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1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-05-23

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

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produkt-
schaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt ha-
ben (z. B. bei Inbetriebnahme, Benutzung, Wartung, unerwartetem Be-
trieb oder Vorkommnissen). Sie finden die Kontaktdaten auf der Riick-
seite.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Das Produkt "Elektrode 13E202" wird im Folgenden nur noch Produkt/Elek-
trode genannt.

Diese Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verwen-
dung, Einstellung und Handhabung des Produkts.

Unterweisen Sie den Patienten in der richtigen Handhabung und Pflege 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.

2 Produktbeschreibung

2.1 Funktion

Das Produkt nimmt die bei einer Muskelaktivitat auf der Hautoberflache auf-
tretenden Muskelaktionspotentiale ab. Das Produkt filtert unerwiinschte
Storsignale aus.

3 Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich zur Steuerung von myoelektrischen Prothe-
senkomponenten der oberen Extremitaten zu verwenden.



3.2 Einsatzbedingungen

Das Produkt ist ausschlieBlich fir die Versorgung an einem Patienten vor-
gesehen. Der Gebrauch des Produkts an einer weiteren Person ist von Sei-
ten des Herstellers nicht zulédssig.

3.3 Qualifikation
Die Versorgung eines Patienten mit dem Produkt darf nur von Orthopéadie-

Technikern vorgenommen werden.
4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungs-
gefahren.

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HiNwESS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

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

Die Einleitung beschreibt die Folgen bei Nichtbeachtung des Sicherheits-

hinweises. Sollte es mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausge-

zeichnet:

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/durchgefiihrt werden missen, um die Gefahr abzuwenden.

vV Vv

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

Versorgung von Kindern
Verletzung durch Verschlucken von Kleinteilen.
» Lassen Sie Kinder bei der Versorgung niemals unbeaufsichtigt.

/A VORSICHT
Ungeniigender Hautkontakt der Elektroden
Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

IN



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

Sollten starke Storungen durch elektronische Geréate beobachtet wer-
den, ist die Lage der Elektroden zu Uberprifen und gegebenenfalls zu
verandern.

Sollten die Stérungen nicht zu beseitigen sein oder sollten Sie mit den
Einstellungen oder der Auswahl des geeigneten Programms nicht den
gewlnschten Erfolg erzielen, wenden Sie sich an die fur Ihr Land zu-
standige Ottobock Niederlassung.

v

v

/\ VORSICHT

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

/A VORSICHT
Beschadigung des Elektrodenkabels durch Knicken oder Scheuern
Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunkti-
on.

» Tauschen Sie das beschadigte Elektrodenkabel unverziiglich aus.

/A VORSICHT
Uberdrehen des Einstellreglers
Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.
» Drehen Sie den Einstellregler nicht tiber den spiirbaren Anschlag hin-
aus.

/A VORSICHT
Verrutschen der Elektrode
Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge unkontrol-
lierter Ansteuerung der Prothesenkomponente.
» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass es durch Verrutschen der
Elektrode zu einer unkontrollierten Bewegung der Prothesenkompo-
nente kommen kann.

/A VORSICHT
Eindringen von Fliissigkeiten
Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.




» Achten Sie darauf, dass keine Flussigkeiten in das Produkt eindringen.
» Verwenden Sie das Produkt nicht fir Badeprothesen.

/\ VORSICHT

Herstellung einer Verbindung von der Haut zu den Metallteilen der

Prothese bei Verwendung von Karbonfasern

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Weiterlei-

tung von Storeinflissen durch Karbonfasern.

» Achten Sie bei der Herstellung darauf, dass durch Karbonfasern keine
Verbindung von der Haut zu den Metallteilen der Prothese hergestellt
wird.

UnsachgemiBe Pflege des Gehauses

Beschadigung des Gehauses durch Verwendung von Losungsmittel wie

Aceton, Benzin 0.4.

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

Thermische Uberbelastung durch Wirmezufuhr von auBen

Zerstorung des Produkts.

» Setzen Sie die Elektrode keiner HeiBluft oder anderen Warmequellen
aus.

4.4 Patientenhinweise

/\ VORSICHT

Allgemeiner Gebrauch von Elektroden

Hautirritationen unter den Elektroden sind méglich.

» Nach dem Abnehmen der Prothesenkomponente die darunterliegende
Haut auf Druckstellen und Irritationen Uberprifen.

» Die Sicherheitshinweise in der Gebrauchsanweisung beachten.

/\ VORSICHT

Beschidigtes Elektrodenkabel
Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge unkontrol-
lierter Ansteuerung der Prothesenkomponente.

o



» Schalten Sie das System aus und suchen Sie Ihren Orthopédie-Tech-
niker auf.

/A VORSICHT
Verwendung eines beschéadigten Produkts
Verletzung durch Funktionsausfall des Produkts.
» Vor Gebrauch auBerlich prifen, ob alle Teile des Produkts unbesché-
digt sind.
» Bei Beschadigung das Produkt umgehend reparieren lassen.

/\ VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in das Produkt

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts oder Fehlfunktion.

» Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit in das
Produkt eindringen.

/A VORSICHT
Aufenthalt in Bereichen auBerhalb des zulassigen Temperaturbe-
reichs
Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.
» Vermeiden Sie den Aufenthalt in Bereichen auBerhalb des zulassigen
Temperaturbereichs (siehe Seite 11).

/A VORSICHT
Mechanische Belastung des Produkts
Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.
» Setzen Sie das Produkt keinen mechanischen Vibrationen oder StéBen
aus.
» Uberpriifen Sie das Produkt vor jedem Einsatz auf sichtbare Schaden.

/\ VORSICHT

Selbststandig vorgenommene Manipulationen am Produkt

Verletzung durch Beschadigung oder Fehlfunktion des Produkts.

» AuBer den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Arbeiten
dirfen Sie keine Manipulationen an dem Produkt durchfihren.

» Das Offnen und Reparieren des Produkts bzw. das Instandsetzen be-
schadigter Komponenten darf nur vom autorisierten Ottobock Fachper-
sonal durchgefihrt werden.




/\ VORSICHT

Zu geringer Abstand zu HF Kommunikationsgeraten (z.B. Mobiltele-
fone, Bluetooth-Gerate, WLAN-Gerate)
Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Stérung der
internen Datenkommunikation.
» Es wird daher empfohlen zu diesen HF Kommunikationsgeraten folgen-
de Mindestabstéande einzuhalten:
* Mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* Mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* DECT Schnurlostelefone inkl. Basisstation: 0,35m
* WLAN (Router, Access Points,...): 0,22m
 Bluetooth Geréate (Fremdprodukte, die nicht von Ottobock freigege-
ben sind): 0,22m

UnsachgemaBe Pflege des Produkts

Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.

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

» Bringen Sie die Oberflache der Elektrode nicht in Kontakt mit einem
Spezialreiniger fir Ottobock Kosmetikhandschuhe z.B. 640F12.

5 Lieferumfang und Zubehor

Lieferumfang

* 1 St. Saugschaftelektrode 13E202=50/13E202=60

* 1 St. Einstellstift 13E80

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal) 647G334

zusatzlicher Lieferumfang fiir die Schafterstellung

* 1 St. GieBschablone fur Innenschaft 13E203

e 1 St. Eingussschablone fur AuBenschaft 13E204

e 2 St. Flachrundkopfschraube mit Innensechskant 503F3
e 2 St. Eingussplatte mit Bohrung 507515



zusatzlich werden folgende Produkte benétigt:
*  MyoBoy 7567M11=X-Change

¢ Elektrodenkabel 13E129="*

e 1 St. Haftvermittler 617H46

6 Herstellung der Gebrauchsfihigkeit

Voraussetzung fiir die Verwendung des Produkts

Fir die Verwendung des Produkts mussen folgende Punkte beachtet wer-
den:

Die ideale Elektrodenposition wurde mit dem MyoBoy 767M11=X-Change
ermittelt.

Die Gebrauchsanweisung 647G265 beachten.

Der Schaft wurde nach den Vorgaben in der Technischen Information
646T3=3.2 gefertigt.

6.1 AnschlieBen des Produkts

1) Das Elektrodenkabel nach Bedarf kiirzen.

2) Das Elektrodenkabel, mit der grauen Seite nach oben, bis zum Anschlag
in die Steckverbindung schieben (siehe Abb. 2).

3) Die Gehauseinnenseite des Produkts und die Stiftkontakte mit Silikonfett
633F 11 einfetten.

4) Die Buchse des Elektrodenkabels mit Silikonfett 633F 11 einfetten.

5) Die Steckverbindung mit verbundenem Elektrodenkabel so tief wie mog-
lich in das Produkt eindriicken (siehe Abb. 3).

6) Herausquellendes Silikonfett abwischen.

Elektrodenkabel tauschen

1) Das Elektrodenkabel im rechten Winkel zum Produkt (siehe Abb. 4) ab-
ziehen.

2) Mindestens 5 mm vom Elekirodenkabel abschneiden und wieder in die
Steckverbindung schieben.

6.2 Einsetzen des Produkts

1) Den Haftvermittler 617H46 in die Rille des Elektrodenpolsters einbringen
(siehe Abb. 5).

2) Das Produkt von innen in den Schaft einsetzen.

6.3 Einstellen des Produkts
1) Die Empfindlichkeit des Produkts mit dem Einstellstift wahlen (siehe
Abb. 6).



2) Nach einer Pause von 10 bis 15 Minuten die Empfindlichkeit erneut
nachstellen.

Der Patient muss fir mindestens 2 Sekunden den Maximalwert seiner
Steuerung halten konnen. Wird dies nicht beachtet, wird das Produkt zu
empfindlich eingestellt und erschwert dem Patienten somit die Steuerbar-
keit seiner Prothese.

7 Entsorgung

Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausm{ll 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 zustandi-
gen Behorde zu Rickgabe- und Sammelverfahren.

8 Rechtliche Hinweise

8.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

8.2 Markenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Dokuments genannten Bezeichnungen un-
terliegen uneingeschrénkt den Bestimmungen des jeweils giltigen Kennzei-
chenrechts und den Rechten der jeweiligen Eigentimer.

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kdénnen
eingetragene Marken sein und unterliegen den Rechten der jeweiligen Ei-
gentimer.

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

8.3 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européischen Richtlinie
93/42/EWG fur Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien
nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | einge-
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stuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

9 Anhédnge
9.1 Angewandte Symbole

q
)¢

Richtlinien

Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen

Dieses Produkt darf nicht iberall mit unsortiertem Hausmd{ill ent-
sorgt werden. Eine nicht den Bestimmungen lhres Landes ent-
sprechende Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und

— die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die Hinweise der
fur Ihr Land zustandigen Behorde zu Rickgabe- und Sammel-
verfahren.

° Anwendungsteil des Types BF

R

torerrevryww Chargen-Nummer

9.2 Technische Daten

Umgebungsbedingungen

Lagerung und Transport in der Ori-
ginalverpackung

-15 °C/5°F bis +60 °C/140 °F

Lagerung und Transport ohne Ver-
packung

-15 °C/5°F bis +60 °C/140 °F
max. 80 % relative Luftfeuchtigkeit,
nicht kondensierend

Betrieb -15 °C/5°F bis +60 °C/140 °F
max. 80 % relative Luftfeuchtigkeit,
nicht kondensierend
Allgemein 13E202=50 13E202=60
Frequenz 50 Hz 60 Hz
Lebensdauer des Pro- 5 Jahre
dukts
Spannungsversorgung | alle fiir das Ottobock Myosystem vorgesehenen
Akkus
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Aligemein 13E202=50 | 13E202=60
Frequenzbandbreite 90 - 450 Hz
Empfindlichkeitsbe- 2.000 - 100.000 fach

reich

1 Foreword English

Last update: 2016-05-23

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to 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 "13E202 electrode" is referred to simply as the product/elec-
trode below.

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

Instruct the patient in the proper use and care 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.

2 Product description

2.1 Function

The product samples muscle action potential produced by muscle activity on
the surface of the skin. Unwanted interference signals are filtered out by the
product.

3 Application

3.1 Indications for use
The product is to be used exclusively for the control of myoelectric upper
limb prosthetic components.

12



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

3.3 Qualification
The fitting of a patient with the product may only be carried out by an ortho-
paedic technician.

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.
INoTicE]| Warning regarding possible technical damage.

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 instructions. 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

Fitting of children
Injury due to swallowing small parts.
» Never leave children unattended during the fitting.

A 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.
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» In the case of strong interference from electronic devices, the position
of the electrodes should be checked and changed if necessary.
» If the interference cannot be eliminated or if you do not achieve the

expected results by adjustment or selection of the appropriate control
programme, please contact the Ottobock branch responsible for your
country.

/A CAUTION
Incorrect electrode settings due to muscle fatigue
Injury due to faulty control or malfunction of the product.
» Allow the patient to rest during the adjustment of the electrodes.

/\ CAUTION
Damage to the electrode cable due to kinking or abrasion

Injury due to unexpected product behaviour as a result of a malfunction.
» Replace the damaged electrode cable immediately.

/\ CAUTION
Turning the adjustment regulator too far
Injury due to faulty control or malfunction of the product.
» Do not turn the adjustment regulator further than the noticeable stop.

A\ CAUTION
Slipping electrode

Injury due to unexpected product behaviour as a result of uncontrolled
activation of the prosthesis component.
Inform the patient that uncontrolled movement of the prosthesis com-
ponent may occur if the electrode slips.

v

/A CAUTION
Penetration of liquids
Injury due to faulty control or malfunction of the product.
» Make sure that no liquids can penetrate into the product.
» Do not use the product for bathing prostheses.

[
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/\ CAUTION
Establishing a connection between the skin and metal components
of the prosthesis with the use of carbon fibre
Injury due to unexpected product behaviour as a result of interference con-
ducted by carbon fibres.
» During fabrication, make sure that no connection is formed between
the skin and metal prosthesis components by carbon fibres.

i

Improper care of the housing

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

solvents.

» Only clean the housing with a damp cloth and mild soap (e.g.
453H10=1 Ottobock DermaClean).

| NoTIcE

Thermal overloading due to external heat supply
Destruction of the product.
» Do not expose the electrode to hot air or other sources of heat.

4.4 Patient information

/A CAUTION

General use of electrodes

Skin irritation may occur under the electrodes.

» After removing the prosthetic components, check the skin beneath
them for pressure sores and irritation.

» Observe safety information in the instructions for use.

A\ CAUTION

Damaged electrode cable

Injury due to unexpected product behaviour as a result of uncontrolled
activation of the prosthesis component.

» Power down the system and contact your orthopaedic technician.

A\ CAUTION

Use of a damaged product
Injury due to loss of product functionality.
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» Prior to use, conduct an external visual inspection to verify that all parts
of the product are undamaged.
» In case of damage, have the product repaired promptly.

/\ CAUTION
Penetration of product with dirt and humidity
Injury due to unexpected product behaviour or malfunction.
» Ensure that neither solid particles nor liquids can penetrate into the
product.

/\ 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 20).

A CAUTION

Mechanical stress on the product

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

» Do not subject the product to mechanical vibrations or impacts.
» Check the product for visible damage before each use.

/A CAUTION
Independent manipulation of the product
Injury due to product damage or malfunction.
» Manipulations to the product other than the tasks described in these
instructions for use are not permitted.
» The product and any damaged components may only be opened and
repaired by authorised, qualified Ottobock personnel.

A\ CAUTION

Distance to HF communication devices is too small (e.g. mobile
phones, Bluetooth devices, WiFi devices)

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

=
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Therefore, keeping the following minimum distances to these HF com-
munication devices is recommended:

* Mobile phone GSM 850/GSM 900: 0.99 m

* Mobile phone GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0.7 m

* DECT cordless phones incl. base station: 0.35 m

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

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

Improper product care
Damage to the product due to the use of incorrect cleaning agents.

>

>

Only clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g.
453H10=1 Ottobock DermaClean).

Do not bring the surface of the electrodes into contact with a special
cleaner for Ottobock cosmetic gloves, e.g 640F12.

5 Scope of Delivery and Accessories
Scope of Delivery

1 pc. 13E202=50/13E202=60 suction socket electrode
1 pc. 13E80 adjustment tool
1 pc. 647G334 instructions for use (qualified personnel)

Additional scope of delivery for socket fabrication

1 pc. 13E2083 casting template for inner socket

1 pc. 13E204 lamination template for outer socket
2 pc. 503F3 socket screw with Allen head

2 pc. 507515 lamination plate with bore

The following products are also required:

757M11=X-Change MyoBoy
13E129=" electrode cable
1 pc. 617H46 bonding agent
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6 Preparation for use

Requirements for using the product

The following points must be observed for using the product:

The ideal electrode position was determined with the 757M11=X-Change
MyoBoy.

Please note the 647G265 instructions for use.

The socket was fabricated according to the specifications in the 646T73=3.2
technical information.

6.1 Connecting the product

1) Shorten the electrode cable as needed.

2) Push the electrode cable with the grey side up into the plug connection
all the way to the stop (see fig. 2).

3) Grease the connector receptacle of the product and the pin contacts
with 633F11 silicone grease.

4) Apply 633F11 silicone grease to the electrode cable receptacle.

5) Insert the plug connection with connected electrode cable as far as pos-
sible into the product (see fig. 3).

6) Remove any silicone grease that seeps out.

Electrode cable replacement

1) Pull off the electrode cable at right angles to the product (see fig. 4).

2) Cut off at least 5 mm of the electrode cable and push it back into the
plug connection.

6.2 Inserting the product

1) Apply 617H46 bonding agent into the groove of the electrode pad (see
fig. 5).

2) Insert the product into the socket from the inside.

6.3 Adjusting the product
1) Use the adjustment tool to set the product sensitivity (see fig. 6).
2) After a pause of 10 to 15 minutes, readjust the sensitivity.

The patient must be able to hold the maximal value of the control unit for at
least 2 seconds. If this is not observed, the product setting is overly sensit-
ive which makes it more difficult for the patient to control the prosthesis.
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7 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of these products
E with unsorted 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 collection.

8 Legal information

8.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accord-
ance with the descriptions and instructions provided in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregard of this
document, particularly due to improper use or unauthorised modification of
the product.

8.2 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 justify the conclusion that the denotation in question is
free of third-party rights.

8.3 CE 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 outlined in Annex IX of the directive.
The declaration of conformity was therefore created by the manufacturer
with sole responsibility according to Annex VII of the directive.

9 Appendices
9.1 Symbols Used

Declaration of conformity according to the applicable European
C € directives
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products with unsorted household waste. Disposal that is not in

E In some jurisdictions it is not permissible to dispose of these
—

accordance with the regulations of your country may have a det-
rimental impact on health and the environment. Please observe
the instructions of your national authority pertaining to return and

collection.

LoreeeeYYYWW | ot number

9.2 Technical data

° Type BF applied part

Ambient conditions

packaging

Storage and transport in original

-15 °C/5 °F to +60 °C/140 °F

Storage and transport without pack-

-15 °C/5 °F to +60 °C/140 °F

aging max. 80 % relative humidity, non-
condensing

Operation -15 °C/5 °F to +60 °C/140 °F
max. 80 % relative humidity, non-
condensing

General information 13E202=50 13E202=60

Frequency 50 Hz 60 Hz

Product service life 5 years

Power supply All batteries compatible with the Ottobock

Myosystem
Frequency bandwidth 90 - 450 Hz

Sensitivity range

2,000 - 100,000 x

1 Avant-propos

Francais

INFORMATION

produit.

Date de la derniére mise a jour : 2016-05-23
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le
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» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et en-
dommagement du produit.

» Apprenez a |'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, I'utilisation, la maintenance
ou en cas de fonctionnement inattendu ou évenements particuliers).
Vous trouverez les coordonnées au verso.

» Conservez ce document.

Le produit «électrode 13E202 » sera désigné par la suite « produit/élec-
trode ».

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

Expliquez au patient comment manipuler et entretenir correctement le pro-
duit. Il est interdit de remettre le produit au patient sans lui prodiguer ces ex-
plications.

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

2 Description du produit

2.1 Fonctionnement

Le produit recoit les potentiels d'action musculaire survenant a la surface de
la peau lors d'une activité musculaire. Le produit filtre tout signal perturba-
teur indésirable.

3 Utilisation

3.1 Usage prévu
Le produit est destiné exclusivement a la commande de composants pro-
thétiques myoélectriques des membres supérieurs.

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

3.3 Qualification
Seuls les orthoprothésistes sont habilités a procéder a I'appareillage d'un
patient avec le produit.
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4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents

et de blessures graves.

Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents
et de blessures.

[avis|| Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
nigues.

4.2 Structure des consignes de sécurité

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 dési-

gnées 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.

4.3 Consignes générales de sécurité

[ A AVERTISSEMENT

Appareillage d’enfants

Blessure due a I'ingestion de petites pieces.

» Ne laissez jamais les enfants sans surveillance lors de I'appareillage.

/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 intégralité sur une peau saine.

» Il convient de contrédler et éventuellement de modifier la position des
électrodes en cas de perturbations importantes occasionnées par des
appareils électroniques.
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» Veuillez vous adresser a la filiale Ottobock de votre pays si vous
n'arrivez pas a éliminer les perturbations ou si vous n'obtenez pas le
résultat escompté avec les réglages effectués ou la sélection du pro-
gramme approprié.

/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 réglage des électrodes.

/\ PRUDENCE
Endommagement du cable d’électrode dii a une déformation ou une
abrasion

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite
d'un dysfonctionnement.

» Remplacez immédiatement le cable d'électrode endommagé.

/\ PRUDENCE
Rotation excessive du régulateur
Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du
produit.
» Ne tournez pas le régulateur au-dela de la butée.

/A PRUDENCE
Glissement de I’électrode
Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a
une commande incontrélée du composant prothétique.
» Signalez au patient qu'un glissement de I'électrode peut entrainer un
mouvement incontrélé de la prothese.

/A PRUDENCE

Pénétration de liquides

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

» Veillez a ce qu'aucun liquide ne pénétre dans le produit.

» N'utilisez pas le produit pour des prothéses de bain.
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Etablissement d’une connexion entre la peau et les piéces métal-

liques de la prothése en cas d’utilisation de fibres de carbone

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a

une transmission de perturbations par les fibres de carbone.

» Pendant I'établissement de la connexion entre I'électrode et la peau,
veillez a ce qu'aucune connexion ne soit générée par les fibres de car-
bone entre la peau et les parties métalliques de la prothése.

avis |

Entretien non conforme du boitier

Détérioration du boitier due a I'utilisation de produits solvants tels que

I'acétone, I'essence, etc.

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

Surcharge thermique due a un apport de chaleur de I’extérieur

Destruction du produit.

» N'exposez pas |'électrode a de I'air chaud ou a d'autres sources de
chaleur.

4.4 Consignes destinées au patient

/\ PRUDENCE

Utilisation générale des électrodes

Des irritations cutanées peuvent survenir sous les électrodes.

» A chaque fois que vous retirez le composant prothétique, vérifiez que la
peau sous le composant prothétique ne comporte aucune zone de
pression et aucune irritation.

» Respectez les consignes de sécurité des instructions d’utilisation.

/\ PRUDENCE

Cable d’électrode détérioré

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a

une commande incontrélée du composant prothétique.

» Eteignez immédiatement le systéme et consultez votre orthoprothésiste
sans tarder.
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/\ PRUDENCE
Utilisation d’un produit endommagé
Blessure due a une panne du produit.
» Avant d'utiliser le produit, vérifiez de I'extérieur que tous les compo-
sants du produit ne sont pas endommagés.
» En cas de dommage, faites réparer immédiatement le produit.

/\ PRUDENCE

Pénétration de salissures et d’humidité dans le produit

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit ou un
dysfonctionnement.

» Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne pénetrent

/\ PRUDENCE
Séjour dans des endroits ou la température n’est pas comprise dans
la plage de températures autorisée
Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du
produit.
» Evitez de séjourner dans des endroits ol la température n’est pas com-
prise dans la plage de températures autorisée (consulter la page 29).
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/\ PRUDENCE
Sollicitation mécanique du produit
Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du
produit.
» Protégez le produit contre les vibrations mécaniques et les chocs.
» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit ne présente aucun
dommage visible.

/\ PRUDENCE

Manipulations du produit effectuées de maniére autonome

Blessure occasionnée par une détérioration ou un dysfonctionnement du

produit.

» Aucune manipulation autre que les opérations décrites dans les pré-
sentes instructions d'utilisation ne doit étre effectuée sur le produit.
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» Seul le personnel spécialisé agréé par Ottobock est autorisé a ouvrir et
a réparer le produit ou a remettre en état des composants endomma-
gés.

Distance trop faible par rapport a des appareils de communication
HF (par ex. téléphones 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 les distances minimales sui-
vantes par rapport aux appareils de communication HF :
* Téléphone portable GSM 850 / GSM 900 : 0,99 m
 Téléphone portable GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS : 0,7 m
« Téléphones sans fil DECT avec station de base : 0,35 m
* WLAN (routeurs, points d’acces...) : 0,22 m
* Appareils Bluetooth (produits d'autres marques non autorisés par
Ottobock) : 0,22 m

avis |

Entretien non conforme du produit

Dégradation du produit due a I'utilisation de détergents inadaptés.

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

» Evitez tout contact de la surface de I'électrode avec un nettoyant spé-
cial d'Ottobock prévu pour les gants cosmétiques, par exemple
640F12.

5 Fournitures et accessoires

Contenu de la livraison

* 1 électrode pour emboiture a dépression 13E202=50/13E202=60
* 1tige de réglage 13E80

* 1xinstructions d'utilisation (personnel spécialisé) 647G334
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Autres composants fournis pour la fabrication de ’emboiture
e 1 gabarit a couler pour emboiture interne 13E203

e 1 gabarit a couler pour emboiture externe 13E204

* 2vis atéte bombée et six pans creux 503F3

* 2 plaques a couler perforées 507515

En outre, les produits suivants sont nécessaires :
*  MyoBoy 757M11=X-Change

* Cable de I'électrode 13E129=*

* 1agent adhésif 617H46

6 Préparation a l'utilisation

Condition requise pour l'utilisation du produit

Pour I'utilisation du produit, les points suivants doivent étre respectés :

La position parfaite pour I'électrode a été déterminée avec le MyoBoy
757M11=X-Change.

Respectez les instructions d’utilisation 647G265.

L'emboiture a été fabriquée conformément aux consignes de I'information
technique 646T3=3.2.

6.1 Raccorder le produit

1) Sibesoin, raccourcissez le cable de I'électrode.

2) Introduisez le céble de I'électrode avec le c6té gris placé vers le haut
jusqu’a la butée dans le connecteur (voir ill. 2).

3) Graissez I'intérieur du boitier du produit et les contacts électriques avec
de la graisse de silicone 633F11.

4) Appliquez de la graisse de silicone 633F11 sur la prise du cable de
I"électrode.

5) Insérez le connecteur relié au cable de I'électrode le plus profondément
possible dans le produit (voir ill. 3).

6) Nettoyez le résidu de graisse de silicone.

Remplacer le cable de I’électrode

1) Retirez le cable de I'électrode a angle droit par rapport au produit (voir
ill. 4).

2) Coupez au moins 5 mm du céable de |'électrode et replacez ce dernier
dans le connecteur.

6.2 Poser le produit

1) Déposez de I'agent adhésif 617H46 dans le joint silicone de I'électrode
(voir ill. 5).

2) Posez le produit de I'intérieur dans I'emboiture.
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6.3 Régler le produit
1) Sélectionnez la sensibilité du produit avec la tige de réglage (voir ill. 6).
2) Apres une pause de 10 a 15 minutes, réajustez la sensibilité.

INFORMATION

Le patient doit étre en mesure de maintenir la valeur maximale de sa com-
mande pendant au moins 2 secondes. Dans le cas contraire, le réglage du
produit est trop sensible et le patient a alors plus du mal a commander sa
prothése.

7 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer ce produit en tous lieux avec les ordures mé-

ﬁ nageres 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 au-
torités compétentes de votre pays concernant les procédures de col-
lecte et de retour des déchets.

8 Informations légales

8.1 Responsabilité

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

8.2 Marque

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

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.
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8.3 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE re-
lative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la
base des critéres de classification d'apres I'annexe IX de cette directive. La
déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant sous sa propre
responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

9 Annexes

9.1 Symboles utilisés

Déclaration de conformité conforme aux directives européennes
applicables

ménageéres non triées. Une élimination non conforme aux dispo-
sitions en vigueur dans votre pays peut avoir des effets néfastes

E Il est interdit de jeter ce produit en tous lieux avec les ordures

— ) . . . .
sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter les consignes
des autorités compétentes de votre pays concernant les procé-
dures de collecte et de retour des déchets.
M Piéce appliquée de la classe BF

R

oreereyyyww — Numeéro de lot

9.2 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement

Stockage et transport dans
I'emballage d'origine

-15 °C/5 °F a +60 °C/140 °F

lage

Stockage et transport sans embal-

-15 °C/5 °F a +60 °C/140 °F
Humidité relative de I'air de 80 %
max., sans condensation

Fonctionnement

-15 °C/5 °F a +60 °C/140 °F
Humidité relative de I'air de 80 %
max., sans condensation

Généralités

13E202=50

13E202=60

Fréquence

50 Hz

60 Hz
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Généralités 13E202=50 | 13E202=60
Durée de vie du produit 5 ans

Alimentation électrique | Tous les accumulateurs prévus pour le systéme
myoélectrique d'Ottobock

Largeur de bande de 90 - 450 Hz

fréquences

Plage de sensibilité 2 000 - 100 000 fois

1 Introduzione ltaliano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2016-05-23

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al pro-
dotto.

