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1 Allgemeines

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2025-02-07

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

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

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

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

Das Produkt ,myosmart.cuff* wird im Folgenden Produkt/Manschette genannt.

Die App ,connectgrip.” wird im Folgenden Einstell-App genannt.

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

Ohne Unterweisung ist eine Weitergabe an den Anwender nicht zuldssig.

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

Laut Hersteller (Otto Bock Healthcare Products GmbH) ist der Patient der Bediener des Pro-
dukts im Sinne der Norm IEC 60601-1

2 Produktbeschreibung

2.1 Funktion

Das Produkt dient der Feststellung der Eignung eines Anwenders zur Nutzung einer Myo Steue-
rung. Das Produkt bildet ein flexibles Armband, welches auf dem Unterarm oder Oberarm des
Anwenders temporar aufgelegt wird. Damit konnen ohne die Anfertigung eines Testschafts die
Muskelsignale des Anwenders mit Hilfe der Einstell-App evaluiert werden. Der Anwender kann
die Manschette zum Uben beim Orthopéadietechniker, im Rehabilitationszentrum, oder nach Un-
terweisung durch das Fachpersonal zuhause verwenden.

Wesentliche Leistungsmerkmale des Produkts
* keine wesentlichen Leistungsmerkmale nach IEC 60601-1

2.2 Konstruktion
Das Produkt besteht aus folgenden Komponenten:

Ladebuchse und Akku

Druckknopfe Textiimanschette

Dom der Remote Elektrode
Textilmanschette

Gehéause fir Remote Elektroden und Akku
Gehause und Steuereinheit

ook R




Symbolerklarung

1. Anzugsrichtung (links/rechts) der Man-
schette
Versorgung der linken Hand: "L" im
Handsymbol @, aus Sicht des Anwenders
lesbar.

Versorgung der rechten Hand: "R" im
Handsymbol § aus Sicht des Anwenders
lesbar.

2. Ausrichtung transradial entlang der Ulna
oder transhumeral entlang des Humerus
mittig in Richtung der Achselhéhle.

3. Elektrodenposition (1-8)

2.3 Produktkombinationen

| INFORMATION |

Fir die Kombination mit den Greifkomponenten 8E34=*, 8E39=", 8E41="*, 8E44=* und 8E71=*
muss der Verteiler 13E190=* verwendet werden.

| INFORMATION |

Vor der Verbindung der bebionic Hand mit der Steuereinheit missen in der Einstellsoftware
bebalance+ folgende Einstellungen ausgewéhlt werden:

Steuerungsprogramm Modus 4 (Open-Open) wéhlen

Vorgehensweise zum Offnen / SchlieBen: Standard wihlen

Steuerungsart: Proportional wahlen

Myo-Schwellen auf Werkseinstellung setzen

Dieses Produkt ist mit folgenden Ottobock Komponenten kombinierbar:
Greifkomponenten

* speed.hand: 8E2=" * System-Elektrohand DMC plus: 8E38=6,

* bebionic Hand EQD 8E70=* 8E39=6

* bebionic Hand Short Wrist: 8E71=* * System-Elektrohand Digital Twin: 8E38=7,

* bebionic Hand Flex 8E72=* 8E39=7

* System-Elektrogreifer =~ DMC  VariPlus: + SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8
8E33=9, 8E34=9 * MyoHand VariPlus Speed 8E38=9,

* System-Elektrogreifer = DMC  VariPlus: 8E39=9, 8E41=9

8E33=9-1, 8E34=9-1
* SensorHand Speed Flex: 8E43=8*
* Transcarpal-Hand DMC plus: 8E44=6

INFORMATION

Angeschlossene Greifgerate missen sich in einem 2-Elektrodenprogramm (proportional/digital)
befinden.

Ellenbogen
*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=* * DynamicArm: 12K100N=*
*  ErgoArm Electronic plus: 12K50=*



3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Zweckbestimmung
Das Produkt ist ausschlieBlich zur exoprothetischen Versorgung der oberen Extremitat zu verwen-
den.

3.2 Einsatzbedingungen
Das Produkt ist ausschlieBlich fir den Zeitraum der Evaluierung und Training der Muskelsignale
des Anwenders einzusetzen.

3.3 Umgebungsbedingungen

Lagerung (mit und ohne Verpackung) +5 °C bis +40 °C

max. 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Transport (mit und ohne Verpackung) -20 °C bis +60 °C

max. 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Betrieb -5 °C bis +45 °C

relative Luftfeuchtigkeit 15 % bis 90 %, nicht
kondensierend

Luftdruck: 70 kPa bis 106 kPa (-425 m bis
3000 m ohne Druckausgleich)

Laden des Akkus +5 °C bis +40 °C

max. 85% relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

3.4 Indikationen

Transcarpale/Carpale Amputation

Handexartikulation

Unterarmamputation (Transradiale Amputation)

Ellbogenexartikulation

Oberarmamputation (Transhumerale Amputation)

Bei unilateraler oder bilateraler Amputation

Dysmelie, welche eine Beschaffenheit ahnlich einer angefiihrten Amputation hat

Der Anwender muss in der Lage sein, Nutzungshinweise sowie Sicherheitshinweise zu ver-
stehen und umsetzen zu kénnen.

Der Anwender muss die physischen und mentalen Voraussetzungen zur Wahrnehmung von
optischen/akustischen Signalen und/oder mechanischen Vibrationen erfillen

3.5 Kontraindikationen

Finger-/Daumenamputation sowie eine dquivalente Dysmelie

Partielle Teilhandamputation sowie eine dquivalente Dysmelie

Kranke oder nicht geheilte Beschaffenheit von Hautstellen, welche mit dem System im Schaft-
bereich bei angelegter Versorgung in Kontakt kommen.

Unzureichende Stumpflange oder Durchmesser des Stumpfes fir das Anlegen der Manschet-
te

3.6 Qualifikation
Die Versorgung mit dem Produkt darf nur von Fachpersonal vorgenommen werden, das von
Ottobock durch entsprechende Schulung autorisiert wurde.



4 Sicherheitsbezogene Informationen

Bedeutung der Warnstufen

WARNUNG! Die Nichtbeachtung der Hinweise kann zu schweren Unfall- und Verletzungsgefah-
ren fihren.

VORSICHT! Die Nichtbeachtung der Hinweise kann zu Unfall- und Verletzungsgefahren fihren.
HINWEIS! Die Nichtbeachtung der Hinweise kann zu technischen Schéden fihren.

WARNUNG!

Verletzungsgefahr durch fehlerhafte Verwendung und Verdnderung des Produkts
» Fihren Sie keine Veranderungen am Produkt durch, die nicht vom Hersteller zugelassen
sind.

WARNUNG!

Verletzungsgefahr durch Fehlfunktion des Produkts

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

» Reinigen Sie das Produkt ausschlieBlich nach den Vorgaben im Kapitel "Reinigung und Pfle-
ge".

» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

» Uberprifen Sie vor jeder Verwendung das Produkt mit allen dazugehérenden Komponenten

auf sichtbare Schaden.

WARNUNG!

Verletzungsgefahr durch Fehlfunktion des Produkts oder Storung anderer elektronischer

Gerate

» Achten Sie beim Betreiben des Produkts in unmittelbarer Nahe von lebenserhaltenden Medi-
zinprodukten darauf, dass die vom Hersteller geforderten Mindestabstande eingehalten wer-
den.

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit jenem Zubehor, Signalwandler und Kabel, die in den
Kapiteln "Produktkombinationen”, "Lieferumfang" und "Zubehor" angefihrt sind.
Dadurch wird eine Fehlfunktion des Produkts (verringerte elektromagnetische Storfestigkeit)
oder eine Stérung anderer elektronischer Gerate (erhohte Abstrahlung) vermieden.

VORSICHT!

Verletzungsgefahr durch Fehlfunktion des Produkts

» Lagern und Transportieren Sie das Produkt nur im zulédssigen Temperaturbereich (siehe Kapi-
tel "Umgebungsbedingungen").

» Berihren sie die Demonstrationsprothese nicht, solange sie angesteuert wird.

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

» Halten Sie den empfohlenen Mindestabstand (30 cm) zu HF- Kommunikationsgeraten (z.B.

Mobiltelefone, Bluetooth-Gerdate, WLAN-Gerate) ein. Eine Unterschreitung des Mindestab-

stands kann zu einer Funktionseinschrankung des Produkts fihren.

VORSICHT!

Verletzungsgefahr durch Fehlfunktion des Produkts oder Storung anderer elektronischer

Gerite

» Bringen Sie das Produkt wahrend des Betriebs nicht in unmittelbare Néhe zu anderen elek-
tronischen Geraten.

» Stapeln Sie das Produkt wahrend des Betriebs nicht mit anderen elektronischen Geréaten.

» Sollte sich der gleichzeitige Betrieb mit anderen elektronischen Geraten nicht vermeiden las-
sen, beobachten Sie das Produkt und Uberprifen Sie die bestimmungsgeméaBe Verwendung
in dieser benutzten Anordnung.



VORSICHT!

Verletzungsgefahr durch scharfkantige Teile
» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn Geh&useteile beschadigt sind.

HINWEIS!

Schaden am Produkt durch fehlerhaften Aufbau des Produkts
» Beachten Sie die Kalibrationshinweise.

5 Lieferumfang

* 1 St. myosmart.cuff 757M20-2=*

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal)
e 1 St. Bluetooth PIN Card 646C107=INT

* Ellenbogen Adapterkabel: 13E102=1

* Kabelset 625W36

* MyoCharge Integral 757L35

6 Zubehor

Einstell-App
* Android App ,Connectgrip. 560X27-*=ANDR"
e i0OS App ,Connectgrip. 560X27-*=I0S"

Beeper
* myosmart.beeper 13E101=1

7 Akku laden
Ein tagliches Laden wird empfohlen. Bei langerer Nichtbenutzung sollte der Akkustand regelma-
Big kontrolliert und der Akku nachgeladen werden.
1) Ladestecker an die Ladebuchse des Produkts anstecken.
— Die korrekte Verbindung vom Ladegerat zum Produkt wird durch Rickmeldungen ange-
zeigt (siehe Seite 28).
— Das Produkt wird automatisch ausgeschaltet.
— Der Ladevorgang wird gestartet.
2) Nach abgeschlossenem Ladevorgang Verbindung des Ladegerats zum Produkt trennen.

8 Gebrauchsfahigkeit herstellen

Uberpriifen Sie die Funktion der zusammengebauten Prothese mit der Einstell-App, oder gemein-
sam mit dem Anwender nach Erstellen einer Steuerung (Aufnahme).

Achten Sie darauf, dass sich die Prothesenpassteile frei bewegen kénnen.

8.1 Manschette anlegen

Die im Evaluierungsprozess mittels Einstell-App identifizierten Elektrodenpositionen (Nr. 1-8) kon-
nen mittels temporarer Markierung auf der Haut und des Positionierbandes auf einen Innenschaft
tibernommen werden. Die Position der Elektrodenmasse kann dabei beliebig angeordnet werden.
Nach dem Anlegen der Manschette kann es ein paar Minuten dauern, bis ein guter Hautkontakt
hergestellt ist. Dies gilt im Besonderen bei trockener Haut. In der Einstell-App wird das durch ein
standiges Ausblenden einzelner Elektroden trotz Ruheposition angezeigt. Bei unzureichendem
Hautkontakt oder Stérungen kdnnen Elektroden temporar ausgeblendet sein. Sollte dieses Pro-
blem bestehen, versuchen Sie dieses durch einen zusétzlichen Druck (gleichméaBiges Anpressen
der Manschette durch ein z. B. elastisches Band) oder leichte Anderung der Position am Stumpf
zu beheben.

Die Elektroden diirfen wahrend des Tests nicht verrutschen. In diesem Fall muss der Test neu ge-
startet werden.

Waéhrend des Evaluierungsprozesses sollte der Anwender Pausen eingelegen.



Die Elektroden der Manschette miissen beim neuerlichen Anlegen an derselben Position wie vor-
her angelegt werden. Andernfalls muss der Aufnahmeprozess der jeweilig gewahlten Steuerung
(Probesteuerung oder Basissteuerung) nach Bestatigung der Steuerung zuriicksetzten Funkti-

on erneut durchgefiihrt werden.

8.1.1 Transradiale Versorgung

Beispiel einer Versorgung fir die linke Hand

8.1.2 Transhumerale Versorgung

"
g\

Beispiel einer Versorgung fir die linke Hand

1) Die Manschette so Uber den Stumpf des
Anwenders ziehen, dass der Buchstabe im
Handsymbol aus Sicht des Anwenders les-
bar ist.

— Versorgung der linken Hand: "L" im
Handsymbol { aus Sicht des Anwen-
ders lesbar.

— Versorgung der rechten Hand: "R" im
Handsymbol  aus Sicht des Anwen-
ders lesbar.

2) Die Manschette so positionieren, dass die
Muskelsignale des Unterarms gut erfasst
werden kdénnen.

3) Den mit "ULNA" gekennzeichneten Indika-
tor auf der Ulna positionieren.
INFORMATION: Der Indikator befindet
sich zwischen Elektrode 1 und 8.

1) Die Manschette so Uber den Stumpf des
Anwenders ziehen, dass der Buchstabe im
Handsymbol aus Sicht des Anwenders les-
bar ist.

— Versorgung der linken Hand: "L" im
Handsymbol & aus Sicht des Anwen-
ders lesbar.

— Versorgung der rechten Hand: "R" im
Handsymbol  aus Sicht des Anwen-
ders lesbar.

2) Die Manschette so positionieren, dass die
Muskelsignale von Trizeps und Bizeps gut
erfasst werden kénnen.

3) Den mit "ULNA" gekennzeichneten Indika-
tor so auf dem Humerus positionieren,
dass dieser mittig in Richtung der Achsel-
héhle liegt.

INFORMATION: Der Indikator befindet

sich zwischen Elektrode 1 und 8.



8.2 Verbindung zu einer Demonstrationsprothese herstellen

8.2.1 Kabelset 625W36 verbinden

Den Druckknopf an der Elektrode Nr. 3 6ffnen.
Das darunter freiliegende 2-polige Kabel her-
ausziehen.

Den Druckknopf schlieBen.

(D Das 2-polige Kabel der Manschette mit dem
2-poligen Kabel des Kabelsets 625W36 verbin-
den.

Den Druckknopf an der Elektrode Nr. 5 &ffnen.
Das darunter freiliegende Y-Kabel 757P41-1
herausziehen.

Den Druckknopf schlieBen.

11
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8.2.2 Transradiale Versorgung
8.2.2.1 Koaxialstecker verbinden

8.2.2.2 Elektro-Dreheinsatz verbinden

7 \

®

oL/ 2\ 32
A4

12

®) Das 2-polige Kabel ohne dem blauen Punkt
mit dem Kabel ohne Punkt des Kabelsets
625W36 verbinden.

Das 2-polige Kabel mit dem blauen Punkt
mit dem Kabel mit dem weiBen Punkt des Ka-
belsets 625W36 verbinden.

(A Das 3-polige Kabel ohne dem blauen Punkt
am linken Kontakt Nr. 2 anstecken.

Das 3-polige Kabel mit dem blauen Punkt
am rechten Kontakt Nr. 2 anstecken.

(© Das 2-polige Kabel des MyoEnergy Integral
am Kontakt Nr. 1 anstecken.

& Das 3-polige Kabel ohne dem blauen Punkt
am rechten Kontakt Nr. 2 anstecken.

Das 3-polige Kabel mit dem blauen Punkt
am linken Kontakt Nr. 2 anstecken.

(© Das 2-polige Kabel des MyoEnergy Integral
am linken Kontakt Nr. 1 anstecken.

(D Das 2-polige Kabel am linken Kontakt Nr. 3
anstecken.

(F) Das Motorkabel des Elektro-Dreheinsatz am
rechten Kontakt Nr. 3 anstecken.



8.2.3 Transhumerale Versorgung
8.2.3.1 DynamicArm verbinden

8.2.3.1.1 Steuereinheit mit Easy Plug verbinden

\

(D Das Kabel mit dem Ellenbogen Adapterka-
bel 13E102=1 (E) verbinden.

& Das 3-polige Kabel ohne dem blauen Punkt
am Kontakt Nr. 1 anstecken.

Das 3-polige Kabel mit dem blauen Punkt
am Kontakt Nr. 2 anstecken.

() Das Ellenbogen-Adapterkabel am Kontakt
mit dem Schalter-Symbol anstecken.

(A Das 3-polige Kabel ohne dem blauen Punkt
am linken Kontakt Nr. 2 anstecken.

Das 3-polige Kabel mit dem blauen Punkt
am rechten Kontakt Nr. 2 anstecken.
HINWEIS: Das 2-polige Kabel nicht anste-
cken.

13



8.2.3.1.3 Elektro-Dreheinsatz verbinden

14

(® Das 3-polige Kabel ohne dem blauen Punkt
am rechten Kontakt Nr. 2 anstecken.

Das 3-polige Kabel mit dem blauen Punkt
am linken Kontakt Nr. 2 anstecken.

(D) Das 2-polige Kabel am linken Kontakt Nr. 3
anstecken.

(F) Das Motorkabel des Elektro-Dreheinsatz am
rechten Kontakt Nr. 3 anstecken.

An den beiden Kontakten Nr.1 darf kein Kabel
angeschlossen werden.



8.2.3.1.4 Ellenbogengelenk mit ElbowSoft einstellen

Um eine korrekte Funktionalitdt der Prothesensteuerung zu gewahrleisten, missen folgende An-
passungen in der ElbowSoft vorgenommen werden.

Siehe dazu die Gebrauchsanweisung der ElbowSoft sowie die entsprechenden Schulungsunter-

lagen der Ottobock Academy.

sept = 0= KB
sep2 [ ]=> K= (B

8.2.3.2 ErgoArm Electronic Plus verbinden
Das Ellenbogengelenk muss sich im Programm 1 befinden, siehe entsprechende Gebrauchsan-
weisung des Produkts.

8.2.3.2.1 Koaxialstecker verbinden

1) Das Ellenbogengelenk kalibrieren.

2) Das Steuerungsprogramm 5 einstellen.

3) Die Geschwindigkeit auf 100% einstellen.

4) Alle Kontrollkastchen bei "Automatik" deak-
tivieren.

5) Kontrollkastchen fir
Hand aktivieren.

6) Kontrollkastchen fir
Handgelenk aktivieren.

7) Kontrollkastchen fur "LT Schritt 3" bei El-
lenbogengelenk aktivieren.

8) "LT-Timer" auf 0,5 Sekunden einstellen.

9) Feedback Signale deaktivieren.

"LT Schritt 1" bei

"LT Schritt 2" bei

® Das 3-polige Kabel ohne dem blauen Punkt
am linken Kontakt Nr. 2 anstecken.

Das 3-polige Kabel mit dem blauen Punkt
am rechten Kontakt Nr. 2 anstecken.

(© Das 2-polige Kabel des MyoEnergy Integral
am Kontakt Nr. 1 anstecken.

Den MyoSelect am Koaxialstecker anstecken.
Das Programm 1 mit dem MyoSelect einstel-
len.

INFORMATION: Das Programm 1 ist werks-
seitig eingestellt.

15



8.2.3.2.2 MyoRotronic, Elektro-Dreheinsatz verbinden
Der Koaxialstecker wird benétigt um mit dem MyoSelect das Programm 1 einstellen zu kdnnen.

16

1) Den Koaxialstecker mit dem Ellenbogenge-
lenk verbinden.

2) Den MyoSelect am Koaxialstecker anste-
cken.

3) Das Programm 1 im Ellenbogengelenk ein-
stellen.
INFORMATION: Das Programm 1 ist
werksseitig eingestellt.

4) Den Koaxialstecker demontieren.

Das Motorkabel vom Elektro-Dreheinsatz ab-
stecken.

Die MyoRotronic so auf den Elektro-Drehein-
satz stecken, dass die beiden Kontakte Nr. 3
frei bleiben.

Den MyoSelect mit der MyoRotronic verbin-
den.

Das Programm 1 in der MyoRotronic einstel-
len.

INFORMATION: Das Programm 1 ist werks-
seitig eingestellt.

(F) Das Motorkabel an der MyoRotronic anste-
cken.

(& Das 3-polige Kabel ohne dem blauen Punkt
am rechten Kontakt Nr. 2 anstecken.

Das 3-polige Kabel mit dem blauen Punkt
am rechten Kontakt Nr. 1 anstecken.

(© Das 2-polige Kabel des MyoEnergy Integral
am Kontakt mit dem Akku-Symbol anstecken.



8.2.3.2.3 Steuereinheit mit Easy Plug verbinden

\

|%>

8.2.3.3 ErgoArm Hybrid Plus verbinden
8.2.3.3.1 Steuereinheit mit Easy Plug verbinden

N

1(m) oW 0

>

dP

@
©

(D) Das Kabel mit dem Ellenbogen Adapterka-
bel 13E102=1 (E) verbinden.

® Das 3-polige Kabel ohne dem blauen Punkt
am Kontakt Nr. 1 anstecken.

Das 3-polige Kabel mit dem blauen Punkt
am Kontakt Nr. 2 anstecken.

(©) Das 2-polige Kabel des MyoEnergy Integral
am Kontakt mit dem Akku-Symbol anstecken.
() Das Ellenbogen-Adapterkabel am Kontakt
mit dem Schalter-Symbol anstecken.

(® Das 3-polige Kabel ohne dem blauen Punkt
am Kontakt Nr. 1 anstecken.

Das 3-polige Kabel mit dem blauen Punkt
am Kontakt Nr. 2 anstecken.

(© Den MyoEnergy Integral am Kontakt mit
dem Akku-Symbol anstecken.
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8.2.3.3.2 Koaxialstecker verbinden

18

(® Das 3-polige Kabel ohne dem blauen Punkt
am linken Kontakt Nr. 2 anstecken.

Das 3-polige Kabel mit dem blauen Punkt
am rechten Kontakt Nr. 2 anstecken.

(©) Das 2-polige Kabel des MyoEnergy Integral
am Kontakt Nr. 1 anstecken.

8.2.3.3.3 MyoRotronic, Elektro-Dreheinsatz verbinden

Das Motorkabel vom Elektro-Dreheinsatz ab-
stecken.

Die MyoRotronic so auf den Elektro-Drehein-
satz stecken, dass die beiden Kontakte Nr. 3
frei bleiben.

Den MyoSelect mit der MyoRotronic verbin-
den.

Das Programm 1 in der MyoRotronic einstel-
len.

INFORMATION: Das Programm 1 ist werks-
seitig eingestellt.

(F) Das Motorkabel an der MyoRotronic anste-
cken.

(® Das 3-polige Kabel ohne dem blauen Punkt
am rechten Kontakt Nr. 2 anstecken.

Das 3-polige Kabel mit dem blauen Punkt
am rechten Kontakt Nr. 1 anstecken.

(© Das 2-polige Kabel des MyoEnergy Integral
am Kontakt mit dem Akku-Symbol anstecken.



8.3 Beeper verbinden

Der Beeper erzeugt beim einem Wechsel zwischen den Prothesenkomponenten ein akkustisches
Signal.

In der Einstell-App kénnen fir das Wechseln mehrere Ablaufe konfiguriert, die Lautstdrke des
Beepers eingestellt, sowie der Beeper ein- oder ausgeschaltet werden.

1) Den Beeper im Schaft einbauen und fixieren.
INFORMATION: Die Schalléffnung (1) des Beepers darf nicht
Uberklebt werden und muss frei bleiben.

2) Das Kabel des Beepers an der Steuereinheit am Eingang mit
dem Symbol {[J (Datentransfer) anschlieBen.

9 Einstell-App

Die connectgrip App dient zur Einstellung und Bedienung des Produkts. Neben
der Evaluierung der Muskelsignale und Positionierung der Elektroden, kann der
Anwender das Prothesensystem nach erfolgter Konfiguration und Individualisie-
rung virtuell in der App oder durch das Herstellen einer Verbindung mit einer De-
monstrationsprothese testen und Bewegungsablaufe trainieren.

'/

| INFORMATION |

Die Einstell-App kann kostenlos aus dem jeweiligen Online Store heruntergeladen werden. Da-
zu die Suchbegriffe "ottobock" oder "connectgrip" eingeben.

Die Gebrauchsanweisung der Einstell-App kann innerhalb der Einstell-App tber Menii > Ge-
brauchsanweisung als PDF-Datei geéffnet werden.

9.1 Systemanforderungen
Kompatibilitdt zu den mobilen Endgeréten und Versionen den Angaben im Apple App Store oder
Google Play Store entnehmen.

9.2 Erstmalige Verbindung zwischen App und Produkt

Vor der erstmaligen Verbindung sind folgende Punkte zu beachten:

* Bluetooth des mobilen Endgeréts muss eingeschaltet sein.

* Die Bluetooth ID und der Bluetooth PIN des zu verbindenden Produkts miissen bekannt sein.
Der Bluetooth PIN und Bluetooth ID befindet sich auf der beiliegenden Bluetooth PIN Card.
Die Bluetooth ID befindet sich auf der Steuereinheit (siehe Abb. 1, Pos. 6) und beginnt mit
den Buchstaben ,BT ID".

9.3 Erstmaliges Starten der App

INFORMATION
Halten Sie die mobile App stets aktuell.

* Sollten Sie ein Problem beziiglich Cybersicherheit vermuten, wenden Sie sich bitte an den
Hersteller.

Bluetooth Verbindung herstellen
1) Das Produkt einschalten.
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— Die LED leuchtet und es sind 2 Piepsignale horbar.
2) Nach dem Einschalten startet ein 2-min(tiges Zeitfenster in dem die Prothese in der Einstell-
App in der Liste der verfigbaren Prothesen angezeigt wird.
3) Wenn die Verbindung nicht innerhalb von 2 Minuten hergestellt wird: Die Bluetooth Verbin-
dung erneut herstellen (Menipunkt Prothesen verbinden).
— Es erscheint eine Fehlermeldung in der Einstell-App und das Produkt ist aus Sicherheits-
grinden aus der Liste der verfligbaren Prothesen geldscht.

10 Gebrauch

10.1 Produkt aus-/einschalten

Das Ein- und Ausschalten des Produkts erfolgt durch Dricken des
Tasters in der Ladebuchse.

Produkt wird eingeschaltet: 2 kurze Piepsignale

Produkt wird ausgeschaltet: 1 langes Piepsignal

10.2 Anzeige des aktuellen Ladezustands

Der Ladezustand kann jederzeit abgefragt werden.

1) Bei eingeschaltetem Produkt, die Taste der Ladebuchse kirzer als eine Sekunde dricken.

2) Die LED-Anzeige an der Ladebuchse gibt Auskunft Uber den aktuellen Ladezustand (siehe
Seite 28).

10.3 Sicherheitsabschaltung

Die Sicherheitsabschaltung dient zum Schutz des Akkus und aktiviert sich bei:
+  Uber- und Untertemperatur wahrend des Ladevorgangs

* Kurzschluss

+ Uber- und Unterspannung

INFORMATION |

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

11 Reinigung und Pflege

Elektrodendome reinigen

1) Die Elektrodendome mit einem Reinigungstuch und Isopropylalkohol 634A58 vor und nach je-
der Anwendung reinigen.

2) Die Elektrodendome mit einem Tuch abtrocknen.

3) Das Produkt sollte in regelmaBigen Abstdnden zum Tausch von verschlissenem oder ver-
schmutztem Textil an eine Ottobock Servicestelle gesendet werden.
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12 Textil tauschen

12.1 Textil demontieren

1) Die Druckknopfe offnen.

2) Das Textil zurlickschlagen.

3) Die Druckknopfe mit einer Pinzette aus
den Gehause-Oberteilen aushebeln.

4) Die Ladebuchse mit einer Pinzette aus
dem Gehéause-Oberteil aushebeln.
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5) Die Ladebuchse abheben.

6) Das Textil Uber das Kabel und die Lade-
buchse ziehen und zuriickschlagen.

7) Die Elektrodendome von dem Textil ab-
knopfen.

8) Das Textil abnehmen und entsorgen.
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12.2 Textil montieren

Ersatzteile
* myosmart Manschette Textil 623F51=1

9) Die Dome und Gehéauseoberflaichen
grindlich mit einem in Isopropylalkohol ge-
trankten Tuch abwischen.

10) Die Zwischenrdaume zwischen den Elektro-
dendomen und den Gehauseteilen mit ei-
nem in Isopropylalkohol getrankten Watte-
stdbchen reinigen.

11) Die Einmalhandschuhe ausziehen und ent-
sorgen. Den Arbeitsplatz griindlich mit Iso-
propylalkohol reinigen oder zu einem ge-
reinigten Arbeitsplatz wechseln.

1) Ein neues Textil durch die Segmente zie-
hen. Das Textil so ausrichten, dass Seg-
ment 6 mit dem Charger beim Einschnitt
des Textils liegt.
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2) Das Textil umschlagen.

3) Die Elektrodendome an das Textil anknop-
fen.

4) Den Charger durch die Offnung des Tex-
tils fadeln.

5) Das Textil Uber die Segmente ziehen. Die
Druckknopfe in die Gehause-Oberteile ein-
rasten.
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6) Die freien Anschlisse der Steuereinheit in
einer Schlaufe zwischen die Segmente 4
und 5 einlegen.

INFORMATION: Die freien Anschlisse
werden fir die Prifung der Steuereinheit
benotigt.

Das Textil Uber die Segmente ziehen. Die
Druckknoépfe schlieBen.

8) Den Charger durch die Offnung des Tex-
tils fadeln.

9) Den Charger in die Offnung im Gehause-
Oberteil einsetzen und einrasten.
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13 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
kénnen dementsprechend variieren.

13.1 Haftung

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

13.2 Markenzeichen

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

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

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

13.3 CE-Konformitat

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

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

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Richtlinie 2014/53/EU.

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

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

14 Technische Daten

Allgemein

Kennzeichen 757M20-2=*
Innendurchmesser 45 mm
AuBendurchmesser 110 mm
Gewicht 210g
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http://www.ottobock.com/conformity

Allgemein

verwendete Textilien

80% Polyamid (PA)
20% Elastan (EL)

Lebensdauer 6 Jahre

Akku des Produkts 757B35=0
Akkutyp Li-Po

Ausgangsspannung ca.7,4VDC

Ladespannung ca.8,2VDC

Kapazitat 300 mAh

Abmessungen Batteriezellen 35x 20 x 6,5 mm je Zelle
Abmessungen Schutzelektronik 22x17 x5 mm
Betriebsdauer (im Bluetooth-Modus) ca.8h

Betriebsdauer (in Verbindung mit Elektro-
Dreheinsatz)

mindestens 2 h

Gewicht

25 g (Akku ohne Zubehor)

Ladezeit bis der Akku vollstandig geladen ist

2,0h

Verhalten des Produkts wahrend dem Ladevor-

Das Produkt ist ohne Funktion

gang

Lebensdauer 2 Jahre

Dateniibertragung

Funktechnologie Bluetooth 5.0 (Bluetooth Low Energy)
Reichweite ca.10 m/ 32.8 ft

Frequenzbereich

2402 MHz bis 2480 MHz

Modulation

GFSK

Datenrate (over the air)

bis zu 2 Mbps

Maximale Ausgangsleistung (EIRP):

+4 dBm (~2.5 mW)

15 Anhidnge
15.1 Angewandte Symbole

Anwendungsteil des Types BF

A
A

Dieses Produkt darf nicht Gberall mit
unsortiertem Hausmill entsorgt wer-
den. Eine nicht den Bestimmungen |h-
res Landes entsprechende Entsor-
gung kann sich schéadlich auf die Um-
welt und die Gesundheit auswirken.
Bitte beachten Sie die Hinweise der
fur Ihr Land zustandigen Behorde zu
Rickgabe- und Sammelverfahren.

Konformitatserklarung gemaB den an-
wendbaren européischen Richtlinien

N
m

Seriennummer

(21) YYYYWWNNN

YYYY - Herstellungsjahr
WW - Herstellungswoche
NNN - fortlaufende Nummer

Medizinprodukt

2

UDI Nummer (Unique Device Identi-
fier)

Hersteller

REF Artikelnummer

Globale Artikelnummer (Global Trade
ltem Number)

HIENEE
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|P22 | Schutz gegen Eindringen von festen
Fremdkorpern mit einem Durchmesser
groBer als 12,5 mm, Schutz gegen bis
zu 15° schrégfallendes Tropfwasser

15.2 Betriebszustande

15.2.1 Statussignale

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

15.2.2 Piepsignale
Nachfolgende Piepsignale sind standardméaBig festgelegt:

Piepsignal Zusatzliche Anzei- | Ereignis

gen

1 x lang - e Produkt liber Ladebuchse ausschalten

¢ Ladung beginnt (Ladestecker mit Ladebuch-
se verbunden)

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

2 x kurz LED auf Ladebuchse | Produkt einschalten
leuchtet kurz auf
3 x kurz - Akkuspannung zu gering, Produkt schaltet auto-
matisch ab

15.3 Storungsbeseitigung

Ereignis Ursache notwendige Handlung
Unerwartete Anzeige der Verwendung in dieser |* Armstellung bei der Kalibrierung be-
erkannten Bewegung bei Armstellung wurde bei ricksichtigen

unterschiedlichen Armstel-
lungen, z.B. Verwendung
Uber Kopf

der Kalibrierung nicht
berilcksichtigt oder in
der App falsch einge-
stellt.

Gewicht bei der Kalibrierung berick-
sichtigen
In der App unter dem Menlpunkt
Steuerung > Anwender >
Prothesen-Einstellungen die Werte
anpassen.

allgemeine Stérung

Manschette aus- und wieder einschal-
ten

Unerwartete Anzeige der
erkannten Bewegung bei
ungiinstigen Stumpfbedin-
gungen

Hautkontakt der Elek-
troden fehlt

Verrutschen der Man-
schette

Manschette muss vollstdandig am
Stumpf aufliegen

* Manschette muss sich beim neuerli-
chen Anlegen an der selben Position
wie vorher befinden

15.4 Richtlinien und Herstellererklarung

15.4.1 Elektromagnetische Umgebung
Dieses Produkt ist fir den Betrieb in folgenden elektromagnetischen Umgebungen bestimmt:
* Betrieb in einer professionellen Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. Krankenanstalt,

etc.)
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* Betrieb in Bereichen der hauslichen Gesundheitsfiursorge (z. B. Anwendung zu Hause, An-

wendung im Freien)

Beachten Sie die Sicherheitshinweise im Kapitel "Sicherheit" (Sicherheit).

Elektromagnetische Emissionen

Storsendungs-Mes-
sungen

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinie

maB CISPR 11

HF-Aussendungen ge-

Gruppe 1/ Klasse B

Das Produkt verwendet HF-Energie aus-
schlieBlich zu seiner internen Funktion. Daher
ist seine HF-Aussendung sehr gering und es
ist unwahrscheinlich, dass benachbarte elek-
tronische Geréate gestort werden.

Oberschwingungen
nach IEC 61000-3-2

nicht anwendbar -
Leistung liegt unter-

halb von 75 W
Spannungsschwan- Produkt erfillt die Nor- -
kungen/Flicker nach manforderungen.
IEC 61000-3-3

Elektromagnetische Storfestigkeit

groBen, induziert
durch hochfrequente
Felder

Phanomen EMV-Grundnorm Storfestigkeits-Priifpegel
oder
Priifverfahren

Entladung statischer IEC 61000-4-2 + 8 kV Kontakt
Elektrizitat +2kV, £4kV, +£8kV, + 15 kV Luft,
Hochfrequente elek- IEC 61000-4-3 10 V/m
tromagnetische Felder 80 MHz bis 2,7 GHz

80 % AM bei 1 kHz
Magnetfelder mit ener- IEC 61000-4-8 30 A/m
gietechnischen Be- 50 Hz oder 60 Hz
messungs-Frequenzen
Schnelle transiente IEC 61000-4-4 +2kV
elektrische Storgro- 100 kHz Wiederholfrequenz
Ben/ Bursts
StoBspannungen IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
Leitung gegen Leitung
Leitungsgefiihrte Stor- IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz bis 80 MHz

6 V in ISM- und Amateurfunk-Frequenzbén-
dern zwischen 0,15 MHz und 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

Spannungseinbriche

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 Periode
bei 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 und 315
Grad

0 % Ur+; 1 Periode

und

70 % Ur; 25/30 Perioden
Einphasig: bei 0 Grad
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Phinomen EMV-Grundnorm Storfestigkeits-Priifpegel
oder
Priifverfahren
Spannungsunterbre- IEC 61000-4-11 0 % Ur; 250/300 Perioden
chungen

Storfestigkeit gegeniiber drahtlosen Kommunikationseinrichtungen

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

[V/m]
385 380 bis 390 TETRA 400 | Pulsmodulati- 1,8 0,3 27
on
18 Hz
450 430 bis 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz
Hub
1 kHz Sinus
710 704 bis 787 | LTE Band 13, | Pulsmodulati- 0,2 0,3 9
745 17 on
780 217 Hz
810 800 bis 960 | GSM 800/90- | Pulsmodulati- 2 0,3 28
870 0, on
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE Band 5
1720 1700 bis GSM 1800; | Pulsmodulati- 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 1900; on
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE Band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 bis Bluetooth Pulsmodulati- 2 0,3 28
2570 WLAN 802.1- on
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE Band 7
5240 5100 bis WLAN 802.1- | Pulsmodulati- 0,2 0,3 9
5500 5800 1la/n on
5785 217 Hz

Storfestigkeit gegeniiber Magnetfeldern im Nahbereich

Priiffrequenz Modulation Storfestigkeits-Priifpegel [A/m]
30 kHz cw 8
134,2 kHz Pulsmodulation 65
2,1 kHz
13,56 MHz Pulsmodulation 7,5
50 kHz
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1 General

| INFORMATION

Date of last update: 2025-02-07

» Please read this document carefully before using the product and observe the safety
notices.

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

» Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of prob-
lems.

» Report any serious incident related to the product, in particular any deterioration of health, to
the manufacturer and the competent authority in your country.

The product “myosmart.cuff” is referred to as the product/cuff below.

The “connectgrip.” app is referred to as the adjustment app in the following document.

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

Transfer to the user is not permitted without instruction.

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

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

2 Product description

2.1 Function

The product is intended to determine the suitability of a user for using the Myo control device. The
product is a flexible armband that is temporarily applied to the user's forearm or upper arm. This
makes it possible to evaluate the user's muscle signals using the adjustment app, without fabric-
ating a check socket. The user can use the cuff for practice at the O&P professional, in the rehab-
ilitation centre or at home after instruction by qualified personnel.

Essential performance of the product

* No essential performance according to IEC 60601-1

2.2 Design
The product consists of the following components:

Charging receptacle and battery

Textile cuff press buttons

Remote electrode dome

Textile cuff

Housing for remote electrodes and battery
Housing and control unit

ook wNOR
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Explanation of symbols

1. Donning direction (left/right) of the cuff
Treatment of the left hand: “L" legible in
the hand symbol { from the user's per-
spective.

Treatment of the right hand: “R" legible in
the hand symbol & from the user’s per-
spective.

2. Transradial alignment along the ulna or
transhumeral alignment along the humerus
centred towards the armpit.

3. Electrode position (1-8)

2.3 Product combinations

| INFORMATION |

The 13E190="* switch block has to be used for combination with the 8E34=*, 8E39=*, 8E41=",
8E44=* and 8E71=" terminal devices.

| INFORMATION |

Before connecting the bebionic hand to the control unit, the following settings must be selected
in the bebalance+ adjustment software:

Select the mode 4 (open-open) control program

Select the procedure for opening/closing: Standard

Control version: Select proportional

Set the Myo thresholds to the factory setting

This product can be combined with the following Ottobock components:
Terminal devices

* speed.hand: 8E2=" * System Electric Hand DMC plus: 8E38=6,

* bebionic hand EQD 8E70=* 8E39=6

* bebionic hand Short Wrist: 8E71=* * System Electric Hand Digital Twin:

e bebionic hand Flex 8E72=* 8E38=7, 8E39=7

* System Electric Greifer DMC VariPlus: + SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8
8E33=9, 8E34=9 + B8E38=9, B8E39=9, 8E41=9 MyoHand

* DMC VariPlus System Electric Greifer: VariPlus Speed

8E33=9-1, 8E34=9-1
* SensorHand Speed Flex: 8E43=8*
* Transcarpal Hand DMC plus: 8E44=6

INFORMATION
Connected terminal devices must be part of a 2-electrode program (proportional/digital).

Elbow joints
*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=* e DynamicArm: 12K100N=*
* ErgoArm Electronic plus: 12K50=*
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3 Intended use

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

3.2 Conditions of use
The product is to be used exclusively for the period of evaluation and training of the user's
muscle signals.

3.3 Environmental conditions

Storage (with and without packaging) +5 °C to +40 °C

Max. 90 % relative humidity, non-condensing

Transport (with and without packaging) -20 °C to +60 °C

Max. 90 % relative humidity, non-condensing

Operation -6 °C/+23 °F to +45 °C/+113 °F

15% to 90% relative humidity, non-condensing
Air pressure: 70 kPa to 106 kPa (-425 m to
3000 m without pressure equalisation)

Charging the battery +5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F

Max. 85% relative humidity, non-condensing

3.4 Indications

Transcarpal/carpal amputation

Wrist disarticulation

Transradial amputation (below-elbow amputation)

Elbow disarticulation

Transhumeral amputation (above-elbow amputation)

For unilateral or bilateral amputation

Dysmelia with characteristics similar to that of an amputation mentioned

The user must be able to understand usage instructions and safety notices and put them into
practice.

The user must fulfil the physical and mental requirements for perceiving optical/acoustic sig-
nals and/or mechanical vibrations

3.5 Contraindications

Finger/thumb amputation or equivalent dysmelia

Partial hand amputation and equivalent dysmelia

Diseased or unhealed condition of skin areas that come into contact with the system in the
area of the socket while the prosthesis is being used.

Insufficient length or diameter of the residual limb for putting on the cuff

3.6 Qualification
The product may be fitted only by qualified personnel authorised by Ottobock after completing the
corresponding training.

4 Safety-related information

Meaning of warning levels

WARNING! Failure to follow the instructions can lead to serious accidents and injuries.
CAUTION! Failure to follow the instructions can lead to accidents and injuries.
NOTICE! Failure to follow the instructions can result in technical damage.

35



WARNING!
Risk of injury due to improper use and modification of the product

>

Do not make any changes to the product that have not been approved by the manufacturer.

WARNING!
Risk of injury due to product malfunction

|
>
|
>

Do not expose the product to mechanical vibrations and shocks.

Clean the product only as described in the section “Cleaning and care”.

Observe the alignment and assembly instructions.

Before each use, check the product and all associated components for visible damage.

WARNING!

Risk of injury due to malfunction of the product or interference with other electronic
devices

>

>

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

Only combine the product with the accessories, signal converters and cables listed in the
chapters "Product combinations", "Scope of delivery" and "Accessories".

This prevents a malfunction of the product (reduced electromagnetic interference immunity) or
interference with other electronic devices (increased emissions).

CAUTION!
Risk of injury due to product malfunction

>

\ A A4

Only store and transport the product within the permissible temperature range (see the sec-
tion “Environmental conditions”).

Do not touch the demo prosthesis while it is being controlled.

Ensure that neither solid particles nor liquids penetrate the product.

Maintain the recommended minimum distance (30 cm) from HF communication devices (e.g.
mobile phones, Bluetooth devices, WLAN devices). If the minimum distance is not met, the
functionality of the product may be impaired.

CAUTION!

Risk of injury due to malfunction of the product or interference with other electronic
devices

>
|
>

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

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

If simultaneous operation with other electronic devices cannot be avoided, monitor the
product and verify its intended use in the existing setup.

CAUTION!
Risk of injury due to sharp-edged parts

>

Do not use the product if housing components are damaged.

NOTICE!
Damage to the product due to incorrect product alignment

|

Observe the calibration instructions.

5 Scope of delivery
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1 pc. myosmart.cuff 757M20-2=*

1 pc. Instructions for use (qualified personnel)
1 pc. 646C107=INT Bluetooth PIN card
Elbow adapter cable: 13E102=1

Cable set 625W36

757L35 MyoCharge Integral



6 Accessories

Adjustment app
* Android app “Connectgrip. 560X27-*=ANDR"
e iOS app "Connectgrip. 560X27-*=10S"

Beeper
* 13E101=1 myosmart.beeper

7 Charging the battery
We recommend charging on a daily basis. If the device is not used for an extended period, the
battery charge level should be checked regularly and the battery recharged.
1) Connect the charging plug to the charging receptacle of the product.
— A correct connection between the battery charger and the product is indicated by feed-
back (see page 56).
— The product is switched off automatically.
— The charging process starts.
2) Disconnect the battery charger from the product after the charging process is complete.

8 Preparing the product for use

Check the function of the assembled prosthesis with the adjustment app, or together with the
user after creating a control device (recording).

Ensure that the prosthesis fittings can move freely.

8.1 Putting on the cuff

The electrode positions (nos. 1-8) identified during the evaluation process using the adjustment
app can be transferred to an inner socket with a temporary marking on the skin and the electrode
positioning jig. The position of the electrode earth can be arbitrarily arranged.

After putting on the cuff, it may take a few minutes for good skin contact to be established. This
applies in particular to dry skin. This is indicated in the adjustment app by continually hiding indi-
vidual electrodes even though they are in the rest position. In case of insufficient skin contact or
faults, electrodes may be temporarily hidden. If this problem persists, try to remedy it by applying
additional pressure (even pressing of the cuff with an elastic band, for example) or slightly chan-
ging the position on the residual limb.

The electrodes must not shift during the test. Otherwise, the test must be restarted.

The user should take breaks during the evaluation process.

When the cuff is put on again, the cuff electrodes must be in the same position as before. Other-
wise, the recording process for the respective selected control device (test control or basic con-
trol) must be carried out again after confirming the reset control function.
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8.1.1 Transradial treatment

9
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Example of a treatment for the left hand

8.1.2 Transhumeral treatment

"
LJ\

Example of a treatment for the left hand

1)

2)

3)

1)

2)

3)

Pull the cuff over the user’s residual limb in

such a way that the letter in the hand sym-

bol is legible from the user’s perspective.

— Treatment of the left hand: “L" legible
in the hand symbol { from the user's
perspective.

— Treatment of the right hand: “R" legible
in the hand symbol & from the user's
perspective.

Position the cuff so that the forearm muscle

signals can be readily captured.

Position the indicator marked “ULNA" on

the ulna.

INFORMATION: The indicator is located

between electrodes 1 and 8.

Pull the cuff over the user’s residual limb in

such a way that the letter in the hand sym-

bol is legible from the user’s perspective.

— Treatment of the left hand: “L" legible
in the hand symbol {i, from the user's
perspective.

— Treatment of the right hand: “R" legible
in the hand symbol @ from the user's
perspective.

Position the cuff so that the muscle signals

of the triceps and biceps can be readily

captured.

Position the indicator marked with “ULNA"

on the humerus in such a way that it is

centred towards the armpit.

INFORMATION: The indicator is located

between electrodes 1 and 8.



8.2 Establishing a connection to a demo prosthesis

8.2.1 Connecting the cable set 625W36

Open the press button on electrode no. 3.

Pull out the exposed 2-pin cable underneath.

Close the press button.

(D Connect the 2-pin cable of the cuff to the
2-pin cable of the cable set 625W36.

Open the press button on electrode no. 5.

Pull out the exposed Y-cable 757P41-1 under-

neath.
Close the press button.
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8.2.2 Transradial treatment
8.2.2.1 Connecting the coaxial plug

8.2.2.2 Connecting the electric wrist rotator

7 \
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® Connect the 2-pin cable without the blue dot
to the cable without the dot of the cable set
625W36.

Connect the 2-pin cable with the blue dot
with the cable to the white dot of the cable set
625W36.

(& Connect the 3-pin cable without the blue dot
to left contact no. 2.

Connect the 3-pin cable with the blue dot to
the right contact no. 2.

(© Connect the 2-pin cable of the MyoEnergy
Integral to contact no. 1.

(& Connect the 3-pin cable without the blue dot
to the right contact no. 2.

Connect the 3-pin cable with the blue dot to
the left contact no. 2.

(© Connect the 2-pin cable of the MyoEnergy
Integral to left contact no. 1.

(D Connect the 2-pin cable to left contact no.

3.

(F) Connect the motor cable of the electric wrist
rotator to the right contact no. 3.



8.2.3 Transhumeral treatment
8.2.3.1 Connecting the DynamicArm

8.2.3.1.1 Connecting the control unit to the Easy Plug

\

8.2.3.1.2 Connecting the coaxial plug

(D Connect the cable to the elbow adapter
cable 13E102=1 (E).

® Connect the 3-pin cable without the blue dot
to contact no. 1.

Connect the 3-pin cable with the blue dot to
contact no. 2.

(E) Connect the elbow adapter cable to the
contact with the switch symbol.

(& Connect the 3-pin cable without the blue dot
to the left contact no. 2.

Connect the 3-pin cable with the blue dot to
the right contact no. 2.

NOTICE: Do not connect the 2-pin cable.
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8.2.3.1.3 Connecting the electric wrist rotator
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® Connect the 3-pin cable without the blue dot
to the right contact no. 2.

Connect the 3-pin cable with the blue dot to
the left contact no. 2.

(D Connect the 2-pin cable to left contact no.

3.

(F) Connect the motor cable of the electric wrist
rotator to the right contact no. 3.

No cable may be connected to the two no. 1
contacts.



8.2.3.1.4 Adjusting the elbow joint with ElbowSoft

The following adjustments must be made in ElbowSoft to ensure correct prosthesis control func-
tionality.

See the ElbowSoft instructions for use and the corresponding training documentation from the
Ottobock Academy.

i o I 1) Calibrating the elbow joint.

LTS‘EP .1_ :{j @ D '=b‘ 2) Set control program 5.

T : i 3) Set the speed to 100 %.

4) Clear all check boxes next to “Automatic”.

5) Activate the checkbox Manual for “LT Step
1."

6) Select the checkbox Wrist for “LT Step 2.”

7) Select the checkbox Elbow joint for “LT
Step 3.”

8) Set “LT Timer” to 0.5 seconds.

9) Deactivate feedback signals.

8.2.3.2 Connecting the ErgoArm Electronic plus
The elbow joint has to be in program 1. See the corresponding instructions for use of the
product.

8.2.3.2.1 Connecting the coaxial plug

(® Connect the 3-pin cable without the blue dot
to the left contact no. 2.

Connect the 3-pin cable with the blue dot to
the right contact no. 2.

(© Connect the 2-pin cable of the MyoEnergy
Integral to contact no. 1.

Connect the MyoSelect to the coaxial plug.

Set program 1 with the MyoSelect.
INFORMATION: Program 1 is configured at
the factory.
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8.2.3.2.2 Connecting the MyoRotronic with electric wrist rotator
The coaxial plug is required to configure program 1 with the MyoSelect.
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1) Connect the coaxial plug to the elbow joint.

2) Connect the MyoSelect to the coaxial plug.

3) Set program 1 in the elbow joint.
INFORMATION: Program 1 is configured
at the factory.

4) Disassemble the coaxial plug.

Disconnect the motor cable from the electric
wrist rotator.

Attach the MyoRotronic to the electric wrist
rotator so that the two no. 3 contacts remain
free.

Connect the MyoSelect to the MyoRotronic.
Set program 1 in the MyoRotronic.
INFORMATION: Program 1 is configured at
the factory.

(F) Connect the motor cable to the MyoRotron-
ic.

® Connect the 3-pin cable without the blue dot
to the right contact no. 2.

Connect the 3-pin cable with the blue dot to
the right contact no. 1.

(© Connect the 2-pin cable of the MyoEnergy
Integral to the contact with the battery symbol.



8.2.3.2.3 Connecting the control unit to the Easy Plug

\

|%>

8.2.3.3 Connecting the ErgoArm Hybrid plus

(D Connect the cable to the elbow adapter
cable 13E102=1 ).

® Connect the 3-pin cable without the blue dot
to contact no. 1.

Connect the 3-pin cable with the blue dot to
contact no. 2.

(©) Connect the 2-pin cable of the MyoEnergy
Integral to the contact with the battery symbol.
(E) Connect the elbow adapter cable to the
contact with the switch symbol.

8.2.3.3.1 Connecting the control unit to the Easy Plug

1(m) oW 0

“\
S aﬂ

>
@
©

(& Connect the 3-pin cable without the blue dot
to contact no. 1.

Connect the 3-pin cable with the blue dot to
contact no. 2.

(© Connect the MyoEnergy Integral to the con-
tact with the battery symbol.
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8.2.3.3.2 Connecting the coaxial plug

«
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® Connect the 3-pin cable without the blue dot
to the left contact no. 2.

Connect the 3-pin cable with the blue dot to
the right contact no. 2.

(©) Connect the 2-pin cable of the MyoEnergy
Integral to contact no. 1.

8.2.3.3.3 Connecting the MyoRotronic with electric wrist rotator

Disconnect the motor cable from the electric
wrist rotator.

Attach the MyoRotronic to the electric wrist
rotator so that the two no. 3 contacts remain
free.

Connect the MyoSelect to the MyoRotronic.
Set program 1 in the MyoRotronic.
INFORMATION: Program 1 is configured at
the factory.

(F) Connect the motor cable to the MyoRotron-
ic.

(& Connect the 3-pin cable without the blue dot
to the right contact no. 2.

Connect the 3-pin cable with the blue dot to
the right contact no. 1.

(© Connect the 2-pin cable of the MyoEnergy
Integral to the contact with the battery symbol.



8.3 Connecting the beeper

The beeper emits an acoustic signal when switching between the prosthetic components.

Several processes for switching can be configured, the volume of the beeper can be set and the
beeper can be turned on or off in the adjustment app.

1) Install and secure the beeper in the socket.
INFORMATION: The sound opening (1) of the beeper must not
be taped over and must remain free.

2) Connect the cable of the beeper to the control unit at the input
with the symbol {j (data transfer).

9 Adjustment app

The connectgrip app is used to adjust and operate the product. In addition to eval-
uating the muscle signals and positioning of the electrodes, the user can test the

‘.é prosthesis system virtually in the app after configuration and customisation has
been completed or by establishing a connection to a demo prosthesis and practise
movement patterns.

| INFORMATION |

The adjustment app can be downloaded free of charge from the respective online store. Enter
the search terms “ottobock” or “connectgrip”.

The instructions for use of the adjustment app can be opened as a PDF file in the adjustment
app via Menu > Instructions for use.

9.1 System Requirements
For compatibility with mobile devices and versions, refer to the information in the Apple App Store
or Google Play Store.

9.2 First time connection between app and product

The following points should be observed before the initial connection:

* Bluetooth on the mobile device must be switched on.

* The Bluetooth ID and Bluetooth PIN of the product being connected must be known.
The Bluetooth PIN and Bluetooth ID are found on the enclosed Bluetooth PIN card.
The Bluetooth ID is found on the control unit (see fig. 1, item 6) and starts with the letters “BT
ID".

9.3 Starting the app for the first time

INFORMATION
Keep mobile app up to date.

* Please contact the manufacturer if you suspect cybersecurity problems.

Establishing the Bluetooth connection
1) Switch on the product.
— The LED lights up and two beeps are audible.
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2) After it is switched on, a 2-minute time window starts in which the prosthesis is displayed in
the list of available prostheses in the adjustment app.
3) If the connection is not established within 2 minutes: Reestablish the Bluetooth connection
(menu item Connecting prostheses).
— An error message is displayed in the adjustment app and the product has been deleted
from the list of available prostheses for safety reasons.

10 Use
10.1 Switching the product on/off

The product is switched on and off by pressing the button in the char-
ging receptacle.

Product is switched on: 2 short beep signals

Product is switched off: 1 long beep signal

10.2 Display of the current charge level

The battery charge level can be queried at any time.

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

2) The LED display on the charging receptacle provides information on the current battery
charge level (see page 56).

10.3 Safety Shutoff

The purpose of the safety shutoff is to protect the battery; it is triggered in case of:
* Excessively high or low temperature during the charging process

*  Short circuit

* Overvoltage or undervoltage

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

11 Cleaning and Care

Cleaning the electrode domes

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

2) Dry the electrode domes with a cloth.

3) The product should be sent to an Ottobock Service Centre at regular intervals for worn or
soiled textiles to be replaced.
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12 Replacing the textile material

12.1 Disassembling the textile material

1) Open the press buttons.

2) Fold back the textile material.

3) Lever out the press buttons from the upper
housing sections using tweezers.

4) Lever out the charging receptacle from the
upper housing section using tweezers.
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5) Lift off the charging receptacle.

6) Pull the textile over the cable and the char-
ging receptacle and fold it back.

7) Unbutton the electrode domes from the
textile.

8) Take off the textile material and dispose of
it.
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12.2 Installing the textile material

Spare parts
* myosmart cuff textile 623F51=1

9) Wipe the domes and housing surfaces
thoroughly with a cloth soaked in isopropyl
alcohol.

10) Clean the spaces between the electrode
domes and the housing sections with a
cotton bud soaked in isopropyl alcohol.

11) Take the disposable gloves off and dispose
of them. Thoroughly clean the workplace
with isopropyl alcohol or move to a clean
workplace.

1) Pull new textile material through the seg-
ments. Align the textile material so the
charger on segment 6 is positioned at the
cut in the textile.
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2) Fold over the textile material.

3) Button the electrode domes to the textile
material.

4) Thread the charger through the opening in
the textile material.

5) Pull the textile material over the segments.
Click the press buttons into place in the
upper housing sections.
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6) Insert the free connections of the control
unit in a loop between segments 4 and 5.

INFORMATION: The free connections are
required for inspecting the control unit.

Pull the textile material over the segments.
Close the press buttons.

8) Thread the charger through the opening in
the textile material.

9) Insert the charger into the opening in the
upper housing section and click it into
place.
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13 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary
accordingly.

13.1 Liability

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

13.2 Trademarks

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

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

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

13.3 CE conformity

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

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

This product meets the requirements of the 2014/53/EU directive.

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

13.4 Local Legal Information

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

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

1) This device may not cause harmful interference, and

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

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

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

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

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

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

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

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

This device contains licence-exempt transmitter(s)/receiver(s) that comply with Innovation, Sci-
ence and Economic Development Canada’s licence-exempt RSS(s)..

Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference.

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

L'émetteur/récepteur exempt de licence contenu dans le présent appareil est conforme aux CNR
d’Innovation, Sciences et Développement économique Canada applicables aux appareils radio
exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes:

(1) L'appareil ne doit pas produire de brouillage;

(2) L'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est sus-
ceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that
it does not emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population.

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

14 Technical data

General

Reference number 757M20-2="

Inner diameter 45 mm

Exterior diameter 110 mm

Weight 210 g

textile materials used 80% polyamide (PA)
20% elastane (EL)

Lifetime 6 years

Rechargeable battery of the product 757B35=0

Battery type Li-poly

Output voltage approx. 7.4V DC

Charging voltage approx. 8.2V DC

Capacity 300 mAh
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wrist rotator)

Rechargeable battery of the product 757B35=0
Dimensions of battery cells 35 x 20 x 6.5 mm per cell
Dimensions of protection electronics 22 x 17 x5 mm

Operating time (in Bluetooth mode) Approx. 8 h

Operating time (in combination with electric atleast 2 h

Weight

25 g (battery without accessories)

Charging time until battery is fully charged

2.0h

Product behaviour during the charging process

The product is non-functional

Lifetime

2 years

Data communication

Wireless technology

Bluetooth 5.0 (Bluetooth Low Energy)

Distance range

Approx. 10 m / 32.8 ft

Frequency range

2,402 MHz to 2,480 MHz

Modulation

GFSK

Data rate (over the air)

Up to 2 Mbps

Maximum output power (EIRP):

+4 dBm (~2.5 mW)

15 Appendices
15.1 Symbols Used

Type BF applied part

A
): ¢

In some jurisdictions it is not permiss-
ible to dispose of these products with
unsorted household waste. Disposal
that is not in accordance with regula-
tions in your country can be harmful to
health and the environment. Please
observe the instructions of your nation-
al authority pertaining to return and
collection procedures.

