants :

* Apple iPhone 5, iPhone 6 Plus, iPhone 6s, iPhone 7, iPhone 8 Plus, iPhone X, iPod
Touch Generation 5, iPod Touch Generation 6

* Samsung Galaxy S5, Galaxy S7 Edge, Galaxy S8, Galaxy Note 3, Galaxy A3 (2016), Ga-
laxy A3 (2017), Galaxy Tab A, Galaxy Tab S

* Sony Xperia Z, Xperia Z1

¢ Xiaomi Mi A1, Redmi Note 3

* Acer Iconia One

* Amazon Fire 10

* Blackberry Keyone

* Google Nexus 6, Pixel

¢ Huawei P9 Lite, P10

LG Optimus G4, Optimus V30

e Motorola Moto X, Moto G3, Moto G5 Plus

* One Plus 5T

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

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

* La fonction Bluetooth du terminal mobile doit étre activée.

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

8.2.1 Premier démarrage de P’application Myo Plus

| INFORMATION

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

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

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

3) Acceptez I'accord de licence (EULA). Si vous n'acceptez pas I'accord de licence (EULA),

|"application Myo Plus ne peut pas étre utilisée.

) Le point « Connexion Bluetooth » s’ouvre.

) Pour établir une connexion, appuyez sur - .

6) Sélectionnez le composant souhaité dans la liste.

) Saisissez le code PIN Bluetooth et appuyez sur le bouton « Connecter ».

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

— Une fois la connexion établie, les données du composant sont lues. Le diagramme en étoile
apparait ensuite.

55



8.3 Eléments de commande de I’application Myo Plus

4

1. o Ouvrir I'aide en ligne

“””‘i'@ 2. Affichage et désignation de la forme de mouvement actuelle-
0 ment sélectionnée

(=) Connexion avec le composant établie

Affichage de I'écran sélectionné

Affichage du point de menu actuellement sélectionné

= Ouvrir le menu de navigation

Spigerplot / Training

Mein Myo Plus

Bluetooth Verbindung

Allgemei

Impressum/Information

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

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

1. Myo Plus

2. Mode OP

3. Généralités

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

8.4 Configuration du calibrage de base
Pour démarrer le calibrage, exécutez les étapes suivantes :

1)

O b WN

)
)
)
)

()

)
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Appuyez sur le symbole du menu de navigation.

Appuyez sur I'entrée de menu « Connexion ».

Connectez-vous en tant qu'utilisateur professionnel au moyen de vos identifiants.

Activez I'entrée de menu « Série de base ».

Saisissez tous les parameétres (p. ex. utilisation d'un moteur de prono-supination, cété appa-
reillé, nombre des électrodes intégrées, ...).

Réglez la durée de la pause entre les mouvements.

INFORMATION: En fonction du patient, ajustez la durée de la pause (patient inexpéri-
menté - maximum, patient expérimenté ou position du bras complexe - minimum).
Appuyez sur la touche - pour démarrer I'enregistrement des données de calibrage.



8) Exécutez I'ensemble des 6 séries.
INFORMATION: Exécutez tous les enregistrements dans la position du bras indiquée.
9) Sauvegardez les données du classificateur.
INFORMATION: Les données du classificateur doivent étre sauvegardées avant que le
patient ne puisse rentrer a la maison.

| INFORMATION

Le patient doit relacher sa musculature pendant la durée de la pause sans changer la position
du bras. Augmentez la contraction musculaire jusqu’a la fin pour I'enregistrement de données.
La contraction musculaire maximale ne doit pas étre trop élevée, car le patient doit pouvoir faci-
lement I'atteindre lors de I'utilisation de la prothése.

9 Utilisation

L'ensemble des signaux d'électrode sont affichés au moyen de Myo Plus TR dans I'application
Myo Plus.

Le produit se régle et se configure au moyen de |'application Myo Plus.

Toutes les informations relatives a I'usage figurent dans les textes des menus de I'application ain-
si que dans |'aide en ligne.

10 Nettoyage et entretien

Nettoyage des domes d’électrode

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

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

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

11.1 Responsabilité

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

11.2 Marque

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

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

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

11.3 Conformité CE

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

Le soussigné, Ottobock Healthcare Products GmbH, déclare que le présent produit est conforme
a la directive 2014/53/UE. Le texte complet de la déclaration de conformité CE est disponible a
I'adresse Internet suivante : www.ottobock.com/conformity
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Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la base des critéres de classification
d'apres I'annexe X de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabri-
cant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

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

FE

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

1) This device may not cause harmful interference, and

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

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

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

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

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

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

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

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

Responsible party:

Otto Bock Health Care, LP

3820 West Great Lakes Drive

Salt Lake City, Utah 84120-7205 USA

Phone + 1-801-956-2400

Fax + 1-801-956-2401

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.

Operation is subject to the following two conditions:

(1) this device may not cause interference, and

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

L’ utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:
(1) il ne doit pas produire d'interference et
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(2) I" utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique regu,
méme si celle-ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

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

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

Otto Bock Healthcare Canada Ltd.
5470 Harvester Road

L7L 5N5 Burlington, Ontario
Canada

Phone + 1-800-665-3327

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

12 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement

Entreposage dans I'emballage d'origine

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

Transport dans I'emballage d'origine

-25 °C/-13 °F a +35 °C/95 °F

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

+35 °C/95 °F a +70 °C/158 °F

Pression de vapeur d'eau jusqu’a 50 hPa

Stockage entre des utilisations consécutives

-25 °C/-18 °F a +35 °C/95 °F

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

+35 °C/95 °F a +70 °C/158 °F

Pression de vapeur d'eau jusqu’a 50 hPa

Utilisation +5 °C/41 °F a +40 °C/104 °F
Humidité relative de I'air de 15 a 90 %, sans
condensation ; pression atmosphérique de 533
a 1060 hPa
Myo Plus TR
Référence 13E520
Dimensions 67 x 27 x 9,2 mm /2,64 x1,1x0,36 pouces
Poids 15g /0,53 oz
Tension de service 6V-11,1VCC
Courant absorbé 25 mA max
Alimentation électrique MyoEnergy Integral 757B35=3, =5
ou
Energy Pack 757B20, 757B21
Durée de vie 5 ans
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Myo Plus TR

Durée de service

Main MyoBock : 14 heures
Main bebionic : 8 heures

Application Myo Plus

Référence

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

Systéme d’exploitation compatible

A partir d'iOS 9.3/Android 5.0

Transmission des données

Technologie sans fil

Bluetooth Smart Ready

Portée

min. 3 m/ 9,84 ft

Bande de fréquences

2402 MHz a 2480 MHz

Modulation

GFSK, n/4 DQPSK, 8DPSK

Débit des données (over the air)

2178 kbps (asymétrique)

Puissance de sortie maximale (EIRP) :

+8,5 dBm

Electrode a distance

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

Largeur de bande de fréquences 80 - 500 Hz

Plage de sensibilité 1800 fois

13 Annexes

13.1 Etats de fonctionnement
13.1.1 Signaux d’état

Etat de charge des accumulateurs MyoEnergy Integral 757B35=*

Prise char- |Evénement

geur

@ Accumulateur compléetement chargé (clignote en vert)
) Accumulateur chargé a 50 % (clignote en jaune)

@ Accumulateur vide (clignote en orange)

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

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

geur.

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

Etat de charge de "accumulateur EnergyPack 757B20/757B21

Lorsque vous posez I'accumulateur dans I'emboiture de la prothése, I'état de charge de

I"accumulateur est indiqué pendant quelques secondes.

Affichage |Evénement

DEL

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

@t Etat de charge inférieur 2 50 % (clignotement tour a tour vert et orange)
@ Etat de charge inférieur 2 5 % (clignotement orange)
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13.1.2 Signaux sonores

Les signaux suivants sont définis par défaut :

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

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

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

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

Tenez compte de la position du bras
lors du calibrage

Tenez compte du poids lors du cali-
brage

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

Il n"est plus possible
d’ouvrir la main

Il n"est plus possible de
tourner la main

Erreur de commande

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

Tournez la main avec beaucoup de
force

Panne générale

Eteignez la prothése, puis rallumez-la
Consultez un orthoprothésiste

13.3 Symboles utilisés

R

° Piece appliquée de la classe BF

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

=

Fabricant

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

o E

(((.))) Rayonnement non ionisant
Conforme aux exigences du « Radiocommunications Act » (Australie)

Numéro de lot

Référence de l'article

F
LI
-

BTID: YYWwwWNNN  Numéro d'ID Bluetooth

13.4 Directives et déclaration du fabricant

13.4.1 Environnement électromagnétique

Ce produit est congu pour fonctionner dans les environnements électromagnétiques suivants :

* Fonctionnement dans un établissement professionnel de santé (par exemple hopital)

* Fonctionnement dans des zones de soins de santé a domicile (p. ex. utilisation a la maison, a
|'extérieur)

Le client ou I'utilisateur du produit doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

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

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

Les tableaux suivants indiquent les niveaux d'essai des tests effectués. La valeur la plus élevée

s'applique en cas de différence entre les environnements d'utilisation cités dans les tableaux ci-

dessous.

Tableau 1 - Emissions électromagnétiques pour tous les appareils et systéemes

Mesures des interférences | Conformité Environnement électroma-
gnétique - Recommandation

Emissions HF d’aprés CIS- Groupe 1 Le produit utilise de I'énergie

PR 11 HF uniquement pour son fonc-

tionnement interne. De ce fait,
son émission HF est tres faible
et il est improbable que des
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dispositifs électroniques
proches soient perturbés.

Emissions HF d’aprés CIS- Classe B

PR 11

Courant harmonique d'aprés | Non applicable
CEIl 61000-3-2

Fluctuations de tension / pa-
pillotement d’aprés CEI
61000-3-3

Non applicable

Le produit est prévu pour une
utilisation dans des environne-
ments autres que les espaces
d’habitation et les environne-
ments directement raccordés a
un réseau public basse ten-
sion alimentant également les
batiments d'habitation.

Tabelle 4 - Accés par I’enveloppe

Phénomeéne

Norme fondamen-

Niveau d’essai d’immunité

avec fréquences de
mesure énergétiques

!ale CEM ou ] Etablissement pro- | Zones de soins de
méthode d’essai fessionnel de santé santé a domicile
Décharge d'électricité CEIl 61000-4-2 Contact + 8 kV
statique Air + 2kV, + 4 kV, £ 8kV, = 15 kV,
Champs électroma- CEI 61000-4-3 3V/m 10 V/m
gnétiques haute fré- 80 MHz a4 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz
quence 80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz
Champs électroma- CEIl 61000-4-3 Voir tableau 9
gnétiques haute fré-
quence a proximité im-
médiate d'appareils
de communication
sans fil
Champ magnétique CEIl 61000-4-8 30 A/m

50 Hz ou 60 Hz

Tableau 5 - Accés d’alimentation en courant alternatif d’entrée

trices HF véhiculées
par céble, induites par
des champs haute fré-
quence

Phénomeéne Norme fondamen- Niveau d’essai d’immunité
Eale CEM ou . Etablissement pro- | Zones de soins de
méthode d’essai fessionnel de santé santé a domicile
Grandeurs perturba- CEI 61000-4-4 + 2 kV
trices électriques tran- Fréquence de répétition 100 kHz
sitoires et ra-
pides/salves
Ondes de choc CEI 61000-4-5 +0,5kV, £1kV
Cable a cable
Grandeurs perturba- CEI 61000-4-6 3V 3V

0,15 MHz a 80 MHz
6V dans les bandes
de fréquence ISM
entre 0,15 MHz et
80 MHz

80 % AM a 1 kHz

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

Chutes de tension

CEIl 61000-4-11

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

0 % U ; 1 période

et

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

Coupures de la ten-
sion

CEIl 61000-4-11

0 % Ur ; 250/300 périodes

Tableau 8 — Accés des

organes d’entrée/de s

ortie de signaux (SIP/SOP)

trices HF véhiculées
par cable, induites par
des champs haute fré-
quence

Phénomeéne Norme fondamen- Niveau d’essai d’immunité
tale CEM Etablissement pro- Zones de soins de
fessionnel de santé santé a domicile
Décharge d’électricité CEI 61000-4-2 Contact + 8 kV
statique Air £ 2 kV, + 4 kV, £ 8kV, £ 15 kV
Grandeurs perturba- CEIl 61000-4-4 +1kV
trices électriques tran- Fréquence de répétition 100 kHz
sitoires et ra-
pides/salves
Ondes de choc CEI 61000-4-5 +2kV
Cable par rapport a la
terre
Grandeurs perturba- CEIl 61000-4-6 3V/ 3V/

0,15 MHz a 80 MHz
6 V dans les bandes
de fréquence ISM
entre 0,15 MHz et
80 MHz

80 % AM a1 kHz

0,15 MHz a 80 MHz
6 V dans les bandes
de fréquence ISM et
de radios d’amateurs
entre 0,15 MHz et
80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Tabelle 9 - Détermination des essais pour 'immunité des enveloppes par rapport aux
équipements de communication sans fil haute fréquence

Fréquence | Bande de Réseau |Modulation| Puissance | Distance Niveau
d’essai fréquence sans fil maximale [m] d’essai
[MHZz] [MHz] [W1] d’immunité
[V/m]
385 380 a390 | TETRA 400 | Modulation 1,8 0,3 27
par impul-
sion
18 Hz
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Fréquence | Bande de Réseau |Modulation| Puissance | Distance Niveau
d’essai fréquence sans fil maximale [m] d’essai
[MHZz] [MHz] [W] d’immunité
[V/m]
450 430 a 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |Déviation
+ 5 kHz
Sinus 1 kHz
710 704 2 787 | Bande LTE- | Modulation 0,2 0,3 9
745 13, 17 par impul-
sion
780 217 Hz
810 800 a 960 | GSM 800/- | Modulation 2 0,3 28
870 900, par impul-
TETRA 800 sion
930 !
iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
GSM 800/-
900,
Bande LTE-
5
1720 1700 a GSM 1800 ; | Modulation 2 0,3 28
1845 1990 CD- par impul-
MA 1900 ; sion
1970 GSM 1000;| 217 Hz
DECT;
Bande LTE
1, 3,4,25;
UMTS
2450 2400 a Bluetooth | Modulation 2 0,3 28
2570 WLAN 802- | par impul-
.11 b/g/n, sion
RFID 2450 217 Hz
Bande LTE-
7
5240 5100 a WLAN 802- | Modulation 0,2 0,3 9
5500 5800 .11 a/n par impul-
sion
5785 217 Hz
Italiano

1 Introduzione

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2019-02-19
» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
» Istruire I'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.
» Rivolgersi al produttore in caso di domande sul prodotto (p. es. durante la messa in funzio-
ne, |'utilizzo, la manutenzione, in caso di funzionamento o eventi inaspettati). | dati di contat-
to sono disponibili sul retro della copertina.
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» Conservare il presente documento.

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

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

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

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

Secondo il produttore (Otto Bock Healthcare Products GmbH) il paziente ¢ I'utilizzatore del pro-
dotto ai sensi della norma IEC 60601-1:2005/A1:2012.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Funzionamento

Il prodotto consente il controllo di una protesi mioelettrica.

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

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

Principali caratteristiche prestazionali del prodotto

* Nessuna caratteristica prestazionale principale secondo IEC 60601-1
2.2 Costruzione

Il prodotto & composto dai seguenti componenti:

Elettrodi remoti

1. Alloggiamento unita elettronica
2. Dado a cupola e capocorda
3. Cupola dell'elettrodo
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Myo Plus TR

I Myo Plus TR (1) registra i segnali degli elet-
trodi remoti e li converte in segnali di comando
per i componenti protesici (mano, rotazione). E
possibile collegare fino a 8 elettrodi remoti al
Myo Plus TR.

Al fine di assicurare il collegamento degli elet-
trodi remoti, il coperchio (2) di protezione anti-
estrazione dei cavi viene applicato sul Myo
Plus TR.

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

Componenti di presa
* Mano mioelettrica DMC plus: 8E38=6, <+ Mano transcarpale DMC plus: 8E44=6

8E39=6, 8E41=6 ¢ Greifer mioelettrico DMC  VariPlus:
* Sensor Hand Speed: 8E38=8, 8E39=8, 8E33=9, 8E34=9

8E41=8 e Greifer mioelettrico DMC  VariPlus:
* Mano mioelettrica  VariPlus  Speed: 8E33=9-1, 8E34=9-1

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

INFORMAZIONE

Per la combinazione con i componenti di presa 8E34=*, 8E39=*. 8E41=" e 8E71=" deve essere
utilizzato il ripartitore 13E190=".

* Mano bebionic EQD: 8E70=* e Mano bebionic Flex: 8E72=*
* Mano bebionic Short Wrist: 8E71="*

INFORMAZIONE

Gli apparecchi di presa collegati devono trovarsi in una modalita a 2 canali proporzionale.

Rotazione attiva
* 10S17 Unita di pronosupinazione elettrica
* Anello di laminazione 10S1=*

Rotazione passiva

e Connettore coassiale 9E169
* Kit di connessione 1054

¢ Anello di laminazione 10S1=*

3 Utilizzo

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

3.2 Condizioni d’impiego
Il prodotto e stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non va utilizzato per attivita
particolari, quali gli sport estremi (free climbing, parapendio ecc.). Inoltre, il prodotto non deve
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essere impiegato per guidare veicoli o attrezzature pesanti (ad es. macchine edili), per comanda-
re macchinari industriali, utilizzare armi da fuoco e attrezzi a motore.

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

* Per pazienti con amputazione mono e bilaterale.

* Per pazienti con amputazione transcarpale e transradiale.

3.3 Controindicazioni

* Per pazienti con amputazione transomerale.

* Per pazienti con amputazione parziale della mano.

* Per pazienti con disarticolazione della spalla.

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

3.4 Qualifica

Il trattamento di un paziente con il prodotto pud essere effettuato esclusivamente da tecnici orto-
pedici in possesso di una relativa formazione professionale e autorizzati da Ottobock. Inoltre il
tecnico ortopedico deve possedere la qualifica professionale per I'allineamento di una protesi e
per tutte le regolazioni e modifiche necessarie.

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

La "modalita OT" dell'applicazione di regolazione pud essere usata solo da personale qualificato,
terapeuti e personale di assistenza che abbiano partecipato ai relativi corsi di formazione sul pro-
dotto e che siano certificati per I'applicazione. Per la qualificazione relativa ad aggiornamenti
dell'applicazione potrebbero essere necessari ulteriori corsi di formazione.

4 Sicurezza
4.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.

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

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

/A CAUTELA

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

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

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

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

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

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

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

| A AVVERTENZA

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

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

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

» In caso di utilizzo del prodotto direttamente nelle vicinanze di dispositivi medici salvavita, ve-
rificare il rispetto delle distanze minime prescritte dal produttore.
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» Osservare assolutamente le condizioni d'impiego e le istruzioni per la sicurezza prescritte
dal costruttore.

| A AVVERTENZA

Utilizzo del prodotto in aree di lavoro a rischio (p. es. postazioni di lavoro su macchine)
Lesioni in seguito a contrazione involontaria del muscolo.
» Spegnere il prodotto prima di iniziare a lavorare in aree di lavoro a rischio.

| A AVVERTENZA |

Utilizzo del prodotto durante la guida di autoveicoli

Incidente a causa di comportamento inaspettato del prodotto.

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

| A AVVERTENZA |

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

| A AVVERTENZA

Utilizzo di componenti inappropriati

Lesioni dovute a malfunzionamento del prodotto.

» Utilizzare il prodotto unicamente con i componenti prescritti dal produttore. L'elenco dei
componenti e riportato al capitolo "Possibilita di combinazione".

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

| A AVVERTENZA

Variazioni o modifiche apportate al prodotto di propria iniziativa

Lesioni dovute a un utilizzo errato o malfunzionamento del prodotto.

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

> La gestione della batteria & affidata esclusivamente a personale tecnico autorizzato da
Ottobock (non eseguire sostituzioni di propria iniziativa).

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

/\ CAUTELA

Penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

» Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all'interno del prodotto.
» Osservare che i connettori siano chiusi a tenuta con grasso al silicone.

/A CAUTELA

Sollecitazioni meccaniche
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.
» Non esporre il prodotto a vibrazioni meccaniche o urti.
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» Verificare la presenza di danni visibili del prodotto e del suo alloggiamento (ad es. punti con
crepe o rotture). Qualora il prodotto risulti danneggiato, o in caso di malfunzionamenti, con-
tattare il centro assistenza Ottobock di fiducia.

» Controllare se le cupole degli elettrodi sono allentate.

» Fissare gli elettrodi remoti e i cavi sull'invasatura interna con materiale adatto (p. es. nastro
adesivo), per ridurre il movimento dei cavi.

/A CAUTELA

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

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

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

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

v

/A CAUTELA

Sollevamento degli elettrodi

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di un comando incontrol-

lato dei componenti della protesi.

» Informare il paziente sul fatto che il componente protesico potrebbe diventare incontrollabile
se viene a mancare il contatto dell’elettrodo con la pelle.

/A CAUTELA

Irritazioni cutanee dovute a una pulizia insufficiente del prodotto

Irritazioni cutanee dovute al contatto con cupole degli elettrodi sporche.

» Pulire il prodotto esclusivamente seguendo le indicazioni riportate nel capitolo "Pulizia e cu-
ra" (v. pagina 78).

/A CAUTELA

Contatto insufficiente degli elettrodi con la pelle

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

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

Utilizzare cupole degli elettrodi di diversa altezza per migliorare il contatto con la pelle.
Controllare anche che il contatto con la pelle degli elettrodi continui ad essere assicurato
quando si trasportano carichi pesanti.

vy

/A CAUTELA

Spazio insufficiente per le cupole degli elettrodi dovuto a distanza insufficiente

Lesione dovuta a un comportamento inaspettato della protesi.

» Verificare che le cupole degli elettrodi non si tocchino ed eventualmente ridurne il numero
(p. es. nel caso di braccia troppo magre).

» In caso di variazioni del volume del moncone controllare i contatti degli elettrodi.
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| » Utilizzare le cupole dell'altezza adatta in base alla forma dell'invasatura.

/\ CAUTELA

Permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.
» Evitare la permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso (v. pagina 78).

/A CAUTELA

Errata regolazione degli elettrodi dovuta ad affaticamento muscolare
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.
» |l paziente dovrebbe rispettare alcune pause durante la calibrazione.

/\ CAUTELA

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

cellulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi WLAN)

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

scambio interno dei dati.

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

/A CAUTELA

Funzionamento del prodotto a distanze minime da altri dispositivi elettronici

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

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

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

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

v

vy

i

Mancato rispetto dei requisiti di sistema per l'installazione dell'applicazione Myo Plus
Malfunzionamento del dispositivo terminale.

Installare I'applicazione Myo Plus solo sui sistemi operativi riportati al capitolo "Requisiti di
sistema" (v. pagina 75). Anche i terminali testati sono elencati al capitolo indicato.

v

i

Danno meccanico del prodotto

Cambiamento o perdita di funzionalita dovuti a danneggiamento.

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

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

Fornitura

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

* 1 Myo Plus TR 13E520

* 1 Bluetooth PIN Card 646C107

* 1chiave a croce

* 1dima di laminazione per Myo Plus TR

* 1 dima di posizionamento per OT 623F50

* 3 marcature cavi 132164

* 1 cuffia di protezione antiestrazione

* 1 adesivo "no Carbon Zone"

* 1libretto di istruzioni per I'uso (personale tecnico specializzato) 647G1381
e 1 libretto di istruzioni per I'uso (utente) 647G1382

Accessori
* 3 confezioni di 8 elettrodi remoti 13E400=*/13E401=*
Gli elettrodi remoti possono essere combinati con le seguenti cupole degli elettrodi in base alle
esigenze:
* Cupola degli elettrodi, piatta 132161 B (confezione da 6)
oppure
* Cupola degli elettrodi, media 132162 B confezione da 6)
oppure
* Cupola degli elettrodi, alta 132163 B (confezione da 6)
* Applicazione Myo Plus
Applicazione iOS: Myo Plus 560X18-I0S=V*
Applicazione Android: Myo Plus 560X18-ANDR=V*

6 Carica della batteria
Si consiglia di ricaricare ogni giorno la batteria. In caso di mancato utilizzo per lunghi periodi di
tempo si dovrebbe controllare regolarmente lo stato della batteria e ricaricarla.
1) Inserire il connettore di carica nella presa di carica del prodotto.
— |l corretto collegamento del caricabatteria al prodotto viene indicato tramite segnali di ri-
sposta (v. pagina 80).
— Il prodotto si spegne automaticamente.
— Il processo di carica si avvia.
2) Una volta terminato il processo di carica, staccare il caricabatteria dal prodotto.

7 Preparazione all'uso

7.1 Istruzioni per la laminazione
Il prodotto pud essere posizionato nell'invasatura dell'avambraccio.

7.2 Determinazione della posizione degli elettrodi

INFORMAZIONE

In base al moncone e all'allineamento dell'invasatura, le cupole degli elettrodi possono lasciare
impronte sulla pelle del paziente. In caso di impronte profonde sulla pelle, utilizzare le cupole
degli elettrodi piatte. Se invece sulla pelle del paziente non sono presenti impronte o sono appe-
na visibili, devono essere utilizzare le cupole degli elettrodi alte.
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Utensili necessari

* Trapano; punta elicoidale 8 5 mm

Il posizionamento degli elettrodi remoti deve essere eseguito nel modo seguente:

1) Tracciare la posizione dell'elettrodo remoto 1 sotto |'ulna e a 6-7 cm di distanza distale
dall'olecrano.

2) Proseguire la marcatura per tutto il perimetro dell'invasatura.
— Siforma una linea circolare.

3) Partendo dalla linea, misurare 40 mm in direzione distale e marcare il punto.

4) Proseguire la marcatura per tutto il perimetro dell'invasatura.
— Siforma una seconda linea circolare.
5) Determinare le posizioni restanti degli elettrodi remoti con la dima di posizionamento per OT.
6) Marcare gli elettrodi remoti 2 - 8 sulla linea prossimale (ad es. con una croce).
7) Tracciare specularmente la posizione degli elettrodi sulla linea distale.
8) Trapanare l'invasatura con una punta da 5 mm nei punti marcati.
9) Per 2 degli 8 elettrodi deve essere eseguito un foro aggiuntivo per il contatto del potenziale di

riferimento.

INFORMAZIONE: Il foro per il contatto del potenziale di riferimento puo essere ese-

guito o tra le due cupole degli elettrodi o in una posizione in cui si presume poca atti-

vita muscolare.
Per I'esecuzione dell'invasatura esterna devono essere utilizzate le dime degli elettrodi. Le dime
delle batterie e la dima Myo Plus TR devono essere posizionate sull'invasatura in base alla neces-
sita di spazio. In alternativa possono essere applicati anche gli elettrodi remoti nella cavita tra in-
vasatura esterna e interna. Realizzare |'invasatura esterna secondo la tecnica nota. Per la lamina-
zione di invasature in carbonio & possibile applicare come ausilio |'etichetta "No Carbon Zone"
sulla dima Myo Plus TR.

7.3 Utilizzo degli elettrodi

/A CAUTELA

Fissaggio errato delle cupole per elettrodi

Lesioni dovute a malfunzionamento del prodotto.

» Non utilizzare mai frenafiletti (Loctite) per bloccare le cupole degli elettrodi. Applicando un
frenafiletti, si forma uno strato isolante che ostacola la trasmissione dei segnali EMG.

Utensili necessari

e Chiave a croce (7 mm)
in dotazione

1) Inserire il dado a cupola dall'esterno nel foro preparato nell'invasatura.

2) Inserire dall'interno la cupola dell'elettrodo remoto nell'invasatura.
| cavi blu e verde devono essere posizionati sulle due linee contrassegnate.

3) Fissare gli elettrodi remoti e i cavi sull'invasatura interna con nastro adesivo o nastro a velcro.

4) Awvitare la cupola con il dado a cupola.

5) Stringere saldamente il dado a cupola con la chiave.
INFORMAZIONE: Se il dado a cupola viene stretto troppo, la cupola si spezza al rag-
giungimento del punto di rottura. Utilizzare I'utensile fornito in dotazione.
INFORMAZIONE: Gli elettrodi remoti e il cablaggio possono essere protetti dall'umidi-
ta e dallo sporco con una pellicola o del nastro adesivo.

7.4 Montaggio del Myo Plus TR
I Myo Plus TR pud essere fissato all'invasatura interna con nastro adesivo o velcro. Come prote-
zione dall'umidita, il Myo Plus TR pud essere coperto con una pellicola o nastro adesivo.
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Se lo spazio disponibile tra |'invasatura esterna ed interna non ¢ sufficiente, bisogna lasciare del-
lo spazio durante la laminazione dell'invasatura esterna (dima di laminazione). Lunghezze diverse
dei cavi degli elettrodi consentono il montaggio nell'invasatura esterna.
Per il collegamento tra elettrodi e il Myo Plus TR si devono eseguire le seguenti operazioni:
1) Rimuovere i tappi di chiusura dagli ingressi necessari.
2) Collegare gli elettrodi remoti al Myo Plus TR.
Tenere conto della giusta assegnazione dei punti di connessione.
INFORMAZIONE: Il punto di connessione "A" non deve essere utilizzato.
INFORMAZIONE: Se vengono montanti meno di 8 elettrodi remoti, restano liberi i pun-
ti di connessione con i numeri piu alti.
3) Fissare i cavi al coperchio di protezione antiestrazione.

7.5 Creazione del collegamento all'unita di pronosupinazione elettrica
Per collegare il Myo Plus TR con |'unita di pronosupinazione elettrica occorre eseguire le seguen-
ti operazioni:

| INFORMAZIONE

| contatti ad innesto sono dotati di numeri sull'involucro in materiale sintetico dell'unita di prono-
supinazione elettrica. Questi numeri servono da orientamento per |'inserimento dei cavi.

» Collegare i cavi del Myo Plus TR con il ro-

3
1 tatore (v. fig. 3).

INFORMAZIONE

Il collegamento tra Myo Plus TR e rotatore & identico nelle protesi destre e sinistre. |l lato della
protesi e il senso di rotazione vengono impostati nell'applicazione Myo Plus.

7.6 Stabilimento dell'alimentazione elettrica

Il prodotto e i componenti protesici sono alimentati elettricamente tramite le seguenti batterie:
* MyoEnergy Integral 757B35=1

* MyoEnergy Integral 757B35=3

* EnergyPack 757B20

* EnergyPack 757B21

INFORMAZIONE

Un'alimentazione elettrica del prodotto, in combinazione con i componenti di presa mano bebio-
nic EQD 8E70=*, mano bebionic Short Wrist 8E71=* e mano bebionic 8E72=*, & consigliata so-
lo con le batterie MyoEnergy Integral 757B35=3, =b.

Per informazioni sul caricamento della protesi osservare le istruzioni per |'uso delle batterie.
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8 Applicazione Myo Plus

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

ottobock.

| INFORMAZIONE |

L'applicazione Myo Plus puo essere scaricata gratuitamente dal proprio store online. Per scari-
care |'applicazione Myo Plus, & anche possibile scannerizzare con il terminale mobile il codice
QR della Bluetooth PIN Card fornita in dotazione (a condizione che si disponga di un lettore di
codici QR e di una fotocamera).

8.1 Requisiti di sistema

Il funzionamento dell'applicazione € garantito su dispositivi terminali che supportano i seguenti si-

stemi operativi:

* iOS (per iPhone, iPad, iPod): dalla versione 9.3. Il dispositivo terminale mobile deve sup-
portare la funzione Blueetooth 4.0 (BT LE).

* Android: dalla versione 5.0

Sui seguenti terminali ne ¢ stata testata la funzionalita:

* Apple iPhone 5, iPhone 6 Plus, iPhone 6s, iPhone 7, iPhone 8 Plus, iPhone X, iPod
Touch Generation 5, iPod Touch Generation 6

* Samsung Galaxy S5, Galaxy S7 Edge, Galaxy S8, Galaxy Note 3, Galaxy A3 (2016), Ga-
laxy A3 (2017), Galaxy Tab A, Galaxy Tab S

* Sony Xperia Z, Xperia Z1

* Xiaomi Mi A1, Redmi Note 3

* Acer Iconia One

* Amazon Fire 10

* Blackberry Keyone

* Google Nexus 6, Pixel

* Huawei P9 Lite, P10

LG Optimus G4, Optimus V30

* Motorola Moto X, Moto G3, Moto G5 Plus

* One Plus 5T

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

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

* |l Bluetooth del terminale mobile deve essere acceso.

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

8.2.1 Primo avvio dell'applicazione Myo Plus

INFORMAZIONE

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

— Viene visualizzato il contratto di licenza con |'utente finale (EULA).

Il contratto di licenza con I'utente deve essere inserito se viene richiesta un'autorizzazione
quando si avvia la app per la prima volta. Altrimenti non & possibile avviare la app

Accettare il contratto di licenza (EULA). Se il contratto di licenza (EULA) non viene accettato,
la app Myo Plus non potra essere utilizzata.

Si apre il menu "Collegamento Bluetooth".

Per instaurare un collegamento, toccare - .

Selezionare il componente desiderato dall'elenco.

Inserire il codice PIN Bluetooth e toccare "Collega".

— A collegamento stabilito, viene visualizzato il simbolo

Dopo che il collegamento & stato instaurato con successo, vengono letti i dati del componen-
te. A questo punto viene visualizzato lo spider plot.

8.3 Comandi dell'applicazione Myo Plus

1. o Richiamo della guida online
m‘;@) 2. Visualizzazione e denominazione dello schema di movimento
attualmente scelto

Collegamento con il componente stabilito
Visualizzazione degli screen selezionati
Visualizzazione della voce del menu attualmente selezionata
= Richiamo del menu di navigazione
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8.3.1 Menu di navigazione

Aligem:

Impressum/Information

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

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

I

I mio Myo Plus

2. Modalita OT

3. Informazioni generali

Per ulteriori informazioni sui rispettivi sottomenu vedere la guida
online.

8.4 Creazione della calibrazione di base
Per avviare la calibrazione si devono eseguire le seguenti operazioni:

1

S ON

)
)
)
)
)

a1

6)

Toccare il menu di navigazione.

Cliccare sulla voce del menu "Registrazione".

Eseguire il login con i dati di accesso come utente professionale.

Cliccare sulla voce del menu "Basis Set".

Inserire tutti i parametri (ad es. utilizzo di un'unita di pronosupinazione elettrica, lato di ali-
mentazione, numero di elettrodi montati,...).

Regolare il tempo di pausa tra i movimenti.

INFORMAZIONE: Il tempo di pausa deve essere adattato in base al paziente (paziente
senza esperienza - massimo, paziente esperto o posizione del braccio difficile - mini-
mo).

Awviare |'acquisizione dei dati di calibrazione premendo su " - ".
Eseguire tutti e 6 i kit.

INFORMAZIONE: Eseguire tutte le registrazioni nella posizione del braccio raffigura-
ta.

Salvare i dati del classificatore.

INFORMAZIONE: | dati del classificatore devono essere salvati prima che il paziente
ritorni a casa.

| INFORMAZIONE

Il paziente deve rilassare la sua muscolatura durante i tempi di pausa, senza modificare la posi-
zione del braccio. Per I'acquisizione dei dati, la tensione muscolare deve essere in continuo au-
mento fino alla fine. La tensione muscolare massima non deve essere troppo alta, dato che il pa-
ziente deve poterla di nuovo raggiungere con facilita utilizzando la protesi.

9 Utilizzo

Tutti i segnali degli elettrodi vengono visualizzati tramite il Myo Plus TR sull'applicazione Myo
Plus.

Il prodotto viene regolato e configurato tramite |'applicazione Myo Plus.
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Tutte le informazioni per I'uso si trovano nei testi di menu dell'applicazione e nella guida online.

10 Pulizia e cura

Pulizia delle cupole degli elettrodi

1) Pulire le cupole degli elettrodi dopo ogni uso con un panno per la pulizia e alcol isopropilico
634A58.

2) Asciugare le cupole degli elettrodi con un panno.

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

11.1 Responsabilita

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

11.2 Marchi

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

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

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

11.3 Conformita CE

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

Il fabbricante Ottobock Healthcare Products GmbH dichiara che il prodotto & conforme alla diret-
tiva 2014/53/UE. Il testo completo della dichiarazione di conformita UE & disponibile al seguente
indirizzo Internet: www.ottobock.com/conformity

Il prodotto e conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti
medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi dell’allegato IX della direttiva di cui sopra, il
prodotto & stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VII della diretti-
va.

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

12 Dati tecnici

Condizioni ambientali

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

Trasporto nell'imballaggio originale -25 °C/-18 °F ... +35 °C/95 °F
15% - 90% di umidita relativa dell'aria, senza
condensa
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Condizioni ambientali

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

Immagazzinamento tra due applicazioni conse-
cutive

-25 °C/-13 °F ... +35 °C/95 °F

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

+35 °C/95 °F ... +70 °C/158 °F

Pressione vapore acqueo fino a 50 hPa

Utilizzo +5 °C/41 °F ... +40 °C/104 °F
15% - 90% di umidita relativa dell'aria, senza
condensa; pressione atmosferica di 533 - 1060
hPa
Myo Plus TR
Codice 13E520
Dimensioni 67 x27x9,2mm/2.64x1.1x0.36 inch
Peso 159/0.53 0z
Tensione d'esercizio 6V-11,1VDC
Corrente assorbita max. 25 mA
Alimentazione elettrica MyoEnergy Integral 757B35=3, =5
oppure
Energy Pack 757B20, 757B21
Durata 5 anni

Autonomia di funzionamento

Mano Myobock: 14 ore
Mano bebionic: 8 ore

App Myo Plus

Codice

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

Sistema operativo supportato

da iOS 9.3/ Android 5.0

Trasferimento dati

Tecnologia a radiofrequenza

Bluetooth Smart Ready

Portata rilevamento

min. 3 m/ 9,84 ft

Range di frequenza

2402 MHz - 2480 MHz

Modulazione

GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Velocita di trasmissione dati (over the air)

2178 kbps (asimmetrica)

Potenza max. in uscita (EIRP):

+8.5 dBm

Elettrodo remoto

Codice

13E400=*, 13E401="

Durata del prodotto 5 anni
Larghezza di banda 80 - 500 Hz
Campo di sensibilita 1800 volte
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13 Allegati
13.1 Stati operativi

13.1.1 Segnali di stato
Livello di carica delle batterie MyoEnergy Integral 757B35="

Presa di ca- | Evento

rica

@ Batteria carica (indicatore illuminato in verde)

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

Lo stato di carica puo essere verificato in qualsiasi momento.

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

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

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

Indicatore |Evento

LED

o Carica superiore al 50% (illuminato in verde)

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

13.1.2 Segnali acustici
| seguenti segnali acustici sono assegnate di serie:

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

13.2 Risoluzione guasti

Evento Causa Intervento necessario

Comportamento inaspetta- | Durante la calibrazio- |* Tenere conto della posizione del brac-
to della protesi dovuto a ne non si € tenuto con- cio per la calibrazione

posizioni del braccio diver- |to dell'utilizzo con * Tenere conto del peso del braccio du-
se: ad es. utilizzo sopra la | questa posizione del rante la calibrazione

testa braccio o la posizione
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Evento Causa Intervento necessario

Comportamento inaspetta- |non & impostata cor- |+ Adeguare i valori nella app nel menu
to della protesi con impo- rettamente nella app. "Impostazioni > Impostazioni avanza-
stazioni del peso diverse, te"

ad es. se la protesi viene
caricata con un peso ec-

cessivo
Non é piu possibile aprire | Comando errato * Utilizzare una protezione da sovracca-
la mano rico meccanica:

Aprire le dita con molta forza

Non e piu possibile ruotare
Ruotare la mano con molta forza

la mano

- Guasto generale * Spegnere e riaccendere la protesi
* Consultare un tecnico ortopedico

13.3 Simboli utilizzati

° Parte applicata di tipo BF

R

( € Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

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

Produttore

Conformita ai requisiti di "FCC Part 15" (USA)

® E 4

Radiazione non ionizzante

—
~
&

~—~

Conformita ai requisiti del "Radiocommunication Act" (AUS)

N. di lotto

Codice articolo

F
3 E D
-
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BTID: YYWwWNNN  Numero ID Bluetooth

13.4 Direttive e dichiarazione del produttore

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

ecc.)

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

lio, applicazione all'aperto)

Il cliente o I'utente del prodotto dovrebbe verificare che il dispositivo sia utilizzato in un ambiente

di questo tipo.

Osservare le indicazioni per la sicurezza nel capitolo "Indicazioni per la permanenza in determina-

te aree" (Indicazioni per la permanenza in determinate aree).

Le seguenti tabelle rappresentano il livello di prova dei test eseguiti. E valido il valore pit alto nel
caso di una differenza tra gli ambienti d'esercizio riportati nelle tabelle qui sotto.

Tabella 1 - Emissioni elettromagnetiche per tutti gli apparecchi e sistemi

Misurazione delle emissioni
di disturbo

Conformita

Ambiente elettromagnetico
- linea guida

Emissioni HF in base a ClI-
SPR 11

Gruppo 1

Il prodotto utilizza energia HF
esclusivamente per il suo fun-
zionamento interno. Pertanto
le emissioni HF sono molto
basse ed & improbabile che
apparecchi elettronici nelle
sue vicinanze possano essere
disturbati.

Emissioni HF in base a ClI-
SPR 11

Classe B

Armoniche come da norma
|IEC 61000-3-2

Non pertinente

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

Non pertinente

Il prodotto & destinato all'utiliz-
zo in ambienti diversi da quello
abitativo e in ambienti che so-
no collegati direttamente a una
rete pubblica in bassa tensio-
ne che alimenta anche edifici
ad uso abitativo.

Tabella 4 - Rivestimento

Fenomeno

Norma base CEM o
metodo di prova

Livello di prova immunita

Ente professionale
del servizio sanitario

Ambiente nell'ambi-
to dell'assistenza
sanitaria a domicilio

da campi elettroma-
gnetici

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz

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

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz
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Campi elettromagneti-
ci ad alta frequenza
nelle immediate vici-
nanze di dispositivi di
comunicazione senza
fili

IEC 61000-4-3

vedere tabella 9

Campi magnetici a fre-
quenza di rete

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz 0 60 Hz

Tabella 5 - Porta corrente alternata per ingresso alimentazione elettrica

Fenomeno

Norma base CEM o
metodo di prova

Livello di prova immunita

Ente professionale
del servizio sanitario

Ambiente nell'ambi-
to dell'assistenza
sanitaria a domicilio

dotti da campi a radio-
frequenza

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

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

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

Linea verso linea

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

0,15 MHz - 80 MHz
6 V in bande di fre-
quenza ISM tra
0,15 MHz e 80 MHz
80 % AM a 1 kHz

0,15 MHz - 80 MHz

6 V in bande di fre-
quenza ISM e radioa-
matoriali tra 0,15 MHz
e 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Cadute di tensione

IEC 61000-4-11

0 % Ur; per 1/2 periodo

a0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 e 315 gradi

0 % Ur; per 1 periodo
e

70 % Ur; per 25/30 periodi

Monofase: a O gradi

Interruzioni di tensione

IEC 61000-4-11

0 % Ur; per 250/300 periodi

Tabella 8 - Porte di componenti di ingresso/uscita segnale (SIP/SOP)

Fenomeno

Norma base CEM

Livello di prova immunita

Ente professionale
del servizio sanitario

Ambiente nell'ambi-
to dell'assistenza
sanitaria a domicilio

Linea verso terra

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

elettrostatica +2kV, +4kV, +8kV, + 15 kV aria
Grandezze di disturbo IEC 61000-4-4 +1kV

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

Tensioni ad impulso IEC 61000-4-5 + 2 kV
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za

Grandezze di disturbi
condotti, indotti da
campi a radiofrequen-

IEC 61000-4-6

3V/

0,15 MHz - 80 MHz
6V in bande di fre-
quenza ISM tra
0,15 MHz e 80 MHz
80 % AM a 1 kHz

3V/

0,15 MHz - 80 MHz

6 V in bande di fre-
quenza ISM e radioa-
matoriali tra 0,15 MHz
e 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Tabella 9 - Definizioni di prova per I'immunita di rivestimenti nei confronti di dispositivi
di comunicazione HF senza cavi

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

[V/m]
385 380-390 |TETRA 400 | Modulazio- 1,8 0,3 27
ne ad impul-
si
18 Hz
450 430 - 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHz hub
1 kHz seno
710 704 - 787 Ban- Modulazio- 0,2 0,3 9
745 da LTE 18, |ne ad impul-
17 si
780 217 Hz
810 800 -960 | GSM 800/- | Modulazio- 2 0,3 28
870 900, ne ad impul-
TETRA 800, si
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
GSM 800/-
900,
Ban-
daLTES
1720 1700 - 1990 | GSM 1800; | Modulazio- 2 0,3 28
1845 CD- ne ad impul-
MA 1900; si
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
Banda LTE
1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 - 2570 | Bluetooth | Modulazio- 2 0,3 28
WLAN 802- | ne ad impul-
.11 b/g/n, si
RFID 2450 217 Hz
Ban-
dalLTE7
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Frequenza | Banda di | Servizio di | Modulazio-| Potenza Distanza Livello di
di prova frequenza radiotra- ne max. [W] [m] prova im-
[MHZz] [MHz] smissione munita

[V/m]
5240 5100 - 5800 | WLAN 802- | Modulazio- 0,2 0,3 9
5500 11 a/n ne ad impul-
si
5785 217 Hz
1 Introduccién Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2019-02-19

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.

» Explique al usuario cédmo utilizar el producto de forma correcta y segura.

» Poéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto (p. ej., sobre la
puesta en marcha, el uso o el mantenimiento, o en caso de un funcionamiento inesperado o
incidente). Los datos de contacto se encuentran al dorso.

» Conserve este documento.

En lo sucesivo, el producto "Myo Plus" se denominara simplemente producto.

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

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

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

Conforme al fabricante (Otto Bock Healthcare Products GmbH), el paciente es el usuario del
producto a efectos de la norma IEC 60601-1:2005/A1:2012.

2 Descripcion del producto

2.1 Funcion

El producto permite controlar una prétesis mioeléctrica.

El producto mide las sefiales de control del paciente y las asigna a los movimientos de la préte-
sis.

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

Caracteristicas esenciales del rendimiento del producto
* Ninguna caracteristica esencial de rendimiento seglin IEC 60601-1

2.2 Construccién
El producto consta de los siguientes componentes:

85



Electrodos remotos

Myo Plus TR

2.3 Posibilidades de combinacion

1. Carcasa del sistema electronico
2. Tuerca del conector y terminal de cable
3. Conector del electrodo

El Myo Plus TR (1) recibe las sefales de los
electrodos remotos y las transforma en sehales
de control para los componentes protésicos
(mano, rotacion). Es posible conectar al Myo
Plus TR hasta 8 electrodos remotos.

Para asegurar la conexién de los electrodos re-
motos se encaja en el Myo Plus TR la tapa de
proteccion contra extraccion (2).

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

Componentes de agarre

* Manos eléctricas de sistema DMC plus:
8E38=6, 8E39=6, 8E41=6

* Sensor Hand Speed: 8E38=8, 8E39=8,
8E41=8

* MyoHand VariPlus
8E39=9, 8E41=9

Speed:  8E38=9,

* Mano transcarpiana DMC plus: 8E44=6

e Greifers eléctricos de sistema DMC Vari-
Plus: 8E33=9, 8E34=9

e Greifers eléctricos de sistema DMC Vari-
Plus: 8E33=9-1, 8E34=9-1

INFORMACION

emplearse el distribuidor 13E190=".

Para la combinacion con los componentes de agarre 8E34=*, 8E39=*, 8E41=* y 8E71=" debe

e Mano bebionic EQD: 8E70=*
* Mano bebionic Short Wrist: 8E71="*

¢ Mano bebionic Flex: 8E72=*

INFORMACION

Los dispositivos de agarre conectados deben encontrarse en un modo bicanal proporcional.
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Rotacién activa
* Unidad eléctrica de giro 10S17
* Anillo para laminar 10S1=*

Rotacion pasiva

* Enchufe coaxial 9E169

* Pieza de acoplamiento 10S4
* Anillo para laminar 10S1=*

3 Uso

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

3.2 Condiciones de aplicacién

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

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

* Para pacientes con amputacién unilateral y bilateral.

* Para pacientes con amputacion transcarpiana y transradial.

3.3 Contraindicaciones

* Para pacientes con amputacion TH.

* Para pacientes con amputacion parcial de la mano.

* Para pacientes con desarticulaciéon de hombro.

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

3.4 Cualificacion

El tratamiento ortoprotésico de un paciente con el producto podra realizarlo Gnicamente aquellos
técnicos ortopédicos que hayan obtenido la autorizacién de Ottobock tras superar la correspon-
diente formacién. Ademas, el técnico ortopédico debe disponer de la capacitacion técnica perti-
nente para realizar el alineamiento de una prétesis, asi como todas las adaptaciones y todos los
ajustes necesarios.

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

El "modo OT" de la aplicacion de configuracién Gnicamente puede ser utilizado por personal téc-
nico, terapeutas y cuidadores que hayan asistido a los cursos de formacion correspondientes so-
bre el producto y que cuenten con una certificacion de uso. Para obtener una cualificacion en la
actualizacién de la aplicacién, puede ser necesaria la participacion en mas cursos de formacion
sobre el producto.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

[AviSO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
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4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A PRECAUCION

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

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

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

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

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

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

4.3 Indicaciones generales de seguridad

| A ADVERTENCIA |

Uso del producto cerca de productos sanitarios criticos para la seguridad

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

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

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

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

| A ADVERTENCIA

Utilizacion del producto en zonas de trabajo peligrosas (p. ej., las asociadas a maqui-
nas)

Lesiones debidas a una contraccién muscular involuntaria.

» Antes de trabajar en zonas de trabajo peligrosas, apague el producto.

| A ADVERTENCIA |

Uso del producto al conducir un vehiculo

Accidentes debidos a un comportamiento inesperado del producto.

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

| A ADVERTENCIA |

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

| A ADVERTENCIA

Empleo de componentes inadecuados

Lesiones debidas a fallos en el funcionamiento del producto.

» Emplee el producto solo con los componentes prescritos por el fabricante. Encontrara una
lista de los componentes en el capitulo "Posibilidades de combinacién®.

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

Cambios o modificaciones realizados por cuenta propia en el producto

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

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

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

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

| A PRECAUCION |

Entrada de suciedad y humedad en el producto

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del producto.
» Procure que no penetren particulas sélidas ni liquidos en el producto.
» Compruebe que las conexiones estén selladas con grasa de silicona.

| A PRECAUCION

Cargas mecanicas

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

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

» Compruebe si el producto o su carcasa presentan dafios visibles (p. ej., grietas o roturas).
En caso de que el producto presente dafios o no funcione correctamente, péngase en con-
tacto con el Servicio Técnico de Ottobock.

» Compruebe si los conectores de los electrodos se han aflojado.

» Fije los electrodos remotos y los cables con material apropiado (p. €j., cinta adhesiva) en el
encaje interior para reducir el movimiento de los cables.

| A PRECAUCION

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

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

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

de la comunicacién interna de datos.

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

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

| A PRECAUCION |

Electrodo despegado

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto provocado por un descontrol

del componente protésico.

» Avise al paciente de que, si el electrodo se despega, puede llegar a provocar un movimiento
incontrolado del componente protésico.

89



| A PRECAUCION |

Irritacion cutanea por limpieza insuficiente del producto

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

» Limpie el producto exclusivamente conforme a las indicaciones del capitulo "Limpieza y cui-
dados" (véase la pagina 97).

| A PRECAUCION |

Contacto insuficiente de los electrodos con la piel

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

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

» Utilice conectores de electrodos de diferentes alturas para mejorar el contacto con la piel.

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

| A PRECAUCION

Espacio insuficiente para los conectores de los electrodos debido a una distancia redu-

cida

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado de la prétesis.

» Preste atencién a que los conectores de los electrodos no se toquen. Dado el caso, reduzca
el nimero de conectores de electrodos (p. €j., en el caso de brazos muy delgados).

» Preste atencién al contacto de los electrodos en el caso de fluctuaciones del mufién.

» Utilice la altura de conectores adecuada en funcién del ajuste del encaje.

| A PRECAUCION |

Estancias en zonas fuera del margen de temperatura admisible

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

» Evite permanecer en lugares con temperaturas que estén fuera del margen de temperatura
admisible (véase la pagina 98).

| A PRECAUCION |

Ajuste incorrecto de los electrodos debido a una fatiga muscular
Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del producto.
» El paciente debe hacer pausas durante la calibracion.

| A PRECAUCION

Distancia insuficiente con respecto a dispositivos de comunicacion de AF (p. ej., teléfo-

nos moviles, aparatos con Bluetooth, aparatos con wifi)

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

de la comunicacién interna de datos.

» Por tanto, se recomienda mantener una distancia minima de 30 cm respecto a dispositivos
de comunicacién de AF.

| A PRECAUCION

Uso del producto a muy poca distancia de otros aparatos electrénicos
Lesiones provocadas por un comportamiento inesperado del producto debido a una alteracion
de la comunicacién interna de datos.
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No sitte el producto mientras esté funcionando junto a otros aparatos electrénicos.

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

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

AVISO |

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

Plus

Fallo en el funcionamiento del terminal.

» Instale la aplicacién Myo Plus Unicamente en los sistemas operativos mencionados en el ca-
pitulo "Requisitos del sistema" (véase la pagina 94). Los terminales que se han probado
también estan indicados en este capitulo.

AVISO|

Daio mecanico del producto

Alteraciones o fallos en el funcionamiento debidos a dafos.