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

» Rivolgersi al produttore in caso di domande sul prodotto (p. es. duran-
te la messa in funzione, |'utilizzo, la manutenzione, in caso di funziona-
mento o eventi inaspettati). | dati di contatto sono disponibili sul retro
della copertina.

» Conservare il presente documento.

Il prodotto "Elettrodo 13E202" viene menzionato qui di seguito semplice-
mente con il termine prodotto/elettrodo.

Queste istruzioni per I'uso forniscono importanti informazioni sull'utilizzo, la
regolazione e il trattamento del prodotto.

Istruire il paziente sull'utilizzo e la cura corretti del prodotto. Non & consenti-
to 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 accompagnamento forniti.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Funzionamento

In caso di attivita muscolare sulla superficie della pelle il prodotto misura i
potenziali dell'azione muscolare presenti. Il prodotto filtra eventuali segnali
di disturbo non desiderati.
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3 Utilizzo

3.1 Uso previsto
Il prodotto e destinato esclusivamente al controllo di componenti protesici
mioelettrici degli arti superiori.

3.2 Condizioni d’impiego

Il prodotto & concepito esclusivamente per il trattamento di un solo pazien-
te. Il produttore non consente I'utilizzo del prodotto da parte di un'altra per-
sona.

3.3 Qualifica

Il prodotto puo essere applicato ad un paziente soltanto da tecnici ortopedi-
ci.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avwvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e
lesioni.

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

= 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 del-

le indicazioni per la sicurezza. In caso di molteplici conseguenze, esse so-

no contraddistinte come segue:

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

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

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

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

/A AVVERTENZA

Protesizzazione di bambini
Lesioni dovute all'inghiottimento di minuteria.
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| » Durante il trattamento, non lasciare mai soli i bambini.

/\ CAUTELA
Contatto insufficiente degli elettrodi con la pelle

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

» Assicurarsi, ove possibile, che le superfici di contatto degli elettrodi

poggino completamente su pelle sana.

» Nel caso di gravi interferenze dovute ad apparecchi elettronici & neces-
sario verificare la posizione degli elettrodi ed eventualmente modificar-
la.
Se non fosse possibile eliminare tali interferenze o se non fosse possi-
bile raggiungere i risultati desiderati tramite la regolazione e la selezio-
ne del programma appropriato, rivolgersi alla filiale Ottobock di com-
petenza.

v

/A CAUTELA

Errata regolazione degli elettrodi dovuta ad affaticamento muscola-
e

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

Il paziente deve rispettare alcune pause durante la regolazione degli
elettrodi.

-

v

/A CAUTELA
Danni al cavo dell'elettrodo causati da piegature e schiacciamenti
impropri del cavo

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto dovuto a mal-
funzionamento.

» Sostituire immediatamente il cavo dell'elettrodo.

/A CAUTELA
Serraggio eccessivo della vite di registrazione

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.
» Non serrare la vite di registrazione oltre il punto di arresto.

A\ CAUTELA
Spostamento dell'elettrodo

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di
un comando incontrollato dei componenti della protesi.

w
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» Informare il paziente sul fatto che il componente protesico potrebbe di-
ventare incontrollabile se I'elettrodo si sposta.

/A CAUTELA

Infiltrazione di liquidi

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.
» Evitare che liquidi penetrino nel prodotto.

» Non utilizzare il prodotto per protesi da bagno.

/A CAUTELA

Instaurare un collegamento tra la pelle e le parti in metallo della pro-

tesi utilizzando fibre di carbonio

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di

trasmissione di interferenze attraverso le fibre di carbonio.

» Instaurando il collegamento verificare che non vi sia alcun contatto tra
la pelle e le parti in metallo della protesi attraverso le fibre di carbonio.

| avviso |

Cura non appropriata dell'alloggiamento

Danneggiamento dell'alloggiamento dovuto all'uso di diluenti come aceto-

ne, benzina o simili.

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

Sovraccarichi termici dovuti ad apporto di calore dall'esterno.
Danni irreparabili al prodotto.
» Non esporre |'elettrodo ad aria calda o altre fonti di calore esterne.

4.4 Indicazioni per il paziente

Uso generale degli elettrodi

Possibili irritazioni cutanee sotto i punti di contatto degli elettrodi.

» Dopo aver rimosso i componenti della protesi controllare che la pelle
sottostante non presenti punti di pressione o irritazione.

» Osservare le indicazioni per la sicurezza riportate nelle istruzioni per
I'uso.
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/\ CAUTELA
Cavo dell'elettrodo danneggiato
Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di
un comando incontrollato dei componenti della protesi.
» Spegnere il sistema e rivolgersi subito al proprio tecnico ortopedico.

/A CAUTELA
Utilizzo di un prodotto danneggiato
Lesioni dovute a perdita di funzionalita del prodotto.
» Prima dell'utilizzo controllare esternamente che tutti i componenti del
prodotto non siano danneggiati.
» Far riparare immediatamente il prodotto in caso di danneggiamento.

/\ CAUTELA

Penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto o malfunzio-

namento.

» Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all'interno del
prodotto.

A 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 am-
messo (v. pagina 38).

/A CAUTELA
Sollecitazione meccanica del prodotto
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.
» Non esporre il prodotto a vibrazioni meccaniche o urti.
» Verificare la presenza di danni visibili del prodotto prima di ogni impie-
go.

/\ CAUTELA
Modifiche al prodotto eseguite di propria iniziativa
Lesioni dovute a danneggiamento o malfunzionamento del prodotto.
» Non eseguire alcun intervento sul prodotto ad eccezione di quelli indi-
cati nelle presenti istruzioni per |'uso.

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

Distanza insufficiente da apparecchi di comunicazione ad alta fre-
quenza (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 le seguenti distanze minime dai se-
guenti apparecchi di comunicazione ad alta frequenza:
« telefono cellulare GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
« telefono cellulare GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
« telefoni DECT cordless incl. stazione base: 0,35 m
* WLAN (router, access point,...): 0,22 m
« dispositivi Bluetooth (prodotti di altri produttori non approvati da
Ottobock): 0,22 m

| avviso |

Cura non appropriata del prodotto

Danni del prodotto dovuti all'utilizzo di detergenti non appropriati.

» Pulire il prodotto esclusivamente con un panno umido e sapone delica-
to (ad es. Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Non mettere in contatto la superficie dell'elettrodo con un detergente
speciale per guanti cosmetici Ottobock p.es. il detergente 640F12.

5 Fornitura e accessori

Fornitura

* 1 elettrodo per invasatura a suzione 13E202=50/13E202=60

* 1 perno di registrazione 13E80

e 1libretto di istruzioni per l'uso (personale tecnico specializzato)
647G334
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Componenti addizionali per la costruzione dell'invasatura
¢ 1 sagoma di colata per invasatura interna 13E203

e 1 sagoma di colata per invasatura esterna 13E204

e 2 viti a testa bombata con esagono cavo 503F3

* 2 rondelle per laminazione con foro 507515

Sono inoltre necessari i seguenti prodotti:
*  MyoBoy 757M11=X-Change

* Cavo elettrodo 13E129=*

¢ 1 collante 617H46

6 Preparazione all'uso

Condizioni preliminari per I'utilizzo del prodotto

Per |'utilizzo del prodotto devono essere osservati i seguenti punti:

La posizione ideale dell'elettrodo & stata determinata con il MyoBoy
757M11=X-Change.

Osservare le istruzioni per I'uso 647G265.

L'invasatura e stata realizzata in base alle istruzioni contenute nelle informa-
zioni tecniche 646T3=3.2.

6.1 Collegamento del prodotto

1) Accorciare il cavo dell'elettrodo in base alle esigenze.

2) Infilare fino in fondo il cavo dell'elettrodo nel connettore con il lato grigio
rivolto verso I'alto (v. fig. 2).

3) Lubrificare con grasso al silicone 633F11 il lato interno dell'alloggiamen-
to del prodotto e i contatti.

4) Lubrificare con grasso al silicone 633F11 la presa del cavo dell'elettro-
do.

5) Inserire alla massima profondita possibile il connettore con il cavo
dell'elettrodo collegato nel prodotto (v. fig. 3).

6) Rimuovere il grasso al silicone fuoriuscito.

Sostituzione del cavo dell'elettrodo

1) Estrarre il cavo dell'elettrodo ad angolo retto rispetto al prodotto (v.
fig. 4).

2) Tagliare minimo 5 mm dal cavo dell'elettrodo e quindi infilarlo nuova-
mente nel connettore.

6.2 Inserimento del prodotto

1) Applicare il collante 617H46 sulla scanalatura del cuscinetto
dell’elettrodo (v. fig. 5).

2) Inserire il prodotto nell'invasatura dall'interno.
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6.3 Regolazione del prodotto

1) Con il perno di registrazione selezionare la sensibilita del prodotto (v.
fig. 6).

2) Regolare nuovamente la sensibilita dopo una pausa di 10 - 15 minuti.

Il paziente deve poter mantenere per almeno 2 secondi il valore massimo
dei suoi recettori. Se non si tiene conto di cio, il prodotto viene regolato
con una sensibilita eccessiva e diventa piu difficile per il paziente controlla-
re la protesi.

7 Smaltimento

Questo prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti

ﬁ domestici. Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese puo
avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle disposi-
zioni delle autorita locali competenti relative alla restituzione e alla rac-
colta.

8 Note legali

8.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

8.2 Marchi

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento sono soggette illi-
mitatamente alle disposizioni previste dal diritto di marchio in vigore e ai di-
ritti 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 do-
cumento non significa che un marchio non sia coperto da diritti di terzi.

8.3 Conformita CE

Il prodotto & 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 sot-
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to la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dal
produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VII
della direttiva.

9 Allegati

9.1 Simboli utilizzati

C € Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee appli-
cabili

rifiuti domestici. Uno smaltimento non conforme alle norme del

Questo prodotto non pud essere smaltito ovunque con i normali
E Paese puo avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Atte-

— nersi alle disposizioni delle autorita locali competenti relative alla
restituzione e alla raccolta.
° Parte applicata di tipo BF

R

toreeeeyyyww — Numero di lotto

9.2 Dati tecnici

Condizioni ambientali
Trasporto e immagazzinaggio -15 °C/5°F ... +60 °C/140 °F
nell'imballaggio originale

Trasporto e immagazzinaggio senza |-15 °C/5°F ... +60 °C/140 °F

imballaggio max. 80% di umidita relativa
dell'aria, senza condensa
Funzionamento -15 °C/5°F ... +60 °C/140 °F

max. 80% di umidita relativa
dell'aria, senza condensa

Informazioni generali 13E202=50 13E202=60

Frequenza 50 Hz 60 Hz

Durata del prodotto 5 anni

Alimentazione elettrica Tutte le batterie previste per sistemi mioelettrici
Ottobock
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Informazioni generali 13E202=50 | 13E202=60
Larghezza banda di fre- 90 - 450 Hz

quenza

Campo di sensibilita 2.000 - 100.000 volte
1 Introduccion Espaiiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2016-05-23

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

» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafos en el
producto.

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segu-
ra.

» Podngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto (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 "Electrodo 13E202" se denominaré simplemente
producto o electrodo.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con el empleo, el ajuste y el manejo del producto.

Instruya al paciente en el correcto manejo y cuidado del producto. De lo
contrario, no se autoriza la entrega del producto al paciente.

Ponga en marcha el producto siguiendo exclusivamente la informacién in-
cluida en los documentos adjuntos.

2 Descripcion del producto

2.1 Funcién

El producto registra los potenciales de acciéon muscular que aparecen en la
superficie de la piel cuando existe una actividad muscular. El producto filtra
y elimina las sefiales parésitas indeseadas.
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3 Uso

3.1 Uso previsto
El producto debe emplearse exclusivamente para controlar componentes
protésicos mioeléctricos de las extremidades superiores.

3.2 Condiciones de aplicacion

El producto esta previsto Ginicamente para la protetizacion de un Unico pa-
ciente. El fabricante no autoriza el uso de este producto en mas de una per-
sona.

3.3 Cualificacion
La protetizacion de un paciente con el producto solo puede ser realizada
por técnicos ortopédicos.

4 Seguridad
4.1 Significado de los simbolos de advertencia
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-

nes graves.
A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.
[aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

/\ PRECAUCION

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

La introduccién describe las consecuencias en caso de no respetar la indi-

cacién de seguridad. En el caso de haber varias consecuencias, se distin-

guiran 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 respetar-
se/realizarse para evitar el peligro.

4.3 Indicaciones generales de seguridad

/\ ADVERTENCIA

Protetizacion en nifios
Lesiones debidas a la ingestion de piezas pequefas.
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| » Vigile siempre a los nifos durante la protetizacion.

/\ PRECAUCION

Contacto insuficiente de los electrodos con la piel

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del produc-
o.

» Procure que las superficies de contacto de los electrodos se apoyen a
ser posible con toda su superficie sobre piel sana.

En caso de observarse fuertes interferencias a causa de aparatos elec-
trénicos, se ha de comprobar la posicién de los electrodos y, si es ne-
cesario, modificarla.

Si las interferencias no pudieran eliminarse o usted no consiguiera el
objetivo deseado con los ajustes o con la seleccién del programa ade-
cuado, dirfjase a la sucursal de Ottobock correspondiente a su pais.

/\ PRECAUCION

Ajuste incorrecto de los electrodos debido a una fatiga muscular
Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del produc-
0.

» El paciente tiene que hacer pausas durante el ajuste de los electrodos.

/A PRECAUCION

Daios en el cable del electrodo por dobleces o friccion

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

» Cambie de inmediato el cable dafado del electrodo.

/\ PRECAUCION

Forzar el regulador de ajuste

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del produc-
0.

» No gire el regulador de ajuste mas alla del tope perceptible.

Desprendimiento del electrodo
Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto provoca-
do por un descontrol del componente protésico.

—

v

v

—

—
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» Avise al paciente de que el desprendimiento del electrodo puede llegar
a provocar un movimiento incontrolado del componente protésico.

/A PRECAUCION

Penetracion de liquidos

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del produc-
to.

» Procure que no penetren liquidos en el producto.

» No utilice el producto con prétesis de bafo.

/\ PRECAUCION

Establecer el contacto de la piel con las piezas metalicas de la pro-

tesis si se emplean fibras de carbono

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto por la

transmisién de inducciones parasitas a través de las fibras de carbono.

» Cuando establezca el contacto, procure que la piel no se ponga en
contacto con las piezas metalicas de la prétesis a través de fibras de
carbono.

Cuidado incorrecto de la carcasa

Dafios en la carcasa debidos a la utilizacion de disolventes como acetona,

gasolina u otros productos parecidos.

» Limpie la carcasa unicamente con un pafo hdmedo y jabon suave (p.
ej., Ottobock DermaClean 453H10=1).

Sobrecarga térmica debido a penetracion de calor
Destruccion del producto.
» No exponga el electrodo a aire caliente ni a otras fuentes de calor.

4.4 Indicaciones para el paciente

Uso general de electrodos

Es posible que se produzcan irritaciones cutaneas bajo los electrodos.

» Después de quitarse el componente protésico, compruebe si la piel
que estaba debajo presenta marcas de presion o irritaciones.
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» Tenga en cuenta las indicaciones de seguridad incluidas en las ins-
trucciones de uso.

/A PRECAUCION
Cable del electrodo deteriorado
Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto provoca-
do por un descontrol del componente protésico.
» Apague el sistema y acuda a su técnico ortopédico.

/A PRECAUCION
Uso de un producto averiado
Lesiones debidas a una averia del producto.
» Antes de usarlo compruebe que todas las piezas del producto parez-
can intactas.
» Si encuentra dafios, el producto debe repararse de inmediato.

/A PRECAUCION

Entrada de suciedad y humedad en el producto

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

» Procure que no penetren particulas soélidas ni liquidos en el producto.

/\ PRECAUCION

Estancias en zonas fuera del margen de temperatura admisible

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del produc-

0.

» Evite permanecer en lugares con temperaturas que estén fuera del
margen de temperatura admisible (véase la pagina 48).

—

/A PRECAUCION
Carga mecanica del producto
Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del produc-
0.
» No someta el producto a vibraciones mecanicas ni a golpes.
» Compruebe antes de cada uso si el producto presenta dafos visibles.

—
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Manipulaciones del producto realizadas por cuenta propia

Lesiones debidas a deterioros o a fallos en el funcionamiento del produc-

to.

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

» Solo el personal técnico autorizado por Ottobock puede abrir y reparar
el producto y arreglar los componentes dafados.

/\ PRECAUCION

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

Cuidado incorrecto del producto

Dafos en el producto debidos al uso de limpiadores inadecuados.

» Limpie el producto Gnicamente con un pafio himedo y jabon suave (p.
€j., Ottobock DermaClean 453H10=1).

» No ponga en contacto la superficie del electrodo con ningin limpiador
especial para guantes cosméticos de Ottobock, como pueda ser el
640F12.
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5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

Componentes incluidos en el suministro

1 electrodo para encaje por succion 13E202=50/13E202=60
1 varilla de ajuste 13E80
1 ejemplar de las instrucciones de uso (personal técnico) 647G334

componentes suministrados adicionalmente para la elaboracion del
encaje

1 molde para el encaje interior 13E203

1 molde para laminar para el encaje exterior 13E204
2 tornillos de cabeza redonda plana 503F3

2 placas para laminar con orificio 507S15

ademas se requieren los siguientes productos:

MyoBoy 7567M11=X-Change
Cable del electrodo 13E129="
1 agente adherente 617H46

6 Preparacion para el uso

Requisitos para usar el producto

Para usar el producto hay que tener en cuenta los siguientes puntos:

La posiciéon ideal del electrodo se ha determinado con el MyoBoy
757M11=X-Change.

Tenga en cuenta las instrucciones de uso 647G265.

El encaje ha sido elaborado segln las especificaciones incluidas en el do-
cumento de informacion técnica 646T3=3.2.

6.1 Conectar el producto

Recorte el cable del electrodo segun se necesite.

Introduzca el cable del electrodo con el lado gris hacia arriba en el co-
nector de enchufe hasta el tope (véase fig. 2).

Unte grasa de silicona 633F11 en la cara interior de la carcasa del pro-
ducto y en las clavijas de contacto.

Aplique grasa de silicona 633F11 a la hembrilla del cable del electrodo.
Introduzca en el producto el conector de enchufe con el cable del elec-
trodo conectado presionando hasta que quede lo mas profundo posible
(véase fig. 3).

Limpie la grasa de silicona que sobresalga.

45



Cambiar el cable del electrodo

1) Extraiga el cable del electrodo tirando en angulo recto con respecto al
producto (véase fig. 4).

2) Recorte al menos 5 mm del cable del electrodo y vuelva a insertarlo en el
conector de enchufe.

6.2 Colocar el producto

1) Aplique el agente adherente 617H46 en la ranura de la almohadilla del
electrodo (véase fig. 5).

2) Introduzca el producto en el encaje desde dentro.

6.3 Ajuste del producto

1) Seleccione la sensibilidad del producto con la varilla de ajuste (véase
fig. 6).

2) Vuelva a ajustar la sensibilidad transcurridos de 10 a 15 minutos.

INFORMACION

El paciente debe poder mantener durante al menos 2 segundos el valor
maximo correspondiente a su sistema de control. De no respetar este pun-
to, el producto se ajustara con una sensibilidad excesiva, lo cual dificultara
al paciente el control de su proétesis.

7 Eliminacion

En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la
basura doméstica. Deshacerse de este producto sin tener en cuenta
las disposiciones vigentes de su pais en materia de eliminacién de re-
siduos podra tener consecuencias negativas para el medio ambiente
y para la salud. Por eso, le rogamos que respete las advertencias que
la administracién de su pais tiene en vigencia respecto a la recogida
selectiva de deshechos.

8 Aviso legal

8.1 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 incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.
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8.2 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento estan
sometidas en su totalidad a las disposiciones del derecho de marca vigente
correspondiente, asi como a los derechos de los propietarios correspon-
dientes.

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se in-
dican en este documento pueden ser marcas registradas y estan sometidos
a los derechos de los propietarios correspondientes.

La ausencia de una designacién explicita de las marcas utilizadas en este
documento no implica que una denominacién esté libre de derechos de ter-
ceros.

8.3 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relati-
va a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion se-
gun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase I. La
declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo su pro-
pia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

9 Anexos

9.1 Simbolos utilizados

Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas
aplicables

En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto
con la basura doméstica. Deshacerse de este producto sin tener
en cuenta las disposiciones vigentes de su pais en materia de

— eliminacion de residuos podré tener consecuencias negativas
para el medio ambiente y para la salud. Por eso, le rogamos que
respete las advertencias que la administracion de su pais tiene
en vigencia respecto a la recogida selectiva de deshechos.

° Pieza de aplicacion del tipo BF

R

oreeeeyyyww — Nimero de lote
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9.2 Datos técnicos

Condiciones ambientales

embalaje original

Almacenamiento y transporte en el

De -15 °C/5 °F a +60 °C/140 °F

embalaje

Almacenamiento y transporte sin

condensacion

De -15 °C/5 °F a +60 °C/140 °F
max. 80 % de humedad relativa, sin

Funcionamiento

condensacion

De -15 °C/5 °F a +60 °C/140 °F
max. 80 % de humedad relativa, sin

Informacién general

13E202=50

13E202=60

Frecuencia

50 Hz

60 Hz

Vida util del producto

5 afos

Suministro eléctrico

Todas las baterias previstas para el sistema
mioeléctrico de Ottobock

Ancho de banda de fre-
cuencia

90-450 Hz

Rango de sensibilidad

entre 2.000 y 100.000 veces mas

1 Prefacio

Portugués

produto.

tram-se no verso.

Data da Ultima atualizagdo: 2016-05-23
» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.
» Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesées e danos ao

» Instrua o usudario sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» Se tiver dlvidas sobre o produto (p. ex., quanto a colocagéo em funci-
onamento, utilizagdo, manutengéo ou em caso de operacao inesperada
ou incidentes), dirija-se ao fabricante. Os dados de contatos encon-

» Guarde este documento.

Doravante o produto "Eletrodo 13E202" sera denominado somente de pro-

duto/eletrodo.

Este manual de utilizagdo fornece informagdes importantes sobre a utiliza-
¢ao, ajuste e manuseio do produto.
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Instrua o paciente quanto ao manuseio e conservagao corretos do produto.
A transferéncia ao paciente ndo é permitida sem uma instrugao prévia.
Coloque o produto em operacgéo apenas de acordo com as informagdes for-
necidas nos documentos anexos.

2 Descricao do produto

2.1 Funcionamento
O produto capta os potenciais de agdo musculares que surgem na superfi-
cie cutanea durante uma atividade muscular. O produto filtra sinais de inter-
feréncia indesejados.

3 Uso

3.1 Finalidade
O eletrodo destina-se exclusivamente ao controle de préteses mioelétricas
das extremidades superiores.

3.2 Condicoes de uso

O produto destina-se exclusivamente a protetizacdo em um unico pacien-
te. A utilizagdo do produto em uma outra pessoa ndo é permitida por parte
do fabricante.

3.3 Qualificacao

A protetizagdo de um paciente com o produto deve ser realizada somente
por técnicos ortopédicos.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées gra-
ves.

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[iINpicacAo]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.
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4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

/\ CUIDADO

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

A introducéo descreve as consequéncias da ndo observancia da indicacéo

de seguranca. Se houver varias consequéncias, estas sdo caracterizadas

da seguinte forma:

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

> por ex.: consequéncia 2 em caso de ndo observancia do risco

» Este simbolo caracteriza as atividades/agdes que devem ser observa-
das/executadas para se evitar o risco.

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

/\ ADVERTENCIA

Protetizacao de criancas

Lesao devido a degluticdo de pegas pequenas.

» Nunca deixe as criangas sem vigilancia durante a instalagédo dos eletro-
dos.

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, completamente em contato com a pele ilesa.

» Caso sejam observadas fortes interferéncias de aparelhos eletrénicos,
a posicao dos eletrodos deve ser verificada e, se necessario, alterada.

» Caso as interferéncias ndo possam ser eliminadas ou se vocé nao obti-
ver os resultados esperados com os ajustes ou com a selegéo do pro-
grama adequado, dirija-se a filial da Ottobock em seu pais.

A CUIDADO

Ajuste incorreto dos eletrodos devido a fadiga muscular
Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.
» Durante o ajuste dos eletrodos, o paciente deve fazer pausas.
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/\ CUIDADO

Danificacdo do cabo do eletrodo devido a dobras ou friccao

Lesdo decorrente do comportamento inesperado do produto causado por
falha do funcionamento.

» Substitua imediatamente o cabo de eletrodo danificado.

/A CUIDADO
Giro excessivo do botao de ajuste
Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.
» Nao gire o botdo de ajuste além do encosto perceptivel.

/A CUIDADO
Deslocamento do eletrodo
Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto causado por
comando descontrolado do componente protético.
» Avise ao paciente da possibilidade de movimentos descontrolados do
componente da prétese, caso o eletrodo se desloque.

/A CUIDADO
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Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.
» Atente para que ndo haja a penetragao de liquidos no produto.
» Nao use o produto em préteses de banho.

/\ CUIDADO

Estabelecimento de uma conexao da pele com as pecas metalicas

da prétese na utilizacao de fibras de carbono

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto causado pela

conducao de interferéncias através das fibras de carbono.

» Durante a confecgao, ter atengdo para ndo estabelecer uma conexao
da pele com as pecas metélicas da prétese através das fibras de car-
bono.

Cuidados incorretos da carcaca
Danificag@o da carcaga devido ao uso de solventes como acetona, gasoli-
na ou similares.
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» Limpe a carcagca somente com um pano Umido e sabdo suave (p. ex.,
Ottobock DermaClean 463H10=1).

Sobrecarga térmica causada por aplicacao externa de calor
Destruigdo do produto.
» Nao exponha o eletrodo ao ar quente nem a outras fontes de calor.

4.4 Instrucoes ao paciente

A\ CUIDADO

Uso de eletrodos em geral

IrritacOes cutaneas sob os eletrodos sao possiveis.

» Depois de retirar o componente protético, verificar a pele no local
quanto a pontos de presséo e irritagdes.

» Observar as indicagdes de seguranga contidas no manual de utiliza-
cdo.

A\ CUIDADO

Cabo de eletrodo danificado

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto causado por
comando descontrolado do componente protético.

» Desligue o sistema e entre em contato com o técnico ortopédico.

/\ CUIDADO

Utilizacdo de um produto danificado

Lesao devido a falha de funcionamento do produto.

» Antes de usar, verificar externamente se todas as pecas do produto es-
tao em perfeito estado.

» Em caso de danificacdo, encaminhar o produto imediatamente para o
reparo.

A CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade no produto

Lesdo decorrente do comportamento inesperado do produto ou de falha

do funcionamento.

» Certifique-se de que ndo haja a penetragédo de particulas sélidas nem
de liquidos no produto.
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/\ CUIDADO

Permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida

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

» Evite a permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida
(consulte a pagina 57).

A CUIDADO

Carga mecanica do produto

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

» Nao exponha o produto a vibragdes mecanicas nem a choques.

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

A CUIDADO

Manipulacoes do produto efetuadas por conta propria

Lesao devido a danos ou a falha do funcionamento do produto.

» Com excegdo dos trabalhos descritos neste manual de utilizagdo, néo
efetue nenhuma manipulagdo no produto.

» A abertura e o reparo do produto, assim como o reparo de componen-
tes danificados, s6 podem ser efetuados por técnicos autorizados da
Ottobock.

/\ CUIDADO

Distancia pequena demais até dispositivos de comunicacao RF (por
ex., telefones celulares, dispositivos Bluetooth, dispositivos WLAN)
Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um
transtorno da comunicagao interna de dados.
» Recomendamos, portanto, manter as seguintes distadncias minimas em

relacao a estes dispositivos de comunicagao RF:

* Telefone celular GSM 850 / GSM 900: 0,99m

* Telefone celular GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m

* Telefones sem fio DECT incl. estagdo de base: 0,35m

* WLAN (roteadores, Access Points,...): 0,22m

« Dispositivos Bluetooth (produtos de terceiros que nao foram aprova-

dos pela Ottobock): 0,22m

Cuidados inadequados do produto
Danificag@o do produto devido a utilizagao de detergentes inadequados.
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» Limpe o produto somente com um pano umido e sabdo suave (p. ex.,
Ottobock DermaClean 463H10=1).

» Nao permita o contato da superficie do eletrodo com o detergente es-
pecial para luvas cosméticas Ottobock, p. ex., 640F12.