Manufacturer

-l
C€

15.2 Operating States
15.2.1 Status signals

Declaration of conformity according to
the applicable European directives

Serial number
(21)YYYYWWNNNN

YYYY - year of manufacture
WW - week of manufacture
NNN - sequential number

g

Medical device

UDI number (Unique Device Identifier)

Article number

Global Trade Item Number

HIENEIE

Protection against penetration of solid
foreign objects with a diameter greater
than 12.5 mm, protection against drip-
ping water when tilted at up to 15°

%
N
N

Charging receptacle

Event

LED shows green light

Battery fully charged

LED shows yellow light

Battery 50% charged

LED shows orange light

Battery empty
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15.2.2 Beep signals

The following beep signals are set by default:

Beep signal Additional display |Event
1xlong e Turn off product on charging receptacle
¢ Charging begins (charging plug connected
to charging receptacle)
¢ Charging ends (charging plug disconnected
from charging receptacle)
2 x short LED on charging Switching on the product
receptacle lights up
briefly
3 x short Battery voltage too low, product shuts off auto-
matically

15.3 Troubleshooting

Event

Cause

required action

Unexpected display of t
recognised movement in

during overhead use

he

Use in this arm posi- | *

Note arm position during calibration

various arm positions, e.g.

tion was not taken into
account during calib-
ration, or was incor-
rectly configured in the

Take the weight into account during
calibration

Adjust the values in the app under the
menu item Control > User > Pros-

app.

thesis Settings.

general fault

*  Turn the cuff off and back on again

Unexpected display of t

ual limb conditions

recognised movement in
case of unfavourable resid-

he

skin

No contact between
the electrodes and

The cuff has to fully contact the resid-
ual limb
* The cuff must be in the same position

place

Cuff slipping out of

as before when it is put on again

15.4 Directives and manufacturer’s declaration

15.4.1 Electromagnetic environment
This product is designed for operation in the following electromagnetic environments:
* Operation in a professional healthcare facility (e.g. hospital, etc.)

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

Observe the safety notices in the section “Safety” (Safety).

Electromagnetic emissions

Interference meas-
urements

Compliance

Electromagnetic environment directive

HF emissions accord-
ing to CISPR 11

Group 1/class B

The product uses HF energy exclusively for its
internal functioning. Its HF emissions are
therefore very low, and interference with neigh-
bouring electronic devices is unlikely.

Harmonics according
to IEC 61000-3-2

Not applicable —
power below 75 W

Voltage fluctu-
ations/flicker accord-
ing to IEC 61000-3-3

Product meets the
requirements of the
standard.
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Electromagnetic interference immunity

ence induced by high-
frequency fields

Phenomenon EMC basic standard Interference immunity test level
or
test procedure
Electrostatic dis- IEC 61000-4-2 + 8 kV contact
charge +2kV, +4kV, +8kV, + 15 kV air,
High-frequency elec- IEC 61000-4-3 10 V/m
tromagnetic fields 80 MHz to 2.7 GHz
80% AM at 1 kHz
Magnetic fields with IEC 61000-4-8 30 A/m
rated power frequen- 50 Hz or 60 Hz
cies
Electrical fast transi- IEC 61000-4-4 + 2 kV
ents/bursts 100 kHz repetition rate
Surges IEC 61000-4-5 +0.5kV, £ 1kV
Line against line
Conducted interfer- IEC 61000-4-6 3V

0.15 MHz to 80 MHz

6 Vin ISM and amateur frequency bands
between 0.15 MHz and 80 MHz

80% AM at 1 kHz

Voltage drops

IEC 61000-4-11

0% Ur; 1/2 period
At 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 and 315
degrees

0% Ur; 1 period

and

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

Voltage interruptions

IEC 61000-4-11

0% Ur; 250/300 periods

Interference resistance against wireless communication devices

Test fre- Frequency | Radio ser- | Modulation| Maximum Distance Interfer-
quency band vice power [W] [m] ence
[MHZz] [MHz] immunity
test level
[V/m]
385 380 to 390 TETRA 400 Pulse modu- 1.8 0.3 27
lation
18 Hz
450 430 to 470 GMRS 460, FM 1.8 0.3 28
FRS 460 + 5 kHz
deviation
1 kHz sine
710 704 to 787 LTE band 13, | Pulse modu- 0.2 0.3 9
745 17 lation
780 217 Hz
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Test fre- | Frequency | Radio ser- | Modulation| Maximum Distance Interfer-
quency band vice power [W] [m] ence
[MHZz] [MHZz] immunity
test level
[V/m]
810 800 to 960 | GSM 800/90- | Pulse modu- 2 0.3 28
870 0, lation
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE band 5
1,720 1,700 to GSM 1800; Pulse modu- 2 0.3 28
1,845 1,990 CDMA 1900; lation
GSM 1900; 217 Hz
1,970 DECT;
LTE band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2,450 2,400 to Bluetooth Pulse modu- 2 0.3 28
2,570 WLAN 802.1- lation
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE band 7
5,240 5,100 to WLAN 802.1- | Pulse modu- 0.2 0.3 9
5,500 5,800 la/n lation
5.785 217 Hz

Immunity to magnetic fields in close range

Test frequency Modulation Interference immunity test level [A/m]
30 kHz cw 8
134.2 kHz Pulse modulation 65
2.1 kHz
13.56 MHz Pulse modulation 7.5

50 kHz
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1 Généralités

| INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2025-02-07

» Lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit et respecter les
consignes de sécurité.

» Apprendre a I'utilisateur comment utiliser le produit en toute sécurité.

» S'adresser au fabricant pour toute question concernant le produit ou en cas de problémes.

» Tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment s'il provoque une aggra-
vation de |'état de santé, doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente du pays
concerné.

Le produit « myosmart.cuff » est appelé ci-apres « produit/brassard ».

L'application « connectgrip. » sera appelée « application de réglage » dans la suite du texte.

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

Il est interdit de remettre le produit a I'utilisateur sans lui prodiguer ces explications.

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

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

2 Description du produit

2.1 Fonctionnement

Le produit sert a déterminer I'adéquation d’un utilisateur a I'utilisation d'une commande Myo. Il
s'agit d'un brassard flexible placé temporairement sur I'avant-bras ou le haut du bras de
I'utilisateur. Cela permet d'évaluer les signaux myoélectriques de ['utilisateur a Il'aide de
I'application de réglage sans avoir a fabriquer une emboiture d'essai. L'utilisateur peut utiliser le
brassard pour s'entrainer chez un orthoprothésiste, dans un centre de rééducation ou a la maison
apres avoir recu une formation par le personnel spécialisé.

Performances essentielles du produit
* Aucune performance essentielle selon la norme CEl 60601-1

2.2 Construction
Le produit est constitué des composants suivants :

Prise chargeur et accumulateur
Boutons-pression du brassard textile

Dome de I'électrode a distance

Brassard textile

Boitier pour électrodes a distance et accu-
mulateur

Boitier et unité de contréle

ordOE

i
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Explication des symboles

1. Sens de pose (gauche/droite) du brassard
Appareillage de la main gauche: «|_»
dans le symbole de main {, lisible du point
de vue de I'utilisateur.

Appareillage de la main droite : «R » dans
le symbole de main j lisible du point de
vue de |'utilisateur.

2. Alignement transradial le long de ['ulna ou
transhuméral le long de I'humérus au
centre vers |'aisselle.

3. Position des électrodes (1-8)

2.3 Combinaisons de produits

| INFORMATION |

Pour la combinaison avec les composants de préhension 8E34=*, 8E39="*, 8E41=", 8E44=" et
8E71=", le répartiteur 13E190=" doit étre utilisé.

| INFORMATION |

Avant de connecter la main bebionic a I'unité de commande, les réglages suivants doivent étre
sélectionnés dans le logiciel de réglage bebalance+ :

Sélectionnez le programme de commande Mode 4 (Open-Open)

Sélectionnez les méthodes d'ouverture/de fermeture : standard

Sélectionnez le type de commande : Proportionnelle

Définissez les seuils Myo sur les réglages d’usine

Ce produit est combinable avec les composants Ottobock suivants :
Composants de préhension

* speed.hand : 8E2=* * Systeme de main électrique DMC plus:

* Main bebionic EQD 8E70=* 8E38=6, 8E39=6

* Main bebionic Short Wrist : 8E71=* * Systeme de main électrique Digital Twin :

¢ Main bebionic Flex 8E72=* 8E38=7, 8E39=7

* Systeme de pince électrique DMC Vari- + SensorHand Speed : 8E38=8, 8E39=8
Plus : 8E33=9, 8E34=9 * MyoHand VariPlus Speed 8E38=9,

* Systeme de pince électrique DMC Vari- 8E39=9, 8E41=9

Plus : 8E33=9-1, 8E34=9-1
* SensorHand Speed Flex : 8E43=8*
* Main transcarpienne DMC plus : 8E44=6

| INFORMATION |

Les composants de préhension raccordés doivent se trouver dans un programme a 2 électrodes
(proportionnel/numérique).

Coude
*  ErgoArm Hybrid plus : 12K44=* *  DynamicArm : 12K100N=*
*  ErgoArm Electronic plus : 12K50=*
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3 Utilisation conforme

3.1 Destination
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique des membres supérieurs.

3.2 Conditions d’utilisation
Le produit ne doit étre utilisé que pendant la période d’'évaluation et d’entrainement des signaux
myoélectriques de ['utilisateur.

3.3 Conditions d’environnement

Stockage (avec et sans emballage) +5°C a+40°C

Humidité relative de I'air de 90 % max., sans
condensation

Transport (avec et sans emballage) -20 °C a +60 °C

Humidité relative de I'air de 90 % max., sans
condensation

Utilisation -5°Ca+45°C

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

Pression atmosphérique : 70 kPa a 106 kPa
(-425 m a 3000 m sans compensation de pres-
sion)

Charge de I'accumulateur +5°C a+40°C

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

3.4 Indications

e Amputation transcarpienne/carpienne

* Désarticulation de poignet

e Amputation transradiale

* Désarticulation de coude

* Amputation transhumérale)

* En cas d'amputation unilatérale ou bilatérale

* Dysmélie de nature similaire & une amputation citée

* L'utilisateur doit étre en mesure de comprendre et d'appliquer les consignes d'utilisation et
de sécurité.

* L'utilisateur doit présenter les aptitudes physiques et mentales nécessaires a la perception
des signaux optiques/acoustiques et/ou des vibrations mécaniques

3.5 Contre-indications

*  Amputation du doigt/du pouce et dysmélie équivalente

* Amputation partielle de main et dysmélie équivalente

* Zones cutanées malades ou non cicatrisées qui entrent en contact avec le systéme dans la ré-
gion de I'emboiture lorsque |'appareillage est porté.

* Longueur ou diamétre du membre résiduel insuffisant pour la mise en place du brassard

3.6 Qualification
Seul le personnel spécialisé formé a cet effet par Ottobock est autorisé a effectuer des appa-
reillages avec le produit.
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4 Informations relatives a la sécurité

Signification des niveaux d’alerte

AVERTISSEMENT ! Le non-respect des consignes peut provoquer des accidents et des bles-
sures graves.

PRUDENCE! Le non-respect des consignes peut provoquer des accidents et des blessures.
AVIS ! Le non-respect des consignes peut provoquer des dommages techniques.

AVERTISSEMENT!

Risque de blessures occasionnées par une utilisation incorrecte et une modification du
produit

» Ne pas apporter au produit de modifications qui ne sont pas approuvées par le fabricant.

AVERTISSEMENT!
Risque de blessures occasionnés par un dysfonctionnement du produit

» Ne pas exposer le produit aux vibrations mécaniques et aux chocs.

» Nettoyer le produit en respectant strictement les consignes du chapitre « Nettoyage et entre-
tien ».

» Respecter les instructions d’alignement et de montage.

» Avant chaque utilisation, vérifier que le produit et chacun de ses composants ne comporte au-
cun dommage visible.

AVERTISSEMENT!

Risque de blessures occasionnés par un dysfonctionnement du produit ou une panne
d’autres dispositifs électroniques

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

» Combiner le produit uniquement avec les accessoires, convertisseurs de signaux et cables
mentionnés dans les chapitres « Combinaisons de produit », « Contenu de la livraison » et
« Accessoires ».
Cela permet d’éviter tout dysfonctionnement du produit (réduction de I'immunité aux interfé-
rences électromagnétiques) ou toute interférence avec d'autres appareils électroniques (aug-
mentation du rayonnement).

PRUDENCE!

Risque de blessures occasionnés par un dysfonctionnement du produit

» Conservez et transportez le produit uniquement dans la plage de température autorisée (voir
chapitre « Conditions d'environnement »).

» Ne pas toucher pas la prothése de démonstration tant qu’elle est actionnée.

» Veiller a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne puissent pénétrer dans le produit.

» Respecter la distance minimale recommandée (30 cm) par rapport aux appareils de communi-
cation HF (par ex. téléphones portables, appareils Bluetooth, appareils WLAN). Une distance
minimale inférieure peut entrainer une limitation fonctionnelle du produit.

PRUDENCE!

Risque de blessures occasionnés par un dysfonctionnement du produit ou une panne
d’autres dispositifs électroniques

>

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

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

Si une utilisation simultanée avec d’autres appareils électriques est inévitable, surveillez le
produit et vérifiez |'utilisation conforme dans cette configuration d'utilisation.



PRUDENCE!

Risque de blessures dues a des piéces tranchantes
» Ne pas utiliser le produit si des pieces du boitier sont endommagées.

AVIS!

Dommages causés au produit par un mauvais alignement du produit
» Respecter les instructions de calibrage.

5 Contenu de la livraison

* 1x myosmart.cuff 757M20-2=*

* 1xinstructions d'utilisation (personnel spécialisé)
* 1x Bluetooth PIN Card 646C107=INT

* Cable adaptateur de coude : 13E102=1

* Jeu de cables 625W36

* MyoCharge Integral 757L35

6 Accessoires

Application de réglage
* Application Android « Connectgrip. 560X27-*=ANDR"
* Application iOS « Connectgrip. 560X27-*=10S"

Bipeur
* myosmart.beeper 13E101=1

7 Charger ’accumulateur
Il 'est recommandé de recharger I'accumulateur tous les jours. En cas d’inutilisation prolongée, il
convient de contréler régulierement le niveau de charge de I'accumulateur et de le recharger.
1) Branchez le connecteur de charge a la prise chargeur du produit.
— Des signaux confirment que la connexion entre le chargeur et le produit est correcte
(consulter la page 87).
— Le produit se désactive automatiquement.
— Le processus de charge commence.
2) Une fois la charge terminée, coupez la connexion avec le chargeur.

8 Mise en service du produit

Vérifier le fonctionnement de la prothése assemblée a I'aide de I'application de réglage ou avec
|"aide de I'utilisateur apres la création d'une commande (enregistrement).

Veiller a ce que les composants de la prothése puissent se déplacer librement.

8.1 Mise en place du brassard

Les positions des électrodes identifiées dans le processus d'évaluation a I'aide de I'application
de réglage (n° 1-8) peuvent étre reprises sur la partie interne au moyen d'un marquage tempo-
raire sur la peau et la bande de positionnement. La position de la masse d’électrode peut étre
disposée de maniére arbitraire.

Aprés avoir posé le brassard, I'établissement d'un bon contact avec la peau peut prendre
quelques minutes. Cela est particulierement vrai pour les peaux séches. Dans |'application de ré-
glage, cela se traduit par un masquage permanent de certaines électrodes malgré la position de
repos. En cas de contact cutané insuffisant ou d'interférence, les électrodes peuvent étre tempo-
rairement masquées. Si c'est le cas, essayer de le corriger en exergant une pression supplémen-
taire (en appuyant uniformément sur le brassard a I'aide d'une bande élastique, par exemple) ou
en changeant [égérement la position du membre résiduel.

Les électrodes ne doivent pas glisser pendant I'essai. Le cas échéant, le test doit étre redémarré.
Pendant le processus d'évaluation, I'utilisateur doit prendre des pauses.
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Les électrodes du brassard doivent étre placées dans la méme position qu'auparavant lors de la
nouvelle mise en place. Dans le cas contraire, le processus d'enregistrement de la commande
sélectionnée (commande d'essai ou commande de base) doit étre recommencé aprés confirma-
tion de la fonction de réinitialisation de la commande.

8.1.1 Appareillage transradial

Exemple d’'appareillage pour la main gauche

8.1.2 Appareillage transhuméral

"
g\

Exemple d’'appareillage pour la main gauche

1) Tirer le brassard sur le membre résiduel de
|'utilisateur de maniéere a ce que la lettre
dans le symbole de main soit lisible par
I"utilisateur.

— Appareillage de la main gauche : «|_ »
dans le symbole de { main lisible du
point de vue de ['utilisateur.

— Appareillage de la main droite : «R »
dans le symbole de main { lisible du
point de vue de I'utilisateur.

2) Positionner le brassard de maniére a ce
que les signaux myoélectriques de |'avant-
bras soient bien captés.

3) Positionner l'indicateur marqué « ULNA »
sur l'ulna.

INFORMATION : [l'indicateur est situé

entre les électrodes 1 et 8.

1) Tirer le brassard sur le membre résiduel de
|'utilisateur de maniere a ce que la lettre
dans le symbole de main soit lisible par
|'utilisateur.

— Appareillage de la main gauche : «|_ »
dans le symbole de { main lisible du
point de vue de ['utilisateur.

— Appareillage de la main droite : «R »
dans le symbole de main § lisible du
point de vue de I'utilisateur.

2) Positionner le brassard de maniére a ce
que les signaux myoélectriques des triceps
et des biceps puissent étre bien captés.

3) Positionner l'indicateur marqué « ULNA »
sur I'humérus de maniere a ce qu'il soit
centré vers ['aisselle.

INFORMATION : [l'indicateur est situé

entre les électrodes 1 et 8.



8.2 Etablissement d’une connexion a une prothése de démonstration

8.2.1 Connexion du jeu de cables 625W36

Ouvrir le bouton-pression de I'électrode n° 3.
Sortir le cable a 2 broches rendu accessible.
Fermer le bouton-pression.

(D Raccorder le cable a 2 broches du brassard
au cable a 2 broches du jeu de cables
625W36.

Ouvrir le bouton-pression de I'électrode n° 5.
Sortir le cable en Y 757P41-1 rendu acces-
sible.

Fermer le bouton-pression.
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8.2.2 Appareillage transradial
8.2.2.1 Connexion de la fiche coaxiale

7 \
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(® Raccorder le cable 2 poles sans point bleu
au cable sans point du jeu de cables 625W36.
Raccorder le cable 2 broches avec le point
bleu au cable avec le point blanc du jeu de
cables 625W36.

(® Brancher le céable a 3 broches sans le point
bleu sur le contact gauche n° 2.

Brancher le cable a 3 broches avec le point
bleu sur le contact droit n°® 2.

(© Brancher le cable a 2 broches du MyoEner-
gy Integral sur le contact n° 1.

8.2.2.2 Connexion du moteur de prono-supination électrique

(® Brancher le cable a 3 broches sans le point
bleu sur le contact droit n°® 2.

Brancher le cable a 3 broches avec le point
bleu sur le contact gauche n° 2.

(© Brancher le cable a 2 broches du MyoEner-
gy Integral sur le contact gauche n° 1.

(D Brancher le céble a 2 broches sur le contact
gauche n° 3.

(F) Brancher le cable moteur du moteur de pro-
no-supination électrique sur le contact droit

n°® 3.



8.2.3 Appareillage transhuméral
8.2.3.1 Connexion du DynamicArm

8.2.3.1.1 Connexion de 'unité de commande avec Easy Plug

\

(D Connectez le cable au cable pour adapta-
teur de coude 13E102=1 (E).

(® Branchez le céble a 3 broches sans le point
bleu sur le contact n° 1.

Branchez le céble a 3 broches avec le point
bleu sur le contact n® 2.

(E) Branchez le cable adaptateur pour articula-
tion de coude sur le contact avec le symbole
de l'interrupteur.

(® Branchez le céble a 3 broches sans le point
bleu sur le contact gauche n° 2.

Branchez le céble a 3 broches avec le point
bleu sur le contact droit n°® 2.

REMARQUE : ne branchez pas le cible a 2
broches.
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8.2.3.1.3 Connexion du moteur de prono-supination électrique

72

® Brancher le cable a 3 broches sans le point
bleu sur le contact droit n°® 2.

Brancher le cable a 3 broches avec le point
bleu sur le contact gauche n° 2.

(D Brancher le cable a 2 broches sur le contact
gauche n° 3.

(F) Brancher le cable du moteur de prono-supi-
nation électrique sur le contact droit n° 3.
Aucun cable ne doit étre connecté aux deux
contacts n° 1.



8.2.3.1.4 Ajustement de ’articulation de coude avec ElbowSoft
Les ajustements suivants doivent étre effectués dans ElbowSoft afin de garantir le bon fonction-

nement du contrdle de la prothése.

Consulter la notice d'utilisation d'ElbowSoft ainsi que les documents de formation correspon-

dants de I'Ottobock Academy.

sept = 0= KB
sz L]= K [B
S Ko O=0k

1) Calibrer 'articulation de coude.

2) Régler le programme de contréle 5.

3) Régler la vitesse sur 100 %.

4) Désactiver toutes les cases a cocher dans
la rubrique « Automatique ».

5) Cocher la case « LT étape 1 » pour la main.

6) Cocher la case « LT étape 2 » pour le poi-
gnet.

7) Cocher la case «LT étape 3»
I"articulation de coude.

8) Régler « Minuterie LT » sur 0,5 seconde.

9) Désactiver les signaux de retour.

pour

8.2.3.2 Connexion de ’ErgoArm Electronic Plus
L'articulation du coude doit se trouver dans le programme 1, voir la notice d'utilisation correspon-

dante du produit.
8.2.3.2.1 Connexion de la fiche coaxiale

(® Branchez le céble a 3 broches sans le point
bleu sur le contact gauche n° 2.

Branchez le céble a 3 broches avec le point
bleu sur le contact droit n°® 2.

(© Branchez le céble a 2 broches du MyoEner-
gy Integral sur le contact n° 1.

Branchez le MyoSelect sur la fiche coaxiale.
Réglez le programme 1 avec le MyoSelect.
INFORMATION : le programme 1 est réglé
par défaut.
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8.2.3.2.2 Connexion du MyoRotronic au moteur de prono-supination électrique
La fiche coaxiale est nécessaire pour régler le programme 1 a I'aide de MyoSelect.
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1) Connectez la fiche coaxiale a I'articulation

de coude.

2) Branchez le MyoSelect sur la fiche co-
axiale.

3) Réglez le programme 1 dans I'articulation
de coude.

INFORMATION : le programme 1 est réglé
par défaut.
4) Démontez la fiche coaxiale.

Débranchez le cable moteur du moteur de pro-
no-supination électrique.

Insérez le MyoRotronic sur le moteur de prono-
supination électrique de maniere a ce que les
deux contacts n°® 3 restent dégagés.
Connectez le MyoSelect au MyoRotronic.
Réglez le programme 1 dans MyoRotronic.
INFORMATION : le programme 1 est réglé
par défaut.

(F) Branchez le cable du moteur sur le MyoRo-
tronic.

(® Branchez le cable a 3 broches sans le point
bleu sur le contact droit n° 2.

Branchez le cable & 3 broches avec le point
bleu sur le contact droit n° 1.

(©) Branchez le cable a 2 broches du MyoEner-
gy Integral sur le contact avec le symbole de
I"accumulateur.



8.2.3.2.3 Connexion de 'unité de commande avec Easy Plug
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8.2.3.3 Connexion de ’ErgoArm Hybrid Plus

(D Connectez le cable au céable pour adapta-
teur de coude 13E102=1 (E).

® Branchez le céble a 3 broches sans le point
bleu sur le contact n° 1.

Branchez le céble a 3 broches avec le point
bleu sur le contact n° 2.

(© Branchez le céble a 2 broches du MyoEner-
gy Integral sur le contact avec le symbole de
I"accumulateur.

(E) Branchez le céable adaptateur pour articula-
tion de coude sur le contact avec le symbole
de I'interrupteur.

8.2.3.3.1 Connexion de 'unité de commande avec Easy Plug

o

o
-

S

N

()
Q»
...
|
®

="

©

(® Branchez le cable a 3 broches sans le point
bleu sur le contact n° 1.

Branchez le cable & 3 broches avec le point
bleu sur le contact n° 2.

(© Branchez le MyoEnergy Integral sur le
contact avec le symbole de I'accumulateur.
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8.2.3.3.2 Connexion de la fiche coaxiale
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® Branchez le cable a 3 broches sans le point
bleu sur le contact gauche n° 2.

Branchez le cable a 3 broches avec le point
bleu sur le contact droit n® 2.

(© Branchez le céable a 2 broches du MyoEner-
gy Integral sur le contact n° 1.

8.2.3.3.3 Connexion du MyoRotronic au moteur de prono-supination électrique

Débranchez le cable moteur du moteur de pro-
no-supination électrique.

Insérez le MyoRotronic sur le moteur de prono-
supination électrique de maniere a ce que les
deux contacts n°® 3 restent dégagés.
Connectez le MyoSelect au MyoRotronic.
Réglez le programme 1 dans MyoRotronic.
INFORMATION : le programme 1 est réglé
par défaut.

(F) Branchez le cable du moteur sur le MyoRo-
tronic.

(® Branchez le cable a 3 broches sans le point
bleu sur le contact droit n° 2.

Branchez le cable & 3 broches avec le point
bleu sur le contact droit n° 1.

(©) Branchez le cable a 2 broches du MyoEner-
gy Integral sur le contact avec le symbole de
I"accumulateur.



8.3 Connexion du bipeur

Le bipeur émet un signal acoustique en cas de commutation d'un composant de la prothése a un
autre.

Dans I'application de réglage, vous pouvez configurer plusieurs opérations de commutation, ré-
gler le volume du bipeur et activer ou désactiver le bipeur.

1) Installez le bipeur dans I'emboiture de prothése et fixez-le.
INFORMATION : |'orifice sonore (1) du bipeur ne doit pas étre
collé et doit rester libre.

2) Raccordez le cable du bipeur a I'unité de commande située a
I'entrée avec le symbole [j (transfert de données).

9 Application de réglage

L'application connectgrip est utilisée pour le réglage et I'utilisation du produit. En
plus de I'évaluation des signaux myoélectriques et du positionnement des élec-

..é trodes, I'utilisateur peut tester le systéme prothétique virtuellement dans
I"application ou en se connectant a une prothese de démonstration et entrainer les
types de mouvements aprés la configuration et la personnalisation.

| INFORMATION |

L'application de réglage peut étre téléchargée gratuitement dans la boutique en ligne corres-
pondante. Pour ce faire, saisir les mots-clés « ottobock » ou « connectgrip. ».

La notice d'utilisation de I'application de réglage peut étre ouverte sous forme de fichier PDF
dans I'application de réglage via Menu > Notice d’utilisation.

9.1 Configuration minimale requise
Pour connaitre la compatibilité avec les terminaux mobiles et les versions, veuillez consulter les
informations dans I'"Apple App Store ou le Google Play Store.

9.2 Premiére connexion entre ’application et le produit

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

* La fonction Bluetooth du terminal mobile doit étre activée.

* L'ID et le PIN du Bluetooth du produit a connecter doivent étre connus.
Le PIN et I'ID du Bluetooth se trouvent sur la Bluetooth PIN Card jointe.
L'ID Bluetooth se trouve sur I'unité de commande (voir ill. 1, pos. 6) et commence par les
lettres « BT ID ».

9.3 Premier démarrage de I’application

INFORMATION
Maintenez toujours I'application mobile a jour.

* En cas de soupcon de probléme de cybersécurité, veuillez vous adresser au fabricant.

Etablissement d’une connexion Bluetooth
1) Allumer le produit.
— La LED est allumée et 2 bips sont audibles.
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2) Une fois le produit allumé, une fenétre de temps de 2 minutes s’ouvre pour afficher la pro-
thése dans la liste des prothéses disponibles dans |'application de réglage.
3) Sila connexion n'est pas établie dans les 2 minutes, établissez de nouveau la connexion Blue-
tooth (élément de menu Connecter les prothéses).
— Un message d’erreur apparait dans |'application de réglage et le produit est supprimé de
la liste des prothéses disponibles pour des raisons de sécurité.

10 Utilisation

10.1 Mise en marche et a ’arrét du produit

Pour mettre le produit en marche et a I'arrét, appuyer sur la touche
de la prise chargeur.

Le produit s’allume : 2 signaux sonores courts

Le produit s’éteint : 1 signal sonore long

10.2 Affichage de I’état de charge actuel

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

1) Lorsque le produit est activé, appuyez sur la touche de la prise chargeur pendant moins
d'une seconde.

2) Letémoin DEL sur la prise chargeur indique |'état de charge actuel (consulter la page 87).

10.3 Coupure de sécurité

La coupure de sécurité permet de protéger la batterie et s’active dans les cas suivants :
* Températures trop élevées ou trop basses pendant la charge

* Court-circuit

* Sous-tensions et surtensions

INFORMATION

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

11 Nettoyage et entretien

Nettoyage des domes d’électrode

1) Nettoyer les domes d'électrode avec un chiffon de nettoyage et de |'alcool isopropylique
634A58 avant et aprés chaque utilisation.

2) Sécher les domes d'électrode avec un chiffon.

3) Le produit doit étre envoyé a intervalles réguliers a un centre de service Ottobock pour rem-
placer le textile usé ou sale.
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12 Changement du textile

12.1 Retrait du textile

1) Ouvrir les boutons-pression.

2) Retrousser le textile.

3) Retirer les boutons-pression de la partie
supérieure du boitier a I'aide d'une pin-
cette.

4) Retirer la prise chargeur de la partie supé-
rieure du boitier a I'aide d'une pincette.
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5) Retirer la prise chargeur.

6) Tirer le textile sur le cable et la prise char-
geur et le retrousser.

7) Déboutonner les domes d'électrode du
textile.

8) Enlever le textile et I'éliminer.
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12.2 Pose du textile

Piéces de rechange
* Textile de brassard myosmart 623F51=1

9) Essuyer soigneusement les surfaces du
doéme et du boitier avec un chiffon imbibé
d'alcool isopropylique.

10) Nettoyer les espaces entre les domes
d'électrode et les piéces du boitier a I'aide
d'un coton-tige imbibé d'alcool isopropy-
lique.

11) Retirer les gants a usage unique et les je-
ter. Nettoyer soigneusement le poste de
travail avec de l'alcool isopropylique ou
passer a un poste de travail nettoyé.

1) Faire glisser un nouveau textile a travers
les segments. Aligner le textile de maniére
a ce que le segment 6 se trouve avec le
chargeur au niveau la découpe du textile.
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2) Rabattre le textile.

3) Boutonner les démes d’électrode au tex-
tile.

4) Enfiler le chargeur a travers I'ouverture du
textile.

5) Tirer le textile sur les segments. Clipser les
boutons-pression dans les parties supé-
rieures du bottier.
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6) Insérer les connecteurs libres de I'unité de
commande dans une boucle entre les seg-
ments 4 et 5.

INFORMATION : les connecteurs libres

sont nécessaires pour contrdler I'unité de
commande.

7) Tirer le textile sur les segments. Fermer les
boutons-pression.

8) Enfiler le chargeur a travers I'ouverture du
textile.

9) Insérer le chargeur dans |'ouverture de la
partie supérieure du boitier et le fixer.
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13 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

13.1 Responsabilité

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

13.2 Marque

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

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

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

13.3 Conformité CE

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

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

Ce produit répond aux exigences de la Directive européenne 2014/53/UE.

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

13.4 Informations légales locales

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

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

1) This device may not cause harmful interference, and

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

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

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

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

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

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

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

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

This device contains licence-exempt transmitter(s)/receiver(s) that comply with Innovation,
Science and Economic Development Canada'’s licence-exempt RSS(s).

Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference.

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

L'émetteur/récepteur exempt de licence contenu dans le présent appareil est conforme aux CNR
d’Innovation, Sciences et Développement économique Canada applicables aux appareils radio
exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes:

(1) L'appareil ne doit pas produire de brouillage;

(2) L'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est suscep-
tible d’en compromettre le fonctionnement.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that
it does not emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population.

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

14 Caractéristiques techniques

Généralités

Référence 757M20-2=*

Diamétre interne 45 mm

Diametre externe 110 mm

Poids 210g

Textiles utilisés 80 % polyamide (PA)
20 % élasthanne (EL)

Durée de vie 6 ans

Accumulateur du produit 757B35=0

Type d’accumulateur Li-Po

Tension de sortie env. 7,4V CC
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Accumulateur du produit 757B35=0
Tension de charge env. 8,2V CC

Capacité 300 mAh

Dimensions des cellules de I'accumulateur 35 x 20 x 6,5 mm par cellule
Dimensions systéme électronique de protec- 22 x17 x5 mm

tion

Durée de fonctionnement (en mode Bluetooth) [env. 8 h

Durée de fonctionnement (en liaison avec le
moteur de prono-supination électrique)

au moins 2 h

Poids

25 g (accumulateur sans accessoires)

Durée de charge jusqu’a la charge compléete
de I'accumulateur

2,0h

Comportement du produit pendant la charge

Le produit ne fonctionne pas

Durée de vie

2 ans

Transmission des données

Technologie sans fil

Bluetooth 5.0 (Bluetooth Low Energy)

Autonomie environ 10 m/32,8 ft
Bande des fréquences 2402 MHz a 2480 MHz
Modulation GFSK

Débit des données (over the air)

Jusqu'a 2Mbps

Puissance de sortie maximale (EIRP) :

+4 dBm (~2,5 mW)

15 Annexes

15.1 Symboles utilisés

Elément d’application de type BF

i\

Il est interdit d’éliminer ce produit
n'importe ou avec des ordures ména-
geres ordinaires non triées. Une élimi-
nation non conforme aux dispositions
en vigueur dans le pays correspon-
dant peut avoir des effets néfastes sur
I'environnement et la santé. Priére de
respecter les consignes des autorités
locales compétentes concernant les
procédures de collecte et de retour
des déchets.

):4

Fabricant

Déclaration de conformité conformé-
ment aux directives européennes ap-
plicables
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Numéro de série
(21)AAAASSNNNN

AAAA - Année de fabrication
SS - Semaine de fabrication
NNN - Numéro continu

g

Dispositif médical

Numéro UDI (Unigue Device Identi-
fier, identifiant unique des dispositifs)

Référence de I'article

Référence internationale de I'article
(Global Trade ltem Number)

EllENEIE

Protection contre la pénétration de
corps étrangers solides d'un diamétre
supérieur a 12,5 mm, protection
contre la chute oblique de gouttes
d'eau jusqu’a 15°

%
N
N




15.2 Etats de fonctionnement

15.2.1 Signaux d’état

Prise chargeur

Evénement

La DEL émet une lumiére verte

Batterie totalement chargée

La DEL émet une lumiére jaune

Batterie chargée a 50 %

La LED émet une lumiére orange

Accumulateur vide

15.2.2 Signaux sonores

Les signaux suivants sont définis par défaut :

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

Affichage inattendu du
mouvement détecté avec
des positions du bras diffé-
rentes, par ex. utilisation
au-dessus de la téte

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

Tenir compte de la position du bras
lors du calibrage

Tenir compte du poids lors du cali-
brage

Ajuster les valeurs dans |'application,
sous |'élément de menu Commande
> Utilisateur > Réglages de la pro-
thése.

Panne générale

Eteindre et rallumer le brassard

Affichage inattendu du
mouvement détecté avec
un membre résiduel aux
propriétés défavorables

Absence de contact
entre la peau et les
électrodes

Glissement du bras-
sard

Le brassard doit reposer entierement
sur le membre résiduel

Le brassard doit étre dans la méme
position qu'auparavant lors de la ré-
installation

15.4 Directives et déclaration du fabricant

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

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

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

|'extérieur)

Priere de se reporter aux consignes de sécurité indiquées au chapitre « Sécurité » (Sécurité).
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Emissions électromagnétiques

Mesures des interfé-
rences

Conformité

Environnement électromagnétique - Re-
commandation

Emissions HF d’aprés
CISPR 11

Groupe 1/classe B

Le produit utilise de I'énergie HF uniquement
pour son fonctionnement interne. De ce fait,
son émission HF est trés faible et il est impro-
bable que des dispositifs électroniques
proches soient perturbés.

Courant harmonique
d'aprés
CEIl 61000-3-2

Non applicable - la
puissance est infé-
rieure a 75 W

Fluctuations de ten-
sion/papillotement
d'apres

CEI 61000-3-3

Le produit satisfait aux
exigences de la
norme.

Immunité aux interférences électromagnétiques

trices véhiculées par
cable, induites par des
champs haute fré-
qguence

Phénomeéne Norme fondamen- Niveau d’essai d’immunité
tale CEM ou
méthode d’essai
Décharge d'électricité CEIl 61000-4-2 Contact + 8 kV
statique Air £ 2 kV, =4 kV, £ 8kV, £ 15 kV,
Champs électroma- CEI 61000-4-3 10 V/m
gnétiques haute fré- 80 MHz a 2,7 GHz
quence 80 % AM a 1 kHz
Champ magnétique CEI 61000-4-8 30 A/m
avec fréquences de 50 Hz ou 60 Hz
mesure énergétiques
Grandeurs perturba- CEIl 61000-4-4 +2kV
trices électriques tran- Fréquence de répétition 100 kHz
sitoires et ra-
pides/salves
Ondes de choc CEI 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
Cable a cable
Grandeurs perturba- CEI 61000-4-6 3V

0,15 MHz a 80 MHz

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

Chutes de tension

CEI 61000-4-11

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

0 % U ; 1 période

et

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

Coupures de la ten-
sion

CEI 61000-4-11

0 % Ut ; 250/300 périodes
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Immunité par rapport aux équipements de communication sans fil

Fréquence | Bande de Réseau |Modulation| Puissance | Distance Niveau
d’essai fréquence sans fil maximale [m] d’essai
[MHZz] [MHz] [W] d’immunité
[V/m]
385 380 a 390 TETRA 400 Modulation 1,8 0,3 27
par impulsion
18 Hz
450 430 a 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 | Déviation
+ 5 kHz
Sinus 1 kHz
710 704 a 787 Bande LTE 1- | Modulation 0,2 0,3 9
745 3,17 par impulsion
780 217 Hz
810 800 a 960 GSM 800/90- | Modulation 2 0,3 28
870 0, par impulsion
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Bande LTE 5
1720 1700 a 1990 | GSM 1800 ; Modulation 2 0,3 28
1845 CDMA 1900 ; | par impulsion
GSM 1900 ; 217 Hz
1970 DECT ;
Bande LTE 1,
3,4,95;
uUMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth Modulation 2 0,3 28
WLAN 802.1- | par impulsion
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
Bande LTE 7
5240 5100 a 5800 | WLAN 802.1- | Modulation 0,2 0,3 9
5500 la/n par impulsion
5785 217 Hz

Résistance aux champs magnétiques a proximité

Fréquence d’essai Modulation Niveau d’essai d’immunité [A/m]
30 kHz CcwW 8
134,2 kHz Modulation par impulsion 65
2,1 kHz
13,56 MHz Modulation par impulsion 7,5

50 kHz
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1 Informazioni generali

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2025-02-07

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

» Istruire |'utilizzatore sull'uso sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare qualsiasi tipo di peggioramento delle condi-
zioni di salute.

Il prodotto "myosmart.cuff" & di seguito denominato prodotto/polsino.

L'app "connectgrip." di seguito € denominata app di regolazione.

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

In assenza di istruzioni non € consentita la consegna all'utilizzatore.

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

Secondo il fabbricante (Otto Bock Healthcare Products GmbH), il paziente & I'operatore del pro-
dotto ai sensi della norma IEC 60601-1

2 Descrizione del prodotto

2.1 Funzionamento

Il prodotto viene utilizzato per determinare I'idoneita dell'utilizzatore all'uso del comando Myo. Il
prodotto &€ un polsino flessibile che viene applicato temporaneamente sull'avambraccio o sul
braccio dell'utilizzatore. In questo modo & possibile valutare i segnali muscolari dell'utilizzatore
con l'aiuto dell'app di regolazione senza dover fabbricare una invasatura di prova. L'utilizzatore
puo usare il polsino per esercitarsi presso il tecnico ortopedico, in un centro di riabilitazione o a
casa dopo essere stato istruito dal personale tecnico specializzato.

Principali caratteristiche prestazionali del prodotto
* Nessuna caratteristica prestazionale principale secondo IEC 60601-1

2.2 Costruzione
Il prodotto & composto dai seguenti componenti:

Presa di carica e batteria

Bottoni a pressione del polsino in tessuto
Cupola dell'elettrodo remoto

Polsino in tessuto

Alloggiamento per elettrodi remoti e batte-
ria

Alloggiamento e unita di controllo

ordOE
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Spiegazione dei simboli

1. Direzione d'indosso (sinistra/destra) del
polsino
Trattamento della mano sinistra: "L" nel
simbolo della mano i, leggibile dall'utilizza-
tore.

Trattamento della mano destra: 'R" nel
simbolo della mano {, leggibile dall'utilizza-
tore.

2. Allineamento transradiale lungo l'ulna o
transomerale lungo I'omero al centro verso
|'ascella.

3. Posizione degli elettrodi (1-8)

2.3 Combinazioni di prodotti

| INFORMAZIONE |

Per la combinazione con i dispositivi terminali 8E34=*, 8E39=*, 8E41=*, 8E44=* e 8E71=" deve
essere utilizzato il distributore 13E190=".

| INFORMAZIONE |

Prima di collegare la bebionic all'unita di controllo, nel software di regolazione bebalance+ de-
vono essere selezionate le seguenti impostazioni:

Programma di controllo Modalita 4 (Open-Open)

Selezionare la procedura di Apertura/ chiusura: standard

Selezionare tipo di controllo: Proporzionale

Impostare le soglie myo alle impostazioni di fabbrica

Questo prodotto puo essere combinato con componenti Ottobock
Componenti di presa

* speed.hand: 8E2=" * Sistema mano mioelettrico DMC plus:

¢ Mano bebionic EQD 8E70="* 8E38=6, 8E39=6

* Mano bebionic Short Wrist: 8E71=* * Sistema mano mioelettrico Digital Twin:

¢ Mano bebionic Flex 8E72=* 8E38=7, 8E39=7

¢ Greifer mioelettrico DMC  VariPlus: + SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8
8E33=9, 8E34=9 * MyoHand VariPlus Speed 8E38=9,

e Greifer mioelettico DMC  VariPlus: 8E39=9, 8E41=9

8E33=9-1, 8E34=9-1
* SensorHand Speed Flex: 8E43=8*
* Mano transcarpale DMC plus: 8E44=6

| INFORMAZIONE

| dispositivi terminali collegati devono essere in un programma a 2 elettrodi (proporzionale/digi-
tale).

Gomiti
*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=* * DynamicArm: 12K100N=*
*  ErgoArm Electronic plus: 12K50=*
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3 Uso conforme

3.1 Destinazione d'uso
Il prodotto & indicato esclusivamente per la protesizzazione esoscheletrica di arto superiore.

3.2 Condizioni d’impiego
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per il periodo di valutazione e di allenamento
dei segnali muscolari dell'utilizzatore.

3.3 Condizioni ambientali

Stoccaggio (con e senza imballaggio) +5°C ... +40 °C
Umidita relativa: max. 90 %, senza condensa

Trasporto (con e senza imballaggio) -20 °C ... +60 °C

Umidita relativa: max. 90 %, senza condensa
Utilizzo 5°C...+45°C

Umidita relativa dal 15 % al 90 %, senza con-
densa

Pressione atmosferica: da 70 kPa a 106 kPa
(da -425 m a 3000 m senza compensazione di
pressione)

Carica della batteria +5°C ... +40 °C
Umidita relativa: max. 85 %, senza condensa

3.4 Indicazioni

* Amputazione trans-carpale/carpale

* Disarticolazione della mano

* Amputazione di avambraccio (amputazione transradiale)

* Disarticolazione del gomito

* Amputazione di braccio (amputazione transomerale)

* Per amputazione monolaterale o bilaterale

* Dismelia con una costituzione anatomica simile a una delle amputazioni menzionate

* L'utente deve essere in grado di comprendere ed applicare le istruzioni per I'utilizzo e la sicu-
rezza.

* L'utente deve disporre dei requisiti fisici e mentali per poter riconoscere i segnali ottici/acusti-
ci e/o le vibrazioni meccaniche

3.5 Controindicazioni

* Amputazione del dito/pollice e una dismelia equivalente

* Amputazione parziale della mano e una dismelia equivalente

* Punti della cute malati o non cicatrizzati che entrano in contatto con il sistema nella zona
dell'invasatura protesica quando viene applicato il trattamento.

* Lunghezza del moncone o diametro del moncone insufficienti per I'applicazione del polsino

3.6 Qualifica
Il trattamento con il prodotto puo essere effettuato esclusivamente da personale specializzato, au-
torizzato dalla Ottobock dopo la partecipazione al relativo corso di formazione.

4 Informazioni relative alla sicurezza

Importanza dei livelli di allerta

AVVERTENZA! La mancata osservanza delle istruzioni pud comportare gravi rischi d'infortunio e
di lesioni.

CAUTELA! La mancata osservanza degli avvisi puo comportare rischi d'infortunio e di lesioni.
AVVISO! La mancata osservanza delle istruzioni puo causare danni tecnici.
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AVVERTENZA!

Rischio di lesioni derivanti da un uso improprio e da modifiche del prodotto
» Non apportare modifiche al prodotto che non siano state approvate dal fabbricante.

AVVERTENZA!

Rischio di lesioni per malfunzionamento del prodotto

» Non esporre il prodotto a vibrazioni e urti meccanici.

» Pulire il prodotto esclusivamente seguendo le indicazioni riportate nel capitolo "Pulizia e cu-
ra".

» Osservare le indicazioni per |'allineamento e il montaggio.

» Prima di ogni utilizzo, controllare il prodotto e tutti i suoi componenti per individuare eventuali
danni visibili.

AVVERTENZA!

Rischio di lesioni causate da un malfunzionamento del prodotto o da un malfunziona-

mento di altre apparecchiature elettroniche

» In caso di utilizzo del prodotto direttamente nelle vicinanze di dispositivi medici salvavita, veri-
ficare il rispetto delle distanze minime prescritte dal produttore.

» Utilizzare il prodotto esclusivamente in combinazione con gli accessori, i convertitori di segna-
le e i cavi elencati nei capitoli "Combinazioni di prodotti", "Fornitura" e "Accessori".
In questo modo si evitano malfunzionamenti del prodotto (ridotta immunita elettromagnetica) o
interferenze con altri dispositivi elettronici (aumento delle radiazioni).

CAUTELA!

Rischio di lesioni per malfunzionamento del prodotto

» Conservare e trasportare il prodotto solo nell'intervallo di temperatura consentito (vedere il
capitolo "Condizioni ambientali").

Non toccare la protesi dimostrativa mentre € azionata.

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

Mantenere la distanza minima raccomandata (30 cm) dai dispositivi di comunicazione ad alta
frequenza (ad es. telefoni cellulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi WLAN). Una distanza infe-
riore alla distanza minima pud comportare una limitazione del funzionamento del prodotto.

CAUTELA!

Rischio di lesioni causate da un malfunzionamento del prodotto o da un malfunziona-

mento di altre apparecchiature elettroniche

» Non collocare il prodotto in prossimita di altri dispositivi elettronici durante il funzionamento.

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

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

CAUTELA!

Pericolo di lesioni a causa di parti taglienti
» Non utilizzare il prodotto se parti dell'alloggiamento sono danneggiate.

AVVISO!

Danni al prodotto a causa di un suo allineamento errato
» Osservare le istruzioni per la calibrazione.

\ A A4

5 Fornitura

* 1 myosmart.cuff 757M20-2=*

e 1libretto d'istruzioni per I'uso (personale tecnico specializzato)
* 1 Bluetooth PIN Card 646C107=INT

* Cavo adattatore gomito: 13E102=1
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* Set di cavi 625W36
* MyoCharge Integral 757L35

6 Accessori

App di regolazione
* App Android "Connectgrip. 560X27-*=ANDR"
*  App periOS "Connectgrip. 560X27-*=|0S"

Segnale acustico
* myosmart.beeper 13E101=1

7 Carica della batteria
Si consiglia di ricaricare ogni giorno la batteria. In caso di mancato utilizzo per lunghi periodi di
tempo si dovrebbe controllare regolarmente lo stato della batteria e ricaricarla.
1) Inserire il connettore di carica nella presa di carica del prodotto.
— Il corretto collegamento del caricabatteria al prodotto viene indicato tramite segnali di ri-
sposta (v. pagina 116).
— Il prodotto si spegne automaticamente.
— Il processo di carica si avvia.
2) Una volta terminato il processo di carica, staccare il caricabatteria dal prodotto.

8 Preparazione all'uso

Verificare il funzionamento della protesi assemblata con |'app di regolazione oppure insieme
all'utilizzatore dopo aver creato un comando (registrazione).

Accertarsi che i componenti protesici siano liberi di muoversi.

8.1 Applicazione del polsino

Le posizioni degli elettrodi (n. 1-8) identificate durante il processo di valutazione tramite |'app di
regolazione possono essere trasferite su un'invasatura interna mediante marcatura temporanea
sulla cute e nastro di posizionamento. La massa dell'elettrodo pud essere disposta in qualsiasi
posizione.

Dopo aver indossato il polsino, potrebbero essere necessari alcuni minuti per ottenere un buon
contatto con la pelle. Questo si verifica in particolare in caso di pelle secca. Nell'app di regolazio-
ne questa condizione ¢ indicata dalla presenza di singoli elettrodi nascosti in modo prolungato
nonostante la posizione di riposo. In caso di contatto cutaneo insufficiente o di guasti, gli elettrodi
possono essere temporaneamente nascosti. Se si verifica questo problema, cercare di risolverlo
esercitando una pressione supplementare (premendo uniformemente il polsino, ad esempio con
un elastico) o cambiando leggermente la posizione del moncone.

Gli elettrodi non devono scivolare durante il test. In questo caso, il test deve essere riavviato.
L'utilizzatore deve fare delle pause durante il processo di valutazione.

Quando vengono nuovamente indossati, gli elettrodi del polsino devono essere riposizionati nella
stessa posizione in cui sono stati indossati precedentemente. In caso contrario, il processo di re-
gistrazione del comando selezionato (comando di prova o comando di base) deve essere ripetuto
dopo la conferma della funzione di reset del comando.
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8.1.1 Trattamento transradiale
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Esempio di trattamento per la mano sinistra

8.1.2 Trattamento transomerale

e
LJJ\

Esempio di trattamento per la mano sinistra

1)

2)

3)

1)

2)

3)

Tirare il polsino sul moncone dell'utilizzato-
re in modo che la lettera nel simbolo della
mano sia leggibile dall'utilizzatore.

— Trattamento della mano sinistra: "L" nel
simbolo della mano {, leggibile dall'uti-
lizzatore.

— Trattamento della mano destra: "R" nel
simbolo della mano § leggibile dall'uti-
lizzatore.

Posizionare il polsino in modo che i segnali

muscolari  provenienti dall'avambraccio

possano essere rilevati correttamente.

Posizionare sull'ulna I'indicatore contrasse-

gnato con "ULNA".

INFORMAZIONE: |'indicatore si trova tra

gli elettrodi 1 e 8.

Tirare il polsino sul moncone dell'utilizzato-
re in modo che la lettera nel simbolo della
mano sia leggibile dall'utilizzatore.

— Trattamento della mano sinistra: "L" nel
simbolo della mano {, leggibile dall'uti-
lizzatore.

— Trattamento della mano destra: "R" nel
simbolo della mano  leggibile dall'uti-
lizzatore.

Posizionare il polsino in modo che i segnali

muscolari di tricipiti e bicipiti possano es-

sere rilevati correttamente.

Posizionare I'indicatore contrassegnato

con "ULNA" sull'omero in modo che si tro-

vi in posizione centrale verso I'ascella.

INFORMAZIONE: |'indicatore si trova tra

gli elettrodi 1 e 8.



8.2 Collegamento a una protesi dimostrativa
8.2.1 Collegamento del set di cavi 625W36

Aprire il bottone a pressione dell'elettrodo n. 3.
Estrarre il cavo a 2 poli esposto sotto di esso.
Chiudere il bottone a pressione.

(D Collegare il cavo a 2 poli del polsino al cavo
a 2 poli del set di cavi 625W36.

Aprire il bottone a pressione dell'elettrodo n. 5.
Estrarre il cavo a Y 757P41-1 esposto sotto di
€sso.

Chiudere il bottone a pressione.
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8.2.2 Trattamento transradiale

8.2.2.1 Collegamento del connettore coassiale

7 \

100

@ Collegare il cavo a 2 poli senza il punto blu
al cavo senza il punto del set di cavi 625W36.
Collegare il cavo a 2 poli con il punto blu al
cavo con il punto bianco del set di cavi
625W36.

@ Inserire il cavo a 3 poli senza il punto blu nel
contatto sinistro n. 2.

Inserire il cavo a 3 poli con il punto blu nel
contatto destro n. 2.

© Inserire il cavo a 2 poli di MyoEnergy Inte-
gral nel contatto n. 1.

8.2.2.2 Collegamento del rotatore elettrico di polso

@ Inserire il cavo a 3 poli senza il punto blu nel
contatto destro n. 2.

Inserire il cavo a 3 poli con il punto blu nel
contatto sinistro n. 2.

© Inserire il cavo a 2 poli di MyoEnergy Inte-
gral nel contatto sinistro n. 1.

(D Inserire il cavo a 2 poli nel contatto sinistro
n. 3.

(® Inserire il cavo motore del rotatore elettrico
di polso nel contatto destro n. 3.



8.2.3 Trattamento transomerale
8.2.3.1 Connessione di DynamicArm

8.2.3.1.1 Collegamento dell’unita di controllo con Easy Plug

\

(D Collegare il cavo al cavo adattatore del go-
mito 13E102=1 ).

@ Collegare il cavo a 3 poli senza il punto blu
al contatto n. 1.

Inserire il cavo a 3 poli con il punto blu sul
contatto n. 2.

€ Inserire il cavo dell'adattatore del gomito sul
contatto con l'icona dell’interruttore.

8.2.3.1.2 Collegamento del connettore coassiale

®lnserire il cavo a 3 poli senza il punto blu sul
contatto sinistro n. 2.

(Bnserire il cavo a 3 poli con il punto blu sul
contatto destro n. 2.

NOTA: Non collegare il cavo a 2 poli.
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8.2.3.1.3 Collegamento del rotatore elettrico di polso

102

® Infilare il cavo a 3 poli senza il punto blu nel
contatto n. 2 a destra.

Infilare il cavo a 3 poli con il punto blu nel
contatto n. 2 a sinistra.

O Infilare il cavo a 2 poli nel contatto n. 3 a si-
nistra.

@ Infilare il cavo motore del rotatore elettrico
di polso nel contatto n. 3 a destra.

Non si deve collegare alcun cavo ai due contat-
tin. 1.



8.2.3.1.4 Regolazione dell'articolazione di gomito con ElbowSoft
Per garantire la corretta funzionalita del comando della protesi, si devono apportare i seguenti

adattamenti a ElbowSoft.

A tal proposito consultare le istruzioni per I'uso di ElbowSoft e i relativi materiali di formazione

della Ottobock Academy.

sept = 0= KB

sep2 = K= [B
Swars e O= b

1) Calibrare I'articolazione di gomito.

2) Impostare il programma di comando 5.

3) Impostare la velocita al 100 %.

4) Deselezionare tutte le caselle di controllo in
"Automatico".

5) Selezionare manualmente la casella di con-
trollo "LT Incremento 1".

6) Selezionare la casella di controllo "LT In-
cremento 2" per il polso.

7) Selezionare la casella di controllo "LT In-
cremento 3" per |'articolazione di gomito.

8) Impostare "LT Timer" su 0,5 secondi.

9) Disattivare i segnali di feedback.

8.2.3.2 Collegamento di ErgoArm Electronic Plus
L'articolazione del gomito deve trovarsi nel programma 1, vedere le relative istruzioni per |'uso del

prodotto.

8.2.3.2.1 Collegamento del connettore coassiale

®lnserire il cavo a 3 poli senza il punto blu sul
contatto sinistro n. 2.

(BInserire il cavo a 3 poli con il punto blu sul
contatto destro n. 2.

(©Collegare il cavo a 2 poli di MyoEnergy Inte-
gral al contatto n. 1.

Collegare MyoSelect al connettore coassiale.
Impostare il programma 1 con MyoSelect.
INFORMAZIONE: il programma 1 & impostato
di fabbrica.
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8.2.3.2.2 MyoRotronic, collegamento del rotatore elettrico di polso
Il connettore coassiale & necessario per poter impostare il programma 1 con MyoSelect.

104

1) Collegare il connettore coassiale all'artico-
lazione del gomito.

2) Collegare MyoSelect al connettore coas-
siale.

3) Impostare il programma 1 sull'articolazione
del gomito.
INFORMAZIONE: il programma 1 & impo-
stato di fabbrica.

4) Smontare il connettore coassiale.

Scollegare il cavo del motore dal rotatore elet-
trico di polso.

Collegare MyoRotronic al rotatore elettrico di
polso in modo da lasciare liberi entrambi i con-
tatti con il numero 3.

Collegare il MyoSelect al MyoRotronic.
Impostare il programma 1 nel MyoRotronic.
INFORMAZIONE: il programma 1 & impostato
di fabbrica.

() Collegare il cavo del motore al MyoRotro-
nic.

(Anserire il cavo a 3 poli senza il punto blu sul
contatto destro n. 2.

(Blnserire il cavo a 3 poli con il punto blu sul
contatto destro n. 1.

(© Collegare il cavo a 2 poli di MyoEnergy Inte-
gral al contatto con I'icona della batteria.



8.2.3.2.3 Collegamento dell’unita di controllo con Easy Plug

\

8.2.3.3 Collegamento di ErgoArm Hybrid Plus

(D Collegare il cavo al cavo adattatore del go-
mito 13E102=1 E).

® Collegare il cavo a 3 poli senza il punto blu
al contatto n. 1.

Inserire il cavo a 3 poli con il punto blu sul
contatto n. 2.

(©) Collegare il cavo a 2 poli di MyoEnergy Inte-
gral al contatto con I'icona della batteria.

® Inserire il cavo dell’adattatore del gomito sul
contatto con I'icona dell’interruttore.

8.2.3.3.1 Collegamento dell’unita di controllo con Easy Plug

u 2@60
Ve,

".

|
@

===

©

(A Collegare il cavo a 3 poli senza il punto blu
al contatto n. 1.

Inserire il cavo a 3 poli con il punto blu sul
contatto n. 2.

(©) Inserire MyoEnergy Integral sul contatto con
I'icona della batteria.
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8.2.3.3.2 Collegamento del connettore coassiale
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®lnserire il cavo a 3 poli senza il punto blu sul
contatto sinistro n. 2.

®)Inserire il cavo a 3 poli con il punto blu sul
contatto destro n. 2.