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

> Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparacion, recambio, envio del
producto al servicio técnico del fabricante para su revision, etc.).

vvyy

5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

Componentes incluidos en el suministro

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

* 1 Myo Plus TR 13E520

* 1tarjeta PIN de Bluetooth 646C107

* 1llave de cruceta

* 1 plantilla de laminado para Myo Plus TR

* 1 patrén de posicionamiento para OT 623F50

* 3 marcas de cable 132164

* 1 tapa de proteccion contra extraccion de cables

* 1 etiqueta adhesiva 'no Carbon Zone'

* 1ejemplar de las instrucciones de uso (personal técnico) 647G1381
* 1 ejemplar de las instrucciones de uso (usuarios) 647G1382

® son componentes de

Accesorios
* 3-8 electrodos remotos 13E400=*/13E401=*
Los electrodos remotos pueden combinarse a discrecion con los siguientes conectores de elec-
trodos:
* Conector de electrodo, plano 132161 = (6 uds. por unidad de embalaje)
o
«  Conector de electrodo, mediano 132162 ™ (6 uds. por unidad de embalaje)
o
«  Conector de electrodo, alto 1321638 (6 uds. por unidad de embalaje)
* Aplicacién Myo Plus
Aplicacién para iOS: Myo Plus 560X18-10S=V*
Aplicacién para Android: Myo Plus 560X18-ANDR=V*
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6 Cargar la bateria
Se recomienda cargarla a diario. Si no se va a utilizar durante un periodo prolongado, debe con-
trolarse con regularidad la carga de la bateria y recargarla.
1) Inserte el conector de carga en la toma de alimentacién del producto.
— La conexion correcta del cargador con el producto se indica mediante avisos de confirma-
cion (véase la pagina 99).
— El producto se apaga automéaticamente.
— Se inicia el proceso de carga.
2) Desconecte el cargador del producto una vez finalizado el proceso de carga.

7 Preparacion para el uso

7.1 Indicaciones para el laminado
El producto puede posicionarse en el encaje de antebrazo.

7.2 Determinar la posicién de los electrodos

INFORMACION

En funcién del mundn y del alineamiento del encaje, los conectores de los electrodos pueden
dejar huellas en la piel del paciente. Utilice los conectores de electrodos planos si las huellas
fueran profundas. Si no hubiera huellas en la piel del paciente o estas apenas fueran visibles,
utilice los conectores de electrodos altos.

Herramientas necesarias

* Taladradora; broca espiral de @ 5 mm

Los electrodos remotos deben posicionarse de la siguiente manera:

1) Marque la posicion del electrodo remoto 1 debajo del culbito y a 6-7 cm en distal del olécra-
non.

2) Prolongue la marca por todo el contorno del encaje.
— Asi se crea una linea perimetral.

3) Mida desde la linea 40 mm en direccion distal y realice una marca.

4) Prolongue la marca por todo el contorno del encaje.
— Asi se crea una segunda linea perimetral.

5) Determine el resto de posiciones de los electrodos remotos con el patrén de posicionamiento
para OT.

6) Marque los electrodos remotos 2 - 8 en la linea proximal (p. ej., con una cruz).

7) Traslade la posicion de los electrodos a la linea distal.

8) Perfore el encaje por los puntos marcados utilizando una broca de 5 mm.

9) En 2 de los 8 electrodos es preciso perforar un orificio adicional para el contacto de potencial

de referencia.

INFORMACION: El orificio para el contacto de potencial de referencia puede perforar-

se bien entre los dos conectores de los electrodos o bien en una posicion en la que

quepa esperar poca actividad muscular.
Para elaborar el encaje exterior es necesario colocar las plantillas de los electrodos. Las plantillas
de la bateria y la plantilla del Myo Plus TR deben posicionarse en el encaje segln el espacio ne-
cesario. Opcionalmente, los electrodos remotos también pueden colocarse en el hueco entre el
encaje exterior y el interior. Elabore el encaje exterior empleando la técnica habitual. Para el lami-
nado de encajes de carbono puede colocarse en la plantilla del Myo Plus TR, a modo de ayuda,
la etiqueta adhesiva "No Carbon Zone".
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7.3 Colocar los electrodos

| A PRECAUCION

Fijacion incorrecta de los conectores de los electrodos

Lesiones debidas a fallos en el funcionamiento del producto.

» No utilice bajo ningtn concepto fijadores de roscas (Loctite) para fijar los conectores de los
electrodos. Si aplica fijador de roscas, se formard una capa aislante que impedira la trans-
mision de las sefales EMG.

Herramientas necesarias

e Llave de cruceta (7 mm)
incluida en el suministro

1) Inserte la tuerca del conector desde fuera en el orificio realizado en el encaje.

2) Introduzca el conector del electrodo remoto desde dentro en el encaje.
Los cables azul y verde deben posicionarse en las dos lineas marcadas.

3) Fije los electrodos remotos y los cables al encaje interior con cinta adhesiva o con cinta de
velcro.

4) Atornille el conector con la tuerca.

5) Enrosque la tuerca del conector con la llave sin apretarla del todo.
INFORMACION: Si la tuerca del conector se aprieta demasiado fuerte, el conector se
arranca por el punto de rotura controlada. Utilice las herramientas suministradas.
INFORMACION: Los electrodos remotos y el cableado pueden protegerse de la hume-
dad y de la suciedad con una lamina o con cinta adhesiva.

7.4 Montar el Myo Plus TR
El Myo Plus TR puede fijarse al encaje interior con cinta adhesiva o con cinta de velcro. Como
proteccién contra la humedad, el Myo Plus TR puede protegerse con una ldmina o con cinta ad-
hesiva.
A la hora de laminar el encaje exterior habra que dejar espacio libre (plantilla de laminado) si el
espacio disponible entre en el encaje exterior y el interior no fuese suficiente. Las diferentes lon-
gitudes de los cables de los electrodos permiten el montaje en el encaje exterior.
Realice los siguientes pasos para establecer la conexion entre el electrodo y el Myo Plus TR:
1) Retire las tapas de las entradas que se necesiten.
2) Conecte los electrodos remotos en el Myo Plus TR.
AsegUrese de que los coloca en los puntos de conexidn correctos.
INFORMACION: El punto de conexién "A" no puede utilizarse.
INFORMACION: Si se montan menos de 8 electrodos remotos, los puntos de conexién
con los nimeros mas altos se quedan libres.
3) Fije los cables con una tapa de proteccién contra extraccion.

7.5 Establecer la conexion con la unidad eléctrica de giro
Realice los siguientes pasos para unir el Myo Plus TR con la unidad eléctrica de giro:

| INFORMACION

La unidad eléctrica de giro dispone de contactos de enchufe numerados en la carcasa de plas-
tico. Los numeros sirven de orientacién para enchufar los cables.
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» Enchufe los cables del Myo Plus TR al
adaptador giratorio (véase fig. 3).

INFORMACION

La unidn entre el Myo Plus TR y el adaptador giratorio es idéntica en las prétesis derechas e iz-
quierdas. El lado de la prétesis y la direccién de giro se ajustan en la aplicacion Myo Plus.

7.6 Establecer el suministro eléctrico

Para el suministro eléctrico del producto y de los componentes protésicos se utiliza una de las si-
guientes baterias:

*  MyoEnergy Integral 757B35=1

*  MyoEnergy Integral 757B35=3

* EnergyPack 757B20

* EnergyPack 757B21

INFORMACION

El suministro eléctrico del producto, en combinacién con los componentes de agarre mano be-
bionic EQD 8E70=*, mano bebionic Short Wrist 8E71=* y mano bebionic 8E72=*, solo esta re-
comendado con las baterias MyoEnergy Integral 757B35=3, =5.

Para obtener informacién sobre la carga de la proétesis, consulte las instrucciones de uso de las
baterias.

8 Aplicaciéon Myo Plus

Con la aplicacion Myo Plus, el usuario puede modificar hasta cierto grado el com-
portamiento del producto y utilizar las funciones usadas con frecuencia. El usuario
puede adaptar el producto a las condiciones diarias actuales, asi como adaptar
los movimientos por medio de la calibracién. El usuario puede practicar su sefal
muscular a través de una opcién de menu de la aplicacion.

| INFORMACION |

La aplicacién Myo Plus puede descargarse gratuitamente en la tienda online correspondiente.
Para descargar la aplicacion Myo Plus se puede leer también el cédigo QR de la tarjeta PIN de
Bluetooth suministrada con el terminal moévil (para ello debe disponer de un lector de cédigos
QR y de una camara).

8.1 Requisitos del sistema
Se garantiza el funcionamiento de la aplicacién en terminales compatibles con los siguientes sis-
temas operativos:
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iOS (para iPhone, iPad, iPod): a partir de la version 9.3. El terminal mévil debe ser compati-
ble con Bluetooth 4.0 (BT LE).
Android: a partir de la versién 5.0

El funcionamiento se ha probado en los siguientes terminales:

* Apple iPhone 5, iPhone 6 Plus, iPhone 6s, iPhone 7, iPhone 8 Plus, iPhone X, iPod
Touch Generation 5, iPod Touch Generation 6

* Samsung Galaxy S5, Galaxy S7 Edge, Galaxy S8, Galaxy Note 3, Galaxy A3 (2016), Ga-
laxy A3 (2017), Galaxy Tab A, Galaxy Tab S

* Sony Xperia Z, Xperia Z1

e Xiaomi Mi A1, Redmi Note 3

* Acer Iconia One

* Amazon Fire 10

* Blackberry Keyone

* Google Nexus 6, Pixel

* Huawei P9 Lite, P10

LG Optimus G4, Optimus V30

* Motorola Moto X, Moto G3, Moto G5 Plus

* One Plus 5T

8.2 Primera conexion entre la aplicacion Myo Plus y el componente

Hay que tener en cuenta los siguientes puntos antes de establecer la primera conexion:

La funcién de Bluetooth del terminal mévil debe estar activada.

Deben conocerse tanto el ID de Bluetooth como el PIN de Bluetooth del componente que se
desea conectar. Estos se encuentran en la tarjeta PIN de Bluetooth suministrada. El ID de
Bluetooth comienza por las letras "BT ID".

8.2.1 Iniciar la aplicacién Myo Plus por primera vez

| INFORMACION

Para usar la aplicacion Myo Plus debe estar activada la funcion de Bluetooth de la protesis.
Tras activar la funcion de Bluetooth, esta permanece activada durante aprox. 5 minutos. Duran-
te este tiempo se debe iniciar la aplicacion y establecer la conexion.

1)

Pulse el simbolo de la aplicacién Myo Plus [.

— Se mostraréa el "Contrato de licencia de usuario final" (EULA por sus siglas en inglés).

Si al iniciar la aplicacién por primera vez se solicita algin permiso, sera necesario conceder-
lo. De lo contrario, la aplicacién no podra iniciarse.

Acepte el contrato de licencia (EULA). No se podra usar la aplicacion Myo Plus si no se
acepta el contrato de licencia (EULA).

Se abre la opcidon de menu "Conexion Bluetooth.

Para establecer una conexion, pulse -

Seleccione el componente deseado de la lista.

Introduzca el cédigo PIN de Bluetooth y pulse "Conectar".

— Cuando se haya establecido la conexiéon, se mostrara el simbolo

Una vez que la conexion se ha establecido satisfactoriamente, se leen los datos del compo-
nente. A continuacion aparecera la trama.
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8.3 Elementos de manejo de la aplicacion Myo Plus

%mﬁevmm I Training

florlot

—
oD

FET

Mein Myo Plus

Bluetooth Verbindung

OT Modus

Aktivieren/Deaktivieren

Allgemein

Impressum/Information

1. o Abrir la asistencia en linea

2. Visualizacién y denominacién del patron de movimiento se-
leccionado actualmente

3. () Se ha establecido la conexion con el componente.

4. Visualizacién de la pantalla seleccionada

5. Visualizacion de la opcién de menu seleccionada actual-
mente

6. = Abrir el menl de navegacion

El menl de navegacion se muestra pulsando el simbolo = en
los menus. En este menu se pueden realizar ajustes adicionales
del componente conectado.

El mend de navegacién esta dividido en 3 opciones de menu
principales:

1. Mi Myo Plus

2. Modo OT

3. Informacién general

Para obtener méas informacién sobre cada uno de los mends se-
cundarios, consulte la asistencia en linea.

8.4 Realizar la calibracion basica
Realice los siguientes pasos para iniciar la calibracién:

=

grnNE

a1

Pulse el mend de navegacion.

Pulse la opcidén de menu "Registro”.

Inicie sesién con los datos de acceso como usuario profesional.

Pulse la opcién de menu "Juego basico".

Introduzca todos los pardametros (p. €j., uso de una unidad de giro, lado de tratamiento orto-

protésico, nimero de electrodos montados, etc.).

)

Ajuste el tiempo de pausa entre los movimientos.

INFORMACION: En funcién del paciente sera necesario adaptar el tiempo de pausa
(paciente sin experiencia: maximo; paciente con experiencia o posicion del brazo
complicada: minimo).

96



7) Inicie el registro de los datos de calibracién pulsando " -
8) Realice los 6 juegos.
INFORMACION: Realice todos los registros en la posicion representada del brazo.
9) Guarde los datos del clasificador.
INFORMACION: Los datos del clasificador deben guardarse antes de que el paciente
pueda irse a casa.

| INFORMACION

Durante el tiempo de pausa, el paciente debe relajar los mdsculos sin cambiar la posicién del
brazo. Para el registro de datos, la tension muscular debe aumentar hasta el final. La tension
muscular maxima no debe ser excesivamente alta puesto que el paciente debe poder alcanzarla
de nuevo sin problema al utilizar la protesis.

9 Uso

Todas las senales de los electrodos se muestran a través del Myo Plus TR en la aplicacién Myo
Plus.

El producto se ajusta y configura por medio de la aplicaciéon Myo Plus.

Encontrara toda la informacién sobre el uso en los textos de los menus de la aplicacién y en la
asistencia en linea.

10 Limpieza y cuidados

Limpiar los conectores de los electrodos

1) Limpie los conectores de los electrodos después de cada uso con un pafio de limpieza y al-
cohol isopropilico 634A58.

2) Seque los conectores de los electrodos con un pafio.

11 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al
usuario y pueden variar conforme al mismo.

11.1 Responsabilidad

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

11.2 Marcas

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

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se indican en este docu-
mento pueden ser marcas registradas y estan sometidos a los derechos de los propietarios co-
rrespondientes.

La ausencia de una designacion explicita de las marcas utilizadas en este documento no implica
que una denominacioén esté libre de derechos de terceros.

11.3 Conformidad CE
El producto cumple los requisitos de la Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacion
de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos.
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Por la presente, Ottobock Healthcare Products GmbH declara que el producto es conforme con
la Directiva 2014/53/UE. El texto completo de la declaraciéon UE de conformidad esta disponible
en la direccién Internet siguiente: www.ottobock.com/conformity

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanita-
rios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segun el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante

bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

11.4 Avisos legales locales

Los avisos legales aplicables inicamente en un pais concreto se incluyen en el presente capitu-
lo en la lengua oficial del pais del usuario correspondiente.

12 Datos técnicos

Condiciones ambientales

Almacenamiento en el embalaje original

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

Transporte en el embalaje original

De -25 °C/-18 °F a +35 °C/95 °F

Humedad relativa del 15 % al 90 %, sin con-
densacién

De +35 °C/95 °F a +70 °C/158 °F

Presion de vapor de agua hasta 50 hPa

cutivos

Almacenamiento entre periodos de uso conse-

De -25 °C/-13 °F a +35 °C/95 °F

Humedad relativa del 15 % al 90 %, sin con-
densacion

De +35 °C/95 °F a +70 °C/158 °F

Presién de vapor de agua hasta 50 hPa

Funcionamiento

De +5 °C/41 °F a +40 °C/104 °F

Humedad relativa del 15 % al 90 %, sin con-
densacién; presion del aire de 533 hPa a 1060
hPa

Myo Plus TR
Referencia 13E520
Medidas 67 x 27 x 9,2 mm /2,64 x1,1x0,36 pulgadas
Peso 15g /0,53 oz
Tension de servicio 6V-11,1VCC
Consumo de corriente Max. 256 mA
Suministro eléctrico MyoEnergy Integral 757B35=3, =5
o
Energy Pack 757B20, 757B21
Vida util 5 anos

Tiempo de funcionamiento

Mano Myobock: 14 horas
Mano bebionic: 8 horas

Aplicacion Myo Plus

Referencia

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

Sistema operativo compatible

A partir de iOS 9.3 / Android 5.0
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Transmision de datos

Tecnologia inaldmbrica Bluetooth Smart Ready
Alcance Min.3m /9,84 ft

Gama de frecuencias De 2402 MHz a 2480 MHz
Modulacion GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK
Tasa de transmision de datos (over the air) 2178 kbps (asimétricos)
Potencia maxima de salida (EIRP): +8,5 dBm

Electrodo remoto

Referencia 13E400=*, 13E401=*
Vida util del producto 5 afos

Ancho de banda de frecuencia 80-500 Hz

Rango de sensibilidad 1800 veces

13 Anexos

13.1 Estados de funcionamiento

13.1.1 Senales de estado
Nivel de carga de la bateria MyoEnergy Integral 757B35=*

Toma de Suceso

alimenta-

cion

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

El nivel de carga puede consultarse en cualquier momento.
1) Pulse el botén de la toma de alimentacidon durante menos de un segundo con la prétesis en-
cendida.

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

Nivel de carga de la bateria EnergyPack 757B20/757B21
El indicador del nivel de carga se activa durante unos segundos cuando se inserta la bateria en el
encaje protésico.

Indicador | Suceso

LED

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

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

13.1.2 Seiiales acisticas
Las siguientes senales acusticas estan definidas por defecto:

99



Seiial acustica

Indicaciones adi-
cionales

Suceso

1 senal larga -

e Apagar el producto mediante la toma de ali-
mentacion.

* La carga comienza (conector de carga co-
nectado a la toma de alimentacién).

e La carga finaliza (conector de carga desco-
nectado de la toma de alimentacién).

2 senales cortas

ElI LED de la toma de
alimentacion se ilumi-
na brevemente.

Encender el producto

3 senales cortas -

Tensién de la bateria demasiado baja, el produc-
to se apaga automaticamente.

13.2 Solucion de problemas

Suceso

Causa

¢£Qué hacer?

Comportamiento inespera-
do de la proétesis en diver-
sas posturas de brazo, p.
ej., durante el uso por enci-
ma de la cabeza.

Comportamiento inespera-
do de la proétesis con ajus-
tes de peso distintos, p.
ej., cuando se carga la pro-
tesis con un sobrepeso.

El uso con el brazo en
esta postura no se ha
tenido en cuenta du-
rante la calibracion o
se ha configurado mal
en la aplicacion.

Tenga en cuenta la posicion del brazo
durante la calibracién.

Tenga en cuenta el peso durante la
calibracién.

Ajuste los valores en la aplicacién en
la opciéon de menl "Configuracion >
Configuracién avanzada".

Ya no es posible abrir la
mano.

Ya no es posible girar la
mano.

Fallo en el control

Utilice una proteccién mecénica con-
tra sobrecarga:

Abra los dedos con mucha fuerza.
Gire la mano con mucha fuerza.

Fallo general

Apague la proétesis y vuelva a encen-
derla.
Recurra a un técnico ortopédico.

13.3 Simbolos utilizados

R

C€
X

° Pieza de aplicacién del tipo BF

Declaracién de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la basura do-
méstica. Deshacerse de este producto sin tener en cuenta las disposiciones vi-
gentes de su pais en materia de eliminacion de residuos podra tener consecuen-

cias negativas para el medio ambiente y para la salud. Por eso, le rogamos que
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respete las advertencias que la administracién de su pais tiene en vigencia res-
pecto a la recogida selectiva de deshechos.

Fabricante

Conformidad con los requisitos del "FCC Part 156" (EE. UU.)

o E

Radiacién no ionizante

—
o~
&

~—V

Conformidad con los requisitos de la "Radiocommunication Act" (AUS)

Numero de lote

Numero de articulo

F
B
-

BTID: YYWWNNN  NUmero de identificacion de Bluetooth

13.4 Directrices y explicacion del fabricante

13.4.1 Entorno electromagnético

Este producto se ha concebido para su empleo en los siguientes entornos electromagnéticos:

* Funcionamiento en un centro profesional de asistencia sanitaria (p. ej., hospital, etc.)

* Funcionamiento en dmbitos de atencién sanitaria domiciliaria (p. €j., uso en casa, uso en ex-
teriores)

El cliente o el usuario del producto debe asegurarse de que se utilice en un entorno de ese tipo.

Observe las advertencias de seguridad del capitulo "Indicaciones sobre las estancias en ciertas

zonas" (Indicaciones sobre las estancias en ciertas zonas).

Las siguientes tablas indican el nivel de ensayo de las pruebas realizadas. En el caso de darse

una diferencia entre los entornos de funcionamiento sefialados en las tablas inferiores, se aplica-

ra el valor superior.

Tabla 1 - Emisiones electromagnéticas de todos los aparatos y sistemas

Mediciones de emisiones Conformidad Pauta en el entorno electro-
perturbadoras magnético

Emisiones de RF segln Grupo 1 El producto emplea energia de
CISPR 11 RF dUnicamente para su funcio-

namiento interno. Por lo tanto,
su emisién de RF es muy baja,
siendo improbable que los
aparatos electronicos cerca-
nos se vean afectados.
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Emisiones de RF segun
CISPR 11

Clase B

IEC 61000-3-2

Corrientes armoénicas segin

No aplicable

Fluctuaciones de tensién y flic-
ker segun IEC 61000-3-3

No aplicable

El producto ha sido concebido
para usarlo en instalaciones
distintas a viviendas, asi como
en aquellas instalaciones co-
nectadas directamente a una
red publica de baja tension
que también abastezca edifi-
cios de viviendas.

Tabla 4 - Envolvente

Fenémeno

Norma basica CEM o
procedimiento de

Nivel de ensayo de inmunidad

Centro profesional

Entorno en ambitos

medicion técnicas
energéticas

ensayo de asistencia sanita- | de la atencion sani-
ria taria domiciliaria

Descarga de electrici- IEC 61000-4-2 + 8 kV en contacto
dad estatica +2kV, £4kV, =£8kV, + 15 kV en aire,
Campos electromag- IEC 61000-4-3 3V/m 10 V/m
néticos de alta fre- De 80 MHz a 2,7 GHz |De 80 MHz a 2,7 GHz
cuencia 80 % AM con 1 kHz 80 % AM con 1 kHz
Campos electromag- IEC 61000-4-3 Véase la tabla 9
néticos de alta fre-
cuencia directamente
junto a equipos de co-
municacién inalambri-
cos
Campos magnéticos IEC 61000-4-8 30 A/m
con frecuencias de 50 Hz 0 60 Hz

Tabla 5 - Acceso de corriente alterna para la entrada de alimentacion

Fenémeno

Norma basica CEM o
procedimiento de

Nivel de ensayo de inmunidad

Centro profesional

Entorno en ambitos

cuencia

6 V en bandas de fre-
cuencia ISM entre
0,15 MHz y 80 MHz
80 % AM con 1 kHz

ensayo de asistencia sanita- | de la atencion sani-
ria taria domiciliaria
Transitorios eléctricos IEC 61000-4-4 + 2 kV
rapidos en rafagas Frecuencia de repeticién de 100 kHz
Subidas de tension |IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
cable a cable
Perturbaciones condu- |IEC 61000-4-6 3V 3V
cidas inducidas por De 0,15 MHz a De 0,15 MHz a
campos de alta fre- 80 MHz 80 MHz

6 V en bandas de fre-
cuencia ISM y de ra-
dioaficionados entre
0,15 MHz y 80 MHz
80 % AM con 1 kHz
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Bajadas de tensién

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 periodo
con 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 y 315 grados

0 % Ur; 1 periodo

y
70 % Ur; 25/30 periodos
Monofase: con 0 grados

sién

Interrupciones de ten-

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 periodos

Tabla 8 - Accesos de componentes de entrada de senal/salida de senal (SIP/SOP)

Fenémeno

Norma basica CEM

Nivel de ensayo de inmunidad

Centro profesional
de asistencia sanita-
ria

Entorno en ambitos
de la atencion sani-
taria domiciliaria

cuencia

Descarga de electrici- IEC 61000-4-2 + 8 kV en contacto

dad estatica +2kV, £4kV, £8kV, + 15 kV en aire
Transitorios eléctricos IEC 61000-4-4 +1kV

rapidos en rafagas Frecuencia de repeticién de 100 kHz
Subidas de tensién IEC 61000-4-5 + 2 kV

Cable a tierra

Perturbaciones condu- IEC 61000-4-6 3V/ 3V/

cidas inducidas por De 0,15 MHz a De 0,15 MHz a
campos de alta fre- 80 MHz 80 MHz

6 V en bandas de fre-
cuencia ISM entre
0,15 MHz y 80 MHz
80 % AM con 1 kHz

6 V en bandas de fre-
cuencia ISM y de ra-
dioaficionados entre
0,15 MHz y 80 MHz
80 % AM con 1 kHz

Tabla 9 - Requisitos de ensayo de la inmunidad de envolventes frente a dispositivos de
comunicacion de alta frecuencia inalambricos

Frecuencia | Banda de | Servicio de| Modula- Potencia Distancia Nivel de
de ensayo | frecuencia radio cion maxima [m] ensayo de
[MHZz] [MHz] [W1] inmunidad
[V/m]
385 380 a 390 | TETRA 400 | Modulacion 1,8 0,3 27
de impulso
18 Hz
450 430 a 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+5kHzde
carrera
1 kHz de
seno
710 704 a 787 Ban- Modulacién 0,2 0,3 9
745 da LET 183, | de impulso
780 17 217 Hz
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Frecuencia | Banda de | Servicio de| Modula- Potencia Distancia Nivel de
de ensayo | frecuencia radio cion maxima [m] ensayo de
[MHZz] [MHz] [W] inmunidad
[V/m]
810 800 a 960 | GSM 800/- | Modulacién 2 0,3 28
870 900, de impulso
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/-
900,
Ban-
daLTE5
1720 1700 a GSM 1800; | Modulacion 2 0,3 28
1845 1990 CD- de impulso
MA 1900; 217 Hz
1970 GSM 1900;
DECT;
Banda
LTE 1, 3, 4,
25;
UMTS
2450 2400 a Bluetooth | Modulacién 2 0,3 28
2570 Wi- de impulso
Fi 802.11 b- 217 Hz
/g/n,
RFID 2450
Ban-
dalLTE 7
5240 5100 a Wi- Modulacion 0,2 0,3 9
5500 5800 Fi 802.11 a- | de impulso
5785 /n 217 Hz
1 Prefacio Portugués
INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2019-02-19

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» Se tiver dividas sobre o produto (p. ex., quanto a colocagdo em funcionamento, utilizagéo,
manutengdo ou em caso de operacao inesperada ou incidentes), dirija-se ao fabricante. Os
dados de contatos encontram-se no verso.

» Guarde este documento.

O produto "Myo Plus" sera doravante denominado produto.
Este manual de utilizagdo fornece informagdes importantes sobre a utilizac@o, ajuste e manuseio

do produto.

A transferéncia ao paciente nao é permitida sem uma instrugao prévia.
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Coloque o produto em operacdo apenas de acordo com as informagdes fornecidas nos docu-
mentos anexos.

Conforme o fabricante (Otto Bock Healthcare Products GmbH), o paciente é o operador do pro-
duto de acordo com a norma IEC 60601-1:2005/A1:2012.

2 Descricao do produto

2.1 Funcionamento

O produto possibilita o comando de uma prétese mioelétrica.

O produto mede os sinais de comando do paciente e os atribui aos movimentos da protese.

Com a calibracédo através do App Myo Plus, a unidade de comando aprende a atribuir os sinais
musculares captados aos diferentes tipos de movimento. Essa calibracdo pode ser realizada pelo
préprio usuario e repetida em intervalos regulares.

Caracteristicas de desempenho basicas do produto

* Nenhuma caracteristica de desempenho béasica conforme IEC 60601-1
2.2 Estrutura

O produto é constituido pelos seguintes componentes:

Eletrodos remotos

1. Carcaga de sistema eletronico
2. Porca da cupula e terminal de cabo
3. Cupula de eletrodo

Myo Plus TR

O Myo Plus TR (1) capta os sinais dos eletro-
dos remotos e os transforma em sinais de co-
mando para os componentes protéticos (mao,
rotagdo). E possivel conectar até 8 eletrodos
remotos no Myo Plus TR.

Para a fixagdo da conexao de encaixe dos ele-
trodos remotos, é inserida a capa de protegao
contra retirada do cabo (2) no Myo Plus TR.

2.3 Possibilidades de combinacao
Este produto pode ser combinado com os seguintes componentes Ottobock.
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Componentes de preensao
* Mao elétrica de sistema DMC plus: + Mao transcarpal DMC plus: 8E44=6

8E38=6, 8E39=6, 8E41=6 * Pinga elétrica de sistema DMC VariPlus:
* Sensor Hand Speed: 8E38=8, 8E39=8, 8E33=9, 8E34=9

8E41=8 * Pinca elétrica de sistema DMC VariPlus:
* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, 8E33=9-1, 8E34=9-1

8E39=9, 8E41=9

INFORMAGAO |
Para a combinacdo com os componentes de preensao 8E34=*, 8E39=*. 8E41="* e 8E71=" pre-
cisa ser utilizado o distribuidor 13E190=".
* Mao bebionic EQD: 8E70=* * Mao bebionic Flex: 8E72=*
* Mao bebionic Short Wrist: 8E71=*

INFORMAGAO |

Dispositivos de preensdo conectados devem se encontrar em um modo de 2 canais proporcio-
nal.

Rotacao ativa

* 10S17 Inserto rotativo elétrico
* Anel de laminagao 10S1=*
Rotacao passiva

*  Plugue coaxial 9E169

* Inserto de acoplamento 1054
* Anel de laminagdo 10S1=*

3 Uso

3.1 Finalidade
O Myo Plus destina-se exclusivamente a protetizagdo exoesquelética da extremidade superior.

3.2 Condicoes de uso

O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para atividades
extraordindrias, como a pratica de esportes radicais (escalada livre, parapente, etc.). Além disso,
o produto ndo pode ser utilizado para a condugado de automdveis ou de maquinas pesadas (p.
ex., maquinas de construgdo), operacdo de maquinas industriais, de armas de fogo ou de equi-
pamentos de trabalho motorizados.

O produto destina-se exclusivamente a protetizagdo em um Gnico paciente. A utilizagdo do pro-
duto em uma outra pessoa nao é permitida por parte do fabricante.

* Para pacientes com amputagao transumeral unilateral ou bilateral.

* Para pacientes com amputagao transradial e transcarpal.

3.3 Contraindicacoes

* Para pacientes com amputagao transumeral.

* Para pacientes com amputagao parcial da mao.

* Para pacientes com desarticulagao de ombro.

* Para pacientes que ndo conseguem gerar um padrao suficientemente separavel.

3.4 Qualificacao
A protetizagdo de um paciente com o produto deve ser realizada somente por técnicos ortopédi-
cos, que foram autorizados pela Ottobock através de um treinamento correspondente. Além dis-
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so, o técnico ortopédico tem que possuir uma qualificagdo técnica para o alinhamento de uma
prétese e todos os ajustes e configuragdes necessarios.

O usuario deve ser instruido no manuseio do produto por um técnico autorizado.

O "Modo TO" do app de configuragdo sé pode ser utilizado por técnicos, terapeutas e enfermei-
ros, que participaram dos respectivos cursos de habilitacao e foram certificados para a utiliza-
¢do. Para a qualificagéo relativa a atualizagdes do app, podem ser necessarios outros cursos de
habilitagao.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

/A ADVERTENCIA | Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes graves.
A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[ INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

/\ CUIDADO

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

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

houver vérias consequéncias, estas sao caracterizadas da seguinte forma:

> por ex.: consequéncia 1 em caso de nao observancia do risco

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

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

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

| A ADVERTENCIA |

Uso do produto na proximidade de dispositivos médicos cruciais para a seguranca

Interferéncia em dispositivos médicos vitais (por ex., marca-passo, desfibriladores, maquina de

coragdo-pulmao, etc.) causada pela radiagdo eletromagnética gerada pelo produto.

» Ao utilizar o produto na proximidade direta de dispositivos médicos vitais, observe as distan-
cias minimas exigidas pelo fabricante.

» E imprescindivel observar as condicdes de uso e indicacbes de seguranca determinadas
pelo fabricante.

| A ADVERTENCIA

Utilizacao do produto em areas perigosas no local de trabalho (p. ex., locais de trabalho
com maquinas)

Lesdes devido a contragao muscular involuntaria.

» Desligar o produto antes de trabalhar em areas perigosas no local de trabalho.

| A ADVERTENCIA

Utilizacao do produto ao dirigir um veiculo

Acidente decorrente do comportamento inesperado do produto.

» O produto ndo pode ser utilizado para a condugdo de automoéveis ou de maquinas pesadas
(p. ex., maquinas de construcao).
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| A ADVERTENCIA

Utilizacao do produto ao usar uma arma de fogo.
Lesoes, inclusive fatais, decorrentes do comportamento inesperado do produto.
» Nao utilize armas de fogo quando estiver portando a prétese.

| A ADVERTENCIA

Utilizacao de componentes inadequados

Lesdes devido a falhas de funcionamento do produto.

» Utilizar o produto apenas com componentes prescritos pelo fabricante. Consulte a lista dos
componentes no capitulo "Possibilidades de combinagéo".

» Utilizar o produto apenas com opcionais recomendados pelo fabricante. Consulte a lista
dos componentes no capitulo "Material fornecido e opcionais".

| A ADVERTENCIA

Alteracoes ou modificacoes efetuadas por conta prépria no produto

Lesdes devido a utilizagao incorreta ou a falhas de funcionamento do produto.

» Para alteracoes e modificagoes, entregue o produto somente a técnicos autorizados da
Ottobock.

» O manuseio da bateria esta reservado exclusivamente ao pessoal técnico da Ottobock (ndo
efetuar a substituicdo por conta prépria).

» A abertura e o reparo do produto, assim como o reparo de componentes danificados, s6
podem ser efetuados por técnicos autorizados da Ottobock.

/A CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade no produto

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

» Certifique-se de que néo haja penetracéo de particulas sélidas nem de liquidos no produto.
» Certifiqgue-se de que as conexdes de encaixe estejam vedadas com graxa de silicone.

/A CUIDADO

Cargas mecanicas

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

» Nao exponha o produto a vibragdes mecanicas nem a choques.

» Verifique o produto e sua carcaca quanto a presenca de danos visiveis (p. ex., pontos de
fissura e quebra). Caso o produto esteja danificado ou a fungcdo com defeito, contate seu
ponto de atendimento Ottobock.

Verifique se ha clpulas de eletrodo soltas.

Fixe os eletrodos remotos e cabos com material adequado (por ex., fita adesiva) no encaixe
interior, para reduzir o movimento dos cabos.

vy

/A CUIDADO

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

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

v

A\ CUIDADO

Perda de contato dos eletrodos

Lesdo decorrente do comportamento inesperado do produto causado por comando descontro-

lado do componente protético.

» Avise ao paciente que a perda de contato dos eletrodos pode levar a movimentos descon-
trolados do componente da proétese.

/A CUIDADO

Irritacao da pele devido a limpeza insuficiente do produto

Irritac@o da pele devido ao contato com clpulas de eletrodo sujas.

» Limpe o produto somente de acordo com as especificagées no capitulo "Limpeza e cuida-
dos" (consulte a pagina 116).

/A CUIDADO

Contato insuficiente dos eletrodos com a pele

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

» Certifique-se de que as superficies de contato dos eletrodos estejam, se possivel, completa-
mente em contato com a pele ilesa.

» Utilize diferentes alturas da cupula dos eletrodos para melhorar o contato com a pele.

» Assegure-se de que o contato da pele com os eletrodos é mantido ao carregar cargas pesa-
das.

/A CUIDADO

Espaco insuficiente para ctipulas de eletrodo devido a pouca distancia

Lesao decorrente do comportamento inesperado da prétese.

> Atente para que as cUpulas de eletrodo ndo se toquem. Se for necessario, reduza a quanti-
dade de clpulas de eletrodo (por ex., no caso de bragos muito finos).

» Em caso de variagdes do coto, preste atencdo ao contato com os eletrodos.

» Utilize alturas adequadas da clpula em funcao do ajuste do encaixe.

/A CUIDADO

Permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida

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

> Evite a permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida (consulte a
pagina 117).

/\ CUIDADO

Ajuste incorreto dos eletrodos devido a fadiga muscular
Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.
» O paciente deve fazer pausas durante a calibragao.
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/A CUIDADO

Distancia demasiado curta em relacao aos dispositivos de comunicacao RF (por ex., te-

lefones celulares, dispositivos Bluetooth, dispositivos WiFi)

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comuni-

cagdo interna de dados.

» Recomendamos, portanto, manter uma distancia minima de 30 cm em relacao a dispositivos
de comunicacao RF.

/A CUIDADO

Operacao do produto a uma distancia muito pequena em relacao a outros aparelhos

eletrénicos

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comuni-

cagao interna de dados.

» Nao coloque o produto durante a operagdo na proximidade direta de outros aparelhos ele-
trénicos.

» Nao empilhe o produto durante a operagao junto com outros aparelhos eletronicos.

» Se nao for possivel evitar a operagdo simultanea, observe o produto e verifique se a utiliza-
cao nesta configuragao esta em conformidade com a finalidade prevista.

| INDICACAO

Nao observancia dos requisitos de sistema para a instalacao do app Myo Plus

Falha de funcionamento do terminal.

» Instale o app Myo Plus somente nos sistemas operacionais especificados no capitulo "Re-
quisitos de sistema" (consulte a pagina 114). Os terminais testados também estéo relacio-
nados neste capitulo.

INDICAGAO.

Danificacao mecanica do produto

Alteragao ou perda do funcionamento devido a uma danificagao.

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituigdo, reviséo pelo ser-
vico de assisténcia do fabricante, etc.).

5 Material fornecido e acessorios

Material fornecido

O material fornecido ou opcional marcado com
60601-1:2005/A1:2012.

* 1 Myo Plus TR 13E520

* 1 cartao PIN Bluetooth 646C107

* 1 chave de roda

* 1 dummy de laminagdo para Myo Plus TR

* 1 gabarito de posicionamento para TO 623F50

* 3 marcagdes de cabo 132164

* 1 capa de protecao contra remocao do cabo

* 1 adesivo no Carbon Zone

* 1 manual de utilizagdo (pessoal técnico) 647G1381
* 1 manual de utilizagdo (usuario) 647G1382

B¢ uma peca aplicada que cumpre a norma IEC
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Acessorios
* 3unid. - 8 unid. eletrodos remotos 13E400=*/13E401="
Os eletrodos remotos podem ser combinados, de forma variavel, com as seguintes clUpulas de
eletrodo:
* cupula de eletrodo, achatada 132161 ® (6 unidades por unidade de embalagem)
ou
* cupula de eletrodo, média 132162 ® (6 unidades por unidade de embalagem)
ou
* cupula de eletrodo, alta 132163 B (6 unidades por unidade de embalagem)
*  App Myo Plus
App para iOS: Myo Plus 560X18-I0S=V*
App para Android: Myo Plus 560X18-ANDR=V*

6 Carregar a bateria
Recomendamos efetuar o carregamento diariamente. Em caso de nao utilizagcdo prolongada, é
aconselhavel verificar periodicamente o estado da bateria e recarrega-la.
1) Inserir o plugue de carga na tomada de carga do produto.
— A conexdo correta do carregador com o produto é indicada através de confirmagoes
(consulte a pagina 118).
— O produto é desligado automaticamente.
— O processo de carregamento € iniciado.
2) Depois da conclusdo do processo de carga, desligar a conexdo do produto com o carrega-
dor.

7 Estabelecimento da operacionalidade

7.1 Indicacoes para a laminacao
O produto pode ser posicionado no encaixe do antebraco.

7.2 Determinacao da posicao dos eletrodos

INFORMAGAO |

Dependendo do coto e do alinhamento do encaixe, as clpulas de eletrodo podem deixar mar-
cas na pele do paciente. Em caso de marcas profundas na pele, devem ser utilizadas clpulas
de eletrodo achatadas. Se as marcas forem quase imperceptiveis ou na auséncia de marcas na
pele do paciente, devem ser utilizadas as clpulas de eletrodo altas.

Ferramentas necessarias
* Furadeira, broca espiral @ 5 mm
O posicionamento dos eletrodos remotos deve ser realizado da seguinte forma:
1) Marcar a posicéo do eletrodo remoto 1 abaixo da ulna e 6-7 cm distalmente do olécrano.
2) Tragar a marcagao por toda a circunferéncia do encaixe.
— E formada uma linha circunferencial.
3) A partir dessa linha, medir 40 mm na direcao distal e inserir uma marcacéo.
4) Tracar a marcagao por toda a circunferéncia do encaixe.
— E formada uma segunda linha circunferencial.
5) Determinar as posi¢coes restantes dos eletrodos remotos com o gabarito de posicionamento
para TO.
6) Marcar os eletrodos remotos 2 - 8 na linha proximal (por ex., com um xis).
7) Reproduzir a posi¢do do eletrodo na linha distal.
8) Perfurar o encaixe com uma broca de 5 mm nos locais marcados.
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9) Em 2 de 8 eletrodos é preciso perfurar um orificio adicional para o contato de potencial de re-
feréncia.
INFORMACAO: O orificio para o contato de potencial de referéncia pode ser perfura-
do entre as duas cupulas de eletrodo ou em uma posicao onde é prevista pouca ativi-
dade muscular.
Para o acabamento do encaixe exterior devem ser inseridos os dummys de eletrodo. Os dummys
da bateria e o dummy do Myo Plus TR precisam ser posicionados no encaixe, de acordo com a
necessidade de espago. Opcionalmente, os eletrodos remotos podem ser colocados também na
cavidade entre o encaixe exterior e interior. Confeccionar o encaixe exterior utilizando a técnica ja
conhecida. Para auxiliar na laminagao de encaixes de carbono, o adesivo "No Carbon Zone" po-
de ser aplicado no dummy do Myo Plus TR.

7.3 Insercao dos eletrodos

/A CUIDADO

Fixacao incorreta das ciipulas de eletrodo

Lesao devido a falha do funcionamento do produto.

» Naio utilize agentes de fixagdo para parafusos (Loctite) em hipétese alguma para fixar as cu-
pulas de eletrodo. Ao aplicar um agente de fixacao para parafusos é formada uma camada
isolante que impede a transmisséo de sinais EMG.

Ferramentas necessarias

e Chave de roda (7 mm)
incluida no material fornecido

1) Inserir a porca da cupula, por fora, no orificio feito no encaixe.

2) Inserir a clpula do eletrodo remoto, pelo lado de dentro, no encaixe.
Os cabos azuis e verdes devem ser posicionados nas duas linhas marcadas.

3) Fixar os eletrodos remotos e os cabos com fita adesiva ou tira de velcro no encaixe interior.

4) Parafusar a cpula com a porca da clpula.

5) Apertar manualmente a porca da clpula com a chave.
INFORMAGCAO: Se a porca da cipula for apertada demais, a ciipula quebra no ponto
de quebra predeterminado. Deve-se utilizar a ferramenta fornecida.
INFORMAGCAO: Os eletrodos remotos e o cabeamento podem ser protegidos contra
umidade e sujeira com uma folha plastica ou fita adesiva.

7.4 Instalacao do Myo Plus TR
O Myo Plus TR pode ser fixado no encaixe interno com fita adesiva ou de velcro. O Myo Plus TR
pode ser protegido contra umidade com um filme de plastico ou fita adesiva.
Caso o espago disponivel entre os encaixes interior e exterior for muito pequeno, deve-se ter a
atengéo de deixar uma area para o AxonMaster, no momento da laminagdo do encaixe interior
(dummy de laminagdo). Comprimentos diferentes dos cabos dos eletrodos permitem a instalagcao
no encaixe exterior.
As seguintes etapas devem ser executadas para conectar o eletrodo e o Myo Plus TR:
1) Retirar as tampas das entradas necessarias.
2) Conectar os eletrodos remotos no Myo Plus TR.
Ao fazé-lo, observar a atribuicao correta das entradas de conexao.
INFORMAGAO: A entrada de conexdo "A" ndo pode ser utilizada.
INFORMACAO: Se forem instalados menos que 8 eletrodos remotos, as entradas de
conexao com os nimeros maiores ficam livres.
3) Fixar os cabos com a capa de protecdo contra retirada do cabo.
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7.5 Estabelecimento da conexao ao inserto rotativo elétrico
Para conectar o Myo Plus TR com o inserto rotativo elétrico devem ser executadas as seguintes
etapas:

| INFORMAGAO |

O inserto rotativo elétrico esta provido de nimeros junto aos contatos na carcaca de plastico.
Esses numeros servem de orientagéo para a conexao dos cabos.

» Conectar os cabos do Myo Plus TR com o
adaptador giratério (veja a fig. 3).

I

INFORMAGAO |

A conexdo entre o Myo Plus TR e o adaptador giratério é idéntica para as préteses direita e es-
querda. O lado da proétese e o sentido rotacional sdo configurados no app Myo Plus.

7.6 Estabelecimento do suprimento elétrico

A alimentacao elétrica do produto e dos componentes protéticos ocorre por meio de uma das se-
guintes baterias:

*  MyoEnergy Integral 757B35=1

* MyoEnergy Integral 757B35=3

* EnergyPack 757B20

* EnergyPack 757B21

INFORMAGAO |

Um suprimento elétrico do produto em combinagdo com os componentes de preensdo mao be-
bionic EQD 8E70=*, mao bebionic Short Wrist 8E71=* e mao bebionic 8E72=* s6 é recomen-
dado com baterias MyoEnergy Integral 757B35=3, =5.

Para informagdes a respeito do carregamento da prétese, consulte o manual de utilizacdo das
baterias.

8 App Myo Plus

Com o app Myo Plus, o usuério pode alterar, em determinada extensédo, o com-
portamento do produto e usar as fungdes frequentemente utilizadas. O usuario
pode adaptar o produto as condigdes didrias e ajustar os movimentos por meio da
calibrac@o. O usuério pode treinar seu sinal muscular através de um item de menu

no app.

ottobock.
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INFORMAGAO |

O app Myo Plus pode ser baixado gratuitamente da respectiva loja online. Para baixar o app
Myo Plus, também é possivel fazer a leitura do cédigo QR do cartdo PIN Bluetooth fornecido
com o terminal moével (pré-requisito: leitor de cdédigo QR e camera).

8.1 Requisitos do sistema

A funcéo do app esta garantida nos terminais que suportam os seguintes sistemas operacionais:

* iOS (para iPhone, iPad, iPod): a partir da versdo 9.3. O terminal mével deve suportar Blue-
tooth 4.0 (BT LE).

* Android: a partir da versao 5.0

O funcionamento foi testado nos seguintes terminais:

* Apple iPhone 5, iPhone 6 Plus, iPhone 6s, iPhone 7, iPhone 8 Plus, iPhone X, iPod
Touch Generation 5, iPod Touch Generation 6

* Samsung Galaxy S5, Galaxy S7 Edge, Galaxy S8, Galaxy Note 3, Galaxy A3 (2016), Ga-
laxy A3 (2017), Galaxy Tab A, Galaxy Tab S

* Sony Xperia Z, Xperia Z1

e Xiaomi Mi A1, Redmi Note 3

* Acer Iconia One

* Amazon Fire 10

* Blackberry Keyone

* Google Nexus 6, Pixel

* Huawei P9 Lite, P10

LG Optimus G4, Optimus V30

* Motorola Moto X, Moto G3, Moto G5 Plus

* One Plus 5T

8.2 Primeira conexao entre o app Myo Plus e o médulo

Antes da primeira conexao, devem ser observados os seguintes pontos:

* O Bluetooth do terminal mével deve estar ligado.

* O ndmero de identificagdo e o cédigo PIN Bluetooth do médulo a ser conectado devem ser
conhecidos. Eles se encontram no cartdao PIN Bluetooth fornecido. O nimero de identifica-
¢ao Bluetooth comega com as letras "BT ID".

8.2.1 Primeiro inicio do app Myo Plus

| INFORMAGAO |

Para a utilizagao do app Myo Plus, o Bluetooth da prétese deve estar ligado.
Apos a ligagdo do Bluetooth, ele permanecera ligado por aprox. 5 minutos. O app deve ser ini-
ciado durante esse tempo para estabelecer a conexao.

1) Tocar sobre o simbolo do app Myo Plus [.
— E exibido o contrato de licenca de usuario final (EULA).

2) Autorizagdes devem ser dadas, caso isso seja solicitado ao iniciar o app pela primeira vez.
Do contrario, o app nao podera ser iniciado

3) Aceitar o contrato de licenga (EULA). Se o contrato de licenca (EULA) nao for aceito, o app
Myo Plus nao pode ser utilizado.

4) O item de menu "Conexao de Bluetooth" é aberto.

5) Tocarem -, para estabelecer a conex3o.

6) Selecionar o médulo desejado na lista.



7) Inserir o codigo PIN Bluetooth e tocar em "Conectar".
— O simbolo () indica que a conexao foi estabelecida.

— Apés o estabelecimento bem-sucedido da conexado, os dados sao extraidos do médulo. Em
seguida, é exibido o gréfico de radar.

8.3 Elementos de comando do app Myo Plus

4 .
Spigerplot / Training g“@
@/mf«m

Allgemein

Impressum/Information

1. o Consultar a ajuda online

Indicagéo e denominagéo do padrdao de movimento atual
(-) Conexao foi estabelecida com o médulo

Indicagéo da tela selecionada

Indicagao do item de menu escolhido

= Acessar o menu de navegacao

S

O menu de navegacgéao é exibido nos menus com um toque no
simbolo = . Nesse menu, podem ser efetuadas configuragées
adicionais do médulo conectado.

O menu de navegagéo esta subdividido em 3 itens de menu
principais:

1. Meu Myo Plus

2. Modo TO

3. Aspectos gerais

Para maiores informacoes sobre os respectivos submenus, con-
sulte a ajuda online.

8.4 Criacao da calibracao de base
Para iniciar a calibracao devem ser executados os seguintes passos:
1) Tocar no menu de navegacao.

Fazer o login com os dados de acesso como usuério técnico.

2) Tocar na entrada de menu "Login".

3)

4) Tocar na entrada de menu "Conjunto basico".
5)

Inserir todos os parametros (por ex., utilizagdo de um inserto rotativo, lado tratado, quantida-

de de eletrodos instalados,...).
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6) Ajustar o intervalo entre os movimentos.
INFORMA(;T\O: Dependendo do paciente, o intervalo precisa ser adaptado (paciente
inexperiente - maximo, paciente experiente ou posicao dificil do braco - minimo).

7) Iniciar a coleta de dados de calibragdo com um clique em " - "

8) Executar todos os 6 conjuntos.
INFORMACAO: Executar todas as coletas na posicido do braco apresentada.

9) Salvar os dados do classificador.
INFORMAQI\O: Os dados do classificador precisam ser salvos antes que o paciente
possa ir para casa.

| INFORMAGAO |

Durante o intervalo, o paciente deve relaxar sua musculatura sem alterar a posicao do braco.
Para a coleta de dados, a tensdo muscular deve ir aumentando até o final. A tensao muscular
maxima nao deve ser alta demais, pois o paciente precisa conseguir atingi-la facilmente durante
a utilizacao da prétese.

9 Uso

Todos os sinais dos eletrodos sédo exibidos através do Myo Plus TR no app Myo Plus.

O produto é ajustado e configurado através do app Myo Plus.

Todas as informagdes sobre o uso podem ser encontradas nos textos de menu do app e na ajuda
online.

10 Limpeza e cuidados

Limpeza das cupulas de eletrodo

1) Limpar as clpulas de eletrodo com um pano de limpeza e alcool isopropilico 634A58 apds
cada utilizagao.

2) Secar as cupulas de eletrodo com um pano.

11 Notas legais
Todas as condigdes legais estao sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.

11.1 Responsabilidade

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

11.2 Marcas registradas

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

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

A falta de uma identificagao explicita das marcas utilizadas neste documento nao pode servir de
base conclusiva de que uma designacao esteja isenta de direitos de terceiros.

11.3 Conformidade CE
O produto preenche os requisitos da Diretiva RoHS 2011/65/UE para a restricao do uso de de-
terminadas substancias perigosas em dispositivos elétricos e eletronicos.
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A Ottobock Healthcare Products GmbH declara que o produto estd em conformidade com a Di-
retiva 2014/53/UE. O texto integral da declaracdo de conformidade UE esta disponivel no seguin-
te endereco de Internet: www.ottobock.com/conformity

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificacdo dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada

pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

11.4 Notas legais locais

As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encontram-se neste capitulo
na lingua oficial do pais, em que o produto esta sendo utilizado.