5 Material fornecido e acessoérios

Material fornecido

* 1 eletrodo de encaixe por sucgdo 13E202=50/13E202=60
* 1 pino de ajuste 13E80

* 1 manual de utilizagdo (pessoal técnico) 647G334

Material adicional fornecido para a confeccao do encaixe

* 1 gabarito para molde para encaixe interior 13E203

e 1 gabarito de laminagem para encaixe exterior 13E204

* 2 parafusos de cabega abaulada com sextavado interno 503F3
e 2 placas de laminagem perfuradas 507S15

Adicionalmente s3o necessarios os seguintes produtos:
*  MyoBoy 757M11=X-Change

e Cabo de eletrodo 13E129=*

* 1 agente adesivo 617H46

6 Estabelecimento da operacionalidade

Pré-requisito para o uso do produto

Para o uso do produto, devem ser observados os seguintes pontos:

A posicéo ideal do eletrodo foi determinada com o MyoBoy 757M11=X-
Change.

Observar o manual de utilizacao 647G265.

O encaixe foi fabricado de acordo com as especificagdes contidas na Infor-
magcao Técnica 646T3=3.2.

6.1 Conexao do produto

1) Encurtar o cabo de eletrodo conforme a necessidade.

2) Introduzir o cabo de eletrodo na conexdo de encaixe com o lado cinza
para cima até o encosto (veja a fig. 2).

3) Aplicar graxa de silicone 633F11 no lado interno da carcaga do produto
e nos pinos de contato.

4) Aplicar graxa de silicone 633F11 na tomada do cabo de eletrodo.

5) Introduzir a conexdo de encaixe com o cabo de eletrodo conectado no
produto o mais profundamente possivel (veja a fig. 3).
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6) Remover o excesso de graxa de silicone.

Substituir o cabo de eletrodo

1) Puxar o cabo de eletrodo em um angulo reto em relagdo ao produto
(veja a fig. 4).

2) Cortar no minimo 5 mm do cabo de eletrodo e empurra-lo novamente
para dentro da conexdo de encaixe.

6.2 Colocacao do produto

1) Colocar o agente adesivo 617H46 no sulco do estofamento do eletrodo
(veja a fig. B).

2) Colocar o produto no encaixe pelo lado de dentro.

6.3 Ajuste do produto

1) Selecionar a sensibilidade do produto com o pino de ajuste (veja a
fig. 6).

2) Reajustar a sensibilidade apds uma pausa de 10 a 15 minutos.

O paciente tem que ser capaz de segurar o valor maximo do seu controle
por no minimo 2 segundos. Se isso ndo for observado, o produto sera
ajustado com uma sensibilidade excessiva que dificultard o controle da
prétese pelo paciente.

7 Eliminacao
Em alguns locais ndo é permitida a eliminagao deste produto em lixo
doméstico nao seletivo. Uma eliminagao contraria as respectivas dis-
posicdes nacionais pode ter consequéncias nocivas ao meio ambien-
te e a salde. Favor observar as indicagdes dos 6rgaos nacionais res-
ponsaveis pelos processos de devolugéo e coleta.

8 Notas legais

8.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificacdo do
produto sem permissao.
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8.2 Marcas registradas

Todas as designacdes mencionadas no presente documento estdo sujeitas
de forma irrestrita as determinagdes do respectivo direito de marcas em vi-
gor e dos direitos dos respectivos proprietarios.

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem
ser marcas registradas e estar sob os direitos dos respectivos proprietarios.
A falta de uma identificagdo explicita das marcas utilizadas neste documento
ndo pode servir de base conclusiva de que uma designacgao esteja isenta de
direitos de terceiros.

8.3 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagdo dispostos no
anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente a Clas-
se |. A Declaragao de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo fabrican-
te, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

9 Anexos
9.1 Simbolos utilizados

Declaragéo de Conformidade de acordo com as diretivas euro-
C € peias aplicaveis

lixo doméstico ndo seletivo. Uma eliminagéo contraria as respec-

Em alguns locais néao é permitida a eliminagao deste produto em
E/ tivas disposi¢gbes nacionais pode ter consequéncias nocivas ao

— meio ambiente e a salde. Favor observar as indicagdes dos 6r-
gaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugao e
coleta.

° Parte aplicada do tipo BF

R

toreereyyyww — NUmero do lote
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9.2 Dados técnicos

Condicoes ambientais

Armazenamento e transporte na em-
balagem original

-15 °C/5°F a +60 °C/140 °F

Armazenamento e transporte sem a
embalagem

-15 °C/5°F a +60 °C/140 °F
no max. 80 % de umidade relativa
do ar, ndo condensante

Servigo -15 °C/5°F a +60 °C/140 °F
no max. 80 % de umidade relativa
do ar, ndo condensante
Geral 13E202=50 13E202=60
Frequéncia 50 Hz 60 Hz

Vida util do produto

5 anos

Alimentagdo de tensao

todas as baterias adequadas ao sistema Myo da

Ottobock

Largura de banda de
frequéncia

90 - 450 Hz

Faixa de sensibilidade

2.000 - 100.000 vezes

1 Voorwoord

Nederlands

INFORMATIE

neemt.

veilig kan doen.

» Bewaar dit document.

Datum van de laatste update: 2016-05-23
» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en scha-
de aan het product te voorkomen.
» Leer de gebruiker hoe hij met het product moet omgaan en hoe hij dit

» 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 gebeurtenissen). De contactgege-
vens kunt u vinden op de achterzijde.

Het product 'elektrode 13E202' wordt hierna alleen nog 'product' of 'elek-

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

Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden. Zonder
voorafgaande instructie mag het product niet aan de patiént worden afgege-
ven.

Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de begeleiden-
de documenten.

2 Productbeschrijving

2.1 Functie

Het product neemt de spieractiepotentialen op die bij spieractiviteit worden
gegenereerd op het huidoppervlak. Ongewenste stoorsignalen worden door
het product uitgefilterd.

3 Gebruik

3.1 Gebruiksdoel
Het product is uitsluitend bedoeld voor het besturen van componenten van
myo-elektrische prothesen voor de bovenste ledematen.

3.2 Gebruiksvoorwaarden

Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént. Het pro-
duct is door de fabrikant niet goedgekeurd voor gebruik door een tweede
persoon.

3.3 Kwalificatie
Patiénten mogen alleen met het product worden verzorgd door een orthope-
disch instrumentmaker.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en
letselrisico's.
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-
co's.
[LET oP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

58



4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

/\ 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 veiligheids-

voorschrift. 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 wenden.

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

[ A WAARSCHUWING

Aanmeting bij kinderen

Verwonding door inslikken van kleine onderdelen.

» Laat kinderen nooit zonder toezicht achter, wanneer het product voor
hen in orde wordt gemaakt.

/\ VOORZICHTIG

Onvoldoende huidcontact van de elektroden

Verwonding door onjuiste besturing 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.

» Indien er sterke storingen door elektronische apparatuur waarneem-
baar zijn, moet de positionering van de elektroden worden gecontro-
leerd en moeten de elektroden zo nodig worden verplaatst.

» Als het niet lukt de storingen te verhelpen of indien u met de instellin-
gen of het kiezen van het geschikte programma niet het gewenste
resultaat bereikt, neemt u dan contact op met de Ottobock vestiging in
of voor uw land.

/\ VOORZICHTIG

Onjuiste elektrode-instelling door spiervermoeidheid

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het product.

» De patiént moet tijdens het afstellen van de elektroden af en toe pauze-
ren.
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/\ VOORZICHTIG

Beschadiging van de elektrodekabel door knikken of schuren

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een

storing in de werking.

» Bij beschadiging van de elektrodekabel moet deze onmiddellijk worden
vervangen.

/\ VOORZICHTIG
Te ver doordraaien van de instelregelaar
Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het product.
» Draai de instelregelaar niet verder dan de voelbare aanslag.

/\ VOORZICHTIG

Verschuiving van de elektrode

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een

ongecontroleerde aansturing van de prothesecomponent.

»  Wijs de patiént erop dat de prothesecomponent bij verschuiving van de
elektrode ongecontroleerde bewegingen kan gaan maken.

/\ VOORZICHTIG

Binnendringen van vocht

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het product.
» Zorg ervoor dat er geen vocht in het product binnendringt.

» Gebruik het product niet voor zwemprothesen.

/\ VOORZICHTIG

Maken van een verbinding van de huid met de metalen delen van de

prothese bij gebruik van carbonvezels

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van de

overbrenging van storende invloeden door carbonvezels

» Zorg er bij de vervaardiging voor dat er via carbonvezels geen verbin-
ding van de huid wordt gemaakt met de metalen delen van de prothe-
se.

Verkeerd onderhoud van de behuizing
Beschadiging van de behuizing door gebruik van oplosmiddelen zoals ace-
ton, benzine e.d.
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» Reinig de behuizing uitsluitend met een vochtige doek en milde zeep
(bijv. Ottobock DermaClean 4563H10=1).

Thermische overbelasting door warmtetoevoer van buitenaf
Onherstelbare beschadiging van het product.
» Stel de elektrode niet bloot aan hete lucht of andere warmtebronnen.

4.4 Instructies voor de patiént

/A VOORZICHTIG

Algemeen gebruik van elektroden

Onder de elektroden kan de huid geirriteerd raken.

» Controleer de huid onder de elektroden na het afnemen van de prothe-
secomponent op drukplekken en irritaties.

» Neem de veiligheidsvoorschriften uit de gebruiksaanwijzing in acht.

/\ VOORZICHTIG

Beschadigde elektrodekabel

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een

ongecontroleerde aansturing van de prothesecomponent.

» Schakel het systeem uit en ga ermee naar uw orthopedisch instrument-
maker.

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van een beschadigd product

Verwonding door functie-uitval van het product.

» Controleer vé6r gebruik aan de buitenkant of alle onderdelen van het
product onbeschadigd zijn.

» Laat het product bij beschadiging onmiddellijk repareren.

/A VOORZICHTIG

Binnendringen van vuil en vocht in het product

Verwonding door onverwacht gedrag van het product of een storing in de

werking.

» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vocht in het product binnen-
dringen.
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/\ 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 66).

/\ VOORZICHTIG

Mechanische belasting van het product

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het product.

» Stel het product niet bloot aan mechanische trillingen of schokken.

» Controleer het product telkens voor gebruik op zichtbare beschadigin-
gen.

/\ VOORZICHTIG

Wijziging van het product op eigen initiatief

Verwonding door beschadiging of een storing in de werking van het pro-

duct.

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

» Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd resp.
beschadigde componenten mogen uitsluitend worden gerepareerd
door medewerkers van Ottobock die daarvoor zijn opgeleid en daartoe
zijn geautoriseerd.

/\ VOORZICHTIG

Te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv. mobiele tele-
foons, Bluetooth-apparaten, wifi-apparaten)
Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een
storing in de interne datacommunicatie.
Zorg er daarom voor dat u niet dichter bij de hieronder vermelde HF-
communicatieapparaten komt dan daarachter is aangegeven:
* mobiele telefoon GSM 850/GSM 900: 0,99 m;
* mobiele telefoon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m;
* DECT draadloze telefoons inclusief basisstation: 0,35 m;
« wifi (router, access points,...): 0,22 m;
* Bluetooth-apparaten (producten van andere aanbieders die niet door
Ottobock zijn goedgekeurd): 0,22 m.

62



Verkeerd onderhoud van het product

Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigingsmid-

delen.

» Reinig het product uitsluitend met een vochtige doek en milde zeep
(bijv. Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Breng het oppervlak van de elektrode niet in contact met de speciale
reiniger voor Ottobock cosmetische handschoenen 640F12.

5 Inhoud van de levering en toebehoren

Inhoud van de levering
* 1 st. zuigkokerelektrode 13E202=50/13E202=60
* 1 st. instelpen 13E80
* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist) 647G334

Aanvullende inhoud van de levering voor het vervaardigen van de
koker

* 1 st. gietmal voor binnenkoker 13E203

* 1 st. ingietmal voor buitenkoker 13E204

* 2 st. platkopschroef met binnenzeskant 503F3

* 2 st. ingietplaat met boorgat 507S15

In aanvulling hierop zijn de volgende producten nodig:
*  MyoBoy 757M11=X-Change

* elektrodekabel 13E129="

e 1 st. hechtmiddel 617H46

6 Gebruiksklaar maken

Voorwaarden voor het gebruik van het product

Voor het gebruik van het product moeten de volgende punten in acht wor-
den genomen:

De ideale elektrodepositie is bepaald met de MyoBoy 757M11=X-Change.
Neem de gebruiksaanwijzing 647G265 in acht.

De koker is vervaardigd zoals aangegeven in de Technische informatie
646T3=3.2.

6.1 Product aansluiten

1) Kort de elekirodekabel naar behoefte in.

2) Steek de elektrodekabel met de grijze kant boven tot de aanslag in de
connector (zie afb. 2).

63



3) Vet de binnenkant van de behuizing van het product en de aansluitpen-
nen in met siliconenvet 633F11.

4) Vet ook de bus van de elektrodekabel in met siliconenvet 633F11.

5) Duw de connector met de daarmee verbonden elektrodekabel zo diep
mogelijk in het product (zie afb. 3).

6) Veeg naar buiten komend siliconenvet weg.

Elektrodekabel vervangen

1) Houd de elektrodekabel in een rechte hoek met het product (zie afb. 4)
en trek hem los.

2) Snijd ten minste 5 mm van de elektrodekabel af en steek hem weer in de
connector.

6.2 Product aanbrengen

1) Breng in de sleuf van het elektrodekussen het hechtmiddel 617H46 aan
(zie afb. B).

2) Breng het product van binnen af aan in de koker.

6.3 Product instellen
1) Stel met de instelpen de gevoeligheid van het product in (zie afb. 6).
2) Stel de gevoeligheid na een pauze van 10 tot 15 minuten bij.

INFORMATIE

De patiént moet de maximumwaarde voor de betreffende besturing mini-
maal 2 seconden kunnen vasthouden. Wanneer hiermee geen rekening
wordt gehouden, wordt het product te gevoelig ingesteld en is het moeilij-
ker voor de patiént om zijn prothese te besturen.

7 Afvalverwerking

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 geldende voorschriften, kan dat schadelijke
gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwij-
zingen van de in uw land bevoegde instantie voor terugname- en inza-
melprocedures in acht.

8 Juridische informatie

8.1 Aansprakelijkheid
De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt

64



veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen 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.

8.2 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 geregi-
streerde merken zijn en vallen onder de rechten van de betreffende eigena-
ren.

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.

8.3 CE-conformiteit

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 product ingedeeld in klasse |. De
verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel onder
eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.

9 Bijlagen

9.1 Gebruikte symbolen

Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselij-
C € ke Europese richtlijnen

teerd huishoudelijk afval. Wanneer u zich bij het weggooien

Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesor-
ﬁ ervan niet houdt aan de in uw land geldende voorschriften, kan

— dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezond-
heid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instan-
tie voor terugname- en inzamelprocedures in acht.

° Apparaat type BF

R

LorereYYYWW  |otnummer
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9.2 Technische gegevens

Omgevingscondities

verpakking

Opslag en transport in de originele

-15 °C/5°F tot +60 °C/140 °F

Opslag en transport zonder verpak-

-15 °C/5°F tot +60 °C/140 °F

king max. 80% relatieve luchtvochtig-
heid, niet condenserend

Gebruik -15 °C/5°F tot +60 °C/140 °F
max. 80% relatieve luchtvochtig-
heid, niet condenserend

Algemeen 13E202=50 13E202=60

Frequentie 50 Hz 60 Hz

Levensduur van het 5 jaar

product

Voeding alle voor het Ottobock myosysteem geschikte

accu's
Frequentiebandbreedte 90 - 450 Hz

Gevoeligheidsgebied

2.000- tot 100.000-voudig

1 Forord

Svenska

dor.

sida.

» Spara detta dokument.

Datum for senaste uppdatering: 2016-05-23
» Lé&s igenom detta dokument noggrant innan du anvander produkten.
» Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktska-

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Om du har fragor om produkten (t. ex. angaende idrifttagning, anvéand-
ning, underhall, ovantade drifttillstand eller handelser) ber vi dig kon-
takta tillverkaren. Kontaktuppgifter hittar du pa bruksanvisningens bak-

Produkten "Elektrod 13E202" kallas hadanefter for produkten/elektroden.
Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvandning, instéllning

och hantering av produkten.

Informera brukaren om korrekt hantering och skétsel av produkten. Utan un-
dervisning far produkten inte Iamnas vidare till brukaren.
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Ta endast produkten i drift i enlighet med informationen i medféljande doku-
ment.
2 Produktbeskrivning

2.1 Funktion
Produkten registrerar muskelaktionspotentialer pa hudens yta som uppstar
vid muskelaktivitet. Produkten filtrerar bort oénskade stérningar.

3 Anviandning

3.1 Avsedd anvandning
Produkten ar uteslutande avsedd for styrning av myoelektriska proteskom-
ponenter for de Gvre extremiteterna.

3.2 Forutsattningar fér anvandning
Produkten ar uteslutande avsedd att anvéndas vid forsérjning av en bruka-
re. Tillverkaren tillater inte att produkten anvands av en ytterligare person.

3.3 Kvalifikation
En brukare far bara forsérjas med produkten av en ortopedingenjor.

4 Siakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

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

4.2 Uppbyggnad och sdkerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA

Rubriken betecknar killan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver foljderna om sakerhetsanvisningen inte beaktas. Om

det skulle finnas flera féljder markeras de enligt féljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

» Med den har symbolen markeras de aktiviteter/atgarder som maste be-
aktas/vidtas for att forhindra faran.
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4.3 Allmanna sidkerhetsanvisningar

/A VARNING

Forsorjning av barn
Risk for personskador om smadelar svéljs.
» Lamna aldrig barn utan uppsikt under férsérjningen.

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 s& stor utstrdckning som mojligt
ligger an mot oskadad hud.

» Om du observerar starka stérningar orsakade genom elektrisk appara-
tur ska elektrodernas position kontrolleras och vid behov féréandras.

» Kontakta Ottobock-filialen i ditt land om stérningarna inte atgérdas, el-
ler om du inte skulle vara ndjd med resultatet av instéllningarna eller
det valda programmet.

/\ OBSERVERA

Felaktig elektrodinstillning pa grund av muskeluttrottning

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

» Brukaren maste lagga in pauser under elektrodinstallningen.

Skada pa elektrodkabeln till f6ljd av bojning eller nétning
Personskador pa grund av att produkten beter sig ovéantat pa grund av
funktionsstérningar.

» Byt genast ut den skadade elektrodkabeln.

/A OBSERVERA

Instillningsreglaget vrids for langt

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

» Vrid inte installningsreglaget langre an till det mekaniska stoppet.
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Elektroden glider ur position

Personskador om produkten beter sig ovéntat genom att proteskomponen-

terna okontrollerat aktiveras.

» Informera brukaren om att proteskomponenten kan bérja réra sig okon-
trollerat om elektroden glider ur position.

Intrdngande av vétskor

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

» Se till att inga vatskor tréanger in i produkten.

» Det &r inte tillatet att anvdnda produkten i badproteser.

/\ OBSERVERA

Uppréittande av férbindelse fran huden till protesens metalldelar vid

anviandning av kolfiber

Personskador pa grund av att produkten beter sig ovantat pa grund av att

storningar fortplantas via kolfibern.

» Se till att inga férbindelser via kolfiber uppstar mellan huden och prote-
sens metalldelar vid tillverkningen.

Felaktig skotsel av holjet

Risk for skador pa héljet om lésningsmedel anvands, t.ex. aceton, bensin

och dylikt.

» Rengor holjet endast med en fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock
DermaClean 453H10=1).

Termisk overbelastning pa grund av varmetillférsel utifran
Produkten kan forstoras.
» Utsatt inte elektroden for varm luft eller andra varmekallor.
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4.4 Brukaranvisningar

/\ OBSERVERA
Allman anvindning av elektroder
Hudirritationer kan forekomma under elektroderna.
» Kontrollera efter avtagning om tryckstéllen eller irritationer har uppstatt
pa huden.
» Observera séakerhetsinformationen i bruksanvisningen.

/\ OBSERVERA
Skadad elektrodkabel
Personskador om produkten beter sig ovéntat genom att proteskomponen-
terna okontrollerat aktiveras.
» Stang av systemet och kontakta ortopedingenjoren.

/\ OBSERVERA
Anvandning av en skadad produkt
Personskador pa grund av att produkten slutar fungera.
» Kontrollera fore anvandning att inga produktdelar uppvisar skador.
» Lat genast reparera skador pa produkten.

/\ OBSERVERA
Intrangning av smuts och fukt i produkten
Personskador pa grund av att produkten beter sig ovantat eller fungerar
felaktigt.
» Se till att varken fasta foremal eller vatskor kan tréanga in i produkten.

/A OBSERVERA
Vistelse i omraden utanfér 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 74).

/\ OBSERVERA
Mekanisk belastning av produkten

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos
produkten.
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» Utsétt inte produkten for mekaniska vibrationer eller stétar.
» Kontrollera produkten innan varje anvandning med avseende pa synliga
skador.

/\ OBSERVERA

Egenhandig manipulering av produkten

Personskador till foljd av skada pa produkten eller funktionsstorning.

» Inga arbeten far utféras pa produkten utéver de som beskrivs i den har
bruksanvisningen.

» Endast behorig Ottobock-fackpersonal far 6ppna och reparera produk-
ten eller reparera skadade komponenter.

/\ OBSERVERA

For kort avstand till hogfrekventa kommunikationsenheter (t.ex. mo-
biltelefoner, Bluetooth-enheter, WLAN-enheter)
Personskador till folid av att produkten beter sig pa ett ovantat satt pa
grund av en storning i den interna datakommunikationen.
» Vi rekommenderar darfor att halla minst foljande avstand till dessa hog-
frekventa kommunikationsenheter:
* Mobiltelefon GSM 850/GSM 900: 0,99 mm
* Mobiltelefon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
« Tradlésa DECT-telefoner inkl. basstation: 0,35 m
¢ WLAN (router, accesspunkter 0.s.v.): 0,22 m
* Bluetooth-enheter (produkter fran andra tillverkare som inte godkants
av Ottobock): 0,22 m

Felaktig skotsel av produkten

Skador pa produkten till foljd av anvandning av olampliga rengéringsme-

del.

» Rengor produkten endast med en fuktig trasa och mild tval (t.ex.
Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Undvik kontakt mellan elektroden och specialrengéringsmedel for kos-
metikhandskar, t.ex. 640F12.
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5 Leveransomfang och tillbehor

Leveransinnehall

e 1 st. vakuumhylselektrod 13E202=50/13E202=60
e 1 st. instéllningsverktyg 13E80

* 1 st. bruksanvisning (fackpersonal) 647G334

ingar i leveransen for hylstillverkning

* 1 st. gjutschablon for innerhylsa 13E203

* 1 st. gjutschablon for ytterhylsa 13E204

* 2 st. skruvar med platt och rund skalle och insexkant 503F3
* 2 st. ingjutningsplattor med borrhal 507515

Dessutom behovs féljande produkter:
*  MyoBoy 757M11=X-Change

* Elektrodkabel 13E129=*

e 1 st. vidhaftningsmedel 617H46

6 Idrifttagning

Villkor fér produktanvandning
Ta hansyn till féljande nér produkten ska anvandas:
Elektrodernas idealiska position erhalls med hjalp av MyoBoy 757M11=X-

Change.

Observera bruksanvisningen 647G265.

Hylsan tillverkas enligt anvisningarna i den tekniska informationen
646T3=3.2.

6.1 Ansluta produkten

1) Korta av elekirodkabeln efter behov.

2) Skjut in elektrodkabeln i kontakten med den graa sidan uppat tills kabeln
bottnar i kontakten (se bild 2).

3) Smorj insidan av produktens hus samt stiftkontakterna med silikonfett
633F11.

4) Stryk silikonfett 633F11 i uttaget for elektrodkabeln.

5) Tryck in stickkontakten s& langt som mojligt i produkten nér elektrodka-
beln &r ansluten (se bild 3).

6) Torka bort silikonfett som tranger ut.
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Byta elektrodkabel

1) Dra ut elektrodkabeln ur produkten i rat vinkel (se bild 4).

2) Kapa minst 5 mm av elektrodkabeln och skjut sedan in den i kontakten i-
gen.

6.2 Sitta in produkten
1) Applicera vidhaftningsmedlet 617H46 i elektroddynans spar (se bild 5).
2) Satti produkten i hylsan inifran.

6.3 Instéllning av produkten
1) Stall in produktens kanslighet med instéllningsverktyget (se bild 6).
2) Justera kénsligheten efter en paus pa 10 till 15 minuter.

Brukaren maste kunna halla maximalvardet for styrningen i minst 2 sekun-
der. | annat blir produkten alltfér kanslig. Det gor det svarare for brukaren
att styra protesen.

7 Avfallshantering

Den hér produkten far inte kastas var som helst med osorterade hus-
E héllssopor. En avfallshantering som inte motsvarar bestammelserna
som géller i ditt land kan ha en skadlig inverkan pa milj6é och halsa.
Folj de anvisningar som géller for avfallshantering och atervinning fran
ansvarig myndighet i respektive land.

8 Juridisk information

8.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

8.2 Varumairken

Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av gallande
varumarkeslagstiftning och rattigheterna for respektive dgare.

Alla varumaérken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varu-
marken och tillhor respektive agare.

Aven varumarken som inte explicit markerats som registrerade i detta doku-
ment kan omfattas av tredje parts réattigheter.
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8.3 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
har produkten placerats i klass |. Forklaringen om &verensstammelse har
darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i direktivet.

9 Bilagor
9.1 Symboler som anvands

Foérsakran om 6verensstdmmelse enligt tillampliga europeiska
C € direktiv

osorterade hushallssopor. En avfallshantering som inte motsva-
rar bestammelserna som galler i ditt land kan ha skadlig inver-
kan pa miljo och halsa. Félj de anvisningar som géller for avfalls-
hantering och atervinning fran ansvarig myndighet i respektive
land.

ﬁ Pa vissa stéllen far denna produkt inte kastas tillsammans med

° Anvandningskomponent av typ BF

Loreereyiyww  Partinummer

9.2 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden

Forvaring och transport i originalfor- | -15 °C/5 °F till +60 °C/140 °F

packningen

Férvaring och transport utan for- -15 °C/5 °F till +60 °C/140 °F

packning max. 80 % relativ luftfuktighet, ej
kondenserande

Drift -15 °C/5 °F till +60 °C/140 °F
max. 80 % relativ luftfuktighet, ej
kondenserande

Allmiént 13E202=50 13E202=60

Frekvens 50 Hz 60 Hz
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Allmént 13E202=50 | 13E202=60

Produktens hallbarhet 5 ar

Spanningsférsorjning alla batterier som géller for Ottobocks Myosy-
stem

Frekvensbandbredd 90-450 Hz

Kanslighetsomrade 2 000-100 000 ganger

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2016-05-23

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikof-
rit.

» Kontakt producenten, hvis du har spergsmal til produktet (f.eks. til
ibrugtagning, anvendelse, service, uventet drift eller uventede hzaendel-
ser). Du finder kontaktoplysningerne pa bagsiden.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Produktet "elektrode 13E202" kaldes i det felgende kun produkt/elektrode.
Denne brugsanvisning indeholder vigtige informationer om anvendelsen,
indstillingen og handteringen af produktet.

Instruer patienten i rigtig handtering og pleje 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 med-
leverede folgedokumenter.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funktion
Produktet optager det muskelaktionspotentiale, som er pa hudoverfladen,
nar musklen aktiveres. Produktet filtrerer uenskede stejsignaler fra.

3 Anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til styring af de myoelektriske protese-
komponenter pa de evre ekstremiteter.
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3.2 Anvendelsesbetingelser
Produktet ma udelukkende anvendes til behandling af én patient. Brug af
produktet pa mere end én person er ifelge producenten ikke tilladt.

3.3 Kvalifikation
En patient ma kun udstyres med produktet af en bandagist.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
[BEMARK|| Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

/\ FORSIGTIG

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver felgevirkningerne ved tilsideszeettelse af sikkerheds-

anvisningerne. Safremt der er flere felgevirkninger, fremhaeves disse som

felger:

> f.eks.: Folgevirkning 1 ved tilsideseettelse af risikofaktor

> f.eks.: Folgevirkning 2 ved tilsideseettelse af risikofaktor

» Aktiviteter/aktioner, som skal overholdes/gennemferes for at afveerge ri-
sikoen, markeres med dette symbol.

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ ADVARSEL

Behandling af bern
Tilskadekomst som felge af slugning af sma dele.
» Efterlad aldrig bern uden opsyn, nar de er i nserheden af produktet.

Elektroderne har ikke tilstraekkelig hudkontakt

Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion af produktet.

» Seorg for, at elektrodernes kontaktflader sa vidt muligt ligger med hele
fladen pa intakt hud.
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» | tilfeelde af kraftige forstyrrelser pa grund af elektronisk udstyr, skal
elektrodernes position kontrolleres og i givet fald eendres.