©Collegare il cavo a 2 poli di MyoEnergy Inte-
gral al contatto n. 1.

8.2.3.3.3 MyoRotronic, collegamento del rotatore elettrico di polso

Scollegare il cavo del motore dal rotatore elet-
trico di polso.

Collegare MyoRotronic al rotatore elettrico di
polso in modo da lasciare liberi entrambi i con-
tatti con il numero 3.

Collegare il MyoSelect al MyoRotronic.
Impostare il programma 1 nel MyoRotronic.
INFORMAZIONE: il programma 1 & impostato
di fabbrica.

(F) Collegare il cavo del motore al MyoRotro-
nic.

(Anserire il cavo a 3 poli senza il punto blu sul
contatto destro n. 2.

(Blnserire il cavo a 3 poli con il punto blu sul
contatto destro n. 1.

(© Collegare il cavo a 2 poli di MyoEnergy Inte-
gral al contatto con I'icona della batteria.



8.3 Collegamento del segnalatore acustico

Il segnalatore acustico genera un segnale acustico quando si passa da un componente protesico
all'altro.

Nell'app di regolazione & possibile configurare diverse sequenze per la commutazione, regolare il
volume del segnatore e accendere o spegnere il segnalatore stesso.

1) Inserire il segnalatore acustico nell'invasatura e fissarlo.
INFORMAZIONE: |'apertura acustica (1) del segnalatore non
deve essere incollata e deve rimanere libera.

2) Collegare il cavo del segnalatore acustico all’unita di controllo
all'ingresso con l'icona [§ (trasferimento dati).

9 App di regolazione

L'app connectgrip serve per la regolazione e il funzionamento del prodotto. Oltre
alla valutazione dei segnali muscolari e al posizionamento degli elettrodi, dopo la

..s configurazione e la personalizzazione, |'utilizzatore puo testare virtualmente il siste-
ma protesico nell'app o creando un collegamento con una protesi dimostrativa e
allenare i movimenti.

| INFORMAZIONE

L'app di regolazione pud essere scaricata gratuitamente dal rispettivo store online. Inserire i ter-
mini di ricerca "ottobock" o "connectgrip".

Le istruzioni per |'uso dell'app di regolazione possono essere aperte come file PDF all'interno
dell'app di regolazione da Menu > Istruzioni per l'uso.

9.1 Requisiti di sistema
La compatibilita con i terminali mobili e le versioni si desume dai dati riportati nell'App Store di
Apple o in Google Play Store.

9.2 Prima connessione tra app e prodotto

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

* |l Bluetooth del terminale mobile deve essere acceso.

* Sideve conoscere I'ID Bluetooth e il codice PIN Bluetooth del prodotto da collegare.
Il codice PIN Bluetooth e I'ID Bluetooth sono riportati sulla Bluetooth PIN Card in dotazione.
L'ID Bluetooth si trova sull'unita di comando (v. fig. 1, pos.°6) e inizia con le lettere "BT ID".

9.3 Primo avvio dell'app

INFORMAZIONE
Tenere I'app mobile sempre aggiornata.

* Rivolgersi al produttore se si teme un problema relativo alla sicurezza cibernetica.

Connessione Bluetooth
1) Accendere il prodotto.
— Il LED si accende e si sentono 2 segnali acustici.
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2) Dopo I'accensione, si apre una finestra temporale di 2 minuti in cui la protesi viene mostrata
nell’app di regolazione nell’elenco delle protesi disponibili.
3) Se la connessione non viene stabilita entro 2 minuti: Ripristinare la connessione Bluetooth
(voce di menu Connetti protesi).
— Viene visualizzato un messaggio di errore nell’app di regolazione e il prodotto viene rimos-
so dall’elenco delle protesi disponibili per motivi di sicurezza.

10 Utilizzo

10.1 Accensione / spegnimento del prodotto

Il prodotto si accende e si spegne premendo il pulsante nella presa di
carica.

Accensione del prodotto: 2 brevi segnali acustici

Spegnimento del prodotto: 1 segnale acustico prolungato

10.2 Indicazione dello stato di carica attuale

Lo stato di carica puo essere verificato in qualsiasi momento.

1) Con il prodotto acceso premere il tasto sulla presa di carica per meno di un secondo.

2) L'indicatore LED sulla presa di carica fornisce informazioni sullo stato di carica attuale (v.
pagina 116).

10.3 Spegnimento di sicurezza

Lo spegnimento di sicurezza serve a proteggere la batteria e si attiva in caso di:
* Sovratemperatura o sottotemperatura durante il processo di carica

* Cortocircuito

* Sovratensione o sottotensione

INFORMAZIONE

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

11 Pulizia e cura

Pulizia delle cupole degli elettrodi

1) Pulire le cupole degli elettrodi con un panno di pulizia e alcol isopropilico 634A58 prima e do-
po ogni applicazione.

2) Asciugare le cupole degli elettrodi con un panno.

3) Il prodotto deve essere inviato periodicamente a un centro di assistenza Ottobock per la sosti-
tuzione di tessuti usurati o sporchi.
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12 Sostituzione del tessuto

12.1 Smontaggio del tessuto

1) Aprire i bottoni a pressione.

2) Rivoltare il tessuto.

3) Rimuovere i bottoni a pressione dalla parte
superiore dell'alloggiamento con una pin-
zetta.

4) Rimuovere la presa di carica dalla parte
superiore dell'alloggiamento con una pin-
zetta.
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5) Sollevare la presa di carica.

6) Tirare il tessuto sul cavo e sulla presa di
carica e rivoltarlo.

7) Sbottonare gli elettrodi dal tessuto.

8) Rimuovere il tessuto e smaltirlo.
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12.2 Montaggio del tessuto

Pezzi di ricambio
* Polsino in tessuto myosmart 623F51=1

9) Pulire accuratamente le cupole e le super-
fici dell'alloggiamento con un panno imbe-
vuto di alcol isopropilico.

10) Pulire gli spazi tra le cupole degli elettrodi
e le parti dell'alloggiamento con un ba-
stoncino di cotone imbevuto di alcol iso-
propilico.

11) Togliere e smaltire i guanti monouso. Puli-
re accuratamente la postazione di lavoro
con alcol isopropilico o passare a una po-
stazione di lavoro pulita.

1) Tirare un nuovo tessuto attraverso i seg-
menti. Allineare il tessuto in modo che il
segmento 6 con il caricatore si rovi in corri-
spondenza del taglio del tessuto.
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2) Ripiegare il tessuto.

3) Agganciare le cupole degli elettrodi al tes-
suto.

4) Infilare il caricatore attraverso |'apertura
del tessuto.

5) Tirare il tessuto sui segmenti. Far scattare
in sede i bottoni a pressione nella parte su-
periore dell'alloggiamento.
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6) Inserire i collegamenti liberi dell'unita di
comando in un anello tra i segmenti 4 e 5.

INFORMAZIONE: i collegamenti liberi so-
no necessari per il controllo dell'unita di
comando.

7) Tirare il tessuto sui segmenti. Chiudere i
bottoni a pressione.

8) Infilare il caricatore attraverso |'apertura
del tessuto.

9) Inserire il caricatore nell'apertura sulla par-
te superiore dell'alloggiamento e farlo
scattare in sede.
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13 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese di appartenenza
dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

13.1 Responsabilita

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

13.2 Marchi

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

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

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

13.3 Conformita CE

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

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

Il prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla Direttiva 2014/53/UE.

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

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

14 Dati tecnici

Informazioni generali

Codice di identificazione 757M20-2=*
Diametro interno 45 mm
Diametro esterno 110 mm
Peso 210 g
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Informazioni generali

Tessuti utilizzati

80 % poliammide (PA)
20 % elastan (EL)

con il rotatore elettrico di polso)

Vita utile 6 anni

Batteria del prodotto 757B35=0
Tipo batteria Li-Po

Tensione in uscita ca.7,4VDC

Tensione di carica ca.8,2VDC

Capacita 300 mAh

Dimensioni celle batteria 35 x 20 x 6,5 mm per cella
Dimensioni elettronica di protezione 22 x 17 x5 mm
Autonomia di funzionamento (in modalita Blue- |circa 8 h

tooth)

Autonomia di funzionamento (in combinazione |almeno 2 h

Peso

25 g (batteria senza accessori)

Tempo di carica totale della batteria

2,0h

Comportamento del prodotto durante il proces-
so di carica

Il prodotto non € in funzione

Vita utile

2 anni

Trasferimento dati

Tecnologia a radiofrequenza

Bluetooth 5.0 (Bluetooth Low Energy)

Portata rilevamento

circa 10 m/ 32.8 ft

Range di frequenza

2402 MHz - 2480 MHz

Modulazione

GFSK

Velocita di trasmissione dati (over the air)

fino a 2Mbps

Potenza max. in uscita (EIRP):

+4 dBm (~2.5 mW)

15 Allegati
15.1 Simboli utilizzati

Componente di applicazione di tipo
BF

A
): ¢

Questo prodotto non deve essere
smaltito con i rifiuti domestici indiffe-
renziati. Uno smaltimento non confor-
me alle norme del Paese puo avere ri-
percussioni sull'ambiente e sulla salu-
te. Si prega di consultare le istruzioni
dell'autorita competente del proprio
paese sulle procedure di restituzione e
raccolta.

Dichiarazione di conformita alle diretti-
ve europee applicabili

(@)

Numero di serie

(21) AAAASSNNN

AAAA - Anno di fabbricazione
SS - Settimana di fabbricazione
NNN - Numero progressivo

g

Dispositivo medico

Numero UDI (ldentificativo unico del
dispositivo)

Fabbricante

REF Codice articolo
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Item Number)

GTIN Codice articolo globale (Global Trade

|P22 | Protezione contro la penetrazione di
corpi estranei solidi con un diametro

superiore a 12,5 mm, protezione con-
tro la penetrazione di gocce d'acqua
con inclinazione massima di 15°

15.2 Stati operativi
15.2.1 Segnali di stato

Presa di carica

Evento

LED verde acceso

Batteria piena

LED giallo acceso

Batteria carica al 50%

Il LED si illumina in arancione

Batteria scarica

15.2.2 Segnali acustici

| seguenti segnali acustici sono assegnate di serie:

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

15.3 Risoluzione guasti

Evento

Causa

Intervento necessario

Visualizzazione inaspettata
del movimento rilevato con
posizioni del braccio diver-
se, p.es. utilizzo sopra la
testa

Durante la calibrazio-
ne non si e tenuto con-
to dell'utilizzo con
questa posizione del
braccio o la posizione
non & impostata cor-
rettamente nella app.

Tenere conto della posizione del brac-

cio per la calibrazione

* Tenere conto del peso del braccio du-
rante la calibrazione

* Nell'app, alla voce di menu Comando

> Utilizzatore > Impostazioni prote-

si, regolare i valori.

Guasto generale

* Spegnimento e riaccensione del polsi-
no

Visualizzazione inaspettata
del movimento rilevato in
caso di condizioni svantag-
giose del moncone

Gli elettrodi non sono
a contatto della pelle

Scivolamento del pol-
sino

* |l polsino deve poggiare completa-
mente sul moncone

¢ Quando viene indossato di nuovo, il
polsino deve trovarsi nella stessa posi-
zione in cui si trovava precedentemen-
te
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15.4 Direttive e dichiarazione del produttore

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

ecc.)

* Funzionamento nell'ambito dell'assistenza sanitaria a domicilio (p.es. applicazione a domici-
lio, applicazione all'aperto)
Fare riferimento alle avvertenze di sicurezza riportate nel capitolo "Sicurezza" (Sicurezza).

Emissioni elettromagnetiche

Misurazione delle
emissioni di distur-
bo

Conformita

Ambiente elettromagnetico - linea guida

Emissioni HF in base
a CISPR 11

Gruppo 1/ Classe B

Il prodotto utilizza energia HF esclusivamente
per il suo funzionamento interno. Pertanto le
emissioni HF sono molto basse ed & improba-
bile che apparecchi elettronici nelle sue vici-
nanze possano essere disturbati.

Armoniche come da
norma IEC 61000-3-2

non applicabile - Po-
tenza al di sotto di
7BW

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

Il prodotto soddisfa i
requisiti della norma.

Immunita alle interferenze elettromagnetiche

Fenomeno

Norma base CEM o
metodo di prova

Livello di prova immunita

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

elettrostatica +2kV,+4kV, =+8kV, + 15KV aria,
Interferenze causate IEC 61000-4-3 10 V/m

da campi elettroma- 80 MHz - 2,7 GHz

gnetici 80 % AM a 1 kHz

Campi magnetici a fre- IEC 61000-4-8 30 A/m

quenza di rete 50 Hz 0 60 Hz

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

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

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

Linea verso linea

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

dotti da campi a radio-
frequenza

0,15 MHz - 80 MHz

6 V in bande di frequenza ISM e radioamatoria-
litra 0,15 MHz e 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Cadute di tensione

IEC 61000-4-11

0 % Ur; per 1/2 periodo
a0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 e 315 gradi
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Fenomeno

Norma base CEM o
metodo di prova

Livello di prova immunita

Cadute di tensione

IEC 61000-4-11
e

0 % Ur; per 1 periodo

70 % Ur; per 25/30 periodi
Monofase: a 0 gradi

Interruzioni di tensione

IEC 61000-4-11

0 % Ur; per 250/300 periodi

Immunita nei confronti di dispositivi di comunicazione senza cavi

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

[V/m]
385 da 380a390 | TETRA 400 | Modulazione 1,8 0,3 27
ad impulsi
18 Hz
450 da 430 a 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHz hub
1 kHz seno
710 da 704 a 787 Ban- Modulazione 0,2 0,3 9
745 da LTE 13, ad impulsi
780 17 217 Hz
810 da 800 a 960 | GSM 800/90- | Modulazione 2 0,3 28
870 0, ad impulsi
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Banda LTE 5
1720 da 1700 a GSM 1800; Modulazione 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 1900; | ad impulsi
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
Banda LTE
1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 da 2400 a Bluetooth Modulazione 2 0,3 28
2570 WLAN 802.1- | ad impulsi
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
Banda LTE 7
5240 da 5100 a WLAN 802.1- | Modulazione 0,2 0,3 9
5500 5800 la/n ad impulsi
5785 217 Hz

Immunita ai campi magnetici vicini

Frequenza di prova Modulazione Livello di immunita [A/m]
30 kHz CwW 8
134,2 kHz Modulazione ad impulsi 65
2,1 kHz
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Frequenza di prova

Modulazione

Livello di immunita [A/m]

13,56 MHz

Modulazione ad impulsi
50 kHz

7,5
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1 Generalidades

| INFORMACION

Fecha de la ultima actualizacion: 2025-02-07

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

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

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

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

En lo sucesivo, el producto "myosmart.cuff" se denominara simplemente producto/abrazadera.
La aplicacion "connectgrip.” se denominara en lo sucesivo "aplicacién de configuracion”.

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

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

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

Conforme al fabricante (Otto Bock Healthcare Products GmbH), el paciente es el operador del
producto a efectos de la norma IEC 60601-1

2 Descripcion del producto

2.1 Funcién

El producto sirve para determinar la idoneidad de un usuario para el uso del control Myo. El pro-
ducto forma un brazalete flexible que se coloca de forma temporal en el antebrazo o la parte su-
perior del brazo del usuario. Con él pueden evaluarse las sefales mioeléctricas del usuario con
la aplicacién de configuracion sin necesidad de elaborar un encaje de prueba. El usuario puede
utilizar la abrazadera para practicar con el técnico ortopédico, en el centro de rehabilitaciéon o en
casa después de recibir instrucciones del personal técnico especializado.

Caracteristicas esenciales del rendimiento del producto
* Ninguna caracteristica esencial de rendimiento segin IEC 60601-1

2.2 Construccion
El producto consta de los siguientes componentes:

Toma de alimentacion y bateria
Pulsadores de la abrazadera textil
Conector del electrodo remoto
Abrazadera textil

Carcasa para electrodos remotos y bateria
Carcasa y unidad de control

ook R
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Explicacion de los simbolos

1. Sentido de colocacién (izquierda/derecha)
de la abrazadera
Tratamiento de la mano izquierda: "|" en
el simbolo de la mano i, puede leerse des-
de la perspectiva del usuario.

Tratamiento de la mano derecha: "R" en
el simbolo de la mano { puede leerse des-
de la perspectiva del usuario.

2. Alineacion transradial a lo largo del cubito
o transhumeral a lo largo del humero cen-
trada en direccion a la axila.

3. Posicion de los electrodos (1-8)

2.3 Combinaciones de productos

| INFORMACION |

Para la combinacion con los dispositivos de agarre 8E34=*, 8E39=*, 8E41=*, 8E44="y 8E71="
se debe utilizar el distribuidor 13E190=".

| INFORMACION |

Antes de conectar la mano bebionic a la unidad de control, se deben seleccionar los siguientes
ajustes en el software de configuracion bebalance+:

Seleccione el programa de control modo 4 (Open-Open)

Seleccione el procedimiento para abrir/cerrar: estandar

Seleccione el tipo de control: proporcional

Establezca los umbrales Myo en el ajuste de fabrica

Este producto se puede combinar con los siguientes componentes de Ottobock:
Componentes de agarre

* speed.hand: 8E2=" * Mano eléctrica de sistema DMC plus:

¢ Mano bebionic EQD 8E70="* 8E38=6, 8E39=6

* Mano bebionic Short Wrist: 8E71=* * Mano eléctrica de sistema Digital Twin:

¢ Mano bebionic Flex 8E72=* 8E38=7, 8E39=7

* Greifers eléctricos de sistema DMC Vari- + SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8
Plus: 8E33=9, 8E34=9 * MyoHand VariPlus Speed 8E38=9,

* Greifers eléctricos de sistema DMC Vari- 8E39=9, 8E41=9

Plus: 8E33=9-1, 8E34=9-1
* SensorHand Speed Flex: 8E43=8*
* Mano transcarpiana DMC plus: 8E44=6

| INFORMACION |

Los dispositivos de agarre conectados deben encontrarse en un programa de 2 electrodos
(proporcional/digital).

Articulacién de codo
*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=* * DynamicArm: 12K100N=*
*  ErgoArm Electronic plus: 12K50=*
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3 Uso previsto

3.1 Finalidad prevista

El producto debe utilizarse exclusivamente para el tratamiento exoprotésico de la extremidad su-

perior.

3.2 Condiciones de aplicacién

El producto debe utilizarse exclusivamente durante el periodo de evaluacion y de entrenamiento

de las sefnales mioeléctricas del usuario.

3.3 Condiciones ambientales

Almacenamiento (con o sin embalaje)

De +5°C a +40 °C
Max. 90 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Transporte (con o sin embalaje)

De -20 °C a +60 °C
Maéx. 90 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Funcionamiento

De -5 °C a +45°C

Humedad relativa del 15 % al 90 %, sin con-
densacion

Presion del aire: 70 kPa a 106 kPa (-425 m a
3000 m sin compensacién de presion)

Carga de la bateria

+5°Ca+40°C
Max. 85 % de humedad relativa del aire, sin
condensacién

3.4 Indicaciones

e Amputacién transcarpiana/carpiana
* Desarticulaciéon de mufieca

e Amputacién transradial

* Desarticulacion de codo

e Amputacién transhumeral

* Para amputaciones tanto unilaterales como bilaterales
* Dismelia, que tiene una naturaleza similar a una amputacion
* El usuario debe ser capaz de comprender y aplicar las indicaciones de utilizacién y las indica-

ciones de seguridad.

* El usuario ha de disponer de las facultades fisicas y psiquicas necesarias para poder percibir
sefales visuales/acusticas y/o vibraciones mecanicas.

3.5 Contraindicaciones

* Amputacién de dedo/pulgar y dismelia equivalente

* Amputacién parcial de la mano y dismelia equivalente

* Afeccion activa o no curada de las zonas de la piel que entran en contacto con el sistema en
la zona del encaje protésico durante el tratamiento.

* Longitud o didmetro insuficientes del muidén para ponerse la abrazadera

3.6 Cualificacion

La protetizacién con el producto podra realizarla Unicamente el personal técnico que haya obteni-
do la autorizacion de Ottobock tras superar la correspondiente formacion.
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4 Informacion relativa a la seguridad

Sig

nificado de los niveles de alerta

ADVERTENCIA! El incumplimiento de las indicaciones puede provocar graves riesgos de acci-
dentes y lesiones.

{PRECAUCION! El incumplimiento de las indicaciones puede provocar peligros de accidentes y
lesiones.

AVISO! El incumplimiento de las indicaciones puede ocasionar dafios técnicos.

iADVERTENCIA!

Pel
>

igro de lesiones por uso y modificacion incorrectos del producto
No realice ninguna modificacién en el producto que no esté autorizada por el fabricante.

iADVERTENCIA!

Pel
| 4

>
>
|

igro de lesiones por fallos de funcionamiento del producto

No someta el producto a vibraciones mecéanicas ni a golpes.

Limpie el producto exclusivamente conforme a las indicaciones del capitulo "Limpieza y cui-
dados".

Tenga en cuenta las indicaciones de alineacion y montaje.

Antes de cada uso, compruebe que el producto y todos sus componentes no presentan da-
fios visibles.

iADVERTENCIA!

Pel

igro de lesiones por fallo de funcionamiento del producto o averia en otros aparatos

electrénicos

» En caso de utilizar el producto junto a productos sanitarios de soporte vital, preste atencién a
que se respeten las distancias minimas exigidas por el fabricante.

» Combine el producto Unicamente con aquellos accesorios, convertidores de sefal y cables
indicados en los capitulos "Combinaciones de productos”, "Componentes incluidos en el su-
ministro" y "Accesorios".

De este modo se evitan los fallos de funcionamiento del producto (disminucién de la inmuni-
dad electromagnética) o la interferencia con otros aparatos electronicos (aumento de la radia-
cion).

{PRECAUCION!

Peligro de lesiones por fallos de funcionamiento del producto

» Almacene y transporte el producto Unicamente dentro del rango de temperatura permitido
(véase el capitulo "Condiciones ambientales").

» No toque la prétesis de demostracion mientras se esté controlando.

» Procure que no puedan penetrar particulas sélidas ni liquidos en el producto.

» Mantenga la distancia minima recomendada (30 cm) con los aparatos de comunicacién de al-
ta frecuencia (p. €j., teléfonos moviles, dispositivos Bluetooth, dispositivos de WLAN). Una
distancia inferior a la distancia minima puede provocar una limitacién del funcionamiento del
producto.

{PRECAUCION!

Peligro de lesiones por fallo de funcionamiento del producto o averia en otros aparatos

electronicos

» No sitte el producto junto a otros aparatos electrénicos mientras esté funcionando.

» No apile el producto ni sus componentes con otros aparatos electrénicos mientras esté fun-
cionando.

» Sino pudiese evitar que el producto y otros aparatos electrénicos estén funcionando a la vez,
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{PRECAUCION!

Riesgo de lesiones debido a piezas afiladas
» No utilice el producto si las piezas de la carcasa estan danadas.

;AVISO!

Daios en el producto debido a una alineacion defectuosa del producto
» Siga las indicaciones de calibracion.

5 Componentes incluidos en el suministro

* 1 myosmart.cuff 757M20-2=*

* 1ejemplar de las instrucciones de uso (personal técnico)
* 1tarjeta PIN de Bluetooth 646C107=INT

* Cable adaptador de articulaciéon de codo: 13E102=1

* Juego de cables 625W36

* MyoCharge Integral 757L35

6 Accesorios

Aplicacion de configuracion
* Aplicacién de Android "Connectgrip. 560X27-*=ANDR"
* Aplicacion de iOS "Connectgrip. 560X27-*=I0S"

Avisador acustico
* myosmart.beeper 13E101=1

7 Cargar la bateria
Se recomienda cargarla a diario. Si no se va a utilizar durante un periodo prolongado, debe con-
trolarse con regularidad la carga de la bateria y recargarla.
1) Inserte el conector de carga en la toma de alimentacién del producto.
— La conexién correcta del cargador con el producto se indica mediante avisos de confirma-
cion (véase la pagina 146).
— El producto se apaga automéaticamente.
— Se inicia el proceso de carga.
2) Desconecte el cargador del producto una vez finalizado el proceso de carga.

8 Preparacion para el uso

Compruebe el funcionamiento de la prétesis ensamblada con la aplicaciéon de configuracion, o
junto con el usuario después de crear un control (grabacién).

Asegurese de que los componentes de la protesis se puedan mover libremente.

8.1 Ponerse la abrazadera

Las posiciones de los electrodos identificadas en el proceso de evaluacién por medio de la apli-
cacion de configuracion (n.° 1-8) se pueden transferir mediante un marcado temporal en la piel y
la cinta de posicionamiento en un encaje interior. La posicién de la masa de electrodos puede
disponerse donde se desee.

Después de ponerse la abrazadera, pueden pasar un par de minutos hasta que se logre un buen
contacto con la piel. Esto es especialmente cierto en el caso de la piel seca. En la aplicacién de
configuracién, esto se indica desconectando permanentemente los distintos electrodos a pesar
de la posicién de reposo. Si el contacto con la piel es insuficiente o si se producen averias, los
electrodos pueden desconectarse temporalmente. Si el problema persiste, trate de corregirlo
ejerciendo presion adicional (apretando uniformemente la abrazadera, p. ej. con una cinta elasti-
ca) o cambiando ligeramente la posicién en el mufidn.

Los electrodos no deben deslizarse durante la prueba. En tal caso, la prueba debera reiniciarse.
Durante el proceso de evaluacion, el usuario debe realizar pausas.
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Los electrodos de la abrazadera deben colocarse en la misma posicién que antes cuando vuelva
a ponérsela. De lo contrario, debera repetirse de nuevo el proceso de grabacién del control se-
leccionado (control de prueba o control basico) una vez que se haya confirmado la funcion Res-

tablecer control.

8.1.1 Tratamiento transradial

Ejemplo de un tratamiento para la mano iz-
quierda

8.1.2 Tratamiento transhumeral

L.
g\

Ejemplo de un tratamiento para la mano iz-
quierda
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1) Tire de la abrazadera sobre el mufidén del
usuario de manera que la letra del simbolo
de la mano pueda leerse desde la perspec-
tiva del usuario.

— Tratamiento de la mano izquierda: "L"
en el simbolo de la mano { puede leer-
se desde la perspectiva del usuario.

— Tratamiento de la mano derecha: "R"
en el simbolo de la mano § puede leer-
se desde la perspectiva del usuario.

2) Coloque la abrazadera de forma que se
puedan captar las sefales mioeléctricas
del antebrazo.

3) Coloque el indicador marcado con "ULNA"
en el cubito.

INFORMACION: el indicador se encuentra

entre los electrodos 1y 8.

1) Tire de la abrazadera sobre el muidén del
usuario de manera que la letra del simbolo
de la mano pueda leerse desde la perspec-
tiva del usuario.

— Tratamiento de la mano izquierda: "L"
en el simbolo de la mano { puede leer-
se desde la perspectiva del usuario.

— Tratamiento de la mano derecha: "R"
en el simbolo de la mano § puede leer-
se desde la perspectiva del usuario.

2) Coloque la abrazadera de forma que las
sefiales mioeléctricas de los triceps y bi-
ceps se puedan registrar correctamente.

3) Coloque el indicador marcado con "ULNA"
en el hiumero de manera que quede centra-
do en direccion a la axila.

INFORMACION: el indicador se encuentra

entre los electrodos 1y 8.



8.2 Establecer la conexion a una prétesis de demostracion

8.2.1 Conectar el juego de cables 625W36

Abra el pulsador del electrodo n.° 3.

Extraiga el cable de 2 polos descubierto situa-
do debajo.
Cierre el pulsador.

(D Conecte el cable de 2 polos de la abrazade-
ra al cable de 2 polos del juego de cables
625W36.

Abra el pulsador del electrodo n.° 5.
Extraiga el cable Y descubierto 757P41-1 si-
tuado debajo.

Cierre el pulsador.
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8.2.2 Tratamiento transradial
8.2.2.1 Conectar el enchufe coaxial

8.2.2.2 Conectar la unidad eléctrica de giro

7 \
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(A Conecte el cable de 2 polos sin el punto
azul al cable sin punto del juego de cables
625W36.

Conecte el cable de 2 polos con el punto
azul al cable con el punto blanco del juego de
cables 625W36.

(& Conecte el cable de 3 polos sin el punto
azul en el contacto izquierdo n.° 2.

Conecte el cable de 3 polos con el punto
azul en el contacto derecho n.° 2.

(© Conecte el cable de 2 polos de MyoEnergy
Integral en el contacto n.° 1.

(& Conecte el cable de 3 polos sin el punto
azul en el contacto derecho n.° 2.

Conecte el cable de 3 polos con el punto
azul en el contacto izquierdo n.° 2.

(© Conecte el cable de 2 polos de MyoEnergy
Integral en el contacto izquierdo n.° 1.

(D Conecte el cable de 2 polos al contacto iz-
quierdo n.° 3.

(F) Conecte el cable del motor de la unidad
eléctrica de giro en el contacto derecho n.° 3.



8.2.3 Tratamiento transhumeral
8.2.3.1 Conectar DynamicArm

8.2.3.1.1 Conectar la unidad de control con Easy plug

\

8.2.3.1.2 Conectar el enchufe coaxial

(D Conecte el cable con el cable adaptador de
articulacion de codo 13E102=1 (E).

(A Conecte el cable de 3 polos sin el punto
azul en el contacto n.° 1.

Conecte el cable de 3 polos con el punto
azul en el contacto n.° 2.

(E) Conecte el cable adaptador de articulacion
de codo en el contacto con el simbolo del inte-
rruptor.

(& Conecte el cable de 3 polos sin el punto
azul en el contacto izquierdo n.° 2.

Conecte el cable de 3 polos con el punto
azul en el contacto derecho n.° 2.

AVISO: no conecte el cable de 2 polos.
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8.2.3.1.3 Conectar la unidad eléctrica de giro
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(A Conecte el cable de 3 polos sin el punto
azul en el contacto derecho n.° 2.

Conecte el cable de 3 polos con el punto
azul en el contacto izquierdo n.° 2.

(D Conecte el cable de 2 polos en el contacto
izquierdo n.° 3.

(F) Conecte el cable del motor de la unidad
eléctrica de giro en el contacto derecho n.° 3.
No se debe conectar ningun cable en los dos
contactos n.° 1.



8.2.3.1.4 Ajustar la articulacion de codo con ElbowSoft
Para garantizar el correcto funcionamiento del control de la prétesis, se deben realizar los si-

guientes ajustes en ElbowSoft.

Consulte las instrucciones de uso de ElbowSoft y los correspondientes documentos de forma-

cion de Ottobock Academy.

sept = 0= KB

sep2 = K= [B
Swars e O= b

8.2.3.2 Conectar ErgoArm Electronic Plus

1) Calibre la articulacion de codo.

2) Ajuste el programa de control 5.

3) Ajuste la velocidad al 100 %.

4) Desmarque todas las casillas de verifica-
cion de "Automatico”.

5) Marque la casilla de verificacion "LT Paso
1" en la mano.

6) Marque la casilla de verificacion "LT Paso
2" en la mufieca.

7) Marque la casilla de verificacion "LT Paso
3" en la articulacién de codo.

8) Ajuste "Temporizador LT" a 0,5 segundos.

9) Desactive las sefiales de respuesta.

La articulaciéon de codo debe encontrarse en el programa 1, véase las correspondientes instruc-

ciones de uso del producto.
8.2.3.2.1 Conectar el enchufe coaxial

(& Conecte el cable de 3 polos sin el punto
azul en el contacto izquierdo n.° 2.

Conecte el cable de 3 polos con el punto
azul en el contacto derecho n.° 2.

(© Conecte el cable de 2 polos de MyoEnergy
Integral en el contacto n.° 1.

Conecte MyoSelect al enchufe coaxial.

Ajuste el programa 1 con MyoSelect.
INFORMACION: el programa 1 esta ajustado
de fabrica.
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8.2.3.2.2 Conectar MyoRotronic y la unidad eléctrica de giro
El enchufe coaxial es necesario para poder ajustar el programa 1 con MyoSelect.
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1) Conecte el enchufe coaxial a la articulacion
de codo.

2) Conecte MyoSelect al enchufe coaxial.

3) Ajuste el programa 1 en la articulacién de
codo.
INFORMACION: el programa 1 esta ajus-
tado de fabrica.

4) Desmonte el enchufe coaxial.

Desconecte el cable del motor de la unidad
eléctrica de giro.

Conecte MyoRotronic en la unidad eléctrica de
giro de modo que los dos contactos n.° 3 que-
den libres.

Conecte MyoSelect con MyoRotronic.

Ajuste el programa 1 en MyoRotronic.
INFORMACION: el programa 1 esta ajustado
de fabrica.

(F) Conecte el cable del motor a MyoRotronic.

(® Conecte el cable de 3 polos sin el punto
azul en el contacto derecho n.° 2.

Conecte el cable de 3 polos con el punto
azul en el contacto derecho n.° 1.

(© Conecte el cable de 2 polos de MyoEnergy
Integral en el contacto con el simbolo de la ba-
teria.



8.2.3.2.3 Conectar la unidad de control con Easy plug

\

8.2.3.3 Conectar ErgoArm Hybrid Plus
8.2.3.3.1 Conectar la unidad de control con Easy plug

Q 100 W Q&

ama® ,
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|
@

===

©

(D Conecte el cable con el cable adaptador de
articulacion de codo 13E102=1 (E).

(® Conecte el cable de 3 polos sin el punto
azul en el contacto n.° 1.

Conecte el cable de 3 polos con el punto
azul en el contacto n.° 2.

(© Conecte el cable de 2 polos de MyoEnergy
Integral en el contacto con el simbolo de la ba-
teria.

(E) Conecte el cable adaptador de articulacion
de codo en el contacto con el simbolo del inte-
rruptor.

(A Conecte el cable de 3 polos sin el punto
azul en el contacto n.° 1.

Conecte el cable de 3 polos con el punto
azul en el contacto n.° 2.

(© Conecte MyoEnergy Integral en el contacto
con el simbolo de la bateria.
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8.2.3.3.2 Conectar el enchufe coaxial
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(A Conecte el cable de 3 polos sin el punto
azul en el contacto izquierdo n.° 2.

Conecte el cable de 3 polos con el punto
azul en el contacto derecho n.° 2.

(©) Conecte el cable de 2 polos de MyoEnergy
Integral en el contacto n.° 1.

8.2.3.3.3 Conectar MyoRotronic y la unidad eléctrica de giro

Desconecte el cable del motor de la unidad
eléctrica de giro.

Conecte MyoRotronic en la unidad eléctrica de
giro de modo que los dos contactos n.° 3 que-
den libres.

Conecte MyoSelect con MyoRotronic.

Ajuste el programa 1 en MyoRotronic.
INFORMACION: el programa 1 esté ajustado
de fabrica.

(F) Conecte el cable del motor a MyoRotronic.

(A Conecte el cable de 3 polos sin el punto
azul en el contacto derecho n.° 2.

Conecte el cable de 3 polos con el punto
azul en el contacto derecho n.° 1.

(© Conecte el cable de 2 polos de MyoEnergy
Integral en el contacto con el simbolo de la ba-
teria.



8.3 Conectar avisador actustico

El avisador acustico emite una sefal acUstica al cambiar los componentes de la proétesis.

En la aplicacion de configuracién se pueden configurar varios procesos para el cambio, ajustar el
volumen del avisador acUstico y encenderlo o apagarlo.

1) Monte el avisador acUstico en el encaje protésico y fijelo.
INFORMACION: no se debe colocar cinta adhesiva encima de
la salida de sonido (1) del avisador acustico; esta debe quedar
libre.

2) Conecte el cable del avisador acustico a la unidad de control
en la entrada con el simbolo [[j (transferencia de datos).

9 Aplicacioén de configuracion

La aplicacién connectgrip sirve para ajustar y manejar el producto. Ademas de
evaluar las sefiales mioeléctricas y el posicionamiento de los electrodos, el usua-

‘.é rio puede probar el sistema protésico virtualmente en la aplicacién o conectandolo
a una prétesis de demostracién y entrenar los movimientos tras su configuracion e
individualizacion.

| INFORMACION

La aplicacion de configuracion puede descargarse gratuitamente en la tienda online correspon-
diente. Para ello, introduzca los términos de bldsqueda "ottobock" o "connectgrip".

Las instrucciones de uso de la aplicacién de configuracion se pueden abrir en la aplicacion de
configuracion desde Ment > Instrucciones de uso como archivo PDF.

9.1 Requisitos del sistema
Para comprobar la compatibilidad con los terminales moviles y las versiones consulte los datos
indicados en Apple App Store o en Google Play Store.

9.2 Primera conexion entre la aplicacion y el producto

Hay que tener en cuenta los siguientes puntos antes de establecer la primera conexion:

* Lafuncion de Bluetooth del terminal moévil debe estar activada.

* Deben conocerse tanto el ID de Bluetooth como el PIN de Bluetooth del producto que se de-
sea conectar.
El PIN de Bluetooth y el ID de Bluetooth se encuentran en la tarjeta PIN de Bluetooth sumi-
nistrada.
El ID de Bluetooth se encuentra en la unidad de control (véase fig. 1, pos. 6) y comienza por
las letras "BT ID".

9.3 Iniciar la aplicacién por primera vez

INFORMACION
Mantenga la aplicacién siempre actualizada.

* Sicree que puede existir algin problema relativo a la ciberseguridad, dirijase al fabricante.

Conectarse por Bluetooth
1) Encienda el producto.
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— EILED se enciende y se escuchan 2 sefiales acUsticas.
2) Después de la conexion, comienza un intervalo de 2 minutos en el que la prétesis se mostrara
en la lista de proétesis disponibles de la aplicacion de configuracion.
3) Si no se establece la conexién en 2 minutos: vuelva a establecer la conexion Bluetooth (op-
cion de menl Conectar prétesis).
— Aparece un mensaje de error en la aplicacién de configuracién y el producto se elimina
de la lista de prétesis disponibles por motivos de seguridad.

10 Uso

10.1 Encender y apagar el producto

Para encender y apagar el producto, accione el pulsador de la toma
de alimentacion.

Encendido del producto: 2 senales acusticas cortas

Apagado del producto: 1 senal acUstica larga

10.2 Indicacioén del nivel actual de carga

El nivel de carga puede consultarse en cualquier momento.

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

2) El indicador LED situado en la toma de alimentacién le informa del nivel actual de carga
(véase la pagina 146).

10.3 Desconexion de seguridad

La desconexién de seguridad sirve para proteger la bateria y se activa en caso de:

* temperaturas demasiado elevadas o demasiado bajas durante el proceso de carga,
e cortocircuito,

* sobretensiones o subtensiones.

INFORMACION

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

11 Limpieza y cuidados

Limpiar los conectores de los electrodos

1) Limpie los conectores de los electrodos después de cada aplicacion con un pafio de limpieza
y alcohol isopropilico 634A58.

2) Seque los conectores de los electrodos con un pafio.

3) El producto debe enviarse a intervalos regulares a un servicio técnico de Ottobock para susti-
tuir el tejido desgastado o sucio.
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12 Sustituir el tejido

12.1 Desmontar el tejido

1) Abra los pulsadores.

2) Levante el tejido.

3) Utilice unas pinzas para sacar los pulsado-
res de la parte superior de la carcasa.

4) Extraiga la toma de alimentacion de la par-
te superior de la carcasa con unas pinzas.
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5) Retire la toma de alimentacion.

6) Tire del tejido sobre el cable y la toma de
alimentacion y levantelo.

7) Suelte los conectores de los electrodos del
tejido.

8) Retire y deseche el tejido.
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12.2 Montar el tejido
Piezas de repuesto

* Tejido de la abrazadera myosmart 623F51=1

9) Limpie minuciosamente los conectores y
las superficies de la carcasa con un pafio
empapado en alcohol isopropilico.

10) Limpie los espacios entre los conectores
de los electrodos y las piezas de la carca-
sa con un bastoncillo empapado en al-
cohol isopropilico.

11) Quitese los guantes desechables y elimi-
nelos. Limpie bien el lugar de trabajo con
alcohol isopropilico o cambie a un lugar de
trabajo limpio.

1) Pase un nuevo tejido a través de los seg-
mentos. Alinee el tejido de manera que el
segmento 6 con el cargador quede en el
punto de corte del tejido.
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2) Dé la vuelta al tejido.

3) Abroche los conectores de los electrodos
al tejido.

4) Pase el cargador a través de la abertura
del tejido.

5) Tire del tejido sobre los segmentos. Encaje
los pulsadores en la parte superior de la
carcasa.
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Inserte las conexiones libres de la unidad
de control formando un lazo entre los seg-
mentos 4y 5.

INFORMACION: las conexiones libres son
necesarias para comprobar la unidad de
control.

Tire del tejido sobre los segmentos. Cierre
los pulsadores.

8) Pase el cargador a través de la abertura
del tejido.

9) Inserte el cargador en la abertura de la
parte superior de la carcasa y encéjelo.
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13 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al
usuario y pueden variar conforme al mismo.

13.1 Responsabilidad

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

13.2 Marcas

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

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se indican en este docu-
mento pueden ser marcas registradas y estan sometidos a los derechos de los propietarios co-
rrespondientes.

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

13.3 Conformidad CE

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

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

El producto cumple las exigencias de la Directiva 2014/53/UE.

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

13.4 Avisos legales locales
Los avisos legales aplicables inicamente en un pais concreto se incluyen en el presente capitu-
lo en la lengua oficial del pais del usuario correspondiente.

14 Datos técnicos

Informacién general

Referencia 757M20-2=*
Diametro interior 45 mm
Diametro exterior 110 mm
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Informacion general

Peso

210 g

Tejidos utilizados

80 % de poliamida (PA)
20 % de elastano (EL)

tooth)

Vida util 6 afos

Bateria del producto 757B35=0
Tipo de bateria Polimero de litio

Tension de salida Aprox. 7,4V CC

Tensién de carga Aprox. 8,2V CC

Capacidad 300 mAh

Medidas de las celdas de la bateria 35 x 20 x 6,5 mm por celda
Medidas de la electronica de proteccion 22 x 17 x5 mm

Tiempo de funcionamiento (en modo Blue- Aprox. 8 h

Tiempo de funcionamiento (en combinacién
con unidad eléctrica de giro)

Al menos 2 h

Peso

25 g (bateria sin accesorios)

Tiempo de carga para que la bateria esté com-
pletamente cargada

2,0h

Comportamiento del producto durante el pro-
ceso de carga

El producto no funciona

Vida atil

2 afos

Transmision de datos

Tecnologia inalambrica

Bluetooth 5.0 (Bluetooth Low Energy)

Alcance

Aprox. 10 m/32,8 ft

Gama de frecuencias

De 2402 MHz a 2480 MHz

Modulacion

GFSK

Tasa de transmision de datos (over the air)

hasta 2 Mbps

Potencia maxima de salida (EIRP):

+4 dBm (~2,5 mW)

15 Anexos

15.1 Simbolos utilizados

Pieza de aplicacién del tipo BF

A
A

Este producto no puede eliminarse en
todas partes junto con los residuos
domésticos sin clasificar. Una elimina-
cién que no respete las disposiciones
correspondientes de su pais puede te-
ner consecuencias nocivas para el
medio ambiente y para la salud. Ob-
serve las indicaciones de las autorida-
des competentes de su pais relativas a
la devolucion y la recogida.

Fabricante

Declaracion de conformidad conforme
a las directivas europeas aplicables
Numero de serie

(21) YYYYWWNNN

YYYY - Ano de fabricacion

WW - Semana de fabricacion

NNN - Numero consecutivo

o]
3
El

Producto sanitario
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ducto (UDI)

Ndmero de identificador Unico del pro-

Numero de articulo

H

GTIN de Item Number)

Numero de articulo global (Global Tra-

P22

Proteccién frente a la entrada de cuer-
pos extrafios sélidos con un didmetro
superior a 12,5 mm, proteccion frente
a un goteo inclinado de agua de hasta
15°

15.2 Estados de funcionamiento

15.2.1 Senales de estado

Toma de alimentacion

Suceso

ElI LED se ilumina en verde

Bateria totalmente cargada

El LED se ilumina en amarillo

Bateria cargada al 50 %

El LED se ilumina en naranja

Bateria vacia

15.2.2 Senales acusticas

Las siguientes senales acusticas estan definidas por defecto:

Senal acustica

Indicaciones adi-
cionales

Suceso

1 senal larga -

e Apagar el producto mediante la toma de ali-
mentacion.

e La carga comienza (conector de carga co-
nectado a la toma de alimentacion).

e La carga finaliza (conector de carga desco-
nectado de la toma de alimentacién).

2 senales cortas

El LED de la toma de
alimentacion se ilumi-
na brevemente.

Encender el producto

3 sefales cortas -

Tensién de la bateria demasiado baja, el produc-
to se apaga automaticamente.

15.3 Solucion de problemas

Suceso

Causa

Accion necesaria

Visualizacién inesperada
del movimiento detectado
con el brazo en posturas
distintas, p. €j., uso por en-
cima de la cabeza

El uso con el brazo en
esta postura no se ha
tenido en cuenta du-
rante la calibracion o
se ha configurado mal
en la aplicacién.

Tenga en cuenta la posicion del brazo
durante la calibracion.

Tenga en cuenta el peso durante la
calibracién.

Ajuste los valores en la aplicacién en
la opcién de mentd Control > Usuario
> Ajustes de la prétesis.

Averia general

Apague y vuelva a encender la abraza-
dera.

Visualizacién inesperada
del movimiento detectado
en condiciones del mundn
desfavorables

Falta el contacto de
los electrodos con la
piel

La abrazadera se des-
plaza

La abrazadera debe estar apoyada
completamente sobre el munén.

La abrazadera debe estar en la misma
posicién que antes al volver a ponér-
sela.
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15.4 Directrices y explicacion del fabricante

15.4.1 Entorno electromagnético
Este producto se ha concebido para su empleo en los siguientes entornos electromagnéticos:

* Funcionamiento en un centro profesional de asistencia sanitaria (p. €j., hospital, etc.)

* Funcionamiento en dmbitos de atencién sanitaria domiciliaria (p. €j., uso en casa, uso en ex-

teriores)

Siga las indicaciones de seguridad del capitulo "Seguridad" (Seguridad).

Emisiones electromagnéticas

Mediciones de emi-
siones perturbado-
ras

Conformidad

Pauta en el entorno electromagnético

Emisiones de RF se-
gun CISPR 11

Grupo 1/ clase B

El producto emplea energia de RF Gnicamente
para su funcionamiento interno. Por lo tanto,
su emisiéon de RF es muy baja, siendo impro-
bable que los aparatos electrénicos cercanos
se vean afectados.

Corrientes armonicas
segun IEC 61000-3-2

No puede utilizarse; la
potencia es inferior a
75 W

Fluctuaciones de ten-
sion y flicker segln
|IEC 61000-3-3

El producto cumple
los requisitos de la
norma.

Inmunidad electromagnética

Fenémeno

Norma basica CEM o
procedimiento de

Nivel de ensayo de inmunidad

cidas inducidas por
campos de alta fre-
cuencia

ensayo
Descarga de electrici- IEC 61000-4-2 + 8 kV en contacto
dad estatica +2kV, £4kV, =£8kV, + 15 kV en aire,
Campos electromag- IEC 61000-4-3 10 V/m
néticos de alta fre- De 80 MHz a 2,7 GHz
cuencia 80 % AM con 1 kHz
Campos magnéticos IEC 61000-4-8 30 A/m
con frecuencias de 50 Hz 0 60 Hz
medicion técnicas
energéticas
Transitorios eléctricos IEC 61000-4-4 + 2 kV
rapidos en rafagas Frecuencia de repeticion de 100 kHz
Subidas de tension IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
cable a cable
Perturbaciones condu- IEC 61000-4-6 3V

De 0,15 MHz a 80 MHz

6 V en bandas de frecuencia ISM y de radioafi-
cionados entre 0,15 MHz y 80 MHz

80 % AM con 1 kHz
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Fenémeno

Norma basica CEM o
procedimiento de

ensayo

Nivel de ensayo de inmunidad

Bajadas de tension

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 periodo
con 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 y 315 grados

0 % Ur; 1 periodo

y
70 % Ur; 25/30 periodos
Monofase: con 0 grados

sion

Interrupciones de ten-

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 periodos

Inmunidad frente a dispositivos de comunicacién inalambricos

Frecuencia | Banda de | Servicio de| Modula- Potencia Distancia Nivel de
de ensayo | frecuencia radio cion maxima [m] ensayo de
[MHZz] [MHz] [W1] inmunidad
[V/m]
385 380 a 390 TETRA 400 Modulacion 1,8 0,3 27
de impulso
18 Hz
450 430 a 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHzde
carrera
1 kHz de
seno
710 704 a 787 Ban- Modulacién 0,2 0,3 9
745 da LET 183, de impulso
780 17 217 Hz
810 800 a 960 GSM 800/90- | Modulacién 2 0,3 28
870 0, de impulso
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Banda LTE 5
1720 1700 a 1990 | GSM 1800; Modulaciéon 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; | de impulso
GSM 1900; 217 Hz
1070 DECT;
Banda LTE 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth Modulaciéon 2 0,3 28
Wi- de impulso
fi 802.11 b/g- 217 Hz
/n,
RFID 2450
Banda LTE 7
5240 5100 a 5800 Wi- Modulacién 0,2 0,3 9
5500 fig02.11a/n | deimpulso
5785 217 Hz
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Inmunidad a campos magnéticos de proximidad

Frecuencia de ensa- Modulacion Nivel de ensayo de inmunidad [A/m]
yo
30 kHz cw 8
134,2 kHz Modulacién de impulso 65
2,1 kHz
13,56 MHz Modulacién de impulso 7,5
50 kHz
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1 Aspectos gerais

INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2025-02-07

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe os avisos de segu-
ranga.

» Instrua o usuério sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

O produto myosmart.cuff é doravante denominado como produto/bragadeira.

O aplicativo “connectgrip.” € chamado de aplicativo de configuracgao.

Este manual de utilizagdo fornece informagdes importantes sobre a utilizac@o, ajuste e manuseio
do produto.

Nao é permitida a transferéncia para o utilizador sem instrugéo.

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

Conforme o fabricante (Otto Bock Healthcare Products GmbH), o paciente é o operador do pro-
duto de acordo com a norma IEC 60601-1

2 Descricao do produto

2.1 Funcionamento

O produto se aplica para verificar a aptiddo de um utilizador quanto a utilizagdo de um comando
Myo. O produto forma um bracelete flexivel que é colocado temporariamente no antebraco ou na
parte superior do brago do utilizador. Com isso, os sinais mioelétricos do utilizador podem ser
avaliados com a ajuda do aplicativo de configuracdo, sem a necessidade de um encaixe de pro-
va. O utilizador pode usar a bracadeira para praticar no técnico ortopédico, no centro de reabili-
tagdo ou em casa, depois de receber formagao do pessoal técnico.

Caracteristicas de desempenho basicas do produto
* Nenhuma caracteristica de desempenho béasica conforme IEC 60601-1

2.2 Estrutura
O produto é constituido pelos seguintes componentes:

1. Tomada de carregamento e bateria recar-
regavel

Botoes de pressao da bragadeira de tecido

Clupula do eletrodo remoto

Bragadeira de tecido

Carcaca para eletrodos remotos e bateria

recarregavel

Carcaca e unidade de controle

aor®d

i
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Explicacao dos simbolos

1. Sentido de colocagédo (esquerdo/direito)
da bragadeira
Tratamento da mao esquerda: "L" no sim-
bolo da mao {, deve ler-se na perspectiva
do utilizador.

Tratamento da mao direita: "R" no simbo-
lo da méo { deve ler-se na perspectiva do
utilizador.

2. Alinhamento transradial ao longo da ulna
ou transumeral ao longo do Umero centra-
do em direcao a axila.

3. Posicao dos eletrodos (1-8)

2.3 Combinacoes de produtos

| INFORMAGAO |

Para a combinagdo com os dispositivos de preensido 8E34=*, 8E39=*, 8E41=* 8E44="* e
8E71="* deve ser utilizado o distribuidor 13E190=*.

| INFORMAGAO |

Antes de ligar a mao bebionic a unidade de controle, é necessario selecionar as seguintes con-
figuragdes no software de configuragcao bebalance+:

Selecionar o programa de controle modo 4 (Open-Open)

Selecionar o procedimento para abrir/fechar: padrao

Tipo de controle: Selecionar Proporcional

Definir os limiares Myo para o ajuste de fabrica

Este produto pode ser combinado com os seguintes componentes Ottobock.

Componentes de preensao

* speed.hand: 8E2=" * Maéao elétrica de sistema DMC plus:

* Mao bebionic EQD 8E70=* 8E38=6, 8E39=6

* Mao bebionic Short Wrist: 8E71=* * Mao elétrica de sistema Digital Twin:

¢ Mao bebionic Flex 8E72=* 8E38=7, 8E39=7

* Pinga elétrica de sistema DMC VariPlus: * SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8
8E33=9, 8E34=9 * MyoHand VariPlus Speed 8E38=9,

* Pinca elétrica de sistema DMC VariPlus: 8E39=9, 8E41=9

8E33=9-1, 8E34=9-1
* SensorHand Speed Flex: 8E43=8*
* Mao transcarpal DMC plus: 8E44=6

| INFORMAGAO |

Os dispositivos de preensdo conectados devem se encontrar em um programa de 2 eletrodos
(proporcional/digital).

Articulacao do cotovelo
*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=* * DynamicArm: 12K100N=*
*  ErgoArm Electronic plus: 12K50=*

154



3 Uso previsto

3.1 Finalidade prevista
O produto destina-se exclusivamente a protetizagdo exoesquelética da extremidade superior.

3.2 Condicoes de uso
O produto deve ser utilizado exclusivamente durante o periodo de avaliagédo e treinamento dos
sinais mioelétricos do utilizador.

3.3 Condicoes ambientais

Armazenamento (com e sem a embalagem) +5°Ca+40°C

no max., 90 % de umidade relativa do ar, sem
condensagao

Transporte (com e sem a embalagem) -20 °C a +60 °C

no max. 90 % de umidade relativa do ar, sem
condensagao

Operagao -6°Ca+45°C

15 % a 90 % de umidade relativa do ar, sem
condensagao

Pressao do ar: 70 kPa a 106 kPa (-425 m até
3000 m sem compensacao de pressao)

Carga da bateria recarregavel +5°C a +40 °C

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

3.4 Indicacoes

Amputacao transcarpal/ carpal

Desarticulagédo de punho

Amputagdo transradial (amputagao transradial)

Desarticulagao de cotovelo

Amputacgdo do brago (amputagado transumeral)

Amputagao uni ou bilateral

Dismelia, que tem uma textura semelhante a uma amputacao reivindicada

O usuério precisa ter condi¢coes de entender e implementar as instrugdes de uso e as indica-
¢Oes de segurancga.

O usudrio tem que cumprir os requisitos fisicos e mentais para a percepcéao de sinais 6pti-
cos/acUsticos e/ou de vibragées mecanicas

3.5 Contraindicacoes

Amputagdo do dedo da mao/polegar e dismelia equivalente

Amputacdo parcial da mao e dismelia equivalente

Pele doente ou nao cicatrizada das areas da pele que entram em contato com o sistema na
regido da cavidade, quando os tratamentos sédo aplicados.

Comprimento ou didametro inadequados do membro residual para a colocagdo da bragadeira

3.6 Qualificacao
A protetizacdo com o produto deve ser realizada somente por pessoal técnico, autorizado pela
Ottobock através de um treinamento correspondente.

4 Informacoes relacionadas a seguranca

Significado dos niveis de aviso
ADVERTENCIA! A ndo observancia dos avisos pode causar sérios perigos de queda e ferimen-
tos graves.
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CUIDADO! A n&o observancia dos avisos pode causar perigos de queda e ferimentos graves.
INDICACAO! A nao observancia dos avisos pode causar danos técnicos.

ADVERTENCIA!
Risco de ferimentos devido a utilizacao incorreta e modificacao do produto

|

Nao faca alteragdes no produto que nao sejam aprovadas pelo fabricante.

ADVERTENCIA!
Risco de ferimentos devido ao mau funcionamento do produto

>

>
>
>

Nao exponha o produto a vibragdes mecanicas nem a choques.

Limpe o produto somente de acordo com as especificagdes no capitulo "Limpeza e cuida-
dos".

Observe as indicagdes de alinhamento e montagem.

Antes de cada utilizagéo, verifique se ha danos visiveis no produto e em todos os seus com-
ponentes.

ADVERTENCIA!

Risco de ferimentos causados pelo mau funcionamento do produto ou por outros dispo-
sitivos eletronicos

» Ao utilizar o produto na proximidade direta de dispositivos médicos vitais, observe as distan-
cias minimas exigidas pelo fabricante.

» Combine o produto apenas com os acessoérios, conversores de sinal e cabos especificados
nos capitulos "Combinagdes de produtos", "Material fornecido" e "Acessorios".
Isso evita o mau funcionamento do produto (imunidade eletromagnética reduzida) ou a inter-
feréncia de outros aparelhos eletronicos (radiagcdao maior).

CUIDADO!

Risco de ferimentos devido ao mau funcionamento do produto

|

|
>
>

Armazene e transporte o produto somente dentro da faixa de temperatura permitida (consulte
o capitulo "Condigbes ambientais").

Nao toque na prétese de demonstragdo enquanto esta estiver a ser controlada.

Certifique-se de que ndo possa haver penetragdo de particulas sélidas nem de liquidos no
produto.

Mantenha a distancia minima recomendada (30 cm) de dispositivos de comunicagdo HF (por
exemplo, telefones celulares, dispositivos Bluetooth, dispositivos WLAN). Uma distancia infe-
rior a distancia minima pode comprometer o funcionamento do produto.

CUIDADO!

Risco de ferimentos causados pelo mau funcionamento do produto ou por outros dispo-
sitivos eletronicos

» Nao coloque o produto durante a operacao na proximidade direta de outros aparelhos eletro-
nicos.

» Nao empilhe o produto durante a operagao junto com outros aparelhos eletrénicos.

» Se nio for possivel evitar a operagdo simultdnea com outros aparelhos eletrénicos, observe o
produto e verifique se a utilizacdo nesta configuragdo estd em conformidade com o uso pre-
visto.

CUIDADO!

Risco de lesoes devido a pecas afiadas

>

Nao utilize o produto, se as pegas da carcaga estiverem danificadas.

INDICACAO!
Danificacoes do produto devido a montagem defeituosa do produto

|
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5 Material fornecido

* 1 unid. myosmart.cuff 757M20-2=*

* 1 manual de utilizagdo (pessoal técnico)

* 1 cartdo PIN Bluetooth 646C107=INT

* Cabo do adaptador da articulagdo do cotovelo: 13E102=1
* Conjunto de cabos 625W36

* MyoCharge Integral 757L35

6 Acessorios

Aplicativo de configuracao

* Aplicativo para Android "Connectgrip. 560X27-*=ANDR"
* Aplicativo para iOS "Connectgrip. 560X27-*=I0S"

Bip

* myosmart.beeper 13E101=1

7 Carregar a bateria
Recomendamos efetuar o carregamento diariamente. Em caso de nao utilizagcdo prolongada, é
aconselhavel verificar periodicamente o estado da bateria e recarrega-la.
1) Inserir o plugue de carga na tomada de carga do produto.
— A conexdo correta do carregador com o produto é indicada através de confirmagdes
(consulte a pagina 176).
— O produto é desligado automaticamente.
— O processo de carregamento € iniciado.
2) Depois da conclusédo do processo de carga, desligar a conexao do produto com o carrega-
dor.