12 Dados técnicos

Condicoes ambientais

Armazenamento na embalagem original

+5 °C/41 °F a +40 °C/104 °F
no max. 85% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Transporte na embalagem original

-25 °C/-13 °F a +35 °C/95 °F

15% a 90% de umidade relativa do ar, nao
condensante

+35 °C/95 °F a +70 °C/158 °F

Pressao de vapor até 50 hPa

Armazenamento entre utilizagdes sucessivas

-25 °C/-13 °F a +35 °C/95 °F

15% a 90% de umidade relativa do ar, nao
condensante

+35 °C/95 °F a +70 °C/158 °F

Pressao de vapor até 50 hPa

Operacao +5 °C/41 °F a +40 °C/104 °F
15 % a 90 % de umidade relativa do ar, nao
condensante, pressdo do ar de 533 hPa a
1060 hPa

Myo Plus TR

Cadigo 13E520

Dimensoes 67 x27x9,2mm /2,64 x1,1x0,36 inch

Peso 15g /0,53 oz

Tensao de servigo 6V-11,1VCC

Consumo de corrente max. 25 mA

Alimentagao de tensao

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

Vida util 5 anos
Autonomia Mao Myobock: 14 horas
Mao bebionic: 8 horas
App Myo Plus
Caddigo 560X18-ANDR=V* / 560X18-I0S-V*

Sistema operacional suportado

a partir de iOS 9.3/ Android 5.0
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Transmissao de dados

Tecnologia de radiofrequéncia

Bluetooth Smart Ready

Autonomia

min. 3 m/ 9,84 ft

Faixa de frequéncia

2402 MHz a 2480 MHz

Modulagao

GFSK, n/4 DQPSK, 8DPSK

Taxa de dados ("over the air")

2178 kbps (assimétrico)

Poténcia de saida maxima (EIRP):

+8,5 dBm

Eletrodo remoto

Cadigo

13E400=*, 13E401="

Vida util do produto 5 anos
Largura de banda de frequéncia 80 - 500 Hz
Faixa de sensibilidade 1800 vezes

13 Anexos

13.1 Estados de funcionamento

13.1.1 Sinais do estado
Estado de carga das baterias MyoEnergy In

tegral 757B35="*

Tomada de |Ocorréncia

carga

@ Bateria cheia (aceso em verde)

) Bateria carregada a 50% (aceso em amarelo)
@ Bateria vazia (aceso em laranja)

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

Estado de carga da bateria EnergyPack 757B20/757B21
Apés colocar a bateria no encaixe protético, o estado de carga fica ativo por alguns segundos.

Indicador Ocorréncia

de LED

@ Estado de carga acima de 50% (aceso em verde)

X0 Estado de carga abaixo de 50% (aceso em verde e laranja alternadamente)
@ Estado de carga abaixo de 5% (aceso em laranja)

13.1.2 Sinais de bip

Os sinais de bip abaixo estao definidos como padrao:

Sinal de bip Indicacoes adicio-

nais

Ocorréncia

1 vez longo

Desligar o produto através da tomada de car-
ga

O carregamento comeca (plugue de carga
conectado a tomada de carga)

O carregamento é terminado (plugue de car-
ga desconectado da tomada de carga)
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Sinal de bip
nais

Indicacoes adicio-

Ocorréncia

2 vezes curto

LED na tomada de
carga acende por um
instante

Ligar o produto

3 vezes curto -

Tensao da bateria baixa demais, o produto desli-
ga-se automaticamente

13.2 Eliminacao de falhas

Ocorréncia

Causa

Acao necessaria

Comportamento inespera-
do da proétese em posicoes
diferentes do brago, por
exemplo, uso acima da ca-
beca

Comportamento inespera-
do da proétese em configu-
ragdes diferentes do peso,
por exemplo, na sobrecar-
ga da protese com peso ex-
cessivo

O uso nessa posicéo
do brago néo foi con-
siderado durante a ca-
libragao ou foi confi-
gurado incorretamente

no app.

Considerar a posi¢do do brago duran-
te a calibragao

Considerar o peso durante a calibra-
cao

Adaptar os valores no item de menu
"Configuragbes >  Configuracées
avancadas" do app

N&o é mais possivel abrir a
méao

Nao é mais possivel girar a
mao

Falha de controle

Utilizar protecdo contra sobrecarga
mecanica:

Abrir os dedos com muita forca

Girar a mao com muita forga

Falha geral

Desligar e ligar novamente a prétese
Procurar o técnico ortopédico

13.3 Simbolos utilizados

A
C€

Fabricante

o
o]
E

° Parte aplicada do tipo BF

Declaracao de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagédo deste produto em lixo doméstico
nao seletivo. Uma eliminagao contraria as respectivas disposi¢coes nacionais pode
ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salde. Favor observar as indica-
¢oes dos 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolucao e coleta.

Cumprimento dos requisitos de acordo com a "FCC Part 15" (EUA)
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Radiacao néo ionizante

—
~
&

~—~~

Cumprimento dos requisitos de acordo com o "Radiocommunications Act" (AUS)

Nimero de lote

Ndmero de artigo

LI

BTID: YYWWNNN  Numero ID Bluetooth

13.4 Diretrizes e declaracao do fabricante

13.4.1 Ambiente eletromagnético

Este produto foi concebido para a operacao nos seguintes ambientes eletromagnéticos:

* Operacado em uma instalagdo profissional de servicos de saude (por ex., hospital, etc.)

* Operacgéo na area de cuidados médicos domésticos (por ex., utilizagdo em casa, utilizagdo ao
ar livre)

O cliente ou o usuario do produto deve assegurar que este seja operado nesse tipo de ambiente.

Observe as indicagdes de seguranga no capitulo "Indicagoes sobre a permanéncia em determi-

nadas areas" (Indicagdes sobre a permanéncia em determinadas areas).

As tabelas a seguir indicam o nivel de teste dos testes realizados. O valor mais alto se aplica no

caso de uma diferenca entre os ambientes de operagao apresentados nas tabelas abaixo.

Tabela 1 - Emissoes eletromagnéticas para todos os dispositivos e sistemas

Medicoes de interferéncias | Conformidade Ambiente eletromagnético -
Diretriz

Emissdes de RF conforme a Grupo 1 O produto utiliza energia de

CISPR 11 RF exclusivamente para seu

funcionamento interno. Portan-
to, suas emissoes de RF sdo
muito baixas, sendo improva-
vel que causem interferéncias
em aparelhos eletrénicos vizi-

nhos.
Emissées de RF conforme a Classe B O produto é adequado para o
CISPR 11 uso em ambientes residenciais
Correntes harménicas confor- | N&o aplicavel eem estabelecimentos Ilgadgs
me a |IEC 61000-3-2 diretamente a uma rede publi-

ca de baixa tensao que forne-
ce energia para fins domésti-
cos.

Flutuagbes de tensao/cintila- | Nao aplicavel
¢ao (flicker) conforme a IEC
61000-3-3
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Tabela 4 - Revestimento

Fenomeno

Norma basica de
compatibilidade ele-
tromagnética ou
método de teste

Nivel de teste de imunidade

Instalacao profissio-
nal de servicos de
saiude

Ambiente na area de
cuidados médicos
domésticos

com frequéncias
energéticas nominais

50 Hz ou 60 Hz

Descarga de eletrici- IEC 61000-4-2 + 8 kV Contato

dade estatica +2kV, £4kV, +8kV, £ 15 kV ar,
campos eletromagnéti- IEC 61000-4-3 3V/m 10 V/m

cos de altas frequénci- 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz
as 80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz
Campos eletromagné- IEC 61000-4-3 Consulte a tabela 9

ticos de altas frequén-

cias em proximidade

direta de dispositivos

de comunicagao sem

fio

Campos magnéticos IEC 61000-4-8 30 A/m

Tabela 5 - Porta de corrente alternada para a

entrada de alimentacao

Fenémeno

Norma basica de
compatibilidade ele-
tromagnética ou

Nivel de teste de imunidade

Instalacao profissio-
nal de servicos de

Ambiente na area de
cuidados médicos

das, induzidas por
campos de alta fre-
quéncia

0,15 MHz a 80 MHz
6 V em faixas de fre-
quéncia ISM entre
0,15 MHz e 80 MHz
80 % AM a 1 kHz

método de teste salde domésticos
Transitorios elétricos IEC 61000-4-4 + 2 kV
rapidos/trens de pul- 100 kHz Frequéncia de repeticéo
sos "bursts"
Surtos de tensao |IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
Cabo a cabo
Perturbagoes conduzi- IEC 61000-4-6 3V 3V

0,15 MHz a 80 MHz

6 V em faixas de fre-

quéncia ISM e de ra-
dioamadorismo entre
0,15 MHz e 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Quedas de tensdo

IEC 61000-4-11

0 % Ur+; 1/2 ciclo

a0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 e 315 graus

0 % Ur; 1 ciclo

e

70 % U; 25/30 ciclos
Monofasico: a O grau

Interrupgdes de ten-
séo

IEC 61000-4-11

0 % Uq; 250/300 ciclos
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Tabela 8 - Portas de unidades de entrada de sinais/saida de sinais (SIP/SOP)

Fenomeno

Norma basica de
compatibilidade ele-
tromagnética

Nivel de teste de imunidade

Instalacao profissio-
nal de servicos de

Ambiente na area de
cuidados médicos

das, induzidas por
campos de alta fre-
quéncia

0,15 MHz a 80 MHz
6 V em faixas de fre-
quéncia ISM entre
0,15 MHz e 80 MHz
80 % AM a 1 kHz

salde domésticos
Descarga de eletrici- IEC 61000-4-2 + 8 kV Contato
dade estatica +2kV,+4kV,+8kV, + 15kV ar
Perturbacoes/trens de IEC 61000-4-4 +1kV
pulsos "bursts" transi- 100 kHz Frequéncia de repeticdo
torios elétricos rapidos
Tensodes de impulso IEC 61000-4-5 + 2 kV
Cabo aterra
Perturbagées conduzi- IEC 61000-4-6 3V/ 3V/

0,15 MHz a 80 MHz

6 V em faixas de fre-

quéncia ISM e de ra-
dioamadorismo entre
0,15 MHz e 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Tabela 9 - Definicoes de teste para a resisténcia contra interferéncia de revestimentos
em relacao a dispositivos de comunicacao sem fio de alta frequéncia

Frequéncia| Faixa de | Servico de | Modulacao| Poténcia | Distancia Nivel de
de teste | frequéncia radio maxima [m] teste de
[MHz] [MHz] [W] imunidade
[V/m]
385 3802390 |TETRA 400 | Modulagdo 1,8 0,3 27
por pulso
18 Hz
450 4302470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHzele-
vagao
1 kHz senoi-
dal
710 704 a 787 Faixa Modulagao 0,2 0,3 9
745 LTE 13,17 | por pulso
780 217 Hz
810 8002960 | GSM 800/- | Modulagdo 2 0,3 28
870 900, por pulso
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/-
900,
Faixa LTE 5
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Frequéncia | Faixa de | Servicode | Modulacao| Poténcia | Distancia Nivel de
de teste | frequéncia radio maxima [m] teste de
[MHZz] [MHz] [W] imunidade
[V/m]
1720 1700 a GSM 1800; | Modulagao 2 0,3 28
1845 1990 CD- por pulso
MA 1900; 217 Hz
1970 !
GSM 1900;
DECT;
Faixa LTE
1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 a Bluetooth | Modulagao 2 0,3 28
2570 WLAN 802- | por pulso
.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
Faixa LTE 7
5240 5100 a WLAN 802- | Modulagao 0,2 0,3 9
5500 5800 .11 a/n por pulso
5785 217 Hz
1 Voorwoord Nederlands
INFORMATIE
Datum van de laatste update: 2019-02-19
» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.
» Leer de gebruiker hoe hij met het product moet omgaan en hoe hij dit veilig kan doen.
> Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het product (bijv. over de
ingebruikneming, het gebruik, het onderhoud, onverwacht gedrag of onverwachte gebeurte-
nissen). De contactgegevens kunt u vinden op de achterzijde.
» Bewaar dit document.

Het product '"Myo Plus' wordt hierna 'product' genoemd.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van dit product, het
instellen ervan en de omgang ermee.
Zonder voorafgaande instructie mag het product niet aan de patiént worden afgegeven.

Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de begeleidende documenten.
Volgens de fabrikant (Otto Bock Healthcare Products GmbH) is de patiént de bediener van het
product zoals bedoeld in de norm IEC 60601-1:2005/A1:2012.

2 Productbeschrijving

2.1 Functie

Met het product kan een myo-elektrische prothese worden aangestuurd.
Het product meet de stuursignalen van de patiént en wijst ze toe aan de bewegingen van de pro-

these.

Door het kalibreren met de Myo Plus App leert de besturingseenheid de geregistreerde spiersig-
nalen aan de diverse bewegingen toe te wijzen. Dit kalibreren kan door de gebruiker zelf worden
gedaan en dan in regelmatige afstanden worden herhaald.
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Wezenlijke vermogenskenmerken van het product
* geen wezenlijke vermogenskenmerken volgens IEC 60601-1

2.2 Constructie
Het product bestaat uit de volgende componenten:

Remote-elektroden

1. Behuizing elektronica
2. Kabelschoen met moer
3. Elektrodekapje

Myo Plus TR

De Myo Plus TR (1) registreert de signalen van
de remote-elektroden en zet ze om in stuursig-
nalen voor de prothesecomponenten (hand,
rotatie). Maximaal 8 remote-elektroden kunnen
aan de Myo Plus TR worden aangesloten.

Om de stekkeraansluiting van de remote-elek-
troden te beveiligen, wordt de kabeltrekbeveili-
gingskap (2) op de Myo Plus TR geplaatst.

2.3 Combinatiemogelijkheden
Dit product kan worden gecombineerd met de onderstaande Ottobock componenten.

Grijpcomponenten
* Systeem-elektrohand DMC plus: 8E38=6,

Transcarpaalhand DMC plus: 8E44=6

8E39=6, 8E41=6 * Systeem-elektrogrijper DMC  VariPlus:
* Sensor Hand Speed: 8E38=8, 8E39=8, 8E33=9, 8E34=9

8E41=8 * Systeem-elektrogrijper DMC  VariPlus:
* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, 8E33=9-1, 8E34=9-1

8E39=9, 8E41=9

INFORMATIE

Voor de combinatie met de grijpcomponenten 8E34="*, 8E39=*, 8E41=" en 8E71=* moet de ver-
deler 13E190="* worden gebruikt.

e bebionic hand EQD: 8E70=* ¢ bebionic hand Flex: 8E72=*
* bebionic hand Short Wrist: 8E71="*
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INFORMATIE

Aangesloten grijpapparaten moeten zich in een proportionele 2-kanaalsmodus bevinden.

Rotatie actief

* 10S17 elektrische polsdraaier
* ingietring 10S1=*

Rotatie passief

* coaxstekker 9E169

* aansluitadapter 10S4

* ingietring 10S1=*

3 Gebruik

3.1 Gebruiksdoel
Myo Plus mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige prothesen voor de
bovenste ledematen.

3.2 Gebruiksvoorwaarden

Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden
gebruikt voor bijzondere activiteiten zoals extreme sporten (bijv. klimmen, paragliding, enz.). Ook
mag het product niet worden gebruikt voor het besturen van motorvoertuigen en het bedienen van
zware apparaten (bijv. bouwmachines), industriéle machines, vuurwapens en motorisch aange-
dreven werktuigen.

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

* Voor patiénten met een unilaterale of bilaterale amputatie.

* Voor patiénten met een transcarpale of transradiale amputatie.

3.3 Contra-indicaties

* Voor patiénten met een transhumerale amputatie.

* Voor patiénten met een amputatie van een deel van de hand.

* Voor patiénten met een schouderexarticulatie.

* Voor patiénten die geen voldoende herkenbaar patroon kunnen genereren.

3.4 Kwalificatie

Het product mag alleen bij patiénten worden aangemeten door orthopedisch instrumentmakers
die bij Ottobock een speciale opleiding hebben gevolgd en daartoe op basis van die opleiding
geautoriseerd zijn. Verder moet de orthopedisch instrumentmaker vaktechnisch gekwalificeerd
zijn voor het opbouwen van de prothese en voor alle noodzakelijke instellingen en aanpassingen.
De gebruiker moet door een geautoriseerde vakspecialist worden geschoold in het gebruik van
het product.

De 'OT-modus' van de instel-app mag alleen worden gebruikt door vakspecialisten, therapeuten
en verplegers die hebben deelgenomen aan een productopleiding over dit onderwerp, en voor de
toepassing zijn gecertificeerd. Om in aanmerking te komen voor app-updates, kan het nodig zijn
deel te nemen aan verdere productopleidingen.

4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

[AWAARSCHUWING| Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
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||:| Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

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

De inleiding beschrijft de gevolgen van niet-naleving van het veiligheidsvoorschrift. Bij meer dan

één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar.

> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar.

» Met dit symbool wordt aangegeven wat er moet worden gedaan om het gevaar af te wen-
den.

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING |

Het gebruiken van het product in de nabijheid van voor de veiligheid kritische medische

hulpmiddelen

Storing van de levensondersteunende medische hulpmiddelen (bijv. pacemakers, defibrillators,

hart-longmachines enz.) als gevolg van door het product gegenereerde elektromagnetische stra-

ling.

» Let op dat u bij gebruik van het product in de directe nabijheid van levensondersteunende
medische hulpmiddelen de minimale afstanden in acht neemt die worden voorgeschreven
door de fabrikant.

» Neem altijd de door de fabrikant voorgeschreven gebruiksvoorwaarden en veiligheidsvoor-
schriften in acht.

| A WAARSCHUWING

Gebruik van het product op gevaarlijke werkplekken (bijv. een werkplek aan een machi-

ne)

Letsel door onbedoelde spiercontractie.

» Bij het verrichten van werkzaamheden op gevaarlijke werkplekken moet het product uitge-
schakeld zijn.

| A WAARSCHUWING |

Gebruik van het product bij het besturen van een voertuig

Ongeval door onverwacht gedrag van het product.

» Het product mag niet worden gebruikt voor het besturen van motorvoertuigen en het bedie-
nen van zware apparaten (bijv. bouwmachines).

| A WAARSCHUWING |

Gebruik van het product bij bediening van een vuurwapen.
Letsel al dan niet met dodelijke afloop door onverwacht gedrag van het product.
» Bedien geen vuurwapen als u het product gebruikt.

| A WAARSCHUWING

Gebruik van ongeschikte componenten
Verwondingen door een onjuiste werking van het product.
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» Gebruik het product alleen met componenten die door de fabrikant worden voorgeschreven.
De lijst met componenten vindt u in het hoofdstuk "Combinatiemogelijkheden".

» Gebruik het product alleen met toebehoren die door de fabrikant worden aanbevolen. De
lijst met componenten vindt u in het hoofdstuk "Levering en toebehoren”.

| A WAARSCHUWING

Wijziging of modificatie van het product op eigen initiatief

Verwondingen door onjuiste bediening of onjuiste werking van het product.

» Laat het product uitsluitend wijzigen en modificeren door geautoriseerde Ottobock vakspeci-
alisten.

» Werkzaamheden aan de accu mogen uitsluitend worden uitgevoerd door vakspecialisten
van Ottobock die daarvoor zijn opgeleid en daartoe zijn geautoriseerd (niet zelf vervangen).

» Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd en beschadigde componenten
mogen uitsluitend worden gerepareerd door een geautoriseerde Ottobock vakspecialist.

| A VOORZICHTIG

Binnendringen van vuil en vocht in het product

Verwondingen door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product.
» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vocht in het product binnendringen.
» Let erop dat de stekkerverbindingen met siliconenvet zijn afgedicht.

| A VOORZICHTIG

Mechanische belasting

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

» Stel het product niet bloot aan mechanische trillingen of schokken.

» Controleer het product en de behuizing van het product op zichtbare beschadigingen (bijv.
scheuren en breuken). Als het product beschadigd is of niet goed meer functioneert, neem
dan contact op met uw Ottobock servicepunt.

» Let op losgeraakte elektrodekapjes.

» Fixeer de remote-elektroden en kabels met daartoe geéigend materiaal (bijv. plakband) aan
de binnenkoker om bewegingen van de kabels te verminderen.

| A VOORZICHTIG

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

stalbeveiligingssystemen en metaaldetectoren)

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

datacommunicatie.

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

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

| A VOORZICHTIG

Losraken van de elektrode
Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een ongecontroleerde aan-
sturing van de prothesecomponent.

127



» Wijs de patiént erop dat de prothesecomponent bij losraken van de elektrode ongecontro-
leerde bewegingen kan gaan maken.

| A VOORZICHTIG |

Huidirritatie door onvoldoende reiniging van het product

Huidirritatie door contact met een verontreinigd elektrodekapje.

» Reinig het product uitsluitend volgens de voorschriften in het hoofdstuk "Reiniging en onder-
houd" (zie pagina 135).

| A VOORZICHTIG |

Onvoldoende huidcontact van de elektroden

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

» Zorg er zo mogelijk voor dat de huid waarop de contactvlakken van de elektroden komen te
liggen, helemaal gaaf is.

» Gebruik elektrodekapjes van verschillende hoogte om het contact met de huid te verbeteren.

» Zorg ervoor dat de elektroden ook bij het dragen van zware lasten in contact blijven met de
huid.

| A VOORZICHTIG

Onvoldoende plaats voor het elektrodekapje door te geringe afstand

Verwonding door onverwacht gedrag van de prothese.

P> Let erop dat de elektrodekapjes elkaar niet raken. Verminder desnoods het aantal elektrode-
kapjes (bijv. bij te dunne armen).

» Let bij veranderende omvang van de stomp op het contact dat de elektroden maken.

» Gebruik afhankelijk van de pasvorm van de koker kapjes met de juiste hoogte.

| A VOORZICHTIG

Verblijf op plaatsen met een temperatuur buiten het toegestane gebied
Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het product.
» Mijd plaatsen waar de temperatuur buiten het toegestane gebied ligt (zie pagina 136).

| A VOORZICHTIG

Onjuiste elektrode-instelling door spiervermoeidheid
Verwonding door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product.
» De patiént moet tijdens het kalibreren af en toe pauzeren.

| A VOORZICHTIG |

Te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv. mobiele telefoons, Bluetooth-

apparaten, wifi-apparaten)

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

datacommunicatie.

» Daarom wordt geadviseerd om minimaal 30 cm afstand te houden van HF-communicatieap-
paraten.
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| A VOORZICHTIG

Gebruik van het product op zeer korte afstand van andere elektronische apparaten

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

datacommunicatie.

» Breng het product tijdens het gebruik niet in de directe nabijheid van andere elektronische
apparaten.

» Stapel het product in ingeschakelde toestand niet op andere elektronische apparaten.

» Als een gelijktijdig gebruik niet te vermijden is, houd het product dan in het oog en contro-
leer of gebruik in de betreffende constellatie in overeenstemming is met het gebruiksdoel.

LETOP |

Niet in acht nemen van de systeemvereisten voor de installatie van de Myo Plus App

Storing in de werking van het eindapparaat.

» Installeer de Myo Plus App uitsluitend op een besturingssysteem dat staat vermeld in het
hoofdstuk "Systeemvereisten" (zie pagina 132). De geteste eindapparaten staan eveneens in
dit hoofdstuk vermeld.

LETOP |

Mechanische beschadiging van het product

Functieveranderingen of -verlies door beschadiging.

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reparatie, vervan-
ging, controle door de klantenservice van de fabrikant, enz.).

5 Inhoud van de levering en toebehoren

Inhoud van de levering

De met een ® gekenmerkte inhoud van de levering of toebehoren is een gebruiksonderdeel in de
zin van norm |[EC 60601-1:2005/A1:2012.

* 1 st. Myo Plus TR 13E520

* 1 St. Bluetooth PIN card 646C107

* 1 st. kruissleutel

* 1 st. lamineerdummy voor Myo Plus TR

* 1 st. positioneringssjabloon voor OT 623F50

* 3 st. kabelmarkering 132164

* 1 st. kabeltrekbeveiliging kap

* 1 st. sticker no Carbon Zone

* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist) 647G1381
* 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker) 647G1382

Accessoires

* 3 st. - 8 st. remote-elektroden 13E400=*/13E401=*

De remote-elektroden kunnen naar wens met de volgende elektrodekapjes gecombineerd wor-
den:

* elektrodekapje, laag 132161 B 6 st. per verpakkingseenheid)

of

* elektrodekapje, middel 132162 W6 st. per verpakkingseenheid)

of

* elektrodekapje, hoog 132163 B 6 st. per verpakkingseenheid)
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Myo Plus App
iOS-app: Myo Plus 560X18-10S=V*
Android-app: Myo Plus 560X18-ANDR=V*

6 Accu laden

Het verdient aanbeveling de accu dagelijks te laden. Wanneer het product langere tijd niet wordt
gebruikt, moet de accustatus regelmatig worden gecontroleerd en de accu zo nodig opnieuw
worden opgeladen.

1)

2)

Sluit de laadstekker aan op de laadbus van het product.

— Door middel van signalen wordt aangegeven of de acculader goed met het product is ver-
bonden (zie pagina 137).

— Het product wordt automatisch uitgeschakeld.

— Het laden begint.

Koppel de acculader na het laden los van het product.

7 Gebruiksklaar maken

7.1 Aanwijzingen voor het lamineren
Het product kan in de onderarmkoker worden aangebracht.

7.2 Positie van de elektroden bepalen

INFORMATIE

Afhankelijk van de stomp en de opbouw van de koker kunnen de elektrodekapjes afdrukken op
de huid van de patiént achterlaten. Bij diepe afdrukken in de huid moeten platte elektrodekapjes
worden gebruikt. Zijn er geen of nauwelijks zichtbare afdrukken op de huid van de patiént dan
moeten de hoge elektrodekapjes worden gebruikt.

Benodigd gereedschap

Boormachine, spiraalboor @ 5 mm

Het positioneren van de remote-elektroden moet als volgt worden uitgevoerd:

Teken de positie van remote-elektrode 1 onder de ellepijp en 6-7 cm distaal van de olecranon
af.

Trek de markering door over de hele omvang van de koker.

— Er ontstaat zo een doorgetrokken lijn.

Meet vanaf de lijn 40 mm in distale richting en markeer dit.

Trek de markering door over de hele omvang van de koker.

— Er ontstaat zo een tweede doorgetrokken lijn.

Bepaal de resterende posities van de remote-elektroden met de positioneringssjabloon voor
OT.

Markeer de remote-elektroden 2-8 aan de proximale lijn (bijv. met een kruis).

Spiegel de positie van de elektroden op de distale lijn.

Doorboor de koker op de gemarkeerde plaatsen met een 5mm-boor.

Bij 2 van de 8 elektroden moet een extra gat worden geboord voor het referentiepotentiaal-
contact.

INFORMATIE: Het gat voor het referentiepotentiaalcontact kan ofwel worden geboord
tussen de beide elektrodekapjes, ofwel op een positie waar weinig spieractiviteit
wordt verwacht.

Voor het maken van de buitenkoker moeten de elektrode-dummy's worden gebruikt. De accu-
dummy's en de Myo Plus TR-dummy moeten al naargelang er plaats is aan de koker worden
gepositioneerd. Desgewenst kunnen de remote-elektroden ook in de holte tussen buiten- en bin-
nenkoker worden aangebracht. Vervaardig de buitenkoker in de bekende techniek. Bij het lamine-
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ren van carbonkokers kan als hulpmiddel de sticker "No Carbon Zone" op de Myo Plus TR-dum-
my worden aangebracht.

7.3 Elektroden plaatsen

| A VOORZICHTIG

Onjuiste bevestiging van de elektrodekapjes

Verwonding door een storing in de werking van het product.

» Gebruik in geen geval schroefborgmiddel (Loctite) voor het vastzetten van het elektrodekap-
je. Door het aanbrengen van schroefborgmiddel ontstaat er een isolerende laag die de over-
dracht van de EMG-signalen verhindert.

Benodigd gereedschap
* Kruissleutel (7 mm)
Bij de levering inbegrepen
1) Steek de moer voor het kapje van buitenaf in het voorbereide gat in de koker.
2) Plaats het kapje van de remote-elektrode van binnen in de koker.
De blauwe en groene kabel moeten op de beide gemarkeerde lijnen worden gepositioneerd.
3) Fixeer de remote-elektroden en de kabels met plakband of klittenband aan de binnenkoker.
4) Schoef het kapje vast met de bijbehorende moer.
5) Draai de moer van het kapje handvast aan met de sleutel.
INFORMATIE: Als de moer te strak wordt aangedraaid breekt het kapje op de daar-
voor bedoelde plaats af. Gebruik het meegeleverde gereedschap.
INFORMATIE: De remote-elektroden en de verkabeling kunnen met een folie of met
plakband worden beschermd tegen vocht en vuil.

7.4 Myo Plus TR inbouwen
De Myo Plus TR kan met tape of klittenband aan de binnenkoker worden vastgezet. Als bescher-
ming tegen vocht kan de Myo Plus TR worden afgedekt met een folie of met plakband.
Wanneer er weinig ruimte is tussen de binnen- en buitenkoker moet er bij het lamineren van de
buitenkoker ruimte worden gemaakt (lamineerdummy). Dankzij de verschillende lengtes van de
elektrodekabels is inbouw in de buitenkoker mogelijk.
De volgende stappen zijn nodig voor het verbinden van de elektrode en de Myo Plus TR:
1) Verwijder de afdekkapjes van de benodigde ingangen.
2) Sluit de remote-elektroden aan op de Myo Plus TR.
Let daarbij op dat u de juiste ingangen kiest.
INFORMATIE: De positie "A" mag niet worden gebruikt.
INFORMATIE: Als er minder dan 8 remote-elektroden worden geplaatst, blijven de
posities met de hoogste nummers leeg.
3) Fixeer de kabels met de kabeltrekbeveiligingskap.

7.5 Verbinding maken met de elektrische polsdraaier
Voor het verbinden van de Myo Plus TR met de elektrische polsdraaier moeten de volgende stap-
pen worden uitgevoerd:

INFORMATIE

Op de kunststof behuizing van de elektrische polsdraaier zijn ter hoogte van de steekcontacten
getallen aangebracht. Deze getallen geven aan hoe de kabels aangesloten moeten worden.
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» Verbind de kabel van de Myo Plus TR met
de draai-adapter (zie afb. 3).

INFORMATIE

De verbinding tussen de Myo Plus TR en de draai-adapter zijn bij een rechter en linker prothese
identiek. De zijde van de prothese en de draairichting worden in der Myo Plus App ingesteld.

7.6 Stroomvoorziening aansluiten

Het product en de prothesecomponenten worden van stroom voorzien via een van de volgende
accu's:

*  MyoEnergy Integral 757B35=1

*  MyoEnergy Integral 757B35=3

* EnergyPack 757B20

* EnergyPack 757B21

INFORMATIE

Voor de stroomvoorziening voor het product in combinatie met de grijpcomponenten bebionic
hand EQD 8E70=*, bebionic hand Short Wrist 8E71=* en bebionic hand 8E72=*, worden alleen
de accu's MyoEnergy Integral 7567B35=3, =5 aanbevolen.

Meer informatie over het opladen van de prothese vindt u in de gebruiksaanwijzingen van de
accu's.

8 Myo Plus App

Met de Myo Plus app kan de gebruiker het gedrag van het product tot op zekere
hoogte aanpassen en de veelgebruikte functies gebruiken. De gebruiker kan het
product aan de actuele mogelijkheden op de dag aanpassen en door te kalibreren
de bewegingen aanpassen. Via een menupunt in de app kan de gebruiker zijn
spiersignaal trainen.

INFORMATIE

De Myo Plus App kan gratis worden gedownload uit de betreffende online store. Voor het down-
loaden van de Myo Plus App kan ook de QR-code van de meegeleverde Bluetooth PIN card met
het mobiele eindapparaat worden ingelezen (voorwaarde hiervoor: QR-codereader en camera).

8.1 Systeemvereisten
De app werkt gegarandeerd op eindapparaten die de volgende besturingssystemen ondersteu-
nen:
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* iOS (voor iPhone, iPad, iPod): versie 9.3 of hoger. Het mobiele eindapparaat moet Blue-
tooth 4.0 (BT LE) ondersteunen.

* Android: vanaf versie 5.0

Op de volgende eindapparaten is de werking gecontroleerd:

* Apple iPhone 5, iPhone 6 Plus, iPhone 6s, iPhone 7, iPhone 8 Plus, iPhone X, iPod
Touch Generation 5, iPod Touch Generation 6

* Samsung Galaxy S5, Galaxy S7 Edge, Galaxy S8, Galaxy Note 3, Galaxy A3 (2016),
Galaxy A3 (2017), Galaxy Tab A, Galaxy Tab S

* Sony Xperia Z, Xperia Z1

e Xiaomi Mi A1, Redmi Note 3

* Acer Iconia One

* Amazon Fire 10

* Blackberry Keyone

* Google Nexus 6, Pixel

* Huawei P9 Lite, P10

LG Optimus G4, Optimus V30

* Motorola Moto X, Moto G3, Moto G5 Plus

* One Plus 5T

8.2 Myo Plus App en prothesecomponent voor het eerst met elkaar verbinden

Voordat er voor het eerst verbinding wordt gemaakt, moeten de volgende punten in acht

worden genomen:

* De Bluetooth-functie van het mobiele eindapparaat moet ingeschakeld zijn.

* De Bluetooth-ID en de Bluetooth-PIN van de prothesecomponent waarmee verbinding wordt
gemaakt, moeten bekend zijn. Deze zijn te vinden op de meegeleverde Bluetooth-PIN card.
De Bluetooth-ID begint met de letters 'BT ID".

8.2.1 Myo Plus App voor het eerst starten

INFORMATIE

Voor het gebruik van de Myo Plus app moet de Bluetooth-functie van de prothese ingeschakeld
zijn.

Na het inschakelen van Bluetooth blijft dit gedurende ca. 5 minuten ingeschakeld. In deze tijd
moet de app worden gestart, en de verbinding worden gemaakt.

1) Raak het symbool van de Myo Plus App ] aan.
— De licentieovereenkomst voor eindgebruikers (EULA) verschijnt op het beeldscherm.

2) Als bij het eerste opstarten van de app naar autorisatie wordt gevraagd, dan moet deze wor-
den ingevoerd. Anders kan de app niet worden gestart

3) Accepteer de licentieovereenkomst (EULA). Als de licentieovereenkomst (EULA) niet wordt
geaccepteerd, kan de Myo Plus App niet worden gebruikt.

4) Het menupunt 'Bluetooth-verbinding' wordt geopend.

5) Raak + aan om een verbinding te maken.

6) Kies de gewenste prothesecomponent uit de lijst.

7) Voer de Bluetooth-pincode in en raak 'Verbinden' aan.
— Als er verbinding is, verschijnt het symbool

— Nadat er met succes verbinding is gemaakt, worden de gegevens uit de prothesecomponent

uitgelezen. Daarna verschijnt de spiderplot.
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8.3 Bedieningselementen van de Myo Plus App

2 1. o Onlinehulp oproepen
% “””‘i'@ 2. Weergave en naam van het op het moment geselecteerde
o = bewegingspatroon

3. (=) Er is verbinding gemaakt met de prothesecomponent

4. Weergave van het gekozen scherm

5. Weergave en naam van het op het moment geselecteerde
menupunt

6. = Navigatiemenu oproepen

8.3.1 Navigatiemenu

Als in de menu's het symbool = wordt aangeraakt, verschijnt het
navigatiemenu. In dit menu kunnen er aanvullende instellingen
worden vastgelegd voor de prothesecomponent waarmee ver-
binding gemaakt is.

Het navigatiemenu is onderverdeeld in 3 hoofdmenupunten:

1. Mijn Myo Plus

2. OT-modus

3. Algemeen

Zie voor nadere informatie bij het betreffende submenu de onli-
nehulp.

Bluetooth Verbindung

Allgemein

Impressum/Information

8.4 Basiskalibratie uitvoeren
Voor het starten van het kalibreren moet u de volgende handelingen verrichten:

1) Raak het navigatiemenu aan.

2) Raak de menu-optie "Aanmelding" aan.

3) Log in met uw toegangsgegevens als vakspecialist.

4) Raak de menu-optie "Basisset" aan.

5) Voer alle parameters in (bijv. gebruik van een polsdraaier, betroffen zijde, aantal geplaatste
elektroden,...).

6) Stel de pauzetijd tussen de bewegingen in.

INFORMATIE: Afhankelijk van de patiént moet de pauzetijd aangepast worden (oner-
varen patiént - maximaal, ervaren patiént of moeilijke positie van de arm - minimaal).
7) Start het registreren van de kalibratiegegevens door " - " aan te raken.
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8) Voer alle 6 sets uit.
INFORMATIE: Voer de registraties allemaal uit in de weergegeven armpositie.

9) Sla de gegevens van de classificator op.
INFORMATIE: De gegevens van de classificator moeten worden opgeslagen voordat
de patiént naar huis mag.

INFORMATIE

De patiént moet tijdens de pauzetijd de spieren ontspannen zonder de positie van de arm te ver-
anderen. Voor het registreren van de gegevens moet de spierspanning naar het einde toe
steeds toenemen. De maximale spierspanning mag ook weer niet te hoog zijn, omdat de patiént
deze bij het gebruik van de prothese weer goed moet kunnen bereiken.

9 Gebruik

Alle elektrodesignalen worden via de Myo Plus TR op de Myo Plus App weergegeven.

Het product wordt via de Myo Plus App ingesteld en geconfigureerd.

Alle informatie over het gebruik is te vinden in de menuteksten van de app en in de onlinehulp.

10 Reiniging en onderhoud

Elektrodekapjes reinigen
1) Reinig de elektrodekapjes met een reinigingsdoek en isopropylalcohol 634A58 na elk gebruik.
2) Droog de elektrodekapjes af met een doek.

11 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

11.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

11.2 Handelsmerken

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

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

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

11.3 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de RoHS-richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van
het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur.

Hierbij verklaart Ottobock Healthcare Products GmbH, dat het product conform is met Richtlijn
2014/53/EU. De volledige tekst van de EU-conformiteitsverklaring kan worden geraadpleegd op
het volgende internetadres: www.ottobock.com/conformity

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het pro-
duct ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.
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11.4 Lokale juridische informatie

Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit hoofdstuk opgenomen
in de officiéle taal van het betreffende land van gebruik.

12 Technische gegevens

Omgevingscondities

Opslag in de originele verpakking

+5 °C/41 °F tot +40 °C/104 °F
Max. 85% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Transport in de originele verpakking

-25 °C/-13 °F tot +35 °C/95 °F

15% tot 90% relatieve luchtvochtigheid, niet
condenserend

+35 °C/95 °F tot +70 °C/158 °F
Waterdampdruk tot 50 hPa

Opslag wanneer het product (tijdelijk) niet
wordt gebruikt

-25 °C/-13 °F tot +35 °C/95 °F

15% tot 90% relatieve luchtvochtigheid, niet
condenserend

+35 °C/95 °F tot +70 °C/158 °F
Waterdampdruk tot 50 hPa

Gebruik +5 °C/41 °F tot +40 °C/104 °F
15 % tot 90 % relatieve luchtvochtigheid, niet
condenserend; luchtdruk van 533 hPa tot 1060
hPa
Myo Plus TR
Artikelnummer 13E520
Afmetingen 67 x27x9,2mm/2.64x1.1x0.36 inch
Gewicht 15g/0.53 oz
Bedrijfsspanning 6-11,1VDC
Opgenomen stroom max. 25 mA
Voeding MyoEnergy Integral 757B35=3, =5
of
Energy Pack 757B20, 757B21
Levensduur 5 jaar

Gebruiksduur

Myobock hand: 14 uur
bebionic hand: 8 uur

Myo Plus App

Artikelnummer

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

Ondersteund besturingssysteem

vanaf iOS 9.3 / Android 5.0

Gegevensoverdracht

Zendtechnologie Bluetooth Smart Ready
Reikwijdte min. 3 m/ 9,84 ft
Frequentiebereik 2402 MHz tot 2480 MHz
Modulatie GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Datarate (over the air)

2178 kbps (asymmetrisch)
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Gegevensoverdracht

Maximaal uitgangsvermogen (EIRP): +8.5 dBm
Remote-elektrode

Artikelnummer 13E400=*, 13E401=*
Levensduur van het product 5 jaar
Frequentiebandbreedte 80 - 500 Hz
Gevoeligheidsgebied 1800-voudig

13 Bijlagen
13.1 Operationele status

13.1.1 Statussignalen
Laadtoestand van de accu van de MyoEnergy Integral 757B35="*

Laadbus Gebeurtenis

o Accu vol (licht groen op)

) Accu voor 50% geladen (licht geel op)
@ Accu leeg (licht oranje op)

De laadtoestand kan op ieder gewenst moment worden opgevraagd.

1) Druk bij ingeschakelde prothese de toets van de laadbus korter dan een seconde in.

2) De led-indicator op de laadbus geeft informatie over de actuele laadtoestand (Statussigna-
len).

Laadtoestand van de EnergyPack-accu 757B20/757B21
Bij het plaatsen van de accu in de prothesekoker wordt op de accu gedurende enkele seconden
de laadtoestand weergegeven.

Led-indica- | Gebeurtenis

tor

() Laadtoestand meer dan 50% (licht groen op)

@O Laadcapaciteit minder dan 50% (licht afwisselend groen en oranje op)
@ Laadtoestand minder dan 5% (licht oranje op)

13.1.2 Piepsignalen
De volgende piepsignalen zijn standaard vastgelegd:

Piepsignaal Verdere signalen Gebeurtenis

1 x lang - e Schakel het product met de laadbus uit

e Het laden begint (de laadstekker is verbon-
den met laadbus)

e Het laden wordt beéindigd (de laadstekker is
losgekoppeld van de laadbus)

2 x kort Led van de laadbus Product inschakelen
licht kort op

3 x kort - Accuspanning te laag, product wordt automa-
tisch uitgeschakeld
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13.2 Storingen verhelpen

Gebeurtenis

Oorzaak

Vereiste handeling

Onverwacht gedrag van de
prothese bij verschillende
standen van de arm, bij-
voorbeeld boven het hoofd

Onverwacht gedrag van de
prothese bij verschillende
instellingen qua gewicht,
bijvoorbeeld bij een overbe-
lasting van der prothese

Gebruik bij deze stand
van de arm werd bij
het kalibreren niet in
acht genomen of in de
app verkeerd inge-
steld.

positie van de arm in acht nemen bij
het kalibreren

gewicht in acht nemen bij het kalibre-
ren

in de app bij het menupunt "Instellin-
gen > Geavanceerde instellingen" de
waarden aanpassen

Hand kan niet worden geo-
pend

Hand kan niet meer worden
gedraaid

Onjuiste aansturing

gebruik de mechanische overbelas-
tingsbeveiliging:

trek een vinger met veel kracht open
draai de hand met veel kracht

Algemene storing

schakel de prothese uit en weer in
ga naar de orthopedisch instrument-
maker

13.3 Gebruikte symbolen

A
C€

lijnen

° Apparaat type BF

Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
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Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk
afval. Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land gel-
dende voorschriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de
gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instantie voor
terugname- en inzamelprocedures in acht.

Fabrikant

In overeenstemming met de eisen van 'FCC Part 15' (VS)

Niet-ioniserende straling

In overeenstemming met de eisen van de 'Radiocommunications Act' (wet op de
radiocommunicatie) (Australié)



LOT Partijnummer

Artikelnummer

BT ID: YYWWNNN  Bluetooth ID-nummer

13.4 Richtlijnen en fabrikantenverklaring

13.4.1 Elektromagnetische omgeving
Dit product is bedoeld voor gebruik in de volgende elektromagnetische omgevingen:

* gebruik in een professionele zorginstelling (bijv. een ziekenhuis)

* gebruik in een huiselijke zorgomgeving (bijv. gebruik thuis, gebruik buiten)

De klant of gebruiker van het product moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving

wordt gebruikt.

Neem de veiligheidsvoorschriften in het hoofdstuk "Aanwijzingen voor het verblijf in bepaalde
omgevingen" (Aanwijzingen voor het verblijf in bepaalde omgevingen) in acht.

In de onderstaande tabellen vindt u de beproevingsniveaus waarop de testen zijn uitgevoerd. In
geval van een verschil tussen de in de onderstaande tabellen vermelde gebruiksomgevingen geldt
de hoogste van de aangegeven waarden.

Tabel 1 - Elektromagnetische emissies voor alle apparaten en systemen

Emissiemetingen

Conformiteit

Elektromagnetische omge-
ving - richtlijn

HF-straling comform CIS-
PR 11

groep 1

Het product gebruikt HF-ener-
gie uitsluitend voor de eigen
interne functie. De HF-straling
is dan ook zeer gering en het
is onwaarschijnlijk dat elektro-
nische apparaten in de buurt
gestoord worden.

HF-straling comform CIS-
PR 11

klasse B

Harmonische effecten volgens
IEC 61000-3-2

niet toepasbaar

Spanningsschommelingen/
flikkeringen volgens IEC
61000-3-3

niet toepasbaar

Het product is voor het
gebruik in andere dan woonfa-
ciliteiten en dergelijke bedoeld
die rechtstreeks zijn aangeslo-
ten op een openbaar laag-
spanningsnet dat ook woonge-
bouwen van stroom voorziet.

Tabel 4 - Omhulling

Verschijnsel

EMC-basisnorm of

Immuniteitsbeproevingsniveau

beproevingsmetho-
de

Professionele zorg-
instelling

Huiselijke zorgom-
geving

Elektrostatische ontla-
ding

IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact

+2kV, £4kV, =£8kV, + 15 kV lucht
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netfrequentie

50 Hz of 60 Hz

Uitgestraalde, radio- IEC 61000-4-3 3V/m 10 V/m

frequente, elektromag- 80 MHz tot 2,7 GHz 80 MHz tot 2,7 GHz
netische velden 80% AM bij 1 kHz 80% AM bij 1 kHz
Uitgestraalde, radio- |IEC 61000-4-3 Zie tabel 9

frequente, elektromag-

netische velden in de

directe nabijheid van

draadloze communica-

tieapparaten

Magneetvelden met IEC 61000-4-8 30 A/m

Tabel 5 - Wisselstroompoort voor de voedingsingang

Verschijnsel

EMC-basisnorm of
beproevingsmetho-
de

Immuniteitsbeproevingsniveau

Professionele zorg-

Huiselijke zorgom-

veroorzaakt door
hoogfrequente velden

0,15 MHz tot 80 MHz
6 V binnen ISM-fre-
quentiebanden tussen
0,15 MHz en 80 MHz
80% AM bij 1 kHz

instelling geving
Snelle elektrische IEC 61000-4-4 + 2 kV
transiénten/lawines 100 kHz herhalingsfrequentie
Stootspanningen IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV
tussen leidingen
Geleide storingen, |IEC 61000-4-6 3V 3V

0,15 MHz tot 80 MHz
6V binnen ISM- en
zendamateur-frequen-
tiebanden tussen
0,15 MHz en 80 MHz
80% AM bij 1 kHz

Kortstondige span-
ningsdalingen

IEC 61000-4-11

0% Ur; 1/2 periode

bij 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 en 315 gra-

den

0% Ur; 1 periode
en

70% Ur; 25/30 perioden

eenfasig: bij 0 graden

Kortstondige span-
ningsonderbrekingen

IEC 61000-4-11

0% Ur; 250/300 perioden

Tabel 8 - Poorten van signaalingangs-/signaaluitgangsonderdelen (SIP/SOP)

Verschijnsel

EMC-basisnorm

Immuniteitsbeproevingsniveau

Professionele zorg-
instelling

Huiselijke zorgom-
geving

transiénten/lawines

Elektrostatische ontla- IEC 61000-4-2 + 8 kV contact
ding +2kV, £4kV, £8KkV, +15kV lucht
Snelle elektrische IEC 61000-4-4 +1kV

100 kHz herhalingsfrequentie
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veroorzaakt door
radiofrequente velden

Stootspanningen IEC 61000-4-5 + 2 kV

tussen leiding en aar-

de

Geleide storingen, IEC 61000-4-6 3V/ 3V/

0,15 MHz tot 80 MHz
6 V binnen ISM-fre-

quentiebanden tussen
0,15 MHz en 80 MHz

80% AM bij 1 kHz

0,15 MHz tot 80 MHz
6 V binnen ISM- en
zendamateur-frequen-
tiebanden tussen
0,15 MHz en 80 MHz
80% AM bij 1 kHz

Tabel 9 - Testbevindingen voor de immuniteit van omhullingen voor radiofrequente
draadloze communicatie-inrichtingen

Testfre- Frequen- | Radiocom- | Modulatie | Maximaal Afstand Immuni-
quentie tieband municatie- vermogen [m] teitsbe-
[MHZz] [MHz] dienst [W1] proevings-
niveau
[V/m]
385 380 tot 390 | TETRA 400 | pulsmodula- 1,8 0,3 27
tie
18 Hz
450 430 tot 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+5kHz
deviatie
1 kHz sinus
710 704 tot 787 | LTE band 1- | pulsmodula- 0,2 0,3 9
745 3,17 tie
780 217 Hz
810 800 tot 960 | GSM 800/- | pulsmodula- 2 0,3 28
870 900, tie
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/-
900,
LTE band 5
1720 1700 tot | GSM 1800; | pulsmodula- 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 190- tie
0; 217 Hz
197 !
970 GSM 1900;
DECT;
LTE band
1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 tot Bluetooth | pulsmodula- 2 0,3 28
2570 wifi 802.11 - tie
b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
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Testfre- Frequen- | Radiocom- | Modulatie | Maximaal Afstand Immuni-
quentie tieband municatie- vermogen [m] teitsbe-
[MHZz] [MHz] dienst [W] proevings-
niveau
[V/m]
LTE band 7
5240 5100 tot | wifi 802.11 - | pulsmodula- 0,2 0,3 9
5500 5800 a/n tie
5785 217 Hz
1 Forord Svenska
INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2019-02-19

» Las igenom detta dokument noggrant innan du anvander produkten.

» Instruera brukaren i korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Om du har fragor om produkten (t.ex. angaende idrifttagning, anvandning, underhall, ovéan-
tade drifttillstand eller handelser) ber vi dig kontakta tillverkaren. Kontaktuppgifter hittar du
pa baksidan.

» Spara det har dokumentet.

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

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

Utan undervisning far produkten inte lamnas vidare till brukaren.

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

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

2 Produktbeskrivning

2.1 Funktion

Produkten gor det mojligt att styra en myoelektrisk protes.

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

Vid kalibrering via Myo Plus-appen programmeras styrenheten till att anvisa de kontrollerade mus-
kelsignalerna till olika rorelsetyper. Anvandaren kan pé eget bevag genomfora kalibreringen och
sedan med jamna mellanrum upprepa proceduren.

Vasentliga prestandaegenskaper for produkten
* Inga vasentliga prestandaegenskaper enligt IEC 60601-1

2.2 Konstruktion
Produkten bestar av foljande komponenter:
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Fjarrstyrda elektroder

Myo Plus TR

2.3 Kombinationsmoéjligheter

1. Elektronikhus
2. Kupolmutter och kabelsko
3. Elektrodkupa

Enheten Myo Plus TR (1) registrerar signalerna
fran de fjarrstyrda elektroderna och omvandlar
dem till styrsignaler f6r proteskomponenterna
(hand, rotation). Det ar madjligt att ansluta upp
till 8 fjarrstyrda elektroder till Myo Plus TR.

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

Denna produkt kan kombineras med féljande komponenter fran Ottobock:

Gripkomponenter

* Systemelektrohnand DMC plus:
8E39=6, 8E41=6

* Sensor Hand Speed: 8E38=8,
8E41=8

* MyoHand VariPlus Speed:
8E39=9, 8E41=9

8E38=6,
8E39=8,

8E38=9,

* Transcarpal-hand DMC plus: 8E44=6

* Systemelektrogreifer DMC VariPlus:
8E33=9, 8E34=9

» Elektronisk systemgreifer DMC VariPlus:
8E33=9-1, 8E34=9-1

INFORMATION

fordelaren 13E190=* anvandas.

Om kombinering ska ske med gripkomponenterna 8E34=*, 8E39=*. 8E41=* och 8E71=* maste

¢ bebionic-hand EQD: 8E70=*

* bebionic-hand short wrist: 8E71=*

e bebionic-hand flex: 8E72=*

INFORMATION

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

* 10S17 elektronisk vridinsats
* Ingjutningsring 10S1=*
Passiv rotation

* Koaxialkontakt 9E169

* Kopplingsplint 10S4

* Ingjutningsring 10S1=*

3 Anvandning

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

3.2 Forutsattningar for anviandning

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

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

* For patienter med ensidig eller dubbelsidig amputation.

* For anvandare med transkarpal och transradiell amputation.

3.3 Kontraindikation

* For anvéandare med 6verarmsamputation.

* For brukare med delvis amputerad hand.

* For anvandare med axelledsexartikulation.

* For anvandare dar inget tillrackligt tydligt monster kan definieras.

3.4 Kvalifikation

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

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

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.
Varning for méjliga olycks- och skaderisker.

|:| Varning for méjliga tekniska skador.

144



4.2 Uppbyggnad och sdkerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver foljderna om sékerhetsanvisningen inte beaktas. Om det skulle finnas fle-

ra foljder markeras de enligt féljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

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

4.3 Allmédnna sakerhetsanvisningar

/\ VARNING

Anvidnda produkten i nidrheten av medicintekniska produkter som kréaver hog sakerhet

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

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

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

» Observera under alla omstandigheter tillverkarens anvandarvillkor och sakerhetsanvisningar.

/A VARNING

Anvandning av produkten i arbetsomraden dar risker kan forekomma (t.ex. maskinar-
betsplatser)

Skador till f6ljd av ofrivilliga muskelsammandragningar.

» Sting av produkten fore arbete inom farliga arbetsplatsomraden.

/A VARNING

Anvidndning av produkten vid fordonskorning

Olyckor till f6ljd av att produkten beter sig ovantat.

» Produkten far inte anvandas for att framfoéra fordon eller tunga maskiner (t.ex. byggmaski-
ner).

/A VARNING

Anvandning av produkten vid hantering av skjutvapen.
Personskada eller personskador med dédlig utgang till f6ljd av ovéntat produktbeteende.
» Anvand inte skjutvapen nar du anvander produkten.

/\ VARNING

Anvidndning av oldmpliga komponenter

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

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

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

v

v
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Egenmiktigt gjorda dndringar resp. modifikationer pa produkten

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

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

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

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

| A OBSERVERA |

Om smuts och fukt tranger in i produkten

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

» Kontrollera att anslutningsdonen har tatats med silikonfett.

| A OBSERVERA

Mekaniska belastningar

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

» Utsatt inte produkten for mekaniska vibrationer eller stotar.