» Hvis fejlene ikke kan afhjeelpes, eller det enskede formal ikke opnas
med indstillingerne eller valget af det egnede program, bedes du ven-
ligst kontakte den i dit land ansvarlige Ottobock-filial.

/\ FORSIGTIG
Forkert elektrodeindstilling som folge af muskeltraethed
Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion af produktet.
» Patienten skal holde pause, nar elektroderne indstilles.

/A FORSIGTIG
Beskadigelse af elektrodekablet pga. bgjning eller slitage
Tilskadekomst som felge af en uventet reaktion fra produktet grundet fejl-
funktion.

» Udskift omgaende det beskadigede elektrodekabel.

/\ FORSIGTIG

Overdrejning af indstillingsmekanismen
Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion af produktet.
» Drej ikke indstillingsmekanismen leengere end det meaerkbare anslag.

/\ FORSIGTIG

Bortglidning af elektroden

Tilskadekomst pga. uventet reaktion fra produktet forarsaget af ukontrolle-

ret styring af protesekomponenten.

» Gor patienten opmaerksom pa, at protesekomponenten kan beveege sig
ukontrolleret pga. bortglidning af elektroden.

/\ FORSIGTIG

Indtraengen af veesker

Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion af produktet.
» Sorg for, at veesker ikke treenger ind i produktet.

» Anvend ikke produktet til badeproteser.
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/\ FORSIGTIG

Etablering af en forbindelse fra huden til metalkomponenterne pa

protesen ved at anvende karbonfibre

Tilskadekomst som felge af uventet reaktion fra produktet, forarsaget af

stejpavirkninger fra karbonfibrene.

» Serg ved fremstillingen for, at karbonfibrene ikke er arsag til, at der
etableres en forbindelse mellem huden og protesens metaldele.

|

Ukorrekt pleje af kabinettet

Beskadigelse af kabinettet pa grund af anvendelse af oplesningsmiddel

som f.eks. acetone, benzin el.lign.

» Kabinettet ma udelukkende rengeres med en fugtig klud og mild seebe
(f.eks. Ottobock DermaClean 453H10=1).

{

Termisk overbelastning pa grund af varmetilforsel udefra.
Qdeleeggelse af produktet.
» Udszet ikke elektroden for varmluft eller andre varmekilder.

4.4 Patientinformation

/\ FORSIGTIG

Generel brug af elektroder

Risiko for hudirritationer under elektroderne.

» Nar protesekomponenterne er taget af, skal huden kontrolleres for
tryksteder og irritationer.

» Folg venligst sikkerhedsanvisningerne i brugsanvisningen.

/A FORSIGTIG
Beskadiget elektrodekabel
Tilskadekomst pga. uventet reaktion fra produktet forarsaget af ukontrolle-
ret styring af protesekomponenten.
» Sluk for systemet og kontakt din bandagist.

/\ FORSIGTIG
Anvendelse af et beskadiget produkt
Tilskadekomst pga. funktionssvigt

~
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Inden brug skal alle produktets komponenter kontrolleres, om de er
uden skader.
» Hvis produktet er beskadiget, skal det omgéaende repareres.

/A FORSIGTIG
Indtraengen af snavs og fugt i produktet
Tilskadekomst som felge af uventet reaktion fra produktet eller fejlfunktion.
» Sorg for, at hverken faste partikler eller veeske kan treenge ind i produk-
tet.

/\ 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 83).

/\ FORSIGTIG

Mekanisk belastning af produktet

Tilskadekomst som falge af forkert styring eller fejlfunktion af produktet.
» Udszet ikke produktet for mekaniske vibrationer eller sted.

» Kontroller produktet for synlige skader fer hver brug.

/A FORSIGTIG
Selvudfort manipulation pa produktet
Tilskadekomst grundet beskadiget produkt eller fejlfunktion.
» Bortset fra det beskrevne arbejde i denne brugsanvisning ma du ikke
foretage manipulationer pa produktet.
» Abning og reparation af produktet eller istandseettelse af beskadigede
komponenter ma kun foretages af autoriseret Ottobock fagpersonale.

/A FORSIGTIG

For lille afstand til RF-kommunikationsapparater (f.eks. mobiltelefo-
ner, Bluetooth-apparater, WLAN-apparater)

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en
forstyrrelse i den interne datakommunikation.
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» Det anbefales derfor at overholde falgende minimumafstande til neden-
staende RF-kommunikationsapparater:
* mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* DECT-tradlese telefoner inkl. basisstation: 0,35 m
* WLAN (router, Access Points,...): 0,22 m
¢ Bluetooth-apparater (fremmede produkter, som ikke er frigivet af
Ottobock): 0,22 m

Ukorrekt pleje af produktet

Beskadigelse af produktet grundet anvendelse af forkert rengeringsmiddel.

» Produktet ma udelukkende rengeres med en fugtig klud og mild seebe
(f.eks. Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Rengor eller beror ikke elektrodens overflade med et specialrensemid-
del til Ottobock kosmetikhandsker, f.eks. 640F12.

5 Leveringsomfang og tilbehor

Leveringsomfang

* 1 stk. sugehylsterelektrode 13E202=50/13E202=60

* 1 stk. indstillingsstift 13E80

* 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale) 647G334

Leveringen omfatter ogsa dele til hylsterfremstilling

* 1 stk. stebeskabelon til inderhylster 13E203

* 1 stk. stebeskabelon til yderhylster 13E204

* 2 stk. skruer med fladrundhoved og indvendig sekskant 503F3
* 2 stk. stebeplade med hul 507515

Folgende produkter er yderligere pakrzevet:

*  MyoBoy 757M11=X-Change

* Elektrodekabel 13E129="

* 1 stk. kleebemiddel 617H46
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6 Indretning til brug

Forudsaetning for brug af produktet

Nar produktet tages i brug, skal felgende punkter felges:

Den ideelle elektrodeposition blev udregnet med MyoBoy 757M11=X-Chan-
ge.

Folg brugsanvisningen 647G265.

Hylsteret blev udarbejdet i henhold til anvisningerne i Teknisk Information
646T3=3.2.

6.1 Tilslutning af produktet

1) Afkort elektrodekablet efter behov.

2) Foer elektrodekablet med den gra side opad ind i stikforbindelsen indtil
anslaget (se ill. 2).

3) Smer indersiden af produktet og stiftkontakterne med silikonefedt
633F11.

4) Smer elektrodekablets basning med silikonefedt 633F11.

5) Tryk stikforbindelsen med det tilsluttede elektrodekabel sa dybt ind i pro-
duktet som muligt (se ill. 3).

6) Tor overskydende silikonefedt af.

Udskift elektrodekablet

1) Treek elektrodekablet af, nar det star vinkelret i forhold til produktet (se
ill. 4).

2) Elektrodekablet afkortes med mindst 5 mm. Herefter skubbes det igen
ind i stikforbindelsen.

6.2 Isaettelse af produktet
1) Anbring kleebemidlet 617H46 i elektrodepolstringens rille (se ill. 5).
2) Seet produktet indefra ind i hylsteret.

6.3 Indstilling af produktet
1) Veelg produktets falsomhed med indstillingsstiften (se ill. 6).
2) Efter en pause pa 10 til 15 minutter efterjusteres felsomheden pa ny.

Patienten skal kunne holde den maksimale veerdi for styringen i mindst 2
sekunder. Hvis dette ikke overholdes, bliver produktet indstillet for felsomt
og ger det vanskeligt for patienten at styre protesen.
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7 Bortskaffelse

E Dette produkt ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i
alle lande. Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med be-
stemmelserne i dit land, kan skade miljeet og helbredet. Overhold an-
visningerne fra den lokale ansvarlige myndighed om returnering og
indsamling.

8 Juridiske oplysninger

8.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
centen 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.

8.2 Varemaerke

Alle betegnelser, der neevnes i neerveerende dokument, overholder uind-
skraenket alle de bestemmelser, der geelder for de til enhver tid geeldende
varedeklarationsrettigheder og de pageeldende ejeres rettigheder.

Alle her betegnede mzrker, handelsnavne eller firmanavne kan veere regi-
strerede varemaerker, som de pageldende indehavere har rettighederne til.
Mangler der en eksplicit meerkning af meerkerne, der anvendes i nzerveeren-
de dokument, kan det ikke udelukkes, at en betegnelse er fri for tredjemands
rettigheder.

8.3 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EQF om medi-
cinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassifice-
ringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten
eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til direkti-
vets bilag VII.

9 Bilag

9.1 Anvendte symboler

Overensstemmelseserkleering iht. de respektive europeeiske di-
C € rektiver
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X

Dette produkt ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaf-
fald i alle lande. Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse
med de lokale bestemmelser, kan skade miljget og helbredet.

Overhold anvisningerne fra den lokale ansvarlige myndighed om

returnering og indsamling.

° Anvendt del af typen BF

R

Loreeeyyww  Batch-nummer

9.2 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport i den origi-
nale emballage

-15 °C/5°F til +60 °C/140 °F

Opbevaring og transport uden em-
ballage

-15 °C/5°F til +60 °C/140 °F
maks. 80 % relativ luftfugtighed, ik-
ke-kondenserende

Drift -15 °C/5°F til +60 °C/140 °F
maks. 80 % relativ luftfugtighed, ik-
ke-kondenserende
Generelt 13E202=50 13E202=60
Frekvens 50 Hz 60 Hz

Produktets levetid

5 ar

Speendingsforsyning

Alle batterier, der er beregnet til Ottobock myo-

systemet

Frekvensbandbredde

90-450 Hz

Foelsomhedsomrade

2.000-100.000 gange

1 Wprowadzenie

Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2016-05-23

niniejszy dokument.

» Przed uzyciem omawianego produktu, nalezy uwaznie przeczytaé
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» Aby zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu, nalezy zwréci¢ uwage
na wskazoéwki odnosnie bezpieczenstwa.

» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidtowego i bezpieczne-
go sposobu stosowania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu prosimy skontaktowac sie z pro-
ducentem (n p. podczas uruchamiania produktu, w trakcie uzytkowa-
nia, konserwacji, w przypadku nieoczekiwanego uruchomienia lub zda-
rzenia). Adresy kontaktowe znajduja sie na oktadce.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

Produkt "Elektroda 13E202" jest ponizej okreslana tylko jako produkt/elek-
troda.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje na temat stoso-
wania, regulacji i obstugi produktu.

Pacjenta nalezy poinstruowac o prawidtowym uzytkowaniu i pielegnacji pro-
duktu. W przypadku braku instruktazu, przekazanie produktu pacjentowi jest
niedozwolone.

Produkt nalezy uruchomi¢ tylko zgodnie z informacjami, ktére zawarte sg w
dotaczonych dokumentach.

2 Opis produktu

2.1 Funkcja

Produkt odbiera potencjat czynno$ciowy miesni, wystepujacy na powierzchni
skoéry podczas czynnosci mieéni. Produkt filtruje niepozadane sygnaty zakté-
cajace.

3 Zastosowanie

3.1 Cel zastosowania
Omawiany produkt jest przeznaczony wytacznie do sterowania myoelek-
trycznymi komponentami protezowymi korczyn gérnych.

3.2 Warunki zastosowania

Omawiany produkt jest przeznaczony wytacznie do zaopatrzenia jednego
pacjenta. Ponowne uzycie produktu w celu zaopatrzenia innej osoby jest ze
strony producenta niedopuszczone.

3.3 Kwalifikacja
Zaopatrzenie pacjenta w omawiany produkt przeprowadzajg tylko technicy
ortopedzi.
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4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczeristwami
ciezkiego wypadku i urazu.

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami
wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen

technicznych.

4.2 Znaczenie wskazéwek bezpieczenstwa

/\ PRZESTROGA

Nagtéwek okresla zrédto i/lub rodzaj niebezpieczenstwa

We wprowadzeniu opisano konsekwencje, ktére moga by¢ nastepstwem

nieprzestrzegania wskazéwek bezpieczenstwa. Wieksza ilo$¢ konsekwencji

jest okreslana w nastepujacy sposéb:

> np.: Konsekwencja nr 1 w przypadku zignorowania niebezpieczenstwa

> np.: Konsekwencja nr 2 w przypadku zignorowania niebezpieczenstwa

» Czynnodci/dziatania, ktérych nalezy przestrzegac/przeprowadzi¢, aby
zapobiec niebezpieczenstwu, zostaly okre$lone tym symbolem.

4.3 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

/A OSTRZEZENIE

Zaopatrzenie dzieci
Urazy wskutek potknigcia drobnych czesci.
» Podczas zaopatrzenia nigdy nie nalezy pozostawia¢ dzieci bez nadzoru.

A PRZESTROGA

Niewystarczajacy kontakt elektrod ze skora

Urazy wskutek usterek w sterowaniu lub usterek w funkcjonowaniu produk-

tu.

» Nalezy zwréci¢ uwage, aby powierzchnie kontaktowe elektrod w miare
mozliwosci przylegaly catg powierzchnig do nieuszkodzonej skory.

» W przypadku zaobserwowania silnych zaktécen wskutek urzadzen elek-
tronicznych, nalezy sprawdzi¢ pozycje elektrod i w razie koniecznosci
pozycje zmienic.
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» Jesli usterek nie mozna usunaé lub ustawienia albo wybér odpowied-
niego programu nie przyczynit sie do osiggniecia wymaganego celu,
nalezy zwrécic sie do przedstawicielstwa Ottobock w kraju.

/\ PRZESTROGA
Nieprawidtowe ustawienie elektrod wskutek zmeczenia miesni
Urazy wskutek usterek w sterowaniu lub usterek w funkcjonowaniu produk-
u.
» Podczas ustawiania elektrod nalezy zaplanowac przerwy, aby pacjent
mogt odpoczaé.

—

/\ PRZESTROGA

Uszkodzenie kabla elektrody wskutek zgiecia lub wytarcia

Urazy wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu spowodowane-
go nieprawidtowym funkcjonowaniem.

» Nalezy niezwtocznie wymienic¢ uszkodzony kabel elektrody.

/A PRZESTROGA
Przekrecenie regulatora
Urazy wskutek usterek w sterowaniu lub usterek w funkcjonowaniu produk-
u.
» Nie nalezy przekrecac regulatora poza zakres odczuwalnego oporu.

—

/A PRZESTROGA

Przesuniecie sie elektrody

Urazy wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu spowodowane-

go niekontrolowanym zasterowaniem podzespotéw protezy.

» Nalezy poinformowaé pacjenta, ze moze doj$¢ do niekontrolowanego
ruchu podzespotéw protezy wskutek przesunigcia elektrody.

/A PRZESTROGA
Whplyniecie cieczy
Urazy wskutek usterek w sterowaniu lub usterek w funkcjonowaniu produk-
u.
» Nalezy zwrécié¢ uwage, aby do produktu nie wptyneta zadna ciecz.
» Produktu nie nalezy stosowa¢ w protezach kapielowych.

—

@
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/\ PRZESTROGA

Nawigzanie potaczenia pomiedzy skéra a czesciami metalowymi

protezy w przypadku stosowania witokien weglowych

Urazy wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu spowodowane-

go przewodzeniem zaktécen przez widkna weglowe.

» Podczas nawigzywania potaczenia, nalezy zwrdci¢ uwage na to, aby nie
doszto do kontaktu skéry poprzez widkna weglowe z czg$ciami metalo-
wymi protezy.

| NOTYFIKACIA

Nieprawidtowa pielegnacja obudowy

Uszkodzenie obudowy wskutek stosowania srodkéw rozpuszczajgcych taki-

ch jak aceton, benzyna itp.

» Obudowe nalezy czyscic¢ wytacznie wilgotng Scierka i fagodnym mydtem
(np. Ottobock DermaClean 4563H10=1).

| NOTYFIKACIA|

Przecigzenie termiczne wskutek doptywu ciepta z zewnatrz

Zniszczenie produktu.

» Elektrody nie nalezy poddawac dziataniu goracego powietrza lub inny-
ch zrédet ciepta.

4.4 Wskazoéwki dla pacjenta

/A PRZESTROGA

Ogolne stosowanie elektrod

Podraznienia skéry pod elektrodami sa mozliwe.

» Po $ciggnieciu komponentéw protezowych nalezy sprawdzi¢ skére pod
katem odciskéw i podraznien.

» Nalezy przestrzegac¢ wskazéwek bezpieczenstwa zawartych w instrukcji
uzytkowania.

/A PRZESTROGA

Uszkodzony kabel elektrod

Urazy wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu spowodowane-
go niekontrolowanym zasterowaniem podzespotéw protezy.

» Nalezy system wytaczy¢ i skontaktowac sie z technikiem ortopeda.
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/\ PRZESTROGA

Stosowanie uszkodzonego produktu

Urazy wskutek awarii produktu.

» Przed rozpoczeciem stosowania, nalezy sprawdzi¢ produkt z zewnatrz
pod katem uszkodzen.

» W przypadku uszkodzen nalezy produkt niezwtocznie naprawié.

/A PRZESTROGA

Zabrudzenia i przedostanie sie wilgoci do produktu

Urazy wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu lub nieprawidto-

we funkcjonowanie.

» Nalezy zwréci¢ uwage, aby do produktu nie dostaly sie ani zadne twar-
de czesci, ani ciecze.

/A PRZESTROGA
Przebywanie w obszarze poza dopuszczalnym zakresem temperatur
Urazy wskutek usterek w sterowaniu lub usterek w funkcjonowaniu produk-
u.
» Nalezy unika¢ przebywania w obszarze dziatania niedopuszczanej tem-
peratury (patrz stona 92).

—

/A PRZESTROGA

Przecigzenie mechaniczne produktu
Urazy wskutek usterek w sterowaniu lub usterek w funkcjonowaniu produk-

tu.

» Produktu nie nalezy poddawaé dziataniu mechanicznych wibracji lub
uderzen.

» Przed kazdym uruchomieniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem

widocznych uszkodzen.

/\ PRZESTROGA

Samodzielne przeprowadzanie manipulacji na produkcie

Urazy wskutek uszkodzenia lub nieprawidtowego funkcjonowania produktu.

» Nie wolno dokonywac¢ zadnych manipulacji na produkcie, poza praca-
mi, ktére zostaly opisanymi w niniejszej instrukcji uzytkowania.

» Prace zwigzane z otwieraniem i naprawag produktu wzgl. naprawa
uszkodzonych komponentéw moze przeprowadzac tylko autoryzowany,
fachowy personel Ottobock.

@
@




/\ PRZESTROGA

Za maly odstep od urzadzen komunikacyjnych HF (np. telefony
komorkowe, urzadzenia Bluetooth, urzadzenia WLAN)
Urazy wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu z powodu uste-
rek wewnetrznego transferu danych.
» Zalecane jest zatem zachowanie odlegtosci do urzadzen komunikacyj-
nych HF réwnej co najmniej:
* Telefon komérkowy GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* Telefon komérkowy GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* Telefony bezprzewodowe DECT fgcznie ze stacjg bazowa: 0,35 m
* WLAN (router, access points,...): 0,22m
e Urzadzenia Bluetooth (produkty obce, niedopuszczone przez
Ottobock): 0,22m

| NOTYFIKACIA

Nieprawidtowa pielegnacja produktu

Uszkodzenie produktu wskutek stosowania niewtasciwych $rodkéw czysz-

czacych.

» Produkt nalezy czysci¢ wytgcznie wilgotng Scierka i tagodnym mydtem
(np. Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Powierzchnie elektrody nie nalezy czysci¢ specjalnym $rodkiem czysz-
czacym do rekawic kosmetycznych Ottobock np. 640F12.

5 Skiad zestawu i osprzet

Sktad zestawu

* 1 szt. elektroda do leja podcisnieniowego 13E202=50/13E202=60
e 1 szt. trzpien nastawny 13E80

* 1 szt. instrukcja uzytkowania (wykwalifikowany personel) 647G334

Dodatkowy sktad zestawu dla wykonania leja

e 1 szt. szablon laminatu do leja wewnetrznego 13E203

* 1 szt. szablon laminatu do leja zewnetrznego 13E204

e 2 szt. wkrety z tbem grzybowym o gniezdzie szeéciokatnym 503F3
* 2 szt. podktadki do zalaminowania z otworem 507S15
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Dodatkowo wymagane s3 nastepujace produkty:
*  MyoBoy 7567M11=X-Change

* Kabel elektrody 13E129="

* 1 szt. Srodek taczacy 617H46

6 Przygotowanie do uzytku

Warunki do stosowania produktu

W celu stosowania produktu nalezy zwréci¢ uwage na nastepujace punkty:
Idealna pozycja elektrod zostata ustalona za pomocag MyoBoy 757M11=X-
Change.

Nalezy przestrzega¢ wskazowek zawartych w instrukcji uzytkowania
647G265.

Lej zostat wykonany zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w Informacji Tech-
nichnej 646T73=3.2.

6.1 Podiaczenie produktu

1) W razie koniecznosci kabel elektrody nalezy skrécic.

2) Kabel elektrody nalezy wprowadzi¢ do oporu do potaczenia wtykowego,
szarg strong do gory (patrz ilustr. 2).

3) Strone wewnetrzng obudowy produktu i styki silikonowe nalezy nattusci¢
za pomoca smaru silikonowego 633F11.

4) Gniazdo kabla elektrody nalezy nattusci¢ za pomocg smaru silikonowego
633F11.

5) Potaczenie wtykowe z podtaczonym kablem elektrody nalezy wcisnac¢ naj-
gtebiej do produktu (patrz ilustr. 3).

6) Nadmiar smaru silikonowego nalezy wytrze¢.

Wymiana kabla elektrody

1) Kabel elektrody nalezy odtaczy¢ pod katem prostym w stosunku do pro-
duktu (patrz ilustr. 4).

2) Nalezy odcig¢ co najmniej 5 mm kabla elektrody i ponownie wsuna¢ do
potaczenia wtykowego.

6.2 Montaz produktu

1) Szczeline poduszki elektrody wypetni¢ sSrodkiem taczacym 617H46 (patrz
ilustr. 5).

2) Produkt wsung¢ od wewnatrz do leja.

6.3 Ustawienie produktu
1) Nalezy wybra¢ czuto$¢ produktu za pomocg trzpienia nastawnego (patrz
ilustr. 6).

90



2) Czutosc¢ nalezy ponownie ustawi¢ po uptywie 10 do 15 minut.

INFORMACIJA

Pacjent musi by¢ w stanie przytrzymac¢ maksymalng warto$¢ witasnego ste-
rowania przez co najmniej 2 sekundy. Jesli nie zostanie to uwzglednione,
czuto$¢ produktu jest za wysoka i utrudnia w ten sposéb pacjentowi stero-
wanie wlasnej protezy.

7 Utylizacja
Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokonac fgcznie z odpada-
mi gospodarstwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obo-
wigzujgcymi w kraju moze by¢ szkodliwa dla srodowiska i zdrowia.
Prosimy przestrzegac¢ instrukcji wtasciwych wiadz krajowych odnosnie
segregacji i utylizacji tego typu odpadow.

8 Wskazowki prawne

8.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczeg6lnie spowodowane wskutek nieprawidtowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

8.2 Znak firmowy

Wszystkie okreslenia wymienione w danym dokumencie podlegajg w stopniu
nieograniczonym zarzadzeniom obowiazujagcemu prawu uzywania znakow
zastrzezonych i prawom poszczegdlnego wiasciciela.

Wszystkie okreslone tutaj znaki towarowe, nazwy handlowe lub nazwy firm
moga by¢ zarejestrowanymi znakami towarowymi i podlegajg prawu danego
wiasciciela.

W przypadku braku wyraznego oznakowania, stosowanych w niniejszym
dokumencie znakéw towarowych, nie mozna wykluczy¢, ze dany znak wolny
jest od praw oséb trzecich.

8.3 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéow
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatacznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy |. Dlatego deklaracja
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zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wilasng odpowiedzialno-
$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

9 Zataczniki

9.1 Stosowane symbole

C € Zgodnos$¢ ze stosowanymi europejskimi dyrektywami

odpadami gospodarstwa domowego. Utylizacja niezgodna z

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokonaé tacznie z
ﬁ przepisami obowigzujgcymi w kraju moze by¢ szkodliwa dla $ro-

— dowiska i zdrowia. Prosimy przestrzega¢ instrukciji wtagciwych
wiadz krajowych odnos$nie segregaciji i utylizacji tego typu odpa-
dow.

° Czesc¢ aplikacyjna typu BF

R

toreereyiyww  Numer serii

9.2 Dane techniczne

Warunki otoczenia
Przechowywanie i transport w orygi- |-15 C/5 F do +60 C/140 F
nalnym opakowaniu

Przechowywanie i transport bez -15 C/5F do +60 C/140 F

opakowania Wzgledna wilgotno$¢ powietrza
maks. 80 %, brak skraplania

Eksploatacja -15 C/5F do +60 C/140 F

Wzgledna wilgotnos¢ powietrza
maks. 80 %, brak skraplania

Informacje ogdlne 13E202=50 13E202=60
Czestotliwosc 50 Hz 60 Hz

Okres eksploatacji pro- 5 lat

duktu

Zaopatrzenie w napie- | wszystkie akumulatory przeznaczone do systemu
cie myo Ottobock
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Informacje ogélne 13E202=50 | 13E202=60
Szeroko$¢ pasma cze- 90 - 450 Hz
stotliwosci

Zakres czutosci 2.000 - 100.000 krotny

1 Elosz6 magyar

Az utolsé frissités id6pontja: 2016-05-23

» A termék hasznalata elétt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

> A sériilések és a termék karosodasanak megelézése végett tartsa be a
biztonsagi tanacsokat.

» A felhasznalét tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen hasznala-
tara.

» Ha kérdései lennének a termékrél, forduljon a gyartéhoz (p. |. a beiize-
lemés, a hasznalat, a gondozas soran, nem vart miikodésnél vagy ese-
ményeknél). A kapcsolati adatokat a hatoldalon talalja meg.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A "13E202 elektrodat" a tovabbiakban csak terméknek/elektrodanak nevez-
zUk.

Ez a hasznalati utasitas fontos informéciokat nydjt Onnek a termék hasznala-
tarol, beallitasardl és kezelésérdl.

Oktassa ki a pacienst a termék szakszer(i apolasardl és kezelésérdl. Kiokta-
tas nélkil ne adja at a paciensnek.

A terméket csak a kisér6 dokumentacidban szerepl6 informacidk szerint he-
lyezze Gizembe.

2 Termékleiras

2.1 Miikédése
A termék veszi fel az izomtevékenység soran a bérfellleten fellépé izomtevé-
kenységi potencialokat. A termék kisz(iri a nem kivanatos zavarjeleket.

3 Hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizarélag a fels6 végtagok protézis myo-elektromos alkatrészeinek
vezérlésére hasznalhato.
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3.2 Alkalmazasi feltételek
Ezt a terméket kizarélag egyetlen paciens ellatasara terveztik. A gyartd
nem engedélyezi, hogy a terméket egy masodik személy is hasznalja.

3.3 Mindsités

A pacienst a termékkel csak ortopédiai miiszerész lathatja el.
4 Biztonsag

4.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset és sériilés ve-

szélyére
Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
EEE Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

4.2 A biztonsagi tudnivaldk felépitése

/A VIGYAZAT

A cim jeloli a veszélyeztetés forrasat és/vagy fajtajat

A bevezetd leirja a biztonsagi tanacsok be nem tartasanak kovetkezményeit.

Ha tobbféle kovetkezmény létezik, ezeket a kdvetkez6 médon mutatjuk be:

> pl.: A veszély figyelmen kivill hagyasanak 1. kdvetkezménye

> pl.: A veszély figyelmen kivil hagyasanak 2. kdvetkezménye

» Ezzel a jelképekkel jelolink olyan tevékenységeket/beavatkozasokat,
amelyeket be kell tartani/végre kell hajtani a veszély megel6zéséhez.

4.3 Altalanos biztonsagi tudnivalok

| A FIGYELMEZTETES |

Gyermekek ellatasa

Sérilés az apré alkatrészek lenyelése miatt.

» Gyermeket ne hagyjon feliigyelet nélkil az ellatas kozben.

A\ VIGYAZAT

Az elektrédak nem kielégitd borérintkezése

Sérilés a termék hibas vezérlése vagy miikodése miatt.

» Ugyelien ra, hogy az elektrédak érintkezd feliiletei, lehetSség szerint,
teljes mértékben sériilésmentes bérfeliletre keriljenek.
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» Ha elektronikus késziilékek erés zavaro jeleit figyelnék meg, felll kell
vizsgalni és szilkség esetén médositani kell az elektrodéak elhelyezését.

» Ha a zavarokat nem sikerll elharitani, vagy a beallitdsokkal, vagy az al-
kalmas program kivalasztasaval nem éri el a kivant sikert, forduljon az
orszagaban illetékes Ottobock kirendeltséghez.

A VIGYAZAT
Hibas elektroda beallitas az izmok kifaradasa miatt
Sériilés a termék hibas vezérlése vagy miikodése miatt.
» Az elektrédak bedllitasa kdzben tartson sziineteket a paciense szamara.

A VIGYAZAT
Az elektrodakabel megrongalédasa megtorés vagy ledorzsolés miatt
Sériilés a termék hibas mikodése folytan fellépé nem vart viselkedés miatt.
» A sériilt elektrédakabelt haladéktalanul cserélje ki.