8 Estabelecer a operacionalidade

Verifique a fungao da protese montada com o aplicativo de configuragdo ou em conjunto com o
utilizador apds a criagcdo de um controle (gravagdo).

Certifique-se de que os encaixes das préteses se movem livremente.

8.1 Colocacao da bracadeira

As posi¢des dos eletrodos (n° 1-8) identificadas no processo de avaliagdo por meio do aplicativo
de configuragdo podem ser transferidas para um encaixe interior por meio de uma marcacgao tem-
poraria na pele e da fita de posicionamento. A posigao da massa do eletrodo pode ser posiciona-
da de forma arbitraria.

Apés a colocagao da bragadeira, pode demorar alguns minutos até que um bom contato com a
pele seja estabelecido. Isso aplica-se, em particular, a pele seca. Isto é indicado na aplicativo de
configuracao por eletrodos individuais que estao constantemente a desaparecer, apesar da posi-
¢éo de repouso. Em caso de contato inadequado com a pele ou perturbacdes, os eletrodos po-
dem ficar temporariamente ocultos. Se esse problema persistir, tente resolvé-lo aplicando uma
pressdo adicional (pressionando uniformemente a bracadeira com um elastico, por exemplo) ou
alterando ligeiramente a posigdo do membro residual.

Os eletrodos nao se devem deslocar durante o teste. Nesse caso, o teste deve ser reiniciado.
Durante o processo de avaliagao, o utilizador deve fazer pausas.

Os eletrodos da bragadeira devem ser colocados na mesma posi¢do que antes quando forem re-
colocados. Caso contrario, o processo de regristro do controle selecionado (controle de prova
experimental ou controle basico) deve ser repetido apds a confirmagéo da funcao de restabele-
cer controle.
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8.1.1 Tratamento transradial
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Exemplo de um tratamento da mao esquerda

8.1.2 Tratamento transumeral

"
g\

Exemplo de um tratamento da méao esquerda
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1)

2)

3)

1)

2)

3)

Puxe a bracadeira sobre o membro residu-
al do utilizador de modo que a letra no sim-
bolo da mao seja legivel na perspectiva do
utilizador.

— Tratamento da mao esquerda: "L" no
simbolo da méo {, deve ler-se na pers-
pectiva do utilizador.

— Tratamento da mao direita: no sim-
bolo da mao j deve ler-se na perspecti-
va do utilizador.

Posicione a bragadeira de modo que os si-

nais mioelétricos do antebragco possam ser

bem captados.

Posicione o indicador

“ULNA" na ulna.

INFORMAGAO: O indicador encontra-se

entre os eletrodos 1 e 8.

marcado com

Puxe a bracadeira sobre o membro residu-
al do utilizador de modo que a letra no sim-
bolo da mao seja legivel na perspectiva do
utilizador.

— Tratamento da mao esquerda: no
simbolo da méo {, deve ler-se na pers-
pectiva do utilizador.

— Tratamento da mao direita: no sim-
bolo da mao j deve ler-se na perspecti-
va do utilizador.

Posicione a bragadeira de modo que os si-

nais mioelétricos do triceps e biceps pos-

sam ser bem captados.

Posicione o indicador marcado com

“ULNA" no Umero de modo a que este fi-

que centralmente na diregao da axila.

INFORMAGAO: O indicador encontra-se

entre os eletrodos 1 e 8.



8.2 Estabelecer a conexao a uma protese de demonstracao
8.2.1 Conectar conjunto de cabos 625W36

Abra o botédo de pressao no eletrodo n° 3.
Puxe o cabo bipolar exposto em baixo dele.
Feche o botédo de pressao.

(D Conecte o cabo bipolar da bragadeira ao
cabo bipolar do conjunto de cabos 625W36.

Abra o botdo de pressdo no eletrodo n° 5.
Puxe o cabo Y 757P41-1 exporto em baixo de-
le.

Feche o botédo de pressao.
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8.2.2 Tratamento transradial
8.2.2.1 Conexao de conectores coaxiais

7 \
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(A Conecte o cabo bipolar sem o ponto azul ao
cabo sem o ponto do conjunto de cabos
625W36.

Conecte o cabo bipolar com o ponto azul ao
cabo com o ponto branco do conjunto de ca-
bos 625W36.

(A Conecte o cabo de tripolar sem o ponto azul
no contato esquerdo n° 2.

Conecte o cabo de tripolar com o ponto
azul no contato direito n°® 2.

(© Conecte o cabo bipolar do MyoEnergy Inte-
gral ao contato n°® 1.

8.2.2.2 Conexao do punho mioelétrico de prono-supinacao

(® Conecte o cabo de tripolar sem o ponto azul
no contato direito n°® 2.

Conecte o cabo de tripolar com o ponto
azul no contato esquerdo n® 2.

(© Conecte o cabo bipolar do MyoEnergy Inte-
gral ao contato esquerdo n° 1.

(D Conecte o cabo bipolar no contato esquer-
don°® 3.

(F) Conecte o cabo do motor do punho mioelé-
trico de prono-supinagao no contato direito n°
3.



8.2.3 Tratamento transumeral
8.2.3.1 Conectar DynamicArm

8.2.3.1.1 Conectar a unidade de controle com o Easy Plug

\

8.2.3.1.2 Conexao de conectores coaxiais

(D Conecte o cabo ao cabo do adaptador da
articulagdo do cotovelo 13E102=1 (E).

(A Conecte o cabo tripolar sem o ponto azul no
contato n°® 1.

Conecte o cabo tripolar com o ponto azul
no contato n° 2.

(E) Conecte o cabo do adaptador da articula-
¢ao do cotovelo no contato com o simbolo do
interruptor.

(& Conecte o cabo tripolar sem o ponto azul no
contato esquerdo n° 2.

Conecte o cabo tripolar com o ponto azul
no contato direito n°® 2.

AVISO: Nao conecte o cabo bipolar.

161



8.2.3.1.3 Conexao do punho mioelétrico de prono-supinacgao

162

(A Conecte o cabo de 3 pinos sem o ponto
azul no ponto 2 do lado direito.

Conecte o cabo de 3 pinos com o ponto
azul no conector no 2 esquerdo.

(D) Conecte o cabo de 2 pinos no conector no
3 esquerdo.

(F) Conecte o cabo do motor do punho mioelé-
trico de prono-supinacéo no contato direito nu-
mero 3.

Nenhum cabo pode ser conectado aos dois
contatos n° 1.



8.2.3.1.4 Ajuste da articulagcao do cotovelo com ElbowSoft
Para garantir a funcionalidade correta do controle da prétese, os seguintes ajustes devem ser fei-

tos no ElbowSoft.

Consulte as instrugbes de utilizagdo da ElbowSoft e os materiais de formacdo relevantes da

Ottobock Academy.

sept = 0= KB

sep2 = K= [B
Swars e O= b

8.2.3.2 Conectar ErgoArm Electronic Plus

1) Calibrar a articulagédo do cotovelo.

2) Programar o programa de comando 5.

3) Ajuste a velocidade para 100 %.

4) Desmarque todas as caixas de selegdo em
Automatico.

5) Marque a caixa de selegdo para “LT Passo
1" manualmente.

6) Marque a caixa de verificagdo para “LT
Passo 2" no pulso.

7) Marque a caixa de verificagdo para “LT
Passo 3" na articulagdo do cotovelo.

8) Ajuste o temporizador LT para 0,5 segun-
dos.

9) Desativar os sinais de retorno.

A articulagdo do cotovelo deve estar no programa 1, ver as respetivas instrugdes de utilizagdo do

produto.
8.2.3.2.1 Conexao de conectores coaxiais

(® Conecte o cabo tripolar sem o ponto azul no
contato esquerdo n° 2.

Conecte o cabo tripolar com o ponto azul
no contato direito n°® 2.

(©) Conecte o cabo bipolar do MyoEnergy Inte-
gral ao contato n° 1.

Conecte o MyoSelect ao conector coaxial.
Configure o programa 1 com o MyoSelect.
INFORMAGCAO: O programa 1 esta ajustado
de fabrica.
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8.2.3.2.2 Conectar o MyoRotronic, punho mioelétrico de prono-supinacao
O conector coaxial é necessario para configurar o programa 1 com o MyoSelect.
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1) Conecte o conector coaxial com a articula-
¢ao do cotovelo.

2) Conecte o MyoSelect ao conector coaxial.

3) Configure o programa 1 na articulagcdo do
cotovelo.
INFORMAGCAO: O programa 1 esta ajusta-
do de fabrica.

4) Desmonte o conector coaxial.

Desconecte o cabo do motor do punho mioelé-
trico de prono-supinacao.

Coloque o MyoRotronic no punho mioelétrico
de prono-supinacao de forma que os dois con-
tatos n° 3 permanegam livres.

Conecte o MyoSelect ao MyoRotronic.
Configure o programa 1 no MyoRotronic.
INFORMAGCAO: O programa 1 esta ajustado
de fabrica.

(F) Conecte o cabo do motor ao MyoRotronic.

(A Conecte o cabo tripolar sem o ponto azul no
contato direito n° 2.

Conecte o cabo tripolar com o ponto azul
no contato direito n°® 1.

(© Conecte o cabo bipolar do MyoEnergy Inte-
gral ao contato com o simbolo da bateria.



8.2.3.2.3 Conectar a unidade de controle com o Easy Plug

\

8.2.3.3 Conectar o ErgoArm Hybrid plus
8.2.3.3.1 Conectar a unidade de controle com o Easy Plug
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(D) Conecte o cabo ao cabo do adaptador da
articulagdo do cotovelo 13E102=1 (E).

® Conecte o cabo tripolar sem o ponto azul no
contato n° 1.

Conecte o cabo tripolar com o ponto azul
no contato n° 2.

(©) Conecte o cabo bipolar do MyoEnergy Inte-
gral ao contato com o simbolo da bateria.

(E) Conecte o cabo do adaptador da articula-
¢éo do cotovelo no contato com o simbolo do
interruptor.

(& Conecte o cabo tripolar sem o ponto azul no
contato n° 1.

Conecte o cabo tripolar com o ponto azul
no contato n°® 2.

(© Conecte o MyoEnergy Integral ao contato
com o simbolo da bateria.
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8.2.3.3.2 Conexao de conectores coaxiais

8.2.3.3.3 Conectar o MyoRotronic, punho mi
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(A Conecte o cabo tripolar sem o ponto azul no
contato esquerdo n° 2.

Conecte o cabo tripolar com o ponto azul
no contato direito n°® 2.

(©) Conecte o cabo bipolar do MyoEnergy Inte-
gral ao contato n° 1.

oelétrico de prono-supinacao

Desconecte o cabo do motor do punho mioelé-
trico de prono-supinagao.

Coloque o MyoRotronic no punho mioelétrico
de prono-supinacao de forma que os dois con-
tatos n° 3 permanegam livres.

Conecte o MyoSelect ao MyoRotronic.
Configure o programa 1 no MyoRotronic.
INFORMAGAO: O programa 1 esta ajustado
de fabrica.

(F) Conecte o cabo do motor ao MyoRotronic.

(A Conecte o cabo tripolar sem o ponto azul no
contato direito n° 2.

Conecte o cabo tripolar com o ponto azul
no contato direito n°® 1.

(© Conecte o cabo bipolar do MyoEnergy Inte-
gral ao contato com o simbolo da bateria.



8.3 Ligacao ao bip

O bip gera um sinal acUstico quando os componentes da prétese séo alternados.

No aplicativo de configuragao, pode configurar varios procedimentos para alternar, ajustar o vo-
lume do bip e ligar ou desligar o bip.

1) Instale e fixe o bip no encaixe.
INFORMAQ[\O: A abertura acustica (1) do bip ndo deve ser
coberta e deve permanecer livre.

2) Conecte o cabo do bip a unidade de controle na entrada com o
simbolo [§ (transferéncia de dados).

9 Aplicativo de configuracao

O aplicativo connectgrip serve para ajustar e operar o produto. Além de avaliar os
sinais mioelétricos e posicionar os eletrodos, o utilizador pode testar o sistema de

‘.é prétese virtualmente no aplicativo ou ligando-o a uma prétese de demonstragao
apos a configuragao e personalizacao e treinar sequéncias de movimentos.

| INFORMAGAO |

O aplicativo de configuragbes pode ser baixado gratuitamente na respectiva loja on-line. Para
isso, introduza os termos de pesquisa “ottobock” ou “connectgrip”.

As instrucoes de utilizagcdo do aplicativo de configuragdo podem ser abertas como um arquivo
PDF dentro do aplicativo de configuracdo em Menu > Instrucoes de Utilizacao.

9.1 Requisitos do sistema
Para informagoes sobre a compatibilidade com os terminais méveis e versdes, consulte as indica-
¢des na Apple App Store ou Google Play Store.

9.2 Primeira conexao entre o app e o produto

Antes da primeira conexao, devem ser observados os seguintes pontos:

* O Bluetooth do terminal mével deve estar ligado.

* O numero de identificagcdo e o cédigo PIN Bluetooth do produto a ser conectado devem ser
conhecidos.
O PIN e o numero de identificagdo Bluetooth se encontram no cartao PIN Bluetooth forneci-
do.
O numero de identificacdo Bluetooth se encontra na unidade de controle (veja a fig. 1, pos.
6) e comega com as letras “BT ID".

9.3 Primeiro inicio do app

| INFORMAGAO |
Mantenha o aplicativo mével sempre atualizado.

* Se vocé suspeitar de um problema relacionado a seguranca cibernética, entre em contato
com o fabricante.
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Estabelecer a conexao Bluetooth

1) Ligue o produto.
— O LED acende-se e ouvem-se 2 sinais de bip.

2) Apods a ligagdo, inicia-se uma janela de tempo de 2 minutos durante a qual a prétese é apre-
sentada na lista de préteses disponiveis no aplicativo de configuragéo.

3) Se a conexdo ndo for estabelecida em 2 minutos: Restabelega a conexdo Bluetooth (ponto de
menu Conectar préteses).
— Uma mensagem de erro aparece no aplicativo de configuragéo e o produto é excluido da

lista de préteses disponiveis por motivos de seguranca.

10 Uso

10.1 Ligar/desligar o produto

O produto ¢ ligado e desligado, pressionando-se o botdo na tomada
de carregamento.

Produto é ligado: 2 sinais de bip curtos

Produto é desligado: 1 sinal de bip longo

10.2 Indicacao do estado de carga atual

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

1) Com o produto ligado, pressionar a tecla da tomada de carga por menos de um segundo.

2) O indicador LED na tomada de carga informa o estado de carga atual (consulte a
pagina 176).

10.3 Desligamento de seguranca

O desligamento de seguranca se destina a protecao da bateria e é ativado nas seguintes situa-
¢oes:

* Temperatura elevada demais ou baixa demais durante o processo de carregamento

* Curto-circuito

* Sobretensédo e subtensao

INFORMAGAO |

Apds um desligamento de seguranga, é necessario retirar e colocar novamente o carregador
para reativar o sistema eletrénico.

11 Limpeza e cuidados

Limpeza das cupulas de eletrodo

1) Limpar as clpulas de eletrodo com um pano de limpeza e alcool isopropilico 634A58 antes e
depois de cada utilizagao.

2) Secar as clpulas de eletrodo com um pano.

3) O produto deve ser enviado periodicamente para a assisténcia técnica Ottobock para substi-
tuir tecidos desgastados ou sujos.
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12 Trocar de tecidos

12.1 Desmontar tecidos

1) Abra os botdes de pressao.

2) Puxe o tecido para tras.

3) Use uma pinga para retirar os botdes de
presséo da parte superior da carcaca.

4) Use uma pinga para retirar a tomada de
carregamento da parte superior da carca-
ca.
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5) Levante a tomada de carregamento.

6) Puxe o tecido sobre o cabo e a tomada de
carregamento e puxe para tras.

7) Desabotoe as cupulas de eletrodo do teci-
do.

8) Retire o tecido e elimine-o.
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12.2 Montar tecido

Pecas de reposicao
* myosmart bragadeira téxtil 623F51=1

9) Limpe bem as cupulas e as superficies da
carcaga com um pano embebido em alcool
isopropilico.

10) Limpe os espacos entre as clpulas de ele-
trodo e as pegas da carcaga com um coto-
nete embebido em 4lcool isopropilico.

11) Retire e elimine as luvas descartaveis. Lim-
pe cuidadosamente o local de trabalho
com alcool isopropilico ou mude para um
local de trabalho limpo.

1) Puxe um novo tecido através dos segmen-
tos. Alinhe o tecido de modo que o seg-
mento 6 esteja na incisdo do tecido com o
carregador.
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2) Dobre o tecido.

3) Abotoe as clpulas de eletrodo ao tecido.

4) Passe o carregador através da abertura do
tecido.

5) Puxe o tecido sobre os segmentos. Encai-
xe os botbes de pressao na parte superior
da carcaga.
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6)

8)

9)

Introduza as conexdes livres da unidade de
controle em uma presilha entre os seg-
mentos 4 e 5.

INFORMAGAO: As conexdes livres sdo

necessarias para o teste da unidade de
controle.

Puxe o tecido sobre os segmentos. Feche
os botdes de pressao.

Passe o carregador através da abertura do
tecido.

Insira o carregador na abertura na parte
superior da carcaga e encaixe-o.
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13 Notas legais

Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.

13.1 Responsabilidade

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

13.2 Marcas registradas

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

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

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

13.3 Conformidade CE

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

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

O produto preenche os requisitos da Diretiva 2014/53/EU.

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

13.4 Notas legais locais
As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encontram-se neste capitulo
na lingua oficial do pais, em que o produto esta sendo utilizado.

14 Dados técnicos

Aspectos gerais

Cédigo 757M20-2=*
Diametro interno 45 mm
Diametro externo 110 mm
Peso 210 g
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Aspectos gerais

Tecidos utilizados

80 % Poliamida (PA)
20 % Elastano (EL)

Vida util 6 anos

Bateria recarregavel do produto 757B35=0
Tipo de bateria recarregavel Polimero de litio

Tensao de saida aprox. 7,4V CC

Tensao de carga aprox. 8,2V CC
Capacidade 300 mAh

Dimensodes das células de bateria 35 x 20 x 6,5 mm cada célula
Dimensoes do circuito eletronico de protecao |22 x 17 x 5 mm

Autonomia (no modo Bluetooth) aprox. 8 h

Autonomia (em conjunto com o punho mioelé-
trico de prono-supinacao)

pelo menos 2 h

Peso

25 g (bateria recarregavel sem opcionais)

Tempo para a carga completa da bateria recar-
regavel

2,0h

Comportamento do produto durante o proces-
so de carregamento

O produto néo funciona

Vida atil

2 anos

Transmissao de dados

Tecnologia de radiofrequéncia

Bluetooth 5.0 (Bluetooth Low Energy)

Autonomia aprox. 10 m/32.8 ft
Faixa de frequéncia 2402 MHz a 2480 MHz
Modulagéo GFSK

Taxa de dados ("over the air") até 2 Mbps

Poténcia de saida maxima (EIRP):

+4 dBm (~2,5 mW)

15 Anexos

15.1 Simbolos utilizados

Elemento de aplicacao do tipo BF

A
): ¢

Em alguns locais ndo é permitida a eli-
minagao deste produto em lixo domés-
tico ndo seletivo. Uma eliminagao con-
traria as respectivas disposi¢coes naci-
onais pode ter consequéncias nocivas
ao meio ambiente e a saude. Favor
observar as indicagoes dos 6rgdos na-
cionais responsaveis pelos processos
de devolugdo e coleta.

Declaracdo de Conformidade de acor-
do com as diretivas europeias aplica-
veis

q3

Ndmero de série

(21) YYYYWWNNN

YYYY - ano de fabricagédo
WW - semana de fabricagao
NNN - ndmero continuo

Dispositivo médico

UDI Numero UDI (Unigue Device ldentifi-

Fabricante

er)
Numero de artigo

HIS|IE
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GTIN de Item Number)

Numero de artigo global (Global Tra-

P22

Protecao contra a penetragao de cor-
pos estranhos sélidos com um didme-

tro maior que 12,5 mm, protecéo con-
tra respingos de agua incidindo em
até 15°

15.2 Estados de funcionamento

15.2.1 Sinais do estado

Tomada de carregamento

Ocorréncia

LED aceso em verde

Bateria cheia

LED aceso em amarelo

Bateria carregada a 50%

LED aceso em laranja

Bateria vazia

15.2.2 Sinais de bip

Os sinais de bip abaixo estao definidos como padrao:

Sinal de bip
nais

Indicacoes adicio-

Ocorréncia

1 vez longo -

e Desligar o produto através da tomada de car-
ga

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

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

2 vezes curto

LED na tomada de
carga acende por um
instante

Ligar o produto

3 vezes curto -

Tensao da bateria baixa demais, o produto desli-
ga-se automaticamente

15.3 Eliminacao de falhas

Ocorréncia

Causa

Acao necessaria

Indicagdo inesperada do
movimento detectado em
posicoes diferentes do bra-
¢o, por exemplo, uso acima
da cabega

O uso nessa posicao
do brago nao foi con-
siderado durante a ca-
libragéo ou foi confi-
gurado incorretamente
no app.

Considerar a posigdo do brago duran-
te a calibragéao

Considerar o peso durante a calibra-
céo

Adapte os valores no aplicativo, em
Controle > Utilizador > Configura-
coes da prétese.

Falha geral

Desligar e ligar novamente a bragadei-
ra

Indicagao inesperada do
movimento detectado em
caso de condigdes desfa-
voraveis do membro residu-
al

Falta de contato dos
eletrodos com a pele

Deslocamento da bra-
cadeira

A bracadeira precisa estar completa-
mente em contato com o membro resi-
dual

A bracadeira deve estar na mesma po-
sicao que antes quando recolocada

15.4 Diretrizes e declaracao do fabricante

15.4.1 Ambiente eletromagnético
Este produto foi concebido para a operagao nos seguintes ambientes eletromagnéticos:
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* Operacado em uma instalagdo profissional de servicos de saude (por ex., hospital, etc.)
* Operacao na area de cuidados médicos domésticos (por ex., utilizagdo em casa, utilizagado ao

ar livre)

Observe os avisos de seguranga no capitulo "Segurancga" (Segurancga).

Emissoes eletromagnéticas

Medicoes de interfe-
réncias

Conformidade

Ambiente eletromagnético - Diretriz

EmissGes de RF con-
forme a CISPR 11

Grupo 1/ classe B

O produto utiliza energia de RF exclusivamente
para seu funcionamento interno. Portanto, su-
as emissoes de RF sdo muito baixas, sendo
improvavel que causem interferéncias em apa-
relhos eletrénicos vizinhos.

Correntes harmonicas
conforme a
|IEC 61000-3-2

nao utilizavel - a potén-
cia esta abaixo de
75 W

Flutuacoes de ten-
sao/cintilacao (flicker)
conforme a

|IEC 61000-3-3

O produto cumpre os
requisitos padrao.

Imunidade eletromagnética

Fenomeno

Norma basica de
compatibilidade ele-
tromagnética ou
método de teste

Nivel de teste de imunidade

Descarga de eletrici- IEC 61000-4-2 + 8 kV Contato
dade estatica +2kV, £4kV, =8kV, + 15kV ar,
campos eletromagnéti- IEC 61000-4-3 10 V/m
cos de alta frequéncia 80 MHz a 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz
Campos magnéticos IEC 61000-4-8 30 A/m
com frequéncias 50 Hz ou 60 Hz
energéticas nominais
Transitérios elétricos IEC 61000-4-4 +2kV
rapidos/trens de pul- 100 kHz Frequéncia de repetigcao
sos "bursts"
Surtos de tenséao IEC 61000-4-5 +0,5KkV, +1kV
Cabo a cabo
Perturbac¢ées conduzi- IEC 61000-4-6 3V

das, induzidas por
campos de alta fre-
quéncia

0,15 MHz a 80 MHz

6 V em faixas de frequéncia ISM e de radioa-
madorismo entre 0,15 MHz e 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Quedas de tensao

IEC 61000-4-11

0 % Ur+; 1/2 ciclo
a0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 e 315 graus
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Fenémeno

Norma basica de
compatibilidade ele-
tromagnética ou
método de teste

Nivel de teste de imunidade

Quedas de tensio

IEC 61000-4-11

e

0 % Ur; 1ciclo

70 % Uq; 25/30 ciclos
Monofasico: a O grau

Interrupgdes de ten-

sao

IEC 61000-4-11

0 % Uq; 250/300 ciclos

Imunidade perante dispositivos de comunicacao sem fio

Frequéncia| Faixade | Servicode | Modulacdao| Poténcia | Distancia Nivel de
de teste | frequéncia radio maxima [m] teste de
[MHz] [MHz] [W] imunidade
[V/m]
385 380 a 390 TETRA 400 Modulacao 1,8 0,3 27
por pulso
18 Hz
450 430 a 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHzde
desvio
1 kHz senoi-
dal
710 704 a 787 Faixa Modulacédo 0,2 0,3 9
745 LTE 18, 17 por pulso
780 217 Hz
810 800 a 960 GSM 800/90- | Modulacédo 2 0,3 28
870 0, por pulso
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Faixa LTE 5
1720 1700 a 1990 | GSM 1800; Modulacédo 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; por pulso
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
Faixa LTE 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth Modulacédo 2 0,3 28
WLAN 802.1- por pulso
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
Faixa LTE 7
5240 5100 a 5800 | WLAN 802.1- | Modulagéo 0,2 0,3 9
5500 la/n por pulso
5785 217 Hz
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Imunidade contra campos magnéticos em areas préoximas

Frequéncia de teste Modulacao Nivel de teste de imunidade [A/m]
30 kHz CWwW 8
134,2 kHz Modulagéo por pulso 65
2,1 kHz
13,56 MHz Modulagéo por pulso 7,5
50 kHz
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1 Algemeen

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2025-02-07

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

» Leer de gebruiker hoe hij/zij veilig met het product moet omgaan.

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

» Meld elk ernstig incident dat in samenhang met het product optreedt aan de fabrikant en de
verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt in het bijzonder voor een verslechtering van
de gezondheidstoestand.

Het product "myosmart.cuff" wordt hierna het product/de manchet genoemd.

De app "connectgrip." wordt hierna de instel-app genoemd.

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

Zonder voorafgaande instructie mag het product niet aan de gebruiker worden overhandigd.
Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de begeleidende documenten.
Volgens de fabrikant (Otto Bock Healthcare Products GmbH) is de patiént de bediener van het
product in de zin van de norm IEC 60601-1

2 Productbeschrijving

2.1 Functie

Het product is bedoeld om vast te stellen of een gebruiker geschikt is om een Myo-besturing te
gebruiken. Het product vormt een flexibele armband die de gebruiker tijdelijk om de onderarm of
bovenarm draagt. Met het product kunnen de spiersignalen van de gebruiker met behulp van de
instel-app geévalueerd worden, zonder dat er een testkoker gemaakt hoeft te worden. De gebrui-
ker kan de manchet gebruiken om te oefenen bij een orthopedisch instrumentmaker, in een revali-
datiecentrum of thuis na instructies door deskundig personeel.

Wezenlijke vermogenskenmerken van het product

* geen wezenlijke vermogenskenmerken volgens IEC 60601-1

2.2 Constructie
Het product bestaat uit de volgende componenten:

Laadbus en accu

Drukknopen manchet van textiel

Kapje van de remote-elektrode

Manchet van textiel

Behuizing voor remote-elektroden en accu
Behuizing en besturingseenheid

ook 0NE
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Verklaring van de symbolen

1. Aantrekrichting van de manchet

(links/rechts)
Gebruik om de linker hand: "L" op het
handsymbool , leesbaar vanuit de positie
van de gebruiker.
Gebruik om de rechter hand: "R" op het
handsymbool { leesbaar vanuit de positie
van de gebruiker.

2. Uitlijning transradiaal langs de ellepijp of
transhumeraal langs de humerus in de rich-
ting van de oksel.

3. Positie van de elektroden (1-8)

2.3 Productcombinaties

INFORMATIE

Voor de combinatie met de grijpcomponenten 8E34=*, 8E39=*, 8E41=*, 8E44=" en 8E71=*
moet de verdeler 13E190=* worden gebruikt.

INFORMATIE

Voordat de bebionic hand met de besturingseenheid wordt verbonden, moeten in de instelsoft-
ware bebalance+ de volgende instellingen worden geselecteerd:

Besturingsprogramma modus 4 (open-open) kiezen

Werkwijze voor openen/sluiten: standaard kiezen

Besturingswijze: Proportioneel kiezen

Myo-drempels op fabrieksinstelling zetten

Dit product kan worden gecombineerd met de onderstaande Ottobock componenten.
Grijpcomponenten

* speed.hand: 8E2=" * Systeem-elektrohand DMC plus: 8E38=6,

* bebionic hand EQD 8E70=* 8E39=6

* bebionic hand Short Wrist: 8E71=* * Systeem-elektrohand Digital Twin: 8E38=7,

* bebionic hand Flex 8E72=* 8E39=7

* Systeem-elektrogrijper DMC  VariPlus: + SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8
8E33=9, 8E34=9 * MyoHand VariPlus Speed 8E38=9,

* Systeem-elektrogrijper DMC  VariPlus: 8E39=9, 8E41=9

8E33=9-1, 8E34=9-1
* SensorHand Speed Flex: 8E43=8*
* Transcarpaalhand DMC plus: 8E44=6

INFORMATIE

Aangesloten grijpapparaten moeten zich in een programma met 2 elektroden (proportio-
neel/digitaal) bevinden.

Elleboog
*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=* * DynamicArm: 12K100N=*
*  ErgoArm Electronic plus: 12K50=*
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3 Gebruiksdoel
3.1 Beoogd doeleind

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige prothesen voor de

bovenste ledematen.

3.2 Gebruiksvoorwaarden

Het product mag uitsluitend worden gebruikt voor de periode waarin de spiersignalen van de

gebruiker worden geévalueerd en getraind.

3.3 Omgevingscondities

Opslag (met en zonder verpakking)

+5 °C tot +40 °C
max. 90 % relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Transport (met en zonder verpakking)

-20 °C tot +60 °C
Max. 90 % relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Gebruik

-5 °C tot +45 °C

relatieve luchtvochtigheid 15 % tot 90 %, niet-
condenserend

Luchtdruk: 70 kPa tot 106 kPa (-425 m tot
3000 m zonder drukcompensatie)

Laden van de accu

+5 °C tot +40 °C
max. 85 % relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

3.4 Indicaties
* Transcarpale/carpale amputatie
* Handexarticulatie

e Onderarmamputatie (transradiale amputatie)

* Elleboogexarticulatie

* Bovenarmamputatie (transhumerale amputatie)

* Bij unilaterale of bilaterale amputatie

* Dysmelie, die lijkt op een amputatie uit de lijst

* De gebruiker moet in staat zijn om gebruiksinstructies en veiligheidsvoorschriften te begrijpen

en hiernaar te kunnen handelen.

* De gebruiker moet fysiek en mentaal in staat zijn optische/akoestische signalen en/of mecha-

nische trillingen waar te nemen.

3.5 Contra-indicaties

* Vinger-/duimamputatie en equivalente dysmelie
*  Gedeeltelijke amputatie van de hand en equivalente dysmelie
* Zieke of niet-genezen delen van de huid die in contact komen met het systeem in het gebied

van de aangebrachte prothesekoker.

* Onvoldoende lengte of diameter van de stomp voor het aanbrengen van de manchet

3.6 Kwalificatie

Het product mag alleen worden toegepast door vakspecialisten die bij Ottobock een speciale
opleiding hebben gevolgd en daartoe op basis van die opleiding geautoriseerd zijn.
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4 Veiligheidsinformatie

Betekenis van de waarschuwingsniveaus

WAARSCHUWING! Negeren van de aanwijzingen kan leiden tot ernstige ongevallen en verwon-
dingen.

VOORZICHTIG! Negeren van de aanwijzingen kan leiden tot ongevallen en letsel.

LET OP! Negeren van de aanwijzingen kan leiden tot technische schade.

WAARSCHUWING!
Kans op letsel als gevolg van verkeerd gebruik en wijziging van het product

|

Breng geen wijzigingen aan het product aan die niet zijn goedgekeurd door de fabrikant.

WAARSCHUWING!
Kans op letsel door een storing in de werking van het product

>

>
>
>

Stel het product niet bloot aan mechanische trillingen en schokken.

Reinig het product uitsluitend volgens de voorschriften in het hoofdstuk "Reiniging en onder-
houd".

Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

Controleer véor elk gebruik het product en alle bijbehorende componenten op zichtbare
beschadigingen.

WAARSCHUWING!

Kans op letsel als gevolg van defecten aan het product of storingen aan andere elektroni-
sche apparaten

|

Let op dat je bij gebruik van het product in de directe nabijheid van levensondersteunende
medische hulpmiddelen de minimale afstanden in acht neemt die worden voorgeschreven
door de fabrikant.

Combineer het product alleen met de toebehoren, signaalomvormers en kabels die worden
vermeld in de hoofdstukken "Productcombinaties", "Inhoud van de levering" en "Toebeho-
ren".

Dit voorkomt storingen van het product (verminderde elektromagnetische immuniteit) of inter-
ferentie met andere elektronische apparaten (verhoogde straling).

VOORZICHTIG!
Kans op letsel door een storing in de werking van het product

» Bewaar en vervoer het product alleen binnen het toegestane temperatuurbereik (zie hoofdstuk
“Omgevingscondities”).

» Raak de demonstratieprothese niet aan terwijl deze wordt aangestuurd.

» Let erop dat er geen vaste deeltjes of vloeistoffen het product kunnen binnendringen.

» Houd je aan de aanbevolen minimumafstand (30 cm) tot RF-communicatieapparatuur (zoals
mobiele telefoons, Bluetooth-apparaten, wifi-apparaten). Een overschrijding van de minimum-
afstand kan leiden tot een verminderde werking van het product.

VOORZICHTIG!

Kans op letsel als gevolg van defecten aan het product of storingen aan andere elektroni-
sche apparaten

|

|
>

Plaats het product tijdens het gebruik niet in de directe nabijheid van andere elektronische
apparaten.

Stapel het product tijdens het gebruik niet op of onder andere elektronische apparaten.

Als het niet mogelijk is te voorkomen dat elektronische apparaten tegelijkertijd in bedrijf zijn,
let dan goed op het product en controleer of het werkt zoals de bedoeling is.

VOORZICHTIG!
Gevaar voor verwonding door scherpe onderdelen

>
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LET OP!

Schade aan het product als gevolg van een gebrekkige constructie van het product
» Volg de kalibratie-instructies.

5 Inhoud van de levering

e 1 st. myosmart.cuff 757M20-2="

* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist)
* 1 st. Bluetooth PIN card 646C107=INT
* Elleboog-adapterkabel: 13E102=1

* Kabelset 625W36

* MyoCharge Integral 757L35

6 Accessoires

Instel-app
e Android-app "Connectgrip. 560X27-*=ANDR"
* i0S-app "Connectgrip. 560X27-*=|0S"

Beeper
* myosmart.beeper 13E101=1

7 Accu laden
Het verdient aanbeveling de accu dagelijks te laden. Wanneer het product langere tijd niet wordt
gebruikt, moet de accustatus regelmatig worden gecontroleerd en de accu zo nodig opnieuw
worden opgeladen.
1) Sluit de laadstekker aan op de laadbus van het product.

— Door middel van signalen wordt aangegeven of de acculader goed met het product is ver-

bonden (zie pagina 206).

— Het product wordt automatisch uitgeschakeld.

— Het laden begint.
2) Koppel de acculader na het laden los van het product.

8 Gebruiksklaar maken

Controleer de werking van de in elkaar gezette prothese met de instel-app, of samen met de
gebruiker nadat een besturing is gemaakt (opname).

Zorg ervoor dat de onderdelen van de prothese vrij kunnen bewegen.

8.1 Manchet aanbrengen

De elektrodeposities (nr. 1-8) die tijdens het evaluatieproces met behulp van de instel-app zijn
geidentificeerd, kunnen op een binnenkoker worden overgenomen door een tijdelijke markering
op de huid en de positioneringsband. De positie van de elektrodemassa hierbij kan willekeurig
worden gekozen.

Na het aanbrengen van de manchet kan het enkele minuten duren voordat er goed huidcontact is
gemaakt. Dit geldt met name in het geval van een droge huid. In de instel-app wordt dit aangege-
ven doordat losse elektroden ondanks de rustpositie permanent zijn verborgen. Bij onvoldoende
huidcontact of storingen kunnen de elektroden tijdelijk zijn verborgen. Als dit probleem zich voor-
doet, probeer het dan te verhelpen door extra druk uit te oefenen (de manchet gelijkmatig aan te
drukken met bijvoorbeeld een elastiek) of door de positie van de stomp licht te veranderen.

De elektroden mogen tijdens de test niet verschuiven. Als dat wel gebeurt, moet de test opnieuw
worden gestart.

Tijdens het evaluatieproces dient de gebruiker meerdere pauzes in te lassen.

Als opnieuw wordt bevestigd, moeten de elektroden van de manchet in dezelfde positie worden
geplaatst als eerder. Als dit niet het geval is, moet het opnameproces van de gekozen besturing
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(testbesturing of basisbesturing) na het bevestigen van de functie Besturing resetten opnieuw

worden uitgevoerd.

8.1.1 Transradiale prothese

0
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Voorbeeld van gebruik om de linkerhand

8.1.2 Transhumerale prothese

..
g\

Voorbeeld van gebruik om de linkerhand
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1)

2)

3)

1)

2)

3)

Trek de manchet zo over de stomp van de
gebruiker dat de letter in het handsymbool
voor de gebruiker leesbaar is.

— Gebruik om de linkerhand: "L" in het
handsymbool { leesbaar vanuit het
zicht van de gebruiker.

— Gebruik om de rechterhand: "R" in het
handsymbool [ leesbaar vanuit het
zicht van de gebruiker.

Plaats de manchet zodanig dat de spiersig-

nalen van de onderarm goed kunnen wor-

den opgevangen.

Plaats de indicator met het

"ULNA" op de ellepijp.

INFORMATIE: de indicator bevindt zich

tussen elektrode 1 en 8.

opschrift

Trek de manchet zo over de stomp van de
gebruiker dat de letter in het handsymbool
voor de gebruiker leesbaar is.

— Gebruik om de linkerhand: "L" in het
handsymbool @ leesbaar vanuit het
zicht van de gebruiker.

— Gebruik om de rechterhand: "R" in het
handsymbool § leesbaar vanuit het
zicht van de gebruiker.

Plaats de manchet zo dat de spiersignalen

van de triceps en biceps goed kunnen wor-

den opgevangen.

Plaats de indicator met de tekst "ULNA"

zodanig op het humerus, dat deze in het

midden in de richting van de oksel ligt.

INFORMATIE: de indicator bevindt zich

tussen elektrode 1 en 8.



8.2 Verbinding maken met een demonstratieprothese

8.2.1 Kabelset 625W36 verbinden

Open de drukknop op elektrode nr. 3.
Trek de 2-polige kabel eruit die daaronder
blootligt.

Sluit de drukknop.

(D Verbind de 2-polige kabel van de manchet
met de 2-polige kabel uit de kabelset 625W36.

Open de drukknop op elektrode nr. 5.

Trek de Y-kabel 757P41-1 eruit die daaronder
blootligt.

Sluit de drukknop.
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8.2.2 Transradiale prothese
8.2.2.1 Coaxiale stekker aansluiten

8.2.2.2 Elektrische polsdraaier aansluiten

7 \
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& Verbind de 2-polige kabel zonder de blauwe
stip met de kabel zonder stip uit de kabelset
625W36.

Verbind de 2-polige kabel met de blauwe
stip met de kabel met de witte stip uit de kabel-
set 625W36.

(& Sluit de 3-polige kabel zonder de blauwe
stip aan op het linkercontact nr. 2.

Sluit de 3-polige kabel met de blauwe stip
aan op het rechtercontact nr. 2.

(© Sluit de 2-polige kabel van de MyoEnergy
Integral aan op contact nr. 1.

(®) Sluit de 3-polige kabel zonder de blauwe
stip aan op het rechtercontact nr. 2.

Sluit de 3-polige kabel met de blauwe stip
aan op het linkercontact nr. 2.

(©) Sluit de 2-polige kabel van de MyoEnergy
Integral aan op het linkercontact nr. 1.

(D Sluit de 2-polige kabel aan op het linkercon-
tact nr. 3.

(F) Sluit de motorkabel van de elektrische pols-
draaier aan op het rechtercontact nr. 3.



8.2.3 Transhumerale prothese
8.2.3.1 DynamicArm verbinden

8.2.3.1.1 Besturingseenheid met Easy Plug verbinden

\

8.2.3.1.2 Coaxiale stekker aansluiten

(D Verbind de kabel met de elleboog-adapter-
kabel 13E102=1 (®.

@ Sluit de 3-polige kabel zonder de blauwe
stip aan op contact nr. 1.

Sluit de 3-polige kabel met de blauwe stip
aan op contact nr. 2.

(E) Sluit de elleboog adapterkabel aan op het
contact met het schakelsymbool.

&) Sluit de 3-polige kabel zonder de blauwe
stip aan op het linkercontact nr. 2.

Sluit de 3-polige kabel met de blauwe stip
aan op het rechtercontact nr. 2.

OPMERKING: sluit de 2-polige kabel niet aan.
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8.2.3.1.3 Elektrische polsdraaier aansluiten
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A Sluit de 3-polige kabel zonder de blauwe stip
aan op het rechtercontact nr. 2.

(®Sluit de 3-polige kabel met de blauwe stip
aan op het linkercontact nr. 2.

(DSteek de 2-polige kabel in het linkercontact
nr. 3.

(F) Steek de motorkabel van de elektrische
polsdraaier in het rechtercontact nr. 3.

Er mag geen kabel worden aangesloten op de
twee contacten nr. 1.



8.2.3.1.4 Elleboogscharnier instellen met ElbowSoft
Om ervoor te zorgen dat de prothesebesturing goed werkt, moeten de volgende aanpassingen in

de ElbowSoft worden aangebracht.

Zie hiervoor de gebruiksaanwijzing van de ElbowSoft en het bijbehorende trainingsmateriaal van

de Ottobock Academy.

sept = 0= KB
qswp2 | L]= K= [B
X O= [k

8.2.3.2 ErgoArm Electronic Plus verbinden
Het elleboogscharnier moet zich in programma 1 bevinden, zie de gebruiksaanwijzing van het
product.

8.2.3.2.1 Coaxiale stekker aansluiten

1) Kalibreer het elleboogscharnier.

2) Stel besturingsprogramma 5 in.

3) Zet de snelheid op 100 %.

4) Schakel alle selectievakjes uit bij
“Automatisch”.

5) Activeer het selectievakje voor "LT stap 1"
bij hand.

6) Activeer het selectievakje voor "LT stap 2"
bij polsgewricht.

7) Activeer het selectievakje voor “LT stap 3"
bij elleboogscharnier.

8) Stel de “LT-timer” in op 0,5 seconden.

9) Deactiveer de feedbacksignalen.

&) Sluit de 3-polige kabel zonder de blauwe
stip aan op het linkercontact nr. 2.

Sluit de 3-polige kabel met de blauwe stip
aan op het rechtercontact nr. 2.

(© Sluit de 2-polige kabel van de MyoEnergy
Integral aan op contact nr. 1.

Sluit de MyoSelect aan op de coaxiale stekker.
Stel met de MyoSelect programma 1 in.
INFORMATIE: programma 1 is in de fabriek
ingesteld.
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8.2.3.2.2 MyoRotronic, elektrische polsdraaier verbinden
De coaxiale stekker is nodig om met de MyoSelect het programma 1 in te kunnen stellen.

194

1) Verbind de coaxiale stekker met het elle-
boogscharnier.

2) Sluit de MyoSelect aan op de coaxiale stek-
ker.

3) Stel in het elleboogscharnier programma 1
in.
INFORMATIE: programma 1 is in de
fabriek ingesteld.

4) Demonteer de coaxiale stekker.

Trek de motorkabel uit de elektrische pols-
draaier.

Bevestig de MyoRotronic zodanig op de elek-
trische polsdraaier dat beide contacten nr. 3
vrij blijven.

Verbind de MyoSelect met de MyoRotronic.
Stel in de MyoRotronic programma 1 in.
INFORMATIE: programma 1 is in de fabriek
ingesteld.

(F) Sluit de motorkabel aan op de MyoRotronic.

® Sluit de 3-polige kabel zonder de blauwe
stip aan op het rechtercontact nr. 2.

Sluit de 3-polige kabel met de blauwe stip
aan op het rechtercontact nr. 1.

(© Sluit de 2-polige kabel van de MyoEnergy
Integral aan op het contact met het accusym-
bool.



8.2.3.2.3 Besturingseenheid met Easy Plug verbinden

\ (D Verbind de kabel met de elleboog-adapter-
kabel 13E102=1 (E).

@ Sluit de 3-polige kabel zonder de blauwe
stip aan op contact nr. 1.

\ Q Sluit de 3-polige kabel met de blauwe stip
N 1@ @ 0 aan op contact nr. 2.
2 ©) Sluit de 2-polige kabel van de MyoEnergy
@ Integral aan op het contact met het accusym-
\ bool.

(E) Sluit de elleboog adapterkabel aan op het
2 contact met het schakelsymbool.

8.2.3.3 ErgoArm Hybrid Plus verbinden
8.2.3.3.1 Besturingseenheid met Easy Plug verbinden

® Sluit de 3-polige kabel zonder de blauwe
stip aan op contact nr. 1.

Sluit de 3-polige kabel met de blauwe stip
aan op contact nr. 2.

A Y
k (© Sluit de MyoEnergy Integral aan op het con-
% 1@ ?‘@ 0 tact met het accusymbool.

dP

>
@
©

195



8.2.3.3.2 Coaxiale stekker aansluiten
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@ Sluit de 3-polige kabel zonder de blauwe
stip aan op het linkercontact nr. 2.

Sluit de 3-polige kabel met de blauwe stip
aan op het rechtercontact nr. 2.

(©) Sluit de 2-polige kabel van de MyoEnergy
Integral aan op contact nr. 1.

8.2.3.3.3 MyoRotronic, elektrische polsdraaier verbinden

Trek de motorkabel uit de elektrische pols-
draaier.

Bevestig de MyoRotronic zodanig op de elek-
trische polsdraaier dat beide contacten nr. 3
vrij blijven.

Verbind de MyoSelect met de MyoRotronic.
Stel in de MyoRotronic programma 1 in.
INFORMATIE: programma 1 is in de fabriek
ingesteld.

() Sluit de motorkabel aan op de MyoRotronic.

® Sluit de 3-polige kabel zonder de blauwe
stip aan op het rechtercontact nr. 2.

Sluit de 3-polige kabel met de blauwe stip
aan op het rechtercontact nr. 1.

(© Sluit de 2-polige kabel van de MyoEnergy
Integral aan op het contact met het accusym-
bool.



8.3 Beeper verbinden

De beeper genereert een akoestisch signaal wanneer de onderdelen van de prothese worden ver-
wisseld.

In de instel-app kunnen voor het verwisselen verschillende procedures worden geconfigureerd,
kan het volume van de beeper worden ingesteld en kan de beeper worden in- of uitgeschakeld.

1) Plaats de beeper in de prothesekoker en zet deze vast.
INFORMATIE: de geluidsopening (1) van de beeper mag niet
worden afgeplakt en moet vrij blijven.

2) Sluit de kabel van de beeper aan op de besturingseenheid bij
de ingang met het symbool {[j (gegevensoverdracht).

9 Instel-app

De connectgrip-app wordt gebruikt om het product in te stellen en te bedienen.
Naast het evalueren van de spiersignalen en het positioneren van de elektroden

..s kan de gebruiker het prothesesysteem na een uitgevoerde configuratie en individu-
alisering virtueel in de app testen of testen door verbinding met een demonstratie-
prothese te maken. Daarnaast kan de gebruiker bewegingen trainen.

INFORMATIE

De instel-app kan gratis worden gedownload van de desbetreffende online store. Voer hiervoor
de zoektermen “ottobock” of “connectgrip” in.

De gebruiksaanwijzing van de instel-app kan in de instel-app als pdf-bestand worden geopend
via Menu > Gebruiksaanwijzing.

9.1 Systeemvereisten
Of het product verenigbaar is met mobiele eindapparatuur en versies vind je in de informatie in de
Apple App Store of de Google Play Store.

9.2 App en product voor het eerst met elkaar verbinden

Voordat er voor het eerst verbinding wordt gemaakt, moeten de volgende punten in acht
worden genomen:
* De Bluetooth-functie van het mobiele eindapparaat moet ingeschakeld zijn.
* De Bluetooth ID en de Bluetooth-PIN van het product waarmee verbinding wordt gemaakt,
moeten bekend zijn.
De Bluetooth-PIN en Bluetooth-ID bevinden zich op de meegeleverde Bluetooth-PIN card.
De Bluetooth-ID bevindt zich op de besturingseenheid (zie afb. 1, pos. 6) en begint met de
letters "BT ID".

9.3 App voor het eerst starten

INFORMATIE

Zorg ervoor dat de mobiele app steeds actueel is.

* Als u een probleem met betrekking tot cyberveiligheid vermoedt, neem dan contact op met de
fabrikant.
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Bluetooth-verbinding tot stand brengen

1) Schakel het product in.
— De LED brandt en er zijn 2 piepsignalen te horen.

2) Na het inschakelen start een tijdvenster van 2 minuten waarin de prothese in de instel-app
wordt weergegeven in de lijst met beschikbare prothesen.

3) Als de verbinding niet binnen 2 minuten tot stand is gebracht: breng de Bluetooth-verbinding
opnieuw tot stand (menupunt Protheses verbinden).
— Er verschijnt een foutmelding in de instel-app en het product is om veiligheidsredenen ver-

wijderd uit de lijst met beschikbare protheses.

10 Gebruik
10.1 Product in-/uitschakelen

Het product wordt in- en uitgeschakeld door op de knop in de laad-
bus te drukken.

Product wordt ingeschakeld: 2 korte piepsignalen

Product wordt uitgeschakeld: 1 lang piepsignaal

10.2 Weergave van de actuele laadtoestand

De laadtoestand kan op ieder gewenst moment worden opgevraagd.

1) Druk bij het ingeschakelde product de toets van de laadbus korter dan een seconde in.

2) De led-indicator op de laadbus geeft informatie over de actuele laadtoestand (zie pagina 206).

10.3 Veiligheidsuitschakeling

De veiligheidsuitschakeling dient ter bescherming van de accu en wordt geactiveerd bij:
* een te hoge of te lage temperatuur;

*  kortsluiting

* over- en onderspanning

INFORMATIE

Na een veiligheidsuitschakeling moet de acculader worden aangesloten om de elektronica weer
te activeren.

11 Reiniging en dagelijks onderhoud

Elektrodekapjes reinigen

1) Reinig de elektrodekapjes met een reinigingsdoek en isopropylalcohol 634A58 voor en na elk
gebruik.

2) Droog de elektrodekapjes af met een doek.

3) Het product moet met regelmatige tussenpozen naar een Ottobock servicecentrum worden
gestuurd om versleten of verontreinigd textiel te vervangen.
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12 Textiel verwisselen

12.1 Textiel demonteren

1) Open de drukknoppen.

2) Klap het textiel terug.

3) Wip de drukknoppen met een pincet uit
het bovenste deel van de behuizing.

4) Wip de laadbus met een pincet uit het
bovenste deel van de behuizing.
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5) Til de laadbus op.

6) Trek het textiel over de kabel en de laad-
bus heen en klap het weer terug.

7) Maak de elektrodekapjes los van het tex-
tiel.

8) Verwijder het textiel en gooi het weg.
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12.2 Textiel monteren

Vervangende onderdelen
* myosmart manchet textiel 623F51=1

9) Veeg het kapje en de oppervlakken van de
behuizing grondig schoon met een doek
gedrenkt in isopropylalcohol.

10) Reinig de ruimten tussen de elektroden-
kapjes en de delen van de behuizing met
een in isopropylalcohol gedrenkt watten-
staafje.

11) Trek de wegwerphandschoenen uit en voer
ze af. Reinig de werkplek grondig met iso-
propylalcohol of maak gebruik van een
schoongemaakte werkplek.

1) Trek nieuw textiel door de segmenten
heen. Lijn het textiel zo uit dat segment 6
met de charger bij de uitsparing in het tex-
tiel ligt.
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2) Sla het textiel om.

3) Bevestig de elektrodekapjes aan het textiel.

4) Schuif de charger door de opening van het
textiel heen.

5) Trek het textiel over de segmenten heen.
Druk de drukknoppen vast in het bovenste
deel van de behuizing.
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6) Plaats de vrije aansluitingen van de bestu-
ringseenheid in een lus tussen segmenten
4 enb.

INFORMATIE: de vrije aansluitingen zijn
nodig om de besturingseenheid te testen.

Trek het textiel over de segmenten heen.
Sluit de drukknoppen.

8) Schuif de charger door de opening van het
textiel heen.

9) Plaats de charger in de opening van het
bovenste deel van de behuizing en laat de
charger vastklikken.
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13 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

13.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

13.2 Handelsmerken

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

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

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

13.3 CE-conformiteit

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

Het product voldoet aan de eisen van de RoHS-richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van
het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur.

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 2014/53/EU.

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

13.4 Lokale juridische informatie
Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit hoofdstuk opgenomen
in de officiéle taal van het betreffende land van gebruik.

14 Technische gegevens

Algemeen

Referentienummer 757M20-2=*
Binnendiameter 45 mm
Buitendiameter 110 mm
Gewicht 210 g
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Algemeen

Gebruikte soorten textiel

80 % polyamide (PA)
20 % elastaan (EL)

Levensduur 6 jaar

Accu van het product 757B35=0
Accutype Li-Po

Uitgangsspanning ca.7,4VDC

Laadspanning ca.8,2VDC

Capaciteit 300 mAh

Afmetingen accucellen 35 x 20 x 6,5 mm per cel
Afmetingen beschermende elektronica 22 x 17 x5 mm

Gebruiksduur (in de Bluetooth-modus)

ongeveer 8 uur

Gebruiksduur (in combinatie met elektrische
polsdraaier)

minstens 2 uur

Gewicht

25 g (accu zonder toebehoren)

Laadtijd totdat de accu volledig is opgeladen

2,0h

Gedrag van het product tijdens het laden

Het product is niet functioneel

Levensduur

2 jaar

Gegevensoverdracht

Draadloze technologie

Bluetooth 5.0 (Bluetooth Low Energy)

Bereik (afstand)

ca. 10 m (32,8 ft)

Frequentiebereik

2402 MHz tot 2480 MHz

Modulatie

GFSK

Gegevenssnelheid (over the air)

tot 2 Mbps

Maximaal uitgangsvermogen (EIRP):

+4 dBm (~2,5 mW)

15 Bijlagen
15.1 Gebruikte symbolen

k Apparaat type BF

Dit product mag niet overal worden
ﬁ meegegeven met ongesorteerd huis-
houdelijk afval. Afvoer die niet voldoet
aan de voorschriften van uw land kan
schadelijke gevolgen hebben voor het
milieu en de gezondheid. Raadpleeg

teit in uw land over de procedures
voor retourneren en inzameling.

de instructies van de bevoegde autori-

Fabrikant

c E Conformiteitsverklaring volgens de
van toepassing zijnde Europese richt-
lijnen

Serienummer

(21) YYYYWWNNN

YYYY - fabricagejaar

WW - fabricageweek

NNN - doorlopend nummer

g

Medisch hulpmiddel

UDI-nummer (Unique Device Identi-
fier)

Artikelnummer

Globaal artikelnummer (Global Trade
Iltem Number)

ElENEIE

Beschermd tegen het binnendringen
van vaste vreemde voorwerpen met
een diameter groter dan 12,5 mm,

%
N
N
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beschermd tegen tot onder een hoek
van 15° schuin naar beneden komend
druppelend water

15.2 Operationele status
15.2.1 Statussignalen

Laadbus Gebeurtenis

Led licht groen op Accu vol

Led licht geel op Accu voor 50% geladen
Led licht oranje op Accu leeg

15.2.2 Piepsignalen

De volgende piepsignalen zijn standaard vastgelegd:

Piepsignaal Verdere signalen Gebeurtenis
1 x lang * Schakel het product met de laadbus uit
¢ Het laden begint (de laadstekker is verbon-
den met laadbus)
¢ Het laden wordt beéindigd (de laadstekker is
losgekoppeld van de laadbus)
2 x kort Led van de laadbus | Product inschakelen
licht kort op
3 x kort Accuspanning te laag, product wordt automa-
tisch uitgeschakeld

15.3 Storingen verhelpen

Gebeurtenis Oorzaak

Vereiste handeling

Onverwacht weergeven van
de herkende beweging bij
verschillende standen van
de arm, bijvoorbeeld boven
het hoofd

van de arm werd

Gebruik bij deze stand

het kalibreren niet in .
acht genomen of in de
app verkeerd inge-

positie van de arm in acht nemen bij
het kalibreren

gewicht in acht nemen bij het kalibre-
ren

Pas in de app onder het menupunt

bij

steld. Besturing > Gebruiker > Prothese-
instellingen de waarden aan.
Algemene storing * Manchet uit- en weer inschakelen

Onverwacht weergeven van
de herkende beweging bij

Huidcontact met de
elektroden ontbreekt

Manchet moet volledig op de stomp
rusten

ongunstige condities van

de stomp manchet

Verschuiven van de

* Als de manchet opnieuw wordt beves-
tigd, moet deze zich in dezelfde posi-
tie bevinden als eerder.

15.4 Richtlijnen en fabrikantenverklaring

15.4.1 Elektromagnetische omgeving

Dit product is bedoeld voor gebruik in de volgende elektromagnetische omgevingen:
* gebruik in een professionele zorginstelling (bijv. een ziekenhuis)

* gebruik in een huiselijke zorgomgeving (bijv. gebruik thuis, gebruik buiten)
Raadpleeg de veiligheidsinstructies in het hoofdstuk 'Veiligheid' (Veiligheid).
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Elektromagnetische emissies

Emissiemetingen

Conformiteit

Elektromagnetische omgeving - richtlijn

HF-straling comform
CISPR 11

Groep 1/ klasse B

Het product gebruikt HF-energie uitsluitend
voor de eigen interne functie. De HF-straling is
dan ook zeer gering en het is onwaarschijnlijk
dat elektronische apparaten in de buurt
gestoord worden.

Harmonische effecten
volgens
IEC 61000-3-2

niet toepasbaar - pres-

tatie ligt onder 75 W

Spanningsschomme-
lingen/flikkeringen vol-
gens IEC 61000-3-3

Product voldoet aan
de normeisen.