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

» Kontrollera om det finns 16st sittande elektrodkupor.

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

| A OBSERVERA

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

skyddssystem, metalldetektorer)

Personskador till foljd av att produkten beter sig pa ett ovéntat satt pa grund av en stérning i den

interna datakommunikationen.

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

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

| A OBSERVERA |

Ta bort elektroden

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

tiveras.

» Informera anvidndaren om att proteskomponenterna kan boérja réra sig okontrollerat om elek-
troden tas bort.
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| A OBSERVERA |

Vid otillrdcklig rengoring av produkten kan man drabbas av hudirritation

Hudirritation pa grund av kontakt med smutsiga elektrodkupor.

» Rengodr endast produkten enligt anvisningarna i kapitlet "Rengdring och skotsel” (se
sida 154).

| A OBSERVERA |

Bristfillig kontakt mellan elektroder och hud

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

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

» Forbéttra kontakten med huden genom att anvénda olika kuphéjder fér elektroderna.

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

| A OBSERVERA |

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

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

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

» Kontrollera kontakten till elektroderna vid andrade férhallanden i stumpen.

» Anvénd lampliga kuphojder i forhallande till hylsans passform.

| A OBSERVERA |

Vistelse i omraden utanfor det tillatna temperaturomradet
Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten.
» Undvik vistelse i omraden utanfor det tillatna temperaturomradet (se sida 154).

[ A OBSERVERA

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

[ A OBSERVERA

Foér kort avstand till hégfrekventa kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefoner, Blue-

tooth-enheter, WLAN-enheter)

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

storning i den interna datakommunikationen.

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

| A OBSERVERA

Anvidndning av produkten valdigt nara andra elektroniska apparater

Personskador kan uppsta till foljd av att produkten beter sig pa ett ovantat satt pa grund av en
stérning i den interna datakommunikationen.

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

» Stapla inte produkten tillsammans med andra elektroniska apparater medan den é&r i drift.
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» Om det inte gar att undvika samtidig drift, ska du observera produkten och kontrollera att
den anvands korrekt i den har konstellationen.

| ANVISNING

Systemforutsittningarna for installationen av Myo Plus-appen beaktas inte

Funktionsfel hos styrdonet.

» Installera endast Myo Plus-appen pa operativsystem som ar angivna i kapitlet "Systemkrav”
(se sida 151). De testade styrdonen ar ocksa angivna i detta kapitel.

ANVISNING

Mekaniska skador pa produkten

Funktionsforandring eller funktionsforlust pa grund av skador.

» Arbeta forsiktigt med produkten.

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

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

5 Leveransomfang och tillbehor

Leveransinnehall

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

* 1 st. Myo Plus TR 13E520

¢ 1 st Bluetooth PIN-kort 646C107

* 1 st. hylskors

* 1 st. lamineringsdummy fér Myo Plus TR

* 1 st. positionsmatare for OT 623F50

* 3 st. kabelmarkering 132164

* 1 st. kabeldragskydd kapa

* 1 st. klisterméarke no Carbon Zone

* 1 st. bruksanvisning (fackpersonal) 647G1381
* 1 st. bruksanvisning (anvandare) 647G1382

Tillbehor
* 3-8 st. fjarrstyrda elektroder 13E400=*/13E401="
Fjarrelektroderna kan kombineras godtyckligt med foljande elektrodkupor:
* Elektrodkupa, lag 132161 B 5 st. per férpackningsenhet)
eller
* Elektrodkupa, medel 13z162® (6 st. per forpackningsenhet)
eller
* Elektrodkupa, hog 132163 6 st. per férpackningsenhet)
*  Myo Plus-app

i0S-app: Myo Plus 560X18-10S=V*

Android app: Myo Plus 560X18-ANDR=V*

6 Ladda batteriet
Vi rekommenderar att batteriet laddas dagligen. Om apparaten inte anvédnds under en langre tid
bor du kontrollera batteriets status regelbundet och ladda det vid behov.
1) Anslut laddningskontakten till laddningsdosan pa produkten.
— Den korrekta anslutningen av batteriladdaren till produkten indikeras via ljud-/ljussignaler
(se sida 156).

148



— Produkten stdngs av automatiskt.

— Laddningen startar.
2) Koppla bort laddaren fran produkten nar laddningen har slutforts.
7 Ildrifttagning

7.1 Lamineringsinformation
Produkten kan placeras i underarmshylsan.

7.2 Faststilla elektrodpositionen

INFORMATION

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

Nodvandiga verktyg

* Borrmaskin, spiralborr @ 5 mm

De fjarrstyrda elektroderna maste placeras pa féljande satt:

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

2) Rita markeringen kring hela hylsan.
— Nu uppstar en perifer linje.

3) Mat och markera 40 mm i distal riktning fran linjen.

4) Rita markeringen kring hela hylsan.
— Nu uppstar en andra perifer linje.

5) Faststall de dvriga positionerna for de fjarrstyrda kontrollerna med hjélp av positionsmataren
for OT.

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

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

9) Patva av atta elektroder maste ett extra hal borras for referenspotentialkontakten.

INFORMATION: Antingen kan halet for referenspotentialkontakten borras mellan de
bada elektrodkuporna eller i ett Iige dir man forvantar sig lite muskelaktivitet.
Anvand elektrodmallar for att satta ihop ytterhylsan. Beroende pa utrymme ska batterimallar och
Myo Plus TR-mallen placeras pa hylsan. Som alternativ kan de fjarrstyrda elektroderna sattas fast
i halrummet mellan ytter- och innerhylsan. Tillverka ytterhylsan med gangse teknik. Vid laminering
av kolfiberhylsor kan man som hjalp fasta klisterméarket "No Carbon Zone" pa Myo Plus TR-mal-
len.

7.3 Anvanda elektroder

| A OBSERVERA

Fel sakring for elektrodkuporna

Personskador pa grund av att produkten fungerar felaktigt.

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

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

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

7.5 Upprétta anslutning till den elektriska vridinsatsen
Ga tillvaga pa foljande sétt for att ansluta Myo Plus TR till den elektriska vridinsatsen:

| INFORMATION |

Vid plastkapan nara stickkontakterna &ar den elektriska vridinsatsen férsedd med siffror. Med
hjalp av de har siffrorna underlattas arbetet med att ansluta kablarna.

» Koppla ihop kabeln for Myo Plus TR med

3
o vridadaptern (se bild 3).

INFORMATION

Samma sak gors hoger och vanster protes nar Myo Plus TR kopplas ihop med vridadaptern. |
Myo Plus-appen stélls protessidan samt vridriktningen in.
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7.6 Uppriétta elanslutning

Elanslutningen for produkten och proteskomponenterna uppréttas med hjalp av nagot av de
nedanstaende batterierna:

*  MyoEnergy Integral 757B35=1

*  MyoEnergy Integral 757B35=3

* EnergyPack 757B20

* EnergyPack 757B21

INFORMATION

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

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

8 Myo Plus-app

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

| INFORMATION

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

8.1 Systemkrav

Appfunktionen garanteras pa styrdon som stoder féljande operativsystem:

* iOS (for iPhone, iPad, iPod): fran och med version 9.3. Det mobila styrdonet maste stddja
Bluetooth 4.0 (BT LE).

* Android: fran och med version 5.0

Funktionen har kontrollerats pa foljande styrdon:

* Apple iPhone 5, iPhone 6 Plus, iPhone 6s, iPhone 7, iPhone 8 Plus, iPhone X, iPod
Touch Generation 5, iPod Touch Generation 6

* Samsung Galaxy S5, Galaxy S7 Edge, Galaxy S8, Galaxy Note 3, Galaxy A3 (2016), Ga-
laxy A3 (2017), Galaxy Tab A, Galaxy Tab S

* Sony Xperia Z, Xperia Z1

e Xiaomi Mi A1, Redmi Note 3

* Acer Iconia One

* Amazon Fire 10

* Blackberry Keyone

* Google Nexus 6, Pixel

* Huawei P9 Lite, P10

LG Optimus G4, Optimus V30

* Motorola Moto X, Moto G3, Moto G5 Plus

* One Plus 5T
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8.2 Ansluta Myo Plus-appen till komponenten for férsta gangen

Observera féljande punkter fore forsta anslutningen:

* Bluetooth maste vara paslaget pa den mobila enheten.

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

8.2.1 Starta Myo Plus-appen for forsta gangen

| INFORMATION

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

1) Klicka pa symbolen fér Myo Plus-appen [£].
— Slutanvandaravtalet (EULA) visas.
2) Godkann appen om du uppmanas att ge den behdrighet att starta forsta gangen. Annars gar
det inte att starta appen
3) Godkéann licensavtalet (EULA). Om du valjer att inte godkénna licensavtalet (EULA) kan inte
Myo Plus-appen anvéandas.
) Menypunkten "Bluetooth-anslutning” 6ppnas.
5) Klicka pa + for att ansluta.
) Valj 6nskad komponent i listan.
) Ange Bluetooth-pinkoden och klicka pa "Ansluta”.
— Nar anslutningen ar klar visas symbolen
— Nér anslutningen har upprattats avldses data fran komponenten. Sedan visas radardiagram-
met.

8.3 Myo Plus-appens manéverdelar

1. o Oppna webbguiden

4
“M?@ 2. Det valda aktuella rérelsemonstret med tillhérande benam-
@}/ i & ning visas
El 3. Anslutning uppréttad till komponent
4. Vald skarmbild visas

5. Aktuell menypunkt visas
@ 6. = Oppna navigationsmenyn

3

] 8]
te/gg
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8.3.1 Navigationsmeny

Klicka pa symbolen = i menyerna for att visa navigationsmenyn.
| den har menyn kan ytterligare instéllningar fér den anslutna
komponenten goras.

Navigationsmenyn ar indelad i tre huvudmenypunkter 3:

1. Min Myo Plus

2. OT-lage

3. Allmant

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

Mein Myo Plus

Bluetooth Verbindung

OT Modus

Aktivieren/Deaktivieren

Allgemein

Impressum/Information

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

1) Klicka pa navigationsmenyn.

2) Klicka pa menyalternativet "Inloggning”.

3) Logga in som specialist med inloggningsuppgifterna.

4) Klicka pa menyalternativet "Basis Set".

5) Mata in alla parametrar (t.ex. om en vridinsats anvands, forsorjningssidan, antalet installerade

elektroder ...).

6) Stéll in paustiden mellan rérelserna.
INFORMATION: Anpassa paustiden efter anvandarens forutsattningar (anvindaren ar
nyborjare - max., erfaren anvandare eller komplicerat armléage - min.).

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

8) Genomfor alla sex delar.
INFORMATION: Slutfor alla registreringar i det visade armlaget.

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

| INFORMATION

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

9 Anvandning

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

Produkten konfigureras och stélls in via Myo Plus-appen.

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

Rengora elektrodkupor

1) Rengor elektrodkuporna efter varje anvandning med en rengoéringsduk och isopropylalkohol
634A58.

2) Torka av elektrodkuporna med en trasa.

11 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten anvands och kan darfor
variera.

11.1 Ansvar

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

11.2 Varumarken

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

Alla varumaérken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varuméarken och tillhor re-
spektive agare.

Aven varumirken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av
tredje parts réattigheter.

11.3 CE-6verensstimmelse

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

Harmed forsékrar Ottobock Healthcare Products GmbH att denna produkt éverensstdammer med
direktiv 2014/53/EU. Den fullstandiga texten till EU-forsakran om dverensstammelse finns pa fol-
jande webbadress: www.ottobock.com/conformity

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Forklaringen
om &verensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

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

12 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden
Forvaring i originalférpackningen +5 °C/41 °F till +40 °C/104 °F

max. 85 % relativ luftfuktighet, icke-kondense-
rande

Transport i originalférpackningen -25 °C/-13 °F till +35 °C/95 °F

15 % till 90 % relativ luftfuktighet, icke-kon-
denserande

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

154



Omgivningsférhallanden

Lagra produkten nar den har anvénts flera

ganger efter varandra

-25 °C/-13 °F till +35 °C/95 °F

15 % till 90 % relativ luftfuktighet, icke-kon-
denserande

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

Drift +5 °C/41 °F till +40 °C/104 °F
15 % till 90 % relativ luftfuktighet, icke-kon-
denserande; lufttryck 533 hPa upp till 1 060 h-
Pa

Myo Plus TR

Artikelnummer 13E520

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

Vikt 15 g/0.53 oz

Driftspéanning 6V-11,1VDC

Stromforbrukning max. 25 mA

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

Livslangd 5ar

Drifttid MyoBock Hand: 14 timmar

bebionic Hand: 8 timmar

Myo Plus-app

Artikelnummer

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

Operativsystem som stéds

fran och med iOS 9.3/Android 5.0

Datadverforing

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

Overforingshastighet (tradlost)

2178 kbps (asymmetrisk)

Maximal uteffekt (EIRP):

+8.5 dBm

Fjarrstyrd elektrod

Artikelnummer

13E400=*, 13E401="

Produktens hallbarhet

5 ar

Frekvensbandbredd

80-500 Hz

Kanslighetsomrade

1800 ganger
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13 Bilagor

13.1 Driftstatus

13.1.1 Statussignaler
Laddningsniva f6r batteriet i MyoEnergy Integral 757B35=*

Laddnings- |Handelse

dosa

@ Batteriet fullt (gront ljus)

) Batteriet uppladdat till 50 % (gult ljus)
@ Batteriet tomt (orange ljus)

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

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

LED-indike- | Hindelse
ring
@ Laddningsniva 6ver 50 % (lyser gront)

@och®

Laddningsniva under 50 % (vaxlar mellan grént och orange)

e

Laddningsniva under 5 % (lyser orange)

13.1.2 Pipsignaler
Nedanstaende pipsignaler anvands som standard:

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

tomatiskt

13.2 Felsokning

Héndelse

Orsak

Nodvandig atgard

for huvudet

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

verbelastas

Protesen beter sig ovantat
vid olika viktinstallningar, | fel-
exempelvis om protesen 6-

Vid kalibreringen be- |+ Ta hénsyn till armstéllningen vid ka-
aktas inte anvandning- libreringen

en i denna armstall-
ning eller ocksa har

appen konfigurerats ternativet "Installningar > utdkade

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

installningar”
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Handelse Orsak Noédvandig atgard
Det gar inte att 6ppna han- | Felstyrning * Anvanda den mekaniska Overbelast-
den ningssakringen:
Det gar inte att vrida pa Dra kraftfullt upp fingret
handen Vrid handen kraftfullt
Allmant fel » Stang av protesen och sla pa den igen
» Kontakta ortopedingenjéren

A
q

® E

()

# & P

BT ID: YYWWNNN

13.3 Symboler som anvands

Anvandningskomponent av typ BF

Forsékran om Gverensstammelse enligt anvandbara europeiska direktiv

Den héar produkten far inte kastas var som helst med osorterade hushallssopor. En
avfallshantering som inte motsvarar bestdimmelserna som géller i ditt land kan ha
en skadlig inverkan pa milj6 och halsa. Folj de anvisningar som galler for avfalls-
hantering och atervinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

Tillverkare

Overensstammelse med kraven i FCC Part 15 (USA)

Ickejoniserande stralning

Overensstammelse med kraven i Radiocommunications Act (AUS)

Satsnummer

Artikelnummer

ID-nummer fér Bluetooth

13.4 Direktiv och tillverkardeklaration

13.4.1 Elektromagnetisk miljo
Produkten &r avsedd for drift i elektromagnetiska miljéer som beskrivs nedan.
* Vardenhet (t.ex. sjukhus)
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* | hemmet (t.ex. fér anvandning i bostaden eller utomhus)
Kunden eller anvandaren av produkten bor sékerstélla att den anvands i sddan milj6.
Folj sékerhetsanvisningarna i kapitlet "Anvisningar for vistelse i vissa omraden” (Anvisningar for

vistelse i vissa omraden).

Foljande tabeller visar testnivaerna for genomférda tester. | fall med avvikelser fran de miljéer som

anges i tabellerna nedan géller det hogre vardet.

Tabell 1 - Elektromagnetiska emissioner for alla apparater och system

Storningsmatningar Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo -
riktlinje
Hogfrekvensstralning enligt Grupp 1 Produkten anvander endast
CISPR 11 hogfrekvensenergi for den in-
terna funktionen. Déarfor &ar
hogfrekvensstralningen mycket
lag och det ar osannolikt att
den stor narbelagna elektro-
niska apparater.
Hoégfrekvensstralning enligt Klass B Produkten ar avsedd for annan
CISPR 11 anvandning an i bostader eller
Oversvingningar enligt Ej tillamplig liknande som ar omedelbart
IEC 61000-3-2 anslutna till ett offentligt lag-
Spanningssvangningar/flim- Ej tillamplig Ezz:;c;r;?snat som forsorjer
mer enligt [IEC 61000-3-3 '

Tabell 4 - Skarm

Fenomen

Grundlaggande

Testniva for immunitet

gitekniska markfre-
kvenser

EMC-standard eller Vardenhet Miljé inom ramen for
testmetod hilsovard i hemmet
Elektrostatisk urladd- IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt
ning +2kV, £4kV, +8kV, + 15 kV luft,
Hogfrekventa elektro- IEC 61000-4-3 3V/m 10 V/m
magnetiska falt 80 MHz till 2,7 GHz 80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz 80 % AM vid 1 kHz
Hogfrekventa elektro- IEC 61000-4-3 Se tabell 9
magnetiska falt i ome-
delbar néarhet till trad-
|6s kommunikationsut-
rustning
Magnetfalt med ener- IEC 61000-4-8 30 A/m

50 Hz eller 60 Hz

Tabell 5 - vixelstromsuttag fér matningsingang

Fenomen

Grundlaggande
EMC-standard eller
testmetod

Testniva fér immunitet

Vardenhet Milj6 inom ramen f6r
halsovard i hemmet
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frekvensstorningar
som induceras av hog-
frekventa falt

Snabba elektriska IEC 61000-4-4 + 2 kV

transienter/skurar 100 kHz upprepningsfrekvens
Stétspanningar IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV

Ledning till ledning

Ledningsbundna hég- IEC 61000-4-6 3V 3V

0,15 MHz till 80 MHz
6 Vi ISM-frekvens-
band mellan 0,15 MHz

0,15 MHz till 80 MHz
6 Vi ISM- och amator-
radio-frekvensband

och 80 MHz
80 % AM vid 1 kHz

mellan 0,15 MHz och
80 MHz
80 % AM vid 1 kHz

Spanningssankningar

IEC 61000-4-11

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

0 % Urg; 1 period

och

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

Spanningsavbrott

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 perioder

Tabell 8 - Portar pa signalingangs-/signalutgangsdelar (SIP/SOP)

Fenomen

Grundldggande
EMC-standard

Testniva fér immunitet

Vardenhet Miljé inom ramen for
hilsovard i hemmet

stérningar som indu-
ceras av hogfrekventa
falt

Elektrostatisk urladd- IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt

ning + 2 kV, £4kV, =£8KkV, + 15 kV luft
Snabba elektriska IEC 61000-4-4 +1kV

transienter/skurar 100 kHz upprepningsfrekvens
Stétspanningar IEC 61000-4-5 +2kV

Ledning till jord

Ledningsbundna HF- IEC 61000-4-6 3V/ 3V/

0,15 MHz till 80 MHz
6 Vi ISM-frekvens-
band mellan 0,15 MHz
och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

0,15 MHz till 80 MHz
6 Vi ISM- och amator-
radio-frekvensband
mellan 0,15 MHz och
80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

Tabell 9 - Testspecifikationer for skiirmars immunitet mot hogfrekvent tradlés kommuni-
kationsutrustning

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

385 380 till 390 | TETRA 400 | Pulsmodu- 1,8 0,3 27
lering
18 Hz
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siden.

Dato for sidste opdatering: 2019-02-19
» Lzes dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug.
» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
» Kontakt producenten, hvis du har spergsmal til produktet (f.eks. til ibrugtagning, anvendel-
se, service, uventet drift eller uventede haendelser). Du finder kontaktoplysningerne pa bag-

» Opbevar dette dokument til senere brug.

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

450 430 till 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHz av-
vikelse
1 kHz sinus
710 704 till 787 LTE- Pulsmodu- 0,2 0,3 9
745 band 13, 17 lering
280 217 Hz
810 800 till 960 | GSM 800/- | Pulsmodu- 2 0,3 28
870 900, lering
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/-
900,
LTE-band 5
1720 1700 till GSM 1800; | Pulsmodu- 2 0,3 28
1845 1990 CD- lering
MA 1900; 217 Hz
197 !
970 GSM 1900;
DECT;
LTE-band
1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 till Bluetooth | Pulsmodu- 2 0,3 28
2570 WLAN 802- lering
.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE-band 7
5240 5100 till WLAN 802- | Pulsmodu- 0,2 0,3 9
5500 5800 .11 a/n lering
5785 217 Hz
1 Forord Dansk
INFORMATION

Produktet "Myo Plus" kaldes i det falgende produkt.
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Denne brugsanvisning indeholder vigtige informationer om anvendelsen, indstillingen og handte-
ringen af produktet.

Det er ikke tilladt at udlevere produktet til patienten uden forudgaende instruktion.

Tag kun produktet i drift i overensstemmelse med informationerne i de medleverede felgedoku-
menter.

Ifelge producenten (Otto Bock Healthcare Products GmbH) er patienten bruger af produktet iht.
standard IEC 60601-1:2005/A1:2012.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funktion

Produktet ger det muligt at styre en myoelektrisk protese.

Produktet maler patientens styresignaler og tildeler dem til protesebeveegelserne.

Ved hjeelp af kalibreringen via Myo Plus-appen lzerer styringsenheden at tildele de malte muskel-
signaler til de forskellige beveegelsestyper. Denne kalibrering kan brugeren selv gennemfare og
den kan gentages med jeevne mellemrum.

Produktets vaesentlige funktionsegenskaber

* Ingen veesentlige funktionsegenskaber iht. IEC 60601-1
2.2 Konstruktion

Produktet bestar af felgende komponenter:
Fjernelektroder

1. Elektronikkabinet
2. Skivemetrik og kabelsko
3. Elektrodeskive

Myo Plus TR

Myo Plus TR (1) opfanger signalerne fra fjer-
nelektroderne og konverterer dem til styresig-
naler for protesekomponenterne (hand, rota-
tion). Der kan tilsluttes op til 8 fjernelektroder
til Myo Plus TR.

For at sikre fijernelektrodernes stikforbindelse,
saettes kabelsikringshaetten (2) pa Myo Plus
TR.
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2.3 Kombinationsmuligheder
Dette produkt kan kombineres med felgende Ottobock komponenter:

Gribekomponenter
* Elektrisk systemhand DMC plus: 8E38=6, <+ Transcarpal-hand DMC plus: 8E44=6

8E39=6, 8E41=6 * Elektrisk systemgriber DMC VariPlus:
* Sensorhdand Speed: 8E38=8, 8E39=8, 8E33=9, 8E34=9

8E41=8 * Elektrisk systemgriber DMC VariPlus:
* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, 8E33=9-1, 8E34=9-1

8E39=9, 8E41=9

INFORMATION

Til kombination med gribekomponenterne 8E34=*, 8E39=". 8E41=* og 8E71="* skal fordeleren
13E190=" anvendes.

*  bebionic-hdnd EQD: 8E70=* *  bebionic-hédnd Flex: 8E72=*

* bebionic-hand Short Wrist: 8E71=*

INFORMATION
Tilsluttet gribeudstyr skal befinde sig i en proportional 2-kanal-tilstand.

Rotation aktiv
* 10S17 El-drejeindsats
* Stebering 10S1=*

Rotation passiv

* Koaksialstik 9E169

* Koblingsindsats 10S4
* Stebering 10S1=*

3 Anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Myo Plus ma kun anvendes til eksoprotesebehandling af de evre ekstremiteter.

3.2 Anvendelsesbetingelser

Produktet er blevet udviklet til dagligdagsaktiviteter og méa ikke anvendes til ussedvanlige aktivite-
ter som f.eks. ekstremsport (friklatring, paragliding m.m.). Produktet ma heller ikke benyttes til
kersel med motorkeretej eller til kersel med tunge maskiner (f.eks. byggemaskiner), betjening af
industrimaskiner, betjening af skydevaben og betjening af motordrevne arbejdsmaskiner.
Produktet mé& udelukkende anvendes til behandling af én patient. Brug af produktet pa mere end
én person er ifelge producenten ikke tilladt.

e Til patienter med enkelt- eller dobbeltsidig amputation.

e Til patienter med transkarpal og transradial amputation.

3.3 Kontraindikationer

* Til patienter med overarmsamputation.

» Til patienter med delvis amputation af handen.

* Til patienter med skuldereksartikulation.

* Til patienter, der ikke kan generere et tilstreekkeligt adskilt beveegelsesmenster.

3.4 Kvalifikation

Kun bandagister, der har faet autorisation fra Ottobock efter en tilsvarende opleering, ma forsyne
en patient med produktet. Desuden skal bandagisten veere fagligt kvalificeret til opbygning af en
protese og gennemferelse af alle nedvendige indstillinger og tilpasninger.
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Brugeren skal instrueres i handteringen af produktet af autoriseret fagpersonale.
Indstillingsappens "OT-tilstand" ma kun benyttes af faguddannet personale, terapeuter og pleje-
personale, som har deltaget i en produkttreening heri og er blevet autoriseret i brugen heraf.
Eventuelt kraeves yderligere produkttraening for at veere kvalificeret til at benytte app-opdateringer-
ne.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
|:| Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

A\ FORSIGTIG

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver falgevirkningerne ved tilsideseettelse af sikkerhedsanvisningerne. Sa-

fremt der er flere felgevirkninger, fremhzeves disse som falger:

> f.eks.: Felgevirkning 1 ved tilsideszettelse af risikofaktor

> f.eks.: Folgevirkning 2 ved tilsideseettelse af risikofaktor

> Aktiviteter/aktioner, som skal overholdes/gennemferes for at afveerge risikoen, markeres
med dette symbol.

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ ADVARSEL

Anvendelse af produktet i neerheden af sikkerhedskritisk medicinsk udstyr

Funktionssvigt af livsopretholdende medicinsk udstyr (f.eks. pacemaker, defibrillator, hjerte-lun-

ge-maskine osv.) som felge af elektromagnetisk stréling fra produktet.

» Sorg for, nér produktet anvendes i umiddelbar nzerhed af livsopretholdende medicinsk ud-
styr, at de af producenten pakrsevede minimumsafstande overholdes.

» Sorg ydermere for, at anvendelsesbetingelserne og sikkerhedsanvisningerne, som produ-
centen foreskriver, overholdes.

/\ ADVARSEL

Anvendelse af produktet pa farlige arbejdspladser (f.eks. ved maskiner)
Tilskadekomst pa grund af ubevidst muskelkontraktion.
» Inden pabegyndelse af arbejde pa farlige arbejdspladser skal der slukkes for produktet.

/\ ADVARSEL

Brug af produktet under bilkorsel

Ulykke pa grund af uventet reaktion fra produktet.

» Produktet ma ikke benyttes til kersel med motorkeretej eller til kersel med tunge maskiner
(f.eks. byggemaskiner).
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Brug af produktet ved anvendelse af et skydevaben.
Tilskadekomst eller kveestelser med deden til falge pa grund af uventet reaktion fra produktet.
» Anvend ingen skydevaben ved brug af produktet.

/\ ADVARSEL

Anvendelse af uegnede komponenter

Tilskadekomst pa grund af fejlfunktion i produktet.

» Produktet ma kun anvendes med komponenter, som foreskrives af producenten. Listen over
komponenter kan ses i kapitlet "Kombinationsmuligheder".

» Produktet ma kun anvendes med tilbeher, som anbefales af producenten. Listen over kom-
ponenter kan ses i kapitlet "Leveringsomfang og tilbehar".

/\ ADVARSEL

Selvudforte andringer eller modificering af produktet

Tilskadekomst pa grund af fejlbetjening eller fejlfunktion i produktet.

» Andringer og modificering pa produktet ma kun udferes af fagpersonale, som er autoriseret
af Ottobock.

Héndteringen af batteriet er udelukkende forbeholdt et autoriseret Ottobock serviceveerksted
(foretag ingen udskiftning pa egen hand).

Abning og reparation af produktet eller istandszettelse af beskadigede komponenter mé kun
foretages af autoriseret Ottobock fagpersonale.

v

v

A\ FORSIGTIG

Indtreengen af snavs og fugt i produktet

Tilskadekomst pa grund af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.

» Sorg for, at hverken faste partikler eller vaeske kan treenge ind i produktet.
» Sorg for, at stikforbindelserne er teetnet med silikonefedt.

/A FORSIGTIG

Mekaniske belastninger

Tilskadekomst pa grund af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.

» Udseet ikke produktet for mekaniske vibrationer eller sted.

» Kontroller produktet og kabinettet for synlige skader (f.eks. revner og brudsteder). Hvis pro-
duktet er beskadiget eller funktionen forstyrret, kontakt dit Ottobock-servicevaerksted.

Veer opmeerksom pa lesnede elektrodeskiver.

Fikser fiernelektroderne og kablerne med egnet materiale (f.eks. kleebeband) pa inderhyl-
stret for at reducere kabelbevaegelsen.

vy

A\ FORSIGTIG

Ophold i omrader i naerheden af steerk magnetisk og elektrisk straling (f.eks. tyverisik-

ringssystemer, metaldetektorer)

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en forstyrrelse i den inter-

ne datakommunikation.

» Undga ophold i nzerheden af synlige eller skjulte tyverisikringssystemer i indgangs- / ud-
gangsomradet i forretninger, metaldetektorer / bodyscannere til personer (f.eks. i lufthav-
nen) eller anden steerk elektromagnetisk straling (f.eks. hejspeendingsledninger, sendere,
transformatorstationer, computertomografer, MRI-scannere ...).
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» Pas pa eventuelle uventede reaktioner fra produktet, nar du passerer tyverisikringssystemer,
bodyscannere og metaldetektorer.

/\ FORSIGTIG

Loft af elektroden

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra produktet forarsaget af ukontrolleret styring af

protesekomponenten.

» Gor patienten opmeaerksom pa, at protesekomponenten kan beveege sig ukontrolleret pga.
loft af elektroden.

/\ FORSIGTIG

Hudirritation som folge af utilstraekkelig rengering af produktet

Hudirritation som felge af kontakt med forurenede elektrodeskiver.

» Produktet ma udelukkende rengeres i henhold til anvisningerne i kapitlet "Rengering og ple-
je" (se side 172).

/\ FORSIGTIG

Elektroderne har ikke tilstraekkelig hudkontakt

Tilskadekomst pa grund af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.

» Sorg for, at elektrodernes kontaktflader sa vidt muligt ligger med hele fladen pa intakt hud.
» Anvend elektroder med forskellige skivehgjder for at forbedre hudkontakten.

» Sarg for, at elektroderne altid har hudkontakt, nar der bzeres tunge emner.

A\ FORSIGTIG

Utilstreekkelig plads til elektrodeskiver pa grund af for lille afstand

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra protesen.

» Sorg for, at elektrodeskiverne ikke rerer hinanden; reducer i givet fald antallet af elektrode-
skiver (f.eks. ved for tynde arme).

» Ver opmaerksom pa elekirodekontakten ved inhomogene stumper.

» Anvend de egnede skivehgjder afhaengigt af hylstrets pasform.

/A FORSIGTIG

Ophold i omrader uden for det tilladte temperaturomrade
Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion af produktet.
» Undga ophold i omrader uden for det tilladte temperaturomrade (se side 173).

/\ FORSIGTIG

Forkert elektrodeindstilling som felge af muskeltraethed
Tilskadekomst pa grund af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.
» Patienten ber holde pauser under kalibreringen.

/\ FORSIGTIG

For lille afstand til RF-kommunikationsudstyr (f.eks. mobiltelefoner, Bluetooth-udstyr,
WLAN-udstyr)
Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en fejl i den interne data-
kommunikation.
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» Det anbefales derfor at overholde en minimumsafstand pa 30 cm til RF-kommunikationsud-
styr.

/\ FORSIGTIG

Brug af produktet med kort afstand til andet elektronisk udstyr

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en fejl i den interne data-

kommunikation.

» Produktet ma ikke komme i neerheden af andet elektronisk udstyr, nar det er i brug.

» Produktet ma ikke ligge oven pa andre elektroniske enheder, nar det er i brug.

» Safremt en samtidig drift ikke kan undgas, skal der holdes gje med produktet og kontroller,
at produktet anvendes korrekt i den her benyttede placering.

| BEMAERK

Tilsidesaettelse af systemforudseetninger til installation af Myo Plus-appen

Fejlfunktion af terminaludstyret.

» Myo Plus-appen mé kun installeres pa de operativsystemer, som er opfert i kapitlet "System-
krav" (se side 169). Det afprevede terminaludstyr er ligeledes angivet i dette kapitel.

| BEM/ERK

Mekanisk beskadigelse af produktet

Funktionszendring eller -tab pa grund af beskadigelse.

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos pro-
ducentens kundeservice osv.).

5 Leveringsomfang og tilbehor

Leveringsomfang

Leveringsomfang eller tilbeher, der er markeret med en
IEC 60601-1:2005/A1:2012.

* 1 stk. Myo Plus TR 13E520

* 1 stk. bluetooth PIN Card 646C107

e 1 stk. krydsnegle

* 1 stk. lamineringsdummy til Myo Plus TR

» 1 stk. positioneringsleere til OT 623F50

* 3 stk. kabelmarkeringer 132164

* 1 stk. kabelsikringshzette

* 1 stk. meerkat no Carbon Zone

* 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale) 647G1381
* 1 stk. brugsanvisning (bruger) 647G1382

Tilbehor

* 3-8 stk. fiernelektroder 13E400=*/13E401=*

Fjernelektroderne kan kombineres vilkarligt med felgende elektrode-skiver:
*  Elektrode-skive, flad 132161 ® (6 stk. pr. pakning)

eller

«  Elektrode-skive, mellem 132162 ™ (6 stk. pr. pakning)

eller

* Elektrode-skive, hgj 1371638 (6 stk. pr. pakning)

B oeren brugsdel i henhold til standarden

166



*  Myo Plus-app
iOS-app: Myo Plus 560X18-10S=V*
Android-app: Myo Plus 560X18-ANDR=V*

6 Opladning af batteri
Det anbefales at oplade batteriet hver dag. Hvis batteriet ikke benyttes over leengere tid, skal bat-
teriets ladetilstand kontrolleres regelmaessigt, og batteriet skal oplades.
1) Seet ladestikket i produktets ladebesning.
— En korrekt forbindelse fra ladeapparatet til produktet vises ved tilbagemeldinger (se
side 174).
— Produktet slukkes automatisk.
— Opladningen startes.
2) Efter afsluttet opladning skal ladeapparatets forbindelse til produktet afbrydes.

7 Indretning til brug

7.1 Lamineringsanvisninger
Produktet kan placeres i underarmshylstret.

7.2 Bestemmelse af elektrodeposition

INFORMATION

Afhzengigt af stump og hylsteropbygning kan elektrodeskiverne efterlade meerker pa patientens
hud. Ved dybe meerker i huden skal der anvendes flade elektrodeskiver. Hvis der ikke findes el-
ler der er naeppe synlige meerker pa patientens hud, skal de heje elektroder anvendes.

Nodvendigt veerktoj
* Boremaskine; spiralbor @ 5 mm
Placeringen af fiernelektroderne skal udferes som falger:
1) Markér positionen af fiernelektroden 1 under albuen og 8-7 distalt i forhold til albuehovedet.
2) Fortseet markeringen i hele hylstrets omfang.
— Der opstar en linje hele vejen rundt.
3) Mal og markér fra linjen 40 mm i distal retning.
4) Fortseet markeringen i hele hylstrets omfang.
— Der opstar en yderligere linje hele vejen rundt.

5) Bestem fjernelektrodernes resterende positioner med positioneringsleeren til OT.

6) Markér fiernelektroderne 2-8 pa den proksimale linje (f.eks. med et kryds).

7) Spejl elektrodepositionen pa den distale linje.

8) Gennembor hylstret med et 5 mm bor pa de markerede steder.

9) Ved 2 af 8 elektroder skal der bores et yderligere hul til referencepotential-kontakten.

INFORMATION: Hullet til referencepotential-kontakten kan enten bores mellem de to

elektrodekupler eller pa en position, hvor der kun forventes minimal muskelaktivitet.
Til fremstilling af yderhylstret skal elektrode-dummyerne anvendes. Batteri-dummyer og Myo Plus
TR-dummyen skal placeres pa hylstret alt efter pladsbehov. Alternativt kan fiernelektroderne ogsa
anbringes i hulrummet mellem yder- og inderhylster. Fremstil yderhylstret efter velkendt teknologi.
Ved lamineringen af carbonhylstre kan meerkaten "No Carbon Zone" placeres pa Myo Plus TR-
dummyen som hjeelp.
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7.3 Isaetning af elektroder

A\ FORSIGTIG

Forkert sikring af elektrodeskiverne

Tilskadekomst pa grund af fejlfunktion i produktet.

» Anvend under ingen omsteendigheder skruesikringsmidler (Loctite) til sikring af elektrodeski-
verne. Ved anvendelse af skruesikringsmidler dannes et isolerende lag, der forhindrer trans-
mission af EMG-signalerne.

Nodvendigt veerktej

*  Krydsnegle (7 mm)
inkluderet i leveringen

1) Seet skivemetrikken udefra ind i hullet, der er forberedt pa hylstret.

2) Seet fijernelektrodens skive indefra ind i hylstret.
De bla og grenne kabler skal placeres pa begge markerede linjer.

3) Fikser fiernelektroderne og kablerne med klseebeband eller burreband pa inderhylstret.

4) Skru skiven fast med skivematrikken.

5) Speend skivemetrikken manuelt med neglen.
INFORMATION: Hvis skivemsgtrikken strammes for meget, rives skiven af pa det for-
udbestemte brudpunkt. Det medfelgende vaerktoj skal anvendes.
INFORMATION: Fjernelektroderne og kabelferingen kan beskyttes mod fugtighed og
snavs med folie eller kl®beband.

7.4 Montering af Myo Plus TR
Myo Plus TR kan fikseres med kleebeband eller burreband pa inderhylstret. Som beskyttelse mod
fugt kan Myo Plus TR forsynes med folie eller kleebeband.
Safremt der ikke er plads nok mellem yder- og inderhylster, skal der tages hegjde for tilstreekkelig
plads, nar yderhylstret lamineres (lamineringsdummy). Elektrodekablernes forskellige leengder
ger monteringen i yderhylstret mulig.
For at oprette forbindelsen mellem elektrode og Myo Plus TR skal felgende trin udferes:
1) Fjern beskyttelsesheetterne fra de indgange, der skal bruges.
2) Tilslut fiernelektroderne pa Myo Plus TR.
| den forbindelse skal man serge for den korrekte tildeling af slots.
INFORMATION: Slot "A" ma ikke anvendes.
INFORMATION: Hvis der monteres feerre end 8 fjernelektroder, forbliver de slots med
de hgjeste numre tomme.
3) Fikser kablerne med kabelsikringsheetten.

7.5 Oprettelse af forbindelse med el-drejeindsats
For at forbinde Myo Plus TR med el-drejeindsatsen skal felgende trin udferes:

| INFORMATION

El-drejeindsatsen er forsynet med tal ved stikkontakterne pa plastkabinettet. Disse tal er bereg-
net til orientering ved tilslutning af kablerne.

168



» Forbind kablet af Myo Plus TR med drejea-
dapteren (se ill. 3).

INFORMATION

Forbindelsen mellem Myo Plus TR og drejeadapteren er ens ved hgjre og venstre protese. Pro-
tesesiden og drejeretningen indstilles i Myo Plus-appen.

7.6 Oprettelse af elektrisk forsyning

Produktet og protesekomponenterne forsynes med strom via et af felgende batterier:
* MyoEnergy Integral 757B35=1

*  MyoEnergy Integral 757B35=3

* EnergyPack 757B20

* EnergyPack 757B21

INFORMATION

En elektrisk forsyning af produktet i kombination med gribekomponenterne bebionic-hand EQD
8E70="*, bebionic-hand Short Wrist 8E71=* og bebionic-hdnd 8E72=* anbefales kun med batte-
rierne MyoEnergy Integral 757B35=3, =5.

Se batteriernes brugsanvisninger mht. informationer om opladning af protesen.

8 Myo Plus-app

Med Myo Plus-app'en kan brugeren sendre produktets adfeerd til en vis grad og
bruge de hyppigt anvendte funktioner. Brugeren kan tilpasse produktet til sin aktu-
elle dagsform og tilpasse beveaegelserne ved hjeelp af kalibreringen. Via et menu-
punkt i app'en kan brugeren traene sit muskelsignal.

ottobock.

| INFORMATION |

Myo Plus-appen kan downloades gratis fra den pageeldende online-butik. Til download af Myo
Plus-appen kan QR-koden pa det medfelgende Bluetooth PIN-kort indlzeses med det mobile ter-
minaludstyr (forudseetning: QR-kode reader og kamera).

8.1 Systemkrav

Appen fungerer pa terminaludstyr, som har installeret felgende operativsystemer:

* iOS (for iPhone, iPad, iPod): fra version 9.3. Det mobile terminaludstyr skal understette Blu-
etooth 4.0 (BT LE).

* Android: fra version 5.0

Pa felgende terminaludstyr kontrolleres funktionerne:
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* Apple iPhone 5, iPhone 6 Plus, iPhone 6s, iPhone 7, iPhone 8 Plus, iPhone X, iPod

Touch Generation 5, iPod Touch Generation 6

* Samsung Galaxy S5, Galaxy S7 Edge, Galaxy S8, Galaxy Note 3, Galaxy A3 (2016), Ga-
laxy A3 (2017), Galaxy Tab A, Galaxy Tab S

* Sony Xperia Z, Xperia Z1

e Xiaomi Mi A1, Redmi Note 3

* Acer Iconia One

* Amazon Fire 10

* Blackberry Keyone

» Google Nexus 6, Pixel

e Huawei P9 Lite, P10

LG Optimus G4, Optimus V30

* Motorola Moto X, Moto G3, Moto G5 Plus

* One Plus 5T

8.2 Forste forbindelse mellem Myo Plus-app og komponent

Inden den forste forbindelse oprettes, skal folgende punkter folges:

8.2.

Det mobile terminaludstyrs bluetooth skal veere teendt.

Man skal kende Bluetooth-ID og Bluetooth-PIN for den komponent, der skal forbindes. Disse
numre findes péa det medfelgende Bluetooth PIN-kort. Bluetooth-ID begynder med bogstaver-
ne "BT ID".

1 Forstegangsstart af Myo Plus-appen

INFORMATION

For at kunne anvende Myo Plus-appen, skal protesens Bluetooth veere teendt.
Efterfolgende er Bluetooth teendt i ca. 5 minutter. Inden for denne tid skal appen startes og for-
bindelsen oprettes.

1)

170

Klik pa Myo Plus-appens symbol .

— Slutbrugerlicensaftalen (EULA) vises.

Hvis der bliver spurgt om adgangsrettigheder ved ferste start af appen, sa skal disse angives.
Ellers kan appen ikke startes.

Accepter licensaftalen (EULA). Hvis licensaftalen (EULA) ikke accepteres, kan Myo Plus-ap-
pen ikke anvendes.

Menupunktet "Bluetooth-forbindelse" abnes.

Tryk pa + for at oprette en forbindelse.

Vzelg den enskede komponent fra listen.

Indtast Bluetooth PIN-koden og tryk pa "Forbind".

— Nar forbindelsen er oprettet, vises symbolet

Nar det er lykkedes at oprette forbindelsen, indleeses komponentens data. Efterfelgende vises
spindelveevsdiagrammet.



8.3 Myo Plus-appens betjeningselementer

2 1. o Visonlinehjeaelp
%@Wm ““2@ 2. Visning og benzevnelse af det aktuelt valgte beveegelses-
@/ﬁﬁ ' meonster
. (=) Forbindelsen til komponenten er oprettet
Visning af den valgte skeerm
Visning af det aktuelt valgte menupunkt
= Vis navigationsmenuen

Ved at trykke pa symbolet = i menuen vises navigationsmenuen.
| denne menu kan der foretages yderligere indstillinger pa den
forbundne komponent.

Navigationsmenuen er inddelt i 3 hovedmenupunkter:

1. Min Myo Plus

2. OT-tilstand

3. Generelt

Yderligere oplysninger om de pageeldende undermenuer frem-
gar af onlinehjeelpen.

Mein Myo Plus

Bluetooth Verbindung

OT Modus

Aktivieren/Deaktivieren

Allgemein

Impressum/Information

8.4 Oprettelse af basiskalibrering
For at starte kalibreringen skal felgende trin udferes:

1) Tryk pa navigationsmenuen.

2) Tryk pa4 menupunktet "Login".

3) Log ind med adgangsdataene som specialistbruger.

4) Tryk pa menupunktet "Basisindstilling".

5) Indtast alle parametre (f.eks. anvendelse af en drejeindsats, amputationsside, antal montere-
de elektroder, ...).

6) Indstil pausetiden mellem beveegelserne.

INFORMATION: Afheengigt af patienten skal pausetiden tilpasses (uerfaren patient -
maksimum, erfaren patient eller vanskelig armstilling - minimum).
7) Start dataregistreringen af kalibreringsdata ved at trykke pa " » ".
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8) Udfer alle 6 indstillinger.
INFORMATION: Udfer alle registreringer i den viste armposition.
9) Gem klassifikatorens data.
INFORMATION: Klassifikatorens data skal gemmes, inden patienten ma ga hjem.

| INFORMATION

Patienten skal afspeende sin muskulatur i pausetiden uden at eendre armpositionen. For at regi-
strere data skal muskelspaendingen eges indtil afslutning af registreringen. Den maksimale mu-
skelspaending ber ikke veere for hej, da patienten skal kunne opna den godt igen, nar protesen
anvendes.

9 Anvendelse

Alle elektrodesignaler vises via Myo Plus TR pa Myo Plus-appen.

Produktet indstilles og konfigureres via Myo Plus-appen.

Alle informationer om anvendelse findes i appens menutekster og i onlinehjeelpen.

10 Renggring og pleje

Rengering af elektrodeskiver

1) Renger elektrodeskiverne med en rengeringsklud og isopropylalkohol 634A58 efter hver brug.
2) After elektrodeskiverne med en klud.

11 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

11.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsidesaettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

11.2 Varemaerke

Alle betegnelser, der naevnes i naervaerende dokument, overholder uindskreenket alle de bestem-
melser, der geelder for de til enhver tid geeldende varedeklarationsrettigheder og de pageeldende
ejeres rettigheder.

Alle her betegnede mzerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere registrerede varemzerker,
som de pageeldende indehavere har rettighederne til.

Mangler der en eksplicit maerkning af maerkerne, der anvendes i naervaerende dokument, kan det
ikke udelukkes, at en betegnelse er fri for tredjemands rettigheder.

11.3 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begreensning af anvendelse af visse
farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr.

Herved erkleerer Ottobock Healthcare Products GmbH, at produktet er i overensstemmelse med
direktiv 2014/53/EU. EU-overensstemmelseserkleeringens fulde tekst kan findes pa felgende in-
ternetadresse: www.ottobock.com/conformity

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.
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11.4 Lokale lovgivhingsmaessige informationer
Lovgivningsmaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendelse i enkelte lande, fin-
des efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands officielle sprog.

12 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser

Opbevaring i den originale emballage

+5 °C til +40 °C
Maks. 85 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Transport i den originale emballage

-25 °C til +35 °C

15 % til 90 % relativ luftfugtighed, ikke-kon-
denserende

-35 °C til +70 °C

Vanddamptryk op til 50 hPa

Opbevaring mellem pa hinanden felgende an-

-25 °C til +35 °C

vendelser 15 % til 90 % relativ luftfugtighed, ikke-kon-
denserende
-35 °C til +70 °C
Vanddamptryk op til 50 hPa
Drift +5 °C til +40 °C
15-90 % relativ luftfugtighed, ikke-kondense-
rende, lufttryk pa 533-1060 hPa
Myo Plus TR
Identifikation 13E520
Mal 67 x 27 x 9,2 mm
Veegt 15¢g
Driftsspaending 6vV-11,1VDC
Stremforbrug Maks. 25 mA
Speendingsforsyning MyoEnergy Integral 757B35=3, =5
eller
Energy Pack 757B20, 757B21
Levetid 5ar
Driftstid Myobock-hénd: 14 timer
bebionic-hand: 8 timer
Myo Plus-app

Identifikation

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

Understettet operativsystem

fra iOS 9.3 / Android 5.0

Dataoverforsel

Radioteknologi

Bluetooth Smart Ready

Reekkevidde Min. 3 m
Frekvensomrade 2402 MHz til 2480 MHz
Modulation GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Datahastighed (over the air)

2178 kbps (asymmetrisk)

Maksimal udgangseffekt (EIRP):

+8.5 dBm
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Fjernelektrode

Identifikation

13E400=*, 13E401="

Produktets levetid

5 ar

Frekvensbandbredde

80-500 Hz

Folsomhedsomrade

1800 gange

13 Bilag
13.1 Driftstilstande
13.1.1 Statussignaler

Ladetilstand af MyoEnergy Integral-batteriet 757B35=*

Ladebos- Haendelse

ning

@ Batteri fuldt (lyser grent)

O Batteri 50 % opladet (lyser gult)
() Batteri fladt (lyser orange)

Ladetilstanden kan til enhver tid vises.
1) Nar protesen er teendt, trykkes pa knappen pa ladebesningen i mindre end 1 sekund.
2) LED-visningen pa ladebesningen informerer om den aktuelle ladetilstand (Statussignaler).

Ladetilstand af EnergyPack-batteriet 757B20/757B21
Nar batteriet leegges i protesehylsteret, er ladetilstanden aktiv i nogle sekunder.

LED-indika- | Heendelse

tor

o Ladekapacitet over 50 % (lyser grent)

@os® Ladekapacitet under 50 % (lyser skiftende grent og orange)
o Ladekapacitet under 5 % (lyser orange)

13.1.2 Bip-signaler

Nedenstaende bip-signaler er fastlagt som standard:

Bip-lyd Ekstra visning Haendelse
1xlang *  Sluk produkt via ladebgsning
* Opladning begynder (ladestik forbundet med
ladebasning)
* Opladning afsluttes (ladestik frakoblet fra la-
debesning)
2 x kort LED pa ladebesnin- | Teending af produktet
gen lyser kort
3 x kort Batteriets spaending for lav, produktet slukkes
automatisk

13.2 Fejlafhjaelpning

Heendelse

Arsag

Nedvendig handling

Uventet reaktion fra prote-
sen ved forskellige armpo-

Brug i denne armposi-
tion er der ikke blevet
taget hejde for ved ka-

* Tag hgjde for armpositionen under ka-
libreringen
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Hzendelse Arsag

Nodvendig handling

sitioner, f.eks. brug over
hovedhejde

Uventet reaktion fra prote-
sen ved forskellige veeg-
tindstillinger, f.eks. ved be-
lastning af protesen med

libreringen eller er for-
kert indstillet i appen.

Tag hejde for veegten under kalibrerin-
gen

Tilpas veerdierne i appen under menu-
punktet "Indstillinger > Avancerede
indstillinger"

overveegt

abnes

Handen kan ikke leengere

Forkert styring * Anvendelse af mekanisk overbela-
stingssikring:

drejes

Héanden kan ikke leengere

Bgj fingeren med stor kraft
Drej handen med stor kraft

Generel fejl * Sluk og teend protesen igen
* Opseg bandagisten

A
C€

T o E

E &

13.3 Anvendte symboler

Anvendt del af typen BF

Overensstemmelseserklzering iht. de respektive europeeiske direktiver

Dette produkt ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande.
Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med bestemmelserne i dit land, kan
skade miljget og helbredet. Overhold anvisningerne fra den lokale ansvarlige myn-
dighed om returnering og indsamling.

Producent

Overensstemmelse med kravene iht. "FCC Part 15" (USA)

Ikke ioniserende straling

Overensstemmelse med kravene iht. "Radiocommunications Act" (AUS)

Partinummer

Artikelnummer
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BT ID: YYWWNNN  Bluetooth ID-nummer

13.4 Retningslinjer og producenterklaering

13.4.1 Elektromagnetiske omgivelser

Dette produkt er beregnet til anvendelse i falgende elektromagnetiske omgivelser:

* Anvendelse i professionele sundhedsfaciliteter (f.eks. sygehus osv.)

* Anvendelse i forbindelse med hjemmepleje (f.eks. hjemmebrug, udenders brug)

Det pahvilker kunden eller brugeren af produktet at serge for, at det anvendes i sddanne omgivel-
ser.

Overhold sikkerhedsanvisningerne i kapitlet "Anvisninger om ophold i visse omrader" (Anvisnin-
ger om ophold i visse omrader).

De folgende tabeller viser testniveauerne for de udferte tests. Den hgjere veerdi geelder i tilfeelde
af en forskel mellem de anferte driftsomgivelser i de nederste tabeller.

Tabel 1 - Elektromagnetiske emissioner for alle apparater og systemer

Emission-malinger Overensstemmelse Elektromagnetisk miljo -
retningslinje
RF-emissioner iht. CISPR 11 | Gruppe 1 Produktet anvender RF-energi-

en udelukkende til interne
funktioner. Derfor er produk-
tets RF-emission meget lav, og
det er usandsynligt, at dette
produkt kan pavirke elektro-
nisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner iht. CISPR 11 | Klasse B Produktet ma ikke anvendes i
Harmoniske stremme iht. Ikke brugbar bo|.genheder samt i beboel-
|IEC 61000-3-2 ser, som er tilsluttet et offent-

ligt lavspeendingsnet, som og-

Speendingsudsving/Flicker iht. | Ikke brugbar s forsyner boliger.