A VIGYAZAT
A beallité szabalyozé tulforgatasa
Sériilés a termék hibas vezérlése vagy miikodése miatt.
» A bedllitd szabalyozét ne forgassa tul az érezhet6 Utk6z6n.

A VIGYAZAT
Az elektréda félrecsiiszasa
Sériilés a termék protézis alkatrésze iranyitatlan megvezérlése folytan fellé-
pd6 nem vart viselkedése miatt.
> Tajékoztassa a paciensét, hogy egy félrecsuszott elektréda a protézis
alkatrészek iranyitatlan mozgdsait okozhatja.

A VIGYAZAT

Folyadék behatolasa

Sériilés a termék hibas vezérlése vagy miikodése miatt.
» Ugyeljen ra, hogy a termékbe ne keriiljon be folyadék.
» A terméket ne hasznalja firdSprotézisben.
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/A VIGYAZAT

Karbonszalak hasznalata esetén az osszekottetés elGallitasa a bor

és a protézis fémalkatrészei k6z6tt

Sérllés a termék, a karbonszéalak altal tovabbitott zavarok miatti nem vart

m(ikddése folytan felléps nem vart viselkedése miatt.

» Gyartas kozben figyeljen ra, hogy a karbonszalak ne éllitsanak el6
Osszekottetést a bér és a protézis fémalkatrészei kozott.

H

A haz szakszeriitlen apolasa

A haz megrongalédik oldoészerek, pl. aceton, benzin stb. hasznalata miatt.

» A hazat kizarélag egy nedves kenddvel és enyhe szappannal (z.B.
Ottobock DermaClean 4563H10=1) tisztitsa.

H

Termikus tilterhelés kiviilrgl torténd hovezetés miatt
A termék tonkremenetele.
» Zarja el az elektrodat forré levegéitdl vagy egyéb héforrasoktol.

4.4 Pacienstajékoztato

A VIGYAZAT
Az elektrodak altalanos felhasznalasa
Az elektrédak alatt bérirritacio keletkezhet.
» A protéziskomponens levétele utan vizsgdlja meg az alatta |évé bér fel-
szinén az irritaciéra utal6 jeleket.
» Tartsa be a hasznélati utasitdsban szerepld biztonsagi tudnivalokat.

A VIGYAZAT
Sériilt elektrodakabel
Sérilés a termék protézis alkatrésze iranyitatlan megvezérlése folytan fellé-
p6 nem vart viselkedése miatt.
» Kapcsolja ki a rendszert és keresse fel az ortopéd technikusat.

A VIGYAZAT
Sériilt termék hasznalata
Sérilés a termék miikodés kimaradasa miatt.

©
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» Hasznalat el6tt szemrevételezéssel vizsgélja meg a termék minden ré-
szének épségét.
» Ha atermék megsériilt, haladéktalanul javittassa meg.

A VIGYAZAT
Szennyezddés és nedvesség behatolasa a termékbe
Sériilés a termék hibas miikodése vagy nem vart viselkedése miatt.
» Ugyeljen ra, hogy a termékbe ne keriiljdn be sem szilard szennyezés,
sem folyadék.

A VIGYAZAT
Tart6zkodas a megengedett homérséklettartomanyon kiviil esé he-
lyeken
Sériilés a termék hibas vezérlése vagy miikodése miatt.
» Kerliilje a tartézkodast a megengedett hémérséklettartomanyon kivdil
esé helyeken (Id. 101 old.).

A VIGYAZAT
A termék mechanikus terhelése
Sérilés a termék hibas vezérlése vagy miikodése miatt.
» Ne tegye ki a terméket mechanikus rezgésnek vagy Utésnek.
» A termék minden hasznélatba vétele el6tt vizsgélja meg a lathatd sériilé-
sek végett.

A VIGYAZAT
A termék 6nhatalmi manipulalasa
Sériilés a termék karosodasa vagy miikodési hibaja miatt.
» A jelen hasznalati utasitasban leirt munkakon kivil egyéb médon nem
szabad manipulalnia a terméket.
» A termék felnyitasat és javitasat, ill. a sérllt alkatrészek helyredllitasat
csak meghatalmazott Ottobock szakszemélyzet végezheti.

A VIGYAZAT
Tul kicsi a tavolsag az NF kommunikaciés késziilékektdl (pl. a mo-
biltelefontdl, a Bluetooth- és WLAN-késziilékektol)
Sérilés a termék, a belsé adatforgalom zavara miatt fellépé nem vart miiko-
dése miatt.
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» Ezért javasoljuk az adott nagyfrekvencias készulékektél a megadott leg-
kisebb tavolsagok betartasat:
* Mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* Mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* DECT zsinér nélkili telefonok, ideértve a baziskésziléket is: 0,35m
* WLAN (Router, Access Points [wifi],...): 0,22m
* Bluetooth késziilékek (az Ottobock altal jovd nem hagyott idegen
gyartmanyok): 0,22m

A termék szakszeriitlen gondozasa

A termék karosoddsa téves tisztitoszer hasznalata miatt

» A terméket kizardlag egy nedves kendével és enyhe szappannal (z.B.
Ottobock DermaClean 453H10=1) tisztitsa.

» Az elektroda felllete ne érintkezzen az Ottobock 640F 12 jel(i kozmetikai
keszty(ihoz valo specidlis tisztitészerrel sem.

5 Szallitasi terjedelem és tartozékok

Szallitasi terjedelem

¢ 1db. elektréda vakuumos tokhoz, 13E202=50/13E202=60
e 1db. beallité tiske, 13E80

* 1db. Hasznalati utasitas (szakszemélyzeti), 647G334

tovabbi szallitasi terjedelem a tok elkészitéséhez
¢ 1db. 6nt6sablon a belsé6 tokhoz, 13E203

¢ 1db. 6nt6sablon kiilsé tokhoz, 13E204

* 2. db. laposfejl imbuszcsavar, 503F3

* 2db. furatos beoéntétt lap, 507515

tovabba a kovetkezo termékekre lesz sziikség:

*  MyoBoy 757M11=X-Change

* Elektroda kabel, 13E129=*

e 1db. tapadéas kozvetit6, 617H46
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6 Hasznalatba vétel

A termékhasznalat el6feltétele

A termék hasznalatanal a kovetkezé pontokat kell betartani:

Az elektréda idedlis helyzetét a MyoBoy 757M11=X-Change-el allapitottuk
meg.

Tartsa be a 647G265 Hasznalati utasitast

A tokot a 646T3=3.2 M{szaki informéacio el6irasai szerint készitettik el.

6.1 A termék bekéotése

1) Szikség szerint roviditse le az elektrodakabelt.

2) Utkozésig tolja az elektrédakabelt, a sziirke oldalaval felfelé, a dugés
csatlakozodba (Id. 2 abra).

3) Az termékhaz belsé oldalat és a tuskeérintkezdk koril 633F11 jell szili-

konzsirral kenje be.

) Az elektrédakabel hivelyét a 633F11 szilikonzsirral kenje be.

5) A dugds csatlakozot a bekotott elektrédakabellel a lehet legmélyebbre
nyomja be a termékbe (Id. 3 4bra).

6) A kitiremkedd szilikonzsirt torélje le.

IS

Az elektrodakabel cseréje

1) Az elektrodakabelt a termékhez derékszégben hizza le (Id. 4 &bra).

2) Legalabb 5 mm-t vagjon le az elektrédakabelbdl és dugja vissza a dugos
Osszekotbbe.

6.2 A termék alkalmazasa

1) Az elektrodaparna rovéatkajaba vigyen be 617H46 jell tapadas kozvetitSt
(Id. 5 abra).

2) A terméket belllrél tegye be a tokba.

6.3 A termék beallitasa
1) Atermék érzékenységét a bedllitd tiskével vélassza ki (Id. 6 abra).
2) 10 - 15 perc szlinet utan ismét allitsa be az érzékenységet.

TAJEKOZTATAS

A paciens az adott vezérlésnek megfelel6 legnagyobb értéket legaldbb 2
mp-ig tudja megtartani. Ha ezt nem tartjak be, a terméket tal érzékenyre al-
litjak be és ezzel megnezehiti a paciens szdmara a protézise vezérlését.
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7 Artalmatlanitas

A terméket nem szabad a nem valogatott, vegyes haztartasi szemétbe
dobni. Az On orszaga rendelkezéseinek meg nem felel artalmatlani-
tas karosithatja a kornyezetet és az egészséget. Kérjik, tartsa be az
orszaga illetékes hatdsagainak rendelkezéseit a visszaszolgaltatasrol
és a gydjtésrdl.

8 Jogi tudnivalok

8.1 Felel6sség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen
dokumentumban szerepld leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivll ha-
gyasa, f6képp a termék szakszerlitlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kovetkeznek be.

8.2 Markajelzés

A jelen dokumentumban szereplé valamennyi megnevezés korlatozas nélkil
az érvényben |évé6 védjegyzési és az adott tulajdonosi jogok ala tartozik.
Valamennyi itt megnevezett marka, kereskedelmi megnevezés vagy cégnév
lehet bejegyzett markanév is, az adott tulajdonos jogai ala tartozik.

A jelen dokumentumban hasznalt markak kozil kifejezetten hianyz6 megne-
vezésbdl nem kovetkezik, hogy arra a megnevezésre nem vonatkozik harma-
dik fél joga.

8.3 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fiiggelékében az orvosi termékekre
vonatkozd osztalyozasi kategdridk alapjan ezt a terméket az |. osztalyba so-
roltdk be. A megfelel8ségi nyilatkozat a gyarté kizarélagos felel6ssége alap-
jan kerdlt kiallitasra a Diektiva VII. Figgelékének megfelelGen.

9 Fiiggelékek

9.1 Alkalmazott jelképek
c € Megfelel6ségi nyilatkozat a vonatkozé eurdpai iranyelvek szerint
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Ezt a terméket nem szabad a nem vélogatott, vegyes haztartasi
szemétbe dobni. Az On orszaga rendelkezéseinek meg nem fele-
16 artalmatlanitas kéarosithatja a kornyezetet és az egészséget.

Kérjik, tartsa be az orszaga illetékes hatésagainak rendelkezé-
seit a visszaszolgaltatasrol és a gydjtésrdl.

R

LOTPPPP YYYY WW Adagszém

9.2 Miiszaki adatok

° A BF tipus alkalmazési része

Kornyezeti feltételek

Széllitas és tarolas az eredeti cso-
magolasban

-15 °C/5°F - +60 °C/140 °F

Téarolas és szdllitds csomagolas nél-
kal

-15 °C/5°F - +60 °C/140 °F
legfeljebb 80%-os relativ paratarta-
lom, nem lecsap6dé

Uzemelés -15 °C/5°F - +60 °C/140 °F
legfeljebb 80%-os relativ paratarta-
lom, nem lecsap6dé

Altalanos 13E202=50 13E202=60

Frekvencia 50 Hz 60 Hz

A termék élettartama

5 év

Fesziltségellatas

Az Ottobock Myosystem szamara tervezett vala-

mennyi akkumulator

Frekvencia-savszéles-
ség

90 - 450 Hz

Erzékenységi tartomany

2 000 - 100 000-szeres

1 Pfedmluva

Cesky

Datum posledni aktualizace: 2016-05-23
» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.
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» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynd, aby se zabranilo zranéni
a technickym Skodam produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpec&ného pouzivani produktu.

» Obrafte se na vyrobce, pokud budete mit néjaké dotazy ohledné pro-
duktu (napf. pfi uvedeni do provozu, pouzivani, udrzbé, neocekava-
nych reakci nebo néjaké udalosti). Kontakini Udaje najdete na zadni
strané.

» Uschovejte si tento dokument.

Produkt "Elektroda 13E202" je dale nazyvan jen produktem/elektrodou.
Tento navod k pouziti vam poskytne dulezité informace pro pouzivani, sefize-
ni a manipulaci s produktem.

Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt. Je nepfipustné,
aby byl produkt pfedan pacientovi bez fadného zaskoleni.

Uvadéjte produkt do provozu pouze podle informaci v dodané privodni do-
kumentaci.

2 Popis produktu

2.1 Funkce
Produkt sniméa svalové potencialy objevujici se na povrchu pokozky pfi svalo-
vé aktivité. Produkt odfiltruje nezadouci rusivé signaly.

3 Pouziti
3.1 Uéel pouziti
Produkt je uréen k pouziti vghradné pro fizeni myoelektrickych komponentl

protéz hornich koncetin.

3.2 Podminky pouziti
Tento produkt je uréeny vyhradné pro vybaveni na jednom pacientovi. Pou-
Zivani tohoto produktu dal$i osobou je ze strany vyrobce nepfipustné.

3.3 Kvalifikace
Protetické vybaveni pacienta produktem smi provadét pouze ortotik-protetik.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pred moznym nebezpecim vazné nehody s nasled-
kem t&Zké Gjmy na zdravi.

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
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| [ Varovanipfed moZnym technickym poskozenim.

4.2 Struktura bezpeénostnich pokynu

Nadpis oznacuje zdroj anebo druh nebezpeci

V Gvodu jsou popsény nasledky, které mohou nastat pfi nerespektovani

bezpecnostniho pokynu. Pokud by mohlo byt nasledkd nékolik, je to ozna-

¢eno takto:

> napf.: 1. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

> napf.: 2. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

» Timto symbolem jsou oznacovany aktivity / opatfeni, které je nutné re-
spektovat pro odvraceni nebezpeci.

4.3 VSseobecné bezpecnostni pokyny

Vybavovani déti
Poranéni v dusledku spolknuti malych dild.
» P¥i vybavovani nenechéavejte déti nikdy bez dozoru.

Nedostateény kontakt elektrod s kuzi

Poranéni v dusledku chyb fizeni nebo chybné funkce produktu.

» Dbejte na to, aby kontaktni plochy elektrod dosedaly pokud mozno ce-
lou plochou na neporusenou pokozku.

» Pokud by bylo patrné, Ze dochazi k silnému ruseni vlivem elektronic-
kych zafizeni, je nutné polohu elektrod zkontrolovat a pfipadné upravit.

» Pokud by nebylo mozné ruseni odstranit nebo byste nedosahli pozado-
vaného vysledku nastavenim pop¥. vybérem vhodného programu, obrat-
te se na zastoupeni Ottobock ve vasi zemi.

Spatné nastaveni elektrod v disledku tnavy svali
Poranéni v dusledku chyb fizeni nebo chybné funkce produktu.
» Pacient musi béhem nastavovani elektrod délat prestavky.
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/A POZOR
Nebezpeéi poskozeni kabelu elektrody v dusledku zlomeni nebo od-
feni

Poranéni pfi nepredvidatelném chovani produktu v disledku chybné funk-
e.
» Poskozeny kabel elektrody je nutné neprodlené vyménit.

[

/A POZOR
Nebezpeci pfekro¢eni mezni polohy nastavovaciho regulatoru
Poranéni v dusledku chyb fizeni nebo chybné funkce produktu.

» Neotéacejte regulatorem nastaveni mimo oblast vymezenou dorazem.

/A POZOR
Nebezpeci sklouznuti elektrody
Poranéni pfi nepfedvidatelném chovéni produktu v disledku nekontrolova-
ného fizeni komponentd protézy.
» Upozornéte pacienta na to, ze v disledku sklouznuti elektrody muize do-
jit k nekontrolovanym pohybum komponenti protézy.

/A POZOR
Nebezpeci vniknuti kapalin
Poranéni v dusledku chyb fizeni nebo chybné funkce produktu.
» Dbejte na to, aby do produktu nevnikly Zadné kapaliny.
» Nepouzivejte produkt pro koupaci protézy.

/A POZOR
Vytvoreni spojeni pokozky ke kovovym dilim protézy pfi pouziti kar-
bonovych vlaken
Poranéni pfi necekaném chovani produktu v disledku pfedavani rusivych
vlivii karbonovymi vlakny.
» P¥i vyrobé dbejte na to, aby se vlivem karbonovych vldken nevytvorilo
z4dné spojeni mezi kizi a kovovymi dily protézy.

Nespravna péce o kryt

Poskozeni krytu pfi ¢isténi pomoci fedidel jako aceton, benzin apod.

» Cistéte kryt pouze vlhkym hadrem a jemnym mydlem (napf. Ottobock
DermaClean 453H10=1).

=
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Tepelné pretizeni v disledku pfistupu venkovniho tepla

Zniceni produktu.

» Nevystavujte elektrodu pUsobeni horkého vzduchu nebo jinych tepel-
nych zdroja.

4.4 Pokyny pro pacienty

/A POZOR
Vseobecné pouzivani elektrod
V misté pod elektrodami mize dojit k podrazdéni pokozky.
» Po sejmuti komponentl protézy zkontrolujte, zda na dosedajicich plo-
chach nedochazi k otlakim a podrazdéni kuze.
» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynu uvedenych v navodu k
pouZiti.

/A POZOR
Poskozeny kabel elektrody
Poranéni pfi nepfedvidatelném chovani produktu v disledku nekontrolova-
ného fizeni komponentt protézy.
» Vypnéte systém a okamzité navstivte vaseho ortotika-protetikal

Pouzivani poSkozeného produktu

Poranéni v dusledku vypadku funkce produktu.

» Pred pouzitim zkontrolujte z vnéjsku, zda jsou vSechny dily produktu ne-
poskozené.

» V pfipadé poskozeni nechte produkt ihned opravit.

A\ POZOR
Vniknuti neéistot a vlhkosti do produktu
Poranéni v diisledku ne¢ekaného chovani produktu nebo chybné funkce.
» Dbejte na to, aby do produktu nemohly vniknout Zddné pevné Castice
ani kapalina.

/A POZOR
Setrvavani v oblastech mimo pfipustny teplotni rozsah
Poranéni v dusledku chyb fizeni nebo chybné funkce produktu.
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» Nesetrvavejte v oblastech mimo pfipustny teplotni rozsah (viz téz
strana 109).

Mechanické zatizeni produktu

Poranéni v diisledku chyb fizeni nebo chybné funkce produktu.

» Nevystavujte produkt mechanickym vibracim nebo razim.

» Pred kazdym pouZitim zkontrolujte produkt z hlediska viditelného po-
Skozeni.

Svévolna manipulace s produktem

Poranéni v dusledku poskozeni nebo chybné funkce produktu.

» Vyjma praci popsanych v tomto ndvodu nesmite na produktu provadét
zadné dkony.

» Produkt smi rozebirat a opravovat resp. opravy poskozenych kompo-
nentd smi byt provadény pouze odbornym personalem certifikovanym
fou Ottobock.

P¥ilis maly odstup od VF komunikacnich zafizeni (napf. mobilni tele-
fony, zafizeni Bluetooth, zafizeni WLAN)
Poranéni vlivem necekaného chovani produktu v disledku poruchy interni
datové komunikace.
» Proto doporucujeme, aby byly dodrZovany od téchto VF komunikacnich
zafizeni nasledujici minimalni odstupy:
* mobilni telefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* mobilni telefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* bezdratové telefony DECT v¢. zakladni stanice: 0,35m
*« WLAN (routery, pfistupové body,...): 0,22m
« zafizeni s Bluetooth (cizi produkty, které nejsou schvaleny spolec¢nosti
Ottobock): 0,22m

| UPOZORNENI

Neodborna péce o produkt

Poskozeni produktu v disledku pouziti $patnych Cisticich prostfedku.

» Cistéte produkt pouze vlhkym hadrem a jemnym mydlem (napf.
Ottobock DermaClean 4563H10=1).
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» Elektroda nesmi pfijit do styku se specialnim Cisticim prostfedkem na
kosmetické rukavice napt. Ottobock 640F12.

5 Rozsah dodavky a prislusenstvi

Rozsah dodavky

* 1ks Elektroda podtlakového lGzka 13E202=50/13E202=60
* 1 ks Nastavovaci kolik 13E80

* 1ks Navod k pouZiti (pro odborny persondl) 647G334

rozsah dodateéné dodavky pro vyrobu pahylového lizka
* 1ks Lici $ablona pro vnitini lizko 13E203

* 1ks Laminac¢ni $ablona pro vnéjsi luzko 13E204

+  2ks Sroub imbus s plochou valcovou hlavou 503F3

*  2ks Laminacni deska s dirou 507515

navic budou zapotiebi nasledujici komponenty:
*  MyoBoy 757M11=X-Change

* Kabel elektrody 13E129=*

* 1 ks Adhezni prostredek 617H46

6 Priprava k pouziti

Predpoklady pro pouzivani produktu

Pro pouzivani produktu musi byt respektovany nésledujici body:

Idedlni poloha elektrody byla zjisténa pomoci zafizeni MyoBoy 757M11=X-
Change.

Dodrzujte pokyny v navodu k pouziti 647G265.

Pahylové 1Gzko bylo vyrobeno podle postupu v Technickych informacich
646T3=3.2.

6.1 Pripojeni produktu

1) Zkratte kabel elektrody dle potieby.

2) Zasunte kabel elektrody s Sedou stranou orientovanou nahoru do konek-
toru az na doraz (viz obr. 2).

3) Namazte vnitini stranu krytu produktu a koliky kontaktt silikonovou vazeli-
nou 633F11.

4) Namazte zditku kabelu elektrody silikonovou vazelinou 633F11.

5) Zamacknéte kabel elektrody co nejhloubéji do produktu (viz obr. 3).

6) Setiete prebytecnou silikonovou vazelinu.
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Vymeénte kabel elektrody

1) Stahnéte kabel elektrody v pravém Uhlu k produktu (viz obr. 4) abziehen.

2) Odfiznéte alespont 5 mm kabelu elektrody a opét jej zasurite do konekto-
ru.

6.2 Nasazeni produktu

1) Naneste adhezni prostfedek 617H46 do Zlabku v polstarku elektrody (viz
obr. 5).

2) Nasadte produkt zevnitf do vnitiniho luzka.

6.3 Sefizeni produktu
1) Zvolte citlivost produktu pomoci sefizovaciho koliku (viz obr. 6).
2) Udélejte prestavku 10 az 15 minut a pak citlivost znovu nastavte.

Pacient musi byt schopny udrzet maximéalni hodnotu svého ovladani po do-
bu nejméné 2 sekund. Pokud toto nebude respektovano, nastaveni produk-
tu bude pfilis citlivé a bude ztéZovat pacientovi fizeni protézy.

7 Likvidace

E Tento produkt nesmi byt likvidovan spolec¢né s netfidénym komunal-
nim odpadem. Pokud nebude likvidace odpadu fadné provadéna pod-
le pfedpist, mize to mit $kodlivy dopad na Zivotni prostiedi a zdravi.
DodrZujte mistni predpisy pro odevzdéavani a sbér odpadu.

8 Pravni ustanoveni

8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpusobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

8.2 Obchodni znacky

Veskera oznaceni uvedena v této dokumentaci podléhaji bez jakychkoli ome-
zeni ustanovenim platného zakona o ochrannych znamkach a pravim pfislus-
nych vlastniku.

VSechny zde uvadéné znacky, obchodni nazvy nebo néazvy firem mohou byt
registrovanymi znackami a podléhaji praviim pfislusnych vlastnikl.
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Pokud nebude v tomto dokumentu uvedeno u néjaké obchodni znamky expli-
citni ochranné znaceni, nelze z toho usuzovat, Zze se na dané oznaceni ne-
vztahuji Zddna prava tretich stran.

8.3 CE shoda

Tento produkt spliiuje poZzadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdra-
votnické prostiedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle PFilohy IX této
smérnice byl tento produkt zafazen do Tfidy I. Proto bylo vydano prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

9 Prilohy
9.1 Pouzité symboly
C € Prohlaseni shody podle platnych evropskych smérnic

nalnim odpadem. Pokud nebude likvidace odpadu fadné prova-

Tento produkt nesmi byt likvidovan spole¢né s netfidénym komu-
ﬁ déna podle pfedpist, muze to mit Skodlivy dopad na Zivotni pro-

— stfedi a zdravi. Dodrzujte mistni predpisy pro odevzdavani a sbér
odpadu.
° Aplikacni ¢ast typu BF

R

LOT PPPP YYYY WW CiS|O Sarze

9.2 Technické udaje

Okolni podminky
Skladovani a doprava v originalnim | -15 °C/5°F az +60 °C/140 °F
baleni
Skladovani a doprava bez obalu -15 °C/5°F az +60 °C/140 °F

max. 80% relativni vlhkost vzduchu,
nekondenzujici

Provoz -15 °C/5°F az +60 °C/140 °F

max. 80% relativni vihkost vzduchu,
nekondenzujici
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VSeobecné 13E202=50 13E202=60
Kmitocet 50 Hz 60 Hz

Provozni Zivotnost pro- 5 let

duktu

Elektrické napéajeni veskeré akumulatory uréené pro systém myoelek-

trickych rukou Ottobock

Sitka kmito&tového 90 - 450 Hz

pasma

Rozsah citlivosti 2 000-100 000 nasobny
1 Introducere Roména

Data ultimei actualizari: 2016-05-23

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

» Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile si de-
teriorarea produsului.

» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a pro-
dusului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs
(de ex. la punerea in functiune, utilizare, intretinere, functionare sau in-
cidente neasteptate). Gasiti datele de contact pe verso.

» Pastrati acest document.

Produsul "Electrod 13E202" este denumit in cele ce urmeaza numai ca pro-
dus/electrod.

Aceste instructiuni de utilizare va ofera informatii importante referitoare la uti-
lizarea, reglarea si manipularea produsului.

Instruiti pacientul asupra modului corect de manipulare si ingrijire a produ-
sului. Nu este permisa transmiterea catre pacient fara o instruire.

Puneti produsul in functiune numai conform informatiilor din documentul in-
sofitor.

2 Descrierea produsului

2.1 Functie

La o activitate musculara produsul preia potentialele de actiune musculara
formate la suprafata pielii. Produsul filtreaza semnalele perturbatoare nedori-
te.
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3 Utilizare

3.1 Scopul utilizarii
Produsul este destinat exclusiv utilizarii pentru comanda componentelor
protezelor mioelectrice pentru membrele superioare.

3.2 Conditii de utilizare
Produsul este prevazut exclusiv pentru utilizarea la un singur pacient. Utili-
zarea produsului la o altd persoana este interzisa de catre producator.

3.3 Calificare
Tratarea unui pacient cu produsul poate fi efectuata exclusiv de catre un teh-
nician ortoped.

4 Siguranta

4.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire grava.

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[INDICATIE]| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

4.2 Structura instructiunilor de siguranta

/\ ATENTIE

Titlul desemneaza sursa si/sau tipul pericolului

Introducerea descrie urmaérile in cazul nerespectarii indicatiilor de sigu-

ranta. Daca sunt indicate multe urmari, acestea sunt prezentate in modul

urmator:

> de ex.: Urmarea 1 a nerespectarii pericolului

> de ex.: Urmarea 2 a nerespectarii pericolului

» Cu acest simbol sunt reprezentate activitatile/actiunile care trebuie
considerate/executate, pentru a indepérta pericolul.

4.3 Indicatii generale de siguranta

/A AVERTISMENT

Tratamentul protetic al copiilor
Accidentare cauzata de inghitirea pieselor mici.
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| » Nu lasati niciodata copii nesupravegheati in timpul tratamentului.

/\ ATENTIE

Contact insuficient cu pielea al electrozilor

Accidentare cauzatad de erori de comanda sau de disfunctionalitatea produ-
sului.

» Aveti grija ca, pe cat posibil, suprafetele de contact ale electrodului sa
fie pozitionate complet pe piele intacta.

in cazul in care se constati perturbatii puternice cauzate de aparate
electronice, trebuie verificata, si la nevoie, modificata pozitia electrozi-
lor.

in cazul in care perturbatiile nu pot fi eliminate, sau in situatia in care
nu obtineti succesul dorit cu reglajele sau cu selectarea programului
corespunzator, adresati-va filialei Ottobock responsabila in tara dumne-
avoastra.

v

v

A\ ATENTIE

Reglarea incorecta a electrodului datorita oboselii muschilor
Accidentare cauzata de erori de comanda sau de disfunctionalitatea produ-
sului.

» Pacientul trebuie sa faca pauze in timpul reglarii electrozilor.

/\ ATENTIE
Deteriorarea cablului electrodului prin indoire sau frecare
Accidentare cauzata de comportament neasteptat al produsului ca urmare
a disfunctionalitatilor.

» Inlocuiti neintarziat cablul de electrod deteriorat.

A\ ATENTIE
Rotirea excesiva a dispozitivului de reglare
Accidentare cauzata de erori de comanda sau de disfunctionalitatea produ-
sului.
» Nu rotiti dispozitivul de reglare dincolo de punctul-limita perceptibil.

/\ ATENTIE
Alunecarea electrodului
Accidentare cauzata de comportament neasteptat al produsului ca urmare
a comandarii necontrolate a componentelor protezei.
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» Atrageti atentia pacientului asupra faptului ca alunecarea electrodului
poate avea drept consecintd o miscare necontrolatd a componentei
protetice.