Elektromagnetische immuniteit

Verschijnsel

EMC-basisnorm of
beproevingsmetho-

Immuniteitsbeproevingsniveau

veroorzaakt door
hoogfrequente velden

de
Elektrostatische ontla- IEC 61000-4-2 + 8 kV contact
ding +2kV, £4kV, x8KkV, +15kV lucht
Uitgestraalde, radio- IEC 61000-4-3 10 V/m
frequente, elektromag- 80 MHz tot 2,7 GHz
netische velden 80% AM bij 1 kHz
Magneetvelden met IEC 61000-4-8 30 A/m
netfrequentie 50 Hz of 60 Hz
Snelle elektrische IEC 61000-4-4 +2kV
transiénten/lawines 100 kHz herhalingsfrequentie
Stootspanningen IEC 61000-4-5 +0,5KkV, +1kV
tussen leidingen
Geleide storingen, IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz tot 80 MHz

6 V binnen ISM- en zendamateur-frequentie-
banden tussen 0,15 MHz en 80 MHz

80% AM bij 1 kHz

Kortstondige span-
ningsdalingen

IEC 61000-4-11

0% Ur; 1/2 periode
bij 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 en 315 gra-
den

0% Ur; 1 periode

en

70% Ur; 25/30 perioden
eenfasig: bij 0 graden

Kortstondige span-
ningsonderbrekingen

IEC 61000-4-11

0% Ur; 250/300 perioden
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Immuniteit voor draadloze communicatie-inrichtingen

Testfre- Frequen- | Radiocom- | Modulatie | Maximaal Afstand Immuni-
quentie tieband municatie- vermogen [m] teitsbe-
[MHZz] [MHz] dienst [W] proevings-
niveau
[V/m]
385 380 tot 390 TETRA 400 | pulsmodulatie 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430 tot 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz
deviatie
1 kHz sinus
710 704 tot 787 | LTE band 13, | pulsmodulatie 0,2 0,3 9
745 17 217 Hz
780
810 800 tot 960 | GSM 800/90- | pulsmodulatie 2 0,3 28
870 0, 18 Hz
TETRA 800,
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE band 5
1720 1700 tot 1990 | GSM 1800; | pulsmodulatie 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; 217 Hz
GSM 1900;
1970 DECT;
LTE band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 tot 2570 Bluetooth pulsmodulatie 2 0,3 28
wifi 802.11 b- 217 Hz
/g/n,
RFID 2450
LTE band 7
5240 5100 tot 5800 | wifi 802.11 a- | pulsmodulatie 0,2 0,3 9
5500 /n 217 Hz
5785

Immuniteit tegen magnetische velden in de nabije omgeving

Testfrequentie Modulatie Immuniteitsbeproevingsniveau [A/m]
30 kHz Ccw 8
134,2 kHz pulsmodulatie 65
2,1 kHz
13,56 MHz pulsmodulatie 7,5
50 kHz
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1 Allman information

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2025-02-07

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

» Instruera anvéndaren i hur produkten anvands pa ett sakert sétt.

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

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

Produkten “myosmart.cuff” kallas hadanefter produkten/manschetten.

Appen “connectgrip.” kallas hadanefter instéllningsapp.

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

Det &r inte tillatet att vidarebefordra informationen till en anvandare utan utbildning.

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

Enligt tillverkaren (Otto Bock Healthcare Products GmbH) ar brukaren produktens anvéndare en-
ligt standarden IEC 60601-1

2 Produktbeskrivning

2.1 Funktion

Syftet med produkten ar att faststalla en anvandares lamplighet att anvdnda en Myo-styrning. Pro-
dukten bildar ett flexibelt armband som temporért placeras pa anvandarens under- eller 6verarm.
Pa sa satt kan muskelsignalerna fran en anvéndare utvarderas med hjélp av instéllningsappen ut-
an att en testhylsa behover tillverkas. Anvandare kan anvanda manschetten for att 6va hos orto-
pedteknikern, pa rehabiliteringscentret eller hemma efter utbildning av fackpersonal.

Vasentliga prestandaegenskaper for produkten
* Inga vasentliga prestandaegenskaper enligt IEC 60601-1

2.2 Konstruktion
Produkten bestar av féljande komponenter:

Laddningsuttag och batteri
Textilmanschettens tryckknappar

Den fjarrstyrda elektrodens djup
Textilmanschett

Hus for fjarrstyrda elektroder och batteri
Hus och styrenhet

ook R
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Forklaring av symboler

1. Manschettens atdragningsrikining (véans-

ter/hoger)
Vanster handmatning: “L" i handsymbolen
@ kan lasas fran anvandarens hall.
Hoger handmatning: “R" i handsymbolen
& kan lasas fran anvandarens hall.

2. Inriktning transradialt langs ulna eller trans-
humeralt langs humerus i mitten mot arm-
hélan.

3. Elektrodposition (1-8)

2.3 Produktkombinationer

| INFORMATION |

For kombination med gripkomponenterna 8E34=*, 8E39=*, 8E41=*, 8E44=* och 8E71=* maste
fordelaren 13E190=* anvandas.

| INFORMATION |

Innan bebionic-handen ansluts till styrenheten maste féljande instéllningar véljas i installnings-
programmet bebalance+:

Valj styrprogram Lage 4 (Open-Open)

Metod for att 6ppna/stanga: valj standard

Styrningstyp: valj Proportionell

Stall in myo-trosklar pa fabriksinstallning

Denna produkt kan kombineras med foljande komponenter fran Ottobock:
Gripkomponenter

* speed.hand: 8E2=" * Systemelektrohand DMC plus: 8E38=6,

* bebionic-hand EQD 8E70=* 8E39=6

* bebionic-hand short wrist: 8E71=* * Systemelektrohand Digital Twin: 8E38=7,

* bebionic-hand Flex 8E72=* 8E39=7

* Systemelektrogreifer DMC VariPlus: * SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8
8E33=9, 8E34=9 * MyoHand VariPlus Speed 8E38=9,

* Elektronisk systemgreifer DMC VariPlus: 8E39=9, 8E41=9

8E33=9-1, 8E34=9-1
* SensorHand Speed Flex: 8E43=8*
* Transcarpal-hand DMC plus: 8E44=6

INFORMATION
Anslutna gripenheter maste befinna sig i ett tvaelektrodprogram (proportionell/digital).
Armbage
*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=* e DynamicArm: 12K100N=*

* ErgoArm Electronic plus: 12K50=*
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3 Andamalsenlig anvandning

3.1 Avsett @indamal
Produkten &r endast avsedd for exoprotetisk forsorjning fér de dvre extremiteterna.

3.2 Forutsattningar for anviandning
Produkten ska endast anvéndas under den period da anvaéndare utvarderar och tranar muskelsig-
naler.

3.3 Omgivningsférhallanden

Lagring (med och utan férpackning) +5 °C till +40 °C
max. 90 % relativ luftfuktighet, icke-kondense-
rande

Transport (med och utan férpackning) -20 °C till +60 °C

max. 90 % relativ luftfuktighet, icke-kondense-
rande

Drift -5 °C till +45 °C

relativ luftfuktighet 15 % till 90 %, icke-kon-
denserande

Lufttryck: 70 kPa till 106 kPa (-425 m till

3000 m utan tryckutjamning)

Laddning av batteriet +5 °C till +40 °C

max. 85 % relativ luftfuktighet, icke kondense-
rande

3.4 Indikationer

* Transkarpal/karpal amputation

* Handexartikulation

* Amputation av underarm (transradial amputation)

* Armbéagsexartikulation

+  Overarmsamputation (transhumeral amputation)

* Vid ensidig eller dubbelsidig amputation

» Dysmeli med karaktar som paminner om angiven amputation

* Brukaren maste kunna forsta och félja anvéndningsinstruktioner och sékerhetsanvisningar.

* Brukaren maste vara fysiskt och mentalt kapabel att uppfatta optiska/akustiska signaler
och/eller mekaniska vibrationer.

3.5 Kontraindikation

* Amputation av finger/tumme och motsvarande dysmeli

* Partiell amputation av hand och motsvarande dysmeli

* Sjuka eller olakta hudomraden som kommer i kontakt med systemet i skaftomradet vid appli-
cering.

» Otillracklig langd eller diameter pa stumpen for att satta pa manschetten

3.6 Kvalifikation

Produkten far endast forsérjas av fackpersonal som har genomgatt en tillhérande utbildning och
auktoriserats av Ottobock.

4 Sakerhetsinformation

Férklaring av varningsnivaerna

VARNING! Underlatenhet att félja anvisningarna kan leda till allvarliga olyckor och personskador.
OBSERVERA! Underlatenhet att folja anvisningarna kan leda till olyckor och personskador.
ANVISNING! Underlatenhet att félja anvisningarna kan leda till skador pa tekniken.
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VARNING!

Ris
>

k fér personskador pa grund av felaktig anvandning och dndring av produkten
Gor inga andringar pa produkten som inte godkénts av tillverkaren.

VARNING!

Ris
| 4
| 2
| 4
| 2

k for personskador pa grund av funktionsfel hos produkten

Utséatt inte produkten fér mekaniska vibrationer eller stétar.

Rengor endast produkten enligt anvisningarna i kapitlet "Rengoéring och skétsel”.

Observera anvisningarna for inriktning och montering.

Inspektera produkten med alla dess komponenter fér synliga skador innan varje anvéndning.

VARNING!

Ris

k for personskada pa grund av funktionsfel i produkten eller stérningar av andra e-

lektronisk apparater

>

>

Nér produkten anvands i narheten av livsuppehallande medicintekniska produkter, kontrollera
att de minsta avstand som foreskrivs av tillverkaren iakttas.

Kombinera endast produkten med de tillbehor, signalomvandlare och kablar som anges i ka-
pitlen "Produktkombinationer”, "I leveransen” och "Tillbehor”.

Detta gor att det gar att undvika fel pa produkten (minskad elektromagnetisk talighet) eller
storningar pa annan elektronisk utrustning (6kad stralning).

OBSERVERA!
Risk for personskador pa grund av funktionsfel hos produkten

>

\ A A4

Forvara och transportera produkten endast inom tillatet temperaturomrade (se avsnittet
“Omgivningsvillkor”).

Rér inte demonstrationsprotesen sa lange den ar aktiverad.

Se till att varken fasta partiklar eller vatskor kan tranga in i produkten.

Hall rekommenderat minimiavstand (30 cm) till hogfrekventa kommunikationsenheter (t.ex.
mobiltelefoner, Bluetooth-enheter, WLAN-enheter). Att underskrida minimiavstandet kan leda
till att produktens funktion férsémras.

OBSERVERA!

Risk for personskada pa grund av funktionsfel i produkten eller stérningar av andra e-
lektronisk apparater

>
|
>

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

Stapla inte produkten tillsammans med andra elektroniska apparater medan den &r i drift.

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

OBSERVERA!
Risk for personskador pa grund av vassa delar

>

Anvand inte produkten om nagon del av héljet ar skadat.

ANVISNING!
Skador pa produkten pa grund av felaktig konstruktion av produkten

|
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Folj kalibreringsanvisningarna.

leveransen

1 st myosmart.cuff 7567M20-2=*

1 st. bruksanvisning (fackpersonal)

1 st. Bluetooth PIN-kort 646C107=INT
Armbagsadapterkabel: 13E102=1
Kabelsats 625W36

MyoCharge Integral 757L.35



6 Tillbehor

Instéllningsapp
*  App for Android “Connectgrip. 560X27-*=ANDR"
* App for iOS “Connectgrip. 560X27-*=I0S"

Beeper
* myosmart.beeper 13E101=1

7 Ladda batteriet
Vi rekommenderar att batteriet laddas dagligen. Om apparaten inte anvédnds under en langre tid
bor du kontrollera batteriets status regelbundet och ladda det vid behov.
1) Anslut laddningskontakten till laddningsdosan pa produkten.
— Den korrekta anslutningen av batteriladdaren till produkten indikeras via ljud-/ljussignaler
(se sida 233).
— Produkten stangs av automatiskt.
— Laddningen startar.
2) Koppla bort laddaren fran produkten nar laddningen har slutforts.

8 Gora klart for anvandning

Kontrollera funktionen hos den monterade protesen med instéllningsappen, eller tillsammans med
en anvandare efter att ha skapat en styrning (registrering).

Se till att protesen kan réra sig fritt.

8.1 Pasittning av manschetten

De elektrodpositioner (nr 1-8) som identifieras i utvarderingsprocessen med hjalp av instéllnings-
appen kan 6verforas till en innerhylsa med hjalp av en tillfallig markering pa huden och pa positio-
neringstejpen. Elektrodmassan kan placeras godtyckligt.

Efter att du har satt pa dig manschetten kan det ta nagra minuter innan du far bra hudkontakt.
Detta galler sarskilt for torr hud. I installningsappen visas detta genom att enskilda elektroder hela
tiden ddljs trots vilolage. Vid ofillracklig hudkontakt eller fel kan elektroderna tillfalligt déljas. Om
problemet kvarstar kan du forsoka losa det genom att trycka extra hart (t.ex. ett elastiskt band som
pressar at manschetten) eller genom att &ndra laget pa stumpen nagot.

Elektroderna fér inte glida under provningen. | sa fall maste testet startas om.

Under utvarderingsprocessen bor anvandare ta pauser.

Manschettens elektroder maste placeras i samma position som tidigare nar de sétts pa igen. | an-
nat fall skall registreringsprocessen for den valda styrningen (provstyrning eller grundstyrning) ut-
foras pa nytt efter det att den aterstéllda styrningen bekréftats.

8.1.1 Transradiell tillforsel

1) Dra manschetten 6ver stumpen pa ett sa-
dant satt att bokstaven i handsymbolen ar
lasbar fér anvandare.

— Vanster handmatning: “L" i handsym-
bolen @ kan lasas av anvéndare.

./\. .y N ] B o ‘ 0 — Hoger handmatning: “R" i handsymbo-
oy o N (SN len & kan lasas av en anvandare.

‘ @ 7 @ > [y o O 0 2) Placera manschetten sa att muskelsignaler-
( @ na fran underarmen kan uppfattas val.

3) Placera indikatorn markt “ULNA" pa ulna.
INFORMATION: Indikatorn ar placerad
mellan elektrod 1 och 8.
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Exempel pa matning for vanster hand

8.1.2 Transhumeral vard

Exempel pa matning for vanster hand

1) Dra manschetten Gver stumpen pa ett sa-
dant sétt att bokstaven i handsymbolen &r
lasbar fér anvéndare.

— Vanster handmatning: “L" i handsym-
bolen {, kan lasas av anvandare.

— Hoger handmatning: “R” i handsymbo-
len § kan lasas av en anvandare.

2) Placera manschetten sa att muskelsignaler-
na fran triceps och biceps kan uppfattas
val.

3) Placera indikatorn som ar markt med
“ULNA" pa overarmsbenet sa att den ar
centrerad mot armhélan.
INFORMATION: Indikatorn &r
mellan elektrod 1 och 8.

placerad

8.2 Uppratta en anslutning till en demonstrationsprotes

8.2.1 Anslut kabelsats 625W36
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Oppna tryckknappen pa elektrod nr 3.

Dra ut den dar under exponerade tvapoliga ka-
beln.

Stang tryckknappen.

(D Anslut manschettens tvapoliga kabel till ka-
belsatsens 625W36 tvapoliga kabel.



8.2.2 Transradiell tillforsel
8.2.2.1 Anslut koaxialkontakten

Oppna tryckknappen pé elektrod nr 5.

Dra ut den dar under exponerade Y-kabeln
757P41-1.

Stang tryckknappen.

® Anslut den tvapoliga kabeln utan den bla
punkten till den punktlésa kabeln i kabelsatsen
625W36.

Anslut den tvapoliga kabeln med den bla
punkten till kabeln till den vita punkten pa ka-
belsatsen 625W36.

® Anslut den trepoliga kabeln utan den bla
punkten till vanster kontakt nr 2.

Anslut den trepoliga kabeln med den bla
punkten till héger kontakt nr 2.

(© Anslut den tvapoliga kabeln féor MyoEnergy
Integral till kontakt nr 1.

217



8.2.2.2 Anslut elektrisk rotationsenhet

B A)

~ w4

\esy

8.2.3 Transhumeral vard
8.2.3.1 Anslut DynamicArm
8.2.3.1.1 Anslut styrenheten till Easy Plug

\
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® Anslut den trepoliga kabeln utan den bla
punkten till hdger kontakt nr 2.

Anslut den trepoliga kabeln med den bla
punkten till vanster kontakt nr 2.

©) Anslut den tvapoliga kabeln for MyoEnergy
Integral till vanster kontakt nr 1.

(D Anslut den tvapoliga kabeln till vanster kon-
takt nr 3.

() Anslut den elektriska rotationsenhetens mo-
torkabel till héger kontakt nr 3.

(D Anslut kabeln till armbagens adapterkabel
13E102=1 (E).

® Anslut den trepoliga kabeln utan den bla
punkten till kontakt nr 1.

Anslut den trepoliga kabeln med den bla
punkten till kontakt nr 2.

() Anslut armbagsadapterkabeln till kontakten
med brytarsymbolen.



8.2.3.1.2 Anslut koaxialkontakten

® Anslut den trepoliga kabeln utan den bla
punkten till vanster kontakt nr 2.

Anslut den trepoliga kabeln med den bla
punkten till hdger kontakt nr 2.

OBS! Anslut inte den tvapoliga kabeln.

8.2.3.1.3 Anslut elektrisk rotationsenhet

®Anslut den 3-poliga kabeln utan den bla
punkten pa hoger kontakt nr 2.

(BAnslut den 3-poliga kabeln med den bla
punkten pa vénster kontakt nr 2.

(DAnslut den 2-poliga kabeln till vanster kon-
takt nr 3.

(®)Anslut motorkabeln till den elektriska rota-
tionsenheten till hdger kontakt nr 3.

Ingen kabel far anslutas till de tva kontakterna
nr 1.
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8.2.3.1.4 Stall in armbagsleden med ElbowSoft
For att sakerstélla att protesstyrningen fungerar korrekt maste foljande justeringar goras i Elbow-

Se ElbowSofts bruksanvisning och motsvarande utbildningsmaterial fran Ottobock Academy.

Soft:
sept = [O=>
iskp2 i [ |2 XI=> [ B
Lieed X 0= (B

8.2.3.2 Anslut ErgoArm Electronic Plus

1) Kalibrera armbagen.

2) Stall in styrprogram 5.

3) Stall in hastigheten pa 100 %.

4) Avmarkera alla kryssrutor
“Automatiskt”.

5) Markera kryssrutan for “LT steg 1" for
hand.

6) Markera kryssrutan for “LT steg 2" vid
handleden.

7) Markera kryssrutan for “LT steg 3" vid arm-
bagsled.

8) Stall in “LT-timer" pa 0,5 sekunder.

9) Inaktivera aterkopplingssignalerna.

Armbagsleden maste vara i program 1, se motsvarande bruksanvisning for produkten.

8.2.3.2.1 Anslut koaxialkontakten
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® Anslut den trepoliga kabeln utan den bla
punkten till vanster kontakt nr 2.

Anslut den trepoliga kabeln med den bla
punkten till héger kontakt nr 2.

(© Anslut den tvapoliga kabeln féor MyoEnergy
Integral till kontakt nr 1.

Anslut MyoSelect till koaxialkontakten.

Stall in program 1 med MyoSelect.
INFORMATION: Program 1 ar fabriksinstallt.

under



8.2.3.2.2 MyoRotronic, anslut elektrisk rotationsenhet
Koaxialkontakten behévs for att kunna stalla in program 1 med MyoSelect.

1) Anslut koaxialkontakten till armbagsleden.

2) Anslut MyoSelect till koaxialkontakten.

3) Stall in program 1 i armbagsleden.
INFORMATION: Program 1 é&r fabriksin-
stallt.

4) Demontera koaxialkontakten.

Koppla bort motorkabeln fran den elektriska ro-
tationsenheten.

Placera MyoRotronic péa den elektriska rota-
tionsenheten sa att de tva kontakterna nr 3 for-
blir fria.

Anslut MyoSelect till MyoRotronic.

Stall in program 1 i MyoRotronic.
INFORMATION: Program 1 ar fabriksinstallt.
(® Anslut motorkabeln till MyoRotronic.

® Anslut den trepoliga kabeln utan den bla
punkten till hdger kontakt nr 2.

Anslut den trepoliga kabeln med den bla
punkten till hdger kontakt nr 1.

© Anslut den tvapoliga kabeln fér MyoEnergy
Integral till kontakten med batterisymbolen.

221



8.2.3.2.3 Anslut styrenheten till Easy Plug

(D Anslut kabeln till armbagens adapterkabel
| 13E10021 ®.

® Anslut den trepoliga kabeln utan den bla
punkten till kontakt nr 1.
\k o Anslut den trepoliga kabeln med den bla

1@ 1@ 0 punkten till kont?kt nr 2.

© Anslut den tvapoliga kabeln fér MyoEnergy

h 0 , Integral till kontakten med batterisymbolen.

() Anslut armbagsadapterkabeln till kontakten

. ’ med brytarsymbolen.
ek

8.2.3.3 Anslut ErgoArm Hybrid Plus
8.2.3.3.1 Anslut styrenheten till Easy Plug

® Anslut den trepoliga kabeln utan den bla
punkten till kontakt nr 1.
Anslut den trepoliga kabeln med den bla
punkten till kontakt nr 2.

S
k (©) Anslut MyoEnergy Integral till kontakten
% 1@ ?‘@ 0 med batterisymbolen.

dﬂ

>
@
©
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8.2.3.3.2 Anslut koaxialkontakten

® Anslut den trepoliga kabeln utan den bla
punkten till vanster kontakt nr 2.

Anslut den trepoliga kabeln med den bla
punkten till hdger kontakt nr 2.

©) Anslut den tvapoliga kabeln for MyoEnergy
Integral till kontakt nr 1.

8.2.3.3.3 MyoRotronic, anslut elektrisk rotat

ionsenhet

Koppla bort motorkabeln fran den elektriska ro-
tationsenheten.

Placera MyoRotronic péa den elektriska rota-
tionsenheten sa att de tva kontakterna nr 3 for-
blir fria.

Anslut MyoSelect till MyoRotronic.

Stall in program 1 i MyoRotronic.
INFORMATION: Program 1 ar fabriksinstallt.
(® Anslut motorkabeln till MyoRotronic.

® Anslut den trepoliga kabeln utan den bla
punkten till hdger kontakt nr 2.

Anslut den trepoliga kabeln med den bla
punkten till hdger kontakt nr 1.

© Anslut den tvapoliga kabeln fér MyoEnergy
Integral till kontakten med batterisymbolen.
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8.3 Anslut beeper

Beeper avger en akustisk signal nar du vaxlar mellan proteskomponenter.

| installningsappen kan du stélla in flera processer for véxling, stélla in volymen pé beeper och sla
pa eller av beeper.

1) Montera sokaren i hylsan och fixera den.
INFORMATION: Signaléppningen (1) far inte klistras 6ver och
maste forbli fri.

2) Anslut beeper-kabeln till styrenheten vid ingangen med symbo-
len {j (datadverforing).

9 Installningsapp

Applikationen connectgrip anvands for att stélla in och anvanda produkten. Foru-
tom utvéardering av muskelsignaler och placering av elektroderna kan anvandare

‘.é testa protessystemet virtuellt i appen efter lamplig konfiguration och individualise-
ring eller genom att skapa en férbindelse till en demonstrationsprotes och tréna ro-
relsemonster.

| INFORMATION |

Installningsappen kan laddas ner kostnadsfritt fran respektive webbutik. Skriv in sokorden
“ottobock” eller “connectgrip”.

Instéllningsappens bruksanvisning kan 6ppnas som PDF-fil i Instéliningsappen via Meny >
Bruksanvisning.

9.1 Systemkrav
For kompatibilitet med mobila enheter och versioner, se informationen i Apple App Store eller
Google Play Store.

9.2 Ansluta appen till produkten fér forsta gangen

Observera foljande punkter fére forsta anslutningen:

* Bluetooth maste vara paslaget pa den mobila enheten.

* Bluetooth-ID och Bluetooth-PIN-koden fér produkten som ska anvidndas maste finnas till
hands.
Bluetooth-ID och PIN-koden for Bluetooth hittar du pa det medfoljande Bluetooth-PIN-kortet.
Bluetooth-ID hittar du pa styrningen (se bild 1, pos. 6) och det borjar med bokstaverna "BT
ID".

9.3 Starta appen for férsta gangen

INFORMATION
Se till att mobilappen alltid &r uppdaterad.

*  Om du tror att du kommer att ha problem med cybersékerheten ska du kontakta tillverkaren.

Ansluta till en Bluetooth-anslutning
1) Sla péa produkten.
— Lysdioden lyser och tva pipsignaler hors.

224



2) Nar protesen har slagits pa startar ett tva minuters tidsfonster dar protesen visas i listan over
tillgangliga proteser i installningsappen.
3) Om anslutningen inte upprattas inom tva minuter: Aterstall Bluetooth-anslutningen (menyalter-
nativet Ansluta protes).
— Ett felmeddelande visas i installningsappen och produkten har av sidkerhetsskal tagits bort
fran listan over tillgangliga proteser.

10 Anvandning
10.1 Sla pa/stinga av produkten

Produkten satts pa och stéangs av genom att trycka pa knappen i ladd-
ningsuttaget.

Produkten slas pa: 2 korta pipsignaler

Produkten stings av: 1 lang pipsignal

10.2 Indikering av aktuell laddningsniva

Du kan alltid fa aktuell information om laddningsnivan.

1) Hall in knappen péa laddningsuttaget kortare an en sekund nar produkten ar paslagen.
2) LED-indikatorn péa laddningsanslutningen visar aktuell laddningsniva (se sida 233).

10.3 Sdkerhetsavstingning

Sékerhetsavstangningen ar avsedd som skydd for batteriet och aktiveras vid:
* Over- och undertemperatur under laddning

*  kortslutning

* over- och underspénning

INFORMATION
Efter en sadkerhetsavstangning maste laddaren anslutas igen sa att elektroniken aktiveras.

11 Rengoring och skoétsel

Rengora elektrodkupor

1) Rengor elektrodkuporna efter varje anvandning med en rengoéringsduk och isopropylalkohol
634A58.

2) Torka av elektrodkuporna med en trasa.

3) Produkten bor regelbundet skickas till en Ottobock serviceverkstad for utbyte av utslitna eller
smutsiga textilier.
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12 Byte av textilier

12.1 Demontering av textilier
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1) Oppna tryckknapparna.

2) Dra tillbaka textilen.

3) BOj ut tryckknapparna fran holjets ovansida
med hjélp av en pincett.

4) BOoj ut laddningsuttaget ur héljets 6verdel
med pincett.



5) Lyft upp laddningsuttaget.

6) Dra tyget over kabeln och laddningsuttaget
och dra tillbaka.

7) Knapp av elektrodkuporna fran tyget.

8) Ta av tyget och sléang det.
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12.2 Montering av textil

Reservdelar
* myosmart manschett-textil 623F51=1
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9) Torka av kupolen och héljets ytor noggrant
med en trasa indrankt i isopropylalkohol.

10) Rengdr utrymmet mellan elektrodkuporna
och holjets delar med en bomullstuss in-
drankt i isopropylalkohol.

11) Ta av engangshandskarna och kassera
dem. Rengor arbetsplatsen noggrant med
isopropylalkohol eller byt till en rengjord ar-
betsplats.

1) Dra en ny textil genom segmenten. Rikta in
textilen sa att segment 6 med laddaren lig-
ger vid skarningen av tyget.



2) Vand pa textilen.

3) Fast elektrodkupolen pa textilen.

4) Tra laddaren genom textilens 6ppning.

5) Dra textilen 6ver segmenten. Skruva fast
tryckknapparna i héljets éverdelar.
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6) Placera styrningens fria anslutningar i en
6gla mellan segmenten 4 och 5.

INFORMATION: De fria anslutningarna
behovs for kontroll av styrningen.

7) Dra textilen 6ver segmenten. Stang tryck-
knapparna.

8) Tra laddaren genom textilens dppning.

9) Satt in laddaren i 6ppningen i holjets over-
del och las fast den.
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13 Juridisk information

Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvénds och kan darfor
variera.

13.1 Ansvar
Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-

kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

13.2 Varumarken

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

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

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

13.3 CE-overensstammelse

Harmed forsékrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att produkten lever upp till tillampliga
europeiska bestammelser f6r medicintekniska produkter.

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

Produkten uppfyller kraven i direktiv 2014/53/EU.

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

13.4 Lokal lagstiftning

Lagstiftning som uteslutande galler i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa anvandarlandets of-
ficiella sprak.

14 Tekniska uppgifter

Allmant

Referensnummer 757M20-2=*

Innerdiameter 45 mm

Ytterdiameter 110 mm

Vikt 210g

Anvanda textilier 80 % polyamid (PA)
20 % elastan (EL)
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Allmént

het)

Livslangd 6 ar

Produktens batteri 757B35=0
Batterityp Litiumpolymer

Utspanning ca7,4VDC
Laddningsspanning ca8,2VDC

Kapacitet 300 mAh

Matt batterier 35 x 20 x 6,5 mm per cell
Matt skyddande elektronik 22 x 17 x5 mm

Drifttid (i Bluetooth-lage) ca8h

Drifttid (i anslutning med elektrisk rotationsen- | minst 2 h

Vikt

25 gram (batteri utan tillbehor)

Laddningstid tills batteriet &r fulladdat 2,0h
Produktens beteende under laddningsforloppet | Produkten fungerar inte
Livslangd 2 ar

Dataoverforing

Radioteknik Bluetooth 5.0 (Bluetooth Low Energy)
Réckvidd ca 10 m/32.8 ft

Frekvensomrade 2402 MHz till 2480 MHz

Modulering GFSK

Overféringshastighet (tradldst) upp till 2 Mbps

Maximal uteffekt (EIRP):

+4 dBm (~2,5 mW)

15 Bilagor

15.1 Symboler som anvands

Patientansluten del typ BF

A
): ¢

Den har produkten far inte kasseras
var som helst bland osorterat hushalls-
avfall. Avfallshantering som inte foljer
foreskrifterna i ditt land kan ge upphov
till skador pa miljé och hélsa. Obser-
vera anvisningarna fran behoriga myn-
digheter i ditt land for aterlamning och
insamling.

Serienummer
(21)AAAAVVNNN
AAAA - tillverkningsar
VV - tillverkningsvecka
NNN - [6pnummer

g

Medicinteknisk produkt

UDI-nummer (Unique Device ldentifi-
er)

REF Artikelnummer

Tillverkare

Forsakran om 6verensstammelse en-
ligt tilldampliga europeiska direktiv
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Globalt artikelnummer (Global Trade I-
tem Number)

H

Skydd mot intréngande fasta foremal
med diameter 6ver 12,5 mm, skydd
mot vattendroppar med upp till 15°
fallvinkel

%
N
N




15.2 Driftstatus
15.2.1 Statussignaler

Laddningsuttag

Handelse

Lysdioden lyser gront

Batteriet fullt

Lysdioden lyser gult

Batteri laddat till 50 %

Lysdioden lyser orange

Batteriet tomt

15.2.2 Pipsignaler

Nedanstaende pipsignaler anvands som standard:

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

15.3 Felsokning

Héndelse

Orsak

Nodvandig atgard

Ovéntad indikering av iden-
tifierad rorelse vid olika
armlagen, exempelvis an-
véndning hégt upp

Vid kalibreringen be-
aktas inte anvandning-
en i detta armlége eller
ocksé ar appen felka-
librerad.

Ta hansyn till armlaget vid kalibrering-
en

Ta hansyn till vikten vid kalibreringen

| appen under menypunkten Styrning
> Anvandare > Protesinstédllningar
justerar du véardena.

Allmant fel

Sla av och pa manschetten igen

Ovantad indikering av iden-
tifierad rorelse vid ogynn-
samma stumpférhallanden

Elektroderna har ingen
kontakt med huden

Manschetten glider

Manschetten maste vila helt pa den
kvarvarande stumpen

Manschetten maste vara i samma po-
sition som tidigare nar den sétts pa i-
gen

15.4 Direktiv och tillverkardeklaration

15.4.1 Elektromagnetisk miljo
Produkten &r avsedd for drift i elektromagnetiska miljéer som beskrivs nedan.

* Vardenhet (t.ex. sjukhus)

* | hemmet (t.ex. fér anvandning i bostaden eller utomhus)
Beakta sékerhetsanvisningarna i kapitlet "Séakerhet” (Sakerhet).
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Elektromagnetiska emissioner

Storningsmatningar

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljo - riktlinje

Hogfrekvensstrélning
enligt CISPR 11

Grupp 1/klass B

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

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

inte tillampligt — effek-
ten understiger 75 W

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

Produkten uppfyller
standardkraven.

Elektromagnetisk immunitet

Fenomen

Grundldaggande
EMC-standard eller
testmetod

Testniva fér immunitet

Elektrostatisk urladd-
ning

SS-EN 61000-4-2

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

Hogfrekventa elektro-
magnetiska falt

SS-EN 61000-4-3

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

Magnetfalt med ener-
gitekniska mérkfre-
kvenser

SS-EN 61000-4-8

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

Snabba elektriska
transienter/skurar

SS-EN 61000-4-4

+2kV
100 kHz upprepningsfrekvens

Stotspanningar
Ledning till ledning

SS-EN 61000-4-5

+0,5KV, £ 1kV

Ledningsbundna hog-
frekvensstorningar

frekventa falt

som induceras av hog-

SS-EN 61000-4-6

3V

0,15 MHz till 80 MHz

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

80 % AM vid 1 kHz

Spénningssankningar

SS-EN 61000-4-11

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

0 % Urg; 1 period

och

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

Spanningsavbrott

SS-EN 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 perioder
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Immunitet mot tradlésa kommunikationsutrustningar

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

385 380 till 390 TETRA 400 | Pulsmodule- 1,8 0,3 27
ring
18 Hz
450 4301ill 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz av-
vikelse
1 kHz sinus
710 704 till 787 LTE- Pulsmodule- 0,2 0,3 9
745 band 13, 17 ring
780 217 Hz
810 800 till 960 | GSM 800/90- | Pulsmodule- 2 0,3 28
870 0, ring
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE-band 5
1720 1700 till 1990 | GSM 1800; Pulsmodule- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; ring
GSM 1900; 217 Hz
1070 DECT;
LTE-band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 till 2570 Bluetooth Pulsmodule- 2 0,3 28
WLAN 802.1- ring
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE-band 7
5240 5100 till 5800 | WLAN 802.1- | Pulsmodule- 0,2 0,3 9
5500 1a/n ring
5785 217 Hz
Immunitet mot magnetfalt i niromradet
Testfrekvens Modulering Testniva fér immunitet [A/m]
30 kHz CwW 8
134,2 kHz Pulsmodulering 65
2,1 kHz
13,56 MHz Pulsmodulering 7,5
50 kHz
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1 Generelt

| INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2025-02-07

» Lees dette dokument grundigt igennem, fer produktet tages i brug, og felg sikkerhedsanvis-
ningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man produktet anvendes pa sikker vis.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

» Indberet alle alvorlige hzendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

Produktet "myosmart.cuff' kaldes i det felgende produkt/manchet.

Appen "connectgrip." kaldes i det felgende for indstillingsappen.

Denne brugsanvisning indeholder vigtige informationer om anvendelsen, indstillingen og handte-
ringen af produktet.

Det er ikke tilladt at udlevere til brugeren uden forudgaende instruktion.

Tag kun produktet i drift i overensstemmelse med informationerne i de medleverede falgedoku-
menter.

Ifelge fabrikanten (Otto Bock Healthcare Products GmbH) er patienten bruger af produktet iht.
standarden IEC 60601-1

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funktion

Produktet er beregnet til at konstatere, om en bruger er i stand til at bruge Myo-styringen. Pro-
duktet bestar af et fleksibelt armband, som midlertidigt placeres péa brugerens overarm. Dermed
kan brugeren muskelsignaler evalueres ved hjeelp af indstillingsappen, uden at det er nedvendigt
at fremstille et testhylster. Brugeren kan bruge manchetten til treening hos en bandagist, pa et
genoptraeningscenter eller hjemme efter instruktion fra faguddannet personale.

Produktets veesentlige funktionsegenskaber
* Ingen veesentlige funktionsegenskaber iht. IEC 60601-1

2.2 Konstruktion
Produktet bestar af felgende komponenter:

Opladningsbesning og batteri
Trykknapper pa stofmanchetten
Fjernelektrodens skive
Stofmanchet

Hus til fiernelektroder og batteri
Hus og styreenhed

ook 0NE
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Symbolforklaring

1. Manchettens placeringsretning (ven-

stre/hejre)
Forsyning af venstre hand: "L" i handsym-
bolet {, kan leeses af brugeren.
Forsyning af hgjre hand: "R" i handsym-
bolet { kan leeses af brugeren.

2. Orientering transradialt langs ulna eller
transhumeralt langs humerus midt mod
armhulen.

3. Elektrodeposition (1-8)

2.3 Produktkombinationer

| INFORMATION |

Til kombination med gribekomponenterne 8E34=*, 8E39=*, 8E41=", 8E44=" og 8BE71=" skal for-
deleren 13E190="* anvendes.

| INFORMATION |

Inden tilslutning af bebionic til styreenheden skal felgende indstillinger veelges i indstillings-
softwaren bebalance+:

Velg styringsprogram Modus 4 (Open-Open)

Veelg proceduren for abning/lukning: Standard

Velg styringstype: Proportional

Indstil Myo-teersklerne til fabriksindstilling

Dette produkt kan kombineres med felgende Ottobock komponenter:

Gribekomponenter

* speed.hand: 8E2=" * Elektrisk systemhand DMC plus: 8E38=6,

* bebionic-hand EQD 8E70=* 8E39=6

* bebionic-hand Short Wrist: 8E71=* * Elektrisk systemhand Digital Twin: 8E38=7,

* bebionic-hand Flex 8E72=* 8E39=7

* Elektrisk systemgriber DMC VariPlus: + SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8
8E33=9, 8E34=9 * MyoHand VariPlus Speed 8E38=9,

* Elektrisk systemgriber DMC VariPlus: 8E39=9, 8E41=9

8E33=9-1, 8E34=9-1
* SensorHand Speed Flex: 8E43=8*
* Transcarpal-hand DMC plus: 8E44=6

INFORMATION
Tilsluttet gribeudstyr skal veere i et 2-elektrodeprogram (proportional/digital).
Albue
*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=* e DynamicArm: 12K100N=*

* ErgoArm Electronic plus: 12K50=*

240



3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Erkleeret formal
Produktet ma kun anvendes til eksoprotesebehandling af de evre ekstremiteter.

3.2 Anvendelsesbetingelser
Produktet mé& udelukkende anvendes i tidsrummet for evalueringen og treeningen af brugerens
muskelsignaler.

3.3 Omgivelsesbetingelser

Opbevaring (med og uden emballage) +5 °C til +40 °C

maks. 90 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Transport (med og uden emballage) -20 °C til +60 °C

maks. 90 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Drift -6 °C til +45 °C

relativ luftfugtighed 15 % til 90 %, ikke-kon-
denserende

Lufttryk: 70 kPa til 106 kPa (-425 m til 3000 m
uden trykudligning)

Opladning af batteriet +5 °C til +40 °C

maks. 85 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

3.4 Indikationer

* Transkarpal/karpal amputation

* Handeksartikulation

* Underarmsamputation (transradial amputation)

* Albueexartikulation

* Overarmsamputation (transhumeral amputation)

* Ved unilateral eller bilateral amputation

* Dysmeli, der har egenskaber som en angivet amputation

* Brugeren skal veere i stand til at forsta og felge brugsanvisningerne samt sikkerhedsanvisnin-
gerne.

* Brugeren skal veere fysisk og psykisk i stand til at registrere optiske/akustiske signaler og/eller
mekaniske vibrationer.

3.5 Kontraindikationer

* Amputation af fingre/tommelfingre og tilsvarende dysmeli

* Delvis amputation af handen og tilsvarende dysmeli

* Syge eller ikke helede hudomrader, der kommer i kontakt med systemet i hylsteromradet, nar
plejen er pafert.

» Stumpens leengde eller diameter er utilstreekkelig til, at manchetten kan pasaettes

3.6 Kvalifikation
Patienten ma kun forsynes med produktet af fagligt uddannet personale, der har faet autorisation
fra Ottobock efter en tilsvarende opleering.

4 Sikkerhedsoplysninger

Betydningen af de forskellige typer advarsler
ADVARSEL! Manglende overholdelse af anvisningerne kan medfere risiko for alvorlige ulykker og
skader.
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FORSIGTIG! Manglende overholdelse af anvisningerne kan medfere risiko for ulykker og skader.
BEMAERK! Manglende overholdelse af anvisningerne kan medfere tekniske skader.

ADVARSEL!

Risiko for personskade som folge af forkert brug og @&ndring af produktet
» Foretag ikke zendringer af produktet, som ikke er godkendt af fabrikanten.

ADVARSEL!

Fare for personskade som folge af funktionsfejl pa produktet

» Udseet ikke produktet for mekaniske vibrationer og sted.

» Produktet méa udelukkende rengeres i henhold til anvisningerne i kapitlet "Rengering og ple-
jell-

» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

» Kontrollér produktet og alle dets tilherende komponenter for synlige skader for brug.

ADVARSEL!

Fare for personskade som folge af funktionsfejl pa produktet eller forstyrrelser i andet

elektronisk udstyr

» Sorg, nar produktet anvendes i umiddelbar nzerhed af livsopretholdende medicinsk udstyr,
for, at de af fabrikanten pakreevede minimumsafstande overholdes.

» Kombinér kun produktet med det tilbeher, de signalomformere og kabler, der er anfert i kapit-
lerne "Produktkombinationer", "Leveringsomfang" og "Tilbehor".
Derved undgas fejlfunktion af produktet (nedsat elektromagnetisk immunitet) eller interferens
med andet elektronisk udstyr (eget straling).

FORSIGTIG!

Fare for personskade som folge af funktionsfejl pa produktet

» Produktet ma kun opbevares og transporteres ved den tilladte temperatur (se kapitlet "Omgi-
velsesbetingelser").

Ror ikke ved demonstrationsprotesen, mens den er aktiveret.

Serg for, at hverken faste partikler eller veeske kan treenge ind i produktet.

Hold den anbefalede minimumsafstand (30 cm) til RF-kommunikationsenheder (f.eks. mobil-
telefoner, Bluetooth-enheder, Wi-Fi-enheder). Hvis minimumsafstanden overskrides, kan for-
ringe produktets funktion.

FORSIGTIG!

Fare for personskade som folge af funktionsfejl pa produktet eller forstyrrelser i andet

elektronisk udstyr

» Anbring ikke produktet i umiddelbar neerhed af andet elektronisk udstyr under brug.

» Produktet ma ikke stables med andre elektroniske enheder under drift.

» Hvis samtidig drift med andre elektroniske enheder ikke kan undgas, skal du holde gje med
produktet og kontrollere, at det bruges som tilteenkt i denne konfiguration.

FORSIGTIG!

Fare for personskade pa grund af skarpe dele
» Benyt ikke produktet, hvis dele af huset er beskadiget.

BEMAERK!

Skader pa produktet pa grund af forkert montering af produktet
» Folg kalibreringsvejledningen.

\ A A4

5 Leveringsomfang

* 1 stk. myosmart.cuff 757M20-2=*

* 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale)
* 1 stk. Bluetooth PIN Card 646C107=INT
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* Albue adapterkabel: 13E102=1
* Kabelszet 625W36
* MyoCharge Integral 757L35

6 Tilbehor

Indstillingsapp
* Android-app "Connectgrip. 560X27-*=ANDR"
* i0S-app "Connectgrip. 560X27-*=|0S"

Bipper
* myosmart.beeper 13E101=1

7 Opladning af batteri
Det anbefales at oplade batteriet hver dag. Hvis batteriet ikke benyttes over leengere tid, skal bat-
teriets ladetilstand kontrolleres regelmaessigt, og batteriet skal oplades.
1) Seet ladestikket i produktets ladebesning.
— En korrekt forbindelse fra ladeapparatet til produktet vises ved tilbagemeldinger (se
side 262).
— Produktet slukkes automatisk.
— Opladningen startes.
2) Efter afsluttet opladning skal ladeapparatets forbindelse til produktet afbrydes.

8 Indretning til brug

Kontroller funktionen af den samlede protese ved hjeelp af indstillingsappen eller sammen med
brugeren efter oprettelse af en styring (optagelse).

Serg for, at protesens komponenter kan bevaege sig frit.

8.1 Anlaggelse af manchetten

De elektrodepositioner (nr. 1-8), der er identificeret i evalueringsprocessen ved hjeelp af indstil-
lingsappen, kan overferes til en indre enhed ved hjeelp af en midlertidig markering p& huden og
positionsbandet. Elektrodemassen kan i den forbindelse have, hvilken som helst position man en-
sker.

Efter at manchetten er sat pa, kan det tage et par minutter, for der er god hudkontakt. Dette geel-
der iseer for ter hud. | indstillingsappen vises dette ved konstant at skjule enkelte elektroder trods
hvileposition. | tilfeelde af utilstreekkelig hudkontakt eller forstyrrelser kan elektroderne veere mid-
lertidigt skjult. Hvis dette er tilfeeldet, skal du forsege at lese det ved at presse med et ekstra tryk
(ensartet pres pa manchetten med f.eks. et elastikband) eller ved at sendre positionen pa stumpen
en smule.

Elektroderne ma ikke glide under testen. | dette tilfeelde skal testen startes igen.

Under evalueringsprocessen skal brugeren holde pauser.

Manchettens elektroder skal anbringes i samme position som fer, nar den saettes pa igen. | mod-
sat fald skal optagelsesprocessen for den valgte styring (preve- eller basisstyring) gentages efter
bekreeftelse af funktionen Nulstil styring.
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8.1.1 Transradial forsyning
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Eksempel pa forsyning til venstre hand

8.1.2 Transhumeral forsyning

N.c
LJ\

Eksempel pa forsyning til venstre hand
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1)

2)

3)

1)

2)

3)

Treek manchetten hen over brugerens

stump, s& bogstavet i handsymbolet kan

leeses af brugeren.

— Forsyning af venstre hand: "L" i hand-
symbolet { kan leeses af brugeren.

— Forsyning af hejre hand: "R" i hand-
symbolet j{ kan leeses af brugeren.

Placér manchetten, sa muskelsignalerne

fra underarmen kan opfanges.

Anbring indikatoren meerket med "ULNA"

pa ulna.

INFORMATION: Indikatoren er placeret

mellem elektrode 1 og 8.

Treek manchetten hen over brugerens

stump, s& bogstavet i handsymbolet kan

leeses af brugeren.

— Forsyning af venstre hand: "L" i hand-
symbolet {, kan leeses af brugeren.

— Forsyning af hejre hand: "R" i hand-
symbolet j kan leeses af brugeren.

Placér manchetten, sa muskelsignalerne

fra triceps og biceps kan opfanges.

Placér indikatoren, der er markeret med

+ULNA", pa humerus, sa den er centreret i

retning af armhulen.

INFORMATION: Indikatoren er placeret

mellem elektrode 1 og 8.



8.2 Oprettelse af en forbindelse til en demonstrationsprotese

8.2.1 Tilslutning af kabelsaet 625W36

Abn trykknappen pa elektrode nr. 3.
Treek det blotlagte 2-polede kabel ud.
Luk trykknappen.

(D Tilslut det 2-polede kabel pa manchetten
med det 2-polede kabel pa kabelsaettet
625W36.

Abn trykknappen pa elektrode nr. 5.
Treaek det blottede Y-kabel 757P41-1 ud.
Luk trykknappen.
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8.2.2 Transradial forsyning
8.2.2.1 Tilslutning af koaksialstik
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® Tilslut det 2-polede kabel uden den bla prik
til kablet uden punkt pa kabelseettet 625W36.
Tilslut det 2-polede kabel med den bla prik
til kablet med den hvide prik pa kabelszettet
625W36.

® Tilslut det 3-polede kabel uden den bla prik
til den venstre kontakt nr. 2.

Tilslut det 3-polede kabel med den bla prik
til den hajre kontakt nr. 2.

(© Tilslut det 2-polede kabel til MyoEnergy Inte-
gral til kontakt nr. 1.

8.2.2.2 Tilslutning af den elektriske drejeindsats

® Tilslut det 3-polede kabel uden den bla prik
til den hejre kontakt nr. 2.

Tilslut det 3-polede kabel med den bla prik
pa den venstre kontakt nr. 2.

(© Tilslut det 2-polede kabel til MyoEnergy Inte-
gral til den venstre kontakt nr. 1.

(D Tilslut det 2-polede kabel til den venstre
kontakt nr. 3.

(P Tilslut motorkablet til den elektriske dreje-
indsats til den hgjre kontakt nr. 3.



8.2.3 Transhumeral forsyning
8.2.3.1 Tilslutning af DynamicArm

8.2.3.1.1 Tilslutning af styreenheden med Easy Plug

\

8.2.3.1.2 Tilslutning af koaksialstik

(D Tilslut kablet til albue-adapterkablet
13E102=1 (E).

@ Tilslut det 3-polede kabel uden den bla prik
til kontakt nr. 1.

Tilslut det 3-polede kabel med den bla prik

til kontakt nr. 2.

() Tilslut albue-adapterkablet til kontakten med
kontaktsymbolet.

® Tilslut det 3-polede kabel uden den bla prik
til den venstre kontakt nr. 2.

Tilslut det 3-polede kabel med den bla prik
til den hejre kontakt nr. 2.

BEMAERK: Tilslut ikke det 2-polede kabel.
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8.2.3.1.3 Tilslutning af den elektriske drejeindsats

248

@ Tilslut det 3-polede kabel uden den bla prik
pa den hgjre kontakt nr. 2.

Tilslut det 3-polede kabel med den bla prik
pa den venstre kontakt nr. 2.

(D) Tilslut det 2-polede kabel til den venstre
kontakt nr. 3.

() Tilslut motorkablet til den elektriske dreje-
indsats pa den hgjre kontakt nr. 3.

Der ma ikke tilsluttes noget kabel til de to kon-
takter nr. 1.



8.2.3.1.4 Indstilling af albueled med ElbowSoft
For at sikre korrekt funktion af protesekontrollen skal felgende justeringer foretages i ElbowSoft.
Se brugsanvisningen til ElbowSoft samt de releva
demy.

sep1 =22

8.2.3.2 Tilslutning af ErgoArm Electronic Plus

nte uddannelsesdokumenter fra Ottobock Aca-

1) Kalibrer albueleddet.

2) Indstil styringsprogram 5.

3) Indstil hastigheden til 100 %.

4) Deaktiver alle afkrydsningsfelter under "Au-
tomatik".

5) Aktivér afkrydsningsfelterne til "LT trin 1"
manuelt.

6) Aktivér afkrydsningsfeltet til "LT trin 2" ved
héndleddet.

7) Aktivér afkrydsningsfeltet til "LT trin 3" ved
albueled.

8) Indstil "LT-timer" til 0,5 sekunder.

9) Deaktiver feedback-signaler.

Albueleddet skal veere i program 1, se den tilsvarende brugsanvisning til produktet.

8.2.3.2.1 Tilslutning af koaksialstik

® Tilslut det 3-polede kabel uden den bla prik
til den venstre kontakt nr. 2.

Tilslut det 3-polede kabel med den bla prik
til den hejre kontakt nr. 2.

(© Tilslut det 2-polede kabel til MyoEnergy Inte-
gral til kontakt nr. 1.

Tilslut MyoSelect til koaksialstikket.

Indstil program 1 med MyoSelect.
INFORMATION: Program 1 er indstillet fra fa-
brikken.
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8.2.3.2.2 Tilslutning af MyoRotronic elektrisk drejeindsats
Koaksialstikket er nadvendigt for at kunne indstille program 1 med MyoSelect.

250

1) Forbind koaksialstikket med albueleddet.

2) Tilslut MyoSelect til koaksialstikket.

3) Indstil program 1 i albueleddet.
INFORMATION: Program 1 er indstillet fra
fabrikken.

4) Afmonter koaksialstikket.

Kobl motorkablet fra den elektriske drejeind-
sats.

Seet MyoRotronic pa den elektriske drejeind-
sats, sa de to kontakter nr. 3 forbliver frie.
Forbind MyoSelect med MyoRotronic.

Indstil program 1 i MyoRotronic.
INFORMATION: Program 1 er indstillet fra fa-
brikken.

() Tilslut motorkablet til MyoRotronic.

® Tilslut det 3-polede kabel uden den bla prik
til den hejre kontakt nr. 2.

Tilslut det 3-polede kabel med den bla prik

til den hejre kontakt nr. 1.

©) Tilslut det 2-polede kabel fra MyoEnergy In-
tegral til kontakten med batterisymbolet.



8.2.3.2.3 Tilslutning af styreenheden med Easy Plug

\

|%>

8.2.3.3 Tilslutning af ErgoArm Hybrid Plus

(D) Tilslut kablet til albue-adapterkablet
13E102=1 .

® Tilslut det 3-polede kabel uden den bla prik
til kontakt nr. 1.

Tilslut det 3-polede kabel med den bla prik
til kontakt nr. 2.

©) Tilslut det 2-polede kabel fra MyoEnergy In-
tegral til kontakten med batterisymbolet.

(® Tilslut albue-adapterkablet til kontakten med
kontaktsymbolet.

8.2.3.3.1 Tilslutning af styreenheden med Easy Plug

1(m) oW 0

“\
S aﬂ

>
@
©

® Tilslut det 3-polede kabel uden den bla prik
til kontakt nr. 1.

Tilslut det 3-polede kabel med den bla prik
til kontakt nr. 2.

(© Seet MyoEnergy Integral MyoEnergy i kon-

takten med batteriikonet.
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8.2.3.3.2 Tilslutning af koaksialstik

«
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@ Tilslut det 3-polede kabel uden den bla prik
til den venstre kontakt nr. 2.

Tilslut det 3-polede kabel med den bla prik
til den hejre kontakt nr. 2.

(©) Tilslut det 2-polede kabel til MyoEnergy Inte-
gral til kontakt nr. 1.

8.2.3.3.3 Tilslutning af MyoRotronic elektrisk drejeindsats

Kobl motorkablet fra den elektriske drejeind-
sats.

Seet MyoRotronic pa den elektriske drejeind-
sats, sa de to kontakter nr. 3 forbliver frie.
Forbind MyoSelect med MyoRotronic.

Indstil program 1 i MyoRotronic.
INFORMATION: Program 1 er indstillet fra fa-
brikken.

( Tilslut motorkablet til MyoRotronic.

® Tilslut det 3-polede kabel uden den bla prik
til den hejre kontakt nr. 2.

Tilslut det 3-polede kabel med den bla prik

til den hejre kontakt nr. 1.

(© Tilslut det 2-polede kabel fra MyoEnergy In-
tegral til kontakten med batterisymbolet.



8.3 Tilslutning af bipper

Bipperen udsender et akustisk signal, nar der skiftes mellem protesens komponenter.

| indstillingsappen kan der konfigureres flere trin til at skifte, indstille bipperens lydstyrke, og sla
bipperens lydstyrke til eller fra.

1) Monter og fastger bipperen i protesehylsteret.
INFORMATION: Personsegerens lydabning (1) mé ikke veere
overkleebende og skal forblive fri.

2) Tilslut personsegerens kabel til styreenheden ved indgangen
med symbolet ([j (dataoverforsel).

9 Indstillingsapp

connectgrip-appen bruges til opseetning og betjening af produktet. Ud over evalu-
ering af muskelsignaler og elektrodepositionering kan brugeren efter konfiguration

‘.é og individ_ualisering teste protesesystemet virtuelt i appen eller ved at oprette for-
bindelse til en demonstrationsprotese og treene beveegelsesforlgb.

| INFORMATION |

Indstillingsappen kan downloades gratis fra den respektive onlinebutik. Seg efter "ottobock" el-
ler "connectgrip".
Brugsanvisningen til Indstillingsappen kan &bnes i Indstillingsappen via Menu > Brugsanvis-
ning som PDF-fil.

9.1 Systemkrav
Kompatibilitet med de mobile slutenheder og versioner fremgar af oplysningerne i Apple App Sto-
re eller Google Play Store.

9.2 Forstegangsforbindelse mellem app og produkt

Inden den forste forbindelse oprettes, skal folgende punkter folges:

* Det mobile terminaludstyrs bluetooth skal veere teendt.

* Man skal kende Bluetooth-ID og Bluetooth-PIN til det produkt, der skal forbindes.
Bluetooth-PIN og Bluetooth-ID findes pa det medfelgende Bluetooth PIN-kort.
Bluetooth-ID'et er placeret pa styreenheden (se ill. 1, pos. 6) og begynder med bogstaverne
"BT ID".

9.3 Start af appen for forste gang

INFORMATION
Seorg for hele tiden at have den mobile app opdateret.

* Kontakt fabrikanten, hvis du er usikker pa cypersikkerheden.

Oprettelse af en Bluetooth-forbindelse
1) Teend for produktet.
— LED’en lyser, og der heres 2 bip.
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2) Nar den er teendt, starter et 2-minutters vindue, hvor protesen vises pa listen over tilgeengelige
proteser i indstillingsappen.
3) Hovis forbindelsen ikke er oprettet inden for 2 minutter: Genetabler Bluetooth-forbindelsen
(Menupunktet Tilslutning af proteser).
— Der vises en fejl i indstillingsappen, og produktet er fjernet fra listen over tilgaengelige pro-
teser af sikkerhedsmeessige arsager.

10 Anvendelse

10.1 Teende/slukke for produktet

Produktet teendes og slukkes ved at trykke pa knappen i opladnings-
basningen.

Produktet taendes: 2 korte bip-lyde

Produktet slukkes: 1 lang bip-lyd

10.2 Visning af den aktuelle ladetilstand

Ladetilstanden kan til enhver tid vises.

1) Nar produktet er teendt, trykkes pa knappen pa ladebesningen i mindre end 1 sekund.
2) LED-visningen pa ladebesningen informerer om den aktuelle ladetilstand (se side 262).

10.3 Sikkerhedsafbryder

Sikkerhedsafbrydelsen er beregnet til at beskytte batteriet og aktiveres ved:
* over- og undertemperatur under opladningen

*  kortslutning

* over- og underspaending

INFORMATION
Efter en sikkerhedsafbrydelse skal ladeapparatet tilsluttes for at genaktivere elektronikken.

11 Rengering og pleje

Rengering af elektrodeskiver

1) Renger elektrodeskiverne med en rengeringsklud og isopropylalkohol 634A58 efter hver brug.

2) After elektrodeskiverne med en klud.

3) Produktet skal sendes til en Ottobock-service med jeevne mellemrum for at udskifte slidte eller
snavsede tekstiler.
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12 Udskiftning af tekstiler
12.1 Afmontering af tekstiler

1) Abn trykknapperne.

2) Sla tekstilet tilbage.

3) Left trykknapperne ud af husets overste del
med en pincet.

4) Left opladningsbesningen ud af husets
overste del med en pincet.

255



5) Left opladningsbesningen af.

6) Treek tekstilet hen over kablet og oplad-
ningsbasningen, og sla det tilbage.

7) Knap elektrodeskiverne af tekstilet.

8) Tag tekstilet af, og bortskaf det.
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12.2 Saml tekstil

Reservedele
* myosmart manchet tekstil 623F51=1

9) After skiverne og husets overflader grun-
digt med en klud dyppet i isopropylalkohol.

10) Mellemrummene mellem elektrodeskiverne
og husets dele rengeres med en vatpind
dyppet i isopropylalkohol.

11) Tag engangshandskerne af, og bortskaf
dem. Renger arbejdsstedet grundigt med
isopropylalkohol eller skift til en rengjort ar-
bejdsplads.

1) Treek et nyt tekstil gennem segmenterne.
Juster tekstilet, s& segment 6 med oplade-
ren befinder sig ved snittet i tekstilet.
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2) Leeg tekstilet om.

3) Knap elektrodeskiverne pa tekstilet.

4) Treek opladeren gennem tekstilets &bning.

5) Treek tekstilet over segmenterne. Lad trykk-
napperne ga i indgreb i husets overdele.
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6) Seet styreenhedens frie tilslutninger i en
kreds mellem segmenterne 4 og 5.

INFORMATION: De frie stik er nedvendi-
ge for kontrol af styreenheden.

7) Treek tekstilet over segmenterne. Luk trykk-
napperne.

8) Treek opladeren gennem tekstilets abning.