IEC 61000-3-3

Tabel 4 - Indkapsling

Faenomen EMC-basisstandard Testniveau for stejimmunitet
eller Professionelle sund- | Omgivelser i forbin-
testmetode hedsfaciliteter delse med hjem-
mepleje
Elektrostatisk udlad- IEC 61000-4-2 + 8 kV ved kontakt
ning +2kV, £4kV, £8kV, =15 kV via luft
Hejfrekvente elektro- IEC 61000-4-3 3V/m 10 V/m
magnetiske felter 80 MHz til 2,7 GHz 80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz 80 % AM ved 1 kHz
Hejfrekvente elektro- IEC 61000-4-3 Se tabel 9
magnetiske felter i di-
rekte neerhed af trad-
lest kommunikations-
udstyr
Magnetfelter med net- IEC 61000-4-8 30 A/m
frekvenser 50 Hz eller 60 Hz

176



Tabel 5 - Vekselstremsport for forsyningsindgang

Faenomen

EMC-basisstandard

Testniveau for stgjimmunitet

styrrelser, induceret
pga. hejfrekvente felter

0,15 MHz til 80 MHz
6 Vi ISM-frekvens-
band mellem

0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz

eller Professionelle sund- | Omgivelser i forbin-
testmetode hedsfaciliteter delse med hjem-
mepleje
Elektrisk hurtige tran- IEC 61000-4-4 +2kV
sienter/bygetransien- 100 kHz gentagelsesfrekvens
ter
Stedspaendinger IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV
Ledning til ledning
Ledningsbarne RF-for- IEC 61000-4-6 3V 3V

0,15 MHz til 80 MHz
6 Vi ISM- og amater-
radio-frekvensband
mellem 0,15 MHz og
80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

Speaendingsfald

IEC 61000-4-11

0 % Ur; i 1/2 periode

ved 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 og 315 gra-

der

0 % Ur; i1 periode
og

70 % Uq; i 25/30 perioder

Enfaset: ved O grader

Speendingsafbrydelser

IEC 61000-4-11

0 % Ur; i 250/300 perioder

Tabel 8 - Porte af signalindgangs-/signaludgangsdele (SIP/SOP)

Fanomen

EMC-basisstandard

Testniveau for stejimmunitet

Professionelle sund-
hedsfaciliteter

Omgivelser i forbin-
delse med hjem-

styrrelser, induceret
pga. hejfrekvente felter

mepleje
Elektrostatisk udlad- IEC 61000-4-2 + 8 kV ved kontakt
ning +2kV, £4kV, +8KkV, + 15 kV via luft
Elektrisk hurtige tran- IEC 61000-4-4 +1kV
sienter/bygetransien- 100 kHz gentagelsesfrekvens
ter
Stedspeaendinger IEC 61000-4-5 +2kV
Ledning til jord
Ledningsbarne RF-for- IEC 61000-4-6 3V/ 3V/

0,15 MHz til 80 MHz
6 Vi ISM-frekvens-
band mellem

0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz

0,15 MHz til 80 MHz
6 Vi ISM- og amater-
radio-frekvensband
mellem 0,15 MHz og
80 MHz

80 % AM ved 1 kHz
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Tabel 9 - Testspecifikationer for indkapslingers stejimmunitet over for hgjfrekvent trad-
lost kommunikationsudstyr

Testfre- Frekvens- | Radiotje- | Modulation| Maksimal Afstand | Testniveau
kvens band neste effekt [W] [m] for stojim-
[MHz] [MHz] munitet

[V/m]
385 380 til 390 | TETRA 400 | Impulsmo- 1,8 0,3 27
dulation
18 Hz
450 430 til 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHz hub
1 kHz sinus
710 704 til 787 |LTE band 1-| Impulsmo- 0,2 0,3 9
745 3,17 dulation
280 217 Hz
810 800 til 960 | GSM 800/- | Impulsmo- 2 0,3 28
870 900, dulation
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/-
900,
LTE band 5
1720 1700 til GSM 1800; | Impulsmo- 2 0,3 28
1845 1990 CD- dulation
MA 1900; 217 Hz
1970 !
GSM 1900;
DECT;
LTE-band
1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 til Bluetooth Impulsmo- 2 0,3 28
2570 WLAN 802- dulation
.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE band 7
5240 5100 til WLAN 802- | Impulsmo- 0,2 0,3 9
5500 5800 .11 a/n dulation
5785 217 Hz
1 Forord Norsk
INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2019-02-19
» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk.
» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.
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» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmél om produktet (f.eks. om klargjering,
bruk, vedlikehold eller uregelmessigheter). Kontaktopplysninger finner du pa baksiden.
» Ta vare pa dette dokumentet.

Produktet "Myo Plus" kalles heretter produktet.

Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruk, justering og handtering av produktet.
Det er ikke tillatt & overlate produktet til brukeren uten oppleering.

Produktet skal bare tas i bruk i henhold til opplysningene i de vedlagte falgedokumentene.

Ifelge produsenten (Otto Bock Healthcare Products GmbH) er pasienten brukeren av produktet i
betydningen i standarden IEC 60601-1:2005/A1:2012.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funksjon

Produktet gjor det mulig & styre en myoelektrisk protese.

Produktet méler styresignalene fra brukeren og tilordner dem til protesebevegelsene.

Ved kalibrering via Myo Plus-appen leerer styreenheten 4 tilordne de mottatte muskelsignalene til
de forskjellige bevegelsestypene. Denne kalibreringen kan brukeren gjennomfere selv, og ogsa
gjenta med jevne mellomrom.

Produktets vesentlige funksjoner

* Ingen vesentlige funksjoner iht. IEC 60601-1
2.2 Konstruksjon

Produktet bestar av felgende komponenter:

Fjernelektroder

1. Elektronikkhus
2. Hettemutter og kabelsko
3. Elektrodehette
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Myo Plus TR

Myo Plus TR (1) tar opp signalene fra fjernelek-
trodene og omvandler dem til styresignaler for
protesekomponentene (hand, rotasjon). Det
kan kobles til inntil 8 fiernelektroder pa Myo
Plus TR.

For a sikre pluggforbindelsen til fiernelektrode-
ne settes kabelavtrekk-beskyttelseshetten (2)
pa Myo Plus TR.

2.3 Kombinasjonsmuligheter
Dette produktet kan kombineres med falgende Ottobock-komponenter:

Gripekomponenter
* System-elektronand DMC plus: 8E38=6, <+ Transcarpal-hand DMC plus: 8E44=6

8E39=6, 8E41=6 * System-elektrogriper DMC  VariPlus:
* Sensor-hand Speed: 8E38=8, 8E39=8, 8E33=9, 8E34=9

8E41=8 * System-elektrogriper DMC  VariPlus:
* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, 8E33=0-1, 8E34=9-1

8E39=9, 8E41=9

INFORMASIJON

For kombinasjon med gripekomponentene 8E34=* 8E39=* 8E41=* og 8E71=* ma fordeler
13E190=" brukes.

* bebionic Hand EQD: 8E70=* * bebionic Hand Flex: 8E72=*
* bebionic Hand Short Wrist: 8E71="*

INFORMASION

Tilkoblede gripeenheter ma veere i proporsjonal tokanal-modus.

Rotasjon aktiv

e 10S17 Elektrisk dreieinnsats
* Stepering 10S1=*
Rotasjon passiv

* Koaksialstepsel 9E169

* Koblingsinnsats 10S4

* Stepering 10S1=*

3 Bruk

3.1 Bruksformal
Myo Plus skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av evre ekstremitet.

3.2 Bruksforhold
Produktet er utviklet for hverdagsaktiviteter og skal ikke brukes til uvanlige aktiviteter som for eks-
empel ekstremsport (friklatring, paragliding osv.). | tillegg skal produktet ikke brukes til bilkjering,
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foring av tunge maskiner (f.eks. anleggsmaskiner), betjening av industrimaskiner, betjening av
skytevapen eller betjening av motordrevne arbeidsmaskiner.

Produktet er utelukkende beregnet til utrustning av én bruker. Produsenten godkjenner ikke at
produktet brukes pa en annen person.

* Til brukere med ensidig eller tosidig amputasjon.

* Til brukere med handrot- og underarmsamputasjon.

3.3 Kontraindikasjoner

* For brukere med overarmsamputasjon.

* For brukere med delhandsamputasjon.

* For brukere med skuldereksartikulasjon.

* For brukere som ikke kan generere et tilstrekkelig klart menster.

3.4 Kvalifikasjon

Utrustning av en bruker med dette produktet skal kun utferes av ortopediteknikere som er autori-
sert av Ottobock pa grunnlag av egnet oppleering. | tillegg ma ortopediteknikeren veere faglig kva-
lifisert for oppbygging av en protese samt alle nedvendige innstillinger og tilpasninger.

Brukeren ma leeres opp av en autorisert fagperson i hvordan produktet handteres.

"OT modusen" i innstillingsappen skal bare anvendes av fagpersonale, terapeuter og pleieperso-
nale som har deltatt pa de tilsvarende produktkursene og er sertifisert for bruken. For & bli kvalifi-
sert for app-oppdateringer kreves det under visse omstendigheter ytterligere produktkurs.

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning
Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhetsanvisningenes struktur

/\ FORSIKTIG

Overskriften betegner farens kilde og/eller type

Innledningen beskriver felgene ved ikke & overholde sikkerhetsanvisningene. Dersom det finnes
flere falger, vil de angis slik:

> f.eks.: felge 1 hvis faren ignoreres

> f.eks.: folge 2 hvis faren ignoreres

» Med dette symbolet angis aktiviteten/tiltaket som ma felges/utferes for & avverge faren.

4.3 Generelle sikkerhetsanvisninger

Bruk av produktet i naerheten av sikkerhetskritiske medisinske produkter

De livsopprettholdende medisinske produktene (f.eks. pacemaker, defibrillator, hjerte-lungema-

skin osv.) kan forstyrres av elektromagnetisk straling som genereres av produktet.

» Pass pa at anbefalte minsteavstander overholdes hvis produktet brukes i umiddelbar neaerhet
av livsopprettholdende medisinske produkter.

» Det er viktig & overholde bruksbetingelsene og sikkerhetsanvisningene som er fastsatt av
produsenten.
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/\ ADVARSEL

Bruk av produktet pa farlige arbeidsplassomrader (f.eks. maskinarbeidsplasser)
Fare for personskader pa grunn av utilsiktet muskelsammentrekning.
» Sla av produktet for arbeid pa farlige arbeidsplassomrader.

/\ ADVARSEL

Bruk av produktet ved foring av kjoretoy

Fare for ulykke pa grunn av uventet reaksjon i produktet.

» Produktet skal ikke brukes til bilkjering eller fering av tunge maskiner (f.eks. anleggsmaski-
ner).

/\ ADVARSEL

Anvendelse av produktet ved bruk av skytevapen.

Fare for personskade eller personskader med deden til felge pa grunn av uventet reaksjon i pro-
duktet.

Ikke bruk skytevapen nar produktet anvendes.

\4

/\ ADVARSEL

Bruk av uegnede komponenter
Fare for personskader grunnet feilfunksjon pa produktet.

» Produktet skal bare brukes med komponenter som er foreskrevet av produsenten. Listen
over komponenter finner du i kapittelet "Kombinasjonsmuligheter".
» Produktet skal bare brukes med tilbeher som anbefales av produsenten. Listen over kompo-

nenter finner du i kapittelet "Leveringsomfang og tilbehar".

/A ADVARSEL

Endringer eller modifikasjoner pa produktet som er utfort pa egen hand
Fare for personskader grunnet feil betjening av eller feilfunksjon pa produktet.

» Endringer og modifikasjoner skal kun utferes av autoriserte Ottobock-fagfolk.

» Batteriet skal utelukkende handteres av autoriserte Ottobock-fagfolk (brukeren kan ikke bytte
det selv).

» Apning og reparasjon av produktet samt istandsetting av skadde komponenter skal bare ut-

feres av autoriserte Ottobock-fagfolk.

/\ FORSIKTIG

Smuss og fuktighet som trenger inn i produktet

Fare for personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.
» Pass pa at verken faste partikler eller veeske trenger inn i produktet.

» Pase at pluggforbindelsene er tettet med silikonfett.

A\ FORSIKTIG

Mekaniske belastninger

Fare for personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.

Ikke utsett produktet for mekaniske vibrasjoner eller stot.

Kontroller produktet og huset for synlige skader (f.eks. sprekker og bruddskader). Dersom
produktet er skadet, eller hvis det ikke fungerer som det skal, bes du ta kontakt med ditt
Ottobock serviceverksted.

vy
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» Ver oppmerksom pé lesnede elektrodehetter.
» Fest fiernelektrodene og kablene med egnet materiale (f.eks. tape) pa innerhylsen for & re-
dusere kabelbevegelser.

/\ FORSIKTIG

Opphold i et omrade med sterke magnetiske og elektriske stoykilder (f.eks. tyverisik-
ringssystemer, metalldetektorer)

Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av forstyrrelser i den interne
datakommunikasjonen.

» Unngd opphold i naerheten av synlige eller skjulte tyverisikringssystemer i inngangs-/ut-
gangspartiet til forretninger, metalldetektorer/kroppsskannere for personer (f.eks. pa flyplas-
ser) eller andre sterke magnetiske og elektriske steykilder (f.eks. heyspentkabler, sendere,
trafostasjoner, computertomografer, MR-apparater ...).

Veer oppmerksom pa uventede reaksjoner fra produktet nar du passerer tyverisikringssyste-
mer, kroppsskannere og metalldetektorer.

\4

A\ FORSIKTIG

Lofte pa elektrodene

Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av ukontrollert aktivering av

protesekomponenten.

» Gjor brukeren oppmerksom pa at det kan oppsta en ukontrollert bevegelse av protesekom-
ponenten dersom det loftes pa elektrodene.

/\ FORSIKTIG

Hudirritasjon grunnet utilstrekkelig rengjoering av produktet

Hudirritasjon grunnet kontakt med urene elektrodehetter.

» Produktet skal utelukkende rengjeres etter anvisningene i kapittel "Rengjering og pleie" (se
side 190).

A\ FORSIKTIG

Utilstrekkelig hudkontakt med elektrodene

Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.

» Pass pa at kontaktflatene til elektrodene ligger med hele flaten pa uskadet hud, i den grad
det er mulig.

» Bruk forskjellige hettehayder til elekirodene for & forbedre hudkontakten.

» Nar du beerer tunge ting, ma du passe pa at elekirodene fortsatt har hudkontakt.

/\ FORSIKTIG

For liten avstand forer til utilstrekkelig plass for elektrodehettene

Fare for personskade pa grunn av uventet reaksjon i protesen.

» Pass pa at elektrodehettene ikke berarer hverandre. Reduser antall elektrodehetter om ned-
vendig (f.eks. pa for tynne armer).

» Ver oppmerksom pa elektrodekontakt ved variasjoner i stumpen.

» Bruk egnet hetteheoyde avhengig av hylsens passform.

/\ FORSIKTIG

Opphold pa omrader utenfor det tillatte temperaturomradet
Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.
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| » Unnga opphold pa omrader utenfor det tillatte temperaturomradet (se side 191).

/\ FORSIKTIG

Feil elektrodeinnstilling grunnet muskeltretthet
Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.
» Brukeren ber legge inn pauser under kalibreringen.

/\ FORSIKTIG

For liten avstand til hoyfrekvente kommunikasjonsenheter (f.eks. mobiltelefoner,

Bluetooth-enheter, WIFI-enheter)

Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av forstyrrelser i den interne

datakommunikasjonen.

» Det anbefales derfor & holde en minsteavstand pa 30 cm til heyfrekvente kommunikasjonsen-
heter.

A\ FORSIKTIG

Bruk av produktet i svaert liten avstand til andre elektroniske apparater

Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av forstyrrelser i den interne
datakommunikasjonen.

Produktet ma ikke bringes i umiddelbar neerhet av andre elektroniske apparater mens det er
i bruk.

Produktet ma ikke stables med andre elektroniske apparater mens det er i bruk.

Dersom samtidig bruk ikke er til & unnga, ma du observere produktet og kontrollere at det
brukes riktig i den anvendte innretningen.

v
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Ignorering av systemforutsetningene for installasjon av Myo Plus-appen

Fare for feilfunksjon i terminalen.

» Myo Plus-appen skal bare installeres pa de systemene som er oppfert i kapittelet "System-
krav" (se side 188). De testede terminalene er ogséa oppfert i dette kapittelet.

LES DETTE

Mekanisk skade pa produktet

Funksjonsendring eller -tap pa grunn av skade.

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av
produsentens kundeservice osv.).

5 Leveranseomfang og tilbehor

Leveringsomfang

Leveringsomfanget eller tilbeheret som er merket med en
darden IEC 60601-1:2005/A1:2012.

e 1 stk. Myo Plus TR 13E520

* 1 stk. Bluetooth PIN-kort 646C107

* 1 stk. kryssnokkel

* 1 stk. lamineringsdummy til Myo Plus TR

* 1 stk. posisjonsleere for OT 623F50

B ¢r en bruksdel i betydningen i stan-



* 3 stk. kabelmarkering 132164

* 1 stk. kabelavtrekk-beskyttelseshette

* 1 stk. klistremerke no Carbon Zone

* 1 bruksanvisning (fagpersonell) 647G1381
e 1 stk. bruksanvisning (bruker) 647G1382

Tilbehor
* 3 stk. - 8 stk. fjernelektroder 13E400=*/13E401="*
Fjernelektrodene kan kombineres med felgende elektrodehetter etter enske:
«  Elektrodehette, flat 132161 ™ (6 stk. per pakke)
eller
+  Elektrodehette, middels 132162 ® (6 stk. per pakke)
eller
* Elektrodehette, hoy 132163 B (5 stk. per pakke)
*  Myo Plus-app

iOS-app: Myo Plus 560X18-10S=V*

Android-app: Myo Plus 560X18-ANDR=V*

6 Lading av batteriet
Det anbefales a lade batteriet hver dag. Hvis produktet ikke brukes over lengre tid, ber batteritil-
standen kontrolleres regelmessig og batteriet etterlades.
1) Sett ladestepselet inn i ladekontakten pa produktet.
— Du vil fa tilbakemelding om at forbindelsen mellom laderen og produktet er riktig (se
side 192).
— Produktet slas av automatisk.
— Ladingen starter.
2) Etter at ladingen er ferdig, ma du koble fra forbindelsen mellom laderen og produktet.

7 Klargjering til bruk

7.1 Lamineringsanvisninger
Produktet kan plasseres i underarmshylsen.

7.2 Bestemme elektrodeplassering

INFORMASION

Avhengig av stump og hylseoppbygging kan elektrodehettene etterlate avtrykk pa brukerens
hud. Bruk de flate elektrodehettene dersom avtrykkene i huden er dype. Er det ingen eller knapt
synlige avtrykk pa brukerens hud, skal de haye elektrodehettene brukes.

Nodvendig verktoy
* Boremaskin; spiralbor g 5 mm
Fjernelektrodene skal plasseres pa felgende mate:
1) Merk av for plassering av fiernelektrode 1 under albuebenet og 6-7 cm distalt for olecranon.
2) Trekk opp markeringen rundt hele hylseomfanget.
— Det dannes en linje helt rundt.
3) Mal 40 mm i distal retning fra linjen og merk av.
4) Trekk opp markeringen rundt hele hylseomfanget.
— Det dannes en videre linje helt rundt.
5) Resten av plasseringene for fijernelektrodene fastslas med posisjonsleeren for OT.
6) Fjernelektrodene 2-8 markeres pa den proksimale linjen (f.eks. med et kryss).
7) Speil av elektrodeposisjonen pa den distale linjen.
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8) Bruk et 5 mm bor og bor gjennom hylsen pa de avmerkede stedene.

9) For 2 av 8 elektroder ma det bores et ekstra hull for referansepotensial-kontakten.
INFORMASIJON: Hullet for referansepotensial-kontakten kan enten bores mellom de
to elektrodehettene, eller pa en posisjon der det kan forventes lite muskelaktivitet.

Bruk elektrode-dummyene til produksjon av ytterhylsen. Avhengig av plassbehov méa batteridum-

myen og Myo Plus TR-dummyen plasseres pa hylsen. Alternativt kan ogsa fjernelektrodene plas-

seres i hulrommet mellom ytter- og innerhylsen. Produser ytterhylsen i kjent teknikk. Ved lamine-
ringen av karbonhylser kan klistremerket "No Carbon Zone" anbringes pa Myo Plus TR-dummyen
som hjelpemiddel.

7.3 Sette inn elektrodene

/\ FORSIKTIG

Feil sikring av elektrodehettene

Fare for personskade grunnet feilfunksjon pa produktet.

» Det ma pa ingen mate brukes skruelim (Locktite) for & sikre elektrodehettene. Ved pafering
av skruelim dannes det et isolerende lag som forhindrer overfering av EMG-signalene.

Nodvendig verktoy

*  Kryssnekkel (7 mm)
medfelger ved levering

1) Hettemutteren stikkes inn utenfra i det forberedte hullet pa hylsen.

2) Hetten til fiernelektroden settes inn i hylsen fra innsiden.
Den bla og den grenne kabelen plasseres pa de to markerte linjene.

3) Fest fiernelektrodene og kablene pa innerhylsen med tape eller borrelas.

4) Skru sammen hetten og hettemutteren.

5) Trekk hettemutteren handfast til med neokkelen.
INFORMASIJON: Trekkes hettemutteren for fast til, brister hetten pa bruddsikrings-
punktet. Bruk det medfelgende verktoyet.
INFORMASIJON: Fjernelektrodene og kablene kan beskyttes mot fuktighet og smuss
ved hjelp av folie eller tape.

7.4 Installere Myo Plus TR
Myo Plus TR kan festes pa innerhylsen ved hjelp av tape eller borrelas. Myo Plus TR kan beskyt-
tes mot fuktighet ved hjelp av folie eller tape.
Om det skulle veere for lite tilgjengelig plass i mellom ytter- og innerhylsen, ma det avsettes et om-
rade under laminering av ytterhylsen (lamineringsdummy). Ulike lengder pa elektrodeledningene
gjer en installasjon i ytterhylsen mulig.
Felgende trinn ma gjennomferes for forbindelse mellom elektrode og Myo Plus TR:
1) Fjern dekkhettene fra de nedvendige inngangene.
2) Fest fiernelektrodene pa Myo Plus TR.
Veer oppmerksom pa riktig tilordning av pluggapningene.
INFORMASIJON: Pluggapning "A" skal ikke brukes.
INFORMASIJON: Installeres feerre enn atte fjernelektroder, forblir pluggapningene
med de hoyeste numrene ledige.
3) Fest kabelen med kabelavirekk-beskyttelseshette.

7.5 Opprette forbindelse til den elektriske dreieinnsatsen
For sammenkobling av Myo Plus TR med den elektriske dreieinnsatsen ma felgende trinn gjen-
nomferes:
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| INFORMASJON |

Merk den elektriske dreieinnsatsen med tall ved stikkontaktene pa plasthuset. Disse tallene er til
orienteringshjelp nar kablene kobles til.

» Koble kablene til Myo Plus TR til
dreieadapteren (se fig. 3).

I

T=(e =T

INFORMASION

Forbindelsen mellom Myo Plus TR og dreieadapteren er identisk for heyre og venstre protese.
Proteseside og dreieretning stilles inn i Myo Plus-appen.

7.6 Opprette elektrisk forsyning

Den elektriske forsyningen av produktet og protesekomponentene skjer via ett av de felgende bat-
teriene:

*  MyoEnergy Integral 757B35=1

*  MyoEnergy Integral 757B35=3

* EnergyPack 757B20

* EnergyPack 757B21

INFORMASION

Elektrisk forsyning av produktet, kombinert med gripekomponentene bebionic Hand EQD
8E70=", bebionic Hand Short Wrist 8E71=* og bebionic Hand 8E72=*, anbefales kun med bat-
teriene MyoEnergy Integral 757B35=3, =5.

Se bruksanvisning for batteriene for informasjon om lading av protesen.

8 Myo Plus-app

Med Myo Plus-appen kan brukeren til en viss grad endre produktets oppfersel og
bruke de hyppig anvendte funksjonene. Brukeren kan tilpasse produktet til dags-
formen og kalibrere det for & tilpasse bevegelsene. Brukeren kan trene opp mus-
kelsignalet sitt via et menypunkt i appen.

ottobock.

| INFORMASION

Myo Plus-appen kan lastes ned gratis fra de respektive nettbutikkene. For & laste ned Myo Plus-
appen kan QR-koden pa det medfelgende Bluetooth-PIN-kortet avleses med den mobile termi-
nalen (forutsetning: QR-kode-leser og kamera).
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8.1 Systemkrav

Appen kan brukes pa terminaler som stetter felgende operativsystemer:

» iOS (for iPhone, iPad, iPod): abf.o.m. versjon 9.3. Den mobile enheten ma stette Bluetooth
4.0 (BT LE).

* Android: fra versjon 5.0

Funksjonen er testet pa felgende terminaler:

* Apple iPhone 5, iPhone 6 Plus, iPhone 6s, iPhone 7, iPhone 8 Plus, iPhone X, iPod
Touch Generation 5, iPod Touch Generation 6

* Samsung Galaxy S5, Galaxy S7 Edge, Galaxy S8, Galaxy Note 3, Galaxy A3 (2016),
Galaxy A3 (2017), Galaxy Tab A, Galaxy Tab S

* Sony Xperia Z, Xperia Z1

¢ Xiaomi Mi A1, Redmi Note 3

* Acer Iconia One

* Amazon Fire 10

* Blackberry Keyone

* Google Nexus 6, Pixel

¢ Huawei P9 Lite, P10

LG Optimus G4, Optimus V30

e Motorola Moto X, Moto G3, Moto G5 Plus

* One Plus 5T

8.2 Forste gangs forbindelse mellom Myo Plus-app og komponent

For de forbindes for forste gang, ma man veere oppmerksom pa folgende punkter:

*  Bluetooth pa den mobile enheten méa veere innkoblet.

* Bluetooth-ID-en og Bluetooth-PIN-koden til komponenten det skal opprettes forbindelse til,
ma veere kjent. Disse befinner seg pa det vedlagte Bluetooth-PIN-kortet. Bluetooth-ID-en be-
gynner med bokstavene "BT ID".

8.2.1 Starte Myo Plus-appen for forste gang

INFORMASION

For & kunne bruke Myo Plus-appen ma Bluetooth veere innkoblet pa protesen.
Deretter er Bluetooth innkoblet for en periode pa ca. 5 minutter. | lepet av denne tiden ma ap-
pen startes, slik at det opprettes forbindelse.

1) Klikk pa symbolet for Myo Plus-appen [E.
— Sluttbruker-lisensavtalen (EULA) vises.
2) Sperres det etter berettigelse ved ferste start av appen, ma dette oppgis. | motsatt fall kan ap-
pen ikke startes.
3) Godta lisensavtalen (EULA). Myo Plus-appen kan ikke brukes hvis du ikke godtar lisensavta-
len (EULA).
) Menypunktet "Bluetooth-forbindelse" apnes.
) Klikk pa + for & opprette forbindelse.
6) Velg ensket komponent fra listen.
) Legg inn PIN-koden og klikk pa "Forbindelse".
— Nar forbindelsen er opprettet, vises symbolet
— Etter at forbindelsen er opprettet, blir dataene fra komponenten lest av. Deretter vises radar-
diagrammet.
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8.3 Myo Plus-appens betjeningselementer

4 e
i O]
(@/dmﬂ

Mein Myo Plus

Bluetooth Verbindung

OT Modus

Aktivieren/Deaktivieren

Allgemein

Impressum/Information

1. o Hente netthjelp

2. Visning av og betegnelse pa aktuelt valgt bevegelsesmodus
3. (=) Forbindelsen til komponenten er opprettet

4. Visning av valgt skjerm

5. Visning av aktuelt valgt menypunkt

6. = Hente opp navigasjonsmenyen

Nar du klikker pa symbolet = i menyene, vises navigasjonsme-
nyen. | denne menyen kan du foreta ytterligere innstillinger for
den tilknyttede komponenten.

Navigasjonsmenyen er inndelt i 3 hovedpunkter:

1. Min Myo Plus

2. OT-modus

3. Generelt

Neermere informasjon om de enkelte undermenyene finnes i
netthjelpen.

8.4 Opprette grunnkalibrering
For a starte kalibreringen ma felgende trinn gjennomferes:

Legg inn alle parametere (f.eks. bruk av en dreieinnsats, forsyningsside, antall festede elek-

1) Klikk pa navigasjonsmenyen.
2) Klikk pa menypunktet "Logg inn".
3) Logg inn som fagbruker med tilgangsdataene.
4) Klikk pa menypunktet "Basis Set".
5)
troder osv.).
6) Still inn pausetiden mellom bevegelsene.

INFORMASIJON: Pausetiden skal tilpasses avhengig av brukeren (uerfaren bruker-
maksimum, erfaren bruker eller vanskelig armstilling - minimum).
7) Start dataopptaket av kalibreringsdataene ved a klikke pa " - ".
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8) Gjennomfer alle 6 sett.
INFORMASIJON: Gjennomfer alle opptak i vist armstilling.
9) Lagre klassifikatorens data.
INFORMASIJON: Klassifikatorens data ma lagres for brukeren kan ga hjem.

| INFORMASION

| pausetiden ma brukeren avspenne muskulaturen uten & forandre armstillingen. For dataopptak
okes muskelspenningene fram til slutten. Maksimal muskelspenning ber ikke veere for hey, for
brukeren skal lett kunne oppna denne muskelspenningen igjen under bruk av protesen.

9 Bruk

Via Myo Plus TR vises alle elektrodesignaler i Myo Plus-appen.
Produktet stilles inn og konfigureres med Myo Plus-appen.

All informasjon om bruken finnes i menytekstene i appen og i netthjelpen.

10 Rengjering og pleie

Rengjore elektrodehettene
1) Rengjor elektrodehettene med en rengjeringsklut og isopropylalkohol 634A58 etter hver bruk.
2) Terk av elektrodehettene med en klut.

11 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

11.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten péatar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

11.2 Varemerker

Alle betegnelser som brukes i det foreliggende dokumentet er uten begrensning underlagt be-
stemmelsene i den til enhver tid gjeldende varemerkelovgivningen og rettighetene til de enkelte
eierne.

Alle varemerker, handelsnavn eller firmanavn som benyttes i dette dokumentet, kan veere regi-
strerte varemerker og er gjenstand for rettighetene til de enkelte eierne.

Det kan ikke legges til grunn at en betegnelse ikke er underlagt tredjeparts rettigheter, selv om
enkelte varemerker som er nevnt i dette dokumentet, mangler en uttrykkelig angivelse av at det
dreier seg om et varemerke.

11.3 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begrensning i bruken av visse farli-
ge stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr.

Hermed erkleerer Ottobock Healthcare Products GmbH at produktet er i samsvar med direktiv
2014/53/EU. Den fullstendige teksten i EU-samsvarserkleeringen er tilgjengelig pa felgende inter-
nettadresse: www.ottobock.com/conformity

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQ@QF om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert
i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Sam-
svarserklaeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg
VII.
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11.4 Lokale juridiske merknader
Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner seg under dette ka-
pittelet pa det offisielle spraket til det aktuelle brukerlandet.

12 Tekniske data

Miljebetingelser
Lagring i originalemballasjen +5 °C/41 °F til +40 °C/104 °F

maks. 85 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

Transport i originalemballasjen -25 °C/-13 °F til +35 °C/95 °F

15 % til 90 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

+35 °C/95 °F til +70 °C/158 °F
vanndamptrykk opptil 50 hPa

Lagring ved regelmessig bruk -25 °C/-13 °F til +35 °C/95 °F

15 % til 90 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

+35 °C/95 °F til +70 °C/158 °F
vanndamptrykk opptil 50 hPa

Drift +5 °C/41 °F til +40 °C/104 °F

15 % til 90 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende; lufttrykk mellom 533 hPa og 1060

hPa
Myo Plus TR
Merking 13E520
Mal 67 x 27 x 9,2 mm/2,64 x 1,1 x 0,36 tommer
Vekt 15 g/0,53 oz
Driftsspenning 6V-11,1VDC
Strembehov maks. 256 mA
Stremforsyning MyoEnergy Integral 757B35=3, =5
eller
Energy Pack 757B20, 757B21
Levetid 5ar
Driftstid MyoBock-hand: 14 timer

bebionic-hand: 8 timer

Myo Plus-app

Merking 560X18-ANDR=V* / 560X18-10S-V*
Stettet operativsystem f.o.m. iOS 9.3/Android 5.0
Dataoverforing

Tradles teknologi Bluetooth Smart Ready

Rekkevidde min. 3 m/ 9,84 fot

Frekvensomrade 2402 MHz til 2480 MHz
Modulasjon GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK
Datarate (over the air) 2178 kbps (asymmetrisk)
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Dataoverforing

Maksimal utgangseffekt (EIRP):

+8,5 dBm

Fjernelektrode

Merking 13E400=*, 13E401=*
Produktets levetid 5 ar
Frekvensbandbredde 80 - 500 Hz

Folsomhetsomrade

1800-dobbelt

13 Vedlegg

13.1 Driftstilstander
13.1.1 Statussignaler

Ladetilstand for MyoEnergy Integral-batteriene 757B35=*

Ladekon- Hendelse

takt

] Batteri fulladet (lyser grent)
O Batteri 50 % ladet (lyser gult)
() Batteri tomt (lyser oransje)

Ladetilstanden kan til enhver tid avleses.

1) Trykk pa knappen pa ladekontakten kortere enn ett sekund mens protesen er slatt pa.
2) LED-er pa ladekontakten viser den aktuelle ladetilstanden (Statussignaler).

Ladetilstand for EnergyPack-batteriene 757B20/757B21
Nar batteriene legges inn i protesehylsen, er ladetilstanden aktivert i noen sekunder.

LED-indika- | Hendelse

tor

o Ladekapasitet over 50 % (lyser grent)

@O Ladekapasitet under 50 % (lyser avvekslende grent og oransje)
() Ladekapasitet under 5 % (lyser oransje)

13.1.2 Pipesignaler

Felgende pipesignaler er fastsatt som standard:

Pipesignal Tilleggsmeldinger |Hendelse
1xlang e Sla av produktet via ladekontakten
e Lading starter (ladestopsel forbundet med
ladekontakten)
e Lading blir avsluttet (ladestepsel er koblet fra
ladekontakten)
2 x kort LED pa ladekontak- | Koble inn produktet
ten lyser kort opp
3 x kort Batterispenning for lav, produktet kobles ut auto-
matisk
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13.2 Feilretting

Hendelse Arsak Nedvendig handling
Protesen reagerer uventet | Under kalibrering ble [¢ Ta hensyn til armens stilling ved kali-
ved ulike armstillinger, det ikke tatt hensyn til brering
f.eks. bruk over hodet bruk i denne armstillin- |« Ta hensyn til vekten ved kalibrering
Protesen reagerer uventet | 9€n, eller bruken ble |« Tilpass verdiene i appen under meny-
ved ulike vektinnstillinger, stilt inn feil i appen. punktet "Innstillinger > utvidede inn-
f.eks. hvis protesen belas- stillinger"
tes med overvekt
Handen kan ikke lenger ap- | Feilstyring *  Bruk mekanisk overlastsikring:
nes Trekk ut fingrene med mye makt
Handen kan ikke vris lenger Vri handen med mye makt

Generell feil * Koble fra protesen og koble den til

igjen
* Henvend deg til ortopeditekniker

13.3 Benyttede symboler

° Bruksdel av type BF

R

C € Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene

Dette produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. Av-
E fallsbehandling som ikke er i samsvar med bestemmelsene i ditt land, kan skade
i} miljo og helse. Falg anvisningene fra myndighetene i ditt land for retur og innsam-
ling.
I Produsent
@ Samsvar med kravene i "FCC Part 15" (USA)
Ikke-ioniserende straling
(@)
A
@ Samsvar med kravene i "Radiocommunication Act" (AUS)
LOT Chargenummer
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Artikkelnummer

BT ID: YYWWNNN  Bluetooth-ID-nummer

13.4 Standarder og produsenterklzering

13.4.1 Elektromagnetisk miljo

Dette produktet er beregnet til bruk i felgende elektromagnetiske miljger:

* Bruk i en profesjonell innretning i helsevesenet (f.eks. sykehus osv.)

* Bruk pa omrader innen helsetjenester i hjemmet (f.eks. anvendelse hjemme, anvendelse uten-
dors)

Kunden eller brukeren av produktet ber sikre at det brukes i et slikt miljo.

Folg sikkerhetsanvisningene i kapittelet "Merknader om opphold pa bestemte omrader" (Anvis-

ninger om opphold i bestemte omrader).

De felgende tabellene viser testnivaene fra de gjennomferte testene. Den heyeste verdien gjelder

dersom det er forskjeller mellom driftsmiljgene som er oppfert i tabellene nedenfor.

Tabell 1 - Elektromagnetiske utslipp for alle apparater og systemer

Stoysendingsmalinger Samsvar Elektromagnetisk miljo -
grunnprinsipp

Heyfrekvente utslipp i henhold | Gruppe 1 Produktet bruker hoyfrekvent

til CISPR 11 energi utelukkende til sin inter-

ne funksjon. Derfor er det hay-
frekvente utslippet sveert lavt,
og det er usannsynlig at elek-
troniske apparater i neerheten
blir forstyrret.

Hoyfrekvente utslipp i henhold | Klasse B Produktet er beregnet til bruk i
til CISPR 11 andre omgivelser enn boliger
Oversvingninger iht. Ikke aktuelt og slike som er umiddelbart
IEC 61000-3-2 koblet til et offentlig lavspen-
Spenningsvariasjoner/flimring | Ikke aktuelt gl(;?shn:stt som ogsa forsyner
iht. IEC 61000-3-3 ghus.
Tabell 4 - Ytterlag
Fenomen EMC basisnorm eller Immunitetstestniva
provemetode Profesjonell innret- | Miljo pa omrader in-
ning i helsevesenet | nen helsetjenester i
hjemmet
Utladning av statisk IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt
elektrisitet +2kV, +4kV, £8KkV, + 15 kV luft,
Heyfrekvente elektro- IEC 61000-4-3 3V/m 10 V/m
magnetiske felt 80 MHz til 2,7 GHz 80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz 80 % AM ved 1 kHz
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Hoyfrekvente elektro-
magnetiske felt i umid-
delbar naerhet av trad-
lose kommunikasjons-
enheter

IEC 61000-4-3

Se tabell 9

Magnetfelt med
energitekniske ma-
lingsfrekvenser

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

Tabell 5 - Vekselstremport for forsyningsinngangen

sterrelser indusert av
heyfrekvente felt

Fenomen EMC basisnorm eller Immunitetstestniva
provemetode Profesjonell innret- | Miljo pa omrader in-
ning i helsevesenet | nen helsetjenester i
hjemmet

Hurtige, transiente IEC 61000-4-4 +2kV

elektriske steyverdi- 100 kHz repetisjonsfrekvens

er/bursts

Stetspenninger IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV

Ledning til ledning

Ledningsferte stay- IEC 61000-4-6 3V 3V

0,15 MHz til 80 MHz
6 Vi ISM-frekvens-
band mellom

0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz

0,15 MHz til 80 MHz
6 Vi ISM- og amater-
radiofrekvensband
mellom 0,15 MHz og
80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

Spenningsfall

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 periode

ved 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 og 315 gra-

der

0 % Ur; 1 periode
og

70 % Ur; 25/30 perioder

Enfaset: ved O grader

Spenningsavbrudd

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 perioder

Tabell 8 - Porter til sig

nalinngangs-/signalutgangsdeler (SIP/SOP)

Fenomen

EMC basisnorm

Immunitetstestniva

Profesjonell innret-
ning i helsevesenet

Miljo pa omrader in-
nen helsetjenester i

Ledning til jord

hjemmet
Utladning av statisk IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt
elektrisitet +2kV, £4kV, +8kV, + 15 kV luft
Hurtige, transiente IEC 61000-4-4 +1kV
elektriske steyverdi- 100 kHz repetisjonsfrekvens
er/bursts
Stetspenninger IEC 61000-4-5 +2kV
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Ledningsferte stay-
sterrelser indusert av
heyfrekvente felt

IEC 61000-4-6

3V/

0,15 MHz til 80 MHz
6 Vi ISM-frekvens-
band mellom

0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz

3V/

0,15 MHz til 80 MHz
6 Vi ISM- og amater-
radiofrekvensband
mellom 0,15 MHz og
80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

Tabell 9 - Provefastsettelser for ytterlagenes stoyfasthet i forhold til hoyfrekvente trad-
lose kommunikasjonsenheter

Provefre- | Frekvens- | Radiotje- Modula- Maksimal Avstand Immuni-
kvens band neste sjon effekt [W] [m] tetstest-
[MHZz] [MHz] niva [V/m]

385 380 til 390 | TETRA 400 | Pulsmodu- 1,8 0,3 27
lasjon
18 Hz
450 430 til 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5kHz
slag
1 kHz sinus
710 704 til 787 | LTE band 1-| Pulsmodu- 0,2 0,3 9
745 3,17 lasjon
780 217 Hz
810 800 til 960 | GSM 800/- | Pulsmodu- 2 0,3 28
870 900, lasjon
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/-
900,
LTE band 5
1720 1700 til GSM 1800; | Pulsmodu- 2 0,3 28
1845 1990 CD- lasjon
MA 1900; 217 Hz
1970 !
GSM 1900;
DECT;
LTE band
1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 til Bluetooth Pulsmodu- 2 0,3 28
2570 WLAN 802- lasjon
.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE band 7
5240 5100 til WLAN 802- | Pulsmodu- 0,2 0,3 9
5500 5800 .11 a/n lasjon
5785 217 Hz

196




1 Esipuhe Suomi

Viimeisimmén paivityksen pvm: 2019-02-19

» Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kayttoa.

» Perehdyta kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta (esim. kayttdonoton, kayton,
huollon, odottamattoman toiminnan tai tapahtuman yhteydessa). Loydat yhteystiedot k&anto-
puolelta.

»  Sailyta tama asiakirja.

Tuotetta "Myo Plus" kutsutaan seuraavassa tuotteeksi.

Tésta kayttdohjeesta saat tarkeité tietoja tuotteen kaytdsté, saadoisté ja kasittelysta.

Tuotetta ei saa luovuttaa potilaan kayttéon ilman ohjeistusta.

Ota tuote kayttéon vain sen mukana toimitetuissa saateasiakirjoissa annettujen tietojen mukaisesti.
Valmistaja Otto Bock Healthcare Products GmbH katsoo, ettd potilas on tuotteen kayttdja stan-
dardin IEC 60601-1:2005/A1:2012 mukaan.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Toiminta

Tuotteella ohjataan myoelektrista proteesia.

Tuote mittaa potilaan ohjaussignaaleja ja muuttaa ne proteesin liikkeiksi.

Kun ohjausyksikké kalibroidaan Myo Plus -sovelluksen avulla, se oppii muuttamaan vastaanotta-
mansa lihassignaalit erilaisiksi liikemalleiksi. Kayttdja voi itse suorittaa kalibroinnin ja toistaa sen
saannollisin valiajoin.

Tuotteen olennaiset suoritusominaisuudet

* ei mainittavia standardin IEC 60601-1 mukaisia suoritusominaisuuksia

2.2 Rakenne
Tuote koostuu seuraavista komponenteista:

Kaukoelektrodit

1. Elektroniikkakotelo
2. Kuvun mutteri ja kaapelikenka
3. Elektrodikupu

197



Myo Plus TR

Myo Plus TR (1) vastaanottaa kaukoelektrodien
signaalit ja muuntaa ne proteesikomponenttien
ohjaussignaaleiksi (kasi, rotaatio). Tuotteeseen
Myo Plus TR voidaan liittd& enintdan kahdek-
san kaukoelektrodia.

Jotta kaukoelektrodien pistoliitanté voidaan var-
mistaa, johdon poistosuojuskansi (2) kiinnite-
taan tuotteeseen Myo Plus TR.

2.3 Yhdistelmamahdollisuudet
Tamaén tuotteen voi yhdistaa Ottobockin seuraaviin komponentteihin:

Tarttumiskomponentit
* Jérjestelman séhkokayttdinen kasi DMC e« Transkarpaalikdsi DMC plus: 8E44=6

plus: 8E38=6, 8E39=6, 8E41=6 * Jarjestelman sahkokayttinen tarttuja DMC
* Sensor Hand Speed: 8E38=8, 8E39=8, VariPlus: 8E33=9, 8E34=9

8E41=8 * Jérjestelman sahkokayttdinen tarttuja DMC
* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, VariPlus: 8E33=9-1, 8E34=9-1

8E39=9, 8E41=9

Yhdistettaessa tarttumiskomponentteihin 8E34=", 8E39=", 8E41=" ja 8E71=" taytyy kayttaa jako-
liitintd 13E190=>.

* bebionic-kasi EQD: 8E70=* * bebionic-kasi Flex: 8BE72=*
* bebionic-kasi Short Wrist: 8E71=*

Liitettyjen tarttumislaitteiden taytyy olla vastaavassa 2-kanavaisessa tilassa.

Aktiivinen rotaatio
* Elektroninen rotaatiosisake 10S17
* Valurengas 10S1=*

Passiivinen rotaatio

* Koaksiaalipistoke 9E169
» Liitinkappale 10S4

* Valurengas 10S1=*

3 Kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Myo Plus on tarkoitettu kéytettavéaksi yksinomaan ylaraajan ulkoiseen protetisointiin.

3.2 Kayttoedellytykset
Tuote on kehitetty péivittdisia toimintoja varten, eika sitd saa kayttda epatavallisiin toimintoihin,
kuten extreme-urheilulajeihin (vapaakiipeily, liitovarjoilu tms.). Tuotetta ei mydskaan saa kayttaa
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moottoriajoneuvojen ja raskaiden koneiden (esim. rakennuskoneiden) kuljettamiseen, ampuma-
aseiden kayttoon eika teollisuuskoneiden ja moottorikayttdisten tydkoneiden ohjaamiseen.

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi vainyhdella potilaalla. Valmistaja ei ole sallinut tuotteen kéytta-
mista useammalla henkil6lla.

* Potilaille, joille on tehty tois- tai molemminpuolinen amputaatio.

* Potilaille, joille on tehty ranneamputaatio tai transradiaalinen amputaatio.

3.3 Kontraindikaatiot

* Potilaat, joille on tehty transhumeraalinen amputaatio

* Potilaat, joille on tehty osakdmmenamputaatio

* Potilaat, joille on tehty olkapaén disartikulaatio

* Potilaat, jotka eivat pysty tuottamaan riittavan erotettavaa liikemallia.

3.4 Patevyysvaatimus

Tuotteen saavat sovittaa potilaalle vain sellaiset apuvalineteknikot, jotka Ottobock on valtuuttanut
tehtavaan asianmukaisella koulutuksella. Lisdksi apuvalineteknikolla tulee olla ammatillinen pate-
vyys proteesin valmistamiseen ja kaikkiin tarvittaviin saatoihin ja sovituksiin.

Valtuutetun ammattihenkilon on opastettava kayttajaa tuotteen kaytodssa.

Saéatosovelluksen OT-tilaa saavat kéayttaa vain ammattihenkilosto, terapeutit ja hoitohenkildsto, jot-
ka ovat osallistuneet asianmukaiseen tuotekoulutukseen ja joilla on sertifiointi sen kayttéon. Pate-
voityminen sovelluspaivityksiin saattaa vaatia tuotetta koskevia tdydennyskoulutuskursseja.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeiden rakenne

/A HUOMIO

Otsikko kuvaa vaaran ldhdetta ja/tai laatua

Johdanto kuvaa turvaohjeen noudattamatta jattdmisen seurauksia. Mikali seurauksia on useam-

pia, ne merkitddn seuraavalla tavalla:

> esim.: seuraus 1, kun vaaraa ei oteta huomioon

> esim.: seuraus 2, kun vaaraa ei oteta huomioon

» Talla symbolilla merkitdan toimenpiteet, jotka tulee vaaran vélttamiseksi ottaa huomioon /
suorittaa.

4.3 Yleiset turvaohjeet

A\ VAROITUS

Tuotteen kaytto turvallisuuden kannalta kriittisten ladkinnallisten laitteiden ldhella

Tuotteen synnyttama sahkdmagneettinen séateily aiheuttaa hairidita elamaa yllapitaviin laakinnalli-

siin laitteisiin (esim. syddmentahdistimeen, defibrillaattoriin, syddnkeuhkokoneeseen tms.).

» Varmista kaytettdessa tuotetta elaméaa yllapitavien laakinnallisten laitteiden lahella, etta val-
mistajan vaatimia vahimmaisetéisyyksia noudatetaan.

» Noudata ehdottomasti valmistajan ilmoittamia kayttéedellytyksia ja turvallisuusohjeita.
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A VAROITUS

Tuotteen kiaytto vaarallisilla tyoskentelyalueilla (esim. tyoskenneltiessa koneiden paris-
sa)

Vammautuminen tahattomien lihassupistusten seurauksena

» Kytke tuote pois paélta vaarallisilla tyoskentelyalueilla.

/A VAROITUS

Tuotteen kaytté ajoneuvoa kuljetettaessa
Onnettomuus tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena
» Tuotetta ei saa kayttda ajoneuvoja tai raskaita koneita (esim. rakennuskoneita) kuljetettaessa.

A VAROITUS

Tuotteen kaytté yhdessa ampuma-aseen kanssa
Vammautuminen tai hengen vaara tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena
» Ala kayta tuotetta yhdessad ampuma-aseen kanssa.

/A VAROITUS

Sopimattomien komponenttien kaytt6é

Vammat tuotteen toimintahéirién seurauksena

> Kéyta tuotetta vain valmistajan maérittdmien komponenttien kanssa. Katso komponenttien
luettelo luvusta "Yhdistelmdmahdollisuudet".

> Kéyta tuotetta vain valmistajan suosittelemien lisédvarusteiden kanssa. Katso komponenttien
luettelo luvusta "Toimituspaketti ja lisdvarusteet".

A VAROITUS

Omin pain tehdyt muutokset tuotteeseen

Vammat tuotteen virheellisen kayton tai toimintahairion seurauksena.

Anna vain valtuutetun ja ammattitaitoisen Ottobock-henkiléstdn tehda muutoksia tuotteeseen.
Vain valtuutetulla Ottobock-yhtion ammattihenkilostolla on lupa kasitella akkua (ala vaihda
omin pain).

Vain Ottobock-yhtién valtuutettu ammattihenkilostoé saa avata ja korjata tuotteen tai kunnos-
taa vaurioituneita komponentteja.

! I

v

/A HUOMIO

Lian ja kosteuden tunkeutuminen tuotteen sisaan

Vammat tuotteen virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena

» Huolehdi, ettei tuotteen sisdan paase kiinteita hiukkasia tai nestetta.
» Huolehdi, etté pistokeliitannéat on tiivistetty silikonirasvalla.

/A HUOMIO

Mekaaninen kuormitus

Vammat tuotteen virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena

» Al4 altista tuotetta mekaaniselle tarinalle tai iskuille.

» Tarkasta tuotteesta ja sen kotelosta nakyvat vauriot (esim. halkeamat ja murtumat). Jos tuote
on vaurioitunut tai sen toiminta héiriintynyt, ota yhteyttd Ottobock-huoltopalveluun.

» Kiinnitd huomiota I6ystyneisiin elektrodikupuihin.

N
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» Kiinnitd kaukoelektrodit ja johdot sopivalla materiaalilla (esim. teipilld) sisaholkkiin johtojen
likkeen védhentamiseksi.

/A HUOMIO

Oleskelu vahvojen magneettisten ja sdhkoéisten hiriolahteiden (esim. varashalyttimien,

metallinpaljastimien) alueella

Vammautuminen proteesin siséisesté tietoliikennehéiriéstd johtuvan odottamattoman toiminnan

seurauksena.

> Valtd oleskelua myymaldiden sisééntulo-/ulosmenotiloissa olevien nékyvien tai kéatkettyjen
varashalyttimien, metallinpaljastimien / henkildiden lapivalaisulaitteiden (esim. lentokentilld)
tai muiden vahvojen magneettisten ja sahkdisten hairidlahteiden (esim. korkeajannitejohto-
jen, lahettimien, muuntaja-asemien, tietokonetomografien, magneettiresonanssikuvauslaittei-
den...) lahella.

» Tarkkaile varashalyttimien, henkildiden lapivalaisulaitteiden ja metallinpaljastimien lapi kul-
kiessasi tuotteen odottamattomia toimintoja.

Elektrodin irrottaminen

Vammautuminen proteesikomponentin hallitsemattomasta ohjauksesta johtuvan tuotteen odotta-

mattoman toiminnan seurauksena

» Potilaalle on kerrottava, etta elektrodin irrottaminen voi aiheuttaa proteesikomponentin hallit-
semattomia liikkeita.

lhoarsytysta tuotteen riittamattoman puhdistuksen seurauksena

Kosketus likaisten elektrodikupujen kanssa aiheuttaa ihoarsytysta.

» Puhdista tuote ainoastaan luvussa "Puhdistus ja hoito" (katso sivu 208) annettujen ohjeiden
mukaisesti.

Riittaméaton elektrodien ihokosketus

Vammautuminen tuotteen virheohjauksen tai toimintahéirién seurauksena

» Huolehdi, ettd elektrodien kosketuspinnat ovat mahdollisuuksien mukaan koko pinnaltaan
vahingoittumatonta ihoa vasten.

Kayta erikorkuisia elektrodikupuja, jotta saat paremman ihokosketuksen.