/\ ATENTIE

Atentie - Patrunderea de lichide - proteze pentru baie

Accidentare cauzatad de erori de comanda sau de disfunctionalitatea produ-
sului.

» Aveti grijd ca in produs s& nu patrunda nici un fel de lichide.

» Nu folositi produsul la proteze pentru baie.

A\ ATENTIE

Executarea unei conexiuni de la piele la piesele metalice ale protezei

prin utilizarea de fibra de carbon

Accidentare cauzata de comportament neasteptat al produsului ca urmare

a transmiterii efectelor perturbatoare prin fibra de carbon.

» La fabricare aveti grija sa nu se realizeze nici o legatura prin fibrele de
carbon intre piele si componentele metalice ale protezei.

D

ingrijirea necorespunzatoare a carcasei

Deteriorarea carcasei din cauza utilizérii de solventi, cum ar fi acetona,

benzina s.a. aseméanatoare.

» Curétati carcasa exclusiv cu o lavetd moale umeda si sapun neagresiv
(de ex. Ottobock DermaClean 453H10=1).

Suprasarcina termica prin caldura alimentata din exterior
Distrugerea produsului.
» Nu expuneti electrodul la aer fierbinte sau la alte surse de caldura.

4.4 Indicatii pentru pacienti

/\ ATENTIE

Utilizarea generala a electrozilor

Sunt posibile iritarii ale pielii sub electrozi.

» Dupa detasarea componentelor protezei verificati pielea aflatd dede-
subtul lor la urme de presare si iritatii.

» Respectati indicatiile de siguranta din instructiunile de utilizare.
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/\ ATENTIE
Cablu al electrodului deteriorat
Accidentare cauzata de comportament neasteptat al produsului ca urmare
a comandarii necontrolate a componentelor protezei.
» Deconectati sistemul si apelati la tehnicianul ortoped.

/A ATENTIE
Utilizarea unui produs deteriorat
Accidentare cauzatad de defect functional al produsului.
» Inainte de utilizare verificati la exterior daca toate componentele produ-
sului sunt intacte.
Tn cazul deteriorarii produsului dispuneti imediat repararea.

v

/\ ATENTIE
Patrunderea de murdarie si umezeala in produs
Accidentare cauzatd de comportament neasteptat al produsului sau a dis-
functionalitatilor.
» Aveti grijd ca in produs s nu patrunda particule solide sau lichid.

A ATENTIE

Prezenta in zone in afara domeniului de temperaturi admis

Accidentare cauzata de erori de comanda sau de disfunctionalitatea produ-

sului.

» Evitati prezenta in zone in afara domeniului de temperaturi admis (vezi
pagina 118).

A\ ATENTIE

Solicitare mecanica a produsului

Accidentare cauzata de erori de comanda sau de disfunctionalitatea produ-

sului.

» Nu expuneti produsul la vibratii sau la socuri mecanice.

» Verificati produsul inainte de fiecare utilizare sa nu prezinte deteriorari
vizibile.

A\ ATENTIE
Manipulari din proprie initiativa asupra produsului
Accidentare cauzata de deteriorarea sau disfunctionalitatea produsului.

=
=
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» In afard de lucririle descrise in aceste Instructiuni de utilizare nu v es-
te permis sa executati nici un fel de manipulari asupra produsului.

» Deschiderea si repararea produsului, respectiv remedierea componen-
telor defecte este permis sa fie efectuata exclusiv de catre personalul
de specialitate autorizat ale firmei Ottobock.

A\ ATENTIE

Distanta prea mica fata de aparatele de comunicatii HF (de ex. tele-
foane mobile, aparate bluetooth, aparate WLAN)
Accidentare cauzata de comportament neasteptat al produsului ca urmare
a perturbarii comunicarii interne a datelor.
» Din aceasta cauza se recomanda sa pastrati urmatoarele distante mini-
me fata de aceste aparate de comunicatie HF:
* Telefon mobil GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* Telefon mobil GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* Telefon fara fir DECT inclusiv statia de baza: 0,35m
* WLAN (Router, Access Points,...): 0,22m
e Aparate bluetooth (produse strdine care nu sunt autorizate de
Ottobock): 0,22m

| INDICATIE |

Ingrijirea necorespunzatoare a produsului

Deteriorarea produsului prin utilizarea unor substante de curatat neadecva-

te.

» Curétati produsul exclusiv cu o lavetd moale umeda si sapun neagresiv
(de ex. Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Nu aduceti suprafata electrozilor in contact cu solutia speciala
Ottobock pentru curatat manusi cosmetice, de ex. 640F12.

5 Continutul livrarii si accesorii

Continutul livrarii

* 1buc. electrod cu manson cu contact vacuumatic
13E202=50/13E202=60

* 1 buc. Stift de reglare 13E80

e 1 buc. Instructiuni de utilizare (personal de specialitate) 647G334
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Continutul livrarii suplimentare pentru executarea cupei
* 1 buc. Sablon de turnare pentru cupa interioara 13E203

* 1 buc. Sablon de laminare pentru cupa exterioara 13E204
* 2 buc. Surub inbus cu cap plat-rotund 503F3

* 2 buc. Placa de laminare cu orificiu 507515

Suplimentar sunt necesare urmatoarele produse:
*  MyoBoy 757M11=X-Change

* Cablu electrod 13E129=*

* 1buc. Agent adeziv 617H46

6 Stabilirea capacitatii de utilizare

Conditie preliminara pentru utilizarea produsului

Pentru utilizarea produsului trebuie respectate urmatoarele puncte:

Pozitia ideala a electrozilor a fost determinata cu MyoBoy 757M11=X-Chan-
ge.

Respectati instructiunile de utilizare 647G265.

Cupa se executa conform prevederilor din Informatia tehnica 646T3=3.2.

6.1 Racordarea produsului

1) Scurtati cablul electrodului cat este necesar.

2) Introduceti cablul electrodului, cu partea gri in sus, pana la opritor in co-
nectorul cu fisa (vezi fig. 2).

3) Lubrifiati interiorul carcasei produsului si contactele cu stift cu vaselina
siliconica 633F11.

4) Aplicati vaselina siliconica 633F11 in mufa cablului de electrod.

5) Introduceti conexiunea cu fisa cu cablul de electrod legat cat mai adanc
posibil in produs(vezi fig. 3).

6) Stergeti vaselina siliconica excedentara scursa.

inlocuirea cablului electrodului

1) Trageti cablul electrodului in unghi drept spre produs (vezi fig. 4).

2) Debitati cel putin 5 mm de la cablul electrodului si il introduceti din nou
la conectorul cu fisa.

6.2 Utilizarea produsului

1) Aplicati agentul adeziv 617H46 in canelura pernei electrodului (vezi
fig. 5).

2) Introduceti produsul dinspre interior in cupa.

6.3 Reglarea produsului

1) Selectati sensibilitatea produsului cu stiftul de reglare (vezi fig. 6).
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2) Dupa o pauza de 10 pana la 15 minute, reglati din nou sensibilitatea.

INFORMATIE

Pacientul trebuie sa poata mentine timp de minim 2 secunde valoarea maxi-
ma a comenzii sale. Daca nu se respecta aceasta, produsul este setat prea
sensibil si i ingreuneaza astfel pacientului capabilitatea de comanda a pro-
tezei.

7 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea ca deseu a acestui produs oriunde cu gu-

E noiul menajer nesortat. Eliminarea deseurilor fara respectarea preve-
derilor corespunzatoare valabile in tara dvs. poate avea efecte negati-
ve asupra mediului si asupra sanatatii. Va rugam sa respectati preve-
derile autoritatii competente privind procedurile de returnare si colec-
tare valabile in tara dvs.

8 Informatii juridice

8.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in
mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a
produsului.

8.2 Marci

Toate denumirile din prezentul document sunt in deplind conformitate cu
prevederile dreptului corespunzator de marca inregistrata, precum si cu
drepturile proprietarilor respectivi.

Toate marcile, denumirile comerciale sau denumirile de companii numite aici
pot fi marci inregistrate si sunt supuse drepturilor proprietarilor corespunza-
tori.

Lipsa unui marcaj explicit al numelor de marca folosite in acest document nu
implica faptul ca o anumita denumire nu este supusa dreptului unor terti.

8.3 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale. In baza criteriilor de clasificare conform Ane-
xei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in Clasa |. Din acest motiv,
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declaratia de conformitate a fost elaborata de producator pe proprie raspun-
dere, conform Anexei VIl a Directivei.

9 Anexe

9.1 Simboluri aplicate

C € Declaratie de conformitate conform Directivelor europene apli-
cabile

cu gunoiul menajer nesortat. Eliminarea deseurilor fara respec-
tarea prevederilor corespunzatoare valabile in tara dvs. poate
avea efecte negative asupra mediului si asupra sanatatii. Va ru-
gam sa respectati prevederile autoritatii competente privind pro-
cedurile de returnare si colectare valabile in tara dvs.

ﬁ Nu este permisa eliminarea ca deseu a acestui produs oriunde

° Piesa aplicata a tipului BF

toreeeeyyww  Numar sarja

9.2 Date tehnice
Conditii de mediu
Depozitare si transport in ambalajul | -15 °C/5°F pana la +60 °C/140 °F
original
Depozitare si transport fara ambalaj |-15 °C/5°F pana la +60 °C/140 °F
Umiditate atmosferica relativa max.
80 %, fara condens

Utilizare -15 °C/5°F pana la +60 °C/140 °F
Umiditate atmosferica relativa max.
80 %, fara condens

Generalitati 13E202=50 13E202=60
Frecventa 50 Hz 60 Hz
Durata de viata functio- 5 ani

nald a produsului

Alimentare cu tensiune | Toti acumulatorii prevazuti pentru Ottobock Myo-
system
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Generalitati 13E202=50 | 13E202=60
Largimea benzii de 90 - 450 Hz

frecventa
Domeniul de sensibili- 2.000 - 100.000 de ori
tate

1 Predgovor Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2016-05-23

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i
ostecenja proizvoda.

» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slu¢aju pitanja o proizvodu (npr. stavljanju u
pogon, rukovanju, odrzavanju, neoc¢ekivanom radu ili nesre¢ama). Kon-
taktne podatke naci ¢ete na poledini.

» Sacuvajte ovaj dokument.

U daljnjem se tekstu proizvod ,elektroda 13E202" naziva i proizvod/elektro-
da.

Ove upute za uporabu daju vam vazne informacije o uporabi i namjestanju
proizvoda te rukovanju njime.

Pacijenta uputite u pravilno rukovanje proizvodom i njegovu njegu. Zabranje-
na je predaja pacijentu bez poduke.

Proizvod pustajte u pogon samo u skladu s informacijama u priloZzenim po-
pratnim dokumentima.

2 Opis proizvoda

2.1 Funkcija
Proizvod preuzima potencijale misi¢nih radnji koji se tijekom misi¢ne aktivno-
sti javljaju na povrsSini koze. Proizvod odvaja nezeljene ometajuce signale.

3 Uporaba

3.1 Svrha uporabe
Proizvod je namijenjen isklju€ivo za upravljanje mioelektricnim komponenta-
ma proteza gornjih ekstremiteta.
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3.2 Uvjeti primjene
Proizvod je predviden isklju¢ivo za primjenu na jednom pacijentu.
Proizvodac zabranjuje uporabu proizvoda na drugoj osobi.

3.3 Kvalifikacija

Zbrinjavanje pacijenta proizvodom smiju vrsiti samo ortopedski tehnicari.
4 Sigurnost

4.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od teskih nezgoda i ozlje-
da.

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.
[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenja.

4.2 Struktura sigurnosnih napomena

Natpis oznacuje izvor i/ili vrstu opasnosti

U uvodu su opisane posljiedice nepridrzavanja sigurnosne napomene. Po-

stoji li viSe posljedica, one su oznacene na sljededi nacin:

> npr.: 1. posljedica nepridrzavanja opasnosti

> npr.: 2. posljedica nepridrZzavanja opasnosti

» Ovim simbolom oznacuju se radnje/postupci kojih se valja
pridrzavati/koje valja provesti kako bi se izbjegla opasnost.

4.3 Opce sigurnosne napomene

/\ UPOZORENIJE

Zbrinjavanje djece
Ozljeda uslijed gutanja sitnih dijelova.
» Djecu tijekom zbrinjavanja nikada nemojte ostavljati bez nadzora.

Nedovoljan kontakt elektroda s kozom

Ozljeda uslijed pogresnog upravljanja ili neispravnosti proizvoda.

» Pazite da kontaktne povrSine elektrode po moguénosti cijelom
povrsinom nalijeZzu na neozlijedenu kozu.
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» Ako uocite da elektronicki uredaji izazivaju snazne smetnje, valja provje-
riti poloZaj elektroda te ga eventualno promijeniti.
» Ako se smetnje ne mogu ukloniti ili ako postavkama ili odabirom prik-

ladnog programa ne postignete Zeljeni uspjeh, obratite se podruznici
poduzecéa Ottobock nadleznoj za vasu zemlju.

/A OPREZ
Pogresne postavke elektrode uslijed umora misi¢a
Ozljeda uslijed pogresnog upravljanja ili neispravnosti proizvoda.
» Pacijent mora imati stanke tijekom namjestanja elektrode.

/A OPREZ
Ostecenje kabela elektrode savijanjem ili guljenjem
Ozljeda uslijed neocekivana ponasanja proizvoda uslijed neispravnosti.
» Odmah zamijenite osteceni kabel elektrode.

/A OPREZ
Prekomjerna vrtnja regulatora za namjestanje
Ozljeda uslijed pogresnog upravljanja ili neispravnosti proizvoda.
» Regulator za namjestanje nemojte vrtjeti preko osjetnog grani¢nika.

/A OPREZ
Klizanje elektrode
Ozljeda uslijed neocekivana ponasanja proizvoda uslijed nekontrolirane ak-
tivacije komponente proteze.
» Pacijenta upozorite da klizanje elektrode mozZe izazvati nekontrolirane
pokrete komponente proteze.

/A OPREZ
Prodiranje tekucina
Ozljeda uslijed pogresnog upravljanja ili neispravnosti proizvoda.
» Pazite da u proizvod ne prodre tekucina.
» Proizvodom se nemojte koristiti kod proteze za kupanje.
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Uspostava spoja izmedu kozZe i metalnih dijelova proteze u slucaju

primjene ugljikovih vilakana

Ozljeda uslijed neocekivana ponasanja proizvoda uslijed provodenja

ometajucih utjecaja kroz ugljikova vlakna.

» Pri izradi pazite da ugljikova vlakna ne stvore spoj izmedu koZe i metal-
nih dijelova proteze.

|

Nestrucna njega kucista

Ostecenje kucista primjenom otapala poput acetona, benzina i sl.

» Kuciste Cistite iskljucivo vlaznom krpom i blagim sapunom (npr.
Ottobock DermaClean 4563H10=1).

Toplinsko preopterecenje zbog dovoda topline izvana
Unistenje proizvoda.
» Elektrodu ne izlaZite vru¢em zraku ili drugim izvorima topline.

4.4 Napomene za pacijenta

Opcéenita uporaba elektroda

Moguce je nadrazenje koze ispod elektroda.

» Nakon skidanja komponente proteze provjerite ima li na kozi ispod nje
dekubitusa i nadrazaja.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena u uputama za uporabu.

Osteceni kabel elektrode

Ozljeda uslijed neoc¢ekivana ponasanja proizvoda uslijed nekontrolirane ak-
tivacije komponente proteze.

» Sustav iskljucite i obratite se svojem ortopedskom tehnicaru.

Primjena ostec¢enog proizvoda
Ozljeda uslijed ispada funkcije proizvoda.
» Prije uporabe izvana provjerite jesu li svi dijelovi proizvoda neosteceni.
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| » U slucaju ostecenja proizvod odmah odnesite na popravak.

/A OPREZ
Prodiranje prljavstine i vlage u proizvod
Ozljeda uslijed neocekivana ponasanja proizvoda ili neispravnosti.
» Pazite da kruti dijelovi i teku¢ina ne prodru u proizvod.

A OPREZ
Boravak u podrucjima izvan dopustenog podrucja temperature
Ozljeda uslijed pogrednog upravljanja ili neispravnosti proizvoda.
I1zbjegavajte boravak u podrucjima izvan dopustenog podrucja tempera-
ture (vidi stranicu 127).

Mehanicko opterecenje proizvoda

Ozljeda uslijed pogresnog upravljanja ili neispravnosti proizvoda.

» Proizvod nemoijte izlagati mehanic¢kim vibracijama ili udarcima.

» Prije svake primjene provjerite ima li na proizvodu vidljivih ostecenja.

v

/A OPREZ

Samostalno poduzete manipulacije na proizvodu

Ozljeda uslijed ostecenja ili neispravnosti proizvoda.

» Na proizvodu ne smijete provoditi nikakve manipulacije osim radova
opisanih u ovim uputama za uporabu.

» Otvaranje i popravljanje proizvoda odnosno servisiranje oste¢enih kom-
ponenti smije vrsSiti samo struéno osoblje s ovlastenjem poduzeca
Ottobock.

Premalen razmak od komunikacijskih uredaja visoke frekvencije
(npr. mobilnih telefona, uredaja s tehnologijom Bluetooth, uredaja s
WLAN-om)

Ozljeda uslijed neocekivana ponasanja proizvoda uslijed smetnje interne
podatkovne komunikacije.
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» Stoga se preporuca odrzavanje sljedec¢ih minimalnih razmaka od tih ko-
munikacijskih uredaja visoke frekvencije:
* mobilni telefon GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* mobilni telefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* bezi¢ni telefoni DECT uklj. bazna stanica: 0,35 m
* WLAN (usmjerivac, pristupne tocke,...): 0,22 m
* uredaji s tehnologijom Bluetooth (strani proizvodi bez odobrenja
proizvodaca Ottobock): 0,22 m

| NAPOMENA |

Nestrucna njega proizvoda

Ostecenje proizvoda uslijed uporabe pogresnih sredstava za cCicenje.

» Proizvod Cistite iskljuCivo vlaznom krpom i blagim sapunom (npr.
Ottobock DermaClean 453H10=1).

» PovrSinu elektrode nemojte dodirivati posebnim deterdZzentom za
kozmeticke rukavice proizvodaca Ottobock, npr. 640F12.

5 Sadrzaj isporuke i dodatna oprema

Sadrzaj isporuke

* 1 kom. elektrode vakuumskog drska 13E202=50/13E202=60
* 1 kom. zatika za namjestanje 13E80

* 1 kom. uputa za uporabu (stru¢no osoblje) 647G334

dodatan sadrzaj isporuke za izradu drska

* 1 kom. Sablone za lijevanje za unutarnji drzak 13E203

e 1 kom. uljevne Sablone za vanjski drzak 13E204

* 2 kom. vijka plosnate zaobljene glave s imbus-otvorom 503F3
* 2 kom. uljevne ploce s provrtom 507515

dodatno su potrebni sljedeéi proizvodi:
*  MyoBoy 757M11=X-Change

* kabel elektrode 13E129="

* 1 kom. veznog sredstva 617H46
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6 Uspostavljanje uporabljivosti

Preduvjet za primjenu proizvoda

Za primjenu proizvoda valja se pridrzavati sljedeci tocaka:

Idealan polozaj elektrode odreden je pomoc¢u MyoBoy 757M11=X-Change.
Pridrzavajte se uputa za uporabu 647G265.

Drzak je izraden u skladu s pravilima u tehni¢kim informacijama 646T73=3.2.

6.1 Prikljucivanje proizvoda

1) Kabel elektrode po potrebi skratite.

2) Kabel elektrode sivom stranom prema gore uvedite do kraja u uti¢nu
spojnicu (vidi sl. 2).

3) Unutarnju stranu kucista proizvoda i kontaktne zatike namastite silikon-
skom mas¢u 633F11.

4) Cahuru kabela elektrode namastite silikonskom maséu 633F11.

5) Uticnu spojnicu s povezanim kabelom elektrode ¢im dublje utisnite u
proizvod (vidi sl. 3).

6) Obirisite silikonsku mast koja izade.

Zamjena kabela elektrode

1) Kabel elektrode izvucite pod desnim kutom u odnosu na proizvod (vidi
sl. 4).

2) Odrezite najmanje 5 mm s kabela elektrode pa ga ponovno gurnite u
uticnu spojnicu.

6.2 Postavljanje proizvoda
1) Ljepilo 617H46 nanesite u Zlijeb jastucica elektrode (vidi sl. 5).
2) Proizvod iznutra umetnite u drzak.

6.3 Namjestanje proizvoda
1) Zatikom za namjestanje odaberite osjetljivost proizvoda (vidi sl. 6).
2) Nakon stanke od 10 do 15 minuta ponovno namjestite osjetljivost.

Pacijent mora najmanje 2 sekunde moci odrzati maksimalnu vrijednost svo-
jeg upravljanja. Ako se toga ne pridrzavate, proizvod cete namjestiti pre-
osjetljivo i tako pacijentu oteZati upravljivost njegove proteze.
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7 Zbrinjavanje

E Ovaj se proizvod ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim ku¢nim
otpadom. Zbrinjavanje koje nije u skladu s odredbama vase zemlje

moZe izazvati Stetne posljedice po okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se

uputa nadleznog tijela svoje zemlje u svezi postupaka vracanja i skup-

ljanja.

8 Pravne napomene

8.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

8.2 Zastitni znak

Na sve se nazive navedene u ovom dokumentu neograni¢eno primjenjuju
odredbe vrijedeceg prava oznacavanja i prava odgovarajucih vlasnika.

Sve ovdje oznacene marke, trgovacka imena ili tvrtke mogu biti zasticene
marke na koje se primjenjuju odredbe o zastiti prava vlasnika.

Ako nedostaje eksplicitna oznaka za marke upotrijebljene u ovom dokumen-
tu, ne moze se zakljuciti da naziv ne podlijeze pravu trecih osoba.

8.3 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske
proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive
proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je proizvodac kao jedini odgovorni sa-
stavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

9 Dodatci

9.1 Rabljeni simboli

C € Izjava o sukladnosti u skladu s primjenjivim europskim direktiva-
ma

kuénim otpadom. Zbrinjavanje koje nije u skladu s odredbama
vase zemlje moze izazvati Stetne posljedice po okolis$ i zdravlje.
Pridrzavajte se uputa nadleznog tijela svoje zemlje u svezi postu-
paka vracanja i skupljanja.

ﬁ Ovaj se proizvod ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim
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° Dio za primjenu tipa BF

Loreeeyvww  Broj Sarze

9.2 Tehnicki podatci

Uvjeti okoline

Skladistenje i transport u originalnoj
ambalaZi

-15 °C/5°F do +60 °C/140 °F

Skladistenje i transport bez
ambalaze

-15 °C/5°F do +60 °C/140 °F
maks. relativna vlaznost zraka 80 %,
bez kondenzacije

Rad -15 °C/5°F do +60 °C/140 °F
maks. relativna vlaznost zraka 80 %,
bez kondenzacije
Opéenito 13E202=50 13E202=60
Frekvencija 50 Hz 60 Hz

Zivotni vijek proizvoda

5 godina

Opskrba naponom

sve baterije predvidene za sustav Myo

proizvodaca Ottobock

Sirina frekvencijskog
pojasa

90 - 450 Hz

Podrucje osjetljivosti

2.000 — 100.000-struko

1 Onso6z

Tirkce

yunuz.

aliniz.

Son glincellestirmenin tarihi: 2016-05-23
» Bu dokiimani Uriinli kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde oku-

» Yaralanmalari ve Uriin hasarini énlemek icin giivenlik uyarilarini dikkate

» Kullaniciyr Griintin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakkinda bilgilendirin.

» Uriin hakkinda sorulariniz varsa ireticiye daniginiz (6 rn. galistirma, kul-
lanim, bakim, beklenmedik isletim sorunlari veya beklenmedik olaylar).
iletisim bilgilerini arka sayfada bulabilirsiniz.

127



» Bu dokimani atmayin.

"Elektrot 13E202" Girlinli asagida sadece Urlin/elektrot olarak anilacaktir.

Bu kullanim kilavuzu GrGnin kullanimi, ayarlari ve kullanim sekli ile ilgili
o6nemli bilgiler vermektedir.

Hastayi driinlin kullaniimasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz. Bilgilendir-
me olmadan Uriiniin teslim edilmesi mimkin degildir.

Uriinii sadece birlikte teslim edilen bilgiler dogrultusunda isletime aliniz.

2 Uriin aciklamasi
2.1 Fonksiyon

Bu irln bir kas aktivitesinde cildin (zerinde meydana gelen kas aksiyonu
potansiyellerini azaltir. Urlin istenmeyen ariza sinyallerini filtreler.
3 Kullanim

3.1 Kullanim amaci
Uriin sadece Ust ekstremitelerin myoelektrikli protez pargalarinin kumandasi
icin kullaniimalidir.

3.2 Kullanim kosullan
Uriin sadece bir hastada kullanim igin uygundur. Uriiniin baska bir kiside
kullaniimasina Gretici tarafindan izin verilmez.

3.3 Kalifikasyon
Uriin bir hastaya sadece ortopedi teknisyenleri tarafindan verilebilir.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
Olas kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T Oilasi teknik hasarlara karsi uyari.
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4.2 Giivenlik bilgilerinin yapisi

Baslik, tehlikenin kaynagini ve/veya tiiriinii tanimlar

Giris bolumi, gulvenlik bilgilerine uyulmamasi durumunun doguracagi

sonuglar tanimlar. Cok sayida sonucun dogabilmesi durumunda, bu sonug-

lar asagidaki gibi belirtilir:

> Or.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 1

> Or.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 2

» Bu sembol ile, tehlikeyi dnlemek icin dikkat edilmesi/yuritiimesi gere-
ken eylemler/aksiyonlar gdsterilir.

4.3 Genel giivenlik uyarilari

Cocuklarda uygulama
Kiglk pargalarin yutulmasi nedeniyle yaralanma.
» Uygulama esnasinda ¢ocuklar gézetimsiz birakilmamalidir.

Elektrotlarin yetersiz cilt temasi

Urtintin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanmalar

meydana gelir.

» Elektrot temas yiizeylerinin ¢iplak cilde miimkin oldugunca tim ylzey-
leriyle temas etmesine dikkat edin.

» Elektronik cihazlar nedeniyle rahatsizliklar gézlemlenirse, elektrotlarin
konumu kontrol edilmeli ve gerekirse degistirilmelidir.

» Rahatsizliklar giderilemiyor ayarlarla veya uygun program segimiyle iste-
nen sonug elde edilemiyorsa, tlkenizdeki yetkili Ottobock subesine
bagvurulmalidir.

Kas yorgunlugu nedeniyle yanlis elektrot ayari

Uriiniin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanmalar
meydana gelir.

» Hasta, elektrot ayarlar esnasinda molalar vermelidir.
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/\ DIKKAT
Elektrot kablolarinin biikiilme veya siirtiinme nedeniyle hasar gorme-
si
Ariza nedeniyle Uriiniin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan yaralanma
meydana gelebilir.

» Hasarli elektrot kablosu hemen degistiriimelidir.

A\ DIKKAT
Ayar regiilatoriiniin fazla dondiiriilmesi
Urtintin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanmalar
meydana gelir.
» Ayar regilatérii, hissedilen carpmadan sonra dondirilmeye devam
edilmemelidir.

/\ DIKKAT
Elektrotun kaymasi
Protez bilesenlerinin kontrolstiz kumandasi nedeniyle Griiniin beklenmeyen
bir etkisi sonucu yaralanma meydana gelebilir.
» Elektrot kaymasinin protez bilesenlerinin kontrolsliz hareketine neden
oldugu yéninde hasta bilgilendirilmelidir.

/\ DIKKAT
Sivinin iiriine niifuz etmesi
Uriiniin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanmalar
meydana gelir.
» Uriine sivi girisi olmamasina dikkat edilmelidir.
» Uriin yikanmal/yiizme protezi olarak kullaniimamalidir.

/A DIKKAT
Karbon fiber kullanimi sirasinda cilt ve protezin metalik parcalari ile
temasi
Karbon fiberin bozucu etkilerinin iletimi nedeniyle Grlinin beklenmeyen bir
etkisinden kaynaklanan yaralanma meydana gelebilir.
» Uretim sirasinda, karbon fiberlerden kaynakli cildin protezin metal par-
calarina temas etmemesine dikkat edilmelidir.

=
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Govdenin uygun olmayan bakimi

Govde de benzin, aseton ve benzeri ¢6zi maddeler kullanimindan hasar

olusmasi.

» Govdeyi sadece islatiimis bir bez ve yumusak sabun ile temizleyiniz
(6rn. Ottobock DermaClean 453H10=1).

Disaridan 1s1 akisindan dolayi termik asiri yiiklenmeler

Uriiniin zarar gérmesi.

» Elektrotu sicak hava veya diger isi kaynaklarinin yakininda bulundurma-
yiniz.

4.4 Kullanici ile ilgili uyarilar

A\ DIKKAT

Elektrotlarin genel kullanimi

Elektrotlarin alt tarafinda cilt iritasyonlarinin olmasi mimkinddr.