9) Seet opladeren i abningen i husets everste
del, og las den pa plads.
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13 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

13.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

13.2 Varemaerke

Alle betegnelser, der naevnes i neerveerende dokument, overholder uindskreenket alle de bestem-
melser, der geelder for de til enhver tid geeldende varedeklarationsrettigheder og de pageeldende
ejeres rettigheder.

Alle her betegnede mzerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere registrerede varemzerker,
som de pageldende indehavere har rettighederne til.

Mangler der en eksplicit maerkning af meerkerne, der anvendes i neerveerende dokument, kan det
ikke udelukkes, at en betegnelse er fri for tredjemands rettigheder.

13.3 CE-overensstemmelse

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i overensstemmelse med
de geeldende europaeiske krav til medicinsk udstyr.

Produktet opfylder kravene i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begreensning af anvendelse af visse
farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr.

Produktet opfylder kravene i direktivet 2014/53/EU.

Den fulde ordlyd i direktivet og kravene kan findes pa internetadressen:
http://www.ottobock.com/conformity

13.4 Lokale lovgivhningsmaessige informationer
Lovgivningsmeaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendelse i enkelte lande, fin-
des efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands officielle sprog.

14 Tekniske data

Generelt

Identifikation 757M20-2=*
Indvendig diameter 45 mm
Udvendig diameter 110 mm
Veegt 210g
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Generelt

Anvendte tekstilstoffer

80 % polyamid (PA)
20 % elastan (EL)

sats)

Levetid 6 ar

Produktets batteri 757B35=0
Batteritype Li-Po

Udgangsspeending ca. 7,4V DC

Ladespeaending ca.8,2VDC

Kapacitet 300 mAh

Dimensioner battericeller 35 x 20 x 6,5 mm pr. celle
Dimensioner beskyttelseselektronik 22 x 17 x5 mm

Driftstid (i Bluetooth-tilstand) ca.8h

Driftstid (i forbindelse med elektrisk drejeind- | mindst 2 h

Veegt

25 g (batteri uden tilbeher)

Opladningstid, indtil batteriet er fuldt opladet 2,0 h

Produktets reaktion under opladningen Produktet er uden funktion

Levetid 2 ar

Dataoverforsel

Tradles teknologi Bluetooth 5.0 (Bluetooth Low Energy)
Raekkevidde ca.10 m

Frekvensomrade 2402 MHz til 2480 MHz

Modulation GFSK

Datahastighed (over the air) Op til 2 Mbps

Maksimal udgangseffekt (EIRP):

+4 dBm (~2.5 mW)

15 Bilag
15.1 Anvendte symboler

k Brugsdel af typen BF

Dette produkt ma generelt ikke bort-
skaffes som usorteret husholdningsaf-
fald. En bortskaffelse, der ikke opfyl-
der bestemmelserne i dit land, kan ha-
ve en skadende virkning pa miljeet og
helbredet. Overhold anvisningerne
vedrerende tilbageleverings- og ind-
samlingsmetoderne fra de ansvarlige
myndigheder i dit land.

):4

Fabrikant

Overensstemmelseserkleering i hen-
hold til de respektive europzeiske di-
rektiver

Serienummer

(221) YYYYWWNNN
YYYY - produktionsar
WW - fremstillingsuge
NNN - lsbenummer

g

Medicinsk udstyr

UDI-nummer (Unique Device Identifi-
er)

Artikelnummer

ElENEIE

Globalt artikelnummer (Global Trade
Iltem Number)

Beskyttelse mod indtreengen af faste
fremmedlegemer med en diameter,
der er storre end 12,5 mm, beskyttelse

%
N
N
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op til 15°

mod vand der drypper i en vinkel pa

15.2 Driftstilstande
15.2.1 Statussignaler

Ladebgsning

Heendelse

LED lyser gront

Batteri fuldt

LED lyser gult

Batteri opladet 50%

LED lyser orange

Batteri tomt

15.2.2 Bip-signaler

Nedenstaende bip-signaler er fastlagt som standard:

Bip-lyd Ekstra visning Haendelse
1xlang e Sluk produkt via ladebesning
* Opladning begynder (ladestik forbundet med
ladebasning)
¢ Opladning afsluttes (ladestik frakoblet fra la-
debesning)
2 x kort LED pa ladebesnin- | Teending af produktet
gen lyser kort
3 x kort Batteriets spaending for lav, produktet slukkes
automatisk

15.3 Fejlafhjaelpning

Haendelse

Arsag

nodvendig handling

Uventet visning af den regi-
strerede beveegelse ved
forskellige armpositioner,
f.eks. brug over hovedhgj-
de

Brug i denne armposi-
tion er der ikke blevet
taget hejde for ved ka-
libreringen eller er for-
kert indstillet i appen.

* Tag hejde for armpositionen under ka-
libreringen

Tag hejde for veegten under kalibrerin-
gen

| appen skal du ga til menupunktet
Styring > Bruger > Proteseindstil-
linger for at justere veerdierne.

ugunstige stumpbetingel-
ser

Forskubning af man-
chetten

generel fejl * Sluk og teend igen for manchetten
Uventet visning af den regi- | Elektroderne har ikke |¢ Manchetten skal hvile helt pa stumpen
strerede beveegelse ved hudkontakt * Manchetten skal veere i samme posi-

tion som fer, nar den seettes pa igen

15.4 Retningslinjer og producenterklzering

15.4.1 Elektromagnetiske omgivelser
Dette produkt er beregnet til anvendelse i falgende elektromagnetiske omgivelser:

* Anvendelse i professionele sundhedsfaciliteter (f.eks. sygehus osv.)

* Anvendelse i forbindelse med hjemmepleje (f.eks. hjemmebrug, udenders brug)
Felg sikkerhedsanvisningerne i kapitlet "Sikkerhed" (Sikkerhed).
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Elektromagnetiske emissioner

Emissionsmalinger

Overensstemmelse

Elektromagnetisk miljo - retningslinje

RF-emissioner iht.
CISPR 11

Gruppe 1/ klasse B

Produktet anvender RF-energien udelukkende
til interne funktioner. Derfor er produktets RF-
emission meget lav, og det er usandsynligt, at
dette produkt kan pavirke elektronisk udstyr i
naerheden.

Harmoniske stremme
iht. IEC 61000-3-2

ikke anvendelig - ydel-
sen ligger under 75 W

Speaendingsuds-
ving/Flicker iht.
IEC 61000-3-3

Produkt opfylder
normkravene.

Elektromagnetisk immunitet

Fanomen EMC-basisstandard Testniveau for stgjimmunitet
eller
testmetode

Elektrostatisk udlad- IEC 61000-4-2 + 8 kV ved kontakt
ning +2kV, £4kV, £8kV, + 15 kV via luft
Hejfrekvente elektro- IEC 61000-4-3 10 V/m
magnetiske felter 80 MHz til 2,7 GHz

80 % AM ved 1 kHz
Magnetfelter med IEC 61000-4-8 30 A/m
energitekniske ma- 50 Hz eller 60 Hz
lingsfrekvenser
Elektrisk hurtige tran- IEC 61000-4-4 +2kV
sienter/bygetransien- 100 kHz gentagelsesfrekvens
ter
Stedspzendinger IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
Ledning til ledning
Ledningsbarne RF-for- IEC 61000-4-6 3V

styrrelser, induceret
pga. hejfrekvente felter

0,15 MHz til 80 MHz

6 Vi ISM- og amaterradio-frekvensband mel-
lem 0,15 MHz og 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

Speaendingsfald

IEC 61000-4-11

0 % Ur; i 1/2 periode
ved 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 og 315 gra-
der

0 % Ur; i 1 periode

og

70 % Ur; i 25/30 perioder
Enfaset: ved O grader

Speendingsafbrydelser

IEC 61000-4-11

0 % Ur; i 2560/300 perioder
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Stojimmunitet over for tradlest kommunikationsudstyr

Testfre- Frekvens- | Radiotje- | Modulation| Maksimal Afstand | Testniveau
kvens band neste effekt [W] [m] for stajim-
[MHZz] [MHz] munitet

[V/m]
385 380 til 390 TETRA 400 | Impulsmodu- 1,8 0,3 27
lation
18 Hz
450 430 til 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5kHzhub
1 kHz sinus
710 704 til 787 LTE band 13, | Impulsmodu- 0,2 0,3 9
745 17 lation
780 217 Hz
810 800 til 960 GSM 800/90- | Impulsmodu- 2 0,3 28
870 0, lation
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE band 5
1720 1700 til 1990 | GSM 1800; Impulsmodu- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; lation
GSM 1900; 217 Hz
1070 DECT;
LTE-band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 til 2570 Bluetooth Impulsmodu- 2 0,3 28
WLAN 802.1- lation
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE band 7
5240 5100 til 5800 | WLAN 802.1- | Impulsmodu- 0,2 0,3 9
5500 1a/n lation
5785 217 Hz
Immunitet over for magnetfelter i nseromradet
Testfrekvens Modulation Testniveau for stejimmunitet [A/m]
30 kHz Ccw 8
134,2 kHz Impulsmodulation 65
2,1 kHz
13,56 MHz Impulsmodulation 7,5
50 kHz
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1 Generelt

| INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2025-02-07

» Les neye gjennom dette dokumentet fer du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar proble-
mer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

Produktet <myosmart.cuff» kalles heretter produktet/mansjetten.

Appen «connectgrip.» kalles heretter innstillingsappen.

Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruk, justering og handtering av produktet.
Det er ikke tillatt & gi dem videre til brukeren uten instruksjon.

Produktet skal bare tas i bruk i henhold til opplysningene i de vedlagte falgedokumentene.

Ifelge produsenten (Otto Bock Healthcare Products GmbH) er pasienten brukeren av produktet i
betydningen i standarden IEC 60601-1

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funksjon

Produktet brukes til & avgjere om en bruker er egnet til & bruke en Myo-styring. Produktet danner
et fleksibelt armband som legges midlertidig pa underarmen eller overarmen til en bruker. Dette
gjer det mulig & evaluere brukerens muskelsignaler ved hjelp av Innstillingsappen uten & matte
lage en testhylse. Brukeren kan bruke mansjetten til & eve hos en ortopeditekniker, pa rehabilite-
ringssenteret, eller hjemme etter instruksjon fra fagpersonell.

Produktets vesentlige funksjoner
* Ingen vesentlige funksjoner iht. IEC 60601-1

2.2 Konstruksjon
Produktet bestar av felgende komponenter:

Ladekontakt og batteri
Trykknapper tekstilmansjett
Hette til fiernelektrode
Tekstilmansjett

Hus for fiernelektroder og batteri
Hus og kontrollenhet

ook R
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Symbolforklaring

1. Retning for pasetting av mansjetten (venst-
re/heyre)
Forsyning for venstre hand: «|_» i hand-
symbolet @ kan leses fra brukerens per-
spektiv.
Forsyning for heyre hand: «R» i handsym-
bolet { kan leses fra brukerens perspektiv.

2. Orientering transradialt langs ulna eller
transhumeralt langs humerus i midten mot
armhulen.

3. Elektrodeplassering (1-8)

2.3 Produktkombinasjoner

| INFORMASIJON |

For kombinasjon med gripekomponentene 8E34=*, 8E39=*, 8E41=*, 8E44=* og 8E71=* ma for-
deleren 13E190=" brukes.

| INFORMASIJON |

For du kobler bebionic Hand til kontrollenheten, ma felgende innstillinger velges i innstillings-
programvaren bebalance+:

Velg styringsprogram modus 4 (apen-apen)

Velg fremgangsmate for Apne/lukke: Standard

Velg styringstype: Proporsjonalt

Tilbakestill Myo-terskler til fabrikkinnstilling

Dette produktet kan kombineres med felgende Ottobock-komponenter:

Gripekomponenter

* speed.hand: 8E2=" * System-elektrohand DMC plus: 8E38=6,

* bebionic hand EQD 8E70=* 8E39=6

* bebionic Hand Short Wrist: 8E71=* » System-elektrohand Digital Twin: 8E38=7,

* bebionic hand Flex 8E72=* 8E39=7

* System-elektrogriper DMC VariPlus: * SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8
8E33=9, 8E34=9 * MyoHand VariPlus Speed 8E38=9,

* System-elektrogriper = DMC  VariPlus: 8E39=9, 8E41=9

8E33=9-1, 8E34=9-1
* SensorHand Speed Flex: 8E43=8*
* Transcarpal-hand DMC plus: 8E44=6

INFORMASION
Tilkoblede gripeenheter ma veere i et program med to elektroder (proporsjonalt/digitalt).
Albuer
*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=* e DynamicArm: 12K100N=*

* ErgoArm Electronic plus: 12K50=*
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3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Formalsbestemmelse
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av evre ekstremitet.

3.2 Bruksforhold
Produktet skal kun brukes i perioden med evaluering og trening av brukerens muskelsignaler.

3.3 Miljeforhold

Lagring (med og uten emballasje) +5 °C til +40 °C
maks. 90 % relativ luftfuktighet, ikke kondense-
rende

Transport (med og uten emballasje) -20 °C til +60 °C

maks. 90 % relativ luftfuktighet, ikke kondense-
rende

Drift -5 °C til +45 °C

relativ luftfuktighet 15 % til 90 %, ikke konden-
serende

Lufttrykk: 70 kPa til 106 kPa (-425 m til 3000 m
uten trykkutjevning)

Lading av batteriet +5 °C til +40 °C

maks. 85 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

3.4 Indikasjoner

* Transkarpal/karpal amputasjon

* Eksartikulasjon av handen

* Underarmsamputasjon (transradial amputasjon)

* Eksartikulasjon av albuen

* Overarmsamputasjon (transhumeral amputasjon)

* Ved unilateral eller bilateral amputasjon

* Dysmeli, med en beskaffenhet som ligner en oppfert amputasjon

* Brukeren ma veere i stand til & forsta og felge bruksveiledninger og sikkerhetsanvisninger.

* Brukeren ma oppfylle de fysiske og mentale forutsetningene for & kunne oppfatte optis-
ke/akustiske signaler og/eller mekaniske vibrasjoner.

3.5 Kontraindikasjoner

* Finger-/tommelamputasjon og tilsvarende dysmeli

* Delvis amputasjon av handen samt tilsvarende dysmeli

*  Syk eller uhelbredet tilstand p& hudomrader som kommer i kontakt med systemet i omradet til
protesehylsen nar det uteves pleie.

»  Utilstrekkelig stumplengde eller diameter pa stumpen for montering av mansjetten

3.6 Kvalifikasjon
Utrustning med produktet skal kun foretas av fagpersonell som er opplert og autorisert av
Ottobock.

4 Sikkerhetsrelatert informasjon

Advarseltrinnenes betydning

ADVARSEL! Manglende overholdelse av anvisningene kan medfare fare for alvorlige ulykker og
personskader.

FORSIKTIG! Manglende overholdelse av anvisningene kan medfere fare for ulykker og person-
skader.
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LES DETTE! Manglende overholdelse av anvisningene kan fore til tekniske skader.
ADVARSEL!

Fare for personskader ved feil bruk og endring av produktet
» Ikke foreta noen endringer pa produktet som ikke er godkjent av produsenten.

ADVARSEL!

Fare for personskader ved funksjonsfeil hos produktet

» lkke utsett produktet for mekaniske vibrasjoner og stet.

» Produktet skal utelukkende rengjeres etter anvisningene i kapittelet "Rengjering og pleie".
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

» Kontroller produktet og alle tilherende komponenter for synlige skader for hver bruk.

ADVARSEL!

Fare for personskader ved funksjonsfeil hos produktet eller interferens med annet elek-

tronisk utstyr

» Pass pa at anbefalte minsteavstander overholdes hvis produktet brukes i umiddelbar neerhet
av livsopprettholdende medisinske produkter.

» Kombiner kun produktet med tilbeher, signalomformere og kabler som er oppfert i kapitlene

"Produktkombinasjoner", "Leveringsomfang" og "Tilbehor".
Dette forhindrer funksjonsfeil i produktet (redusert motstand mot elektromagnetisk interferens)
eller interferens med annet elektronisk utstyr (okt stréling).

FORSIKTIG!

Fare for personskader ved funksjonsfeil hos produktet
» Produktet ma kun oppbevares og transporteres innenfor tillatt temperaturomrade (se kapittelet
«Miljeforhold»).

Ikke rer demonstrasjonsprotesen mens den er i bruk.

Serg for at verken faste partikler eller veeske kan trenge inn i produktet.
Den anbefalte minimumsavstanden (30 cm) til RF-kommunikasjonsenheter (f.eks. mobiltelefo-

\ A A4

ner, Bluetooth-enheter, WiFi-enheter) méa overholdes. Underskridelse av minimumsavstanden

kan fere til at produktets funksjoner ikke fungerer optimalt.
FORSIKTIG!

Fare for personskader ved funksjonsfeil hos produktet eller interferens med annet elek-

tronisk utstyr

» lkke plasser produktet i neerheten av andre elektroniske enheter under bruk.

» lkke stable produktet sammen med andre elektroniske enheter under bruk.

» Dersom samtidig bruk med andre elektroniske enheter ikke kan unngas, ma du observere pro-
duktet og kontrollere at det brukes som tiltenkt i denne innretningen.

FORSIKTIG!

Fare for skader pa grunn av skarpe deler
» lkke bruk produktet hvis noen deler av huset er skadet.

LES DETTE!

Skade pa produktet som folge av feil konstruksjon av produktet
» Veer oppmerksom pa kalibreringsinstruksjonene.

5 Leveringsomfang

* 1 stk. myosmart.cuff 757M20-2=*

* 1 stk. bruksanvisning (fagfolk)

* 1 stk. Bluetooth PIN-kort 646C107=INT
* Albueadapterkabel: 13E102=1

* Kabelsett 625W36
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* MyoCharge Integral 757L35

6 Tilbehor

Innstillingsapp
* Android-appen «Connectgrip. 560X27-*=ANDR"
* i0S-appen «Connectgrip. 560X27-*=10S"

Beeper
* myosmart.beeper 13E101=1

7 Lading av batteriet
Det anbefales a lade batteriet hver dag. Hvis produktet ikke brukes over lengre tid, ber batteritil-
standen kontrolleres regelmessig og batteriet etterlades.
1) Sett ladestepselet inn i ladekontakten pa produktet.
— Du vil fa tilbakemelding om at forbindelsen mellom laderen og produktet er riktig (se
side 290).
— Produktet slas av automatisk.
— Ladingen starter.
2) Etter at ladingen er ferdig, ma du koble fra forbindelsen mellom laderen og produktet.

8 Klargjoring til bruk

Kontroller funksjonen til den monterte protesen med innstillingsappen, eller sammen med bruke-
ren etter & ha opprettet en styring (opptak).

Pass pa at protesens komponenter kan bevege seg fritt.

8.1 Sette pa mansjetten

Elektrodeposisjonene (nr. 1-8) som er identifisert i evalueringsprosessen ved hjelp av Innstillings-
appen, kan brukes pa en innerhylse ved hjelp av en midlertidig markering pa huden og posisjone-
ringsbandet. Posisjonen til elekirodemassen kan plasseres vilkarlig.

Etter at mansjetten er festet, kan det ta noen minutter for god hudkontakt oppnas. Dette gjelder
spesielt for terr hud. | Innstillingsappen vises dette ved a skjule individuelle elektroder til tross for
hvileposisjon. Ved utilstrekkelig hudkontakt eller funksjonsfeil kan elektrodene veaere midlertidig
skjult. Hvis dette problemet vedvarer, kan du preve a lgse det ved a pafere ekstra trykk (ved &
presse mansjetten jevnt, for eksempel med en strikk) eller ved & endre plasseringen av stumpen
litt.

Elektrodene mé ikke gli under testen. | dette tilfellet ma testen startes pa nytt.

Brukeren ber ta pauser under evalueringsprosessen.

Elektrodene pa mansjetten ma plasseres i samme posisjon som fer nar de settes pa igjen. Ellers
ma registreringsprosessen for den valgte styringen (prevekontroll eller basekontroll) utferes pa
nytt etter bekreftelse av funksjonen Tilbakestill styring.
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8.1.1 Transradial forsyning
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Eksempel pa forsyning for venstre hand

8.1.2 Transhumeral forsyning

"
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Eksempel pa forsyning for venstre hand
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1)

2)

3)

1)

2)

3)

Dra mansjetten over brukerens stump slik
at bokstaven i handsymbolet kan leses fra
brukerens perspektiv.

— Forsyning for venstre hand: «|_» i hand-
symbolet {, kan leses fra brukerens per-
spektiv.

— Forsyning for heyre hand: «R» i hand-
symbolet § kan leses fra brukerens per-
spektiv.

Plasser mansjetten slik at muskelsignalene

fra underarmen blir godt registrert.

Plasser indikatoren merket med «ULNA» pa

ulna.

INFORMASION: Indikatoren er plassert

mellom elektrode 1 og 8.

Dra mansjetten over brukerens stump slik
at bokstaven i handsymbolet kan leses fra
brukerens perspektiv.

— Forsyning for venstre hand: «|_» i hand-
symbolet {, kan leses fra brukerens per-
spektiv.

— Forsyning for heyre hand: «R» i hand-
symbolet { kan leses fra brukerens per-
spektiv.

Plasser mansjetten slik at muskelsignalene

fra triceps og biceps registreres godt.

Plasser indikatoren merket med «ULNA» pa

humerus slik at den er sentrert mot armhu-

len.

INFORMASIJON: Indikatoren er plassert

mellom elektrode 1 og 8.



8.2 Opprette forbindelse til en demonstrasjonsprotese
8.2.1 Koble til kabelsett 625W36

Apne trykknappen pa elektrode nr. 3.
Trekk ut den synlige 2-polede kabelen under.
Lukk trykknappen.

(D Koble den 2-polede kabelen fra mansjetten
til den 2-polede kabelen fra kabelsettet
625W36.

Apne trykknappen pa elektrode nr. 5.
Trekk ut Y-kabelen 757P41-1 som ligger under.
Lukk trykknappen.
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8.2.2 Transradial forsyning
8.2.2.1 Koble til koaksialplugger

8.2.2.2 Koble til elektrisk dreieinnsats
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®

oL/ 2\ 32
A4
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(® Koble den 2-pinnede kabelen uten den bla
prikken til kabelen uten punktet pa kabelsettet
625W36.

Koble den 2-polede kabelen med den bla
prikken til kabelen med den hvite prikken pa
kabelsettet 625W36.

® Sett inn 3-pinners kabelen uten den bla prik-
ken péa venstre kontakt nr. 2.

Sett inn den 3-polede kabelen med den bla
prikken pa heyre kontakt nr. 2.

(© Koble den 2-polede kabelen til MyoEnergy
Integral til kontakt nr. 1.

(& Sett inn den 3-polede kabelen uten den bla
prikken pa heyre kontakt nr. 2.

Sett inn 3-pinners ledningen med den bla
prikken pa venstre kontakt nr. 2.

(© Koble den 2-polede kabelen til MyoEnergy
Integral til venstre kontakt nr. 1.

(D Sett den 2-polede kabelen inn i venstre kon-
takt nr. 3.

(F) Koble motorkabelen til den elektriske dreie-
skiven til hoyre kontakt nr. 3.



8.2.3 Transhumeral forsyning
8.2.3.1 Koble til DynamicArm
8.2.3.1.1 Koble kontrollenheten til Easy Plug

\

8.2.3.1.2 Koble til koaksialplugger

(D Koble kabelen til albueadapterkabelen
13E102=1 (E).

@ Sett den 3-polede kabelen inn i kontakt nr. 1
uten den bla prikken.

Sett inn 3-pinners kabelen med den bla prik-
ken pa kontakt nr. 2.

(E) Sett adapterkabelen inn i kontakten med
bryter-symbolet.

(& Sett inn 3-pinners kabelen uten den bla prik-
ken pa venstre kontakt nr. 2.

Sett inn den 3-polede kabelen med den bla
prikken pa heyre kontakt nr. 2.

MERK: lkke koble til den 2-polede kabelen.
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8.2.3.1.3 Koble til elektrisk dreieinnsats
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@) Sett inn den 3-polede kabelen uten den bla
prikken pa heyre kontakt nr. 2.

Sett inn den 3-polede kabelen med den bla
prikken pa venstre kontakt nr. 2.

(D) Sett den 2-polede kabelen inn i venstre kon-
takt nr. 3.

(F) Sett motorkabelen til den elektriske dreie-
innsatsen pa heyre kontakt nr. 3.

Ingen kabel ma kobles til de to kontaktene nr.
1.



8.2.3.1.4 Juster albueleddet med ElbowSoft

For & sikre at protesestyringen fungerer korrekt, ma felgende justeringer gjeres i ElbowSoft.
Se bruksanvisningen for ElbowSoft og tilherende opplzeringsmateriell fra Ottobock Academy.

sep1r =222
LT Step 2

8.2.3.2 Koble til ErgoArm Electronic Plus
Albueleddet ma veere i program 1, se tilherende bruksanvisning for produktet.

8.2.3.2.1 Koble til koaksialplugger

1) Kalibrer albueleddet.

2) Avslutt styringsprogram 5.

3) Still inn hastigheten til 100 %.

4) Fjern alle avmerkingsboksene under «Auto-
matisk».

5) Merk av i avmerkingsboksen for «LT trinn
1» ved handen.

6) Merk av i avmerkingsboksen for «LT trinn
2» ved handleddet.

7) Merk av i avmerkingsboksen for «LT trinn
3» ved albueleddet.

8) Still inn «LT-timer» pa 0,5 sekunder.

9) Sla av responssignaler.

® Sett inn 3-pinners kabelen uten den bla prik-
ken pa venstre kontakt nr. 2.

Sett inn den 3-polede kabelen med den bla
prikken pa heyre kontakt nr. 2.

(©) Koble den 2-polede kabelen til MyoEnergy
Integral til kontakt nr. 1.

Sett MyoSelect inn i koaksialpluggen.

Still inn program 1 med MyoSelect.
INFORMASJON: Program 1 er stilt inn fra fab-
rikken.
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8.2.3.2.2 Koble til MyoRotronic, elektrisk dreieinnsats
Koaksialpluggen er nedvendig for & kunne stille inn program 1 med MyoSelect.
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1) Koble koaksialpluggen til albueleddet.

2) Sett MyoSelect inn i koaksialpluggen.

3) Still inn program 1 i albueleddet.
INFORMASIJON: Program 1 er stilt inn fra
fabrikken.

4) Demonter koaksialpluggen.

Koble motorkabelen fra den elektriske dreieinn-
satsen.

Sett MyoRotronic pa den elektriske dreieinn-
satsen slik at begge kontakter nr. 3 blir frie.
Koble MyoSelect til MyoRotronic.

Still inn program 1 i MyoRotronic MyoRotronic.
INFORMASJON: Program 1 er stilt inn fra fab-
rikken.

(F) Koble motorledningen til MyoRotronic.

® Sett inn den 3-polede kabelen uten den bla
prikken pa heyre kontakt nr. 2.

Sett inn den 3-polede kabelen med den bla
prikken pa heyre kontakt nr. 1.

(© Koble den 2-polede kabelen til MyoEnergy
Integral til kontakten med batterisymbolet.



8.2.3.2.3 Koble kontrollenheten til Easy Plug

\

ﬁ :
8.2.3.3 Koble til ErgoArm Hybrid Plus
8.2.3.3.1 Koble kontrollenheten til Easy Plug

N

i %&

>
@
©

(D Koble kabelen til albueadapterkabelen
13E102=1 (E).

@ Sett den 3-polede kabelen inn i kontakt nr. 1
uten den bla prikken.

Sett inn 3-pinners kabelen med den bla prik-
ken pa kontakt nr. 2.

(©) Koble den 2-polede kabelen til MyoEnergy
Integral til kontakten med batterisymbolet.

(E) Sett adapterkabelen inn i kontakten med
bryter-symbolet.

(A Sett den 3-polede kabelen inn i kontakt nr. 1
uten den bla prikken.

Sett inn 3-pinners kabelen med den bla prik-
ken pa kontakt nr. 2.

(© Sett inn MyoEnergy Integral MyoEnergy i
kontakten med batterisymbolet.
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8.2.3.3.2 Koble til koaksialplugger
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@ Sett inn 3-pinners kabelen uten den bla prik-
ken pa venstre kontakt nr. 2.

Sett inn den 3-polede kabelen med den bla
prikken pa heyre kontakt nr. 2.

(©) Koble den 2-polede kabelen til MyoEnergy
Integral til kontakt nr. 1.

8.2.3.3.3 Koble til MyoRotronic, elektrisk dreieinnsats

Koble motorkabelen fra den elektriske dreieinn-
satsen.

Sett MyoRotronic pa den elektriske dreieinn-
satsen slik at begge kontakter nr. 3 blir frie.
Koble MyoSelect til MyoRotronic.

Still inn program 1 i MyoRotronic MyoRotronic.
INFORMASJON: Program 1 er stilt inn fra fab-
rikken.

(F) Koble motorledningen til MyoRotronic.

® Sett inn den 3-polede kabelen uten den bla
prikken pa heyre kontakt nr. 2.

Sett inn den 3-polede kabelen med den bla
prikken pa heyre kontakt nr. 1.

(© Koble den 2-polede kabelen til MyoEnergy
Integral til kontakten med batterisymbolet.



8.3 Koble til beeper

Beeperen avgir et akustisk signal nar protesekomponentene skiftes.

I innstillingsappen kan du konfigurere flere trinn for & bytte, justere volumet pa beeperen og sla
beeperen av eller pa.

1) Monter beeperen i hylsen og fest den.
INFORMASION: Lydapningen (1) pa beeperen ma ikke klist-
res over og ma forbli fri.

2) Koble ledningen til beeperen til kontrollenheten ved inngangen
med symbolet {[j (dataoverfering).

9 Innstillingsapp

Connectgrip-appen brukes til innstilling og betjening av produktet. | tillegg til &
evaluere muskelsignaler og posisjonering av elektrodene, kan brukeren teste pro-

‘.é tesesystemet virtuelt i appen eller ved & koble det til en demonstrasjonsprotese og
trene bevegelsene.

| INFORMASJON

Innstillingsappen kan lastes ned gratis fra den respektive nettbutikken. For & gjere dette, skriv
inn sgkeordene «ottobock» eller «connectgrip».

Bruksanvisningen for innstillingsappen kan &pnes som en PDF-fil i innstillingsappen ved & ga til
Meny > Bruksanvisning.

9.1 Systemkrav
Kompatibilitet med mobile enheter og versjoner finner du i Apple App Store eller Google Play Sto-
re.

9.2 Forstegangs forbindelse mellom app og produkt

For de forbindes for forste gang, ma man vaere oppmerksom pa folgende punkter:

* Bluetooth pa den mobile enheten méa veere innkoblet.

* Bluetooth-ID-en og Bluetooth-PIN-koden til produktet det skal opprettes forbindelse til, ma
veere kjent.
Bluetooth-PIN-koden og Bluetooth-ID-en befinner seg pa det vedlagte Bluetooth-PIN-kortet.
Bluetooth-ID er plassert pa kontrollenheten (se fig. 1, pos. 6) og begynner med bokstavene
«BT ID».

9.3 Starte appen for forste gang

INFORMASIJON
Serg for at mobilappen alltid er oppdatert.

* Hvis du mistenker et problem med hensyn til cybersikkerheten, vennligst ta kontakt med pro-
dusenten.

Bluetooth-tilkobling
1) Koble inn produktet.
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— Lysdioden lyser, og det heres to pipesignaler.
2) Etter at den er slatt pa, starter et 2-minutters tidsvindu der protesen vises i listen over tilgjen-
gelige proteser i innstillingsappen.
3) Huvis tilkoblingen ikke er opprettet innen to minutter: Koble til Bluetooth pa nytt (menyelemen-
tet Koble til proteser).
— En feilmelding vises i innstillingsappen, og produktet er av sikkerhetsmessige arsaker fjer-
net fra listen over tilgjengelige proteser.

10 Bruk
10.1 Koble ut/inn produktet

Produktet slas av og pa ved a trykke pa knappen i ladekontakten.
Produktet slas pa: 2 korte pipesignaler
Produktet slas av: 1 langt pipesignal

10.2 Visning av den aktuelle ladetilstanden

Ladetilstanden kan til enhver tid avleses.

1) Trykk pa knappen pa ladekontakten kortere enn ett sekund mens produktet er slatt pa.
2) LED-er pa ladekontakten viser den aktuelle ladetilstanden (se side 290).

10.3 Sikkerhetsutkobling

Sikkerhetsutkoblingen beskytter batteriet og aktiveres ved:
* Over- og undertemperatur under lading

* Kortslutning

* Over- og underspenning

INFORMASION
Etter en sikkerhetsutkobling méa laderen tilkobles for & aktivere elektronikken igjen.

11 Rengjering og pleie

Rengjore elektrodehettene

1) Rengjor elekirodehettene med en rengjeringsklut og isopropylalkohol 634A58 fer og etter hver
bruk.

2) Tork av elektrodehettene med en klut.

3) Produktet ber sendes til en Ottobock serviceavdeling med jevne mellomrom for utskifting av
slitte eller skitne tekstiler.
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12 Bytte av tekstiler

12.1 Demontering av tekstiler

1) Apne trykknappene.

2) Trekk tekstilene tilbake.

3) Bruk en pinsett til a lirke trykknappene ut
av husoverdelen.

4) Bruk en pinsett til & losne ladekontakten fra
husoverdelen.
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5) Ta av ladekontakten.

6) Trekk stoffet over kabelen og ladekontak-
ten og trekk det tilbake.

7) Fjern elektrodene fra tekstilen.

8) Fjern og kast tekstilen.
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12.2 Montering av tekstiler

Reservedeler
* myosmart mansjett tekstil 623F51=1

9) Terk av hettene og husoverflatene med en
klut fuktet med isopropylalkohol.

10) Rengjer mellomrommene mellom elektro-
dekamrene og kabinettdelene med en
bomullspinne fuktet i isopropylalkohol.

11) Ta av og kast engangshanskene. Rengjer
arbeidsplassen grundig med isopropylal-
kohol eller bytt til en rengjort arbeidsplass.

1) Trekk ny tekstil gjennom segmentene. Jus-
ter tekstilen slik at segment 6 med laderen
ligger neer snittet av tekstilen.
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2) Pakk inn tekstilen.

3) Fest elektrodene til tekstilen.

4) Tre laderen gjennom tekstilapningen.

5) Dra tekstilen over segmentene. Smekk
trykknappene pa plass i husoverdelen.
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6) Sett de ledige terminalene pa kontrollenhe-
ten i en lekke mellom segmentene 4 og 5.

INFORMASION: De ledige kontaktene er
nedvendige for test av kontrollenheten.

7) Dra tekstilen over segmentene. Lukk
trykknappene.

8) Tre laderen gjennom tekstilapningen.

9) Sett laderen inn i apningen i husoverdelen
og smekk den pa plass.

287



13 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkér er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

13.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten péatar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

13.2 Varemerker

Alle betegnelser som brukes i det foreliggende dokumentet er uten begrensning underlagt be-
stemmelsene i den til enhver tid gjeldende varemerkelovgivningen og rettighetene til de enkelte
eierne.

Alle varemerker, handelsnavn eller firmanavn som benyttes i dette dokumentet, kan veere regi-
strerte varemerker og er gjenstand for rettighetene til de enkelte eierne.

Det kan ikke legges til grunn at en betegnelse ikke er underlagt tredjeparts rettigheter, selv om
enkelte varemerker som er nevnt i dette dokumentet, mangler en uttrykkelig angivelse av at det
dreier seg om et varemerke.

13.3 CE-samsvar

Herved erklzerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i samsvar med gjeldende
europeiske krav til medisinske produkter.

Produktet oppfyller kravene i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begrensning i bruken av visse farli-
ge stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr.

Produktet oppfyller kravene i direktiv 2014/53/EU.

Den fullstendige teksten til direktivene og kravene er tilgjengelig pa felgende internettadresse:
http://www.ottobock.com/conformity

13.4 Lokale juridiske merknader
Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner seg under dette ka-
pittelet pa det offisielle spraket til det aktuelle brukerlandet.

14 Tekniske data

Generelt

Merking 757M20-2=*
Innvendig diameter 45 mm
Utvendig diameter 110 mm
Vekt 210 g
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Generelt

anvendte tekstiler

80 % polyamid (PA)
20 % elastan (EL)

dreieinnsatsen)

Levetid 6 ar

Produktets batteri 757B35=0
Batteritype Li-Po

Utgangsspenning ca. 7,4V DC

Ladespenning ca.8,2VDC

Kapasitet 300 mAh

Mal battericeller 35 x 20 x 6,5 mm per celle
Mal beskyttelseselektronikk 22 x 17 x5 mm

Driftstid (i Bluetooth-modus) ca. 8 timer

Driftstid (i forbindelse med den elektriske minst 2 t

Vekt

25 g (batteri uten tilbeher)

Ladetid for batteriet er helt fulladet 2,0t
Produktets egenskaper under lading Produktet er uten funksjon
Levetid 2 ar

Dataoverforing

Tradles teknologi

Bluetooth 5.0 (Bluetooth Low Energy)

Rekkevidde ca. 10 m/32,8 ft
Frekvensomrade 2402 MHz til 2480 MHz
Modulasjon GFSK

Datarate (over the air) opptil 2 Mbps

Maksimal utgangseffekt (EIRP):

+4 dBm (~2.5 mW)

15 Vedlegg
15.1 Benyttede symboler

k Bruksdel av type BF

ﬁ Dette produktet skal ikke kasseres

Felg bestemmelsene fra ansvarlig

samling.

sammen med usortert husholdningsav-
fall. Avhending som ikke er i samsvar
med forskriftene i landet ditt, kan ha
negativ innvirkning pa milje og helse.

myndighet i ditt land for retur og inn-

Serienummer

(21) YYYYWWNNN

YYYY - produksjonsar
WW - produksjonsuke
NNN - fortlepende nummer

Medisinsk produkt

g

UDI-nummer (Unique Device Identi-
fier)

REF Artikkelnummer

I Produsent

c € Samsvarserkleering i henhold til de
gjeldende EU-direktivene

Globalt artikkelnummer (Global Trade
Iltem Number)

H

Beskyttet mot inntrengning av faste
gjenstander med en diameter sterre
enn 12,5 mm, beskyttet mot vanndra-

%
N
N
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15°

per som faller med en vinkel pa opptil

15.2 Driftstilstander
15.2.1 Statussignaler

Ladekontakt

Hendelse

LED lyser gront

Batteri fulladet

LED lyser gult

Batteri 50 % ladet

LED lyser oransje

Batteriet tomt

15.2.2 Pipesignaler

Felgende pipesignaler er fastsatt som standard:

Pipesignal Tilleggsmeldinger |Hendelse
1xlang - * Sla av produktet via ladekontakten
e Lading starter (ladestopsel forbundet med
ladekontakten)
* Lading blir avsluttet (ladestepsel er koblet fra
ladekontakten)
2 x kort LED pa ladekontak- | Koble inn produktet
ten lyser kort opp
3 x kort Batterispenning for lav, produktet kobles ut auto-
matisk

15.3 Feilretting

Hendelse

Arsak

Nodvendig handling

Uventet visning av den
gjenkjente bevegelsen ved
forskjellige armstillinger,
f.eks. ved bruk over hodet

Under kalibrering ble
det ikke tatt hensyn til

bruk i denne armstillin-

gen, eller bruken ble
stilt inn feil i appen.

Ta hensyn til armstillingen ved kalibre-
ring

Ta hensyn til vekten ved kalibrering
Juster verdiene under menypunktet
Styring > Bruker > Proteseinnstil-
linger i appen.

generell feil

Sla mansjetten av og pa igjen

Uventet visning av den
gjenkjente bevegelsen ved
ugunstige stumpbetingel-
ser

Hudkontakt med elek-
trodene mangler

Mansjetten har forskje-

vet seg

Mansjetten ma ligge helt inntil stum-
pen

Mansjetten ma veere i samme posisjon
som fer nar den festes pa nytt

15.4 Standarder og produsenterklzering

15.4.1 Elektromagnetisk miljo
Dette produktet er beregnet til bruk i falgende elektromagnetiske miljeer:

* Bruki en profesjonell innretning i helsevesenet (f.eks. sykehus osv.)

* Bruk pa omrader innen helsetjenester i hjemmet (f.eks. anvendelse hjemme, anvendelse uten-

dors)

Legg merke til sikkerhetsanvisningene i kapittelet "Sikkerhet" (Sikkerhet).
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Elektromagnetiske utslipp

Stoysendingsmalin-
ger

Samsvar

Elektromagnetisk milje - grunnprinsipp

Heyfrekvente utslipp i
henhold til CISPR 11

Gruppe 1/klasse B

Produktet bruker hayfrekvent energi utelukken-
de til sin interne funksjon. Derfor er det hoyfre-
kvente utslippet sveert lavt, og det er usannsyn-
lig at elektroniske apparater i nzerheten blir for-
styrret.

Oversvingninger iht.
IEC 61000-3-2

kan ikke brukes - ef-
fekten ligger under
7B W

Spenningsvariasjo-
ner/flimring iht.
IEC 61000-3-3

Produktet oppfyller
krav iht. standard.

Elektromagnetisk stoyfasthet

Fenomen EMC basisnorm eller Immunitetstestniva
prevemetode
Utladning av statisk IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt
elektrisitet +2kV, £4kV, £8KkV, 15 kV luft,
Hoyfrekvente elektro- IEC 61000-4-3 10 V/m
magnetiske felt 80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz
Magnetfelt med IEC 61000-4-8 30 A/m
energitekniske ma- 50 Hz eller 60 Hz
lingsfrekvenser
Hurtige, transiente IEC 61000-4-4 + 2 kV
elektriske steyverdi- 100 kHz repetisjonsfrekvens
er/bursts
Stetspenninger IEC 61000-4-5 +0,5KkV, +1kV
Ledning til ledning
Ledningsferte stoy- IEC 61000-4-6 3V

sterrelser indusert av
hoyfrekvente felt

0,15 MHz til 80 MHz

6 Vi ISM- og amataerradiofrekvensband mellom
0,15 MHz og 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

Spenningsfall

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 periode
ved 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 og 315 gra-
der

0 % Ur; 1 periode

og

70 % Ur; 25/30 perioder
Enfaset: ved O grader

Spenningsavbrudd

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 perioder
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Stoyfasthet i forhold til tradlese kommunikasjonsenheter

Provefre- | Frekvens- | Radiotje- Modula- Maksimal Avstand Immuni-
kvens band neste sjon effekt [W] [m] tetstest-
[MHZz] [MHz] niva [V/m]

385 380 til 390 TETRA 400 Pulsmodula- 1,8 0,3 27
sjon
18 Hz
450 4301l 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz
slag
1 kHz sinus
710 704 til 787 LTE band 13, | Pulsmodula- 0,2 0,3 9
745 17 sjon
780 217 Hz
810 800 til 960 GSM 800/90- | Pulsmodula- 2 0,3 28
870 0, sjon
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE band 5
1720 1700 til 1990 | GSM 1800; Pulsmodula- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; sjon
GSM 1900; 217 Hz
1070 DECT;
LTE band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 til 2570 Bluetooth Pulsmodula- 2 0,3 28
WLAN 802.1- sjon
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE band 7
5240 5100 til 5800 | WLAN 802.1- | Pulsmodula- 0,2 0,3 9
5500 la/n sjon
5785 217 Hz
Immunitet mot magnetiske felt i neeromradet
Provefrekvens Modulasjon Immunitetstestniva [A/m]
30 kHz Ccw 8
134,2 kHz Pulsmodulasjon 65
2,1 kHz
13,56 MHz Pulsmodulasjon 7,5
50 kHz
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1 Yleista

Viimeisin péivitys: 2025-02-07

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kéyttda, ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kéanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikéli kdyton aikana ilme-
nee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kayttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

"myosmart.cuff'-tuotteella viitataan jéljempéna tuotteeseen/mansettiin.

Connectgrip-sovellusta kutsutaan jaljempana Asetukset-sovellukseksi.

Tésta kayttdohjeesta saat tarkeité tietoja tuotteen kaytosté, saadoisté ja kasittelysta.

Tietoja ei saa luovuttaa kayttajalle ilman opastusta.

Ota tuote kayttoon vain sen mukana toimitetuissa saateasiakirjoissa annettujen tietojen mukaisesti.
Valmistaja (Otto Bock Healthcare Products GmbH) katsoo, ettd potilas on tuotteen kayttdja stan-
dardin IEC 60601-1 mukaan

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Toiminta

Tuotetta kaytetddn maarittdmaan kayttdjan soveltuvuus Myo-ohjaimen kayttdon. Tuote muodostaa
joustavan mansetin, joka asetetaan tilapéisesti kayttajan kasi- tai olkavarteen. Sen avulla kayttajan
lihassignaaleja voidaan arvioida saatdsovelluksella ilman testia. Kayttaja voi kayttad mansettia har-
joitteluun apuvalineteknikon luona, kuntoutuskeskuksessa tai kotona ammattihenkildstén antaman
opastuksen jalkeen.

Tuotteen olennaiset suoritusominaisuudet

* ei mainittavia standardin IEC 60601-1 mukaisia suoritusominaisuuksia

2.2 Rakenne
Tuote koostuu seuraavista komponenteista:

Latauskosketin ja akku
Kangasmansetin nepparit
Kaukoelektrodin kupu
Kangasmansetti
Etéelektrodien ja akun kotelo
Kotelo ja ohjausyksikkd

ook 0NE
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Symbolien selitykset

1. Mansetin kiristyssuunta (vasen/oikea)
Vasemman kaden protetisointi: "L" @
kasisymbolissa luettavissa kayttajan silmin.
Oikean kaden protetisointi: "R" & kasisym-
bolissa luettavissa kayttajan silmin.

2. Transradiaalinen suunta kyynéarluuta pitkin
tai transhumeraalisesti olkaluuta pitkin kai-
naloon pain.

3. Elektrodien sijainti (1-8)

2.3 Tuoteyhdistelmat

Yhdistettdessa tartuntasoviteosiin 8E34=*, 8E39=*, 8E41=*, 8E44=" ja 8E71=* on kéaytettava
jakajaa 13E190=".

Ennen kuin bebionic Hand liitetddn ohjausyksikkéon, on valittava seuraavat asetukset
bebalance+ -sdatéohjelmistossa:

Valitse ohjausohjelma tila 4 (Open-Open)

Valitse menettelytapa Avaa/sulje: Vakio

Ohjaustyyppi: Valitse suhteellinen

Aseta myo-kynnykset tehdasasetuksiin

Taman tuotteen voi yhdistda Ottobockin seuraaviin komponentteihin:
Tarttumiskomponentit

* speed.hand: 8E2=" * Jarjestelma sahkokayttéinen kasi DMC
e bebionic EQD 8E70=* plus: 8E38=6, BE39=6
* bebionic-kasi Short Wrist: 8E71=* * Jarjestelmd sahkéinen kési Digital Twin:

* bebionic Flex 8E72=*

* Jarjestelman sahkokayttdinen tarttuja DMC
VariPlus: 8E33=9, 8E34=9 .

* Jarjestelman sahkokayttdinen tarttuja DMC
VariPlus: 8E33=9-1, 8E34=9-1

* SensorHand Speed Flex: 8E43=8*

* Transkarpaalikdsi DMC plus: 8E44=6

Kytkettyjen tarttumislaitteiden on oltava 2 elektrodin (suhteellinen/digitaalinen) ohjelmassa.

8E38=7, 8E39=7

SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8
MyoHand  VariPlus Speed 8E38=9,
8E39=9, 8E41=9

Kyynarpaa

* ErgoArm Hybrid plus: 12K44=* .
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3 Maardystenmukainen kaytto
3.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan ylaraajan ulkoiseen protetisointiin.

3.2 Kayttoedellytykset

Tuotetta tulee kéyttad ainoastaan kayttdjan lihassignaalien arviointi - ja koulutusjaksona.

3.3 Ymparistoolosuhteet

Varastointi (pakkauksen kanssa ja ilman pak-
kausta)

+5°C ... +40 °C
maks. 90 %, suhteellinen ilmankosteus, ei kon-
densoitumista

Kuljetus (pakkauksen kanssa ja ilman pakkaus-
ta)

-20°C ... +60 °C
Kork. suhteellinen ilmankosteus 90 %, ei kon-

densoitumista

5°C ... +45°C

Suhteellinen ilmankosteus 15 %-90 %, ei kon-
densoitumista

limanpaine: 70-106 kPa (-425 -3 000 m ilman
paineentasausta)

+5°C ... +40 °C

maks. 85 %, suhteellinen ilmankosteus, kon-
densoitumaton

Kayttd

Akkujen lataaminen

3.4 Indikaatiot

* Transkarpaalinen/ karpaalinen amputaatio

* Handex-artikulaatio

* Alaraaja-amputaatio (radiaalinen amputaatio)

* kyynarpaan niveltdminen

* Olkavarren amputaatio (Transhumeraalinen amputaatio)

* Tois- ja molemminpuolisissa amputaatioissa

* Dysmelia, joka muistuttaa ilmoitettua amputaatiota

» Kayttajan on voitava ymmartaa kayttdohjeet seka turvallisuusohjeet ja soveltaa ne kaytantdon.

« Kayttajalla on oltava fyysiset ja henkiset edellytykset optisten/akustisten merkkien ja/tai mekaa-
nisten varahtelyjen havaitsemiseen.

3.5 Kontraindikaatiot

* Sormen/peukalon amputaatio ja vastaava dysmelia

* Osittainen kasien amputaatio ja vastaava dysmelia

* Sairaat tai parantumattomat ihoalueet, jotka joutuvat kosketuksiin jarjestelmén kanssa varren
alueella hoidon aikana.

* Tyngan pituus tai lapimitta riittdméatdén mansetin kiinnittdmista varten

3.6 Patevyysvaatimus
Tuotteen saa sovittaa vain ammattihenkil6sto, jonka Ottobock on valtuuttanut tehtavaén vastaavalla
koulutuksella.

4 Turvallisuuteen liittyvat tiedot

Varoitustasojen merkitys

VAROITUS! Ohjeiden noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa vakavia onnettomuus- ja loukkaantu-
misvaaroja.

HUOMIO! Ohjeiden noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa onnettomuus- ja loukkaantumisvaaro-
ja.
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HUOMAUTUS! Ohjeiden noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa teknisia vaurioita.
VAROITUS
Vaarinkaytosta ja laitteen muuttamisesta aiheutuva loukkaantumisvaara

>

Ala tee tuotteeseen muutoksia, joita valmistaja ei ole hyvaksynyt.

VAROITUS
Laitteen toimintahairiosta aiheutuva loukkaantumisvaara

» Al4 altista tuotetta mekaaniselle tarinalle ja iskuille.

» Puhdista tuote ainoastaan luvussa "Puhdistus ja hoito” annettujen ohjeiden mukaisesti.

» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

» Tarkista ennen jokaista kayttokertaa tuote ja kaikki sen osat nékyvien vaurioiden varalta.

VAROITUS

Laitteen toimintahairiosta tai muiden elektronisten laitteiden hairiosta aiheutuva louk-

kaantumisvaara

» Varmista kéytettdessa tuotetta elamaa yllapitavien laakinnallisten laitteiden lahelld, ettd valmis-
tajan vaatimia vihimmaisetaisyyksia noudatetaan.

» Yhdista tuote ainoastaan luvuissa "Tuoteyhdistelmat", "Toimituslaajuus” ja "Lisévarusteet" lue-
teltujen lisavarusteiden, signaalinmuuntimien ja kaapeleiden kanssa.
Nain valtetdan tuotteen toimintahéiriot (heikentynyt sahkdmagneettinen hairidnsieto) tai hairiot
muiden elektronisten laitteiden kanssa (lisdéntynyt sateily).

HUOMIO!

Laitteen toimintahairiosta aiheutuva loukkaantumisvaara

» Sailyta ja kuljeta tuotetta vain sallituissa lampétiloissa (katso kohta "Ympaéristéolosuhteet").

» Ala koske demoproteesiin, kun sita ohjataan.

» Huolehdi, ettei tuotteeseen péase kiinteita hiukkasia eika nestetta.

» Sailyta suositeltu vahimmaisetaisyys (30 cm) suurtaajuuksisiin viestintélaitteisiin (esim. matka-
puhelimet, Bluetooth-laitteet, WLAN-laitteet). Vahimmaisetaisyyden alittaminen voi johtaa tuot-
teen toimintahairidihin.

HUOMIO!

Laitteen toimintahairiésta tai muiden elektronisten laitteiden héiriésta aiheutuva louk-

kaantumisvaara

» Ala aseta tuotetta kdytdn aikana muiden elektronisten laitteiden laheisyyteen.

» Ala pinoa tuotetta muiden elektronisten laitteiden kanssa kéyton aikana.

» Jos yhteiskaytt6a muiden elektronisten laitteiden kanssa ei voida valttaa, tarkastele tuotetta ja
tarkista, etté sitd kaytetddn oikein tdssé asennossa.

HUOMIO!

Teravista osista aiheutuva tapaturmavaara

|

Ala kayta tuotetta, jos kotelon osat ovat vaurioituneet.

HUOMAUTUS!
Tuotteen virheellisesta rakenteesta johtuvat vauriot

>

Noudata kalibrointiohjeita.

5 Toimituspaketti
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1 kpl myosmart.cuff 757M20-2="

1 kéyttoohje (ammattihenkildsto)

1 kpl Bluetoothin PIN-kortti 646C107=INT
Kyynérpaan sovitinkaapeli: 13E102=1
Kaapelisarja 625W36

MyoCharge Integral 757L35



6 Lisdvarusteet

Asetussovellus

* Android-sovellus "Connectgrip. 560X27-*<=ANDR"
* iOS-sovellus "Connectgrip. 560X27-*=10S"
Piippari

* myosmart. beeper 13E101=1

7 Akun lataaminen
Suosittelemme paivittéista lataamista. Jos tuote on pitempaén kéayttamattéoméana, tulisi akun lataus-
tila tarkistaa sédanndéllisesti ja akku ladata tarvittaessa.
1) Liita latauspistoke tuotteen latauskoskettimeen.
— Palautetiedoista nakyy (katso sivu 318), onko laturi liitetty tuotteeseen oikein.
— Tuote kytkeytyy automaattisesti pois paalta.
— Lataaminen kaynnistyy.
2) Irrota laturi tuotteesta latauksen paatyttya.

8 Saattaminen kayttokuntoon

Tarkasta kootun proteesin toiminta Asetukset-sovelluksella tai yhdessa kayttdjan kanssa, kun olet
luonut saatimen (tallennuksen).

Varmista, ettd proteesin osat voivat liikkua vapaasti.

8.1 Mansetin pukeminen

Arviointiprosessissa tunnistetut elektrodien asennot (numerot 1-8) voidaan siirtdd sisaholkkiin
tekemalla valiaikainen merkinté ihoon ja kohdistusnauhaan. Elektrodimassan asento voidaan aset-
taa mielivaltaisesti.

Mansetin asettamisen jilkeen saattaa kestdd muutaman minuutin, ennen kuin ihokontakti on hyva.
Tama koskee erityisesti kuivaa ihoa. Asetussovelluksessa tama nékyy piilottamalla yksittaiset elekt-
rodit jatkuvasti lepoasennosta huolimatta. Jos ihokontakti on riittdméton tai jos elektrodit eivéat toi-
mi, elektrodit voivat olla tilapaisesti katkenneet. Jos tdmé ongelma ilmenee, yritd korjata se lisaa-
maélla painetta (puristamalla mansettia tasaisesti esim. kuminauhan avulla) tai muuttamalla hieman
tyngén asentoa.

Elektrodit eivat saa luistaa testin aikana. Tasséa tapauksessa testi on aloitettava uudelleen.
Kayttajan tulisi pitda taukoja arviointiprosessin aikana.

Mansetin elektrodit on asetettava samaan asentoon kuin aiemmin, kun ne asetetaan uudelleen.
Muussa tapauksessa valitun ohjauksen (koe- tai perusohjauksen) tallennusprosessi on suoritetta-
va uudelleen ohjauksen palautuksen vahvistamisen jéalkeen.

8.1.1 Transradiaalinen protetisointi

1) Veda mansetti kayttdjan tyngén yli siten,
etta késisymbolin kirjain on luettavissa kayt-
tajasta katsottuna.

— Vasemman kaden protetisointi: "L"
kasisymbolissa i, luettavissa kéayttajan

00 0 0 @ ‘ 0 silmin.

o A e — Oikean kaden protetisointi: "R" kési-
\ @ %@ > [ ) o symbolissa § luettavissa kayttijan sil-
{ kv min.

2) Mansetti sijoitetaan siten, etté kyynarvarren
lihassignaalit voidaan havaita hyvin.
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Esimerkki vasemman kaden protetisoinnista

8.1.2 Transhumeraalinen protetisointi

Esimerkki vasemman kaden protetisoinnista

8.2 Yhteyden luominen malliproteesiin
8.2.1 Kaapelisarjan 625W36 yhdistaminen

300

3)

1)

2)

3)

Aseta mittari merkinnalla "ULNA" kyynar-
paahan.

HUOMAUTUS: Indikaattori on elektrodien
1 ja 8 valissa.

Vedd mansetti kayttdjan tyngén yli siten,
etta kasisymbolin kirjain on luettavissa kayt-
tajasta katsottuna.

— Vasemman kaden protetisointi: "L"
kasisymbolissa {, luettavissa kéyttdjan
silmin.

— QOikean kaden protetisointi: "R" kési-
symbolissa { luettavissa kayttajan sil-
min.

Mansetti sijoitetaan siten, ettd ojentajien ja

hauisien lihassignaalit havaitaan hyvin.

Osoitin, jossa on merkintda "ULNA", asete-

taan olkaluuhun siten, ettd se on keskella

kainaloon pain.

HUOMAUTUS: Indikaattori on elektrodien

1 ja 8 valissa.

Avaa elektrodin nro 3 neppari.
Irrota sen alla oleva 2-napainen kaapeli.
Sulje neppari.



(D Liitd mansetin 2-napainen kaapeli kaapeli-
sarjan 625W36 2-napaiseen johtoon.

Avaa elektrodin nro 5 neppari.
Irrota sen alla oleva Y-kaapeli 757P41-1.
Sulje neppari.

@ Liita 2-napainen kaapeli ilman sinista pistet-
ta kaapelisarjan 625W36 paattomaan kaapeliin.
Liitd 2-napainen kaapeli siniseen pisteeseen
kaapelisarjan valkoiseen pisteeseen 625W36.
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8.2.2 Transradiaalinen protetisointi
8.2.2.1 Koaksaalipistokkeen liittiminen

8.2.2.2 Liita sahkoinen pyoriva insertti

302

@ Liita 3-napainen kaapeli ilman sinista pistet-
ta vasempaan koskettimeen nro 2.

Liita 3-napainen kaapeli sinisella pisteella
oikeaan koskettimeen nro 2.

(©) Liita MyoEnergy Integral -tuotteen 2-napai-
nen kaapeli koskettimeen nro 1.

& Liita 3-napainen kaapeli ilman sinista pistet-
ta oikeanpuoleiseen koskettimeen nro 2.

Liitd 3-napainen kaapeli sinisella pisteella
vasempaan koskettimeen nro 2.

(© Liita MyoEnergy Integral -tuotteen 2-napai-
nen kaapeli vasempaan koskettimeen nro 1.
(D Liita 2-napainen kaapeli vasemmanpuolei-
seen koskettimeen nro 3.

(F) Liita sdhkokayttoisen rotaatiosisakkeen
moottorikaapeli oikeanpuoleiseen koskettimeen
nro 3.