Huolehdi, etta elektrodien ihokosketus sdilyy myds kannettaessa painavia kuormia.

vy

Elektrodikuvuille ei riittavasti tilaa lilan pienien etidisyyksien vuoksi

Vammautuminen proteesin odottamattoman toiminnan seurauksena

» Huolehdi, etta elektrodikuvut eivat kosketa toisiaan. Tarvittaessa védhenna elektrodikupujen
maaraa (esim. liian ohuissa kasivarsissa).

»  Kiinnitd tyngan heiluessa huomioita elektrodikosketukseen.

» Kaéyta holkin istuvuuden mukaan sopivan korkuisia kupuja.

Oleskelu sallitun lampétila-alueen ulkopuolisilla alueilla
Vammautuminen tuotteen virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena.
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| » Valté oleskelua sallitun lampétila-alueen ulkopuolisilla alueilla (katso sivu 209).

Vaaranlainen elektrodien saatoé lihasvasymyksen seurauksena
Vammautuminen tuotteen virheohjauksen tai toimintahéirién seurauksena
» Potilaan on pidettava taukoja kalibroinnin aikana.

Liian pieni etdisyys korkeataajuuksisiin viestintalaitteisiin (esim. matkapuhelimiin, Blue-

tooth-laitteisiin, WLAN-laitteisiin)

Vammautuminen tuotteen sisdisesta tietoliikennehairiostéd johtuvan odottamattoman toiminnan

seurauksena

» Suositeltavaa on noudattaa 30 cm:n vahimmaisetaisyyttd korkeataajuuksisiin viestintalaittei-
siin.

/A HUOMIO

Tuotteen kaytto erittdin lyhyella etaisyydella muista sahkolaitteista

Vammautuminen tuotteen sisdisesta tietoliikennehairiosta johtuvan odottamattoman toiminnan

seurauksena

» Al4 vie tuotetta kiytdn aikana sahkélaitteiden valittémain laheisyyteen.

» Al pinoa tuotetta kédyton aikana muiden sihkélaitteiden kanssa.

» Ellei samanaikaista kédyttéa voida valttda, valvo tuotetta ja tarkasta kyseisen laitteen maarays-
tenmukainen kaytto.

| HUOMAUTUS |

Myo Plus -sovelluksen jarjestelmdvaatimusten laiminlyonti

Paatelaitteen toimintahairié

» Asenna Myo Plus -sovellus vain sellaisiin kayttéjarjestelmiin, jotka on mainittu luvussa "Jar-
jestelmavaatimukset" (katso sivu 205). Myds testatut paatelaitteet on mainittu tdssé luvussa.

HUOMAUTUS |

Tuotteen mekaaniset vauriot

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen vaurioitumisen vuoksi.

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttokunto.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia-
kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

5 Toimituspaketti ja lisavarusteet

Toimituspaketti

Symbolilla = merkitty toimituslaajuus tai lisdvaruste on IEC 60601-1:2005/A1:2012 -standardin
mukainen kayttdosa.

* 1 Myo Plus TR 13E520

* 1 Bluetooth PIN Card 646C107

e 1ristiavain

* 1 laminointimalli tuotteelle Myo Plus TR

* 1 asemointitulkki OT 623F50:lle
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* 3 johtomerkkia 132164
* 1 johdon poistosuojus
* 1tarra no Carbon Zone
* 1 kayttoohje (ammattihenkilostd) 647G1381
* 1 kayttoohje (kayttdja) 647G1382
Lisdvarusteet
* 3kpl - 8 kaukoelektrodia 13E400=*/13E401="
Remote-elektrodit voidaan yhdistaa seuraaviin elektrodikupuihin:
* matala elektrodikupu 132161 B kappaleen pakkaus)
tai
* keskikokoinen elektrodikupu 132162 " kappaleen pakkaus)
tai
* korkea elektrodikupu 132163 (3 kappaleen pakkaus)
*  Myo Plus -sovellus
iOS-sovellus: Myo Plus 560X18-I0S=V*
Android-sovellus: Myo Plus 560X18-ANDR=V*

6 Akun lataaminen
Suosittelemme paivittaista lataamista. Jos tuote on pitempaan kayttamattoméana, tulisi akun lataus-
tila tarkistaa saannollisesti ja akku ladata tarvittaessa.
1) Liita latauspistoke tuotteen latauskoskettimeen.
— Palautetiedoista nakyy (katso sivu 210), onko laturi liitetty tuotteeseen oikein.
— Tuote kytkeytyy automaattisesti pois paalta.
— Lataaminen kaynnistyy.
2) Irrota laturi tuotteesta latauksen paatyttya.

7 Saattaminen kayttokuntoon

7.1 Laminointiohjeet
Tuote voidaan sijoittaa kyynarvarsiholkkiin.

7.2 Elektrodien paikan maarittaminen

Tyngésta ja holkin rakenteesta riippuen elektrodikuvut voivat jattda potilaan iholle painaumia. Jos
painaumat iholla ovat syvia, taytyy kéyttdd matalia elektrodikupuja. Jos potilaan iholla ei ole pai-
naumia tai niitd tuskin nakyy, taytyy kayttda korkeita elektrodikupuja.

Tarvittavat tyokalut
e Porakone, terda @ 5 mm
Kaukoelektrodit taytyy sijoittaa seuraavalla tavalla:
1) Merkitse kaukoelektrodin 1 paikka kyynarluun alapuolelle, 6-7 cm distaalisesti kyynarlisak-
keesta.
2) Tee merkinta koko holkin ympari,
— jolloin muodostuu jatkuva viiva.
3) Mittaa viivasta 40 mm distaaliseen suuntaan ja tee merkinta.
4) Tee merkinta koko holkin ympari,
— jolloin muodostuu toinen jatkuva viiva.
5) Mittaa muiden kaukoelektrodien paikat OT:n asemointitulkilla.
6) Merkitse kaukoelektrodit 2-8 proksimaaliselle viivalle (esim. rastilla).
7) Toisinna elektrodien paikat distaaliselle viivalle.
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8) Poraa holkin lapi 5 mm:n teralla merkityista kohdista.
9) Kahdelle elektrodille kahdeksasta taytyy porata ylimaaréinen reika vertailupotentiaalin kontak-
tia varten.
TIEDOT: Reika vertailupotentiaalin kontaktia varten voidaan porata joko kahden elekt-
rodikuvun viliin tai kohtaan, jossa on odotettavissa vdahan lihasaktiviteettia.
Ulkoholkin valmistuksessa taytyy kayttad elektrodimalleja. Akkumallit ja Myo Plus TR -malli taytyy
sijoittaa holkille tilantarpeen mukaan. Valinnaisesti myos kaukoelektrodit voidaan sijoittaa ulko- ja
sisaholkin valiseen rakoon. Valmista ulkoholkki tutulla tavalla. Hiilikuiluja laminoitaessa tarran "No
Carbon Zone" voi kiinnittda avuksi Myo Plus TR-malliin.

7.3 Elektrodien asettaminen paikoilleen

Elektrodikupujen vaaranlainen kiinnitys

Vammautuminen tuotteen toimintahairion seurauksena

> Al kdyta missddn tapauksessa ruuvilukitetta (Loctite) elektrodikupujen kiinnitykseen. Jos
kaytetdan ruuvilukitetta, muodostuu EMG-signaalien vélityksen estava erityskerros.

Tarvittavat tyokalut

* Ristiavain (7 mm)
Siséltyy toimituspakettiin.

1) Laita kuvun mutteri holkkiin tehtyyn reik&dan ulkopuolelta.

2) Aseta kaukoelektrodin kupu siséapuolelta holkkiin.
Siniset ja vihreét johdot taytyy sijoittaa merkityille viivoille.

3) Kiinnita kaukoelektrodit ja johdot teipilla tai tarranauhalla siséholkkiin.

4) Ruuvaa kupu kiinni mutterilla.

5) Kirista kuvun mutteri ruuviavaimella kasitiukkuuteen.
TIEDOT: Jos kuvun mutteri kiristetaan liian tiukalle, kupu katkeaa ennalta maaritetys-
tad murtumakohdasta. Kidyta mukana toimitettua tyokalua.
TIEDOT: Kaukoelektrodit ja johdot voidaan suojata foliolla tai tarralla kosteudelta ja
lialta.

7.4 Myo Plus TR:n asennus
Myo Plus TR voidaan kiinnittaa teipilla tai tarranauhalla sisaholkkiin. Myo Plus TR voidaan suojata
kosteudelta foliolla tai teipilla.
Mikali ulko- ja siséholkin valissa oleva tila on liian pieni, ulkoholkin laminoinnissa taytyy huomioida
sopiva alue (laminointimalli). Eripituiset elektrodien johdot mahdollistavat asennuksen ulkoholk-
kiin.
Elektrodin ja tuotteen Myo Plus TR valinen liitdnta taytyy suorittaa seuraavalla tavalla:
1) Poista kannet tarvittavien siséénvientien paalta.
2) Kiinnita kaukoelektrodit tuotteeseen Myo Plus TR.
Ota huomioon liitantédkohtien oikea tehtévavaraus.
TIEDOT: Liitdntakohtaa "A" ei saa kayttaa.
TIEDOT: Jos kiinnitetadan vahemman kuin kahdeksan elektrodia, suurinumeroisimmat
liitintakohdat jatetaan vapaiksi.
3) Kiinnita johdot poistosuojuskannen kanssa.

7.5 Liitanta elektroniseen rotaatiosisakkeeseen
Myo Plus TR téytyy liittad elektroniseen rotaatiosisédkkeeseen seuraavalla tavalla:

Elektroninen rotaatiosisdkkeen muovikotelossa on numeroita pistokoskettimien kohdalla. Nama
numerot on tarkoitettu opasteiksi johtoja liitettdessa.
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» Liitda Myo Plus TR:n johto rotaatiosisakkee-
seen (katso Kuva 3).

Myo Plus TR:n ja rotaatiosisédkkeen valinen liitantd on samanlainen oikean- ja vasemmanpuoli-
sessa proteesissa. Proteesin puoli ja pyérimissuunta saadetdédn Myo Plus -sovelluksella.

7.6 Liitdnta sahkonsyottoon

Tuotteelle ja proteesikomponenteille syottaa sahkoa jokin seuraavista akuista:
* MyoEnergy Integral 757B35=1

*  MyoEnergy Integral 757B35=3

* EnergyPack 757B20

* EnergyPack 757B21

Kun tuotteeseen on yhdistetty tarttumiskomponentti bebionic-kdsi EQD 8E70=*, bebionic-kasi
Short Wrist 8E71="* tai bebionic-kasi 8E72=*, on suositeltavaa, ettd tuotteen sahkdnsyottoon
kaytetaan ainoastaan akkua MyoEnergy Integral 757B35=3, =b.

Proteesin lataamisessa on noudatettava akkujen kayttéohjeita.

8 Myo Plus -sovellus

Myo Plus -sovelluksella kayttaja voi muuttaa tuotteen toimintaa tietyssa méarin seka
kayttaa usein kaytettyja toimintoja. Kayttaja voi saataa tuotteen paivakohtaisen kun-

tonsa mukaan ja mukauttaa liikkeité kalibroinnin avulla. Sovelluksen yhdessa valik-

kokohdassa kayttéja voi harjoittaa lihassignaaliaan.

ottobock.

Myo Plus -sovelluksen voi ladata maksutta sovelluskaupasta. Myo Plus -sovellus voidaan ladata
mobiilipdatelaitteella myods lukemalla mukana toimitetun Bluetooth-PIN-kortin QR-koodi (edelly-
tys: QR-koodilukija ja kamera).

8.1 Jarjestelmavaatimukset

Sovelluksen toiminta on taattu paatelaitteissa, joissa on jokin seuraavista kayttojarjestelmista:

* iOS (fiir iPhone, iPad, iPod): versiosta 9.3 alkaen. Mobiilipaatelaitteen taytyy tukea Bluetoot-
hia 4.0 (BT LE).

* Android: versiosta 5.0 alkaen

Toiminta on testattu seuraavilla laitteilla:
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* Apple iPhone 5, iPhone 6 Plus, iPhone 6s, iPhone 7, iPhone 8 Plus, iPhone X, iPod
Touch Generation 5, iPod Touch Generation 6

* Samsung Galaxy S5, Galaxy S7 Edge, Galaxy S8, Galaxy Note 3, Galaxy A3 (2016),
Galaxy A3 (2017), Galaxy Tab A, Galaxy Tab S

* Sony Xperia Z, Xperia Z1

e Xiaomi Mi A1, Redmi Note 3

* Acer Iconia One

* Amazon Fire 10

* Blackberry Keyone

» Google Nexus 6, Pixel

e Huawei P9 Lite, P10

LG Optimus G4, Optimus V30

* Motorola Moto X, Moto G3, Moto G5 Plus

* One Plus 5T

8.2 Myo Plus -sovelluksen ja soviteosan ensimmainen yhteys

Ennen ensimmaista yhteyttd on otettava huomioon seuraavat kohdat:

* Mobiilipaatelaitteen Bluetoothin taytyy olla paalla.

* Yhdistettdvan soviteosan Bluetooth ID ja Bluetoothin PIN-koodi taytyy olla tiedossa. Ne 16yty-
vat mukana toimitetusta Bluetooth PIN -kortista. Bluetooth ID alkaa kirjaimilla BT ID.

8.2.1 Myo Plus -sovelluksen ensimmainen kidynnistys

Myo Plus -sovelluksen kaytto edellyttaa, etté proteesin Bluetooth-yhteys on paalla.
Kaynnistyksen jalkeen Bluetooth on paélla n. 5 minuutin ajan. Sovellus on kaynnistettava ja
yhteys luotava tdman ajan kuluessa.

1) Paina Myo Plus -sovelluksen symbolia 1.
— Loppukayttéjan lisenssisopimus (EULA) tulee esiin.
2) Jos sovelluksen ensimmaéisen kédynnistyksen yhteydessa kysytdan lupaa, se taytyy antaa. Muu-
ten sovellus ei kaynnisty.
3) Hyvéaksy lisenssisopimus (EULA). Myo Plus -sovellusta ei voida kayttaa, jos lisenssisopimusta
(EULA) ei hyvaksyta.
) Bluetooth-yhteyden valikkokohta avautuu.
) Muodosta yhteys painamalla kohtaa + .
6) Valitse haluamasi soviteosa luettelosta.
) Syota Bluetoothin PIN-koodi ja yhdista painamalla "Yhdista".
— Kun yhteys on luotu, nakyy symboli
— Kun yhteys on onnistuneesti luotu, tiedot luetaan soviteosasta. Sen jélkeen naytéssa nakyy
sadekaavio (hamahakkikaavio, Spiderplot).
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8.3 Myo Plus -sovelluksen ohjauslaitteet

2 1. o Verkko-ohjeen avaaminen
% Valittuna olevan liikemallin naytto ja nimi

—
oD

2

3. () Yhteys soviteosaan luotu
4. Valittu naytto
5
6

Valittuna olevan valikkokohdan naytt6é
= Navigointivalikon avaaminen

8.3.1 Navigointivalikko

Navigointivalikko tulee esiin, kun valikoissa painetaan symbolia
= . Tassa valikossa voidaan tehdé lisasaatoja yhdistettyyn sovi-
teosaan.

Navigointivalikko on jaettu kolmeen péavalikkokohtaan:

1. Oma Myo Plus

2. OT-tila

3. Yleista

Lisatietoja alivalikoista 16ytyy verkko-ohjeesta.

Bluetooth Verbindung

OT Modus

Aktivieren/Deaktivieren

Allgemein

Impressum/Information

8.4 Peruskalibrointi

Kalibrointi aloitetaan seuraavalla tavalla:

1) Paina navigointivalikkoa.

) Paina sisaankirjautumisen valikkokohtaa.
) Kirjaudu sisdan ammattikayttajana.
)
)

HON

Paina perusasetusten valikkokohtaa "Basis Set".
Syota kaikki parametrit (esim. rotaatiosisdkkeen kayttd, protetisointipuoli, asennettujen elekt-
rodien maara).

) Saada liikkeiden vélinen taukoaika.
TIEDOT: Taukoaika taytyy sovittaa potilaan mukaan (kokematon potilas — maksimi,
kokenut potilas tai vaikea kasivarren asento — minimi).

7) Kaynnista kalibrointitietojen tallennus painamalla - .

a1

()
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8) Suorita kaikki kuusi asetusta.
TIEDOT: Suorita kaikki tallenteet esitetyssa kasivarren asennossa.
9) Tallenna luokittelijan tiedot.
TIEDOT: Luokittelijan tiedot on tallennettava, ennen kuin potilas voi ldhtea kotiin.

Potilaan taytyy tauon aikana rentouttaa lihaksensa késivarren asentoa muuttamatta. Tietoja tallen-
nettaessa lihasponnistusta taytyy lisatd loppuun asti. Maksimilihasponnistus ei saisi olla liian
suuri, silla potilaan taytyy pystya hyvin saavuttamaan se uudelleen proteesia kayttdessaan.

9 Kaytto

Kaikki elektrodisignaalit ndkyvat Myo Plus TR:n valityksella Myo Plus -sovelluksessa.
Tuote saadetédan ja konfiguroidaan Myo Plus -sovelluksen kautta.

Kaikki kayttdohjeet 16ytyvat sovelluksen valikkoteksteisté ja verkko-ohjeesta.

10 Puhdistus ja hoito

Elektrodikupujen puhdistus
1) Puhdista elektrodikuvut puhdistusliinalla ja isopropyylialkoholilla 634A58 aina kayton jalkeen.
2) Kuivaa elektrodikuvut liinalla.

11 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden
mukaisesti.

11.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetdan tdhan asiakirjaan sisaltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

11.2 Tavaramerkki

Kaikki tdssé asiakirjassa mainitut merkit tai nimikkeet ovat rajoittamattomasti kussakin tapaukses-
sa voimassa olevan tunnusmerkkioikeuden ja kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Kaikki tdssa nimetyt merkit, kauppanimet tai toiminimet voivat olla rekisteroityja tavaramerkkeja, ja
ne ovat kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Mikali tassa asiakirjassa kaytetyistd merkeistd puuttuu selvd merkintd, sen perusteella ei voida
paatella, ettd merkkia tai nimiketta eivat koske kolmansien osapuolten oikeudet.

11.3 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa anne-
tun RoHS-direktiivin 2011/65/EU vaatimusten mukainen.

Ottobock Healthcare Products GmbH vakuuttaa, etta tuote on direktiivin 2014/53/EU mukainen.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tdysmittainen teksti on saatavilla seuraavassa internetosoit-
teessa: www.ottobock.com/conformity

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu
kuuluvaksi luokkaan |. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

11.4 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittdisissa maissa, ovat |0ydettavissa tasta
luvusta kyseisen kayttdjamaan virallisella kielella.
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12 Tekniset tiedot

Ymparistoolosuhteet

Varastointi alkuperaispakkauksessa

+5...+40 °C / +41...+104 °F
Kork. suhteellinen ilmankosteus 85 %, ei kon-
densoitumista

Kuljetus alkuperéisessa pakkauksessa

-25...+35°C / -13...495 °F

15-90 % suhteellinen ilmankosteus, ei konden-
soitumista

+35...+70 °C / +95...+158 °F

Vesihdyryn paine enint. 50 hPa

Varastointi perékkaisten kayttokertojen valilla

-25...+435°C / -13...495 °F

15-90 % suhteellinen ilmankosteus, ei konden-
soitumista

+35...+70 °C / +95...+158 °F

Vesihdyryn paine enint. 50 hPa

Kayttoé +5...440 °C / +41...+104 °F
Maks. suhteellinen ilmankosteus 15-90 %, ei
kondensoitumista, ilmanpaine 5633-1060 hPa
Myo Plus TR
Koodi 13E520
Mitat 67 x27x9,2mm /2,64 x 1,1 x 0,36 tuumaa
Paino 15g/0,53 oz
Kayttojannite 6-11,1V DC
Virrankulutus Enint. 256 mA
Jannitelahde MyoEnergy Integral 757B35=3, =5
tai
Energy Pack 757B20, 757B21
Kayttoika 5 vuotta
Kayttoaika Myobock Hand: 14 tuntia

bebionic Hand: 8 tuntia

Myo Plus -sovellus

Koodi

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

Tuettu kayttojarjestelma

Alkaen versioista iOS 9.3 / Android 5.0

Tiedonsiirto

Radiotekniikka

Bluetooth Smart Ready

Kantama Vah.3m /9,84 ft
Taajuusalue 2 402-2 480 MHz
Modulaatio GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Tietojensiirtonopeus (langattomasti)

2 178 kbps (epdsymmetrinen)

Maksimaalinen lahtoteho (EIRP)

+8,5 dBm

Kaukoelektrodi

Koodi

13E400=*, 13E401="

Tuotteen kayttoika

5 vuotta
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Kaukoelektrodi

Kaistanleveys 80-500 Hz

Herkkyysalue 1 800-kertainen

13 Liitteet
13.1 Kiyttotilat

13.1.1 Tilasignaalit
MyoEnergy Integral -akkujen 757B35=" lataustila

Latauskos- | Tapahtuma

ketin

@ Akku taynna (palaa vihreana)

) Akku ladattu 50-prosenttisesti (palaa keltaisena)
@ Akku tyhja (palaa oranssina)

Lataustila voidaan tarkistaa milloin tahansa.

1) Kun proteesi on kytketty paalle, paina latauskoskettimen painiketta alle yhden sekunnin ajan.
2) Latauskoskettimen LED-naytt6 ilmoittaa lataustilan (Tilasignaalit).

EnergyPack -akkujen 757B20/757B21 lataustila

Lataustila on aktivoituna muutaman sekunnin ajan, kun akku asetetaan proteesiholkkiin.

LED-naytté6 | Tapahtuma

] Latauskapasiteetti yli 50 % (palaa vihreana)

Q20 Latauskapasiteetti alle 50 % (palaa vuorotellen vihreédna ja oranssina)
() Latauskapasiteetti alle 5 % (palaa oranssina)

13.1.2 Asnimerkit
Seuraavat aanimerkit on maaritetty vakiona:

Aznimerkki Lisdnaytot Tapahtuma

1 x pitka - * Tuotteen poiskytkenté latauskoskettimesta

e Lataaminen alkaa (latauspistoke liitetty lataus-
koskettimeen)

e Lataaminen lopetetaan (latauspistoke irti
latauskoskettimesta)

2 x lyhyt Latauskoskettimen Tuotteen kytkeminen péalle

LED syttyy lyhyesti

3 x lyhyt - Akun jannite lilan alhainen, tuote kytkeytyy auto-
maattisesti pois paalta.

13.2 Vianetsinta

Tapahtuma Syy Tarpeellinen toimenpide
Proteesin odottamaton toi- | Kéasivarren tatd asen- | Huomioi kasivarren asento kalibroin-
minta kasivarren eri asen- toa ei ole huomioitu nissa.

noissa, esim. kaytté paan kalibroinnissa tai sdd- |+ Huomioi paino kalibroinnissa.
ylapuolella
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Tapahtuma

Syy

Tarpeellinen toimenpide

Proteesin odottamaton toi-
minta painon eri saatéasen-
noissa, esim. proteesin
kuormitus ylipainolla

detty sovelluksessa
oikein.

Mukauta arvot sovelluksen saatéjen ja
lisdsaatojen valikkokohdassa.

Kasi ei aukea enaa.

Kési ei kdanny enaa.

Virheohjaus

Kayta mekaanista ylikuormitusvarmis-
tusta:

Veda sormea suurella voimalla.
Kaanna katta suurella voimalla.

R

- Yleishairio * Kytke proteesi pois paélta ja uudelleen
paalle.
e Hankkiudu apuvalineteknikon luo.
13.3 Kaytetyt symbolit
° BF-tyypin liityntdosa

( € Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukai-
sesti

Valmistaja

& E [

Ei-ionisoiva séteily
()
@)

Eranumero

Tuotenumero

F
&
-

BT ID: YYWWNNN  Bluetoothin tunnistenumero

Téata tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden muka-
na. Jos héavitat jatteet vastoin omassa maassasi vallitsevia maaréyksia, silla voi olla
haitallisia vaikutuksia ymparistélle ja terveydelle. Noudata oman maasi viranomais-
ten antamia ohjeita koskien jatteiden palautusta ja keraysta.

FCC-vaatimusten osan 15 (USA) maaraysten mukainen

"Radiocommunications Act" (AUS) -radioviestintélain vaatimusten mukainen
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13.4 Direktiivit ja valmistajan vakuutus

13.4.1 Sahkomagneettinen ymparisto

Tama tuote on tarkoitettu kaytettavéaksi seuraavissa sdhkdmagneettisissa ympéristoissa:

» Kaytto terveydenhuollon laitoksessa (esim. sairaanhoidossa jne.)

»  Kaytto kotioloissa tapahtuvassa terveydenhoidossa (esim. kaytt6 kotona, kayttd ulkona)
Asiakkaan tai tuotteen kayttdjan on varmistettava, etta laitetta kaytetaan tallaisessa ymparistossa.
Huomioi turvaohjeet luvussa "Huomautuksia oleskelusta tietyilla alueilla" (Huomautuksia oleske-
lusta tietyilla alueilla).

Seuraavissa taulukoissa esitetdén suoritettujen kokeiden tarkastustaso. Jos arvo poikkeaa alem-
missa taulukoissa esitetyista arvoista, ylempi arvo patee.

Taulukko 1 - Sahkomagneettiset paastot koskien kaikkia laitteita ja jarjestelmia

Hairiopaastomittaukset Yhdenmukaisuus Sahkomagneettinen ympa-
risté — paasaanto

Tuote kayttad HF-energiaa vain
sisdiseen toimintaansa. Taman
takia sen HF-séteily on hyvin
véhaista ja on epatodennékdis-
ta, etta viereiset sahkolaitteet
hairiintyvéat.

HF-sateilyt CISPR 11:n
mukaan

Ryhma 1

HF-séateilyt CISPR 11:n Luokka B

mukaan

Tuote on tarkoitettu kaytetta-
vaksi muissa kuin asumuksissa

Yliaalto IEC 61000-3-2:n

Ei sovellettavissa

tai sellaisissa tiloissa, jotka on

mukaan

Jannityksen vaihtelut / valkynta
IEC 61000-3-3:n mukaan

Ei sovellettavissa

liitetty valittdmasti yleiseen
pienjanniteverkkoon, johon
my0s asuinrakennus kuuluu.

Taulukko 4 - Suojus

limio

EMC-perusnormi tai
tarkastusmenetelma

Hairionsietokyvyn tarkastustaso

Terveydenhuollon
laitos

Kotioloissa tapahtu-
va terveydenhoito

kotaajuudella

Staattisen sahkon pur- IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakti

kautuminen +2kV, £4kV, =8kV, + 15 kV ilma,

Suuritaajuiset sahko- IEC 61000-4-3 3V/m 10 V/m

magneettiset kentét 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz:lla 80 % AM 1 kHz:lla

Suuritaajuiset sahko- IEC 61000-4-3 Katso taulukko 9

magneettiset kentét

langattomien viestinta-

laitteiden valittémassa

laheisyydessa

Magneettikentat verk- IEC 61000-4-8 30 A/m

50 Hz tai 60 Hz
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Taulukko 5 - Vaihtovirtaportti sahkélahteeseen

lImid

EMC-perusnormi tai
tarkastusmenetelma

Hairionsietokyvyn tarkastustaso

Terveydenhuollon

Kotioloissa tapahtu-

taajuisten kenttien
indusoimana

laitos va terveydenhoito
Nopeat transientit sah- IEC 61000-4-4 + 2 kV
kohairiot / -purkaukset 100 kHz toistotaajuus
Sykaysjannitteet IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV
Paajannite
Johtuvat hairi6t radio- IEC 61000-4-6 3V 3V

0,15 MHz - 80 MHz
6 V ISM-taajuuskais-
toilla 0,15 MHz -

80 MHz

80 % AM 1 kHz:lla

0,15 MHz - 80 MHz
6 V ISM- ja radioama-
tooritaajuuskaistoilla
0,15 MHz - 80 MHz
80 % AM 1 kHz:lla

Jannitekuopat

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 jaksoa

0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 ja 315 astetta

0 % Ur; 1 jakso
ja
70 % Ur; 25/30 jaksoa

Yksijaksoinen: O asteessa

Jannitetauot

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 jaksoa

Taulukko 8 - Signaalitulon /-1ahdon portit (SIP/SOP)

llmié

EMC-perusnormi

Hairionsietokyvyn tarkastustaso

Terveydenhuollon
laitos

Kotioloissa tapahtu-
va terveydenhoito

taajuisten kenttien
indusoimana

Staattisen sahkon pur- IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakti

kautuminen +2kV, £4kV, =8kV, + 15kV ilma
Nopeat transientit séh- IEC 61000-4-4 +1kV

kohairiot / -purkaukset 100 kHz toistotaajuus
Sykaysjannitteet IEC 61000-4-5 + 2 kV

Vaihejénnite

Johtuvat hairiét radio- IEC 61000-4-6 3V/ 3V/

0,15 MHz - 80 MHz
6 V ISM-taajuuskais-
toilla 0,15 MHz -

80 MHz

80 % AM /1 kHz

0,15 MHz - 80 MHz
6 V ISM- ja radioama-
tooritaajuuskaistoilla
0,15 MHz - 80 MHz
80 % AM /1 kHz
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Taulukko 9 - Suojusten héirionsietoa koskevat testimaaritykset radiotaajuudella toimivil-
le langattomia viestintavalineille

Testitaa- Taajuus- Palvelu | Modulaatio | Maksimaa- | Etdisyys | Hairionsie-
juus kaista linen teho [m] tokyvyn
[MHZz] [MHz] [W1] tarkastus-

taso [V/m]
385 380 -390 | TETRA 400 | Pulssimodu- 1,8 0,3 27
laatio
18 Hz
450 430-470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+5kHz
Hub
1 kHz Sinus
710 704 - 787 LTE-kais- | Pulssimodu- 0,2 0,3 9
745 ta 13, 17 laatio
780 217 Hz
810 800 - 960 | GSM 800/- | Pulssimodu- 2 0,3 28
870 900, laatio
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/-
900,
LTE-kaista 5
1720 1700 - 1990 | GSM 1800; | Pulssimodu- 2 0,3 28
1845 CDMA 190- laatio
0; 217 Hz
1970 !
GSM 1900;
DECT;
LTE-kaistat
1, 8, 4, 25;
UMTS
2450 2400 - 2570 | Bluetooth |Pulssimodu- 2 0,3 28
WLAN 802- laatio
.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE-kaista 7
5240 5100 — 5800 | WLAN 802- | Pulssimodu- 0,2 0,3 9
5500 .11 a/n laatio
5785 217 Hz
1 Onsoz Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2019-02-19
» Bu dokimani trlin kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde okuyunuz.
» Kullaniciyr Grinln uygun ve tehlikesiz kullanimi hakkinda bilgilendirin.
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» Uriin hakkinda sorulariniz varsa reticiye danisiniz (6rn. calistirma, kullanim, bakim, beklen-
medik isletim sorunlari veya beklenmedik olaylar). lletisim bilgilerini arka sayfada bulabilirsi-
niz.

» Bu dokimani saklayin.

Uriin "Myo Plus" asagida sadece riin olarak anilacaktir.

Bu kullanim kilavuzu Grtintin kullanimi, ayarlari ve kullanim sekli ile ilgili énemli bilgiler vermekte-
dir.

Bilgilendirme olmadan iriiniin hastaya teslim edilmesine izin verilmez.

Uriint sadece birlikte teslim edilen bilgiler dogrultusunda isletime aliniz.

Ureticiye goére (Otto Bock Healthcare Products GmbH) hasta, Standart |EC
60601-1:2005/A1:2012 uyarinca Urlnln kullanicisidir.

2 Uriin agiklamasi

2.1 Fonksiyon

Uriin myoelektrikli bir protezin kumanda edilmesini saglamaktadir.

Uriin, hastanin kumanda sinyallerini dlcer ve bunlari protez hareketleri ile eslestirir.

Myo Plus App Uzerinden yapilan kalibrasyon ile kumanda Unitesi, algilanan kas sinyalleri i¢in ¢esit-
li hareket tiirlerine atama yapar. Bu kalibrasyon kullanici tarafindan yirutilebilir ve diizenli aralik-
larla tekrar edebilir.

Uriiniin temel performans 6zellikleri

* |EC 60601-1'e gore temel performans &zellikleri mevcut degil
2.2 Konstriiksiyon

Uriin asagidaki parcalardan olusur:

Uzaktan kumanda elektrotlari

1. Elektronik gévde
2. Kubbe somunu ve kablo pabucu
3. Elektrot kubbesi
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Myo Plus TR

Myo Plus TR (1), uzaktan kumanda elektrotlari-
nin sinyallerini algilar ve bunlari protez bilesen-
lerinin (el, rotasyon) kumanda sinyallerine
donustlrir. Myo Plus TR'ye 8 adete kadar
uzaktan kumanda elektrotu baglanabilir.
Uzaktan kumanda elektrotlarinin soket baglanti-
larini emniyete almak icin kablo cekme koruma-
si kapagi (2) Myo Plus TR'ye takilir.

2.3 Kombinasyon olanaklari
Bu Urlin asagidaki Ottobock bilesenleri ile kombine edilebilir:

Kavrama bilesenleri
* Sistem elektrikli el DMC plus: 8E38=6, <+ Transkarpal el DMC plus: 8E44=6

8E39=6, 8E41=6 * Sistem elektrikli kavrayicic DMC VariPlus:
* Sensor el hizi: 8E38=8, 8E39=8, 8E41=8 8E33=9, 8E34=9
* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, =+ Sistem elektrikli kavrayicic DMC VariPlus:
8E39=9, 8E41=9 8E33=9-1, 8E34=9-1

Kavrama bilesenleri 8E34=*, 8E39=*. 8E41=* ve 8E71=" ile kombinasyon yapmak icin dagitici
13E190=" kullaniimalidir.

* bebionic el EQD: 8E70="* * bebionic el Flex: 8E72=*
* bebionic el Short Wrist: 8E71=*

Baglanmis olan tutma aletleri, proporsiyonel 2 kanalli modda bulunmalidir.

Rotasyon aktif
e 10S17 Elektrikli dondirme tertibati
e Dokum halkasi 10S1=*

Rotasyon pasif

* Koeksenel soket 9E169
* Baglanti tertibati 10S4

e Dokum halkasi 10S1=*

3 Kullanim

3.1 Kullanim amaci
Myo Plus, sadece Ust ekstremitenin egzoprotetik uygulamasi icin kullaniimahdir.

3.2 Kullanim kosullan

Uriin ginliik aktiviteler icin tasarlanmistir ve 6rn. ekstrem spor tiirleri (serbest tirmanma, yamag
parasiti vs.) gibi olagan disi etkinlikler icin kullanilmamaldir. Bu Urlin ayrica motorlu araglarin,
agir makinelerin (6rn. vingler), endistriyel makinelerin, atesli silahlarin ve motorize is makinelerinin
kullanimi igin uygun degildir ve kullaniimamalidir.
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Uriin sadecebir hastada kullanim icin uygundur. Uriiniin baska bir kiside kullanilmasina tretici
tarafindan izin verilmez.

* Tek tarafl veya cift tarafll ampitasyonu olan hastalar igin.

* Transkarpal veya transmediyal amplte olan hastalar igin.

3.3 Kontraendikasyonlar

e Transhumeral amplte olan hastalar icin.

* Eli kismi olarak ampite olan hastalar igin.

*  Omuz disartikiilasyonu olan hastalar igin.

* Belirgin olarak bir kaliba uymayan hastalar igin.

3.4 Kalifikasyon

Kullaniciya @riin uygulamasi sadece ilgili bir egitim ile Ottobock tarafindan yetki verilmis ortopedi
teknikeri tarafindan yapilabilir. Ayni zamanda ortopedi teknikeri bir protezin kurulumu ve gerekli
olan tim ayarlamalar ve adaptasyonlar icin uzman kalifikasyona sahip olmaldir.

Kullanict, Grindn kullanimri ile ilgili olarak yetkili uzman personel tarafindan bilgilendirilmelidir.
Mobil ayar uygulamasinin "OT modu" sadece ilgili Urlin egitimlerine katiimis ve uygulama igin ser-
tifika almis uzman personel, terapist ve hasta bakim personeli tarafindan kullanilabilir. Mobil uygu-
lama gincellemesinde kalifikasyonu artirmak icin daha fazla uriin egitimine katiimak gerekli olabi-
lir.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami
Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyari.

[T 7] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Giivenlik bilgilerinin yapisi

Baslik, tehlikenin kaynagini ve/veya tiiriinii tanimlar

Giris bolum, guvenlik bilgilerine uyulmamasi durumunun doguracadi sonuglar tanimlar. Cok

sayida sonucun dogabilmesi durumunda, bu sonuclar asagidaki gibi belirtilir:

> Or.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 1

> Or.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 2

» Bu sembol ile, tehlikeyi 6nlemek icin dikkat edilmesi/ytritilmesi gereken eylemler/aksiyonlar
gosterilir.

4.3 Genel giivenlik uyarilan

Saglik/giivenlik acisindan riskli olan tibbi iiriinlerin yakininda iiriinii kullanmak

Uriinde elektromanyetik 1sima vasitasiyla hayati neme sahip tibbi Griinlerde ariza (6rn. kalp pili,

defibrilator, kalp ve akciger makinesi vs.).

» Uriiniin, hayati 6neme sahip tibbi Griinlerin dogrudan yakininda calistirimasinda implant Gre-
ticisi tarafindan talep edilen minimum mesafelere uyulmasina dikkat edilmelidir.

» Uretici tarafindan belirtilmis kullanim kosullarini ve giivenlik uyarilarini mutlaka dikkate alin.
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A UYARI

!:lri.ini.'m tehlikeli calisma bolgelerinde kullanilmasi (6rn. makinenin calisma yeri)
Istenmeyen kas kasilmalari nedeniyle yaralanma.
» Tehlikeli galisma yeri bolgelerinde Uriin kapatiimalidir.

Qrﬁnﬁn arac siirerken kullaniimasi
Urlintn beklenmeyen fonksiyonundan dolayi kaza.
» Uriin, motorlu araclarin ve agir makinelerin (6rn. vingler) kullanimi igin uygun degildir.

/A UYARI

lj._'lriiniin atesli silah kullaniminda kullaniimasi.
Uriniin beklenmeyen fonksiyonundan dolayi yaralanma veya élimle sonuglanan yaralanma.
» Uriind ategli silah kullanimi icin kullanmayin.

Uygun olmayan bilesenlerin kullanilmasi

Uriindeki hatali fonksiyon sonucu yaralanmalar meydana gelebilir.

» Uriin sadece iretici tarafindan éngériilen bilesenler ile isletime alinmalidir. Bilesenlerin liste-
sini "Kombinasyon olanaklar" béliminden aliniz.

» Uriin sadece (retici tarafindan énerilen aksesuar ile isletime alinmalidir. Bilesenlerin listesini
"Teslimat ve Aksesuar" béliminden aliniz.

/A UYARI

Uriin iizerinde kendi basina yapilan degisiklikler veya modifikasyonlar

Urtintin hatali kullanimi veya hatali fonksiyonu sonucu yaralanmalar meydana gelebilir.

» Uriin Gzerindeki degisiklikleri ve modifikasyonlari sadece yetkili Ottobock uzman personel
tarafindan yapilmasini saglayin.

» Akilerin kullanimi sadece yetkili Ottobock uzman personele mahfuzdur (kendiniz degisiklik
yapmayin).

» Uriiniin acilmasi ve onarilmasi veya hasarli pargalarin onarilmasi calismalari sadece yetkili
Ottobock uzman personeli tarafindan yapilabilir.

/\ DIKKA

Uriine kir ve nem girisi

Uriinde hatali fonksiyon ya da hatali kumandadan dolayi yaralanmalar meydana gelebilir.
» Uriiniin igine hem sivi hem de kati pargalarin girmemesine dikkat ediniz.

» Soket baglantilarinin sizdirmazlik icin silikon yagi ile kapli olmasina dikkat ediniz.

I

I

/\ DIKKA

Mekanik yiikler
Urinde hatali fonksiyon ya da hatali kumandadan dolayi yaralanmalar meydana gelebilir.

» Uriinii mekanik titresimlere veya darbelere maruz birakmayiniz.

» Uriin ve gévdesi goriiniir hasarlar (yirtik ve kirik) bakimindan kontrol edilmelidir. Eger Griinde
hasar veya fonksiyon kayiplari mevcutsa Ottobock Servis birimi ile iletisime geginiz.

» Gevsek elektrot kubbelerine dikkat ediniz.
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» Kablolarin hareket etmesini dnlemek icin uzaktan kumanda elektrotlarini ve kablolari uygun
bir malzeme (6rn. velkro bant) ile i¢ sokete sabitleyiniz.

Giiclii manyetik ve elektrikli ariza kaynaklari alaninda bulunma (6rn. hirsizlik alarm sis-

temleri, metal dedektorler)

Dabhili veri iletisiminin bozuklugundan kaynaklanan, Uriinde beklenmedik hareket durumundan

dolayi yaralanma.

» Diikkanlarin giris / ¢ikis bolimlerinde goriliir ya da gizli hirsizlik alarm sistemlerinin, metal
dedektorlerin / viicut tarayicilarin (6rn. havalimaninda) ya da diger giicli manyetik ve elektrik-
li ariza kaynaklarinin (6rn. ylksek gerilim hatlari, verici, trafo istasyonlari, bilgisayarli tomog-
rafi cihazlari, manyetik rezonans tomografi cihazlari ...) yakininda bulunmaktan uzak durunuz.

» Hirsizlik alarm sistemlerinden, viicut tarayicilarindan, metal dedektérlerden gegerken Griiniin
beklenmeyen etkilerine dikkat ediniz.

Elektrotun kaldirniimasi

Protez bilesenlerinin kontrolsiiz kumandasi nedeniyle Uriiniin beklenmeyen bir etkisi sonucu

yaralanma meydana gelebilir.

» Elektrotun kaldiriimasi ile protez bileseninde istenmeyen bir hareketin meydana gelebilecegi-
ni hastaya iletiniz.

Yetersiz temizlik nedeniyle ciltte tahris

lyi temizlenmemis elektrot kubbeleri ile temas sonucu ciltte tahris.

» Urini yalnizca "Temizleme ve bakim" bélimindeki bilgilere gére temizleyin (bkz.
Sayfa 226).

Elektrotlarin yetersiz cilt temasi

Uriiniin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanma.

» Elektrot temas ylizeylerinin saglikli cilde mimkiin oldugunca tiim yiizeyleriyle temas etmesine
dikkat ediniz.

Cilt ile iyi bir temas elde etmek igin farkli ylkseklikteki elektrot kubbeleri kullaniniz.

Agir yuklerin tasinmasi durumunda elektrotlar igin cilde temasin devam ettigine dikkat edil-
melidir.

>
>

Cok az mesafe nedeniyle elektrot kubbeleri icin yetersiz alan

Protezin beklenmeyen davranigi nedeniyle yaralanma.

» Elektrot kubbelerinin birbiri ile temas etmemesine dikkat edin, gerektiginde elektrot kubbe
sayisini azaltin (6rn. ¢ok ince kollarda).

» Elektrotlarin temasi sirasinda giidik farklliklarina dikkat edin.

» Soket uyum parcasina bagh olarak uygun yiikseklikteki kubbeleri kullanin.

i_;in verilen sicaklik araligi disindaki alanlarda durma
Uriinlin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanmalar meydana gelir.
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| » izin verilen sicaklik araligi disindaki alanlarda durmaktan kacinin (bkz. Sayfa 227).

Kas yorgunlugu nedeniyle yanlis elektrot ayari
Uriinlin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanma.
» Hastanin kalibrasyon ayarlari esnasinda molalar vermesi tavsiye edilir.

HF iletisim cihazlarina cok az mesafe (6rn. mobil telefonlar, Bluetooth cihazlar, WLAN
cihazlan)

Dabhili veri iletisiminin bozuklugu neticesinde Urinde beklenmedik hareket durumundan dolayi
yaralanma.

» Bu nedenle HF iletisim cihazlarina asgari 30 cm mesafenin tutulmasi onerilir.

Uriiniin bagka elektronik cihazlarin cok fazla yakininda calistiriimasi

Dabhili veri iletisiminin bozuklugu neticesinde Uriinde beklenmedik hareket durumundan dolayi
yaralanma.

» Uriind isletim sirasinda calismakta olan diger elektrikli cihazlarin dogrudan yakininda bulun-
durmayin.

Uriini isletim sirasinda diger elektrikli cihazlarla @st Uste yerlestirmeyin.

Ayni zamanda isletim zorunlu ise Urlini g6zlemleyin ve burada kullanilan yénetmelige uygun
sekilde kullanimi kontrol edin.

| DUYURU |

Myo Plus App kurulumu icin sistem kosullarinin dikkate alinmamasi

Son cihazin hatali fonksiyonu.

» Myo Plus App'i sadece "Sistem talepleri* boliminde belirtiimis olan isletme sistemleri tzeri-
ne kurunuz (bkz. Sayfa 224). Test edilmis son cihazlar da bu bdlimde belirtilmistir.

 DUYURU |

Uriiniin mekanik hasar

Hasar nedeniyle fonksiyon degisimi veya kaybi.

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarli bir Granl fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglaymniz (6rn. Uretici firmanin musteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

vy

5 Teslimat kapsami ve aksesuar

Teslimat kapsami

®ie isaretli olan bir teslimat kapsami veya aksesuar IEC 60601-1:2005/A1:2012 standardi uyarin-
ca bir kullanim pargasidir.

* 1 adet Myo Plus TR 13E520

* 1 Ad. Bluetooth PIN Kart 646C107

* 1 adet istavroz anahtar

* 1 adet laminasyon dummy, Myo Plus TR icin

* 1 adet konum &gretici, OT 623F50 icin
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* 3 adet kablo isaretlemesi 132164

* 1 adet kablo gcekme koruma kapagi

* 1 adet gikartma no Carbon Zone

* 1 adet kullanim kilavuzu (uzman personel) 647G1381
e 1 adet kullanma kilavuzu (Kullanici) 647G1382

Aksesuarlar
* 3 adet - 8 adet uzaktan kumanda elektrodu 13E400=*/13E401=*
Uzaktan kumanda elektrotlar asagidaki elektrot kubbeleri ile istenilen sekilde kombine edilebilir:
* Elektrot kubbesi, yassi 132161 ® her bir paket birimi icin 6 adet)
ya da
«  Elektrot kubbesi, orta 132162 ® (her bir paket birimi icin 6 adet)
ya da
* Elektrot kubbesi, ylksek 132163 ® her bir paket birimi icin 6 adet)
*  Myo Plus App

iOS App: Myo Plus 560X18-10S=V*

Android App: Myo Plus 560X18-ANDR=V*

6 Akii sarji
Cihazin her giin sarj edilmesi onerilir. Uzun siire kullanmama durumunda akiiniin sarj durumu
dizenli olarak kontrol edilmeli ve ilave sarj yapilmalidir.
1) Sarj soketi, Grtiniin sarj kovanina takiimalidir.
— Sarj cihazinin Girline dogru baglantisi, geri bildirimlerle gosterilir (bkz. Sayfa 228).
— Uriin otomatik olarak devreden cikarilir.
— Sarj islemi baslatilir.
2) Sarjislemi tamamlandiktan sonra sarj cihazinin Urlinle baglantisi kesilmelidir.

7 Kullanabilirligin yapimi

7.1 Laminasyon bilgileri
Uriin, alt kol soketine konumlandirilabilir.

7.2 Elektrot konumunu belirleme

Gudik ve soket yapisina baglh olarak elektrot kubbeleri, hastanin cildi tizerinde izler olusturabilir.
Cilt Gzerinde derin izler mevcutsa algak elektrot kubbeleri kullanilmalidir. Cilt Gzerinde hig iz yok
veya gozle goriulmeyecek kadar az ise yiksek elektrot kubbeleri kullaniimalidir.

Gerekli aletler

* Matkap; Spiral delici 5 mm

Uzaktan kumandali elektrotlarin konumlarinin belirlenmesi asagidaki gibi gergeklestiriimelidir:

1) Uzaktan kumanda elektrotu 1'in konumu, dirsegin alt kisminda ve olekranona 6-7 cm distal
olarak cizilmelidir.

2) Isaretlemeyi saftin tim cevresi boyunca sirdiiriiniz.
— Tum gevreyi dolasan bir ¢izgi olusmalidir.

3) Cizgiden distal ydonde 40 mm 0l¢lp isaretleyiniz.

4) Isaretlemeyi saftin tim gevresi boyunca siirdiiriiniz.
— Tum gevreyi dolasan ikinci bir gizgi olusmalidir.

5) Kalan uzaktan kumanda elektrotlarinin konumlarini OT konum &greticisi ile belirleyiniz.

6) Uzaktan kumanda elektrotlari 2 - 8 igin proksimal ¢izgi tizerinde isaret koyunuz (6rn. carpi isa-
reti).
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7) Elektrot konumu icin proksimal gizgideki isaretleri distal gizgiye aktariniz.

8) Soketi 5 mm matkap ucu ile isaretli yerlerden deliniz.

9) 8 elektrotun 2'sinde referans potansiyeli temas noktasi icin ilave bir delik daha acilmalidir.
BILGI: Referans potansiyeli temas noktasinin deligi ya her iki elektrot kubbesinin ara-
sina ya da az kas aktivasyonunun beklenildigi bir pozisyona acilabilir.

Dis soketin tamamlanmasi igin elektrot dummy'leri kullanilmalidir. Akli dummy'leri ve Myo Plus TR

dummy, yer ihtiyacina gore sokette konumlandiriimalidir. Uzaktan kumanda elektrotlari istenildigin-

de dis ve i¢ soket arasindaki bosluga konumlandirilabilirler. Dis soket bilinen teknikte Uretilmelidir.

Karbon soketlerin laminasyon isleminde destek olmasi agisindan "No Carbon Zone" stikeri Myo

Plus TR Dummy'si Uizerine yapistirilabilir.

7.3 Elektrotlarin yerlestirilmesi

Elektrot kubbelerinin hatali emniyete alinmalari

Uriintin hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanma.

» Elektrot kubbelerinin emniyete alinmasi igin higbir zaman vida emniyet maddesi (Loctite) kul-
laniimamalidir. Vida emniyet maddesinin siriilmesi sonucu bir izolasyon katmani olusur ve
EMG sinyal iletimi engellenir.

Gerekli aletler

* |stavroz anahtar (7 mm)
Teslimat kapsaminda mevcut

1) Kubbe somunu, sokette hazirlanan delige disaridan gegiriniz.

2) Uzaktan kumanda elektrotu kubbesi i¢ kisimdan safta geciriniz.
Mavi ve yesil kablolar gizilen her iki gizginin Gzerinde konumlandiriimalidir.

3) Uzaktan kumanda elektrotlarini ve kablolari yapigkan bant veya velkro bant ile i¢ sokete sabitle-
yiniz.

4) Kubbeyi kubbe somunu ile sabitleyiniz.

5) Kubbe somununu anahtar yardimiyla el ile sikilabilecek kadar sikiniz.
BiLGi: Kubbe somunu cok fazla sikilirsa kubbe, nominal kirilma noktasindan kopar.
Birlikte teslim edilen el aletleri kullaniimalidir.
BILGI: Uzaktan kumanda elektrotlari ve kablolari, nemden ve kirden korumak icin fol-
yo veya yapiskan bant kullanilabilir.

7.4 Myo Plus TR montaji
Myo Plus TR, yapiskan bant veya cirtli baglanti ile i¢ sokette sabitlenebilir. Myo Plus TR'yi nemden
korumak icin folyo veya yapiskan bant kullanilabilir.
Dis ve i¢ soket arasindaki alan yetersiz ise dis soketin laminasyonu sirasinda bir bosluk olusturul-
malidir (laminasyon dummy). Elektrot kablolarinin farkli uzunluklari dis sokette montaja olanak
saglar.
Elektrot ve Myo Plus TR arasindaki baglantinin kurulmasi i¢in asagidaki adimlar uygulanmalidir:
1) Kullanilacak girislerin lizerinde bulunan kapaklari gikarin.
2) Uzaktan kumanda elektrotlarini Myo Plus TR'ye takin.
Bu esnada gegmeli kontak konumlarinin dogru olmasina dikkat edilmelidir.
BILGi: Gegmeli kontak yeri "A" kullaniimamalidir.
BILGI: Eger 8 adetten daha az sayida elektrot monte edilecekse en yiiksek rakamli
gecmeli kontak yerleri bos tutulur.
3) Kablolari, kablo cekme korumasi kapagi ile sabitleyin.

7.5 Elektrikli dondiirme tertibati ile baglanti kurma
Myo Plus TR ile elektrikli dondiirme tertibati arasinda baglanti kurmak icin asagidaki adimlar uygu-
lanmalidir:
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Elektrikli dondiirme tertibatinin gegmeli kontak yerlerindeki plastik gévdesinde rakamlar mevcut-
tur. Bu rakamlar, kablolarin takilmasi sirasinda oryantasyon amacli kullanilir.

» Myo Plus TR kablosunu déner adaptor ile

3
s birlestiriniz (bkz. Sek. 3).

T=(e =T

Myo Plus TR ve déner adaptor arasindaki baglanti, sol ve sag kullanimli protezlerde aynidir. Pro-
tez tarafi ve donme istikameti, Myo Plus App icinde ayarlanir.

7.6 Elektrik beslemesinin olusturulmasi

Uriiniin ve protez bilesenlerinin elektrik beslemesi asagidaki akilerden biriyle gerceklesir:
* MyoEnergy Integral 757B35=1

*  MyoEnergy Integral 757B35=3

* EnergyPack 757B20

* EnergyPack 757B21

Uriintin bebionic el EQD 8E70=*, bebionic el Short Wrist 8E71=* ve bebionic el 8E72=* tutus
bilesenleri ile birlikte elektrik beslemesi icin sadece MyoEnergy Integral 757B35=3, =5 aki kul-
laniimasi tavsiye edilir.