» Protez bilesenleri ¢ikarildiktan sonra bunun altinda bulunan cilt ve baski
yerleri uyarma bakimindan kontrol edilmelidir.

» Kullanim kilavuzundaki glvenlik uyarilarini dikkate aliniz.

/A DIKKAT
Hasarl elektrot kablosu
Protez bilesenlerinin kontrolsiiz kumandasi nedeniyle trliniin beklenmeyen
bir etkisi sonucu yaralanma meydana gelebilir.
» Sistemi kapatin ve ortopedi teknisyeninize basvurunuz.

Hasar gormiis bir iiriiniin kullanilmasi

Uriin fonksiyonunun devre disi kalmasi nedeniyle yaralanma.

» Kullanmadan 6nce bitiin pargalarin hasarsiz olup olmadigi distan kont-
rol edilmelidir.

» Uriindeki hasarlar bekletmeden onarilmalidir.
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Uriine kir ve nem girisi

Urtiniin beklenmeyen bir etkisi veya hatali fonksiyonundan kaynaklanan

yaralanma meydana gelebilir.

» Uriiniin igine hem sivi hem de kati pargalarin girmemesine dikkat edi-
niz.

/\ DIKKAT

zin verilen sicaklik arahigi disindaki alanlarda durma

Urtintin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanmalar
meydana gelir.

» izin verilen sicaklik araligi disindaki alanlarda durmaktan kaginin (bkz.
Sayfa 136).

Uriiniin mekanik olarak yiiklenmesi

Uriintin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanmalar

meydana gelir.

» Uriin mekanik titresimlere veya darbelere maruz birakilmamalidir.

» Uriin her kullanimdan énce gériiniir hasarlar bakimindan kontrol edil-
melidir.

A KAT

Uriinde kendinizin yaptigi manipiilasyonlar

Urtintin hatali fonksiyonu veya hasari nedeniyle yaralanmalar meydana gele-

bilir.

» Urin izerinde bu kullanim kilavuzunda belirtilen calismalar haricinde
baska manipilasyon yapiimamalidir.

» Uriiniin agilmasi ve onarilmasi veya hasarli pargalarin onarilmasi calis-
malari sadece yetkili Ottobock uzman personeli tarafindan yapilabilir.

HF iletisim cihazlarina cok az mesafe (6rn. mobil telefonlar, Blueto-
oth cihazlar, WLAN cihazlar)

Dahili veri iletisiminin bozuklugundan kaynaklanan, triinde beklenmedik
hareket durumundan dolayi yaralanma.
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» Bu HF iletisim cihazlarina bu nedenlerden dolayi minimum mesafelerde
durulmasi 6nerilmektedir:
* Mobil telefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* Mobil telefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* DECT telsiz telefonlar dhl. baz istasyonu: 0,35m
*« WLAN (Router, Access Points,...): 0,22m
* Bluetooth cihazlar (Ottobock tarafindan izin verilmeyen yabanci trin-
ler): 0,22m

Uriiniin usuliine uygun olmayan sekilde bakimi

Yanlis deterjanin kullaniimasi nedeniyle Uriin hasar gérebilir.

» Uriinii sadece islatilmis bir bez ve yumusak sabun ile temizleyiniz (6rn.
Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Elektrotun yizeyini, Ottobock kozmetik eldivenleri igin 6zel Uretilmis
olan temizleyiciler 6rn. 640F12 ile temas ettirmeyin.

5 Teslimat kapsami ve aksesuar

Teslimat kapsami

e 1 ad. vakumlu soket elektrotu 13E202=50/13E202=60
* 1 ad. ayar pimi 13E80

* 1ad. kullanma kilavuzu (uzman personel) 647G334

Soket hazirlama icin ilave teslimat kapsami

e 1ad. i¢ soket icin dokiim sablonu 13E203

* 1 ad. dis soket igin dokim sablonu 13E204

* 2ad. igten alti késeli yassi yuvarlak vida 503F3
* 2 ad. delikli dokim plakasi 507S15

ilave olarak asagidaki iiriinler gereklidir:

*  MyoBoy 757M11=X-Change

* Elektrot kablosu 13E129=*

* 1 ad. yapistirma katkisi 617H46
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6 Kullanabilirligin yapimi

Uriiniin kullanimi icin kosullar

Urtiniin kullanimi igin asagidaki noktalara dikkat edilmelidir:

ideal elektrot konumu MyoBoy 757M11=X-Change kullanilarak belirlenmistir.
Kullanim kilavuzu 647G265 dikkate alinmalidir.

Soket, 646T3=3.2 teknik 6zelliklerine gore yapilmistir.

6.1 Uriiniin baglanmasi

1) Elektrot kablosunu ihtiyaca gore kisaltin.

2) Elektrot kablosunun gri tarafi, yukari dogru soket baglantisindaki tahdide
kadar itilmelidir (bkz. Sek. 2).

3) Uriin govdesinin ic tarafi ve pim temaslari, silikon yag 633F11 ile yaglan-
mahdir.

4) Elektrot kablolarinin fisi silikon yag 633F11 ile yaglanmalidir.

5) Soket baglantisi, bagh olan elektrot kablosu ile miimkiin oldugunca deri-
ne Urindin igine kadar bastirimalidir (bkz. Sek. 3).

6) Disari tasan silikon yag silinmelidir.

Elektrot kablosunun degistirilmesi

1) Elektrot kablosu dogru agti ile (bkz. Sek. 4) cikariimalidir.

2) Elektrot kablosudan en az 5 mm kesilmeli ve tekrar soket baglantisina itil-
melidir.

6.2 Uriiniin yerlestirilmesi
1) Yapistirici 617H46 elektrot ped yivine dokilmelidir (bkz. Sek. 5).
2) Uriin, igten sokete yerlestiriimelidir.

6.3 Uriiniin ayarlanmasi
1) Uriiniin hassasiyeti, ayar pimi ile segilmelidir (bkz. $Sek. 6).
2) 10 ila 15 dakika aradan sonra yeniden hassasiyet ayarlanmalidir.

Hasta kendi kontroli ile ilgili maksimum deger olan en az 2 saniye dayan-
malidir. EGer bu dikkate alinmazsa iriin hassas olarak ayarlanir ve protezin
hasta tarafindan kumanda edilmesini zorlastirir.
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7 imha etme

Bu Urlin her yerde ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edile-
mez. Ulkenizin imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonu-
cunda gevre ve saglik acisindan zararli durumlar meydana gelebilir.
Geri verme ve toplama yontemleri konusunda Ulkenizin yetkili makam-
larinin kurallarini [Gtfen dikkate alin.

8 Yasal talimatlar

8.1 Sorumluluk

Uretici, trtin eger bu dokiimanda aciklanan aciklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Grlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk ylklenmez.

8.2 Markalar

Ekteki belgede gegen tim tamimlar yurirlikteki marka hukuku ve kendi
sahiplerinin haklarinin hiikiimlerine tabidir.

Burada belirtilen tim ticari markalar, ticari isimler veya firma isimleri tescilli
ticari markalar olabilir ve kendi sahiplerinin haklarinin hiikiimlerine tabidir.
Bu belgede kullanilan markalarin agik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtiime-
mesi sonucunda isim hakkinin serbest oldugu anlasiimamalidir.

8.3 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu triin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal rin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gére triin sinif | ola-
rak siniflandinimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan ken-
di sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gore bildirilir.

9 Ekler

9.1 Kullanilan semboller

C € Avrupa direktifi geregince uygunluk beyani

Bu driin her yerde ayristinimamis evsel ¢éplerle birlikte imha edi-
ﬁ lemez. Ulkenizin imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri

sonucunda cevre ve saglik agisindan zararli durumlar meydana
gelebilir. Geri verme ve toplama yéntemleri konusunda Ulkenizin
yetkili makamlarinin kurallarini litfen dikkate alin.
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° BF tipi kullanim parcasi

R

LOT PPPP YYYY WW

idari numara

9.2 Teknik veriler

Cevre sartlari

Orijinal ambalajinda depolama ve
tasima

-15 °C/5°F ile +60 °C/140 °F arasi

Ambalaj olmadan depolama ve tasi-
ma

-15 °C/5°F ile +60 °C/140 °F arasi
maks. % 80 rolatif hava nemliligi,
yogusmasiz

isletim -15 °C/5°F ile +60 °C/140 °F arasi
maks. % 80 rolatif hava nemliligi,
yogusmasiz

Genel 13E202=50 13E202=60

Frekans 50 Hz 60 Hz

Uriiniin émri

5yil

Gerilim beslemesi

Ottobock Myo sistem igin tiim 6n gorilen akiler

Frekans bant genisligi

90 - 450 Hz

Hassasiyet bolgesi

2.000 - 100.000 kati

1 MpéAoyog

EMnvikd

TIPOidVTOG,.
kat {npLEG oTo TIPOIoV.

TIPOIOVTOG.

vTal oTnv Tiow oeAida.

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2016-05-23
» Meletiote TIPoOEKTIKA TO TIApPOV €yypado Tpwv amd T XPrHon Tou

» TMpooétte Tig uodeifelg aodaleiag, yia va anodpOyeTe TPAVHATIONOUG
» Evnuepwvete 10 Xpnotn ywa v opbr kat acdalf xpnon Tou
> ArmevBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH AV £XETE EPWTNAOELG OXETIKA HE TO

Tpoidv (. X. ywa Tnv évapgn Aettoupyiag, Tn xpron, tn ouvtipnon,
avamndvtexn Aettovpyia A cupPavta). Ta otoixeia emikowvwviag Ppioko-
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»  ®Dula&te 1o Iapdv €yypagdo.

To mpoidv «nAektpddio 13E202» Ba kaleital otn cuvéxela Povo Tipoidv/ nAe-
KTPOSL0.

AuTEG oL 00nYieg XPNOoNG TIEPLEXOUV ONUAVTIKEG TIANPOPOPIEG OXETIKA HE TN
xpfon, T pUBULON Kat TO XELPLOKS TOU TIPOIGVTOG,

Evnpepwote Tov aoBevr OXETIKA HE TO OWOTO XELPIOKO Kal TN $ppovTida Tou
mpoidvtog. H mapddoon otov acBevr) xwpig OXETIKA EVNUEPWON ATIAYOPEVE-
Tat

Oétete 1O IPOIGV Oe AetToupyia Hovo olpdwva pe TiG TIAnpodopieg Tov Te-
phapBdvovtal oTo TapeXOpeEVO oUVOSEVTIKS Eyypado.

2 Neprypadn mpoiévtog

2.1 Astrtovpyia

To mpoidv meplopiCel Ta duvapikd puiknAg dpdong Tou TipokakoldvTal Katd
puikn dpaotnpiotnta otnv emdeppida. To Tpoidv diAtpdpel kal armopa-
KpUvel Ta avetilOupnta apeuPariopeva orpata.

3 Xpnon

3.1 Evdeilkvuopevn XpAon
To Tpoidv TpoopileTal ATMOKAEIGTIKA Yyla XPAON OToV €AeYXO TWV LUONAE-
KTPLIK®V TIPoBETIKWY eEapTNHATWY AVw AKPWV.

3.2 ZuvOnkeg XpRong
To mpoidv TipoopileTal amoKAELOTIKA yia xprion anod évav poévo acbeviy. O
KATaoKeLAOTAG anayopeVeL TN XPHON Tou TIPOIdvToG amnod dedTeEPO ATOHO.

3.3 AppodiéotnTa

H edpappoyn tou mpoidvtog oe acbeveic emtpénetal va deEdyetal povo
amnd Texvikoug 0pOOoTIESIKWDV ELOWV.

4 Aodalsia

4.1 EmeEAynon mposl30ToLNTIKWV GUUBOAWY

Mpoeotoinon yia bavoig coPapoic kwdivoug atu-

XAHATOG KAl TPAVHATIONOU.

Mpogidotoinon yia lavoic KIvSOVouG atuxAUAToG Kat
TPAUVHATIONOU.
[EraonoinzH | MpoeidoTtoinon yia mbavr] TPOKANGN TEXVIKOV {NHLGOV.
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4.2 AlatoTwon Twv vtodeiewv aodaleiag

O TitAog uTtodeLkvOEL TRV TINYR Kal/f To €i80g Tou KIvd0vou.

H ewoaywyn meplypddel TG ouvéneleq oe mepintwon mapdPAePpng tng

untddelEng aodaleiag. Av UTIAPYOUV TIEPLOOOTEPECG OUVETIELEG, QUTEG ETIL-

onpaivovtal wg e&AG:

> TLY.: ouvémela 1 oe mepintwon napdpAiedng touv Kvdovou

> TLY.: OUVETIEld 2 O TiepimTwon apdpAedng tou Kvdovou

» Me autd 1o oOppoho emionpaivovtal ot TIPAEELG/EVEPYELEG TIOU TIPETIEL
va An$Oolv uTtdodn rj va ekTeAEOTOVV YA TNV ATIOTPOTIA TOU KIVOOVOU.

4.3 M'evikég uTodeiEelg acdaleiag

[ A NPOEIAONOIHEH |

Mepi®aiPn madiwov

Tpavpatiopdg and katdmnoon PKp®v eEaptnpdtwy.

» Mnv adrvete ta adld moté xwpig emiPAePn katd TV epappoyn.

A NPOZOXH

Avemtapkng emadn Twv nAekTpodiwv pe to déppa

Tpavpatiopdg Aoyw eopaipévou eAEyxou 1 SuoAELTOLPYIAg TOL TIPOIGVTOG,

» dpovtiote wote ol empdveleg emadPig Twv nAektpodiwv va eparmro-
vTal Katd Tto duvatov TMARPWG O LYLEG OEPHA.

» e mepinmtwon mou mapatnpnBolv évioveg diatapaxég Aoyw nAeKTpo-
VIKWV OUOKELWY, ENEYETE Kal evOeXOUEVWG AMAETe Tn Béon Ttwv nhe-
KTPOdiwv.

» Edv n amokatdotaon avtwyv Twv dlatapaywv dev kataotei duvatr i av
Oev eTUTUXETE TO ETOLUNTO ATIOTEAECUA HE TIG PUBNIoELG i TNV eTihoyN
TOU KatdAAnAou Tipoypdppartog, amevbuvBeite otov appodio avti-
mnpdéowto tng Ottobock otn xpa oag.

A NPOZOXH

EodaApévn puOuion nAektpodiwv AOYw HUIKAG KOTIWOoNG

Tpavpatiopdg Aoyw eoparpévou eAEyxou 1 SUCAELTOLPYIAG TOU TIPOIGVTOG,

» Katd 1t didpkela tng pubpLong Twv nAektpodiwyv, o acbevig TIPETEL va
Kavel dlaieippara.
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/A MPOZOXH
MpékAnon Tnuwv oto KaAwdio Twv nAekTpodiwv amd Abyiopa A TpL-
B
Tpavpatiopdg and anpdopevn cupumepidopd Tou TIPOIGVTOG AOYyw OUOAEL-
Toupyiag

»  Avtikataotiote 10 $Oappévo kaAwdio NAeKTPOdiwv apéowg.

/A NPOZOXH
YTmiepBoAkn tepLOTPOd TOU PUOULOTH TTAPAUETPWV
Tpavpatiopdg Aoyw eoparpévou eAEyxou i SuOAELTOLPYIAG TOU TIPOIGVTOG,.
» Mnv mieploTpédete T0 PUOULIOTH TIAPARETPWY TIEPA ATIO TO AVTIANTITO
onueio TeppaTIOpOU.

/A NPOZOXH
Metatomon Tov nAektpodiov
Tpavpatiopég amd ampodopevn cupmeplipopd Tou TIPOIdvVTOoG AdYyw ave-
EENeYKTNG evepyoTtoinang tou eEaptApartog tng mpddeong.
» Evnpepwvete Tov aoBevry 6Tt TUXOV HeTATOTILON TOL NAekTPOdiou propei
va odnynoel oe aveEEAeykTn petakivnon tou e§aptipatog tng mpodOe-
ong.

Tpavpatiopdg Aoyw eoparpévou eAEyxou i SuoAeLToupYiag Tou TIPoIdVTOG.
» [lpooéxete WOTE va PNV £L0€PXOVTAL UYPA OTO TIPOIOV.
» Mnv xpnoLloTIoLE(TE TO TIPOIOV OE TIPOBETELG KOAOUPNONG.

m
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/A NPOZOXH

Anpwovpyia ocdvdeong avapeoa oto déppa kat ta petalika e€ap-

TARATA TNG MPOOBeoNG 6TaV Xpnotpomolovvtal avbpakovipata

Tpavpatiopds amnd anpdopevn CLPTIEPLPOPA TOU TIPOIOVTOG AOYW TIPOW-

Onong mapepPorwy péow Twv avbpakovnpudtwy.

» Katd 1 dnplouvpyia tng olvOeoNG, TIPOCEXETE WOTE TO OEPUA VA UNV
€pxetal oe enadn HEOW TwV AvOPaKOVNUATWY pHE TA HETAMKA pEPN
g mpdbeong.
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AkataAAnAn $povtida Tov epIBARpaTog

MpokAnon Cnuiwv oto TepifAnpa Adyw xpnong SLaAUTIK®OV ouaLwy, OTwG

aoeTov, Bevlivn k.A.

» Kabapilete 10 MepiPAnpa amokAeloTikd pe éva vypo mavi kat Ao oa-
o0Vt (11.X. Ottobock DermaClean 4563H10=1).

| EI80NOMHEH |

Oepuiki vTiepdOpTWON AOYw ELCXWPNONG OppoTnTag amo sEwtept-

KA TINyA

Kataotpodn tou mpoidvtog.

» Amnayopeletal n €kBeon Tou nAektpodiov oe Bepud aépa f dMeg Tin-
YEg BeppdInTag.

4.4 YTiodei&elg yia tov acbevi

A NPOZOXH

FevikA XpRon nAektpodiwv

O1 depuartikoi epebiopoi katw amd ta nAektpodia eival bavoi.

» Adol adpaipéoete 1o TIPoBeTIKO eEApTNua, EAéYETE To déppa amd KATw
yla onpeia ouvptieong kat epeOLopo0G,.

» [lpooé€te TG uTtodeiEelg aodpaleiag oTig 0dnyieg xpPHRONG.

Znud oto KaAwdio Tou nAektpodiov

Tpavpatiopdg amd ampodopevn cupmepipopd Tou TIPoidvTog Adyw ave-

EENeYKTNG evepyoTtoinang tou eEaptApartog tng mpdOeong.

» ArevepyomoloTte To oUOTNHA KAl avalnTAoTe Tov TEXVIKO 0pOOoTIEDIKWV
€0WV.

A NPOZOXH

XpRon TPoiévTog TTov Ttapouotalel {TnHEg

Tpavpatiopdg and Aettoupyiki BAGPN Tou mpoidvrog.

» T[pw amd tn xpron, PePalwbeite 611 6Aa Ta pEPN TOU TIPOIGVTOG OV
mapouoldlouv eEWTEPIKES (NHLEG.

» e mepintwon (NIAG, ETIIOKEVATTE APEOWG TO TIPOIOV.




/A MPOZOXH
Ewoxwpnon pdTwyv Kat uypaciag oTo mpoiov
Tpavpatiopds amnd anpdopevn CUUTIEPLPOPA TOU TIPOIOGVTOG 1) SUCAELTOLP-
yia.
» [pooéxete va pnv eLl0€pyovTal OTEPEA CWHATIOWA 1 UYPA OTO TIPOIdY.

/A NPOZOXH

Mapapovi og TIEPLOXEG EKTOG TOL ETUTPETIOPEVOL EVPOLG OEpHoKpa-

oiag

Tpavpatiopdg Aoyw eoparpévou eAEyxou i SuOAELTOLPYIAG TOU TIPOIGVTOG,.

»  ArnodelyeTe TNV TIAPANOVH O TIEPLOXEG He VP0G BEPULOKPAOLMOV EKTOG
Tou eTTPETIOHEVOUL (BA. oeAida 145).

/A NPOZOXH
Mnxavikij Katanovnon Tov TPOIOVTOG
Tpavpatiopdg Aoyw eodpaApévou eAéyyou i duoAelTovpyiag Touv TPoidvToG,.
» Mnv ekBEéteTe TO TIPOIOV OE PNYXAVIKEG OOVAOELG I} KPOVOELG.
» EAéyxete 1o TIpoidv TipLv amd kABe xpron yia opatég CnULEG.

/A NPOZOXH

AvuTtévoueg eMEUPATELG OTO TIPOLOV

Tpavpatiopdg Adyw TpokAnong CnpLwv 1 SUCAELTOUPYIAG TOU TIPOIGVTOG.

» Ektég amd g epyacieg mov meplypadovtal oTlg Tapoloeg odnyieg
XProng, ot emMeUPATELG OTO TIPOIOV dev ETITPETIOVTAL.

» To dvolypa Kat n eTILOKEUR TOU TIPOIOVTOG, KABWE Kat n amokatdotaon
efaptnudtwy mou €xouv umootel (nuid, etutpémnetal va de§dyovtat
pévo armo eEovotodotnpévo TexVikd TipoowTikod Tng Ottobock.

/A NMPOZOXH

MoAb pikpn améotaon and cLVoKeLEG emikowvwviag HF (T.x. kKwnta
TnAédwva, ovokevég Bluetooth, cuoksuvég WLAN)
Tpavpatiopdg amnod anpdopevn cuptepipopd Tou TPoidvtog Adyw dlata-
PAXNG TNG ECWTEPLKAG HETASOONG JESOHEVWV.
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» [a 1o Aoyo autd, ouviotdratl va tnpolvtatl ot akOAoubeg eAAxLOTEG
QATIOOTACELG ATIO TIG CUYKEKPLUEVEG OUOKEVEG eTuKoWvwviag HF:
* kKvntd AéPwvo GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* kvntd AéPwvo GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
¢ aolppato tNAédwvo DECT ouvpmepirapPavopévov Ttouv otabpold
Bdong: 0,35m
* WLAN (router, access points k.Att.): 0,22m
* ouokevéG Bluetooth (Tipoidvta AMwV KATAOKELAOTWOV XWPIG £YKPLON
amndé v Ottobock): 0,22m

AkataAAnAn $povtida Touv TpoidvTog

MpokAnon CnpLwv oto TPoidv Adyw Xpnong akatdAnAwv KabapLoTiK®y.

» Kabapilete 1o TIpoidv amokAeloTIKA pe éva Lyps Ttavi kal ATILO oaTovL
(r.x. Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Mnv ¢pépvete tnv emipdvela tou nAektpodiov oe emtadn pe €01kd kaba-
pLoTikS yla koounTika yavtia tng Ottobock, m.x. 640F12.

5 Meplexopevo ovokevaoiag Kat TPOoOeToq EEOTIALONOG

Meplexopevo ovokevaoiag

* 1 tpx. nAekTpddio avappodnTikig Onkng 13E202=50/13E202=60
e 1 tuy. puboTikdg mieipog 13E80

e 1 1pyx. odnyieg xprAong (texviké Tpoowtiikd) 647G334

OUUTIANPWHATIKO TIEPLEXONEVO OCUOKELAOIAG YLA TNV KATACKELR
eikng

e 1 Tpx. eyXUTELOHEVO TIPOTUTIO Yia EOWTEPLKN Orkn 13E203

e 1 Tpyx. eyxuTtevOpevo TipdTLTIO Yia e§wTepikn Orikn 13E204

* 2 Tpx. KUAVOPIKEG emtinedeq Pideq pe eEaywvn vmodoyn 503F3

* 2 THX. EYXUTEVOHEVEG TIAAKEG pe ot 507S15

emmpo6o6sTa anattodvtat Ta akéAovda poidvta:

*  MyoBoy 757M11=X-Change

*  KaAwodlo nAekTpodiov 13E129=*

e 1 TuX. OLVOETIKO pégo 617H46
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6 EEaodaiion Asttovpylkéotntag

MpoiméOeon yia TN XPRON TOL TIPOIOVTOG

la n xprion tou mpoidvtog pémel va AndBolv vtoPn ta akéhovba onpeia:
H 18aviki Béon tou nAektpodiou utohoyiotnke pe to MyoBoy 757M11=X-
Change.

AapBavete voYn TG odnyieg xpRong 647G265.

H 6rkn kataokevdotnke olppwva He TIG TIPOdLAYPAdEG OTIG TEXVIKEG TIAN-
podopieg 646T3=3.2.

6.1 Z0v3E0on TOL TIPOIOVTOG

1) Av xpeldCetal, KovTOveTe To KAAWDLO NAeKTPOdiou.

2) Zmpw&te T0 KAAWOLO TOL NAEKTPODIOL HE TNV YKPL TIAEUPA TIPOG TA TIAVW
péoa oto Poopa péxpl va teppatiost (BA. €ik. 2).

3) Amavete pe ypdoo ollikévng 633F11 v eowtepiki TAeupd TOU TIEPL-
BAApATOG TOUL TIPOIOVTOG KAl TIG ETIAEG.

4) Amdvete v umodoxn Tou KaAwdiou Tou nAekTpodiou pe YpAoo OtAi-
Kovng 633F11.

5) Miéote 10 POopa pe ouvdedepévo To KAAwdLo Tou nAektpodiou doo 1O
duvatoév Babutepa péoa oto Tpoidv (BA. eik. 3).

6) ZkouttioTe TO TIEPIOOLO YPATO GIAKOVNG.

Avtikataotaon kaAwdiov nAsktpodiov

1) TpaPr&te kal BydAte 10 KaAWdLo Tou NAekTpodiov amd To TPOIdv LTIO
0pOn ywvia (BA. ewk. 4).

2) TMepkdPte TovAdytoTov 5 mm amo To kah®dio Tou nAektpodiou kat Eava-
onpw&Te 10 péoa oto Boopa.

6.2 ToTtoO£TNON TOL TIPOIOVTOG

1) Edappoote ouvdetikd péco 617H46 otnv ecoyxr) amno 1o pa&idapdki tou
nAektpodiov (BA. €ik. 5).

2) TormoBetnoTe TO TIPOIGV OTN BrjKN aTod péoa.

6.3 POOpLoN TOL TIPOIGVTOG

1) EmAé€te tnv evawobnoia touv TPoidvtog pe To PUBMIOTIKG Tieipo (BA.
€IK. 6).

2) Metd amd éva didAeippa 10 éwg 15 Aemttwdyv, EavapuBuiote tnv evaiodn-
aia.

O aoBevig Tipémel va pmopei va datnpel T HEYLOTN TIULH TOU CUOTARATOG
eAéyxou yla Touldxlotov 2 deutepdAenta. Av dev TipooéEete To onpeio av-
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T0, TO TIPOIOV Ba pubuLoTel pe TIOAD peydAn evatobnoia kat 6a SuokoAeleL
Tov aoBevr] Kal, KAatd CUVETIELD, TOV EAEYXO TNG TIPOOETNG Tou.

7 Atéppudn
AuTo 1O TIPOidV BeV TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUDATIOTE OE XWPOUG
E Yevikig ouAOYAG olklak®v amopplppdtwy. ‘Otav Sev tnpolvtal ot
avtioTotyol Bvikoi kavoviopoi, n andppipn pmopei va €xet SUOHEVEIG
ETUTITWOELG OTO TieptPAMov Kat Tnv vyeia. AdPete vmodn oag Tig vTIo-
Oeielg Tou appodiov eBvikol hopéa oxeTIKA pe TIG OLadIKaoieg eTiL-
oTpodNG Kat CUMOYAG.

8 Nopkég uTtodei&elg

8.1 EvOovn

O kataokevaotng avalapfdavel evbovn, ebocov To TPOIdV XpnolpoTolEiTal
obudwva pe TG eplypadEg kal TG odnyieg oto mapov éyypado. O kata-
okevaotng Oev evBivetal yia Cnuiég, ol omoieg odeilovial oe mapdaBAiedn
Tou eyypddouv, edikéTEPA 0 AvopBOB0EN XPNAON | AVETIITPETTN HETATPOTIN
TOU TIPOIOVTOG.

8.2 Epmoplka onpata

‘Oleg oL ovopaoieg Tou avadEpovial OTO E0WTEPIKO TOU TIAPOVTOG EY-
ypddou vTokevTaL XWPIG TIEPLOPLOpOUG OTIG SLaTdelg NG EKAOTOTE LoYOoU-
oag vopoBeoiag Tepi ONUATWV Kal oTa SIKALWHATA TOU EKACTOTE KATOXOU.
‘Ola ta onpata, oL ERTIOPLIKEG OVOUACIEG 1) OL ETALPIKEG ETIWVUHIEG TIOU ava-
dépovtal edw evdéxetal va amoteholv KatateBévia eUTOPIKA OAUATA Kal
EUTITITOUV OTA SIKALDHATA TOU EKACTOTE KATOXOU.

2e TepIMTWON amousiag PnTAG ETIOAHAVONG Yla Ta OAHATA TIOU XPNOLHO-
TololvTal oto Tapov éyypado, dev Tekpaipetal 6Tl éva ofpa dev epTIMTEL
o€ JIKAI®UATA TPITWV HEPWV.