8.2.3 Transhumeraalinen protetisointi
8.2.3.1 DynamicArmin yhdistaminen

8.2.3.1.1 Liita ohjausyksikko Easy Plug -liitdntaan

\

(D Liita kaapeli kyynarpaahan sovitinkaapelilla
13E102=1 (E).

@& Liita 3-napainen kaapeli ilman sinista pistet-
ta koskettimeen nro 1.

Liita sinisella pisteella varustettu 3-napainen
kaapeli koskettimeen nro 2.

(E) Liita sovitinkaapeli kytkimen kuvakkeen koh-
dalle.

&) Liita 3-napainen kaapeli ilman sinista pistet-
td vasempaan koskettimeen nro 2.

Liitd 3-napainen kaapeli sinisella pisteella
oikeaan koskettimeen nro 2.

HUOMAUTUS: Ala kytke 2-napaista kaapelia.
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8.2.3.1.3 Liita sahkoéinen pyoriva insertti
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@) Liita 3-napainen johto ilman sinisté pistetta
oikeanpuoleiseen koskettimeen nro 2.

Liitd 3-napainen johto sinisella pisteella
vasempaan koskettimeen nro 2.

(D) Liita 2-napainen johto vasemmanpuoleiseen
koskettimeen nro 3.

(F) Liita sahkokayttoisen pyorivan sisdosan
moottorikaapeli oikeanpuoleiseen koskettimeen
nro 3.

Kahteen koskettimeen nro 1 ei saa kytkea kaa-
pelia.



8.2.3.1.4 Kyynarnivelen saatiaminen ElbowSoftin avulla
Jotta proteesin ohjaus toimisi oikein, ElbowSoftissa on tehtavé seuraavat muutokset.
Tutustu ElbowSoftin kdyttdohjeeseen ja Ottobock Academyn vastaavaan koulutusmateriaaliin.

sep1r =222
LT Step 2

8.2.3.2 ErgoArm Electronic Plusin liittdminen

1) Kalibroi kyynarnivel.

2) Aseta ohjausohjelma 5.

3) Aseta nopeus 100 prosenttiin.

4) Poista kaikki valintaruudut kohdasta "Auto-
maattinen".

5) Valitse valintaruutu "LT Step 1" kéasin.

6) Valitse "LT Step 2" -valintaruutu ranteessa.

7) Valitse valintaruutu "LT Step 3" kyynérnive-
len kohdalla.

8) Aseta "LT- ajastin" 0,5 sekuntiin.

9) Poista palautesignaalit kaytosta.

Kyynarnivelen tulee olla ohjelmassa 1, katso tuotteen kéyttoohje.

8.2.3.2.1 Koaksaalipistokkeen liittidminen

(A Liita 3-napainen kaapeli ilman sinista pistet-
ta vasempaan koskettimeen nro 2.

Liita 3-napainen kaapeli sinisellé pisteella
oikeaan koskettimeen nro 2.

(©) Liita MyoEnergy Integral -laitteen 2-napai-
nen kaapeli koskettimeen nro 1.

Liita MyoSelect koaksiaaliliittimeen.

Valitse ohjelma 1 MyoSelectin avulla.
HUOMAUTUS: Ohjelma 1 on asetettu tehdas-
asetukseksi.
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8.2.3.2.2 MyoRotronic, kytke sahkoinen rotaatioinsertti
Koaksiaaliliitin tarvitaan ohjelman 1 asettamiseen MyoSelectin avulla.
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1) Kytke koaksiaaliliitin kyynarniveleen.

2) Liita MyoSelect koaksiaaliliittimeen.

3) Aseta ohjelma 1 kyynarnivelen kohdalle.
HUOMAUTUS: Ohjelma 1 on asetettu teh-
dasasetukseksi.

4) Irrota koaksiaaliliitin.

Irrota moottorikaapeli séhkokayttdisesta rotaa-
tiosisdkkeesta.

Tyénné MyoRotronic sdhkdkayttdiseen rotaatio-
sisédkkeeseen siten, ettd molemmat kontaktit
nro 3 jadvat vapaaksi.

Yhdistad MyoSelect MyoRotronic- laitteeseen.
Aseta ohjelma 1 MyoRotronicissa.
HUOMAUTUS: Ohjelma 1 on asetettu tehdas-
asetukseksi.

() Liitd moottorin johto MyoRotronic-laittee-
seen.

@) Liita 3-napainen kaapeli ilman sinista pistet-
ta oikeanpuoleiseen koskettimeen nro 2.

Liita 3-napainen kaapeli sinisella pisteella
oikeaan koskettimeen nro 1.

© Kytke MyoEnergy Integral -laitteen 2-napai-
nen kaapeli akun kuvakkeen kohdalle.



8.2.3.2.3 Liita ohjausyksikko Easy Plug -liitantdan

\

&

8.2.3.3 ErgoArm Hybrid Plus -liitin
8.2.3.3.1 Liita ohjausyksikko Easy Plug -liitantdan

N

1(m) oW 0

>

dﬂ

@
©

(D) Liita kaapeli kyynarpaahan sovitinkaapelilla
13E102=1 (E).

@ Liita 3-napainen kaapeli ilman sinista pistet-
ta koskettimeen nro 1.

Liité sinisella pisteelld varustettu 3-napainen
kaapeli koskettimeen nro 2.

© Kytke MyoEnergy Integral -laitteen 2-napai-
nen kaapeli akun kuvakkeen kohdalle.

(E) Liita sovitinkaapeli kytkimen kuvakkeen koh-
dalle.

& Liita 3-napainen kaapeli ilman sinista pistet-
ta koskettimeen nro 1.

Liité sinisella pisteelld varustettu 3-napainen
kaapeli koskettimeen nro 2.

(©) Liita MyoEnergy Integral akkukuvakkeen
kohdalle.
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8.2.3.3.2 Koaksaalipistokkeen liittaminen

@) Liita 3-napainen kaapeli ilman sinista pistet-
t4 vasempaan koskettimeen nro 2.

Liitd 3-napainen kaapeli sinisella pisteella
oikeaan koskettimeen nro 2.

(©) Liita MyoEnergy Integral -laitteen 2-napai-
nen kaapeli koskettimeen nro 1.

8.2.3.3.3 MyoRotronic, kytke sahkoinen rotaatioinsertti

Irrota moottorikaapeli séhkokayttdisesta rotaa-
tiosisdkkeesta.

Tyénné MyoRotronic sdhkokayttdiseen rotaatio-
sisédkkeeseen siten, ettd molemmat kontaktit
nro 3 jadvat vapaaksi.

Yhdistad MyoSelect MyoRotronic- laitteeseen.
Aseta ohjelma 1 MyoRotronicissa.
HUOMAUTUS: Ohjelma 1 on asetettu tehdas-
asetukseksi.

() Liitd moottorin johto MyoRotronic-laittee-
seen.

A Liita 3-napainen kaapeli ilman sinista pistet-
ta oikeanpuoleiseen koskettimeen nro 2.

Liita 3-napainen kaapeli sinisella pisteella
oikeaan koskettimeen nro 1.

(© Kytke MyoEnergy Integral -laitteen 2-napai-
nen kaapeli akun kuvakkeen kohdalle.
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8.3 Piipparin yhdistaminen

Piippari tuottaa aanisignaalin, kun proteesin soviteosia vaihdetaan.

Asetussovelluksessa voidaan maérittda useita toimintoja vaihtamista varten, saataa aédnimerkin voi-
makkuutta ja kytked aanimerkin paalle tai pois paalta.

1) Asenna ja kiinnita piippari holkkiin.
TIEDOTUS: Piipparin daniaukkoa (1) ei saa tukkia, ja sen on
oltava vapaa.

2) Liita piipparin kaapelin ohjausyksikkd6n tuloon, jossa on [ (tie-
donsiirto) -kuvake.

9 Asetussovellus

connectgrip-sovellusta kaytetaan laitteen saatdmiseen ja kayttoon. Lihassignaalien
arvioinnin ja elektrodien sijoittelun lisdksi kayttaja voi konfiguroinnin ja yksil6innin

‘.é jalkeen testata proteesijarjestelmaa virtuaalisesti sovelluksessa tai yhdistdmalla sen
demoproteesiin ja harjoitella lilkesarjoja.

Asetukset-sovelluksen voi ladata ilmaiseksi vastaavasta verkkokaupasta. Kirjoita hakusanat
"ottobock" tai "connectgrip"”.

Asetukset-sovelluksen kéyttdohje voidaan avata Asetukset-sovelluksessa valitsemalla Valikko >
Kayttéohje.

9.1 Jarjestelmédvaatimukset
Tarkista mobiilipaatelaitteiden ja versioiden yhteensopivuus kyseisestad sovelluskaupasta (esim.
Apple App Store tai Google Play -kauppa).

9.2 Sovelluksen ja tuotteen valinen yhteys ensimmaista kertaa

Ennen ensimmaista yhteyttd on otettava huomioon seuraavat kohdat:

* Mobiilipaatelaitteen Bluetoothin taytyy olla paalla.

* Yhdistettavan tuotteen Bluetooth ID ja Bluetoothin PIN-koodi taytyy olla tiedossa.
Bluetoothin PIN ja Bluetooth ID |6ytyvat mukana toimitetusta Bluetoothin PIN-kortista.
Bluetooth ID sijaitsee ohjausyksikdsséa (katso Kuva 1, kohta 6) ja alkaa kirjaimilla "BT ID".

9.3 Sovelluksen kaynnistiminen ensimmaista kertaa

Pida mobiilisovellus aina ajan tasalla.

* Jos epailet ongelmia kyberturvallisuudessa, ota yhteytta valmistajaan.

Bluetooth-yhteyden muodostaminen

1) Kytke tuote paalle.
— LED-merkkivalo palaa ja kuuluu 2 danimerkkia.

2) Virran kytkemisen jalkeen kaynnistyy 2 minuutin aikaikkuna, jossa proteesi nakyy asetussovel-
luksessa saatavilla olevien proteesien luettelossa.
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3) Jos yhteyttd ei muodosteta 2 minuutin kuluessa: Muodosta yhteys uudelleen (valikkokohta
Yhdista proteesit).
— Asetussovellukseen ilmestyy virheilmoitus, ja tuote on turvallisuussyista poistettu saatavilla
olevien proteesien luettelosta.

10 Kaytto

10.1 Tuotteen kytkeminen paille / pois paalta

Tuote kytketdan paalle ja pois paaltd painamalla latauskoskettimessa
olevaa painiketta.

Tuote kytketaan paalle: 2 lyhyttd danimerkkia

Tuote sammuu: 1 pitka aanimerkki

10.2 Ajankohtaisen lataustilan naytto

Lataustila voidaan tarkistaa milloin tahansa.

1) Kun tuote on kytketty paalle, paina latauskoskettimen painiketta alle yhden sekunnin ajan.
2) Latauskoskettimen LED-naytt6 ilmoittaa lataustilan (katso sivu 318).

10.3 Turvakatkaisu

Turvakatkaisu on tarkoitettu suojaamaan akkua ja se aktivoituu seuraavissa tilanteissa:
* yli- ja alilampétila lataamisen aikana

* oikosulku

* yli- ja alijannite.

Laturi on kytkettava turvapoiskytkennén jélkeen elektroniikan aktivoimiseksi.

11 Puhdistus ja hoito

Elektrodikupujen puhdistus

1) Puhdista elektrodikuvut puhdistusliinalla ja isopropyylialkoholilla 634A58 ennen ja jalkeen
jokaisen kayton.

2) Kauivaa elektrodikuvut liinalla.

3) Tuote tulee lahettad saanndllisesti Ottobock-huoltopisteeseen kuluneiden ja likaantuneiden
kankaiden vaihtoa varten.
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12 Kankaan vaihto

12.1 Kankaan irrotus

1) Avaa nepparit.

2) Kaari kangas sivuun.

3) Irrota nepparit kotelon yldosasta pinseteil-
la.

4) lrrota latauskosketin kotelon ylaosasta pin-
seteilla.
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5) Irrota latauskosketin.

6) Veda kangas kaapelin ja latauskoskettimen
yli ja kéari se sivuun.

7) lrrota elektrodikuvut kankaasta.

8) Poista kangas ja havita se.
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12.2 Kankaan kiinnitys

Varaosat
* myosmart-kangasmansetti 623F51=1

9) Pyyhi kupu ja rungon pinnat huolellisesti
isopropyylialkoholiin kastetulla liinalla.

10) Puhdista elektrodien ja kotelon valiset raot
isopropyylialkoholiin kastetulla pumpulitu-
polla.

11) Ota kertakayttokasineet pois ja havitd ne.
Puhdista tyopiste huolellisesti isopropyylial-
koholilla tai vaihda puhdistettuun tyopistee-
seen.

1) Veda uusi kangas segmenttien lapi. Koh-
dista kangas siten siten, ettd segmentti 6 ja
laturi ovat kankaassa olevan aukon kohdal-
la.
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2) Kaanna kangas ympari.

3) Kiinnita elektrodikupu kankaaseen.

4) Vie laturi kankaassa olevan aukon lapi.

5) Veda kangas segmenttien yli. Sulje kotelon
ylaosan nepparit.
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6) Aseta ohjausyksikon vapaat liitdnnat sil-
mukkaan segmenttien 4 ja 5 véliin.

TIEDOTUS: Vapaita liitant6ja tarvitaan
ohjausyksikon testausta varten.

7) Veda kangas segmenttien yli. Sulje neppa-
rit.

8) Vie laturi kankaassa olevan aukon lapi.

9) Aseta laturi kotelon péalla olevaan aukkoon
ja kiinnita se paikalleen.
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13 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden
mukaisesti.

13.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetdan tahan asiakirjaan sisaltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

13.2 Tavaramerkki

Kaikki tdssa asiakirjassa mainitut merkit tai nimikkeet ovat rajoittamattomasti kussakin tapaukses-
sa voimassa olevan tunnusmerkkioikeuden ja kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Kaikki tdssa nimetyt merkit, kauppanimet tai toiminimet voivat olla rekisteréityja tavaramerkkeja, ja
ne ovat kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Mikali tassa asiakirjassa kaytetyistd merkeista puuttuu selvd merkintd, sen perusteella ei voida
paatella, ettd merkkia tai nimiketta eivat koske kolmansien osapuolten oikeudet.

13.3 CE-yhdenmukaisuus

Otto Bock Healthcare Products GmbH vakuuttaa taten, etta tuote on sovellettavien ladkinnallisia
laitteita koskevien eurooppalaisten maaraysten mukainen.

Tuote on tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa anne-
tun RoHS-direktiivin 2011/65/EU vaatimusten mukainen.

Tuote tayttaa 2014/53/EU-direktiivin asettamat vaatimukset.

Direktiivien ja vaatimusten tdysmittainen teksti on saatavilla seuraavassa internet-osoitteessa:
http://www.ottobock.com/conformity

13.4 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittdisissa maissa, ovat |6ydettavissa tasta
luvusta kyseisen kayttdjamaan virallisella kielella.

14 Tekniset tiedot

Yleista

Koodi 757M20-2=*

Sisahalkaisija 45 mm

Ulkohalkaisija 110 mm

Paino 210 g

kaytetyt kankaat 80 % polyamidia (PA)
20 % elastaania (EL)
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Yleista

Kayttoika 6 vuotta

Tuotteen akku 757B35=0
Akkutyyppi Litiumpolymeeri

Lahtéjannite n.7,4VDC

Latausjannite n.8,2VDC

Kapasiteetti 300 mAh

Akkukennojen koko 35 x 20 x 6,5 mm/kenno
Suojaelektroniikan koko 22 x 17 x5 mm

Kayttoaika (Bluetoothin tila) noin 8 h

sakkeeseen)

Kayttoika (yhdistettyna elektroniseen rotaatiosi-

vahintaan 2 tuntia

Paino

25 g (akku ilman lisavarusteita)

Latausaika, kunnes akku on ladattu tayteen

2,0h

Tuotteen toiminta latauksen aikana

Tuote ei toimi

Kayttoika

2 vuotta

Tiedonsiirto

Radiotekniikka

Bluetooth 5.0 (Bluetooth Low Energy)

Ajosade

n.10 m/32.8 ft

Taajuusalue

2402 MHz - 2480 MHz

Modulaatio

GFSK

Tietojensiirtonopeus (langattomasti)

enintdan 2 Mbps

Maksimaalinen lahtéteho (EIRP)

+4 dBm (~2.5 mW)

15 Liitteet
15.1 Kaytetyt symbolit

k BF-tyypin liityntdosa

Téaté tuotetta ei kaikkialla saa havittaa
lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Jos paikallisia maarayksia ei
noudateta, havittamisella voi olla hai-
tallinen vaikutus ympaéristoon ja tervey-
teen. Noudata paikallisten viranomais-
ten kierratys- ja jatteenkeraysohjeita.

):4

Valmistaja

Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovel-
lettavien eurooppalaisten direktiivien
mukaisesti

Sarjanumero

(21) YYYYWWNNN
YYYY - valmistusvuosi
WW - valmistusviikko
NNN — juokseva numero

g

Laakinnallinen laite

UDI-numero (yksil6llinen laitetunniste)

Tuotenumero

Kansainvalinen tuotenumero (Global
Trade Iltem Number)

EIENEIE

Suoja halkaisijaltaan yli 12,5 mm suu-
ruisten kiinteiden epapuhtauksien
sisdéntunkeutumiselta, suoja enintdan
15 asteen kulmassa viistosti tippuvalta
vedelta

%
N
N
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15.2 Kayttotilat
15.2.1 Tilasignaalit

Latauskosketin

Tapahtuma

Vihred LED-merkkivalo palaa

Akku on taynna

Keltainen LED-merkkivalo palaa

Akku ladattu 50-prosenttisesti

Oranssi LED-merkkivalo palaa

Akku on tyhja

15.2.2 Adnimerkit

Seuraavat danimerkit on méaaritetty vakiona:

Aiznimerkki Lisanaytot Tapahtuma
1 x pitka - * Tuotteen poiskytkenta latauskoskettimesta
e Lataaminen alkaa (latauspistoke liitetty lataus-
koskettimeen)
e Lataaminen lopetetaan (latauspistoke irti
latauskoskettimesta)
2 x lyhyt Latauskoskettimen Tuotteen kytkeminen paalle
LED syttyy lyhyesti
3 x lyhyt - Akun jannite liian alhainen, tuote kytkeytyy auto-
maattisesti pois paalta.

15.3 Vianetsinta

Tapahtuma

Syy

tarvittava toimenpide

Odottamaton ilmoitus tun-
nistetussa liikkkeessa kasi-
varren eri asennoissa,
esim. kayttoé paan ylapuolel-
la

Kéasivarren tata asen-
toa ei ole huomioitu
kalibroinnissa tai saa-
detty sovelluksessa
oikein.

Huomioi kéasivarren asento kalibroin-
nissa.

Huomioi paino kalibroinnissa.

S&aada arvoja sovelluksessa kohdassa
Ohjaus > Kayttajat > Proteesin ase-
tukset.

yleinen virhe

Mansetin kytkeminen pois paéltd ja
takaisin paalle

Havaitun liikkkeen odottama-
ton nédkyminen tyngén epé-
suotuisissa olosuhteissa

Elektrodien ihokoske-
tus puuttuu

Mansetin liukuminen

Mansetin on oltava taysin tyngan paal-
la

Mansetin on oltava samassa asennos-
sa kuin aiemmin

15.4 Direktiivit ja valmistajan vakuutus

15.4.1 Sahkomagneettinen ymparisto
Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavissa sahkdmagneettisissa ymparistdissa:

» Kaytto terveydenhuollon laitoksessa (esim. sairaanhoidossa jne.)

»  Kaytto kotioloissa tapahtuvassa terveydenhoidossa (esim. kaytt6 kotona, kayttd ulkona)
Noudata luvussa "Turvallisuus" (Turvallisuus) annettuja turvallisuusohjeita.
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Sahkomagneettiset paastot

Hairiopaastomit-
taukset

Yhdenmukaisuus

Sahkomagneettinen ymparisto - padsaanto

Suurtaajuussateilyt
CISPR 11:n mukaan

Ryhma 1/ luokka B

Tuote kayttda suurtaajuusenergiaa vain siséi-
seen toimintaansa. Taman takia sen suurtaajui-
nen séteily on hyvin véhéista ja on epatodenna-
koista, etté viereiset sédhkolaitteet hairiintyvat.

Yliaalto
IEC 61000-3-2:n
mukaan

Ei sovellettavissa —
teho alle 75 W

Jannitevaihtelut/valkyn-
ta IEC 61000-3-3:n
mukaan

Tuote tayttaa standar-
din vaatimukset.

Sahkomagneettinen hairionsietokyky

IImié

EMC-perusnormi tai
tarkastusmenetelma

Hairionsietokyvyn tarkastustaso

indusoimana

Staattisen sahkon pur- IEC 61000-4-2 +8 kV kontakti

kautuminen +2 kV, 4 kV, +8 kV, £15 kV ilma

Suuritaajuiset sahko- IEC 61000-4-3 10 V/m

magneettiset kentét 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz:lla

Magneettikentat verk- IEC 61000-4-8 30 A/m

kotaajuudella 50 Hz tai 60 Hz

Nopeat transientit séh- IEC 61000-4-4 +2 kV

kohairiot/-purkaukset 100 kHz toistotaajuus

Sykéaysjannitteet IEC 61000-4-5 +0,5 kV, £1 kV

Paajannite

Johtuvat hairi6t radio- IEC 61000-4-6 3V

taajuisten kenttien 0,15-80 MHz

6 V ISM- ja radioamatddritaajuuskaistoilla
0,15-80 MHz
80 % AM 1 kHz:lla

Jannitekuopat

IEC 61000-4-11

0 % U, 1/2 jaksoa
0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 ja 315 astetta

0 % U, 1 jakso

ja

70 % Ur, 25/30 jaksoa
Yksijaksoinen: O asteessa

Jannitetauot

IEC 61000-4-11

0 % Ur, 250/300 jaksoa
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Hairionsieto suhteessa langattomiin viestintavalineisiin

Testitaa- Taajuus- Palvelu |Modulaatio | Maksimaa- | Etadisyys | Hairionsie-
juus kaista linen teho [m] tokyvyn
[MHZz] [MHZz] [W] tarkastus-

taso [V/m]
385 380-390 TETRA 400 Pulssimodu- 1,8 0,3 27
laatio
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 | +5 kHz Hub
1 kHz Sinus
710 704-787 LTE-kais- Pulssimodu- 0,2 0,3 9
745 ta 13, 17 laatio
780 217 Hz
810 800-960 GSM 800/90- | Pulssimodu- 2 0,3 28
870 0, laatio
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE-kaista 5
1720 1700-1990 | GSM 1800, Pulssimodu- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900, laatio
GSM 1900, 217 Hz
19070 DECT,
LTE-kaistat
1, 3, 4, 25,
UMTS
2 450 2 400-2 570 Bluetooth Pulssimodu- 2 0,3 28
WLAN 802.1- laatio
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE-kaista 7
5 240 5100-5 800 | WLAN 802.1- | Pulssimodu- 0,2 0,3 9
5 500 1a/n laatio
5785 217 Hz

Hairionsietokyky ldhialueella olevia magneettikenttia kohtaan

50 kHz

Testitaajuus Modulaatio Hairionsietokyvyn tarkastustaso [A/m]
30 kHz Ccw 8
134,2 kHz Pulssimodulaatio 65
2,1 kHz
13,56 MHz Pulssimodulaatio 7,5
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1 Altalanos tudnivalék

Az utolsé frissités datuma: 2025-02-07

» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sdgi utasitasokat.

» Oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos hasznalatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel és a hasznélat kdzben felmeriil6 problémakkal forduljon
a gyartéhoz.

» Jelentse a gyarténak és az On orszagaban illetékes hatésagnak a termékkel kapcsolatban
fellép6 Osszes sulyos varatlan eseményt, kiildndsképpen az egészségi allapot romlasat.

A ,myosmart.cuff” terméket a tovabbiakban terméknek/mandzsettanak nevezzik.

A ,connectgrip.” alkalmazas neve a koévetkez6kben beallité alkalmazas.

Jelen hasznalati utasitas fontos informacidkat nyGjt Onnek a termék hasznalatardl, beallitasarol és
kezelésérdl.

Ezeket nem szabad betanitas nélkil tovabbadni a felhasznalonak.

A terméket csak a mellékelt kisér6 dokumentaciéban rendelkezésre bocsatott informacidknak
megfeleléen helyezze Gzembe.

A gyarté (Otto Bock Healthcare Products GmbH) szerint a termék IEC 60601-1 szabvany szerinti
kezel6je a beteg

2 Termékleiras

2.1 Funkcioé

A termék célja annak megallapitasa, hogy a felhasznalé alkalmas-e egy Myo vezérlé hasznalatara.
A termék egy rugalmas karkots, amelyet ideiglenesen a felhasznal6 alkarjara vagy felkarjara kell
helyezni. Ez a bedllit6 alkalmazas segitségével anélkil teszi lehetévé a felhasznalé izomjeleinek ki-
értékelését, hogy teszttokot kellene késziteni. A felhasznalé hasznalhatja a mandzsettat gyakorlas-
ra az ortopédiai miiszerésznél, a rehabilitaciés kdzpontban, vagy a szakszemélyzet altali oktatas
utan otthon.

A termék lényeges miiszaki adatai
* nincsenek érdemleges teljesitményjellemzék az IEC 60601-1 szerint

2.2 Felépités
A termék a kovetkezd komponensekbdl all:

Toltbaljzat és akkumulator

Nyomégombok a textil mandzsettan

A tavoli elektréda kupolaja

Textil mandzsetta

A tavoli elektrodak és akkumulatorok haza
Haz és vezérl6egység

ook 0NE
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Jelmagyarazat

1. A mandzsetta felhlizasanak irdnya
(bal/jobb)

Bal kéz ellatasa: a {, kéz szimbélumban az
JL" betl kell olvashato legyen a felhasznald
fel6l nézve.

Jobb kéz ellatasa: a § kéz szimbdlumban
az ,R" betl kell olvashaté legyen a felhasz-
nalé feldl nézve.

2. Transzradidlisan tajolva a singcsont mentén
vagy transzhumerdlisan téjolva a felkar-
csont mentén, kdzépen a honalj felé nézve.

3. Az elektréda pozicidja (1-8)

2.3 Termékkombinaciok

A megfogokomponenssel 8E34=*, 8E39=", 8E41=*, 8E44=" és 8E71=" val6 kombinalasra elosz-
t6t 13E190=" kell hasznalni.

A bebionic kéz és a vezérl6egység Osszekapcsolasa el6tt a bebalance+ bedllitd szoftverben a
kovetkez6 beallitasokat kell kivalasztani:

Vezérl6program 4. méd (nyitott—nyitott) kivalasztasa

A Nyitas/zaras: standard eljarasmod kivalasztasa

Vezérlés tipusa: Aranyos kivalasztasa

A Myo-kiszobértékek gyari beallitasra allitasa

Ez a termék a kdvetkezé Ottobock komponensekkel kombinalhaté:

Megfogokomponensek
* speed.hand: 8E2=" *  DMC plus elektromos rendszer munkakéz:
* bebionic kéz EQD 8E70=* 8E38=6, 8E39=6
* bebionic kéz Short Wrist: 8E71=* » Digital Twin elektromos rendszer munka-
e bebionic kéz Flex 8E72=* kéz: 8E38=7, 8E39=7
¢ DMC VariPlus elektromos rendszer munka- * SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8

kéz: 8E33=9, 8E34=9 * MyoHand VariPlus Speed 8E38=9,
*  DMC VariPlus elektromos rendszer munka- 8E39=9, 8E41=9

kéz: 8BE33=9-1, 8E34=9-1
* SensorHand Speed Flex: 8E43=8*
* DMC plus transzkarpdlis kéz: 8E44=6

INFORMACIO

A csatlakoztatott megfogokészilékeknek 2 elekirédas programban kell lennitk (proporciona-
lis/digitalis).

Konyokiziilet
*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=* * DynamicArm: 12K100N=*
*  ErgoArm Electronic plus: 12K50=*
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3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizardlag a felsé végtagok exo-protetikai ellatasara szolgal.

3.2 Alkalmazasi feltételek
A terméket csak abban az idészakban szabad hasznalni, amikor a felhasznal6 izomjeleit kiértéke-
lik és betanitjak.

3.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas (csomagoléassal és csomagolas nélkil) |+5 °C és +40 °C kozott

legfeljebb 90 %-os relativ paratartalom, nem
lecsap6do

Szdllitds (csomagolassal és csomagolas nélkil) | -20 °C és +60 °C kozott

legfeljebb 90 %-os relativ paratartalom, nem
lecsapddo

Uzemeltetés -5 °C és +45 °C kozott

15 % — 90 %-os relativ paratartalom, nem le-
csap6dd

Légnyomas: 70 kPa — 106 kPa (-425 m —
3000 m, nyomaskiegyenlités nélkl)

Az akkumulator toltése +5 °C és +40 °C kozott

legfeljebb 85 %-os relativ paratartalom, nem
lecsap6do

3.4 Indikaciok

* Transzkarpalis/karpalis amputacio6

e Csukléamputacio

* Alsokar amputécidja (transzradialis amputacio)

*  Konydkamputacio

* Fels6kar amputacidja (transzhumeralis amputacid)

* Egy vagy kétoldali amputaci6 esetén

* Az amputaciéhoz hasonlé jellegi velesziletett végtagrész hiany

* A felhasznalénak képesnek kell lennie a felhaszndlasi és a biztonsagi utasitdsok megértésére
és megvaldsitasara.

* Afelhasznalé legyen olyan fizikai és mentdlis el6feltételek birtokaban, amelyekkel észlelni tudja
a hangjelzéseket és/vagy a mechanikus rezgéseket

3.5 Ellenjavallatok

* Ujj/hivelykujj amputacidja és ezzel egyenértéki veleszilletett végtagrész hiany

* Részleges kézamputacid és azzal egyenértéki veleszlletett végtagrész hiany

* Beteg vagy be nem gyégyult bérterlletek, amelyek a tok kérnyékén torténd ellataskor érintke-
zésbe kerlilnek az eszkdzrendszerrel.

* A csonk hossza vagy atméréje nem elegendd a mandzsetta felhelyezéséhez

3.6 Mindsités
A beteget csak olyan szakszemélyzet lathatja el a termékkel, aki erre jogosultsadgot az Ottobock
megfeleld tanfolyaman szerzett.

4 Biztonsaggal kapcsolatos informaciok

A figyelmeztetd szintek jelentése
FIGYELMEZETES! Az utasitasok figyelmen kivll hagyasa sdlyos baleset- és sérilésveszélyt okoz-
hat.
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()VA"I'OSAN! Az utasitasok figyelmen kivil hagyasa baleset- és sériilésveszélyt okozhat.
TANACS! Az utasitasok figyelmen kiviil hagyasa m(iszaki karokhoz vezethet.

FIGYELMEZTETES!
A termék helytelen hasznalatabol és médositasabol eredd sériilésveszély

|

Ne végezzen olyan moédositasokat a terméken, amelyeket a gyarté6 nem engedélyezett.

FIGYELMEZTETES!
A termék hibas miik6dése miatti sériilésveszély

>

>
>
>

Ne tegye ki a terméket mechanikus rezgésnek és (tésnek.

A terméket kizardlag a ,Tisztitds és apolas” fejezet elSirdsainak megfelelSen tisztitsa.

Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.

Minden hasznélat el6tt ellenérizze a terméket és annak 6sszes komponensét lathatd sérilése-
ket keresve.

FIGYELMEZTETES!

A termék hibas miik6dése vagy mas elektronikus berendezések interferenciaja miatti sé-
riilésveszély

» Ha a terméket életment6 orvostechnikai eszk6z6k kozvetlen kdzelében hasznalja, lgyeljen ar-
ra, hogy a gyarté altal elGirt minimalis tavolsadgokat betartsa.

» A terméket csak azokkal a tartozékokkal, jelatalakitékkal és kabelekkel kombinalja, amelyeket
a ,Termékkombinaciok”, ,Szallitasi terjedelem” és ,Tartozékok” cim( fejezetekben megad-
tunk.

Ezzel elkertlheté a termék hibds miikddése (csokkent elektromagneses interferencia) vagy
mas elektronikus berendezések interferenciaja (megnoévekedett sugarzas).

VIGYAZAT!

A termék hibas miik6dése miatti sériilésveszély

» A terméket csak a megengedett h6mérsékleti tartomanyban tarolja és szdllitja (lasd a ,Kornye-
zeti feltételek” cim( fejezetet).

» Ne érintse meg a demonstracids protézist, amikor azt iranyitjak.

» Ugyelien arra, hogy a termékbe ne keriljon be sem szilard szennyez6dés, sem folyadék.

» Tartsa be az ajanlott minimalis tavolsagot (30 cm) a nagyfrekvencids kommunikaciés eszko-
z0ktél (pl. mobiltelefonok, Bluetooth-eszk6zok, WLAN-eszkzok). A minimalis tavolsagnal ki-
sebb tavolsag a termék hibas miikodését eredményezheti.

VIGYAZAT!

A termék hibas miik6dése vagy mas elektronikus berendezések interferenciaja miatti sé-
riilésveszély

>
>
>

Ne helyezze a terméket m(ikddés kdzben mas elektronikus eszkdzok kozvetlen kozelébe.

Ne rakja a terméket egymasra mas elektronikus eszkézokkel miikédés kdézben.

Ha nem lehet elkerllni a mas elektronikus eszk6zokkel valé egyideji mikodést, figyelje meg a
terméket, és ellendrizze, hogy ebben a konfiguracidban rendeltetésszerlien hasznaljak-e azt.

VIGYAZAT!
Eles peremii alkatrészek okozta sériilésveszély

|

Ne haszndlja a terméket, ha a hazelemek barmely része sérilt.

TUDNIVALO!
A termék hibas 6sszeszerelésébdl ered6 karosodasa

>

Kovesse a kalibralasi utasitasokat.

5 Szallitasi terjedelem
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* 1 db Bluetooth PIN-kartya 646C107=INT
* Kényokizileti adapterkabel: 13E102=1

* Kabelkészlet 625W36

* MyoCharge Integral 757L35

6 Tartozék

Beallito alkalmazas
* Android alkalmazas: ,Connectgrip. 560X27-*=ANDR"
* iOS alkalmazas: ,Connectgrip. 560X27-*=|0S"

Csipogo
* myosmart.beeper 13E101=1

7 Akkumulator toltése
Napi egyszeri feltoltés javasolt. Ha hosszabb ideig nem haszndlja, rendszeresen ellenérizze az ak-
kumulator allapotat, és toltse fel az akkumulatort.
1) Helyezze be a tolt6dugaszt a termék toltSaljzataba.
— A toltékészilék és a termék kozotti helyes csatlakozast visszajelzések jelzik (lasd ezt az
oldalt: 346).
— A termék automatikusan kikapcsol.
— A toltési folyamat elindul.
2) Atoltési folyamat befejezése utan valassza le a tolt6késziléket a termékrdl.

8 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

Ellenérizze az 6sszedllitott protézis miikodését a bedllitd alkalmazéassal, vagy a felhasznaléval
egyUtt a vezérlés létrehozasat kovetben (felvétel).

Ugyeljen arra, hogy a protéziskomponensek szabadon mozoghassanak.

8.1 A mandzsetta felhelyezése

Az értékelési eljaras soran a bedllitd alkalmazassal meghatarozott elektrodpozicidk (1-8. szam) a
béroén és a pozicional6 szalagon térténd ideiglenes jeldléssel atvihetdk bels6 tokra. Az elektroda-
test helyzete ennek soran tetszélegesre beallithato.

A mandzsetta felhelyezése utan eltarthat néhany percig, amig a megfelelé bérérintkezés alakul ki.
Ez kllondsen igaz a szaraz bérre. A bedllité alkalmazasban ez a nyugalmi helyzet ellenére az
egyes elektrodak folyamatosan elrejtésével jelenik meg. Nem megfelel§ bdrérintkezés vagy lizem-
zavarok esetén az elektrodak atmenetileg rejtve maradhatnak. Ha ez a probléma tartésan fennall,
akkor prébalja meg kiegészité6 nyomassal (a mandzsetta egyenletes 6sszenyomasaval, pl. gumi-
szalaggal) vagy a csonk helyzetének kismértékl megvaltoztatdsaval megoldani.

Az elektrodak nem csuszhatnak el a vizsgdlat soran. llyen esetben a tesztet Gjra kell inditani.

Az értékelési folyamat soran a felhasznalénak sziinetet kell tartania.

A mandzsetta elektrédait az ismételt felhelyezéskor ugyanabba a helyzetbe kell helyezni, mint ami-
ben korabban voltak. Ellenkezd esetben a kivalasztott (préba vagy alap) vezérlés rogzitési folyama-
tat meg kell ismételni a vezérlés visszaallitasa funkci6 ismételt végrehajtdsanak megerésitését
kovetden.
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8.1.1 Transzradialis ellatas
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Példa a bal kéz ellatasara

8.1.2 Transzhumeralis ellatas

"
g\

Példa a bal kéz ellatasara

1)

2)

3)

1)

2)

3)

Hlzza at a mandzsettdt a felhasznald

csonkjan ugy, hogy a kéz szimbélum betije

a felhasznal¢ feldl nézve olvashato legyen.

— Bal kéz ellatasa: a {, kéz szimbdlumban
az " betl kell olvashat6 legyen a fel-
hasznalé fel6l nézve.

— Jobb kéz ellatasa: a { kéz szimbdlum-
ban az ,R" bet( kell olvashaté legyen a
felhasznal¢ feldl nézve.

A mandzsettat Ggy kell elhelyezni, hogy az

alkar izomjelei jol érzékelhetdk legyenek.

lgazitsa hozza be a ,SINGCSONT" jelzés(i
jelz6évonalat a singcsonthoz.

TAJEKOZTATAS: a jelz6vonal az 1. és a 8.

elektroda kozott helyezkedik el.

Hlzza &t a mandzsettdt a felhasznald

csonkjan ugy, hogy a kéz szimbélum betije

a felhasznal6 feldl nézve olvashaté legyen.

— Bal kéz ellatasa: a i, kéz szimbdlumban
az " betl kell olvashaté legyen a fel-
hasznalé feldl nézve.

— Jobb kéz ellatasa: a ) kéz szimbdlum-
ban az ,R" betl kell olvashaté legyen a
felhasznal6 feldl nézve.

A mandzsettat ugy kell elhelyezni, hogy a

tricepsz és a bicepsz izomjelei jol érzékel-

heték legyenek.

A ,SINGCSONT" jelzés( jelz6vonalat ugy

helyezze el a felkarcsonton, hogy a vonal a

hénalj felé nézzen.

TAJEKOZTATAS: a jelz6vonal az 1. és a 8.

elektroda kozott helyezkedik el.



8.2 Csatlakoztatas demonstracios protézishez
8.2.1 Kabelkészlet 625W36 csatlakoztatasa

Nyissa ki a 3. elektrédan Iévé nyomégombot.
Huzza ki az alatta |év6 kétpolusu kabelt.
Zarja be a nyomégombot.

(D Csatlakoztassa a mandzsetta 2 tls kabelét a
kabelkészlet 625W36 2 tlis kabeléhez.

Nyissa ki az 5. elektrédan [évé nyomégombot.
Huzza ki az alatta |év6 Y-kabelt 757P41-1.
Zarja be a nyomdégombot.
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8.2.2 Transzradialis ellatas

8.2.2.1 Koaxialis csatlakozok csatlakoztatasa

7 \

330

(A Csatlakoztassa a kék pont nélkili 2 pélusu

kabelt a kabelkészlet 6256W36 pont nélkili ka-
beléhez.

Csatlakoztassa a kék ponttal ellatott 2 pdlu-
su kabelt a kdbelkészlet 625W36 fehér ponttal
ellatott kabeléhez.

(A Csatlakoztassa a kék pont nélkili 3 polusu
kabelt a bal oldali 2. érintkez6hoz.
Csatlakoztassa a kék ponttal ellatott 3 pdlu-
sU kabelt a jobb oldali 2. érintkez6hoz.

(© Csatlakoztassa a MyoEnergy Integral 2 p6-
lust kébelét az 1. érintkez6hoz.

8.2.2.2 Az elektromos forgdbetét csatlakoztatasa

(A Csatlakoztassa a kék pont nélkili 3 polusu
kabelt a jobb oldali 2. érintkez6hoz.
Csatlakoztassa a kék ponttal ellatott 3 pélu-
su kabelt a bal oldali 2. érintkez&hoz.

(© Csatlakoztassa a MyoEnergy Integral 2 p6-
lusi kabelét a bal oldali 1. érintkez&hoz.

(D Csatlakoztassa a 2 polusu kabelt a bal oldali
3. érintkez6hoz.

(F) Csatlakoztassa az elektromos forgdbetét
motorkabelét a jobb oldali 3. érintkez6hoz.



8.2.3 Transzhumeralis ellatas
8.2.3.1 DynamicArm csatlakoztatasa

8.2.3.1.1 Csatlakoztassa a vezérloegységet az Easy Plug-hoz

G
©
\
A

\

N
Q,

~

ir

(D Csatlakoztassa a kabelt a konyodkizileti
adapterkabelhez 13E102=1 E).

(A Csatlakoztassa a kék pont nélkili 3 pélusu
kabelt az 1. érintkez6hoz.

Csatlakoztassa a kék ponttal ellatott 3 pdlu-
sU kabelt kék ponttal a 2. érintkez6hoz.

(E) Csatlakoztassa a konyokizileti adapterka-
belt a kapcsol6 szimbdélummal ellatott érintke-
z6hoz.

8.2.3.1.2 Koaxialis csatlakozok csatlakoztatasa

(& Csatlakoztassa a kék pont nélkili 3 polusu
kabelt a bal oldali 2. érintkez6hoz.
Csatlakoztassa a kék ponttal ellatott 3 pélu-
su kabelt a jobb oldali 2. érintkez6hoz.
TUDNIVALO: ne csatlakoztassa a 2 pélusi ka-
belt.
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8.2.3.1.3 Az elektromos forgébetét csatlakoztatasa
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(A Csatlakoztassa a 3-p6lust kabelt a kék pont
nélkil a jobb oldali 2. érintkez6hoz.
Csatlakoztassa a 3-pélusu kabelt a kék
ponttal a bal oldali 2. érintkez6hoz.

(D) Csatlakoztassa a 2-pélusu kabelt a bal oldali
3. érintkez6hoz.

(F) Csatlakoztassa az elektromos forgdbetét
motorkabelét a jobb oldali 3. érintkez6hoz.

A két 1. szamu érintkez6h6z nem szabad kabelt
csatlakoztatni.



8.2.3.1.4 A konyokiziilet beallitasa az ElbowSoft segitségével
A protézisvezérlés helyes mikodésének biztositasa érdekében az ElbowSoft-ban a kdvetkezé mo-

dositasokat kell elvégezni.

Lasd az ElbowSoft hasznalati Gtmutatéjat és az Ottobock Academy megfelelé képzési anyagait.

sept = 0= KB
usep2 L] K= [B
Saar) W= O=0b

Timer: 050s A

[:|||:1‘1:|'

1) Kalibrélja a konyokiziletet.

2) Allitsa be az 5-6s vezérléprogramot.

3) Allitsa a sebességet 100 %-ra.

4) Torolje az osszes jelol6négyzet bejeldlését
az ,Automatika” résznél.

5) A kéznél jelolje be az LT 1. [épés” jeldls-
négyzetet.

6) A csukldiziiletnél jeldlje be az LT 2. 1épés”
jelolénégyzetet.

7) A konyokiziletnél jeldlje be az LT 3. [épés”
jelolénégyzetet.

8) Allitsa az ,LT-Timer" értéket 0,5 masod-
percre.

9) Kapcsolja ki a visszacsatol? jeleket.

8.2.3.2 ErgoArm Electronic Plus csatlakoztatasa
A konyokiziletnek szerepelnie kell az 1. programban, lasd a termék hasznalati Gtmutatojat.

8.2.3.2.1 Koaxialis csatlakozok csatlakoztatasa

(® Csatlakoztassa a kék pont nélkili 3 pélusu
kabelt a bal oldali 2. érintkez6hoz.
Csatlakoztassa a kék ponttal ellatott 3 pdlu-
su kabelt a jobb oldali 2. érintkez6hoz.

(©) Csatlakoztassa a MyoEnergy Integral 2 p6-
lusu kabelét az 1. érintkez6hoz.

Csatlakoztassa a MyoSelect-et a koaxialis csat-
lakozéhoz.

Allitsa be az 1. programot a MyoSelect segitsé-
gével.

TAJEKOZTATAS: az 1. program gyarilag be
van allitva.
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8.2.3.2.2 MyoRotronic, elektromos forgébetét csatlakoztatasa
A koaxidlis csatlakozéra azért van sziikség, hogy a MyoSelect-tel be lehessen allitani az 1. progra-

mot.
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1) Csatlakoztassa a koaxidlis csatlakozét a ko-
nyokizilethez.

2) Csatlakoztassa a MyoSelect-et a koaxidlis
csatlakozéhoz.

3) Allitsa be az 1. programot a kénydkiziilet-
ben.
TAJEKOZTATAS: az 1. program gyarilag
be van dllitva.

4) Tavolitsa el a koaxialis csatlakozdt.

Huzza ki a motor kabelét az elektromos forgo-
betétbdl.

A MyoRotronic-ot Ugy csatlakoztassa az elekt-
romos forgébetéthez, hogy mindkét oldali 3.
szamu érzékel6 szabadon maradjon.
Csatlakoztassa a MyoSelect-et a MyoRotronic-
kal.

Allitsa be az 1. programot a MyoRotronic-ban.
TAJEKOZTATAS: az 1. program gyarilag be
van allitva.

(F) Csatlakoztassa a motorkébelt a
MyoRotronic-hoz.

(A Csatlakoztassa a kék pont nélkili 3 pélusu
kébelt a jobb oldali 2. érintkez6hoz.
Csatlakoztassa a kék ponttal ellatott 3 pdlu-
su kabelt a jobb oldali 1. érintkez6hoz.

(©) Csatlakoztassa a MyoEnergy Integral 2 p6-
lust kabelét az akkumulator szimbdélummal ella-
tott érintkez6hoz.



8.2.3.2.3 Csatlakoztassa a vezérl6egységet az Easy Plug-hoz
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8.2.3.3 ErgoArm Hybrid Plus csatlakoztatasa
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(D) Csatlakoztassa a kabelt a konyokizuleti
adapterkabelhez 13E102=1 ().

(A Csatlakoztassa a kék pont nélkili 3 pélusu
kabelt az 1. érintkez6hoz.

Csatlakoztassa a kék ponttal ellatott 3 pdlu-
su kabelt kék ponttal a 2. érintkez6hoz.

(©) Csatlakoztassa a MyoEnergy Integral 2 p6-
lust kabelét az akkumulator szimbdlummal ella-
tott érintkez6hoz.

(E) Csatlakoztassa a konyokizileti adapterka-
belt a kapcsol6 szimbdélummal ellatott érintke-
z6hoz.

8.2.3.3.1 Csatlakoztassa a vezérl6egységet az Easy Plug-hoz

o

o
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©

(A Csatlakoztassa a kék pont nélkili 3 polusu
kabelt az 1. érintkez6hoz.

Csatlakoztassa a kék ponttal ellatott 3 pdlu-
su kabelt kék ponttal a 2. érintkez6hoz.

(© Csatlakoztassa a MyoEnergy Integral-t az
akkumulator szimbdélummal ellatott érintkezé-
hoz.
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8.2.3.3.2 Koaxialis csatlakoz6k csatlakoztatasa
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(A Csatlakoztassa a kék pont nélkili 3 pélusu
kabelt a bal oldali 2. érintkez6hoz.
Csatlakoztassa a kék ponttal ellatott 3 pdlu-
su kabelt a jobb oldali 2. érintkez6hoz.

(©) Csatlakoztassa a MyoEnergy Integral 2 p6-
lust kabelét az 1. érintkez6hoz.

8.2.3.3.3 MyoRotronic, elektromos forgébetét csatlakoztatasa

Huzza ki a motor kabelét az elektromos forgo-
betétbdl.

A MyoRotronic-ot Ugy csatlakoztassa az elekt-
romos forgdébetéthez, hogy mindkét oldali 3.
szamu érzékel6 szabadon maradjon.
Csatlakoztassa a MyoSelect-et a MyoRotronic-
kal.

Allitsa be az 1. programot a MyoRotronic-ban.
TAJEKOZTATAS: az 1. program gyarilag be
van dllitva.

(F) Csatlakoztassa a motorkabelt a
MyoRotronic-hoz.

(A Csatlakoztassa a kék pont nélkili 3 polusu
kabelt a jobb oldali 2. érintkez6hoz.
Csatlakoztassa a kék ponttal ellatott 3 pdlu-
su kabelt a jobb oldali 1. érintkez6hoz.

(© Csatlakoztassa a MyoEnergy Integral 2 p6-
lusu kabelét az akkumulator szimbdlummal ella-
tott érintkez6hoz.



8.3 A csipogo csatlakoztatasa

A csipog6 hangjelzést ad a protézis komponensei kozotti valtaskor.

A bedllité alkalmazasban bedllithaté tobb mivelet a valtashoz, bedllithatd a csipogd hangereje, va-
lamint be- és kikapcsolhat6 a csipog6.

1) Helyezze be a csipogét a tokba és rogzitse.
TAJEKOZTATAS: a csipogé nyilasat (1) nem szabad leragasz-
tani, és szabadon kell hagyni.

2) Csatlakoztassa a csipog6 kabelét a vezérlGegységhez a ()
(adatatvitel) szimbolummal ellatott bemenetnél.

9 Beallito alkalmazas

A connectgrip alkalmazas a termék beallitdsara és kezelésére szolgal. Az izomjelek
kiértékelése és az elektrodak pozicionaldsanak mellett a felhasznal6 az alkalmaza-

‘.é son belilli sikeres virtudlis vagy egy demonstraciés protézishez valé csatlakozéssal
elvégzett konfigurécié és individualizélas utan tesztelheti a protézisrendszert és
gyakorolhatja a mozdulatokat.

INFORMACIO

A beallité alkalmazads ingyenesen letdlthetd a megfelel6 online aruhazbdl. Ehhez irja be az
»ottobock” vagy a ,connectgrip” keresékifejezést.

A bedllité alkalmazas hasznalati Utmutatéja a beallité alkalmazason belil a Menii > Hasznalati
utmutaté Gtvonalon nyithaté meg PDF-fajlként.

9.1 Rendszerkovetelmények
A mobilkésziilékek és verzidik kompatibilitasi adatait lasd az Apple App Store vagy a Google Play
Store aruhazban.

9.2 Az alkalmazas és a termék elso csatlakoztatasa

Az els6 alkalommal létesitett kapcsolat el6tt ligyeljen az alabbiakra:

* A mobil végkésziilék Bluetooth-ja legyen bekapcsolva.

* Ismernie kell a csatlakoztatni kivant termék Bluetooth azonositéjat és Bluetooth PIN-kddjat.
A Bluetooth PIN-kéd és a Bluetooth azonosité a mellékelt Bluetooth PIN-kartyan talalhaté.
A Bluetooth azonosité a vezérl6egységen talalhato (lasd ezt az abrat: 1, 6), és a ,BT ID" be-
tikkel kezdédik.

9.3 Az alkalmazas elsé inditasa

Tartsa a mobil alkalmazast mindig naprakészen.

* Ha akiberbiztonsag kapcsan problémara gyanakszik, akkor forduljon a gyartéhoz.

Csatlakozas a Bluetooth-hoz
1) Kapcsolja be a terméket.
— A LED vilagit, és 2 hangjelzés hallhaté.
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2) A bekapcsolas utan egy 2 perces id6ablak indul el, amelyben a protézis megjelenik a beallitd
alkalmazasban az elérhetd protézisek listajaban.
3) Ha a kapcsolat nem jon létre 2 percen belliil: létesitsen Ujra Bluetooth-kapcsolatot (Protézi-
sek csatlakoztatasa pont).
— Hibauzenet jelenik meg a beallité alkalmazasban, és a termék biztonsagi okokbdl torlédik a
rendelkezésre all6 protézisek listajarol.

10 Hasznalat

10.1 Termék ki- és bekapcsolasa

A termék be- és kikapcsolasa a tolt6aljzaton |évé nyomégomb meg-
nyomasaval torténik.

A termék bekapcsol: 2 rovid sipolas

A termék kikapcsol: 1 hosszu sipolas

10.2 A pillanatnyi toltottség kijelzése

A toltési allapot barmikor lekérdezhetd.

1) Amikor a termék be van kapcsolva, nyomja meg a téltGaljzaton 1évé gombot egy masodpercnél
révidebb ideig.

2) A toltGaljzat LED-kijelzése tajékoztatast nyljt az aktudlis toltési allapotrdl (lasd ezt az
oldalt: 346).

10.3 Biztonsagi lekapcsolas

A biztonsagi lekapcsolas az akkumulator védelmét szolgdlja és a kovetkezé esetekben aktivalodik:
* Tulmelegedés és tul alacsony h6mérséklet a toltés soran

* Rovidzarlat

» Tdlfeszilltség és fesziiltséghiany

A biztonsagi kikapcsolas utan a toltékésziiléket csatlakoztatni kell az elektronika ismételt aktivala-
sahoz.

11 Tisztitas és apolas

Az elektréodakupola tisztitasa

1) Az elekirédakupolédkat minden hasznalat el6tt és utan tisztitsa meg egy torlékendével és izop-
ropil-alkohollal 634A58.

2) Torolje le az elektrodakupolakat egy torl6kendével.

3) A terméket rendszeres id6kozonként el kell kildeni egy Ottobock szervizkdzpontba, hogy ki-
cseréljék az elkopott vagy szennyezett textiliakat.
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12 A textil cseréje

12.1 Textil leszerelése

1) Nyissa ki a nyomégombokat.

2) Hajtsa vissza a textilt.

3) Csipesszel tavolitsa el a nyomdégombokat a
haz fels6 részérdl.

4) Csipesszel tavolitsa el a toltGaljzatot a haz
fels6 részérdl.
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5) Emelje ki a tolt6aljzatot.

6) Huzza le a textilt a kabelrdl és a tolt6aljzat-
rél, majd hajtsa vissza.

7) Gombolja le az elektrédakupolékat a textil-
rél.

8) Vegye le és dobja ki a textilt.
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12.2 A textil felszerelése

Potalkatrészek
* myosmart textil mandzsetta 623F51=1

9) Torolje le alaposan a kupolakat és a haz fe-
|Uletét izopropil-alkohollal atitatott torlGken-
ddvel.

10) Izopropil-alkoholba martott vattapalcaval
tisztitsa meg az elektrédakupolédk és a ha-
zelemek kozotti réseket.

11) Vegye le és dobja ki az eldobhaté keszty(it.
Alaposan tisztitsa meg a munkateriletet
izopropil-alkohollal, vagy valtson &t egy
tiszta munkateruletre.

1) Hulzzon &t egy Uj textil a szegmenseken.
lgazitsa be a textilt ugy, hogy a 6. szeg-
mens a toltével a textil kivagasahoz essen.
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2) Forditsa meg a textilt.

3) Gombolja ra az elektrédakupolékat a textil-
re.

4) Vezesse be a toltét a textil nyilasan keresz-
tal.

5) Huzza 4t a textilt a szegmenseken. Pattint-
sa ra a nyomoégombokat a haz fels6 részé-
re.
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6) A vezérlGegység szabad csatlakozasait he-
lyezze a 4. és 5. szegmens kozétti hurokba.

TAJEKOZTATAS: a szabad csatlakozokra
a vezérl6egység ellenbérzéséhez van szik-
ség.

*

. ‘ 7) Huzza 4t a textilt a szegmenseken. Zarja
‘ ‘\.\ Ossze a nyomégombokat.
o

8) Vezesse be a toltét a textil nyilasan keresz-
tal.

9) Helyezze be a toltét a hat fels6 részén lévé
nyilasba, és pattintsa a helyére.
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13 Jognyilatkozatok

A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatélya ald esnek és ennek megfelels-
en valtozhatnak.

13.1 Felel6sség

A gyarté6t akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirasoknak
és utasitdsoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszer(itlen haszndlataval vagy nem megengedett modositasa-
val okozott karokért.

13.2 Védjegy

A jelen dokumentumban foglalt megnevezések a mindenkor hatalyban Iév6 védjegyjog és a min-
denkori jogosultat megilleté jogok korlatlan hatalya ala tartoznak.

Az Osszes itt emlitett védjegy, kereskedelmi név vagy cégnév lajstromozott védjegy is lehet és a
mindenkori jogosultat megilletd jogok hatalya ala tartozik.

A jelen dokumentumban haszndlt védjegyek kifejezett megjeldlésének hianyabdl nem lehet arra
kovetkeztetni, hogy a megnevezés mentes harmadik személyek jogatol.

13.3 CE-megfeleloség

Az Otto Bock Healthcare Products GmbH ezennel kijelenti, hogy a termék megfelel az orvostech-
nikai eszkdzokre vonatkozé eurdpai eldirasoknak.

A termék megfelel az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben vald
alkalmazéasanak korlatozasardl sz6l6 2011/65/EU RoHS-iranyelv kdvetelményeinek.

A termék megfelel a 2014/53/EU szamu iranyelv kdvetelményeinek.

Az iranyelvek és kovetelmények teljes szovege a kovetkezd internetcimen all rendelkezésre:
http://www.ottobock.com/conformity

13.4 Helyi jognyilatkozatok

A kizarélag egyes orszagokban alkalmazandé jognyilatkozatok ebben a fejezetben taldlhatok a
felhasznalo6 orszag hivatalos nyelvén.

14 Miiszaki adatok

Altalanos tudnivalék

Azonositd 757M20-2="
Bels6 atméré 45 mm
Kils6 atmérd 110 mm
Suly 210g
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Altalanos tudnivalék

hasznalt textiliak

80 % poliamid (PA)
20 % elasztan (EL)

Elettartam 6 év

A termék akkumulatora 757B35=0
Akkumulator tipusa Li-Po

Kimend feszlltség kb. 7,4V DC

Toltési fesziltség kb. 8,2V DC

Kapacitas 300 mAh

Akkumulatorcellak méretei 35 x 20 x 6,5 mm cellanként
A védGelektronika méretei 22 x 17 x 5 mm

Mi(ikodési id6 (Bluetooth modban) kb. 8 éra

Mikodési id6 (elektromos forgdbetéttel egyiitt)

legalabb 2 6ra

Suly

25 g (akkumulatorral, tartozék nélkal)

Toltési id6 az akkumulator teljes feltdltéséig

2,0h

A termék viselkedése a toltés kozben

A termék nem mikodik

Elettartam

2 év

Adatatvitel

Radidtechnika

Bluetooth 5.0 (Bluetooth Low Energy)

Hatétavolsag

kb. 10 m / 32,8 ft

Frekvenciatartomany

2402 MHz - 2480 MHz

Modulacié

GFSK

Adats(rlség (vezeték nélkil)

max. 2 Mb/s

Legnagyobb kimend teljesitmény (EIRP):

+4 dBm (~2,5 mW)

15 Fiiggelékek

15.1 Alkalmazott szimbélumok

A BF tipusu alkalmazasi rész

i\

Ezt a terméket nem szabad a nem k-
|6nvalogatott, vegyes haztartasi sze-
métbe dobni. Ha nem tartja be az or-
szagaban érvényes hulladékkezelési
el6irasokat, annak karos kovetkezmé-
nyei lehetnek a kornyezetre és az
egészségre. Vegye figyelembe a sajat
orszagaban a hasznalt termékek
visszaaddsara és gy(ijtésére érvényes
hatdésagi utasitasokat.