Protezin sarj edilmesi ile ilgili bilgiler icin akiintin kullanim kilavuzu dikkate alinmalidir.

8 Myo Plus App

Myo Plus mobil uygulamasi ile hasta, glnliik yasaminda Grtnin davranisini belirli
olgide degistirebilir ve sik kullanilan fonksiyonlari kullanabilir. Kullanici, Grind
glincel gunliik kosullara adapte edebilir ve kalibrasyon yardimiyla hareketleri adap-
te edebilir. Kullanici, mobil uygulama iginde bulunan bir meni noktasi Gizerinden
kas sinyali antrenmanini gergeklestirebilir.

Myo Plus App bedelsiz olarak ilgili Online Store'dan indirilebilir. Myo Plus App'in indirilmesi igin
birlikte teslim edilen Bluetooth PIN Card QR-kodu mobil son cihaz ile okutulabilir (Onkosul: QR-
kod okuyucusu ve kamera).
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8.1 Sistem talepleri

Myo Plus App fonksiyonu, asagidaki isletim sistemlerini destekleyen nihai cihazlarda saglanir:

* iOS (iPhone, iPad, iPod icin): Sirim 9.3 itibariyle. Mobil nihai cihaz Bluetooth 4.0 (BT LE)
destekli olmalidir.

* Android: siriim 5.0 itibariyle

Asagidaki son cihazlarda fonksiyon sekli kontrol edilmistir:

* Apple iPhone 5, iPhone 6 Plus, iPhone 6s, iPhone 7, iPhone 8 Plus, iPhone X, iPod
Touch Generation 5, iPod Touch Generation 6

* Samsung Galaxy S5, Galaxy S7 Edge, Galaxy S8, Galaxy Note 3, Galaxy A3 (2016),
Galaxy A3 (2017), Galaxy Tab A, Galaxy Tab S

* Sony Xperia Z, Xperia Z1

¢ Xiaomi Mi A1, Redmi Note 3

* Acer Iconia One

* Amazon Fire 10

* Blackberry Keyone

* Google Nexus 6, Pixel

¢ Huawei P9 Lite, P10

LG Optimus G4, Optimus V30

e Motorola Moto X, Moto G3, Moto G5 Plus

* One Plus 5T

8.2 Myo Plus App ve uyum parcasi arasinda ilk baglanti

ilk baglantidan 6nce asagidaki noktalara dikkat edilmelidir:

*  Mobil son cihaz igin Bluetooth agik olmalidir.

* Baglanacak uyum parcasinin Bluetooth ID ve Bluetooth PIN kodu bilinmelidir. Bunlar ekte
bulunan Bluetooth PIN Card Uzerinde bulunur. Bluetooth ID "BT ID* harfleri ile baslamaktad-
Ir.

8.2.1 Myo Plus App'in ilk calistiriimasi

Myo Plus mobil uygulamanin kullanilabilmesi i¢in protezin Bluetooth 6zelliginin agik olmasi gere-
kir.

Bluetooth devreye alindiktan sonra yakl. 5 dakikalik siire boyunca acik durumdadir. Bu siire
esnasinda mobil uygulama baslatiimali ve baglantinin olusmasi saglanmalidir.

1) Myo Plus App [£] sembolii lzerine tiklayin.
— Son kullanici lisans anlasmasi (EULA) gosterilir.
2) ilk uygulama baslangicinda yetki soruluyorsa, bu durumda verilmesi gerekir. Aksi halde uygu-
lama baglatilamaz
3) Lisans anlasmasi (EULA) kabul edilmelidir. Lisans anlasmasi (EULA) kabul edilmezse Myo
Plus uygulamasi kullanilamaz.
) Meni noktasi "Bluetooth baglantisi" acilir.
) Baglanti olusturmak igin + Uzerine tiklayin.
6) Istenilen uyum pargasini listeden secin.
) Bluetooth PIN kodunu girip "Baglan" secenegini tiklayin.
— Baglanti kuruldugunda semboll gosterilir.
— Basarili baglanti kurulumundan sonra uyum parcgasindan bilgiler okunur. Ardindan radar grafi-

gi acilir.
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8.3 Myo Plus App kumanda elemanlari

Gincel segilen hareket seklinin gosterilmesi ve tanimi

4 1. o Online yardim cagirma
%’:ﬁevmm  Training "

—
oD

2

3. (=) Uyum parcasina baglanti kuruldu

4. Secilen ekranin gostergesi

5. Gincel secilmis olan meni noktasinin gostergesi
6. = Navigasyon menisini aginiz

Mein Myo Plus

Bluetooth Verbindung

OT Modus

Aktivieren/Deaktivieren

Allgemein

Impressum/Information

Meniilerde £ sembolii Gizerine tiklanarak navigasyon meniisi
gosterilir. Bu meniide ilave olarak bagli bulunan uyum pargasin-
in ayarlari yapilabilir.

Navigasyon menisi, 3 ana meni noktasina boélinmustir:

1. My Myo Plus

2. OT modu

3. Genel

ilgili alt mendiler hakkinda ayrintili bilgiler online yardim hizmetle-
rinde mevcuttur.

8.4 Ana kalibrasyon ayari
Kalibrasyonun baslatiimasi igin asagidaki adimlar uygulanmalidir:

1)

HON

)
)
)
)

a1

()

)

7)

Navigasyon menisi tiklanmalidir.

"Kayit" menu girisi tiklanmalidir.

Erisim verileri ile uzman kullanici olarak giris yapiimalidir.

"Basis Set" ment girisini tiklaymniz.

TUm parametreleri giriniz (6rn. dondirme tertibati, besleme tarafi, monte edilen elektrodlarin
sayisl...).

Hareketler arasi duraklama sirelerini ayarlama.

BiLGi: Hastanin durumuna bagh olarak duraklama siireleri adapte edilmelidir (tecrii-
besiz hasta - Maksimum, tecriibesiz veya zorlu kol konumu - Minimum).

Kalibrasyon verilerinin kaydini baslatmak icin " - " tiklayiniz.
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8) Tum 6 seti ylritiunuz.
BiLGi: Tiim kayitlari, gosterilen kol pozisyonunda uygulayiniz.
9) Klasifikatorin verilerini kaydediniz.
BiLGi: Hasta evine gitmeden 6nce klasifikator verileri kayit edilmelidir.

Hasta, bekleme siiresi boyunca kol pozisyonunu degistirmeden kaslarini gevsetmelidir. Veri kay-
diicin kaslar sonuna kadar arttirmali olarak kasiimalidir. Hastanin protez kullanimi sirasinda asiri
zorlanmamasi icin kayit edilen maksimum kas kasilmasi ¢ok yiksek olmamalidir.

9 Kullanim

Tum elektrot sinyalleri, Myo Plus App icindeki Myo Plus TR Uzerinden gdsterilir.

Uriin, Myo Plus App iizerinden ayarlanir ve konfigiire edilir.

Kullanim ile ilgili tim bilgiler mobil uygulamanin meni metinlerinden ve ayrica online yardim hiz-
metinden elde edilebilir.

10 Temizleme ve bakim

Elektrot kubbelerini temizleme

1) Elektrot kubbeleri her kullanim sonrasinda temizleme bezi ve izopropil alkol 634A58 ile temiz-
lenmelidir.

2) Elektrot kubbeleri bir bez ile kurulanmalidir.

11 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

11.1 Sorumluluk

Uretici, driin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk yliklen-
mez.

11.2 Markalar

Ekteki belgede gecen tiim tanimlar ylrirlUkteki marka hukuku ve kendi sahiplerinin haklarinin
hikimlerine tabidir.

Burada belirtilen tim ticari markalar, ticari isimler veya firma isimleri tescilli ticari markalar olabilir
ve kendi sahiplerinin haklarinin hiikimlerine tabidir.

Bu belgede kullanilan markalarin agik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtiimemesi sonucunda isim
hakkinin serbest oldugu anlasilmamalidir.

11.3 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Griin, RoHS 2011/65/EU yonergesi uyarinca, elektrikli ve elektronik cihazlarda tehlikeli madde-
lerin kullanimt ile ilgili sinirlamalarin kosullarini yerine getirmektedir.

Ottobock Healthcare Products GmbH, triiniin 2014/53/AB yoénetmeligine uygun oldugunu beyan
eder. AB uygunluk beyaninin tam metni asagidaki internet adresinde kullanima sunulur:
www.ottobock.com/conformity

Bu triin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Griin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gore urlin sinif | olarak siniflandiriimistir. Uygunluk acgiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yoénetmelik ek VIl'e gore bildirilir.
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11.4 Yerel Yasal Talimatlar

Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki aciklamalar bu baslik altinda, kullanimin gerceklesti-

gi ilgili tlkenin resmi dilinde yazilidir.

12 Teknik veriler

Cevre sartlar

Orijinal ambalajinda depolama

+5 °C/41 °F ila +40 °C/104 °F
maks. % 85 rélatif hava nemliligi, yogusmasiz

Orijinal ambalajinda tasima

-25 °C/-18 °F ila +35 °C/95 °F

% 15 ila % 90 rolatif hava nemi, yogusmasiz
+35 °C/95 °F ila +70 °C/158 °F

Su buhari basinci azami degeri 50 hPa

Arka arkaya yapilacak kullanimlar i¢in depola-

-25 °C/-13 °F ila +35 °C/95 °F

ma % 15 ila % 90 rélatif hava nemi, yogusmasiz
+35 °C/95 °F ila +70 °C/158 °F
Su buhari basinci azami degeri 50 hPa
isletim +5 °C/41 °F ila +40 °C/104 °F
% 15 ila % 90 rolatif hava nemliligi, yogusmas-
1z; hava basinci 533 hPa ila 1060 hPa
Myo Plus TR
Uriin kodu 13E520
Boyutlar 67 x27x9,2mm/2.64x1.1x0.36ing
Agirhk 15g/0.53 oz
isletme gerilimi 6V-11,1VDC
Akim gekimi maks. 25 mA
Gerilim beslemesi MyoEnergy Integral 757B35=3, =5
ya da
Energy Pack 757B20, 757B21
Kullanim émrii 5yl

isletim siresi Myobock el: 14 saat
bebionic el: 8 saat
Myo Plus App
Uriin kodu 560X18-ANDR=V* / 560X18-10S-V*

Desteklenen isletim sistemi

iOS 9.3/ Android 5.0 itibariyle

Veri transferi

Telsiz teknolojisi

Bluetooth Smart Ready

Erisim mesafesi

min. 3 m/ 9,84 ft

Frekans alani

2402 MHz ile 2480 MHz arasi

Modydlasyon

GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Veri hizi (over the air)

2178 kbps (asimetrik)

Maksimum c¢ikis giicti (EIRP):

+8.5 dBm

Uzaktan kumanda elektrotu

Urtin kodu

13E400=*, 13E401="
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Uzaktan kumanda elektrotu

Urtindin kullanim émri 5yil
Frekans bant genisligi 80 - 500 Hz
Hassasiyet araligi 1800 kat

13 Ekler
13.1 Calisma durumlari

13.1.1 Durum sinyalleri

MyoEnergy Integral akiilerinin sarj durumu 757B35="

Sarj kovani |Olay

o Ak dolu (yesil yaniyor)

) Akl %50 sarj edilmis (sari yaniyor)
() Aku bos (turuncu yaniyor)

Sarj durumu her zaman sorgulanabilir.

1) Protez agik durumdayken sarj kovani tusuna bir saniyeden kisa siire basin.
2) Sarj kovanindaki LED gostergesi, glincel sarj durumu hakkinda bilgi verir (Durum sinyalleri).

EnergyPack akiilerinin sarj durumu 757B20/757B21
Sarj durumu akiler protez soketine yerlestirilirken birkac saniyeligine aktiftir.

LED goster- | Olay

gesi

[ ) Sarj kapasitesi %50 (yesil yanar)

®veO Sarj kapasitesi %50 (sirayla yesil ve turuncu yanar)
@ Sarj kapasitesi %5 (turuncu yanar)

13.1.2 Bip sinyali

Asagidaki bip sinyalleri standart olarak belirlenmistir:

Bip sinyali ilave gbstergeler Olay
1 x uzun +  Uriin{ sarj kovani vasitasiyla kapatma
e Sarj baslar (sarj soketi, sarj kovaniyla bagl)
e Sarj biter (sarj soketi, sarj kovanindan ayriim-
1$)
2 x kisa Sarj kovani {izerinde- | Uriiniin devreye alinmasi
ki LED kisa siire
yanar
3 x kisa Aku gerilimi gok dislk, Grin otomatik olarak
kapanir
13.2 Ariza giderme
Olay Sebep Gerekli islem

Farkli kol konumlarinda
protezin beklenmeyen tutu-
mu 6rn. kafanin (izerinde
kullanim

Bu kol konumundaki .
kullanimda, kalibras-
yonda dikkat edilmedi |«

Kalibrasyon sirasinda kol konumu dik-
kate alinmaldir

Kalibrasyon sirasinda agirlik dikkate
alinmalidir
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Olay Sebep Gerekli islem

Farkl agirlik ayarlarinda, veya uygulamada yanl- |+ "Ayarlar > gelistirilmis ayarlar" meni
orn. protezin asiri agirlik ile |15 ayarlandi. adimi altindaki uygulamada degerler
ylklenmesi gibi durumlarda uyarlanmalidir

protezin beklenmeyen tutu-

mu

El artik acilmiyor Hatali kumanda * Mekanik asir yuk korumasi kullaniima-
El artik déndurtlemiyor lidr:

Parmagi cok fazla kuvvet ile agma
Eli ¢ok fazla kuvvet ile dondirme

Genel ariza * Protezi kapatip tekrar agin
*  Ortopedi teknikerine basvurun

13.3 Kullanilan semboller

° BF tipi kullanim pargasi

( € Avrupa direktifi geregince uygunluk beyani

Bu irriin her yerde ayristirimamis evsel goplerle birlikte imha edilemez. Ulkenizin
imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda cevre ve saglik agisin-
dan zararli durumlar meydana gelebilir. Geri verme ve toplama yéntemleri konu-
sunda ulkenizin yetkili makamlarinin kurallarini litfen dikkate aliniz.

Uretici

"FCC Part 15" (ABD) sartlari ile uyumlu

& E [

(((,))) lyonize edilmemis i1sinim
A
"Radiocommunication Act" (AUS) sartlari ile uyumlu

Ekleme numarasi

Artikel numarasi

F
&
-

BT ID: YYWWNNN  Bluetooth ID numarasi
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13.4 Yonetmelikler ve iiretici aciklamasi

13.4.1 Elektromanyetik ortam

Bu Urlin asagidaki elektromanyetik ortamlarda isletim icin uygundur:

* Saglik hizmetleri ile ilgili profesyonel bir tesiste isletim (6rn. hastane, vs.)

* Evde saglik yardimi ile ilgili alanlarda isletim (6rn. evde kullanim, acik alanda kullanim)

Mdsteri veya Grlinin kullanicisi, Griintn bu tir bir ortamda ¢alistiriimasini saglamalidir.

"Belirli bolgelerde kisilerin bulunmasi icin bilgiler" (Belirli bolgelerde kisilerin bulunmasi igin bilgi-
ler) bélumindeki glivenlik uyarilarini dikkate alin.

Asagidaki tablolarda, uygulanan testlerin kontrol seviyeleri gérilmektedir. Alttaki tablolarda sunu-
lan isletim ortamlari arasinda bir fark bulunmasi halinde daha yiiksek olan deger gegerlidir.

Tablo 1 - Biitiin cihazlar ve sistemler icin elektromanyetik emisyonlar

Parazit ol¢iimleri Uyum Elektromanyetik ortam -
Aktarim hatti

CISPR 11'e gore HF gonde- | Grup 1 Urtin dahili fonksiyonu igin

rimleri sadece HF enerjisi kullanmak-

tadir. Bundan dolayi cihazin
HF gonderimi ¢ok disuktir ve
yakinda duran elektronik cihaz-
larin zarar gérmesi mimkin

degildir.
CISPR 11'e gore HF goénde- | Sinif B Urtin diger ikamet alanlarinda
rimleri ve buna benzer alanlarda,
IEC 61000-3-2 uyarinca har- | Kullanilabilir degil apartmanlari da besleyen dog-
monikler rudan resmi algak gerilim

sebekesine bagh yerlerdeki

IEC 61000-3-3 uyarinca geri- | Kullanilabilir degil kullanim icin de uygundur.

lim degisimleri/ Flicker

Tablo 4 - kaplama

Olay EMV temel norm ya Dayaniklilik test seviyesi
da Saglik hizmetleri ile | Evde saglik yardimi
Kontrol siireci ilgili profesyonel ile ilgili alan
tesis
Statik enerji desarji IEC 61000-4-2 + 8 kV temas
+2kV, £4kV, £8kV, = 15kV hava,
Yiksek frekansli elekt- IEC 61000-4-3 3V/m 10 V/m
romanyetik alanlar 80 MHz ile 2,7 GHz 80 MHz ile 2,7 GHz
arasl arasl
80 % AM, 1 kHz 80 % AM, 1 kHz
Telsiz iletisim cihazlari- IEC 61000-4-3 Bkz. tablo 9
nin dogrudan yakinin-
daki yiksek frekansli
elektromanyetik alanlar
Enerji teknigine yone- IEC 61000-4-8 30 A/m
lik 6l¢cim frekanslariyla 50 Hz veya 60 Hz
manyetik alanlar

230



Tablo 5 - Besleme girisi icin dalgali akim girisi

buyuklikleri, yuksek
frekansli alanlar vasita-
siyla tetiklenmis

Olay EMYV temel norm ya Parazit dayanimi-test seviyesi
da Saglik hizmetleri ile | Evde saglik yardimi
kontrol siireci ilgili profesyonel ile ilgili alan
tesis
Gegici hizh elektrikli IEC 61000-4-4 +2kV
parazit buyuklikleri/ 100 kHz tekrarlama frekansi
cakmalar
Darbe gerilimleri IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV
Hatta karsi hat
Hat kilavuzlu parazit IEC 61000-4-6 3V 3V

0,15 MHz ile 80 MHz
arasl

6V, 0,15 MHz ve

80 MHz arasindaki
ISM frekans bantlarin-
da

% 80 AM, 1 kHz

0,15 MHz ile 80 MHz
arasl

6V, 0,15 MHz ve

80 MHz arasindaki
ISM ve amator telsiz
frekans bantlarinda
% 80 AM, 1 kHz

Voltaj disusleri

IEC 61000-4-11

% 0Ur; 1/2 periyodu

0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 ve 315 derece

durumunda

% OUr; 1 periyodu
ve

% 70 Ur; 25/30 periyodu
Tek fazh: O derece durumunda

Gerilim kesiklikleri

IEC 61000-4-11

% 0 Ur; 250/300 periyodu

Tablo 8 - Sinyal giris/sinyal cikis parcalarinin girisleri (SIP/SOP)

Olay

EMYV temel norm

Dayaniklilik test seviyesi

Saglik hizmetleri ile
ilgili profesyonel
tesis

Evde saglik yardimi
ile ilgili alan

buyuklukleri, yuksek
frekansli alanlar vasita-
siyla tetiklenmis

Statik enerji desarji IEC 61000-4-2 + 8 kV temas
+2kV, +4kV, +8kV, + 15 kV hava
Gegici hizl elektrikli IEC 61000-4-4 +1kV
parazit buyuklikle- 100 kHz tekrarlama frekansi
ri/gakmalar
Darbe gerilimleri IEC 61000-4-5 +2kV
Topraga karsi hat
Hat kilavuzlu parazit IEC 61000-4-6 3V/ 3V/

0,15 MHz ile 80 MHz
arasi

6V, 0,15 MHz ve

80 MHz arasindaki
ISM frekans bantlarin-
da

% 80 AM, 1 kHz

0,15 MHz ile 80 MHz
arasl

6V 0,15 MHz ve

80 MHz arasindaki
ISM ve amator telsiz
frekans bantlarinda
% 80 AM, 1 kHz
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Tablo 9 - Yiiksek frekansl telsiz iletisim tertibatlarina karsi kaplamalarin dayanikhiligi ile
ilgili test saptamalari

Test fre- Frekans Telsiz hiz- | Modiilas- | Maksimum | Mesafe [m] | Dayanikhil-
kansi bandi meti yon giic [W] ik test
[MHZz] [MHz] seviyesi

[V/m]
385 380 ile 390 | TETRA 400 | Pals modi- 1,8 0,3 27
arasi lasyonu
18 Hz
450 430 ile 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
arasi FRS 460 |+ 5 kHz kal-
dirma
1 kHz Sinus
710 704 ile 787 | LTE Bant 1- | Pals modu- 0,2 0,3 9
745 arasi 3,17 lasyonu
780 217 Hz
810 800 ile 960 | GSM 800/- | Pals modu- 2 0,3 28
870 arasl 900, lasyonu
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/-
900,
LTE Bant 5
1720 1700 ile | GSM 1800; | Pals modi- 2 0,3 28
1845 1990 arasi | CDMA 190- lasyonu
0; 217 Hz
1970 GSM 1900;
DECT;
LTE Bant
1, 8, 4, 25;
UMTS
2450 2400 ile Bluetooth | Pals modu- 2 0,3 28
2570 arasi | WLAN 802- lasyonu
.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE Bant 7
5240 5100 ile WLAN 802- | Pals modu- 0,2 0,3 9
5500 5800 arasi .11 a/n lasyonu
5785 217 Hz
1 NMpeaucnosue Pycckuit

MNHOOPMALMS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2019-02-19
» [lepepn ncnonb3oBaHWeM U3AeNUs crefyeT BHUMATENbHO NPOYeCTb AAHHbIN JOKYMEHT.
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» [NpoBeanTe MHCTPYKTaX Monb3oBaTens Ha NPeaMeT NpasuibHOro 1 6e30MacHoro UCnosb3o-
BaHWS U3aenus.

» Ecnuy Bac ecTb BONpOChI KacaTtenbHO n3genus (Hanp., Npu BBOAE B 3KCMyatauuto, UCMob-
30BaHWU, TEXHUHECKOM OBCNYXWMBAHWU, HEMNPEABUAEHHOM (GYHKLMOHWPOBAHWN UK HEOXM-
JaHHOM chnyyae), obpaTtutechb k npoussoauTento. KoHTakTHble AaHHble Bbl HapeTe Ha obpart-
HOI CTOPOHE.

» CoxpaHaiTe AaHHbIA AOKYMEHT.

[Hanee no tekcty usgenune "Myo Plus" 6ynet HaumeHoBatbCs npocTto "uspenue”.

JaHHoe pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHWIO COAEPXUT BaXkHYIO0 MHGOPMaLMIO NO UCMONb30BaHMIO, pe-
ryfMpoBKe 1 06paLLEHNIO C U3AENNEM.

Mepenayva napenus nauneHTy 6e3 NpeaBapUTENbHOMO MHCTPYKTaXa He AonyckaeTcs.

BBoawnTe nsgenve B akcniyartauuio ToNbKO COMMacHo WHdopMauuy B NocTaBasieMon B KOMIIeKTe
LOKYMEHTaLuK.

CornacHo npoussogutento (Otto Bock Healthcare Products GmbH) naumeHt sBnsetca oneparto-
pPOM U3aenus B COOTBETCTBMM co cTtaHdaptom |[EC 60601-1:2005/A1:2012.

2 OnucaHue uspenus

2.1 ®yHKUMOHUPOBaHUE

M3pnenne obecneynBaet ynpasieHne MMO3NEKTPUYECKNM NMPOTE3OM.

VM3nenne namepsiet ncxoasiuve oT naumeHTa CUrHasbl yrpasieHnst U COMOCTaBNseT UX C ABUXEHN-
SMU npoTesa.

MocpenctBom kanubposaHusa vepes npunoxerHme Myo Plus 6nok ynpasneHnus "yuutcs" cooTHo-
CUTb MOJly4YeHHble MbllLeYHble CUrHasbl C Pa3NNYHBLIMU TUNaMK OBVXeHUs. Takoe kanubposaHue
MOXET BbIMOJIHATLCS CaMUM MOJib30BaTeNieM; ero HeobxoMMO MOBTOPSTb Yepes perynsipHble UH-
TepBasbl BPEMEHW.

BaxHble 0ocOGeHHOCTU u3penus

* BaxHble ocobeHHocTU cornacHo IEC 60601-1 oTtcyTcTBYIOT
2.2 KoHcTpyKuuS

Mspenve Bkntoyaet B cebs cnepyloLne KOMMNOHEHTbI:

YpaneHHble 3/1eKTPOAbl

1. Kopnyc aneKkTpoHHOWN cucTemsl

2. [alka aneKTPOAHOW roNoBKU U KabenbHbIV
HaKOHeYHMK

3. OnekTponHas rososka
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Myo Plus TR

Myo Plus TR (1) BocnpvHumaeT curHansl yoa-
NEHHbIX 3NEKTPOAOB 1 NpeobpasyeT Ux B CUrHa-
Nbl yNipaBieHUsi KOMMOHEHTaMM npoTesa
(kncTb, BpateHue). K Myo Plus TR moxeT
6bITb NOAKNIOYEHO A0 8 yaaneHHbIX 31eKTpo-
[0B.

[ns 3awuTel WITEKEPHOro COeNHEeHUs yaaneH-
HbIx anekTponos Ha Myo Plus TR HapeBaetcs
3alWMTHBIN KOMMayok (2) yaepXusatoLwero Ka-
6e/lbHOro MexaHu3Ma.

2.3 Bo3MOXHOCTU KOMGUHMpPOBaHUA U3penus
[JaHHoe nsaenve MoxHO KOMBUHMPOBaTL CO crepyowymMmn koMmnoHeHTamu Ottobock:

KomnoHeHTbI 3axBaTa
*  CucremHass oanektpokucte DMC plus: <+ TpaHckapnanbHas kucte DMC  plus:

8E38=6, 8E39=6, 8E41=6 8E44=6
* Sensor Hand Speed: 8E38=8, 8E39=8, <+ CucremHbiii anektposaxsat DMC VariPlus:
8E41=8 8E33=9, 8E34=9
* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, <+ CucrtemHbin anektposaxsatr DMC VariPlus:
8E39=9, 8E41=9 8E33=9-1, 8E34=9-1
MH®OPMALLUS |

[na kombuHaumMm ¢ KomnoHeHTamn 3axsata 8E34=*, 8E39="*. 8E41=* n 8E71=* HeobxoanUMO nC-
nonb3osatb pacnpeaenutens 13E190=>.

* bebionic Hand EQD: 8E70=* * bebionic Hand Flex: 8E72=*
* bebionic Hand Short Wrist: 8E71="*

MUHOOPMALMS |

rlO,CI,KJ'IlOHeHHbIe 3axBaTbl OO/TXHbI HAXOAUTLCA B NPONOPLNOHaIbHOM ABYXKaHa/lbHOM peXxume.

AKTuBHOe BpalleHue

e 10S17 SnekTpuM4eCcKUin MexaHW3M MOBOPO-
Ta

e 3aknagHoe kosnbuo 10S1=*

MaccuBHoe BpaweHne

* KoakcunanbHbin wrekep 9E169
* BcraBHas my¢prta 10S4

e 3aknagHoe kosnbuo 10S1=*

3 NMpumeHeHune

3.1 HasHaueHue
MyO PlUS VICI'IOJ'IbByeTCFI NCKNI4YUTENNbHO B paMKax 3K30npoTte3npoBaHna BerHel7I KOHEYHOCTU.

3.2 YcnoBus Ucnonb3oBaHUs
MBD,GJ'WIB paspa60TaHo ansa I'IOBCGD,HeBHOI;I AeATe/IbHOCTU; He pa3pellaeTca NpUMeHATb nsaenve
Anga BnaoB akKTUBHOCTU, BbIXOAALLMX 3a I'IpVIBbI‘-IHbIe paMKVI, TaKnXx Kak, Hanpmmep, SKCTPEMaJ'IbeIe
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BUAbl cnopTa (anbnuHKW3M, napannaHepusm u T. A.). Kpome Toro, 3anpeluaercs ucrnonb3oBatb us-
fenve Ans BOXAEHUS aBTOTPAHCMOPTHbLIX CPEACTB, YNPaBNeHns TSXeNbIMU ycTpoiicTBamMu (Hanpu-
Mep, CTPOUTENbHbLIMW MallvHaMK), yrpaBieHWst NPOMbILLIEHHbIMM yCTaHOBKaMM, ynpasiieHus or-
HecTpesibHbIM OpyXueM 1 paboyrMu yCTPONCTBaMu C 3NIEKTPONPUBOLOM.

M3nenne npepgHasHadyeHO UCKAKOUUTENBHO A/ UCMNONb30BaHNS OAHUM naumneHToM. [1ponssoau-
Tenb 3anpeLLaeT UCMOoJIb30BaTb N3eNne APYruM naLneHToMm.

* [1ns nauueHTOB C OJHOCTOPOHHEN UMK ABYCTOPOHHEN amnyTaLueil.

* [Ind nauMeHTOB C TpaHCKapnasbHOW U TpaHCpaananbHOW aMmnyTaumen.

3.3 MpoTuBonokasaHus

* [1na naumMeHTOB C TpaHCryMepasibHOM amnyTaLuei.

* [1na naumMeHTOB C amnyTaumen 4acTu KUCTU.

e [1na nauMeHTOB C 3K3apTUKYNSLMEN Nie4eBOro cycrasa.

* NS nauMeHTOB, KOTOPbIE HE MOTYT CO3AaTh YETKO pasrpaHUyeHHbI CTEPEOTH.

3.4 Tpebyemasi keanudukauus

BbinonHerne oproneanyeckoro o6CnyXunBaHUs MauyeHTa C WCMONb30BaHWEM LAHHOrO M3Aenus
MOXET OCYLLECTBNATLCS TONIbKO TEXHMKaMu-opTonesamu, aBTopudoBaHHbiMu komnaHuen Ottobock
nocine MPOXoXAaeHus umu cootseTcTBytolero obydenus. Kpome Toro, TEXHUK-OPTONEA, LOMXKEH
MMeTb COOTBETCTBYHOLLYIO MpodeccuoHanbHyio kBanudukaumio ans c6opku npotesa W BbiNosHe-
HUS BCeX HEOBXOAMMbIX HACTPOEK U PEryMpPOBOK.

ABTOPV30BaHHbIN KBaNMGULMPOBAHHbI NEPCOHAN AOMKEH NPOUHCTPYKTMPOBATL NO0Jb30BaTesNs no
BOnpocam obpaLleHns C Usgennem.

"Pexum TexHuka-opTonesa" yCTaHOBOYHOIrO NPUIOXEHMUSI MOXET MCMONIb30BATLCS TONIbKO creuua-
McTamMu, NevawyMn BpayamMm U CpefHUM MeAULMHCKUM MepcoHanoM, npolueAlwnMn COOTBET-
cTBytowee obydeHne No oBpalLEHVIO C U3LENVEM W UMEWMUMN cepTUdUKAT MO NPUMEHEHMIO.
[ns noBbiweHus kBanudukauum B CBA3M C OGHOBNEHUAMU NPUIOXKEHUS NPU ONpPefeneHHbIX 06-
CTOSATENLCTBAX MOXET NoTpeboBaTtbca AanbHenwee obyyeHue.

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HavyeHue NpeaynpexpaarLLmx CUMBO/IOB

/A OCTOPOXXHO I'Ipep,ynpe)Kp,eHMﬂ O BO3MOXHOW OMacCHOCTM BO3HUKHOBEHWA HEeCcYacTHOro

cny4asa unm nonyv4eHusa Tpaem C TaXenbiIMU NOCNeaAcTBUAMMU.

/A BHUMAHUE I'Ipep,ynpe)K}J.eHme 0 BO3MOXHOW OMacHOCTM HeCHacTHOro cnyyad nnuv nonyye-

HUSI TPABM.

[ 77 ] MNpepynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUHECKMUX MOBPEXAEHNSIX.

4.2 CTpyKTypa yKa3aHui no TexHuke 6esonacHocTu

| A BHUMAHME |

3arnaeue o3HavyaeT UCTOYHMK U/WUNKN BUA, ONACHOCTU

BBogHas yacTb onucbiBaeT NocneAcTBust Npu HecobloAeHUN yKasaHUs no TexHuke GesonacHo-

ct. Mpwn HaNMYMM HeCKONbKUX MOCNEACTBUIA OHU OTMEYAIOTCS CleayioLM obpasom:

> Hanp.: MNocneactsue 1 npu npeHe6pexXeHNn onacHOCTbIO

> Hanp.: MNocnenctaue 2 npu npeHebpPexXeHN ONacHOCTbIO

» [lpu nomoLn 3TOro CMMBONIA OTMEHAOTCA AEeWCTBUS, KOTopble noafiexar cobnoaeHuio/Bbl-
MOMHEHWIO /19 NPEA0TBPALLLEHUS OMACHOCTH.
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4.3 O6GwmMe yka3aHUs NO TeXHUKe 6e3onacHOCTU

[ A OCTOPOXHO |

Ucnonb3oBaHune nspgenus B6AM3N MEAULMHCKNX YCTPOMCTB, KPUTUYHBIX C TOYKU 3PEHUSA

GesonacHocTH

HapylieHve paboTbl XN3HECOXPAHSAIOLLMX MEANLMHCKUX YCTPOWCTB (Hamp., 37eKTpoKapanoCTu-

Mynstopa, fedubpunnaropa, annapara UCKyCCTBEHHOrO KpOBOOGpaLLeHNs U T. A,.) B pesynbTate

C034,aBaEMOro U3AENNEM 3NIEKTPOMArHUTHOTO U3MTyYeHUs.

» [Npw akcnayatauuy UsAenus B HENOCPEACTBEHHOW GAN30CTU OT XM3HECOXPAHSIOLLMX MEeAM-
LIMHCKWX YCTPOWCTB cneauTe 3a cobnofeHnem TpebyeMbix MUHUMalbHbIX PacCTOSHUI, yKa-
3aHHbIX NPOV3BOANTENEM.

» O6si3aTenbHo cobnofainTe yCroBus Nno aKcrayataumm v ykasaHus no 6e3onacHocTu ot npo-
n3BOAUTENS.

[ A OCTOPOXHO

Ucnonb3oBaHue nspenusi B onacHbiX NPoU3BOACTBEHHbIX 30HaX (Hanp., mectax paboTbl
oGopyaoBaHus)

TpaBMI/IpOBaHVIB BCneacrteme HenpegHaMepeHHOro cokpaweHna MblLlL,.

> I'Iepep, pa60T017| B OMacCHbIX NPON3BOACTBEHHbIX 30HaX CrieayeT OTKNI4YUTb n3genne.

| A OCTOPOXHO

MpumeHeHue nsaenus Npu BoXAEHUU aBTOMOGUANA

LTI BcneacTtere HEOXUOAHHOW peakuuy U3nenus.

> 3anpeliaercs Mcnonb3oBaTb M3Aenve AN BOXAEHWUS aBTOTPAHCMOPTHLIX CPeAcTB U ynpa-
BJIEHUS TSXKENbIMW YCTPOWCTBaMU (Hanp., CTPOUTENbHLIMU MallVHAMW).

[ A OCTOPOXHO

MpumeHeHne nspenms Npu NCNONb30BaHUMN OrHECTPE/IbHOrO OpPYXMUS.

TpaBmMypoBaHWe 1AM TpaBMUPOBaHME CO CMePTeSibHbIM UCXOA0M BCEACTBUE HEOXMOaHHON pe-
aKuum usgenus.

» He npumeHsiite nsgenune npu UCrosnb30BaHUN OFHECTPESIBHOIO OPYXUS.

[ A OCTOPOXHO

Ucnonb3oBaHue HeNOAXOAALLNX KOMMOHEHTOB

TpaBmypoBaHue BCNeACTBME HapyLLeHWi B paboTe nagenus.

» Vicnonb3oBaTtb M3nenve TONbKO C KOMMOHEeHTaMu, ykasaHHbiMM npowusBogutenem. Cnuvcok
KOMMOHEHTOB NpeacTaBneH B pasgene "Bo3mMoxHOCTY KOMOUHMpPOBaHUS" .

» Vicnonb3oBatb M3aenne ToNbKO C KOMMIEKTYIOLMMY, PEKOMEHA0BAHHBIMIU NMPON3BOAUTENEM.
Cnuncok KOMMOHEHTOB NPeACTaBneH B pasgene "KoMnnekt noctaBkM U KOMMAeKTytoLme" .

[ A OCTOPOXHO

CamocTosiTeNnbHO NpeANnpUHATbIE U3MEHEHUS Unn moaudukKauusa uspenus

TpaBMypoBaHue BCNeACTBME HENPaBUILHOrO O6GpaLLEHNS C U3AeNIMeM UK HapyLweHui B paboTe

nspenvs.

» BbinonHeHne U3MEHEHWUS U MoAMdUKALMW U3LEeNns NopyvanTe TONbKO KBaNIMPULUPOBAHHO-
My nepcoHany, aBTopusoBaHHoMy komnaHuen Ottobock.
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»  ObcnyxunBaHne akkyMynsiTopHbix 6atapert NPon3BOAUTCS TONbKO KBaMPULMPOBAHHbBIM Mep-
coHasnom, aBTopusoBaHHbIM komnaHueln Ottobock (nponsBoauts 3ameHy 6atapel camocTos-
TeSIbHO 3anpeLLeHo).

»  OTKpbIBaTb Y PEMOHTUPOBATL U3AE/NNE, & TaKXE OCYLLECTBATL PEMOHT NMOBPEXAEHHbLIX KOM-
MOHEHTOB pa3peLLaeTcs ToNIbKO NepCcoHasy, aBTopusosaHHoMy komnanuen Ottobock.

| A BHUMAHME |

MpoHUKHOBEHMeE 3arpsi3HEHUIN U BAaru B uspenve

TpaBMypoBaHue BCneAcTBME OWMOOK B yNpaBneHnn uiv HapyleHus B pabote nspenus.
» Cnepute 3a TeM, 4TOObl B U3Aenve He nonaaanu TBepApble HYacTULlbl U XULKOCTb.

»  Y6epuTech, 4TO pasbeMbl 3arepMeTU3NPOBaHbl CUIMKOHOBON CMa3Kow.

| A BHUMAHUE

MexaHu4yeckue Harpysku

TpaBmypoBaHue BCneacTBYE OWMGOK B yNpaBaeHnn v HapyleHus B pabote nspenus.

»  W3penvie He fOMKHO NoABepraTbCst BO3AENCTBUIO MEXaHWYeCKon Bubpauumn niv yoapam.

» T[lepen kaxabiM UCMONb30BAHNEM U3LENNE U €ro KOpMyc credyeT NpoBepsiTb HA HaNM4ne BU-
AVMbIX NOBPEXAEHWUN (Hanp., NosiBfieHne TPewwyH 1 Haanomos). Ecnu nspenve nospexaeHo
Unu uMetoTcs HapyleHusi B pabote, cnenyet obpatutbesi B cepBucHbii LeHTp Ottobock.

» O6palyaiite BHUMaHNe Ha OTXOXAEHWNE 3NEKTPOAHBIX FONIOBOK.

> 3adukcupyiiTe yaaneHHble anekTpoAbl U kabenu Ha BHYTPEHHEW rb3e MOAXOAALMM MaTe-
puanom (Hamnp., KNenKkow NeHTon), YTobbl YMEHbLINTL CMeLLeHNE Kabens.

| A BHUMAHUE |

HaxoxpaeHue B 30HaX C UCTOYHUKAMU CUJIbHBIX MarHUTHbIX U 3JIEKTPUYECKUX nomex (Ha-

npumep, NPOTUBOKPaXKHbIe CUCTEMbI B Mara3nHax, MeTa/JIoAeTeKTOpbI)

TpaBMypoBaHWe BCNeACTBME HEOXWAAHHOW peakuun U3Aenus B pesynbTaTe HapyLueHUi cucte-

Mbl BHYTPEHHero obmMeHa gaHHbIMU.

P> Vis6eraiiTe HaxoXAeHVs BOAM3M OT BUAUMBIX U CKPbITbIX MPOTUBOKPAXHbIX CUCTEM, pacrosio-
XEHHbIX Ha BXojax/BbIXOAax mMarasvHOB, MeTalofeTeKTopoB/CKaHepoB YesloBe4ecKoro Tena
(Hanpumep, B asponopTax) WK APYrUX UCTOYHUKOB CUMbHbIX MArHWTHbIX U 3N1EKTPUHECKMX
nomex (HanpuMep, BbICOKOBOJSIbTHbIE JIMHWUMW, MepeaaTynkn, TpaHCPOPMaTOPHbIE CTaHLMK,
KoMnbtoTepHble ToMorpadbl, MP-Tomorpadsi ...).

> [lpu npoxoxaeHWn Yepes MPOTUBOKPaXHble CUCTEMbl, CKaHepbl Tesa, MeTaniofeTeKTopsbl
obpaluaiite BHUMaHVe Ha BHE3arHylo peakLuio nsaenus.

| A BHUMAHME |

MoTeps 3NeKTPOAHOro KOHTaKTa

TpaBMupoBaHue BCreacTBME HEOXMAAHHON peakuuu U3nenus B pesynbraTe HEKOHTPOMPyeMo-

ro ynpasfieHUs KOMMNOHEHTAMU NpoTe3a.

» [lpovHdopmMUupyiTe NaumeHTa o TOM, H4TO NOTEePs INEKTPOAHOIO KOHTAKTa MOXEeT NPUBECTU K
HEKOHTPONNPYEMOMY [BUXEHMIO KOMMOHEHTOB NpoTesa.

| A BHUMAHME |

PasppaxeHune KoXu B pe3y/ibTaTe HeA,0CTaTOYHOW OYUCTKMN U3penus

PasapaxeHue KoxXun BCIEACTBME KOHTAKTa C 3arpsi3HEHHbBIMM 3NIEKTPOAHBIMU FON0OBKAMM.

> Vi3penve ounLaTh UCKIIOYNTENIbHO B COOTBETCTBUM C YKa3aHUsMW, NPUBEAEHHbIMW B pasae-
ne "Ouunctka u yxon" (cm. cTp. 245).
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| A BHUMAHUE

HepocTaTouHbI KOHTAKT 31IEKTPOA,OB C KOXen

TpaBmypoBaHue BCreacTMe oWwWMBOK B yrpaBaeHnn v HapyleHus B pabote nsgenusi.

» HeobxoaumMo cneautb 3a TeM, 4TO6bl KOHTAKTHbIE MOBEPXHOCTU 371eKTPOOB M0 BO3MOXHOCTU
MOSIHOCTbIO MPUSIErany K HenoBPeXAeHHOMY KOXHOMY NMOKPOBY.

P Vicnonb3ynte pasnunyHylo BbICOTY 3/1€KTPOAHbIX FOIOBOK, HTOBbI Yy4LINTb KOHTAKT C KOXEN.

» [lpu nepeHoce Tsxkenbix rpy30B crefyeT y6eauTbCsl, YTO 3NEKTPOAbl HAXOANATCS B KOHTaKTe C
KoXen.

| A BHUMAHUE

HepocTtaTtouHo MecTa A/iS 3NEKTPOAHBIX FONIOBOK M3-3a HE6ONbLLIOro pacCTOAHUS MeXAY

HUMM

TpaBMupoBaHue BCNeAcTBME HEOXUOAHHOW peakLummn npoTesa.

> VY6epuTech, 4TO 3NEKTPOAHBIE FONIOBKU HE COMpPUKAcaloTCa ApYr C APYroM; B cily4ae Heobxo-
AUMOCTU yMEHbLUWTE KOJMYECTBO 3NIEKTPOAHbIX MOS0BOK (Hamnp., €Cin pyKu CIULIKOM TOH-
Kue).

» [lpu konebaHusax ob6bema KynbTn obpaluarite BHUMaHWE Ha 31EKTPOAHBIN KOHTAKT.

» B 3aBncuMMOCTU OT GOPMbI FMIb3bl UCMOJMb3YHTE COOTBETCTBYIOLWME pPa3Mepbl 3/1EKTPOAHbIX
rOJI0BOK.

| A BHUMAHVE |

HaxoxpeHune B 30Hax ¢ TemnepaTtypHbiM peXUMOM 3a npeaenamu AonycTMmMoro auana-

30Ha Temneparyp

TpaBmupoBaHue BcineacTeme olWNMBOK B yNpaBneHUn Unn HapylieHus B pabote napenus.

» Cnepyet nsberatb HaxOXAEHWUSA B 30HaX C TeMnepaTypHbIM PeXMMOM 3a npeaenamu fonyctu-
MOro AvanasoHa Temnepatyp (cMm. cTp. 246).

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHas ycTaHOBKa 3/1€KTPOAOB BC/EACTBME MbILLEYHOIO YTOMIEHUS
TpaBmypoBaHue BcreacTBre OWMBOK B yNpaBaeHnn v HapyleHus B pabote nspenus.
» Bo Bpems kanubposaHus cneayet AaTb BO3MOXHOCTb NaUMeHTy AenaTb nepepbiBbl.

| A BHUMAHME |

HaXO)KAeHI/Ie Ha HeGO.ﬂbI.IJOM PacCTOSAHUU OT BbICOKOYACTOTHbIX KOMMYHUKALUOHHbIX

YCTPOUCTB (Hanp., MOGUNbHLIX TenedoHOB, YCTPOWCTB ¢ nopaepxkoi Bluetooth,

YCTPOUCTB C noaaepXxkon 6ecnposogHon nokanbHon ceasn WLAN)

TpaBMI/IpOBaHVIB Bcneacteune HeO)KM,D,aHHO[/II peakunn n3pgenna B pesynibtate HapyLueHmZ cucre-

Mbl BHYyTPEHHEro obmeHa AaHHbIMW.

» PekomeHngyeTcs cobnogate MUHMManbHoe paccTtosiHne 30 CM [0 BbICOKOYACTOTHLIX KOMMY-
HUKaLUMOHHbIX ychOVICTB.

| A BHUMAHUE

Akcnnyatauus U3genusi Ha MMHUMalbHOM yAaneHUU OT APYruX 3/IeKTPOHHbIX NpUGopoB

TpaBMmupoBaHue BCNEACTBME HEOXWUAAHHOW peakuun W3LeNnus B pesynbTate HapyLueHui cucte-

Mbl BHyTpeHHero obmMeHa faHHbIMU.

» Bo Bpems akcnnyatauuy He pasmellatb M3genve B HenocpeacTBeHHoW 611M30CTu ¢ ApyruMu
3NEKTPOHHBIMY Nprbopamu.

» Bo Bpemsi aKkcnayatauuu He MoMeLLaTb NPOAYKT Ha Apyrue 3NeKTPOoHHble Mpubopbl.
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» Ecnu HeBO3MOXHO n3bexatb OAHOBPEMEHHOW aKCnyaTaummn, HeobxoAnMo creanTb 3a nsge-
JIeM 1 NPOBEepPSATb Ero NPUMEHEHVE NO Ha3HAYEHUIO B paMKax UCMob3yeMol KoOMBMHaLMK.

Hecob6niopeHune Tpe6oBaHuil K cucteme ans yctaHoBku npunoxenus Myo Plus

HapyleHuns B paboTe OKOHEYHOIO YCTPOWCTBA.

» YcranaBnueante npunoxeHve Myo Plus Tonbko Ha onepauMoOHHbIX CUCTeMax, yKasaHHbIX B
paspgene "TpeboBaHus Kk cucteme" (cm. cTp. 243). B atom paspene takxe ykasaHbl anpobu-
POBaHHbIE OKOHEYHbIe YCTPOMICTBA.

MexaHuueckoe noBpexaeHue usaenus

M3meHeHue unu ytpata GyHKUMI BCIEACTBUE MOBPEXAEHNS.

» Cnepyet 6epexHo obpallatbCs C U3neNVeEM.

» CnepyeT NPOKOHTPONUPOBATb NOBPEXAEHHOE Uu3fenve Ha ¢GYHKLMOHANbHOCTb UM BO3MOX-
HOCTb MCMO/b30BaHUS.

> B cnyyae Heo6X0OMMOCTU MPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (HanprvMep, PEMOHT, 3ameHa,
npoBepKa CEPBUCHbLIM OTAE/IOM NPOW3BOAUTENS U MP.).

5 O6bem NocTaBKU U KOMMNEKTyloLWne

O6bem nocTaBKMu

MN3pennsa na komnnekra noctaBki, OTMEYEHHbIE CUMBOJSIOM ., agnaTca paboynMum Hactamu co-
rnacHo onpegenexuio B ctaHpapte |[EC 60601-1:2005/A1:2012.

* 1 wrt. Myo Plus TR 13E520

e 1 wr. PIN-kapta Bluetooth 646C107

* 1 wr. KpectoBoi ko4

* 1 wr. 3aknapHas getanb ana nammHupoaHusa ana Myo Plus TR

* 1 wrt. MNo3uumoHupytowee nekano 623F50 ans TexHuka-optonena

* 3 wr. KabenbHble mapkepbl 132164

* 1 wT. 3aWwmTHLIN KONAYoK yaepxXmBatoLLero kabenbHOro MmexaHnuama
e 1 wr. Haknenka no Carbon Zone

* 1 wr. PykoBoacTteo no npumexexuto 647G1381 (ona cneunanncros)
* 1 wr. PykoBoacTtBo no npumeHeHuto 647G 1382 (ons nonb3osatenei)

Komnnekryowue
e 3 wr. — 8 wr. YoaneHHole anektpoabl 13E400=*/13E401=*
YpaneHHble aneKTpoAbl MOXHO COYeTaTh C JI06bIMM HUXKENEePEeYNCNEHHBIMU 3N1EKTPOLHBIMY TONT0B-
Kamu:
e OnekTpozHas rofioska, nnockas 132161 u (6 wT. B ynakoeke)
nnm
*  OnekTpofHas ronoska, cpegHas 132162 B 6w s ynakoBKe)
nnu
* OnekTpofHas ronoska, Boicokas 132163 u (6 wr. B ynakoBke)
* [Mpunoxenune Myo Plus
Mpunoxenue pns iOS: Myo Plus 560X18-10S=V*
Mpunoxenune ans Android: Myo Plus 560X18-ANDR=V*

6 3apspKa akKKymynsitopa
PekomeHpyeTcs npov3BoauTb exenHeBHyto 3apsaky. [Mpu AnvtensHoM Hencnonb3oBaHWM HEOHXO-
VMO PerynsipHO NpoBEPSiTb YPOBEHb 3aPSAKM akKyMysiTopa v NPOU3BOANTb J03aPAAKY.
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1) 3apsaHbIi WTEKEP NOACOEAVHUTL K 3apsAHOMY FHe3ay usgenus.
— [lpaBunbHOe coeauHeHne 3apsaHOro YCTPOMCTBA C M3AENveM oTobpaxaetcs curHanamm
noaTeepxaeHus (cMm. ctp. 247).
— 3penune aBTomatnyeckm oTko4aeTcs.
— HauunHaeTcs npouecc 3apspku.
2) TMocne okoHYaHUs Npouecca 3apsaku Pa3oMKHYTb COeAMHEHWE C 3apsaHbIM YCTPONCTBOM.

7 NMpuBeaeHne B COCTOSIHME rOTOBHOCTHU K 3KCNyaTauum

7.1 Yka3aHus N0 NaMUHUPOBAHUIO
l/|3p,enMe MOXHO NO3NLUMOHNPOBATL B r'Mib3e ANa npegnneqbs.

7.2 OnpepeneHne NONOXEHUS ANEKTPOAOB

MHOOPMALMS |

B 3saBucumoctu ot ¢OprI KYNIbTU N KOHCTPYKLUMN TUNb3bl 3NEKTPOAHbIE TOJIOBKN MOTYT OCTaB/IATb
oTnevyaTtky Ha KOXXe nauuneHta. ﬂpm BO3HMKHOBEHUN FJ'Iy60KVIX OTrnevyaTkoB Ha KoxXxe cnepyet uc-
Nnosb30BaTb NNOCKUE 3NEKTPOAHbIE TO/TOBKU. Ecnu oTneyaTkoB HET WM MMEKTCA NULb Mano3a-
MeTHble OTnevYaTky Ha KOXe nauueHTa, cneayet Mcnosib3oBaTb BbICOKUE 3N1EKTPOAHbIE TOJIOBKU.

Heob6xoanmbie UHCTPYMEHTbI

* [penb; cnupanbHoe cBepso @ 5 Mm

[MosnunoHnpoBaHme yaaneHHbIx a1eKTPOA0B AOSIKHO BbINOMHATLCS Cleayownm o6pasom:

1) OTmeTUTb NONOXeHWe yaaneHHOro aNekTpoaa 1 oA NokTem 1 Ha 6—7 CM B AUCTanbHYO CTOPO-
HY OT JIOKTEBOrO OTPOCTKA.

2) TMNpoponxute MapKUPOBKY MO BCEN OKPYXHOCTU MMITb3bl.
— BosHukaeT n1MHMs No oKpyXHOCTU.

3) Ot paHHoM NMHUK oTMepbTe 40 MM B AMCTa/IbHOM HanpaBieHUN U BbINOMHUTE OTMETKY.

4) TlpopomkunTe MapKMPOBKY MO BCEW OKPYXHOCTU FMb3bl.
— BosHukaeT BTOpas nMHUA No OKpPy>XHOCTW.

5) [Mpoyve NnonoxeHusi yaaneHHbIX 3NEKTPOLOB ONPELENUTL C NMOMOLLbIO MO3ULMOHUPYIOLLETO Nie-
Kana ons TexHuka-opToneaa.