8.3 Zuppoépdpwon CE

To mpoidv TAnpol TIg analtioelg G evpwrnaikng odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVOAOYLIKWV TIPOioVTWY. Bdoel Twv kpitnpiwv katnyoplotoinong
obudpwva pe 1o Mapdptnua IX g dvw odnyiag, to Tpoidv Tavoundnke
otnv katnyopia |. H dRAwon ocuppdpdwong ouvtdyxdnke yla avtév to Adyo
amnd Tov KATAOKELAOTH e ATIOKAELOTIKI Tou evBlvn oOpdwva e To TTapap-
mpa VIl tng dvw odnyiag.
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9 MapapTRnata

9.1 Xpnowpomotodpeva cofoia

odnyieq

g
)¢

AnAwon ouppdpdwaong oclppwva e TIG LoXV0VOEG EVPWTIAIKEG

AuTo TO TIPOidV eV TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOVDATIOTE OE XW-
POUG YEVIKAG GUANOYNG OLKLAKWY amopptppdtwy. Otav dev Tn-
poolvtal ot eBvikoi kavoviopoi, N anoéppdn pnopei va €xet du-

— OUEVEIQ ETIMTAOEIG OTO TEPIBANOV Kat TV Lyeia. AdPeTe
untéPn oag Tig vTtodei&eLg Tou appddiou eBVIKOD Ppopéa OXETIKA
pe Tig dadikaoieg eToTPodG Kat CUAOYAG.

° TuAua epappoyig tomov BF

R

worereeyyww  Ap1Bpdg maptidag

9.2 Texvika otolxeia

MepBarlovTikég CLUVORKEG

AmoBnkevon kal petapopd otnv ap-
XK ouokevaocia

-15 °C/5°F wg +60 °C/140 °F

AmoBrkevon kat petadopd xwpig
ouokevaoia

-15 °C/5°F wg +60 °C/140 °F
HEY. OXETIKA vypaocia 80%, xwpig
GUUTIOKVWON

Aettoupyia -15 °C/5°F wg +60 °C/140 °F
uéy. oxeTikA vypaocia 80%, xwpig
GUUTIUKVWON

Mevika 13E202=50 13E202=60

2uyvotnta 50 Hz 60 Hz

Aidpkela Cwng Tou 5 €t

mpoidvtog

Tpododoaia OAeG oL pmatapieg Touv TIPoPAETovTAL yia To Huo-
obotnua g Ottobock

Elpog ouxvotAtwv 90 - 450 Hz

Elpog gvatobnoiag 2.000 - 100.000 dpopéq
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1 MNpepucnosue Pycckuii

UHOOPMALUMA

[Hata nocnepxen aktyanusauum: 2016-05-23

» [lepea ucnonb3oBaHWeM nU3nenus cinepyet BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN [OKYMEHT.

» Bo usbexaHve TPaBMMPOBAHUS U MOBPEXAEHUS U3LENUs HeoB6XoaMMo
cobntofath ykasaHus no TexHuke 6e30nacHoOCTH.

» [poBeanTe MHCTPYKTaX nonb3oBaTtess Ha NPeAMeT npasuibHOro u 6es-
0MacHOro UCMoJb30BaHMA U3AENUS.

» Ecnu y Bac ecTb BOMPOCHI KacatenbHO uagenvs (Hanp., npu BBOLE B
3KCMyaTaumio, CNoNb30BaHNU, TEXHUYECKOM 0BCYXMBAHWUN, HENPEA-
BUAEHHOM GYHKLMOHWPOBAHNUU UMM HEOXMAAHHOM Crlydae), obpaTtutech
K npowu3ssogutento. KoHTakTHble AaHHble Bbl HalgeTe Ha o6paTHON CTo-
poHe.

» CoxpaHsiiTe JaHHbIA LOKYMEHT.

W3penve "Onektpon 13E202" B panbHeliwem 6ynet o603HavaTbCs Kak name-
nune/anekTpoa.

[aHHoe pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHWIO COAEPXUT BaxHylo MHbOPMaLMIO No
MCMNONb30BaHMNIO, PETYNIMPOBKE M OBPALLEHNIO C N3LENNEM.
MpouHCTPYKTUPYTE NauneHTa O NpaBWibHOM OBpalleHUn C U3AENMEM U
yxone 3a HuM. Be3 nHcTpykTaxa He fonyckaeTcs nepegaya nauueHTy.
BBoaute nspenue B akcnayartaumio Tofbko COrflacHo MHdopmaLlum B nocra-
BISEMOV B KOMM/IEKTE AOKYMEHTALMN.

2 OnucaHue usgenus

2.1 DYHKUUOHMPOBaAHUE

I/I3,u,en|/1e perMCTpMpyeT MbIlLeYHble NoTeHuManbl, BO3HMKaLWme npn aktme-
HOCTU MbILWIL, Ha I'IOBerHOCTl/I KOXW. M3£I,eJ'IVIe ¢VIJ'Ipry6T HeXenaTtenbHble
CUTrHasibl MOMeEX.

3 MpumeHeHue

3.1 HasHauyeHue
Wspenve vcnonbayetcss MCKAIOYUTENBHO A/ YNPaBNEHNUS MUO3NEKTpUYe-
CKVUMU KOMMOHEHTaMU NpoTe3a BEePXHUX KOHe‘-IHOCTeIZ.
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3.2 YcnoBus Ucnosb3oBaHus
V3penve npeaHasHavyeHO UCKAKOYUTENBHO /19 MCMNONb30BaHVS OAHUM Na-

LLMEHTOM. rlpOVI3BO,D,VITeJ’1b 3anpelwaeTt ucnonb3oBaTtb Usgenne opyruMm nauu-
€HTOM.

3.3 Tpebyemasn ksanudukauus

I'IpOTeampOBaHme C MUcCnosib3oBaHnemM mn3genna MoxXeTr Npon3BoAUTbLCA TOJSb-
KO TeXHUKaMu-npote3ncramu.

4 BesonacHocTb
4.1 3HauyeHue npeaynpexpaarLux CUMBOJIOB

/A OCTOPOXHO| [lpenynpexzaeHus 0 BO3MOXHOW OMACHOCTUM BO3HUKHOBE-

HUA HeCYacCTHOro cny4aa wunu nony4eHna Tpasm C TAXeENbl-
MU nocneacTBMsaMu.

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHONM OMACHOCTM HECHACTHOrO
CAy4as U NoayYeHNs TpasM.

[ "] TMpenynpexaeHne 0 BOSMOXHbIX TEXHUYECKNX MOBpEXAe-
HUSX.

4.2 CTpyKTypa yKka3aHuil No TexHuKe 6esonacHocTn

/A BHUMAHME

3arnaBue o3Ha4yaeT UCTOYHUK /WU BUA, ONACHOCTU

BBO/J,HBH 4acCTb OonucbiBaeT nocneacTesusa npu Hecoﬁmo,u,eHMM yKasaHuna no

TexHuke GesonacHocTu. Mpu HaNMYUM HECKONbKMX MOCNEACTBUI OHU OTME-

HalTcsa cneayrowmm 06pa30M:

> Hanp.: MNocneacteue 1 npu npeHebpexeHnn onacHoOCTbO

> Hanp.: MNocneacteue 2 npu npeHebpexeHny onacHoOCTbIO

» ﬂpm noMoLKM 3TOro CMMBOJIa OTMeYarTCcsa ﬂ,eﬁCTBMH, KOTOpble noane-
xat cobnoaeHNo/BbINONHEHWIO AN NPEA0TBPALLEHUS ONAacHOCTU.

4.3 O6wuMe yKa3zaHUsA NO TeXHUKe 6Ge3onacHoCcTn

MpoTesupoBaHue peTen
TpaBmypoBaHue BCNeacTBre NporfaTbiBaHUa MENKUX Aetanen.
» Hukorpa He octaBnanTe feten psaom ¢ usgenvem 6es npucmotpa.
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HepocTaTouHbIil KOHTAKT 3/IEKTPOAOB C KOXeW

TpaBmupoBaHue BCreacTene oWMBOK B yrpasieHUn Wi HapyLieHus B pa-

60Te nspenus.

» Heobxopaumo cneautb 3a TeM, 4TOObl KOHTaKTHble MOBEPXHOCTU 3MeK-
TPOLOB MO BO3MOXHOCTW MOMHOCTLIO MPUIEranu K HENOBPEeXAEHHOMY
KOXHOMY MOKpPOBY.

» Ecnu 6yayt HabnoaatbCs CusbHble MOMEXW BCNeACTBUE BO3AENCTBUS

3/IEKTPOHHbIX MPUGOPOB, CrieayeT MPOKOHTPONMPOBATL pPa3MeLleHne

3/1EKTPOAOB U MU3MEHWTH €0 B Clly4ae HeoO6X0AUMOCTU.

Ecnu nomexu He MoryT GbiTb yCTpaHeHbl UAU MOCPEACTBOM Peryanpos-

KM unu BbIGOpa COOTBETCTBYIOLLMX NMPOTPaMM XenaeMblt pe3ynbTar He

6bIn fOCTUrHYT, obpaTtutech B npeactaButenbcTBo Komnanum Ottobock

B Bawen ctpaHe.

v

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHas ycTaHOBKa 3/1IeKTPOAOB BC/NEACTBME MbILLEYHOrO YyTO-

MneHus

TpaBMupoBaHue BcneacTsne ownboOK B ynpasieHny WK HapyLleHus B pa-

6oTe usgenus.

» Bo Bpems perynMpoBKu 37eKTPOLOB NauUWEHTY crneayeT AaTb BO3MOX-
HOCTb fienaTb NepepbIBbI.

MoBpexaeHne kabens aneKTpopa BCneacTsne nepernéaHus wam mc-
TUpaHUs

TpaBMupoBaHVe BCneAcTBUEe HEOXWAAHHOW peakuuu U3fenust B pesysbra-
Te HenpaBUNbHOW paboTbl.

» HesamennutenbHO 3aMeHUTb NOBPEXAEHHbIN Kabenb anekTpoaa.

MepekpyunBaHue perynsatopa HaCTPOMKM

TpaBMupoBaHve BcneAcTBUE OWNGOK B yNpaBieHUM UAU HapyLleHus B pa-

6oTe nspenus.

» He nepekpyunBaite perynstop HacTpPOMKW 3a Npeaesibl OLyTUMOro
yrnopa.




/A BHUMAHUE

CmelueHue anekTpoaa

TpaBMupoBaHue BCneAcTBUEe HEOXWAAHHOW peakuuu U3fenust B pesynbra-

Te HEKOHTPOJIMPYEMOro yrpaBieHns KOMNOHeHTaMu npoTesa.

» [lpouHdopmupyiiTe naumeHTa o ToM, 4TO CMeLLEHUe 3NeKTpoaa MoXeT
NPUBECTN K HEKOHTPONVMPYEMOMY ABVXEHUIO KOMMOHEHTOB MpoTe3a.

/A BHUMAHUE

MpoHuKHOBeHMe XuaKocTen

TpaBMupoBaHve BcneacTBME OWMGOK B yNpaBieHUn UAU HapyLleHus B pa-

60Te nspgenus.

» O6paluaiiTe BHUMaHWe Ha TO, 4TOObl BHYTPb W3Aenus He nonagana
XUOKOCTb.

» He ncnonbayinte nspenue ana npoTe3os ANs KynaHus.

/A BHUMAHUE

U3rotoeneHne coeguHEHUs MEXAY KOXHbIM MOKPOBOM U MeTanmye-

CKMMU ,eTaNiMU NPU UCNONIb30BaHMU KapGOHOBOrO BONIOKHA

TpaBMypoBaHWe BCNeACTBUE HEOXWAAHHOW peakuun U3nenuns B pesynbra-

Te nepefayn nomex Yyepes kapboOHOBOE BOSOKHO.

» [lpw n3roToBNEHNN cnemyet cneanTb 3a TeM, 4Tobbl Yepes kapboHoBoe
BOMIOKHO HE BO3HWKAaN KOHTAKT MeXAy KOXen W MeTannnyeckumun aeta-
NsiMU npoTesa.

| yeEROMNEHME |

HeHapnexaluuii yxop 3a Kopnycom usaenus

MoBpexaeHne kopnyca BCNeACTBUE MPUMEHEHUS PACTBOPUTENEN, TaKuX

KaK aLeToH, 6eH3nH 1 T. n.

»  Ouuwwante KOPMyc TONbKO BAAXHON MSArKON TKaHbIO U MSFKUM MbIJIOM
(Hanp., Ottobock DermaClean 453H10=1).

| YBEOMIIEHYE |

Tepmuyeckas neperpyska B pesyibTaTe NpUTOKa Tenia CHapyxwu

Paspywexue nsgenus.

» He noagepralite anekTpos, AeCTBUIO ropsyero Bo3ayxa Unm Apyrux uc-
TOYHWKOB Tenna.
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4.4 YKa3aHus pnsa naumeHTta

/A BHUMAHUE
OGLLee NpUMEeHEeHUe 3NeKTPoaoB
Mop, anekTpoAaMmn MOXeT BO3HMKaTb pasgpaxeHne KOXu.
» [locne cHATUS KOMMOHEHTOB npote3a KOXy Ha MecCTe UX HanoxeHue
npoBepuUTb Ha Hann4ne cnenoB caaBieHNa N pasapaxeHus.
| 2 Heoﬁxo,u.mmo COGJ’HO,D,aTb npueeaeHHble B PyKOBOACTBE MO NMpUMEHeHUo
ykasaHus no 6esonacHocTu.

/A BHUMAHUE

MoBpeXAeHHbIN INEKTPOAHbBIN Kabenb

TpaBMupoBaHve BCAEACTBME HEOXWAAHHOW peakuun U3aenus B pesynbra-

Te HEKOHTPO/IMPYEMOrO yNpaBieHs KOMNOHEHTaMK NpoTesa.

» Ortkniounte cucTeMy UM He3aMeanUTeNbHO 0BpaTUTECh K TEXHUKY-OPTO-
neay.

/A BHUMAHUE
Ucnonb3oBaHne noBpeXxaeHHOro uspenus
TpaBmupoBaHue Bcneacteve cbos B pabote usgenvs.

» T[lepep ucnonb3oBaHWeM NPOBECTU BU3yaslbHbI KOHTPONb Ha npeameT
NOBPEXAEHUS YacTell U3aenus.
» [pu obHapyxeHUn NoBpexAeHW cnepyeT HesamennuTeNnbHO obecne-

HYUTb PEMOHT N3aenus.

/A BHUMAHUE
MpoHUKHOBEHNe 3arpsi3HEHUI U BNaru B uspenue
TpaBMupoBaHMe BCNEACTBUE HEOXUAAHHOW peakuuu U3Aenvst Uian Hapy-
LeHwii B ero pabore.
» Cnepute 3a Tem, 4To6bl B M3Lenve He nonaganu TBepAble YacTulbl U
XUOKOCTb.

/A BHUMAHUE
HaxoxpeHue B 30HaX C TemnepaTypHbIM PeXUMOM 3a npeaenamu
AOMNYyCTUMOro AuanasoHa Temneparyp
TpaBMupoBaHue BcneacTBUe OWNGOK B yNpaBieHuy UAu HapyLeHus B pa-
60Te usgenus.
» Crnepnyet nsberatb HaxOXAEHWs B 30HaX C TEMMEPATYPHbIM PEXMMOM 3a
npesenaMmu LOMycTMMOro ananasoHa temneparyp (cm. ctp. 155).
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MexaHuyeckas Harpyska Ha usgenuve

TpaBMupoBaHue BCNeacTsue ownBOK B ynpasieHUy UK HapyLUeHUs B pa-

60Te nsnenus.

» Vspenue He [OMKHO noaBepratbCsi BO3AEWCTBUIO MEXaHU4YecKown Bu-
6pauun unv yoapam.

» [lepep KaxnblM UCNONb30BaHWEM U3AeNWe creayeT NPoOBEPSTb Ha Ha-
JiM4ne BUAUMbBIX NOBPEXAEHUN.

CamMocCToATeNbHO NPEANPUHATbIE MaHUNYISALUK C NTPOAYKTOM

TpaBMupoBaHue B pesynbTaTe NOBPEXAEHUS WU HapylleHus B paboTe us-

aenus.

» 3anpelaeTtcs BbINONHSATL UHblE AENCTBUS C U3AENNEM, YEM ONUCaHHbIe
B J@HHOM PYKOBOZACTBE MO MPUMEHEHWIO.

» OtkpblBaTb U PEMOHTUPOBATL U3AeNNe, a TakxXe OCYLLEeCTBASATb PEMOHT
NoBPEXAEHHbIX KOMMOHEHTOB paspeluaeTcsi TONbKO MepcoHany, aBTo-
pusoBaHHoMy komnaHuei Ottobock.

BHUMAHME

HaxoxpaeHue Ha HeGONbLLIOM PacCTOAHNUMN OT BbICOKOYACTOTHBIX KOM-

MYHUKALLMOHHbIX YCTPOWUCTB (Hanpumep, MOGUIbHbIX TenepoHoOB,

ycTponcTe ¢ noapepxkon Bluetooth, ycTpoiicTe ¢ nogaepxkon Gec-

npoBopaHou nokanbHom cesizu WLAN)

TpaBmMupoBaHue BCAEACTBME HEOXWMAAHHOWM peakuuu U3Aenvs B pesysbra-

Te HapyLUEHWUI CUCTEMbI BHYTPEHHEro o6MeHa AaHHbIMU.

» [oatomy pekomeHnzyeTcs cobnofatb cnefyioLlye 3Ha4eHUs MUHUMaIb-
HOrO PAacCTOSiHUS [0 3TUX BbICOKOYACTOTHbIX KOMMYHUKALMOHHBIX
YCTPOWCTB:

* Mo6unbHbIv Tenedpor GSM 850 / GSM 900: 0,99 m

* Mo6unbHbiv Tenepor GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m

* becnpoBogHble TenepoHsl ctaHaapta DECT Bkn. 6a3y: 0,35 m

* WLAN (mapLupyTu3satopbl, TO4KM AOCTYNA, ...): 0,22 M

* Yctpoictea ¢ noppepxkow Bluetooth (uspenus ppyrux ¢upm, korto-
pbie He umetoT gonycka Ottobock): 0,22 m
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| YBEROMNEHME |

HeHapnexawui yxop, 3a uspenuem

[MoBpexaeHne nspenvs BCNeacTsne UCMoNb30BaHUS HEMOAXOASALLMX YUCTS-

LLMX CPeaCTB.

» Ouunwante nsnenve ToNbKO BAAXHON MSAFKON TKaHbIO U MSAFKUM MbISIOM
(Hanp., Ottobock DermaClean 453H10=1).

» He pgonyckaTb KOHTaKTa NOBEPXHOCTM 3MIEKTPOAA CO CheumanbHbIM 04n-
ctutenem npoussoactea Ottobock, Hanp., cpeactBoM Ans 04UCTKM
KOCMeTnYeckon nepyatku 640F12.

5 O6bem NnocTaBKU U KOMMJIEKTYOLWMEe

O6bem nocTaBkmu

e 1wr. anektpos  ANS  TUAB3bl  C  BaKyyMHbIM  KpenneHuem
13E202=50/13E202=60

* 1 wr. yctaHoBOYHbIN WwWTnT 13E80

* 1 WT. pyKOBOACTBO MO NPUMEHEHUIO (A5 nepcoHana) 647G334

JlononHutenbHbii 06bEM NOCTaBKM MaTeEPUanoB ANsl U3rOTOBNEHUS

KyNbTenpueMHOMN rmb3bl

e 1 wrT. wabnoH Ans OTANBKM ANS BHYTPEHHe runb3sl 13E203

e 1 wr. 3aknagHon wabnoH ana BHewHen runb3sl 13E204

* 2 wT. 60NTbI C NIIOCKOBbINYK/IOW FONOBKOW U BHYTPEHHUM LUECTUTPAHHU-
kom 503F3

* 2 WT. 3aKnagHble NiacTuHel ¢ otBepctvem 507S15

AOMNONHUTENbHO TPeBylOTCA cneayoL e usaenus:
*  MyoBoy 767M11=X-Change

e OnekTpofHbIn kabenb 13E129=*

e 1 wr. ycunutensb agresmn 617H46

6 anBeAeHlde B COCTOSIHUEe rOTOBHOCTMU K IKcnayaTauuu

Mpepnoceinkn Ans NnpUMeHeHUs Usaenus

ﬂ,ﬂﬂ npuMeHeHuna n3penva HEO6XO,D,VIMO yqunTbiBaTh cneayrouime nyHKTbl:
VpeanbHoe nonoxeHve anekTpopoB onpeneneHo npu nomowwy MyoBoy
757M11=X-Change.

Co6GniopaTb pyKOBOACTBO MO nNpumeHeHuto 647G265.

[Mnb3a “3rotoBneHa B COOTBETCTBUU C 3ajaHHbIMM 3Ha4eHUAMU, yKa3aHHbI-
mu B TexHudeckon nHpopmaummn 646T3=3.2.
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6.1 MopknioyeHune nspenus

1) TMpwu NoTpe6HOCTM YyKOPOTUTL 3NEKTPOAHbIN Kabenb.

2) OnekTpoaHbIN Kabenb BCTaBUTb O ynopa B LUTEKEPHbIN pa3beM (CM.
puc. 2). MNpu aTom cepas cTOpoHa AOMKHA BbIXOLUTL BBEPX.

3) BHyTpeHHIO CTOPOHY U3[ENNsi U KOHTaKTHble BbIBOAbI CleayeT cMasaTb
cunvkoHoBon cmaskon 633F11.

4) Brynky anektpogHoro kabens cMasaTb CUIMKOHOBOM cMaskon 633F11.

5) LLiTekepHblii pa3beM C MOACOEAUHEHHBIM 3NEKTPOAHbIM Kabenem BCTa-
BUTb Kak MOXHo riy6xe B usgenue (cMm. puc. 3).

6) YnanuTb BbICTYMUBLLYIO CUIMKOHOBYIO CMa3Ky.

3ameHa anekTpoaHoro Kabens

1) BblHyTb 3/1€KTPOAHbIN Kabenb B MPaBOM yrily MO OTHOLIEHUIO K U3LENNio
(cm. puc. 4).

2) Orpesarb KaKk MUHUMYM 5 MM 31€KTPOAHOTO Kabensi 1 BHOBb BCTaBUTb B
LUTEKEPHDBIN pa3beM.

6.2 NMpumeHeHue usgenus

1) Hawnectn ycunutens cuenneHns 617H46 B BbleMKy MoAyLIEYKW 3NEKTPO-
na (cm. puc. b).

2) Wspenue c BHYTPEeHHeN CTOPOHbI BCTaBUTb B MMIb3y.

6.3 Hactpouka uspenus

1) TMpu nomoLmM ycTaHOBOYHOrO WTUdTA BbIGpaTh YPOBEHb HYyBCTBUTENBLHO-
ctv uspenus (cm. puc. 6).

2) TMocne npum. 10 — 15-MUHYTHOrO MepepbiBa MOBTOPHO OTPErYINPOBATh
4YBCTBUTENbHOCTb.

[MaumneHT foNXeH yMeTb yaepXxuBaTb COOTBETCTBYIOLLEE MaKCUMalIbHOE 3Ha-
YeHve [N ynpaBneHus B TedeHue npuMm. 2 cekyHa. Ecnu He yunTtbiBaThH
JaHHylo nHpopmMaumio, To nspenne 6yaeT HACTPOEHO Ha CAULIKOM YyBCTBU-
TeNbHbIN yPOBEHb, B pesy/bTaTe 4Yero nauueHty Byaet TpyaHee ynpasnsTb
CBOWM MNPOTE30M.
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7 YTunusauusa

yTVU'II/ISaLLMﬂ AaHHOro n3genna BMmecte C HeCoOpTUPOBaHHbIMA 6bITOBbI-
E MU OoTXOo4aMu pa3pelleHa He BO BCeX CTpaHax. YT1unusauus na3pgenvsa,
KOTOpas BbINOJIHAETCA HEe B COOTBETCTBUU C npeanmncaHnamm, ,u,eﬁ-
CTByHOLWVMUN B Balen CTpaHe, MOXEeT OKa3aTb HeratmBHoe BINAHUE Ha
OKpYyXamlLuyto cpeay 1 300poBbe Henoseka. Heoﬁxop.mmo COﬁJ'HO,D.aTb
YKa3aHna COOTBETCTBYHOLNX KOMMETEHTHbIX OpraHoB Bawen CTpaHbl O
nopsaake coadv v c60pa |/13,D,el'||/l|;l Ha ytmunmnsaumio.

8 MpaBoeble ykazaHus

8.1 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipomssou,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cCryyae, ecnn wu3genve uc-
nosib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONNCaHUAMU U yKasaHUamMu, npuBeaeHHbIMU B
JaHHOM JokymeHTe. Mpon3BoauTENb HE HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HUKLLUN Bcneacrteue npeHe6pe)KeH|/m NONIOXEeHNAMN NaHHOrNo AOKYyMeH-
Ta, B ocobeHHoCTH npu HeHaanexawem UCnosib3oBaHUU UIN HeCaHKUUOHU-
POBaHHOM U3MEHEeHUN nsnenuns.

8.2 ToproBble MapkKu

Ha Bce npueeneHHble B paMkKax 4aHHOro JOKyMeHTa HauMeHoBaHUA pacnpo-
cTpaHsitoTcs 6e3 orpaHuyYeHUin NONOXEHWs AeNCTBYIOLLEro 3aKOHOAATeNbCTBa
06 OXpaHe ToBapHbIX 3HAKOB, a TakXe rnpasa COOTBETCTBYHOLLUX BNnaaenbLes.
Bce yKa3aHHble 30eCb MapKu, TOProeble HaMMeHOBaHUA UIN Ha3BaHUA KOM-
naHui MoryT 6biTb 3aPEerncTpPMpPOBaHHbLIMI TOProBbIMU MapKaMmu, Ha KOTopble
pacnpocTpaHAaTCA nNpaBa UX BragesbLles.

OTCyTCTBI/le 4YeTKo Bblpa)KeHHOI7I MapKUpPOBKU UCMONb3yeMbIX B AaHHOM O0KY-
MEHTEe TOBapHbIX 3HAKOB He MO3BONIAET AeflaTb 3aKNt04eHna 0 TOM, YTO Ha3Ba-
Hune CBOﬁOﬂHO OT nNpaB TPeTbUx nuu,.

8.3 CooTBeTcTBMe cTaHaapTam EC

[aHHoe wu3genue otBedyaeT TpeboBaHUsM eBponenckon [upekTuBbl
93/42/ESC no meamuuuHckon npogykuun. B cooTBetctBuM C KputepusMu
knaccuédukaumm, npusemeHHsiMn B Mpunoxennn IX ykasanHon JupekTussl,
nsgenuio npuceoeH knacc |. B aton cesisn [deknapauus o cootsetctBum 6bl-
na cocTaBfieHa NpPOV3BOAMTENIEM MOA, CBOI WCKIIIOUUTENbHYIO OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuio VIl ykazaHHon [upekTusei.
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9 MpunoxeHus

9.1 NMNpumeHsiemMmble CUMBONbI

g
)¢

CKUM anpektneam

E,eKnapau.Mﬂ O COOTBETCTBMN COrmacHoO nNnpuMeHaemMmbiM eBponeﬁ-

YTunusaums faHHOro n3genus BMecte C HECOPTUPOBAaHHbIMM
GbITOBLIMM OTXO4AMM pa3peLueHa He BO BCex cTpaHax. Ytunmaa-
LMs NpoAyKTa, KOTopas BbIMOMHAETCS HE B COOTBETCTBUM C Mpef.-
nucaHusaMu, gevcTeyolwmmmn B Balwei ctpaHe, MOXeT okasatb

HeraTUBHOE BNMSIHME HA OKPYXaloLLylo cpefly U 310pOBbe Yeno-
Beka. Heobxoammo cobniopatb ykasaHns COOTBETCTBYIOLLX KOM-
NeTEHTHbIX OPraHoB Ballieil CTpaHbl O NopsiAKe caayn u cbopa

M30EeNVIN Ha yTUAN3aUMIo.

R

Loreeeyyww  Homep napTtum

° Pabouas peranb Tuna BF

9.2 TexHUYECKUE XapaKTEePUCTUKHN

Ycnosus npuMeHeHus uspenua

XpaHeHue 1 TpaHCNOPTMPOBKA B
OpWrMHaNbHOW ynakoBke

ot -15 °C/5°F o +60 °C/140 °F

XpaHeHue u TpaHcnopTnuposka 6e3
ynakoBKM

ot -15 °C/5°F po +60 °C/140 °F
OTHOCUTENbHAS BNaXHOCTb BO3ayXa
Makc. 80 %, 6e3 KoHgeHcaumu Bna-
m

Okcnnyataums

ot -15 °C/5°F po +60 °C/140 °F
OTHOCUTENbHAA BNaXHOCTb BO3Ayxa
makc. 80 %, 6e3 KoHaeHcauuu Bna-
m

O6wasa uHidpopmauus

13E202=50

13E202=60

Yacrtota

50 Iy

60 Ny

Cpok cnyx6bl sgenus

5 net

OnekrponutaHue
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