6) OTMeTUTb MecTa PacrofioKEHUs yAaNEHHbIX 3N1EKTPOAOB 2-8 Ha MPOKCUMaNIbHON NUHUK (Ha-
np., KPECTUKOM).

7) OT06pa3nTb NONOXEHME INEKTPOAOB HAa ANCTANIbHON INHUN.

8) [lMpocBepnuTb rMb3y CBepoM 5 MM MO OTMEYEHHbIM TOUYKaM.

9) [Ona 2 n3 8 3nekTpofoB HEOGXOAMMO MPOCBEPSIUTL AOMOHUTENIbHOE OTBEPCTUE AMS KOHTaKTa
MCXOOHOrOo noTeHumana.
NHOOPMALUA: OtBepcTue AN KOHTaKTa UCXOAHOro NMoTeHuuana MoXeTt 6biTb npo-
cBepneHo nu6o mexay ABYMS INEeKTPOAHbIMU FrofloBKaMu, nn6o cnepyet oxupaTtb €ro
B onpeaeneHHOM MOJIOXKEHUMU NMPU HU3KOW aKTUBHOCTU MbILULL.

[ns n3rotoBneHns HapyXXHOW rb3bl AO/KHBI UCMONb30BaTLCS 3aKnafHble AeTanun Afa 3eKTpo-

[oB. 3aknagHble geTanu Ans akkymynsTopHon 6atapen u 3aknagHas getanb gns Myo Plus TR

[OSKHbI BbITb PACMONIOXEHbI Ha FMb3e B COOTBETCTBMU C 3aHMMaeMmoln nnowanbto. B kavectse

anbTePHATUBHOIO BapuaHTa yAaNeHHble 3NEKTPOAbl MOXHO YCTaHOBUTb B MOJSIOCTU MEXAY HapyX-

HOM W BHYTPEHHEW Mb30W. VI3roToBUTL HapyXHY b3y No U3BeCTHOW TexHonoruu. Mpu namu-

HUpoBaHMN KapOOHOBbLIX MMNb3 Ha 3aknaaHyto aetanb ans Myo Plus TR MmoxHo HaHecT Bcnomora-

TenbHyto Haknelky "No Carbon Zone".
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7.3 YcTaHOBKaA 3/1eKTPOA,0B

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHoe 3akpensieHue 31eKTPOAHON roNIOBKHU

TpaBMupoBaHue BCNeacTBME HENpPaBuIbHOW paboTbl U3enus.

> Hu B KOeM criyyae He ucnonb3ynte cpefcTBo Ans dukcuposaHua pesbbbl (Loctite) ans sa-
KpenneHus anekTpoaHbIx ronosok. Mpu npumeHeHnn pukcatopa pesbbbl 06pasyeTcs nsonu-
pYIOLLMIA crok, NpensTcTyowmi nepesade AMI-curHanos.

Heob6xoanmMblie MHCTPYMEHTbI

*  KpectoBo# kntoy (7 mm)
Bxogut B KOMMAEKT NocTaBkm

1) BctaBuTb raiiky 3aneKkTpogHON rofIOBKM CHAapPYXW B NMOAFOTOBMIEHHOE Ha rMb3e OTBepCTUe.

2) BcTaBuTb rofoBKY yAaneHHOro anekTpoaa B rnb3y U3HYTPU.
CuHUI 1 3eneHbin Kabenu JoMKHbI ObiTb pa3MeLleHbl Ha 06enX OTMEYEHHbIX IMHUSX.

3) C nomoLLblo KNeNKOoM NeHTbl AW NEHTbI-NUNYYKN NPUKPENUTL yAANEHHbIE 3NEKTPOAbI U kKabenu
K BHYTPEHHEN MNNb3e.

4) TMocpencTBOM 3aBUHYMBAHWS COEAUHUTL INEKTPOAHYIO FONIOBKY C ralikon SNeKTPOAHOM rooB-
KU.

5) Vcnonbays koY, BPY4HYto 3aTSHYTb raiky 371eKTPOAHON roNOBKY.
NHOOPMALUA: Ecnu raka anekTpoaHOWU roloBKU 3aTAHyTa CAULLKOM TYro, TO 3/eK-
TPpoAHas rosioBKa MOXEeT pa3/ioMUTbCS B COOTBETCTBYIOLLElN TouKe pa3noma. Cneayer
UCNO/b30BaTh BXOAALWUN B KOMIJIEKT MOCTABKU MHCTPYMEHT.
UHOOPMALUA: YpaneHHble aneKTpoabl U Kabenam MOXHO 3alLUTUTb OT NPOHUKHOBE-
HUSA BNaru v 3arpsisHEHU ¢ NOMoLLbIo GONbru UIN KNEeNKOMN NIeHTbI.

7.4 Montax Myo Plus TR
Myo Plus TR M0OXHO 3aKkpenuTb Ha BHyTPEHHEN rMib3e C NOMOLLbIO KNENKOW NEHTbl NN NEHTbI-NN-
nydku. Ana sawmtsl ot BnaxHoctv Myo Plus TR mMoxHO Bocnonb3oBatbCs GONbro Uan Knemnkomn
JIEHTON.
Ecnun umetoleecs npoctpaHCcTBO MeXAy HapyXXHOW U BHYTPEHHEW rib3aMy HeJOCTaTO4HO, TO He-
06X0OAMMO y4UTbIBATb NPOCTPAHCTBO NPW NAMUHUPOBAHUWM HAPYXHOWN TMNb3bl (3aknagHas Aetanb
N5 naMMHUpoBaHust). PasnuyHas pivHa anekTponHbix kabenev no3BonsieT OCyLecTBUTL YCTaHOB-
Ky B HAPY>HYIO rMNb3y.
[ns coeanHeHns mexay anekrpoaom n Myo Plus TR gosmxHbl 6biTb BbINONHEHbI CleaytoLime Wwarn:
1) CHsTb KpbILWKK C HEOOXOAMMbIX BXOLOB.
2) [MopkntounTb yoaneHHsle anekTpoabl K Myo Plus TR.
Mpu atom obpaluaTtb BHUMaHMe Ha NpaBUibHOE YyNopsAoYeHNe rHess,.
NHOOPMALUA: Pasbem "A" He poMmKeH UCNONb30BaTbCS.
NHOOPMALUA: Ecnu ycTaHOBNEHO MeHee 8 yaaneHHbIX 3/IeKTPOA0B, pa3beMbl ¢ 60-
Jlee BbICOKUMU HOMEepPaMu OCTaHYTCS NyCTbIMU.
3) 3adukcuposatb kabesb C MOMOLLbIO 3aLLUTHOrO Konnayka yaepXunBatoLwero kabenbHoro Mexa-
HU3Ma.

7.5 YcTaHOBKA COeAMHEHUS C INIEKTPUYECKUM MEXaHUM3MOM MOBOpOTa
Ons coepnrenunst Myo Plus TR c anektpynyeckum mexaHu3mMoM NoBopoTta HEOHXOAUMO BbIMONHUTbL
cnepyoLLme Wwaru:

| MFHOOPMALMS |

Ha nnactmaccoBom Kopryce 371eKTpM4ecKkoro MexaHuaMa noBopoTa B MecTax pa3beMoB UMEHOT-
cs undpbl. TN UMPbLI CYXaT OPUEHTUPOM NPY NOAKIIYEHUN Kabenew.
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» Coepgunutb kabenn Myo Plus TR ¢ noso-
potHbiM PCY (cM. puc. 3).

MHOOPMALMS |
CoepnunHenne mexay Myo Plus TR u nosopoTHbiM PCY uaeHTU4HO ANt npaBoro u neBoro npote-
3a. CTopoHa npoTe3a v HanpasfieHWe MOBOPOTA PEryMPYIOTCS C MOMOLLbIO npunoxeHns Myo

Plus.

7.6 YcTaHOBNIEHUE 3N1IEKTPONUTaHUS
SnekTponuTaHWe U3AENus 1 NPOTEe3HbIX KOMMOHEHTOB OCYLLECTB/ISETCA C MOMOLLbIO CEAyoLLIX
aKKYMYJIITOPOB:

* MyoEnergy Integral 757B35=1

*  MyoEnergy Integral 757B35=3

* EnergyPack 757B20

* EnergyPack 757B21

MH®OPMALLUS |
OnekTponuTaHne U3anenus B COMeTaHUN C KOMMOHeHTaMu 3axeata bebionic hand EQD 8E70 = *,
bebionic hand short wrist 8E71 = * n bebionic hand 8E72 = * pekomenayetca obecneunsatb
TonbKO ¢ nomotpblo 6atapenn MyoEnergy Integral 757B35 = 3, = 5.
KacartenbHo nHdopmauum o 3apsigke npotesa cnegyeT obpaliaTb BHYMaHWE Ha PeKoMeHAaLmu
pyKoBOACTBa NO NpvMeHeHno 6aTapen.

8 MpunoxeHue Myo Plus

Mpu nomowwm npunoxexuns Myo Plus nonb3oBatenb MOXeT B ONpeaeneHHon Mepe
N3MEHSATb XapaKTepPUCTNKM U3LENNs U Bbi3blBaTb HACTO UCMONb3yeMble GpYHKLUN.
Monb3oBaTtenb MOXET OTPEryNIMpoBaTh ABUXEHWS MOCPEACTBOM KannbposaHus U,
Takum obpasom, aaanTMpoBaTb U3genme B COOTBETCTBUM C NOTPeBHOCTSMU NoBCe-
GHOUGESS AHEeBHON Xu3HU. Micnonb3ys oavH N3 MyHKTOB B MEHIO NMPUIIOXEHUS, NONb30BaTe b

MOXeT TpeHUpoBaTb CBOW MbILLEYHbIV CUTHa.

| MFHOOPMALLUS |

Mpunoxenne Myo Plus moxHo 6ecnnatHo 3arpy3unTb B COOTBETCTBYIOLLEM MHTEPHET-MarasuHe.
[Ons ckaynsanus npunoxenns Myo Plus kog QR MoxeT 6biTb Takxke cHuTaH npu NMomoLLn Mo-
BGUNBHOrO OKOHEYHOro ycTpoWcTBa C BxoAsAweln B komnnekT noctaBku PIN-kapTel Bluetooth
(ycnosue: Hannuve ycTponcTea cuutbiBaHna koga QR 1 kamepa).
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8.1 TpeboBaHusa K cucteme

DyHKLMA NPUIOXKEHUS rapaHTMpOBaHa Ha OKOHEYHbIX YCTPOWCTBAX, NMOALEPXMBAIOLLUX Cleayto-

LiMe onepaLyoHHbIe CUCTEMbI:

* iOS (ans iPhone, iPad, iPod): HaunHas c Bepcuun 9.3. Mo6unbHOE yCTPOWCTBO AOMKHO MOA-
nepxwuatb Bluetooth 4.0 (BT LE).

* Android: ot Bepcun 5.0

Pexum paboTbl NpoBepeH Ha cnepyoLLyx OKOHEeUYHbIX yCTpoCTBax:

* Apple iPhone 5, iPhone 6 Plus, iPhone 6s, iPhone 7, iPhone 8 Plus, iPhone X, iPod
Touch Generation 5, iPod Touch Generation 6

* Samsung Galaxy S5, Galaxy S7 Edge, Galaxy S8, Galaxy Note 3, Galaxy A3 (2016),
Galaxy A3 (2017), Galaxy Tab A, Galaxy Tab S

* Sony Xperia Z, Xperia Z1

e Xiaomi Mi A1, Redmi Note 3

* Acer Iconia One

* Amazon Fire 10

* Blackberry Keyone

* Google Nexus 6, Pixel

* Huawei P9 Lite, P10

* LG Optimus G4, Optimus V30

* Motorola Moto X, Moto G3, Moto G5 Plus

* One Plus 5T

8.2 NepBoHauyanbHoe coeauHeHue mexay npunoxenunem Myo Plus u mopgynem

Mepep nepBoHa4YanbHBLIM COEAUHEHNEM ClleayeT cobnioAaTh cneayouLme acnekTbl:

*  Bluetooth Ha MOBVIBHOM OKOHEYHOM YCTPONCTBE AOMKEH ObiTb BKIIOYEH.

e [onmxHbl 6bITb U3BECTHBI MAEHTUdMKALMOHHLIN HOoMep Bluetooth 1 PIN-kop, Bluetooth mogyns,
noanexatiero nopxnoderHunto. OHu ykasaHbl Ha PIN-kapte Bluetooth, npunaraemoit k Kom-
nnekTy noctaBku. NaeHtneukaumorHsin Homep Bluetooth HauynHaeTcs ¢ 6yks "BT ID".

8.2.1 NepBoHavanbHbIK 3anyck npunoxeHus Myo Plus

| MFHOOPMALLUS |

[nsa npumerenuns npunoxerus Myo Plus Bluetooth npoTtesa nonxeH 6biTb BKIIIOYEH.
Mocne Bkntoyerus Bluetooth nocnegHuii octaetcs BKOYEHHBIM MPUM. B TeueHue 5 MuHyT. 3a
370 BpeMst Heo6X0AMMO 3anyCTUTb MPUIOXKEHNE U YCTaHOBUTb COeJUHeHNe.

1) Haxatb Ha cumBon npunoxenus Myo Plus [E.
— Ortob6paxaeTcs IMLEH3UOHHOE COrnalleHne ¢ KoHeYHbIM nonb3oBatenem (EULA).

2) [lpwv nepsom 3anycke NpuioXeHWst He06X0AMMO NOATBEPAWTL NMpaBa JoCTyna, ecnu nosiBnseT-
cs cooTBeTCTBYOLWMI 3anpoc. B npoTnBHOM crydae npunoxeHune He 3anycTurcs.

3) MpuHsaTb ycnoBusi nuueHsnoHHoro cornawenns (EULA). Ecnv nuueHsnoHHoe cornaleHve ¢
KoHe4HbIM nonb3osatenem (EULA) He npuHATO, TO NAaLMEHT He MOXET MOJIb30BaTbCS NPUIOXE-
Huem Myo Plus.

4) OrtkpbiBaeTcs nyHKT MeHio "CoenvHenne Bluetooth”.

5) HaxaTb Ha aKkpaHHyl KHOMKY " + ", 4TOBObl YCTAHOBUTb COEAMHEHME.

6) B ykasaHHOM cnucke BbiGpaTb TpebyeMmblii MOayb.

7) Bsectu PIN-kog, Bluetooth v HaxaTtb Ha akpaHHyto kHonky "CoeanHuTts".

— Ecnu cBsi3b ycTaHoBMEHA, TO OTOGPaxXaercs CUMBOI
— Tlocne ycnewHoro ycTtaHoOBNEeHUs CBS3W CHMTHIBAIOTCS AaHHbIe C MOAynsi. 3atem nosiBnsiercs
cnanpep-puarpamMma.
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8.3 AnemeHTbl ynpaeneHus npunoxenus Myo Plus

%mﬁevmm I Training

florlot

—
oD

FET

Bluetooth Verbindung

OT Modus

Aktivieren/Deaktivieren

Allgemein

Impressum/Information

1. o Bbi30B oHnanH-cnpaeku

2. VHpukaums n HasBaHue Tekyllero BblOpaHHOro ABuratesb-
HOro cTepeoTuna

(1) YcTaHOBNEHa CBSA3b C MOAyNieM

MHamnkaums Boi6paHHOro akpaHa

MHavkauma TekyLlero BbiIGpaHHOro nNyHKTa MEHIo

= Bbi30B MeHI0 HaBuraumm

HaxaTnem Ha cuMBON = B MeHI0 oTobpaxaeTtcsi MeHI0 HaBura-
uumn. B aTOM MeH0 MOXHO NpeanpuHUMaTh AONONHUTENbHbIE Ha-
CTPONKUN NOAKMOYEHHOIO MOAYNS.

MeHto HaBurauuv nogpaspeneHo Ha 3 anemeHTa rnaBHoOro me-
Hio:

1. Mon Myo Plus

2. Pexwum TexHuka-opTonepa

3. O6uwas nHpopmauus

Bonee noapobHyto MHPopmaLmio KacateslbHO COOTBETCTBYIOLLLMX
CyGMEHI0 MOXHO HalTV B pasfene oHNanH-crpaBku.

8.4 Co3zpaHue 6a30Boi KaIMGPOBKMN
,D,J'Iﬂ 3anycka KaJ'IVI6pOBaHI/I9| HeO6XO,El,I/IMO BbIMOJIHUTL Crieayouine waru:

=

grnNE

a1

HaxaTtb Ha MeHIo HaBurauuu.

HaxaTtb Ha nyHkT MeHio "Pernctpauus”.

Bouitn B cnuctemy ¢ gaHHBIMU AOCTYMNa Kak nosib3oBaTtesib-CrneLuanuct.

HaxaTtb Ha nyHKT MeHio "BasoBsbin Habop".

Beectn Bce napametpsbl (Hanp., MCMNOMb30BaHWE MexaH3Ma NoBopoTa, CTOPOHa NpoTe3npoBa-

HUA, KOIN4eCTBO YyCTaHOB/IEHHbIX SﬂeKTpO,D,OB,...).

)

YcTaHOBUTb BpeMsi nepepbiBa MeXy ABUKEHUSIMU.

NHOOPMALUA: B 3aBMCUMOCTU OT NaLMeHTa AO0MKHO GbiTb OTPEryaMpoBaHO Bpems
nepepbiBa (HEOMbITHbIA MNALUEHT — MAaKCUMYM, OMbITHbIN MaLUEHT WIN OCNOXHEHHOoe
nosioXXeHue pyku — MMHUMYM).
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7) 3anyctuTb 3anuCb KannbpOBOYHbIX AAaHHbIX MOCPEACTBOM HaxaTtus Ha " -
8) BbINosiHMTb BCe 6 KOMMIEKTOB.
UWHOOPMALIUA: BbinoNHUTL BCe 3anuUcu B NPUBEAEHHOM NOJIOXKEHUU PYKU.
9) CoxpaHuTb aaHHble knaccudukaropa.
UHOOPMALIUA: OaHHble KnaccudpukaTopa AOMKHbI GbITb COXpaHeHbl A0 TOro, Kak
nauueHT oTNPaBUTCS AOMOM.

| MFHOOPMALLUS |

Bo Bpemsi nepepbiBa NauneHT JOMKeH paccnabute CBOW MbILLbl, HE U3MEHSISI TIOJIOXKEHUST PYKU.
[ns 3anncu aaHHbIX HanpsikeHne MblLLL, JOJIXXHO A0 KOHLA noBbllwaTtbcst. MakcumanbHoe Hanpsi-
XEHWEe MBbILLL, He A0JIKHO ObiTb CAWLLIKOM BbICOKMM AJiSt TOrO, 4TO6bl MPU NPUMEHEHWUU npoTesa
naumeHT Mor 6bl BHOBb JIerko AOCTUYb 3TOFO YPOBHS HANPSKEHUS.

9 AkcnnyaTtauus

Bce curHansl anektpopos vepes Myo Plus TR otobpaxatotcs B npunoxeHun Myo Plus.

M3pnenune HacTpavBaeTcsa 1 koHdUryprpyeTcs ¢ nomoLubto npunoxerHus Myo Plus.

Bcio nHdopmaumio no 1crnonb3oBaHWIO MOXHO HaWTW B TEKCTaX MEHIO MPUIOXKEHWUS W OHNaMH-
cnpaBske.

10 Ouucrtka v yxop,

OuncTKa rosioBoK 3N1eKTPoAoB

1) Tocne kaxporo npUMeHeHWs cnepyeT OYULLATL FOSIOBKU 3NIEKTPOA0B C MOMOLLBIO OuMLLaloLLLEen
candeTkn 1 nsonponunosoro cnupta 634A58.

2) BbITpaTb ronoBku 3NeKTPOAOB HACYXO MATKOMN TKaHbIO.

11 MNpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHsaeTcs nNpaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcs W3-
Aenvie, No3ToMy 3Th yKasaHnAa MOryT BapbupoBaTb.

11.1 OTBETCTBEHHOCTb
[MpounsBoaunTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cnyyae, e€C/iM U3fenve UCNosb3yetcs B COOTBET-
CTBMM C OnMUCaHuUaMnN u yKa3aHVIHMVI, rIpVIBeﬂ.eHHbIMVI B OAHHOM ,EI,OKyMeHTe. npOl/|3BO,D,VITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HI/IKLLJI/1I7I BCcneacrteune npeHe6pe>KeH|/|;| MNONOXEeHNAMN OaH-
HOro ﬂ.OKyMeHTa, B ocobeHHOoCTU I'Ipl/l HeHagnexawem MUCnoab3oBaHUU NN HecaHKLI,VIOHMpOBaH-
HOM U3MEHEeHUN nagenng.

11.2 ToproBbie Mapku

Ha Bce npuBefeHHble B paMKax AaHHOro AOKyMeHTa HauMeHOBaHUA pacrnpoCcTpaHAaTCA 6es orpa-
HUYEHUIN MOJSIOXKEHUSA ,EI,QFICTByiOLLI,GrO 3aKoHOAaTesibCTBa 06 OXpaHe TOBapHbIX 3HAKOB, a Takxe
npasa COOTBETCTBYIOLUMX BlafenbLeB.

Bce yKa3aHHble 30eCb MapKu, TOproebie HaMMeHoOBaHUA Ui Ha3BaHUA KOMMaHunn MoryTt ObITb 3a-
PEerncTpnpoBaHHbIMMA TOProBbiIMM MapkKamMu, Ha KOTOpPbIe pacCnpoCTpaHATCA npaBa WX Bhagesb-
LeB.

OTcyTCcTBUE HETKO BbIPAXEHHON MapPKUPOBKU UCMONb3yeMbIX B AAHHOM AOKYMEHTEe TOBapHbIX 3Ha-
KOB He NMo3BOJideT Aesiatb 3aKjito4eHna o ToM, 4TO Ha3BaHMe CBOﬁO,EI,HO OT NpaB TPEeTbUX NnL,.

11.3 CooTtBercTBUE cTaHaapTam EC
[HaHHoe usgenve otBeuyaeT TpebosaHuam Jupektuebl RoHS 2011/65/EC 06 orpaHuueHun uc-
NoSib30BaHUs ONpeeneHHbIX ONacHbIX BELLECTB B 3IEKTPUHECKUX U 3IEKTPOHHbIX YCTPONCTBAX.
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Hacrosawwmm komnavus Ottobock Healthcare Products GmbH 3asenser, yto usgenve cootsert-
cteyer Oupektnee 2014/53/EC. MonHbin TekcT Jdeknapauun o cootsetctBun TpeboaHusm EC
npegocTasneH no cnepyouwemy MHtepHet-agpecy: www.ottobock.com/conformity

[aHHoe nspenve otBevaet TpeboBaHusaM eBponenckon Oupektusbl 93/42/EDC no meanumHcKon
npoaykuun. B cooTBeTcTBUU C KpUTepusMKU knaccubukaumu, npuseaeHHsiMu B MNpunoxerun IX
ykasaHHow [upekTuBbl, nagenuio npuceoeH knacc |. B aton ceasn [eknapaums o cooTBETCTBUM
6blna cocTaBneHa NPOU3BOAMTENEM MOJ, CBOIO UCKIIOYUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykazaHHon JupekTuBsbl.

11.4 MecTHble NpaBoOBble yKa3aHusa
[MpaBoBble ykasaHuWsi, KOTOPblE HAXOASAT CBOE NMPWMEHEHUS UCKIIOYUTENIbHO B OTAEMNbHbIX CTpa-
Hax, npuBegeHbl noa 3TOVI FJ'IaBOl7I Ha rocyfapCTtBeHHOM A3blke COOTBeTCTByIOUJ,eIZ CTpaHbl, B KOTO-

pov ncnonbayetcs usgenue.

12 TexHUYeCKMNE XxapaKTEepPUCTUKHU

YcnoBus npuMeHeHusa nspgenusa

XpaHeHue B OpurMHanbHoOM ynakoBke

+5 °C/41 °F — +40 °C/104 °F
OTHOCUHTEeNbHas BNaXHOCTb BO3AyXa MaKc.
85 %, 6e3 KoHaeHcauun Bnaru

TpaHcnopTMpoBKa B OPUr1HaIbHON yNaKkoBKe

-25 °C/-13 °F — +35 °C/95 °F
OTHOCUTENbHas BNaXHOCTb BO3AyXa
15 %-90 %, 6e3 KoHgeHcaunu Bnaru
+35 °C/95 °F — +70 °C/158 °F
[asneHne BogsaHoro napa go 50 rfla

XpaHeHue mMexay cnepylowymmn apyr 3a 4pyrom

-25 °C/-18 °F — +35 °C/95 °F

NpYMeHeHUaMHU OTHoCUTeNbHas BNaXHOCTb BO3ayXa
15 %-90 %, 6e3 KoHAeHcauuu Bnaru
+35 °C/95 °F — +70 °C/158 °F
[asneHne BopsHoro napa go 50 rlla
Okennyataums +5 °C/41 °F — +40 °C/104 °F
OTHOCUTENbHAsA BNAaXHOCTb BO3ayXxa
15 %-90 %, 6e3 KoHAeHcauuMu Bnarv; gassne-
Hue Bo3ayxa ot 533 rlla go 1060 rlla
Myo Plus TR
Aptukyn 13E520
Pasmepsl 67 x27x9,2mm/ 2,64 x1,1x0,36 grorima
Bec 15 r /0,53 yHuuun

Pabouyee HanpsxeHne

6B - 11,1 B nocr. Toka

MoTpebnexve Toka

makc. 25 MA

OnekTponutaHue MyoEnergy Integral 757B35=3, =5
nnn
Energy Pack 757B20, 757B21
Cpok cnyx6bi 5 net

Bpewmsi pabortbl

Pyka Myobock: 14 yacos
Pyka bebionic: 8 yacos

Mpunoxexnune Myo Plus

ApTukyn

560X18-ANDR=V* / 560X18-I0S-V*
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Mpunoxenune Myo Plus

I'Io;:u:l,ep)KM BaemMaa onepaunoHHaa cucremMa

ot i0S 9.3/ Android 5.0

Mepepaya paHHbIX

TexHonorns 6ecnpoBoAHON Nepefayvn AaHHbIX

Bluetooth Smart Ready

Panwnyc pencreus

MUH. 3 M/ 9,84 ¢t

nanasoH yacrtot

2402 MI'y, - 2480 My,

Mogynauns

GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

CkopocTb nepefayn AaHHbix (Mo BO3ayxy)

2178 k6uTt/c (acMMMeETPUYHbIN)

MakcumanbHasa MowHocTb Ha Bbixoae (EIRP):

+8,5 nbm

YpaneHHbIW aNeKTpoa,

Aptukyn 13E400=*, 13E401="
Cpok cnyx6bl nsgenus 5 net
LLInpuHa yactoTHOro AmnanasoHa 80 -500 Ny

Ll,manasoH 4yBCTBUTEJIbHOCTU

1800-kpatHO

13 MNMpunoxeHus
13.1 PaGoumne coctosiHus

13.1.1 CurHanbl COCTOSSHUSI CUCTEMDbI

YpoBeHb 3apsaaku akkymynsatopa MyoEnergy Integral 757B35="

3apagHoe |Co6GbiTue

rHespo

@ AKKYMYNATOP 3aps)XeH NOMHOCTbIO (FOPUT 3eN1EHBIM CBETOM)
O AkkymynsTop 3apsixeH Ha 50 % (ropuT XenTbiM CBETOM)

() AKKyMynsiTop paspsikeH (roput opaH>XeBbiM CBETOM)

3anpoc cocTosiHMA 3apsaKM MOXeT BbiTb caenaH B io6oe Bpems.

1) TMpu BkIOYEHHOM MpoTe3e KPaTKo (MeHee OAHOW CEeKyHAbl) HaXaTb Ha KHOMKY 3apsifiHOro

reesga.

2) CBeTOp,MOﬂ,HaH MHANKaUnAa Ha 3apaaHOM rHe3fe nokKaxeTt TeKyliee COCToAaHnEe 3apaakn akky-

mynatopa (CurHanbl COCTOSIHUA CUCTEMBI).

YpoBeHb 3apsagku akkymynatopa EnergyPack 757B20/757B21

MNocne BKNaablBaHUA aKKyMynatopa B rjib3y npore3a Ha HECKOJIbKO CeKyH[, aKTUBUPYeTCAa COCTO-

AHNE 3apAaKn.

Ceetoaunop- | CobbiTue

Hasi UHAMU-

Kauus

o 3apsigHas emkocTb 6onee 50 % (ropuT 3eneHbiM)

O 3apsigHas emkocTb MeHee 50 % (3aropaetcsi NonepeMeHHo 3efleHbIM U OpaHxe-
BbIM)

@ 3apsigHas eMkocTb MeHee 5 % (roput opaHXeBbiM)

13.1.2 3ByKOBbIE CUrHabI

Cne,u,ylou.l,me 3BYKOBbIE€ CUIHasbl onpeaeneHbl Kak CTaHAapTHbIe!




BCMbIX1BaHNE CBETO-
Avopa Ha 3apsiiHOM
rHesge

3BYKOBOW CUrHan AononHurtenbHas CoGbiTne
UHAUKaLUSA
1 OVHHBIN - e OTKN0YUTb U3Lenue Yepes 3apsfHoe rHesno
* Hayvano npouecca 3apsaku (3apsfHbivi WwTe-
Kep coefiMHeH C 3apsiAHbIM rHe340M)
e 3aBeplueHune npouecca 3apaaku (3apsaHbiv
LITEKEP U3BEYEH U3 3apsSAHOro rHesaa)
2 KOPOTKMX KpatkoBpemeHHoe BkntoueHue nagenus

3 KOpPOTKUX -

Cnuwkom Huskoe HanpsaxXeHne akkymyndaropa,
nsgenne aBToMmatn4eckun oTkiroHaeTcs

13.2 YcTpaHeHue HeucnpaBHOCTEN

Co6biTne

MpuunHa

HeOGXOAMMbIe AeﬁCTBMSl

HeoxwnpaHHoe nosegeHue
nportesa Npu pasfinyHbIX
MOSIOXEHUSAX PYKU, HaNPW-
Mep, UCnosb3oBaHWe Hapg,
ronoBoMn

HeoxunpaHHoe noeseaeHve
npoTesa npu pasfnyHbIX
HacTpoWrKax Macchl, Hanpu-
mMep, Npu Harpy3ke nporesa
M36bITOYHON Maccomn

Mcnonb3oBaHue B
STOM MOJIOKEHUN He
6b1S10 Y4TEHO BO BpeMms
KanmbpoBKK UK He-
npaBunbHO HACTPOEHO
B MPUNOXEHUN.

Y4yuntbiBaTh NOMOXEHNE PYKN NPU Kanun-
6poBke

YuyutbiBaTh Maccy npu kanmbposke
CkoppeKkTupoBaTb 3Ha4eHUst B Npuso-
XeHuu, B NyHKTe MeHio "HacTpoiiku >
pacluMpeHHble HacTPouKn"

Mogynb Knctn He oTkpbiBa-
eTca

Mopynb kuctn He noeopa-
umBaetcs

Owwnbka ynpasneHus

VMcnonb3oBaTb MexaHW4eCKylo 3aLuuTy
OT neperpysKku:

MoaHATe nanbupl ¢ 6oNbLINM yCHnem
BBEPX

MoBepHYTb KNCTb C BONBLINM yCUIMEM

Henonagkn B pabote
obuuero xapakrepa

BbIk/I04MTL MPOTE3 M BHOBbL BK/IOYUTH
ero

Cnepyet obpatnTbCsi K TEXHUKY-OPTO-
neny

R

13.3 NpumeHsieMble CUMBOJIbI

° Pa6bouasa getanb Tna BF

C € D,eKnapaLu/m O COOTBETCTBUU COraCcHO NpUMeHAeMbIM eBpOI'IeI‘/JICKVIM AnpekTneam
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Ytnnmsaunsa 4aHHOro 13fenus BMecte C HECOPTUPOBAaHHbIMU BbITOBLIMI OTXOAAMU
paspelleHa He BO BCEX CTpaHax. YTunnsauusa U3nenus, Kotopas BbiNoSHAETCS He B
COOTBETCTBMM C NPeANUCaHNsIMU, AeNCTBYIOWMUMN B Ballel CTpaHe, MOXeT oKa3aTb
HeraTvBHOE BNMsSIHWE Ha OKPYXatoLLyto cpefly v 3[0poBbe Yenoseka. Heobxoavnmo
cobniofath yKasaHWs COOTBETCTBYIOLLMX KOMMETEHTHbIX OPraHOB Ballel CTPaHbl O
nopsiike caayn n cbopa nsgenuin Ha yTunmsauuio.

=

[NpownssoauTens

B cootBetcTBUM C TpeboBaHuamu cornacHo "FCC Part 15" (CLUA)

o E

HewoH n3npyrouiee nsny4eHmne

—
~
&

~—V

B cootBetcTBUYM € TpeGoBaHUAMM cornacHo 3akoHy 0 paavocBs3n
"Radiocommunication Act" (ABcTpanus)

Howmep naptun

ApTukyn

F
&
-

BT ID: YYWWNNN  VlpeHTnudukaumoHHbii Homep Bluetooth

13.4 NpepnucaHusa n peknapauun npoussoauTens

13.4.1 dneKTpomMmarHuTHas cpega

M3nenue npegHasHayeHo ANis aKCnayatauuy B CNeaytoLLei aNeKTpOMarHuTHOM cpege:

* Okcnnyatauusi B NpodeCccroHaibHOM yYpexaeHnn 3apaBooxpaHenns (Hanp., B ie4ebHom 3a-
BELEHMU, npoyee)

* Okcnnyatauusi B obnactm GbITOBOrO 34paBOOXpaHeHWUs (Hanp., NPUMEHeHWE B LOMaLLHWUX
YCNOBWSAX, MPUMEHEHNE Ha OTKPbITOM BO3AyXe)

KnueHT nnun nonb3osatenb uspgenus fonxeH obecneywTb 3KCnayatauuio U3LEnus B Ha3BaHHbIX

yCIoBUSX.

YuuntbiBaTe ykasaHus no TexHnke 6esonacHocTn B rnaee "YkasaHus no npebbiBaHuIO B onpege-

NeHHbIx 30Hax" (YkasaHusi no npebbiBaHWIO B ONpeAeNieHHbIX 30HaXx).

Cnegytowme 1abnuubl M306paxatoT KOHTPOJIbHbLIVM YPOBEHb MPOBOAMMBIX UcnbiTaHui. Ecnu yka-

3aHHble NMPOU3BOACTBEHHbIE YCNOBUSA OT/IMYAIOTCS, TO AENCTBUTENbHbLIM siBNgeTca 6onee BbICOKOe

3HaveHue.

Ta6nuua 1 - dneKTPoMarHuTHble 3MUCCUM BCeX NpMGOPOB U cucTtem

N3mepeHus ypoBHsa usnydye- | Cooteercreue MonoxeHune no anekTpomar-
HUSA nomex HUTHOWM cpepe
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WM3pnenune ncnonbayeT BbICOKO-
YaCTOTHYIO AHEPTrUt0 UCKIOHU-
TEeNIbHO A1 CBOEN BHYTPEHHEN
paboTbl. [0aTOMy ero BbICOKO-
YaCTOTHOE U3Mly4YEHUE OYEHb
HM3KOe 1 HapyLleHusi paboTbl
HaxoAALMXCA PALOM 3NeK-
TPOHHbIX NPUBOPOB ManoBepo-
ATHbI.

Bbicoko4yacToTHble U3nyyeHus
cornacHo CISPR 11

[pynna 1

Knacc B V3penve npegHasHayveHo ans
MCNoNb30BaHMS BO BCeX 0Ob-
eKTax, BKoYas Xusible oobek-
Tbl, KOTOPbIEe MOAKIOYEHbI He-
NocpeacTBEHHO K 06LLECTBEH-
HOW CeTU HN3KOro Hanpsixe-
HUS, KOTOpas UCNonb3yeTcs
TaKxXe Ans NoAaym aHeprum B
Xunble 30aHus.

Bbicoko4yacToTHble usnyyeHus
cornacHo CISPR 11

M3ny4eHns BbiCLINX rapMOHUK
cornacHo |IEC 61000-3-2

M3nyyeHns konebaHuit Hanps-
XeHusi/MepLuaHuin cornacHo
IEC 61000-3-3

He npumensietcs

He npumensietcs

Ta6nuua 4. NMopT Kopnyca

flBneHue OcHoBHOM cTaHaapT | KOHTPONbHbIN YpOBEeHb MOMEXOyCTOMYUBO-
no AMC unu cTn
MeToA NpoBeAeHUs | MpodeccuoHanbHble | Ycnoeus cpeabl B
ucnbiTaHus yupexaeHus 3apa- | obnactu 6bIToBOro
BOOXpaHeHus 3ApaBoOOXpaHEeHUs!
Paspsaaka cratnyecko- IEC 61000-4-2 + 8 kB koHTaKT
ro anekTpuyecTsa + 2 kB, £ 4 kB, + 8 kB, * 15 kB Bo3ayx,
Bbicoko4actoTtHble IEC 61000-4-3 3 B/m 10 B/m
3/1EKTPOMArHUTHbIE Or80MINy g0 2,7 My, {OT180 MMy oo 2,7 My,
nons 80 % AM npu 1 k', 80 % AM npwu 1 kl'y,
BbicokoyacToTHble IEC 61000-4-3 Cwm. Tabnuuy 9
3/1eKTPOMarHUTHbIe
nons B Henocpea-
cTBeHHOM 6130CTM OT
6ecnpoBOHbIX KOMMY-
HUKALMOHHbIX
ycTponcTB
MarHutHble nons c IEC 61000-4-8 30 A/m

9HEepreTMYeckom Ho- 50 My, vnum 60 Iy,

MWHaNbHOW 4aCcTOTON

Ta6nm.|.a 5. I10p'r Ansi BXOAHOro nepemMmeHHoOro Toka

flBneHune OcHoBHoOM ctaHpapT | KOHTPONbHbIN YPOBEHb NOMEXOYCTONYUBO-

no SMC vnu cTHn
MeToA NpoBeAEeHUA | MpodeccuoHanbHble | Ycnoeus cpeabl B
ucnbiTaHusa yuypexapeHus 3gpa- o6nactu 6bITOBOro

BOOXpaHeHus 3ApaBOOXpPaHeHus
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BbicTpble BpeMeHHbIe
aneKTpuyeckKune rnome-
XW/HaHOCEKyHIHble
MUMNyNbCHblE NOMEXU

IEC 61000-4-4

+2«kB

100 kI'y yactoTa noBTOpPEHUS

Xu, BOBGy)K,EI,eHHbIe Bbl-
COKOYaCTOTHbIMW MO-
namm

YnapHble HanpsikeHus |IEC 61000-4-5 +0,5kB, +1«B

MpoBopa oTHoCKTENBHO

nposoaa

KoHaykTnBHbIE Mome- |IEC 61000-4-6 3B 3B

0,15 Ml"y, no 80 MI'y,
6 B B ananasoHax ua-
CTOT UHAYKTMBHOW CTa-
TU4ECKON N3MepuTESb-
Hon yctaHoBku ISM ot
0,15 Mly go 80 MI'y,
80 % AM npu 1 k',

0,15 MI"y, o 80 MI'y,
6 B B onanasoHax ya-
CTOT UHAYKTUBHOW CTa-
TU4ECKON N3MepuTESb-
Hol yctaHoBku ISM n
nobutenbckon pagmo-
cesa3un ot 0,15 MlNy, oo
80 Ml

80 % AM npwu 1 kl'y,

MpoBanbl HanpsxeHus

IEC 61000-4-11

0 % Ur; ana 1/2 umkna

npw 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 n 315 rpaay-

cax

0 % Ur; ana 1 umkna
"

70 % Ur; ona 25/30 yuknos
OpHodasHbin: npu O rpagycos

MepepbiBbl B NUTaHUK

IEC 61000-4-11

0 % Ur; pna 250/300 nepronos

Ta6nuua 8. MopTbl cur

HanbHbIX BXxoaoB/Bbixoaos (SIP/SOP)

Xu, BOBGy)K,EI,eHHbIe Bbl-
COKOYaCTOTHbIMW MO-
namm

fiBneHue OcHoBHoM cTaHaapT | KoHTponbHbIN ypoBEHb NOMEX0YCTON4YMBO-
no 3MC cTn
MpodeccuoHanbHblie | Ycnosus cpeabl B
yupexaeHus 3gpa- | ob6nactu 6GbiToBOro
BOOXPaHEeHUs 3apaBoOXpaHeHuUs
Paspspka cratnyecko- IEC 61000-4-2 + 8 kB KkoHTakT
ro anekTpuyecTsa + 2 kB, + 4 kB, + 8 kB, + 15 kB Bo3ayx
Beictpble BpemeHHble IEC 61000-4-4 +1kB
3feKTpu4eckune nome- 100 kI'y, yactoTa noBTOpPEHUS
XW/HaHOCEKyHIHble
UMMYNbCHbIE MOMEXM
YnapHble HanpsikeHus IEC 61000-4-5 +2«kB
MpoBopa, oTHoCUTENBHO
3emnu
KoHaykTnBHbIE Mome- |IEC 61000-4-6 3B/ 3B/

0,15 Ml"y, no 80 MIy,
6 B B ananasoHax ua-
CTOT UHAYKTUBHOW CTa-
TU4ECKON N3MepuTEb-
Hon yctaHoBku ISM ot
0,15 My oo 80 MI'y,

0,15 Ml"y, o 80 Ml
6 B B onanasoHax ya-
CTOT UHAYKTVMBHOW CTa-
TUYECKON N3MepuTESb-
Hol yctaHoBku ISM n
nobutenbckon paamo-
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80 % AM npwu 1kly,

ceasn ot 0,15 MlNy, oo
80 My,
80 % AM npw 1kl

Ta6nm.|.a 9. YctaHOBNneHue KOHTPOJIbHbIX 3Ha4YeHun ansi ﬂOMeXOVCTOﬁ‘lMBOCTM nopTtoB
Kopnyca OT BbICOKO4YaCTOTHbIX GeCHPOBOAHbIX KOMMYHUKALUUNOHHbIX yCTpOﬁCTB

Yactota |YactotHbin | Cnyx6a Mopayns- Makcu- Paccrosi- | KoHTponb-
KOHTpPONs | AMana3oH | paauocBsa- uus mManbHas Hue [m] HbIN ypo-
[MIMw] [MIMw] 3un MOLLLHOCTb BEHb nNome-
[BT] XOycToNumn-
BOCTU
[B/m]
385 OT1380 no | TETRA 400 | Wmnynbc- 1,8 0,3 27
390 Has moayns-
umsa
18 'y,
450 OT1430 po | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
470 FRS 460 |+5«kly
nogbem
1 kMY cuHyc
710 Ot 704 oo Hwnana- Wmnynbc- 0,2 0,3 9
745 787 30H LTE 13, | Has moayns-
17 unsa
780 217 Iy,
810 O7800 go | GSM 800/- | Wmnynbc- 2 0,3 28
870 960 900, Has moaynsi-
TETRA 800, unsa
930 iDEN 820, 18 'y,
CDMA 850,
GSM 800/-
900,
Hwnana-
30H LTE S
1720 Ot 1700 po | GSM 1800; Mmnynbc- 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 190- | Has moaynsi-
0; s
1970 GSM 1900; 217 My,
DECT;
OwnanasoH
LTE 1, 3, 4,
25;
UMTS
2450 OT1 2400 po | Bluetooth Mmnynbc- 2 0,3 28
2570 WLAN 802- | Has moayns-
.11 b/g/n, umns
RFID 2450 217 Ty,
Hnana-
30H LTE 7
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Yacrora |YacToTHbin Cnyx6a Mopynsa- Makcu- Paccros- | KoHTponb-
KOHTpPONs | AMana3oH | paauocBsa- uus mManbHas Hue [m] HbIN ypo-
[MIMw] [MIMw] 3un MOLLLHOCTb BEHb nNome-
[Br] XoycTonum-
BOCTU
[B/m]
5240 O15100 no | WLAN 802- | WNmnynbe- 0,2 0,3 9
5500 5800 .11a/n | Has mopyns-
umsa
5785 217 Iy,
1EU®IC AASE
i

RI&EFH: 2019-02-19

> AEFREFEAICARDIBERZEE LS BHFAL S,

> EEE(CIL, FERORELRUBWVAECEFEANTREHBAL TS0,

> EEOERAE EEBAE. FEEFHEAESHOREDRELHRE, ARRICDONTD
GRENHHHECF. BUETTICTERS 230,

> AEFRELBAICRELTEE,

EIREIABTREEZ JBL LS,

ABE Myo Plus] (3. ZhLRE, 8RETHLET.
AEIKERBAE T, BEROERAECIRUIEVCET Z2EERIEREHBANVEZLET,
EBEBICERRAZTD JEB<KABBEMRLENTSZEN,
AREFEFEAT DBIE. AETHETAFIEICHE >TSS,
BUEIT (Otto Bock Healthcare Products GmbH) [CLh(E, EEFE(LIEC 60601-1:2005/A1:20125E #£
[CEML CRREZRIEFTHIVLEDHYET,

2 BImEE
2.1 HEEE

AEGBIHEEROEERICENET,
AERTEBEEOI MO IFIIEAEL. EROMEEIEELET,
Myo Plus7 7UTH+vUTL—2 321754, IHEER. YTV IENLHEESHS
BLBENES (A TEBET HHEEFBLET, COF v U T -2 a ERBEEVEERET
E —EEREETTHRYBRS ZENTEEXT,
BmOEEITEREFYE

FAMEREIF ML TR TIEC 60601-1(CHEHLL TWVET,

22 7Y A

AEBZPILUTON=YDOBHENTINVET,
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UE—hERE

Myo Plus TR

23 AIRE/R A S D

1. BTFHISRAR
2. R=AFybh&T—TNSY
3. R—ABREE

Myo Plus TR (1) (FUE— FEBEBHSEEZN
=EBEZEL. ERA—VOHEESICE
LUET (V> ROEFE) . Myo Plus TRIZIE
BRATAD) E— NEBEEHR CEET
T—T7IVREF v T (2) EMyo Plus TRIZH
HTUE—MEBO TS/ ERSERELE
ER

REGEF UTOFY h—Ry 74N —Y LEBEDETERATHIENTEET.

—ZFITFNAR

- EBEEH;/N\UR
8E39=6, 8E41=6
oY —/N\2RIAE—R : 8E38=8,

DMCZ R : 8E38=6,

FERERS/\ > RDMC TS R : 8E44=6
FERADMCN\Y R 54 77— NUTS
R :8E33=9, 8E34=9

8E39=8, 8E41=8 DMC VariPlus System Electric
RAFN R NU TSR X Greifer : 8E33=9-1, 8E34=9-1
E— R : 8E38=9, 8E39=9, 8E41=9

fmZ

13E190=*R A v F 7O v 1L, #hF . 8E34=*
RAEBAEDETIERLS S,

8E39=*,

8E41=* L U8ET 1= — S )L T/NA

bebionicEAXEQD : 8E70=*
bebionicERk., 3—hU X MMt

bebionicEfkFlex : 8E72=*

= 1 8ET71=*
&
BHRLEI—IFITNA R BT, 2F v o RIVE—RICLTLZE L,
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HEBRYEIfE
10S17TESH) A NA—FT—4 —
108S1=*5 2=y

Z BRI E ke
9E169RE TS &
1084hy T F/1X—Y
1081=*Z 2 x— Uy

3 &EHA

1 {EABEM
Myo Plusld. LERRDREEERERTT .,

3.2 fERA%ZMN
AEBIABEBRCBILEHOLOICHAFEEINTNETOT, HLWVES (TV—-05013>
TRONSTSAT 42 08E) ITIFFERLAENTEEN, 5[0 AYFE, BEECER
Wi EDER. EXAEMOAS BBMAEBOBRMICIERLEOTILZZL,
FEHBINAOEBEEDHBERTHLOBRAESNTOET., HHTE BHOEAEIREHGR
ZEATLHIELEARLTBY EEA,

FAVE 72 IS DA R F

FIRELISHIBTBOA @IS

33 23
- LBt D AR

FEUIRO A RS

BRI O A

B DEEEBEY T VNARIT
3.4 Enifkikiir s O &4
AEROEEEL, Ty =Ry IVEDBRBTE M —Z0 5 0—-REZHE L., DEEZITEER
HELTOHIBITOIENTEET, EREEL(Z. ERORECHECIMA T, 754 A KT
VELREMERODIREBLTWSILENHY FT.
ARGOFERICEALTIE. BIEERE (EEHCEREELLRE) MOHAEZIF TS,
FERT77UO [EREELE—R] F ZYTIERON—Z0F/0-RERHEL. BE%E
ZF-FERE. EEL. BEMOIMERTEET., £/ 7TUDBT v ITF—hENEE
12, BIMDOEZF—%ZE L TWESIEDBHUET,

472

41 BEICET 55 DA

BEANEREIIBEORBRMECHET 28T,
ENEIIBEOBRECET S EETT,

[ #BsconssmRECEYT 5EETT,

42 RL2ICEAT 5 EEFEDORR

RIEEDS A MUIE. BROFEEE-(GEFEERLTOET.

AXT, R2(CEATHEEFECHDED S IBEORBREICOVWTHALTOET., 1D

DEREDBEZSNDHBEICIE. ROKDICEREL THET,
> Bl R2 (BT HERSECOLEN O EBRICERE1OBENNSHY ET
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Bl : 22 (BT HERFEICRDED S ILBEICERE2OBETNSHY LT
BB BRERTLLODITEHCEHEERLET.

\ A%

43 R2ICET HEREIEA

A EE

ERESROE< TRAZRET SRIRNE

SROBHMEICEY., EaEFZENET IERKES (R—XAA—H—PRlE#E. AL

fizE) EOFENELHEENDHYET,

> LT ANET SERESOY SATEAEGRZERYT 255, ERESOEEERENR
ELLEBRNNEBZRDESFRL T LS,

> EEEENSRE LACBERICR2MCHTHELELSHERALTILZS,

A EE

B EDBRIIG TRHAZERT 2RI
BEOBHPMICKVEEENERETDEENDBHYET.
BRICISH TEHAIICHRADEBREY > T LS,

\

v AH

AZE
BEEZELT RICHRAEFERT SEMIME
AERPFEREHBEHEZEL. BRICESSETNSHYET,

> BPECERMAEMGEOEROELOBRIE. HREERALGNTIZS,

i

ii
g
I*

ek OBICHREERT 2R
mOFHERRECLY. BEEEDPEBLLY. BaGZEIEENIHUET,
BREFERALTOSMEIEFHSBERDENTIES N,

Vs

AES

TE/N—Y & ERT 3 EHRIHE

HWRIHELT. BEEEVEGT I EENNHVET.

> ABF(T, WEEEIIEEINLENN—YVEDOHBAEDETREL T EZZ ), KRR
HAASEAEERISR] Do a v cNN—YDO—ENTEEHEINTIET,

> AEIGIL, BUEEENSHETIMBEREOHMEAEHLETIRIEL TS0, [HREED
NyT—SHABBLONER] O a3 IN—YD—ENZHENTVET,

AES

IRDEERPREEHBICT O ABAICRET 2RERME

RmOBREFCHIETEEICLY. BEEEDVABGTHIEENDBHVET,

> BIROEEDON AR (IOtobocktt D HBREDHNBITO ZEMTEET,

> /Ny T ) —(3Ottobockit DHEREDH NI VRS ZEMTEET (EBFEEBF TIHETT
HhREWTLEZEWN) .

> BIERBEL/N—VIZDNTIE, Ottobockit DSRE LB B EDH DD ROEB AT
£7.

i

A xR |
BEOFNOREIC L URET 3R
REOBREDOHEREC LY, BEENABTEHTNIBUET,
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> RFRREDPEBDRICAVIAEZVEDZRITEEL TS ESY,
> TSUEEENI Y- Y —RTENTLES,

A EE |

BWZAaRmICKYRET SBIKRE

BROBEHOHEAEICIY, REENEGTIETNNHUET.

> ABGIRPCPEREZSAMLVTILEEL,

> FEETUV-AICBICRASESEG BERORIERE) NN LEZERALTLS N, BHA
MPRELTOEVELEHLANSEICE, vy b—KRy stDEEY—EX >
F— Fy b=y Dv/NY) ETITERILEL,

> R—LRBEOEHERDIIIIGE

> MBET—THEOEYVEMBEERLTAV Y MCUE-MEBZEEL T, T¥—TLH
BDENESICLTSEEL,

A R |

BABHESPERTHORER FHEEECLERMERLE) [EDK ZELYRET HER

i3

NBMOT—SBEVTFHEIN, AHRPFHEARFETEZREL. BEEELAGTHEEND

HUET.

> JEHOEAYOICHDHILERE. EELEOLSBRMEORT 4 ¥+ F—, BALHI®
BHTSORER BBEH. S AZvy— BEMR. CTEE, MRIEELE) DL
[CRERAELZY, HREZENGTNTILZS,

> HILEE. @BRMECRT « A+ v -8B 7T 2E(E. #RSFHEHEZELEVD
FEMERL TS,

AR

BEEHD L5 LORRIE

BN~ DHEREL 5D, PRENBERERS L TRFT 2HTNIBHUET,

> BTN TR S~ AT BT b5 5 - LA BEBICBMEE L,

A EE ]|

FREDGHATUREBFANT 5T £ICLDRM%

BN BBICANS & RBANE L BBINNH Y KT,

> [DU—= S EBFAN DBECRBANLAETOSBEOBFANET>TLEL
(264 <\~ SBI) .

A R |

BWEREEDOEMBSPRARNITIGEICRET BRI

BROREECHIHREICLY., EEENEGETIBENDHYET,
BRBRELTHEEZEORVREBICEMEE, RELOEMEZ TESLITESLTILZEL,

> RELOEMEZLSTEEOICESDEDS F—AREBEFERL TILE,
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