):4

Sorozatszam

(21) YYYYWWNNN
YYYY - a gyartas éve
WW - a gyartas hete
NNN - sorszam

Orvostechnikai eszkoz

g

UDI-szam (unique device identifier,
egyedi eszkdzazonositd)

Cikkszam

Globalis cikkszam (global trade item

@
EIENEIE
Z

Gyarté

Megfelel6ségi nyilatkozat a vonatkozé

eurdpai iranyelvek szerint

number)

Védelem a 12,5 mm-nél nagyobb at-
mérdjii szilard idegen testek behatola-
sa ellen, védelem a legfeljebb 15°-0s
szOgben becseppend viz ellen

%
N
N

345



15.2 Uzemmédok
15.2.1 Allapotjelzések

ToltGaljzat

Esemény

A LED zélden vilagit

Az akkumulator teljesen fel van toltve

A LED sargan vilagit

Az akkumulator 50 %-os toltottsége

A LED narancssérgan vilagit

Az akkumulator lemerdilt

15.2.2 Sipol6 hangjelzések

Alapértelmezés szerint a kovetkezé hangjelzések vannak bedllitva:

Sipol6 hangjelzés |Tovabbi kijelzések

Esemény

1 x hosszan -

A termék kikapcsolasa a tolt6aljzaton keresz-
tal

A toltés elindul (t6ltédugasz a toltSaljzattal
Osszekotve)

A toltés befejezédik (tdltédugasz a toltéaljzat-

rél levalasztva)

2 x rovid

A LED réviden felvil-
lan a toltéaljzaton

Kapcsolja be a terméket

3 x rovid -

Az akkumulator fesziltsége tul alacsony, a ter-
mék automatikusan kikapcsol

15.3 Zavarelharitas

Esemény

Ok

Sziikséges beavatkozas

Az észlelt mozgas varatlan
kijelzése kiilonb6z6 karpozi-
cioknal, pl. fej feletti hasz-
nalat esetén

Az ebben a karpozicio-
ban tértén6 hasznala-
tot nem vették figye-
lembe a kalibralasnal,
vagy az alkalmazas hi-
basan lett bedllitva.

A kar poziciéjanak figyelembe vétele a
kalibralasnal

A suly figyelembe vétele a kalibrélas
soran

Allitsa be az értékeket az alkalmazas-
ban a Vezérlés > Felhasznaléo >
Protézisbeallitasok menipontban.

altalanos Gzemzavar

A mandzsetta ki- és bekapcsolasa

Az észlelt mozgas varatlan
jelzése kedvezébtlen csonk-
viszonyok esetén

Az elektrédak nem
érintkeznek a bérrel

A mandzsetta elcsu-
szasa

A mandzsettanak teljesen fel kell fe-
kiidnie a csonkra

A mandzsettanak ugyanabban a hely-
zetben kell lennie, mint korabban

15.4 Iranyelvek és gyartoi

nyilatkozat

15.4.1 Elektromagneses kornyezet
Ezt a terméket a kovetkez6 elektromagneses kérnyezetben folyé Gizemre terveztiik:
+  Uzemeltetés professzionalis egészségiigyi intézményben (pl. kérhazban, stb.)
+  Uzemeltetés a hazi egészséggondozas teriiletén (pl. otthoni vagy szabadban torténé alkalma-

z4s)

Vegye figyelembe a biztonséagi utasitasokat a ,Biztonsag” c. fejezetben (Biztonsag).
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Elektromagneses kibocsatasok

Zavaro sugarzas
mérések

Megegyezés

Elektromagneses kornyezet - iranyelv

Magas frekvencia ki-
bocsatas a CISPR 11
szerint

1 csoport / B osztaly

A termék kizarolag a belsé funkcidihoz hasznal
magas frekvencias energiat. A magas frekven-
cia kibocsatasa ezaltal rendkiviil alacsony, igy a
szomszédos elektromos készllékek miikodésé-
nek zavarasa nem val6szind.

Harmonikus frekvenci-
ak az IEC 61000-3-2
szerint

nem hasznéalhat6 - a
teljesitmény 75 W alatt
van

Feszliltségingadoza-
sok / vibralasok az
IEC 61000-3-3 szerint

A termék megfelel a
szabvany koévetelmé-
nyeinek.

Elektromagneses zavartiirés

z06k altal elGidézett, ve-
zetett zavarértékek

Jelenségek EMV alapszabvany, Zavartiirés vizsgalati szint
vagy
vizsgalati eljaras
Elektrosztatikus kis- IEC 61000-4-2 + 8 kV érintkezés
lés + 2 kV, £ 4 kV, +8kV, + 15 kV levegbben,
Nagyfrekvencias elekt- IEC 61000-4-3 10 V/m
romagneses mezék 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz-nél
Energiatechnikai név- IEC 61000-4-8 30 A/m
leges frekvenciaval 50 Hz vagy 60 Hz
rendelkez6 magnes-
mez6k
Gyors tranziens elekt- IEC 61000-4-4 +2kV
romos zavarértékek / 100 kHz ismétlési frekvencia
kitorések
Lokofeszlltségek IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
Vezeték és vezeték ko-
z6tt
Nagyfrekvencias me- IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz-80 MHz /

6 V az ISM- és amatdr radidfrekvencia savok-
ban 0,15 MHz és 80 MHz kozott

80 % AM 1 kHz-nél

Feszlltségkimarada-
sok

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 periédus
0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 és 315 foknal

0 % Ur; 1 periddus

és

70 % Ut 25/30 periddus
Egyfazisu: 0 foknal

Feszlltségmegszaka-
dasok

IEC 61000-4-11

0 % Ut 250/300 peridédus
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A vezeték nélkiili kommunikacios berendezésekkel szembeni zavarallésag

Vizsgalati | Frekvenci- | Radiészol- | Modulacio Legna- Tavolsag | Zavartiirés
frekvencia asav galat gyobb tel- [m] vizsgalati
[MHZz] [MHZz] jesitmény szint [V/m]
w1
385 380-t6l 390-ig | TETRA 400 | Impulzus mo- 1,8 0,3 27
dulacié
18 Hz
450 430-t6l 470-ig | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHz lo-
ket
1 kHz szi-
nusz
710 704-t6l 787-ig | LTE sav 13, | Impulzus mo- 0,2 0,3 9
745 17 dulacio
780 217 Hz
810 800-t6l 960-ig | GSM 800/90- | Impulzus mo- 2 0,3 28
870 0, dulacio
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE sav 5
1720 1700-t4l GSM 1800; | Impulzus mo- 2 0,3 28
1845 1990-ig CDMA 1900; dulacié
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT:
LTE sav 1, 3,
4, 25;
UMTS
2450 2400-tol Bluetooth Impulzus mo- 2 0,3 28
2570-ig | WLAN 802.1-|  dulacié
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE sav7
5240 5100-t6 | WLAN 802.1- | Impulzus mo- 0,2 0,3 9
5500 5800-ig la/n dulacio
5785 217 Hz
Zavarallésag a kozelben talalhaté magneses mezdkkel szemben
Vizsgalati frekvencia Modulacioé Zavartiirés vizsgalati szint [A/m]
30 kHz Ccw 8
134,2 kHz Impulzus modulacié 65
2,1 kHz
13,56 MHz Impulzus modulacié 7,5
50 kHz
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1 Vseobecné

Datum posledni aktualizace: 2025-02-07

» Pred pouzZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpe&nostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

» Budete-li mit dotazy ohledné produktu nebo se vyskytnou problémy, obratte se na vyrobce.

» Jakoukoli zavaznou nezaddouci pfihodu, ke které dojde v souvislosti s produktem, zejména
zhorseni zdravotniho stavu, nahlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve vasi zemi.

Produkt ,myosmart.cuff* je dale nazyvan produktem/manzetou.

Aplikace ,connectgrip.” je dale nazyvana nastavovaci aplikaci.

Tento navod k pouziti vam poskytne duleZité informace pro pouzivani, sefizeni a manipulaci s pro-
duktem.

Je nepfipustné, aby byl uZivateli predan produkt bez fadného zaskoleni.

Uvadéjte produkt do provozu pouze podle informaci v dodané privodni dokumentaci.

Podle vyrobce (Otto Bock Healthcare Products GmbH) je pacient uZivatelem produktu ve smyslu
ustanoveni normy IEC 60601-1

2 Popis produktu

2.1 Funkce

Tento produkt slouzi k uréeni zpUsobilosti uzivatele pouzivat myo fizeni. Produkt tvofi flexibilni na-
ramek, ktery se docasné umistuje na predlokti nebo nadlokti uzivatele. Tim je mozné vyhodnotit
svalové signaly uzivatele pomoci nastavovaci aplikace, aniz by bylo nutné vyrobit zkuSebni pahylo-
vé ltzko. Manzetu mlze uZzivatel pouzivat pfi cvieni u ortotika-protetika, v rehabilitacnim stredisku
nebo doma po instruktazi odbornym personalem.

Hlavni vlastnosti produktu
* zadné podstatné vlastnosti, na které by se vztahovaly pozadavky normy IEC 60601-1

2.2 Konstrukce
Produkt sestava z nasledujicich komponenti:

Nabijeci zditka a akumulator
Patentky textilni manzety

Kopule Remote elektrody

Textilni manzeta

Kryt Remote elektrod a akumulatoru
Kryt Fidici jednotky

ook R
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Vysvétleni symbolu

1. Smér nasazeni manzety (vlevo/vpravo)
Vybaveni levé ruky: "L" na symbolu ruky ,
je z pohledu uZivatele Citelné.

Vybaveni pravé ruky: "R" na symbolu ruky
[ je z pohledu uzivatele citelné.

2. Orientace transradidlné podél ulny nebo
transhumeralné podél humeru uprostred
smérem k podpazi.

3. Poloha elektrod (1-8)

2.3 Kombinace produktu

Pro kombinaci s Gchopovymi komponenty 8E34=*, 8E39=*, 8E41=*, 8E44=" a 8E71=" je tfeba
pouzit rozdélova¢ 13E190=".

Pred pfipojenim bebionic Hand k fidici jednotce je tfeba v nastavovacim softwaru bebalance+
zvolit nasledujici nastaveni:

Zvolte fidici program Modus 4 (Open-Open)

Zvolte postup pro Otevirani / zavirani: Standardni

Zvolte druh ovladani: Proporcionalni

Nastavte myo prahy na tovarni nastaveni

Tento produkt je mozné kombinovat s nasledujicimi komponenty systému Ottobock:

Uchopové komponenty

* speed.hand: 8E2=* * Systémova elektrickd ruka DMC plus:
* bebionic Hand EQD 8E70=* 8E38=6, 8E39=6

* bebionic Hand Short Wrist: 8E71=* * Systémova elektrickd ruka Digital Twin:
¢ bebionic Hand Flex 8E72=* 8E38=7, 8E39=7

*  Greifer DMC VariPlus: 8E33=9, 8E34=9 * SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8

e Greifer DMC VariPlus: 8E33=9-1, + MyoHand VariPlus Speed 8E38=9,

8E34=9-1 8E39=9, 8E41=9
* SensorHand Speed Flex: 8E43=8*
* Transkarpalni ruka DMC plus: 8E44=6

INFORMACE

PFipojené Gchopova zafizeni se musi nalézat v 2elektrodovém programu (proporcionalni / digital-

ni).

Loket
*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=* e DynamicArm: 12K100N=*
* ErgoArm Electronic plus: 12K50=*
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3 Zamyslené pouziti

3.1 Urcéeny ucel
Produkt se smi pouzivat vyhradné k exoprotetickému vybaveni hornich koncetin.

3.2 Podminky pouziti
Produkt je nutné pouzivat vyhradné pro obdobi vyhodnocovani a tréninku svalovych signalt uZiva-
tele.

3.3 Okolni podminky

Skladovani (s obalem a bez obalu) +5°C az +40 °C

max. 90 % relativni vlhkost vzduchu, nekon-
denzujici

Doprava (s obalem a bez obalu) -20 °C az +60 °C

relativni vihkost vzduchu max. 90 %, nekon-
denzujici

Provoz -5°Caz+45°C

relativni vihkost vzduchu 15 % — 90 %, nekon-
denzujici

Tlak vzduchu: 70 kPa az 106 kPa (-425 m az
3000 m bez vyrovnani tlaku)

Nabijeni akumulatoru +5°C az +40 °C

max. 85% relativni vihkost vzduchu, nekonden-
zujici

3.4 Indikace

Transkarpalni amputace/karpalni amputace

Exartikulace v zapésti

Predloketni amputace (transradialni amputace)

Exartikulace v lokti

Pazni amputace (transhumeralni amputace)

PFi unilaterdlni a bilateralni amputaci

Dysmelie, ktera ma stav podobny nékteré uvedené amputaci

UzZivatel musi byt schopny pochopit pokyny k pouziti jakoz i bezpecnostni pokyny a fidit se jimi.
Uzivatel musi splnovat fyzické a dusevni pfedpoklady pro vnimani optickych/akustickych signa-
It a/nebo mechanickych vibraci

3.5 Kontraindikace

Amputace prstu/palec a ekvivalentni dysmelie

Céstecna amputace ruky a ekvivalentni dysmelie

Nemocny nebo nezhojeny stav koznich mist, které prichazeji do styku se systémem v oblasti
pahylového ltzka pfi nasazeném vybaveni.

Nedostate¢na délka pahylu nebo primér pahylu pro nasazeni manzety

3.6 Kvalifikace
Protetické vybaveni pacienta s timto produktem smi provadét pouze odborny personal, ktery k to-
mu byl certifikovan a absolvoval odpovidajici Skoleni fy Ottobock.

4 Bezpecnostni informace

Vyznam stupiia varovani

VAROVANI! Nedodrzeni upozornéni miize mit za nasledek nebezpedi Grazu a zranéni.
POZOR! Nedodrzeni upozornéni mize mit za nasledek nebezpeci Urazu a zranéni.
UPOZORNENI! Nedodrzeni upozornéni mize vést k technickym $kodam.
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VAROVANI!

Nebezpeéi poranéni v dusledku nespravného pouziti a provedenim zmén produktu
» Neprovadéjte na vyrobku zadné zmény, které nejsou schvalené vyrobcem.

VAROVANI!

Nebezpeéi poranéni zpusobeného nespravnou funkci vyrobku

» Nevystavujte produkt mechanickym vibracim a razdm.

» Produkt &istéte vyhradné podle pokyn(i v kapitole ,Cisténi a péce“.

» Dbejte na dodrzeni pokynl pro stavbu a montaz.

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte produkt a vSechny jeho komponenty, zda nejsou patrné
znamky poskozeni.

VAROVANI!

Nebezpeéi poranéni zpusobeného nespravnou funkci vyrobku nebo ruseni jinymi elektro-

nickymi zarizenimi

» P¥i pouzivani produktu v bezprostfedni blizkosti Zivotné dileZitych zdravotnickych prostredkl
méjte na zfeteli, Ze je nutné dodrzovat minimalni vzdalenosti stanovené vyrobcem.

» Produkt kombinujte jen s takovym pfislusenstvim, méni¢em signalu a kabely, které jsou uvede-
ny v kapitolach ,Kombinace produktu“, ,Rozsah dodavky“ a ,Pfislusenstvi“.
Tim se zabrani chybné funkci produktu (snizena odolnost vuci elektromagnetickému ruseni)
nebo ruseni jinych elektronickych zafizeni (zvySené vyzatovani).

POZOR!

Nebezpeéi poranéni zpusobeného nespravnou funkci vyrobku

» Uchovavejte a prepravujte produkt pouze v povoleném teplotnim rozmezi (viz kapitola ,Okolni
podminky").

Nedotykejte se demonstracni protézy, pokud je ovladana.

Dbejte na to, aby do produktu nevnikly Zadné pevné Castice ani kapalina.

Dodrzujte doporuc¢enou minimalni vzdalenost (30 cm) od VF komunikacénich zafizeni (napf.
mobilni telefony, zafizeni Bluetooth, bezdratova zafizeni). NedodrZeni minimalni vzdalenosti
muze vést k omezeni funkce produktu.

POZOR!

Nebezpeéi poranéni zpusobeného nespravnou funkci vyrobku nebo ruseni jinymi elektro-

nickymi zarizenimi

» Nepriblizujte se béhem pouzivani produktu do bezprostredni blizkosti jinych elektronickych za-
fizen.

» Béhem provozu nepokladejte produkt na jina elektronicka zafizeni.

» Pokud by nebylo mozné zabrénit sou¢asnému provozu s jinymi elektronickymi zafizenimi, sle-
dujte produkt a zkontrolujte, zda je tato situace v souladu uréenym Gcelem tohoto produktu.

POZOR!

Nebezpeci poranéni o dily s ostrymi hranami
» Produkt nepouzivejte, kdyz ma poskozeny kryt.
UPOZORNEN:I!

Nebezpeéi poskozeni produktu v dusledku nespravné stavby produktu
» Dodrzujte pokyny pro kalibraci.

vvyy

5 Rozsah dodavky

* 1 ks myosmart.cuff 757M20-2=*

* 1 ks Navod k pouziti (pro odborny personal)
* 1 ks Bluetooth PIN Card 646C107=INT

* Kabely s adaptérem lokte: 13E102=1
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* Sada kabell 625W36
* MyoCharge Integral 757L35

6 Prislusenstvi

Nastavovaci aplikace

* Aplikace Android ,Connectgrip. 560X27-*=ANDR"
* Aplikace iOS, Connectgrip. 560X27-*=|0S"
Bzucak

* myosmart.beeper 13E101=1

7 Nabijeni akumulatoru
Doporucujeme kazdodenni nabijeni. Pfi delSim nepouzivani by se mél stav akumulatoru pravidelné
kontrolovat a akumulator by se mél dobijet.
1) Zasunte nabijeci zastrcku do nabijeci zdifky produktu.
— Spravné spojeni mezi nabijeCkou a produktem je indikovadno zpétnym hlaSenim (viz téz
strana 374).
— Produkt se automaticky vypne.
— Zahdji se nabijeni.
2) Po ukonceni nabijeni odpojte spojeni nabijecky k produktu.

8 Priprava k pouziti

Zkontrolujte funk&nost smontované protézy pomoci nastavovaci aplikace, nebo spole¢né s uZivate-
lem po vytvoreni fizeni (zaznam).

Dbejte na to, aby se komponenty protézy mohly volné pohybovat.

8.1 Nasazeni manzety

Polohy elektrod (€. 1-8) identifikované v procesu vyhodnocovani pomoci nastavovaci aplikace Ize
prenést na vnitini 1dzko pomoci do¢asného oznaceni na kizi a polohovaci pasky. Polohu uzemnéni
elektrod Ize pfitom usporadat libovolné.

Po nasazeni manzety miaze trvat nékolik minut, nez se vytvofi dobry kontakt s pokozkou. To plati
zejména pfi suché pokoZce. V nastavovaci aplikaci je to indikovano stalym zhasinanim jednotlivych
elektrod i pres klidovou polohu. PFi nedostatenému kontaktu s pokoZkou nebo ruseni mohou byt
elektrody docasné skryté. Pokud by tento problém pretrvaval, pokuste se jej vyfesit dodateCnym
tlakem (rovnomérnym pfitlacenim manzety napf. elastickou paskou) nebo mirnou zménou polohy
na pahylu.

Elektrody nesmi béhem testu sklouzavat. V takovém pfipadé se musi test znovu spustit.

Béhem procesu vyhodnocovani by si mél uzivatel délat prestavky.

Pfi opétovném nasazovani manzety musi byt elektrody umistény ve stejné poloze jako predtim. V
opacném pfipadé musi byt po potvrzeni resetované funkce fizeni znovu proveden proces zazna-
mu zvoleného Fizeni (zkuSebniho fizeni nebo zakladniho fizeni).
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8.1.1 Transradialni vybaveni

©
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Priklad vybaveni pro levou ruku

8.1.2 Transhumeralni vybaveni

N.c
LJ\

Priklad vybaveni pro levou ruku

1)

2)

3)

1)

2)

3)

Natadhnéte manZetu na pahyl uZivatele tak,

aby pismeno v symbolu ruky bylo z pohledu

uzivatele Citelné.

— Vybaveni levé ruky: "L" na symbolu ru-
ky (i, je z pohledu uzivatele Citelné.

— Vybaveni pravé ruky: "R" na symbolu
ruky { je z pohledu uzivatele Citelné.
Umistéte manzetu tak, aby bylo mozné sva-
lové signaly predlokti snadno zaregistrovat.
Ukazatel oznaceny napisem "ULNA" polo-

hujte na ulné.
INFORMACE: Tento ukazatel se nachazi
mezi elektrodou 1 a 8.

Natahnéte manzetu na pahyl uzivatele tak,

aby pismeno v symbolu ruky bylo z pohledu

uzivatele Citelné.

— Vybaveni levé ruky: "L" na symbolu ru-
ky (i, je z pohledu uzivatele Citelné.

— Vybaveni pravé ruky: "R" na symbolu
ruky  je z pohledu uzivatele Citelné.
Umistéte manzetu tak, aby bylo mozné sva-
lové signaly tricepsu a bicepsu snadno za-

registrovat.

Ukazatel oznaceny napisem "ULNA" polo-
hujte na humeru tak, aby leZel uprostied
smérem k podpazi.

INFORMACE: Tento ukazatel se nachazi
mezi elektrodou 1 a 8.



8.2 Vytvoreni spojeni s demonstracni protézou

8.2.1 Pripojte sadu kabelu 625W36

Rozepnéte patentku na elektrodé €. 3.
Vytahnéte pod ni volné ulozeny 2pédlovy kabel.
Zapnéte patentku.

(D Spojte 2pdlovy kabel manzety se 2pdlovym
kabelem sady kabeld 625W36.

Rozepnéte patentku na elektrodé €. 5.
Vytahnéte pod ni volné uloZeny Y-kabel
757P41-1.

Zapnéte patentku.
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8.2.2 Transradialni vybaveni
8.2.2.1 Pripojeni koaxialniho konektoru

8.2.2.2 Pripojeni zapéstniho rotatoru

7 \
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® Spojte 2pdlovy kabel bez modré tecky s ka-
belem bez tecky ze sady kabeld 625W36.

Spojte 2podlovy kabel s modrou tec¢kou s ka-
belem s bilou teckou ze sady kabell 625W36.

(A Zapojte 3polovy kabel bez modré tecky do
levého kontaktu €. 2.

Zapojte 3pdlovy kabel s modrou te¢kou do
pravého kontaktu &. 2.

(© Zapojte 2pdlovy kabel MyoEnergy Integral
do kontaktu €. 1.

(B Zapojte 3polovy kabel bez modré tecky do
pravého kontaktu &. 2.

Zapojte 3pdlovy kabel s modrou te¢kou do
levého kontaktu €. 2.

(© Zapojte 2pdlovy kabel MyoEnergy Integral
do levého kontaktu €. 1.

(D) Zapojte 2pdlovy kabel do levého kontaktu €.
3

(F) Zapojte kabel motoru zapéstniho rotatoru do
pravého kontaktu &. 3.



8.2.3 Transhumeralni vybaveni
8.2.3.1 Pripojeni DynamicArm

8.2.3.1.1 Spojeni ridici jednotky s Easy Plug

\

8.2.3.1.2 P¥ipojeni koaxialniho konektoru

(D Spojte kabel s kabelem adaptéru lokte
13E102=1 (E).

(& Zapojte 3polovy kabel bez modré tecky do
kontaktu ¢. 1.

Zapojte 3pdlovy kabel s modrou te¢kou do
kontaktu ¢. 2.

(E) Zapojte kabel adaptéru lokte do kontaktu se
symbolem spinace.

(&) Zapojte 3polovy kabel bez modré tecky do
levého kontaktu €. 2.

Zapojte 3pdlovy kabel s modrou te¢kou do
pravého kontaktu &. 2.

UPOZORNENI: 2pdlovy kabel nezapojuijte.
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8.2.3.1.3 Pripojeni zapéstniho rotatoru

360

(A Zapojte 3podlovy kabel bez modré tecky do
pravého kontaktu ¢. 2.

Zapojte 3pdlovy kabel s modrou te¢kou do
levého kontaktu ¢&. 2.

(D) Zapojte 2podlovy kabel do levého kontaktu .
3

(F) Zapojte kabel motoru zapéstniho rotatoru do
pravého kontaktu ¢. 3.

K obéma kontaktim ¢. 1 se nesmi pfipojovat
zadny kabel.



8.2.3.1.4 Nastaveni loketniho kloubu pomoci ElbowSoft
Pro zajisténi spravné funkce fizeni protézy je tfeba v ElbowSoft provést nasledujici nastaveni.
Viz navod k pouziti ElbowSoft a pfislusné Skolici materialy Ottobock Academy.

sept = 0=
wsep2 L= X2 b
LT Step 3/ s

X = = [P
Timer: 050s

" = =

8.2.3.2 Pripojeni ErgoArm Electronic Plus

1) Provedte kalibraci loketniho kloubu.

2) Nastavte fidici program 5.

3) Nastavte rychlost na 100%.

4) Zruste zaskrtnuti vSech policek u polozky
»Automatika".

5) U ruky aktivujte policko ,LT krok 1“.

6) U zapésti aktivujte policko ,LT krok 2".

7) U loketniho kloubu aktivujte policko ,LT
krok 3.

8) Nastavte ,LT Timer" na 0,5 sekundy.

9) Deaktivujte signaly zpétné vazby.

Loketni kloub musi byt v Programu 1, viz pfisluSny navod k pouziti produktu.

8.2.3.2.1 P¥ipojeni koaxialniho konektoru

\I

(A Zapojte 3polovy kabel bez modré tecky do
levého kontaktu €. 2.

Zapojte 3pdlovy kabel s modrou te¢kou do
pravého kontaktu ¢. 2.

(© Zapojte 2pdlovy kabel MyoEnergy Integral
do kontaktu €. 1.

Pripojte MyoSelect ke koaxialnimu konektoru.
Nastavte program 1 pomoci MyoSelect.
INFORMACE: Z vyroby je nastaveny Program
1.
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8.2.3.2.2 Priojeni MyoRotronic, zapéstniho rotatoru
Koaxialni konektor je zapotiebi, aby bylo mozné pomoci MyoSelect nastavit Program 1.
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1) Pripojte koaxialni konektor k loketnimu klou-
bu.

2) Pripojte MyoSelect ke koaxialnimu konekto-
ru.

3) Nastavte v loketnim kloubu Program 1.
INFORMACE: Program 1 je nastaven z vy-
roby.

4) Odmontujte koaxialni konektor.

Odpojte kabel motoru ze zapéstniho rotatoru.
Pripojte MyoRotronic k zapéstnimu rotatoru
tak, aby oba kontakty ¢. 3 zUstaly volné.
Pripojte MyoSelect k MyoRotronic.

Nastavte v MyoRotronic Program 1.
INFORMACE: Z vyroby je nastaveny Program
1.

(F) Pripojte kabel motoru k MyoRotronic.

® Zapojte 3podlovy kabel bez modré tecky do
pravého kontaktu ¢. 2.

Zapojte 3pdlovy kabel s modrou te¢kou do
pravého kontaktu ¢. 1.

(©) Zapojte 2pdlovy kabel MyoEnergy Integral
do kontaktu se symbolem akumulatoru.



8.2.3.2.3 Spojeni Fidici jednotky s Easy Plug

\

|%>

8.2.3.3 Pripojeni ErgoArm Hybrid Plus

8.2.3.3.1 Spojeni Fidici jednotky s Easy Plug

1(m) oW 0

“\
S aﬂ

>
@
©

(D) Spojte kabel s kabelem adaptéru lokte
13E102=1 (E).

(® Zapojte 3podlovy kabel bez modré tecky do
kontaktu ¢. 1.

Zapojte 3pélovy kabel s modrou te¢kou do
kontaktu ¢. 2.

(©) Zapojte 2podlovy kabel MyoEnergy Integral
do kontaktu se symbolem akumulatoru.

(E) Zapojte kabel adaptéru lokte do kontaktu se
symbolem spinace.

(A Zapojte 3polovy kabel bez modré tecky do
kontaktu ¢. 1.

Zapojte 3pdlovy kabel s modrou te¢kou do
kontaktu ¢. 2.

(© Pripojte MyoEnergy Integral ke kontaktu se
symbolem akumulatoru.
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8.2.3.3.2 Pripojeni koaxialniho konektoru

8.2.3.3.3 Priojeni MyoRotronic, zapéstniho r

«
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(A Zapojte 3podlovy kabel bez modré tecky do
levého kontaktu ¢&. 2.

Zapojte 3pdlovy kabel s modrou te¢kou do
pravého kontaktu ¢. 2.

(©) Zapojte 2podlovy kabel MyoEnergy Integral
do kontaktu €. 1.

otatoru

Odpojte kabel motoru ze zapéstniho rotatoru.
Pripojte MyoRotronic k zapéstnimu rotatoru
tak, aby oba kontakty ¢. 3 zUstaly volné.
Pripojte MyoSelect k MyoRotronic.

Nastavte v MyoRotronic Program 1.
INFORMACE: Z vyroby je nastaveny Program
1.

(F) Pripojte kabel motoru k MyoRotronic.

(A Zapojte 3polovy kabel bez modré tecky do
pravého kontaktu ¢. 2.

Zapojte 3pdlovy kabel s modrou te¢kou do
pravého kontaktu ¢. 1.

(© Zapojte 2polovy kabel MyoEnergy Integral
do kontaktu se symbolem akumulatoru.



8.3 Pripojit pipnuti

Pipnuti vydava akusticky signal pfi pfepinani mezi komponenty protézy.

V aplikaci Nastaveni miZete nastavit nékolik operaci pro pfepinani, nastavit hlasitost pipnuti a za-
pnout nebo vypnout pipnuti.

1) Nainstalujte bzuc¢ak do pahylového lizka a zafixujte ho.
INFORMACE: Zvukovy otvor (1) bzucaku nesmi byt prelepen a
musi zdstat volny.

2) Pripojte kabel bzu¢aku k fidici jednotce ke vstupu oznacenému
symbolem ([§ (pfenos dat).

9 Nastavovaci aplikace

Aplikace connectgrip alouzi k nastaveni a ovladani produktu. Kromé vyhodnocova-
ni svalovych signald a polohovani elektrod si muze uZivatel po provedeni konfigura-

‘.é ce a individualizace bud'virtuélné v aplikaci, nebo prostfednictvim vytvoreni spojeni
s demonstracni protézou protézovy systém vyzkouset a trénovat pribéhy pohybd.

INFORMACE

Nastavovaci aplikaci Ize stdhnout zdarma v pfislusSném online obchodé. Staéi zadat slova
»ottobock" nebo ,connectgrip®.

Navod k pouziti nastavovaci aplikace Ize otevfit v rdmci nastavovaci aplikace pomoci Menu >
Navod k pouziti jako soubor PDF.

9.1 Systémové pozadavky
Kompatibilitu s mobilnimi koncovymi zafizenimi a jejich verzemi zjistite na zékladé udaji v Apple
App Store nebo Google Play Store.

9.2 Prvotni spojeni mezi aplikaci a produktem

Pred prvnim spojenim je nutné dbat na dodrzovani nasledujicich bodu:

*  Bluetooth mobilniho koncového zafizeni musi byt zapnuty.

* Musite znat Bluetooth ID a Bluetooth PIN pfipojovaného produktu.
Blutooth PIN a Bluetooth ID se nachézeji na pfilozené karté Bluetooth PIN Card.
Bluetooth ID se nachazi na fidici jednotce (viz obr. 1, poz. 6) a zacina pismeny ,BT ID".

9.3 Provotni spusténi aplikace

INFORMACE

Udrzujte mobilni aplikaci vzdy aktualni.

* Pokud mate podezreni na problém v souvislosti s kybernetickou bezpeénosti, obrafte se na vy-
robce.

Vytvoreni Bluetooth spojeni
1) Zapnéte produkt.
— Rozsviti se LED dioda a zazni 2 pipnuti.
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2) Po zapnuti se spusti 2minutové ¢asové okno, ve kterém se protéza objevi na seznamu dostup-
nych protéz v nastavovaci aplikaci.
3) Pokud se nepodafi vytvofit spojeni do 2 minut: Znovu vytvoite Bluetooth spojeni (bod menu
Spojit protézy).
— V nastavovaci aplikaci se objevi chybové hlaseni a produkt se z bezpecnostnich divodu
odstrani ze seznamu dostupnych protéz.

10 Pouziti

10.1 Vypnuti/zapnuti produktu

Zapnuti a vypnuti produktu se provede stisknutim tlagitka v nabijeci
zdirce.

Produkt se zapnul: 2 kratka pipnuti

Produkt se vypnul: 1 dlouhé pipnuti

10.2 Indikace aktualniho stavu nabiti

Informaci o stavu nabiti Ize vyvolat kdykoli.

1) Prizapnutém produktu stisknéte tladitko nabijeci zdifky na dobu kratsi nez jedna sekunda.

2) Indikace LED na nabijeci zdifce poskytuje informaci o aktualnim stavu nabiti (viz téz
strana 374).

10.3 Bezpecnostni vypnuti

Bezpec&nostni vypnuti slouzi pro ochranu akumulatoru a aktivuje se pfi:
*  prili$ vysoké nebo pfili§ nizké teploté béhem nabijeni

e zkratu

* prepéti nebo podpéti

INFORMACE

Po bezpecnostnim vypnuti se musi pfipojit nabijecka, aby se elektronika znovu aktivovala.

11 Cisténi a péce

Cisténi kopuli elektrod

1) Pred a po kazdém pouziti oCistéte kopule elektrody Cisticim hadfikem a isopropylalkoholem
634A58.

2) Osuste kopule elektrod hadfikem.

3) Produkt by se mél v pravidelnych intervalech zasilat do nékterého servisniho strediska
Ottobock za u¢elem vymény opotifebované nebo zaspinéné textilie.
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12 Vyména textilie

12.1 Demontaz textilie

1) Rozepnéte patentky.

2) Odhriite textilii.

3) Pinzetou vypacte patentky z hornich casti
krytu.

4) Pinzetou vypacte nabijeci zditku z horni
Casti krytu.
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5) Sejméte nabijeci zdirku.

6) Natahnéte textilii pres kabel a nabijeci zdif-
ku a ohrnte ji zpét.

7) Odepnéte kopule elektrod z textilie.

8) Sejméte textilii a zlikviduite ji.
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12.2 Montaz textilie

Nahradni dily
e Textilie manZety myosmart 623F51=1

9) Dukladné navihéete kopule a povrch krytu
hadfikem navlhéenym v isopropylalkoholu.

10) Vatovou tycinkou navlhc¢enou v isopropylal-
koholu vycistéte prostory mezi kopulemi
elektrod a ¢astmi krytu.

11) Sundejte si jednorazové rukavice a zlikvi-
dujte je. Dikladné vycistéte pracovisté iso-
propylalkoholem nebo prejdéte k vycisténé-
mu pracovisti.

1) Provlecte novou textilii skrze segmenty. Vy-
rovnejte textilii tak, aby 6. segment s nabi-
jeckou lezel ve vyrezu textilie.
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2) Ohrnte textilii.

3) Pripnéte kopule elektrod na textilii.

4) Provlecte nabijecku otvorem v textilii.

5) Pretahnéte textilii pfes segmenty. Zacvak-
néte patentky do horni ¢asti krytu.
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6) Vlozte volné pfipojky Fidici jednotky ve
smycce mezi 4. a 5. segment.

INFORMACE: Volné pfipojky jsou zapotre-
bi pro zkousku fidici jednotky.

7) Pretahnéte textilii pfes segmenty. Zapnéte
patentky.

8) Provlecte nabijecku otvorem v textilii.

9) Vsadte nabijecku do otvoru v horni Casti
krytu a zaaretujte ji.

371



13 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

13.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-

nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zadnou odpo-
védnost.

13.2 Obchodni znacky

Veskerd oznaceni uvedend v této dokumentaci podléhaji bez jakychkoli omezeni ustanovenim plat-
ného zakona o ochrannych znamkach a pravim pfislusnych vlastnikd.

Vsechny zde uvadéné znacky, obchodni ndzvy nebo néazvy firem mohou byt registrovanymi znacka-
mi a podléhaji praviim pfisluénych vlastnikd.

Pokud nebude v tomto dokumentu uvedeno u néjaké obchodni znamky explicitni ochranné znace-
ni, nelze z toho usuzovat, Ze se na dané oznaceni nevztahuji Zddna prava tretich stran.

13.3 CE shoda

Spolecnost Otto Bock Healthcare Products GmbH timto prohlasuje, Ze produkt odpovida pfislus-
nym evropskym predpisim pro zdravotnické prostredky.

Produkt spliiuje poZadavky smérnice Evropského parlamentu a Rady ¢. 2011/65/ES upravujici
podminky omezeni pouzivani urcitych nebezpeénych latek v elektrickych a elektronickych zafizeni.
Produkt splfiuje pozadavky smérnice 2014/53/EU.

Uplny text smérnic apozadavkd je kdispozici na nasledujici internetové adrese:
http://www.ottobock.com/conformity

13.4 Upozornéni na mistni pravni predpisy
Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatiiovany vyhradné v jednotlivych statech, jsou uve-
deny v této kapitole v Urednim jazyce pfislusného statu uzivatele.

14 Technické udaje

VSeobecné

Oznaceni 757M20-2=*
Vnitini pradmér 45 mm
Vnéjsi pramér 110 mm
Hmotnost 210g
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Vseobecné

pouzité textilie

80% polyamid (PA)
20% elastan (EL)

torem)

Provozni Zivotnost 6 let

Akumulator produktu 757B35=0
Typ akumulatoru Li-pol

Vystupni napéti cca7,4VDC

Nabijeci napéti cca8,2VDC

Kapacita 300 mAh

Rozméry akumulatorovych ¢lankd 35 x 20 x 6,5 mm kazdy ¢lanek
Rozméry ochranné elektroniky 22 x 17 x5 mm

Provozni doba (v reZimu Bluetooth) cca8h

Provozni doba (v kombinaci se zapéstnim rotad- [min. 2 h

Hmotnost 25 g (akumulator bez pfislusenstvi)
Doba nabijeni do pIného nabiti akumulatoru 2,0h

Chovani produktu béhem nabijeni Produkt nefunguje

Provozni zivotnost 2 let

Prenos dat

Bezdratova technologie

Bluetooth 5.0 (Bluetooth Low Energy)

Dosah

ccalOm/32.8ft

Frekvencni rozsah

2402 MHz az 2480 MHz

Modulace

GFSK

Prenosova rychlost (vzduchem)

az 2 Mbps

Maximalni vystupni vykon (EIRP):

+4 dBm (~2,5 mW)

15 Prilohy
15.1 Pouzité symboly

Aplikacni dil typu BF

i\

Tento produkt se nesmi vSude likvido-
vat spole¢né s netfidénym domovnim
odpadem. Pokud nebude likvidace od-
padu radné provadéna podle predpi-
s, mdZe to mit skodlivy dopad na Zi-
votni prostredi a zdravi. Dodrzujte
mistni pfedpisy pro odevzdavani a
sbér odpadu.

):4

Sériové Cislo

(21) YYYYWWNNN
YYYY - rok vyroby
WW - tyden vyroby
NNN - poradové ¢islo

g

Zdravotnicky prostredek

Cislo UDI (jedineény identifikator pro-
stredku)
Kéd zbozi

REF

Vyrobce

Prohlaseni o shodé podle platnych ev-
ropskych smérnic

Globalni &islo obchodni polozky
(GTIN)

Ochrana proti vniknuti pevnych ¢astic
o praméru vétsim nez 12,5 mm, ochra-

H

%
N
N
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na proti kapajici vodé dopadajici Sikmo
pod Uhlem az 15°

15.2 Provozni stavy
15.2.1 Stavové signaly

Nabijeci zdirka

Udalost

LED sviti zelené

Baterie plna

LED sviti zluté

Baterie nabitd na 50 %

LED sviti oranzové

Baterie je vybita

15.2.2 Akustické signaly (pipnuti)

Standardné jsou nastaveny nasledujici akustické signaly:

Signal pipnuti Dodatecné indikace | Udalost
1 x dlouze e Vypnuti produktu pomoci nabijeci zdifky
* Nabijeni zahajeno (konektor nabijeni je spo-
jen s nabijeci zditkou)
* Nabijeni je ukonceno (konektor nabijeni je od-
pojen od nabijeci zdirky)
2 x kratce LED na nabijeci zdif- | Zapnuti produktu
ce se kratce rozsviti
3 x kratce Napéti baterie je pfili$ nizké, produkt se automa-
ticky vypne

15.3 Odstranovani poruch

Udalost Pricina

Potrebny tkon

Neocekavana indikace ro-
zeznaného pohybu pfi ruz-
nych polohach paze, napf.
pouziti nad hlavou

veno nespravné.

Pouziti v této poloze .
paze nebylo pfi kalib-
raci zohlednéno nebo
bylo v aplikaci nasta- |

PFi kalibraci je tfeba zohlednit polohu
paze

Zohlednit hmotnost pfi kalibraci

V aplikaci pod bodem menu Ovladani
> Uzivatel > Nastaveni protézy
upravte hodnoty.

VSeobecna porucha

Vypnéte manzetu a znovu ji zapnéte

Neocekavana indikace ro-

zeznaného pohybu pfi ne- | s kdzi

Chybi kontakt elektrod

ManzZeta musi pIné dosedat na pahyl
* P opétovném nasazeni musi byt man-

vhodnych podminkach na
pahylu

Sklouznuti manzety

Zeta ve stejné poloze jako predtim

15.4 Smérnice a prohlaseni vyrobce

15.4.1 Elektromagnetické prostredi

Tento produkt je urcen pro provoz v nasledujicich elektromagnetickych prostredich:

* Provoz v profesionalnim zdravotnickém zafizeni (napf. nemocnice atd.)

*  Provoz v oblastech domaci zdravotnické péce (napf. pouzivani doma, pouzivani venku)
Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynt uvedenych v kapitole ,Bezpecnost" (Bezpecnost).
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Elektromagnetické emise

Zkouska emisi

Shoda

Elektromagnetické prostredi — pokyny

RF emise CISPR 11

Skupina 1/ tfida B

Produkt pouziva VF energii vyhradné pro svoji
vnitfni funkci. Proto jsou jeho RF emise velmi
slabé a je tedy nepravdépodobné, Ze by zpuso-
bovalo ruseni sousednich elektronickych zafi-
zeni.

Emise proudu harmo-
nickych dle
IEC 61000-3-2

neni relevantni — vykon
je mensinez 75 W

Kolisani napéti/blikavé
emise dle
IEC 61000-3-3

Produkt splfiuje poza-
davky normy.

Odolnost proti elektromagnetickému ruseni

nim Sifenym vedenim
indukovanym vysoko-
frekvenénimi poli

Jev Zakladni norma Zkusebni urovné odolnosti
EMC nebo
zkusebni metoda

Vyboj statické elektfiny IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt

+2kV, £4kV, £8KkV, +15 kV vzduch,
Vyzafované vysoko- IEC 61000-4-3 10 V/m
frekvencni elektromag- 80 MHz az 2,7 GHz
netické pole 80 % AM pfi 1 kHz
Magneticka pole sito- IEC 61000-4-8 30 A/m
vého kmitoCtu 50 Hz nebo 60 Hz
Rychlé elektrické pre- IEC 61000-4-4 +2kV
chodné jevy/skupiny 100 kHz opakovaci kmitocet
impulzt
Razova napéti IEC 61000-4-5 +0,5kV, + 1kV
Vodi¢ proti vodici
Odolnost proti ruse- IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz az 80 MHz

6 Vv pasmu ISM a radioamatérském kmitocto-
vém pasmu od 0,15 MHz do 80 MHz

80 % AM pfi 1 kHz

Poklesy napéti

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 periody
pfi 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 a 315 stup-
nich

0 % Ur; 1 perioda

a

70 % Ur; 25/30 periody
Jednofazové: pfi O stupnich

Preruseni napéti

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 periody
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Odolnost proti ruseni bezdratovymi komunika¢nimi zafizenimi

Zkusebni | Kmitoctové| Radiovy Modulace | Maximalni | Vzdalenost | Zkusebni
frekvence pasmo systém vykon [W] [m] arovné
[MHZz] [MHz] odolnosti
[V/m]
385 380 az 390 TETRA 400 | Pulzni modu- 1,8 0,3 27
lace
18 Hz
450 430 az 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz
zdvih
1 kHz sinu-
sovy
710 704 az 787 | LTE pasmo 1-| Pulzni modu- 0,2 0,3 9
745 3,17 lace
780 217 Hz
810 800 az 960 GSM 800/90- | Pulzni modu- 2 0,3 28
870 0, lace
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE pasmo 5
1720 1700 az 1990 | GSM 1800; Pulzni modu- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; lace
GSM 1900; 217 Hz
1070 DECT;
LTE pasmo
1, 38, 4, 25;
UMTS
2450 2400 az 2570 Bluetooth Pulzni modu- 2 0,3 28
WLAN 802.1- lace
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE pasmo 7
5240 5100 az 5800 | WLAN 802.1- | Pulzni modu- 0,2 0,3 9
5500 1a/n lace
5785 217 Hz
Odolnost proti ruseni blizkymi magnetickymi poli
Zkusebni frekvence Modulace Zkusebni Groven odolnosti proti ruseni
[A/m]
30 kHz CW 8
134,2 kHz Pulzni modulace 65
2,1 kHz
13,56 MHz Pulzni modulace 7,5
50 kHz
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1 Genel

Son giincelleme tarihi: 2025-02-07

» Uriini kullanmadan &nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik uyarilarini dikkate alin.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz ireticiye
danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

"myosmart.cuff" Griind, bundan bdyle Uriin/manset olarak adlandirilacaktir.

"connectgrip."” app'i, bundan bdyle ayar uygulamasi olarak adlandirilacaktir.

Bu kullanim kilavuzu Grtintn kullanimi, ayarlari ve kullanim sekli ile ilgili énemli bilgiler vermekte-
dir.

Uriindin, bilgilendirme olmaksizin kullaniciya verilmesine miisaade edilmez.

Uriint sadece birlikte teslim edilen bilgiler dogrultusunda isletime aliniz.

Uretici uyarinca (Otto Bock Healthcare Products GmbH) hasta, IEC 60601-1 standardi uyarinca
Uranin kullanicisidir

2 Uriin aciklamasi

2.1 Fonksiyon

Uriin, bir kullanicinin Myo kontrol Gnitesini kullanmaya uygunlugunun belirlenmesini saglar. Uriin,
kullanicinin Ust koluna veya 6n koluna gegici olarak yerlestirilen esnek bir bileklikten olusmaktadir.
Bdylece bir test soketine gerek olmaksizin kullanicinin myosinyalleri ayar uygulamasi yardimiyla
degerlendirilebilir. Kullanici, manseti ortopedi teknisyeni esligindeki egzersiz faaliyetlerinde, reha-
bilitasyon merkezinde veya uzman personel tarafindan bilgilendirildikten sonra evde kullanabilir.
Uriiniin temel performans 6zellikleri

* |EC 60601-1'e gore temel performans 6zellikleri mevcut degil

2.2 Konstriiksiyon
Uriin asagidaki parcalardan olusur:

Sarj girisi ve aki

Kumas manset digmeleri

Uzaktan kumanda elektrot kubbesi

Kumas manset

Uzaktan kumanda elektrotlar ve aki igin
govde

Govde ve kontrol (initesi

orwdOR

o
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Sembol aciklamalari

1. Manset takma yoni (sol/sag)
Sol elin desteklenmesi: Kullanicinin bakis
agisinda {, el semboltinde "L" okunur.
Sag elin desteklenmesi: Kullanicinin bakis
agisinda { el sembolinde "R" okunur.

2. Aksilla yoninde ortalanarak ulna boyunca
transradial veya humerus boyunca transhu-
meral hizalama.

3. Elektrot konumlari (1-8)

2.3 Uriin kombinasyonlari

Kavrama bilesenleri 8E34=*, 8E39=*, 8E41=*, 8E44=* ve 8E71=" ile kombinasyon icin dagitici
13E190=* kullaniimalidir.

bebionic el kontrol Unitesine baglamadan 6nce, bebalance+ ayar yaziliminda asagida belirtilen
ayarlar secgilmelidir:

Mod 4 (Open-Open) kumanda programi secilmelidir

Acma / Kapama: Standart ile ilgili islem sekli secilmelidir

Kumanda tiri: Oransal secilmelidir

Myo esikleri varsayilan fabrika ayarlarina ayarlanmalidir

Bu Urln asagidaki Ottobock bilesenleri ile kombine edilebilir:

Kavrama bilesenleri

* speed.hand: 8E2=" * Sistem elektrikli el DMC plus: 8E38=6,

* bebionic el EQD 8E70=* 8E39=6

* bebionic el Short Wrist: 8E71=* » Sistem elektronik el Digital Twin: 8E38=7,

* bebionic el Flex BE72=* 8E39=7

* Sistem elektrikli kavrayici DMC VariPlus: + SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8
8E33=9, 8E34=9 * MyoHand VariPlus Speed 8E38=9,

» Sistem elektrikli kavrayici DMC VariPlus:
8E33=9-1, 8E34=9-1

* SensorHand Speed Flex: 8E43=8*

* Transkarpal el DMC plus: 8E44=6

Baglanmis kavrama cihazlari 2 elektrot programinda (oransal/dijital) bulunmalidir.

8E39=9, 8E41=9

Dirsek eklemi
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ErgoArm Electronic plus: 12K50="*

DynamicArm: 12K100N=*



3 Kullanim Amaci

3.1 Amacina uygun kullanim
Uriin, sadece Ust ekstremitenin egzoprotetik uygulamasi icin kullaniimalidir.

3.2 Kullanim kosullan
Uriin, sadece kullanicinin myosinyallerinin degerlendirilmesi ve alistiriimasi i¢in kullanilabilir.

3.3 Cevre sartlari

Depolanmasi (ambalajli ve ambalajsiz) +5 °C ile +40 °C arasi

Maks. % 90 bagil nem, yogusmasiz
Tasinmasi (ambalajli ve ambalajsiz) -20 °C ile +60 °C arasi

Maks. % 90 bagil nem, yogusmasiz
isletim -5 °C ile +45 °C arasi

Bagil nem % 15 ile % 90 arasi, yogusmasiz
Hava basinci: 70 kPa ile 106 kPa arasi (-425 m
ile 3000 m arasi, basing dengeleme olmadan)
Akinin sarj edilmesi +5 °C ile +40 °C arasi

Maks. % 85 bagil nem orani, yogusmasiz

3.4 Endikasyonlar

* Transkarpal/karpal ampUtasyon

* El dezartikilasyonu

* Alt kol ampitasyonu (transradial amputasyon)

* Dirsek eklemi dezartikiilasyonu

+  Ust kol ampiitasyonu (transhumeral ampiitasyon)

* Tek tarafli veya ¢ift tarafl amptasyon icin

+  Ozelligi bakimindan belirtilen ampiitasyonlardan birine benzer olan dysmelia

* Kullanici, kullanim uyarilarini ve ayrica givenlik uyarilarini anlayip uygulayabilecek durumda
olmalidir.

* Kullanici, fiziksel ve zihinsel olarak optik/akustik sinyalleri ve/veya mekanik titresimleri algilaya-
bilmelidir.

3.5 Kontraendikasyonlar

* Parmak/basparmak ampitasyonu ve de esdeger dysmelia

*  Kismi el ampitasyonu ve esdeger dysmelia

* Yerlestirilen destek sirasinda sistemin soket kismi ile temas eden hastalik bulunan veya iyiles-
memis cilt kisimlari.

* Mansetin takilmasi i¢in giidi uzunlugu veya giidu ¢api yetersiz

3.6 Kalifikasyon
Bu UrlinGn uygulamasi sadece Ottobock tarafindan ilgili egitimi alarak yetkilendirilen uzman per-
sonel tarafindan yuratilebilir.

4 Giivenlige iliskin bilgiler

Uyari seviyelerinin anlami

UYARI! Uyarilarin dikkate alinmamasi, agir kaza ve yaralanma tehlikelerine neden olabilir.
DIKKAT! Uyarilarin dikkate alinmamasi, kaza ve yaralanma tehlikelerine neden olabilir.
NOT! Uyarilarin dikkate alinmamasi, teknik arizalara neden olabilir.

UYARI!
Uriir__liin hatali kullanimi ve iiriinde degisikliklerin yapilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriin lizerinde, Uretici tarafindan miisaade edilmeyen degisiklikler yapmayin.
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UYARI!

Uriiniin hatali isleyis sekli nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriini mekanik titresimlere ve darbelere maruz birakmayin.

» Uriinii, sadece "Temizlik ve bakim" bdlimiindeki talimatlarda 6ngériilen sekilde temizleyin.

» Kurulum, ayar ve montaj uyarilarini dikkate alin.

» Her kullanimdan énce, urlinl ve driine ait tiim uyum parcgalarini gézle goérilir hasarlara yonelik
kontrol edin.

UYARI!

Uriiniin hatali isleyis sekli nedeniyle yaralanma tehlikesi veya baska elektronik cihazlarin

arizalanmasi

» Uriniin yasam destek medikal iriinlerin hemen yakininda kullanilmasi halinde, iretici tarafin-
dan talep edilen asgari mesafelere uyulduguna dikkat edin.

» Uriini, sadece "Uriin kombinasyonlari", "Teslimat kapsami" ve "Aksesuarlar" bélimlerinde
belirtilen aksesuarlar, sinyal donusturicileri ve kablolar ile kombine edin.
Bu sekilde Griniin hatali calismasi (elektromanyetik bagisikligin azalmasi) veya diger elektro-
nik cihazlarin arizalanmasi (yiksek radyasyon) 6nlenir.

DIKKAT!

Uriiniin hatali isleyis sekli nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriini, sadece izin verilen sicaklik araliginda depolayin ve tasiyin (bkz. "Ortam kosullar" boli-
ma).

Kumanda edildigi slirece deneme protezine dokunmayin.

Uriintin ic kismina kati pargaciklarin ve de sivinin girmemesine dikkat edin.

Yiksek frekansli iletisim cihazlar (6rnegin cep telefonlari, Bluetooth cihazlari, WLAN cihazlari)
ile aranizda birakmaniz 6nerilen asgari mesafeye (30 cm) uyun. Asgari mesafenin altina disdl-
mesi, Urlnin islevini kisith bir sekilde yerine getirmesine yol agabilir.

DIKKAT!

Uriiniin hatali isleyis sekli nedeniyle yaralanma tehlikesi veya baska elektronik cihazlarin

arizalanmasi

» lisletim sirasinda GriinG diger elektronik cihazlarin yakinina getirmeyin.

» isletim sirasinda {iriinG diger elektronik cihazlar ile Ust Gste koymayin.

» Diger elektronik cihazlar ile eszamanli isletim énlenemedigi takdirde, trlini gézlemleyin ve bu
yapilandirmada usuliine uygun kullanim konusunda kontrol edin.

DIKKAT!

Keskin kenarli parcalar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Govde pargalari hasarl oldugunda GriinG kullanmayin.

DUYURU!

Uriiniin hatali kurulumu ve ayar nedeniyle iiriinde hasar
» Kalibrasyon uyarilarini dikkate alin.

\ A A4

5 Teslimat kapsami

* 1 adet myosmart.cuff 757M20-2=*

e 1 ad. kullanma kilavuzu (uzman personel)
* 1 adet Bluetooth PIN kart 646C107=INT

* Dirsek eklemi adaptér kablosu: 13E102=1
* Kablo seti 625W36

* MyoCharge Integral 757L35

382



6 Aksesuarlar

Ayar uygulamasi
* Android app'i "Connectgrip. 560X27-*=ANDR"
e iOS app'i "Connectgrip. 560X27-*=10S"

Uyari verici cihaz
* myosmart.beeper 13E101=1

7 Akii sarji
Cihazin her giin sarj edilmesi o6nerilir. Uzun sire kullanmama durumunda akinln sarj durumu
dizenli olarak kontrol edilmeli ve ilave sarj yapilmalidir.
1) Sarj soketi, Grtiniin sarj kovanina takiimalidir.
— Sarj cihazinin Grtine dogru baglantisi, geri bildirimlerle gosterilir (bkz. Sayfa 402).
— Uriin otomatik olarak devreden cikarilir.
— Sarj islemi baglatilir.
2) Sarjislemi tamamlandiktan sonra sarj cihazinin Urlinle baglantisi kesilmelidir.

8 Kullanima hazirlama

Pargalari birlestiriimis protezin islevini yerine getirip getirmedigini, ayar uygulamasi araciligiyla
veya bir kumanda olusturulduktan (kayit) sonra kullanict ile birlikte kontrol edin.

Protez uyum parcalarinin serbestce hareket edebilirligine dikkat edin.

8.1 Mansetin takilmasi

Ayar uygulamasi araciligiyla degerlendirme slrecinde belirlenen elektrot konumlari (no. 1-8), cilt
Uzerindeki gecici isaretleme ve konumlandirma bandi kullanilarak bir i¢ sokete aktarilabilir. Elekt-
rot gévdesinin konumu istenildigi gibi ayarlanabilir.

Manset takildiktan sonra, cilt ile iyi bir temasin olusmasi birkag dakika sirebilir. Bu husus, 6zellik-
le kuru ciltler icin gegerlidir. Bu durum ayar uygulamasinda, hazirda bekleme konumuna ragmen
minferit elektrotlar siirekli gizlenerek gosterilir. Yetersiz cilt temasi veya arizalar durumunda elekt-
rotlar gegici olarak gizlenebilir. Bu sorun ortadan kaldirlamadigi takdirde, bu sorunu ilave baski
uygulayarak (6rnegin esnek bant ile mansetin her yerde esit bastiriimasi) veya giidikteki konumu
hafif degistirerek ortadan kaldirmayi deneyin.

Elektrotlar test sirasinda kaymamalidir. Bu durumda test yeniden baslatiimalidir.

Kullanici, degerlendirme sireci sirasinda molalar uygulamalidir.

Yeniden takilan mansetin elektrotlari, daha 6nce bulunduklari konumda olmalidir. Aksi takdirde,
secilen kumanda seklinin (prova kumandasi veya temel kumanda) kayit islemi, Kumandayi sifir-
lama fonksiyonu onaylandiktan sonra yeniden uygulanmalidir.

8.1.1 Transradial destek

1) Manseti, el semboliindeki harf kullanicinin
bakis agisindan okunabilir olacak sekilde
kullanicidaki glidugiin tzerine cekin.

— Sol elin desteklenmesi: Kullanicinin

o

bakis agisinda # el semboliinde "L"

00 0 PO ‘ 0 okunur.

0 o N ' — Sag elin desteklenmesi: Kullanicinin
I @%@E > [ ) o bakis acisinda { el semboliinde "R"
;“ @ k

S okunur.

2) Manseti, 6n kolun myosinyalleri kolayca
algilanabilecek sekilde konumlandirin.
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Sol el igin destek 6rnegi

8.1.2 Transhumeral destek

Sol el icin destek 6rnegi

8.2 Bir demo protezine baglanti olusturma

8.2.1 Kablo setinin (625W36) baglanmasi
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3)

1)

2)

3)

"ULNA" isaretli goOstergeyi ulna Uzerine
konumlandirin.

BILGi: Gosterge, 1 ve 8 numarali elektrot-
lar arasinda yer almaktadir.

Manseti, el sembollndeki harf kullanicinin
bakis agisindan okunabilir olacak sekilde
kullanicidaki glidigiin tizerine gekin.

— Sol elin desteklenmesi: Kullanicinin
bakis agisinda {, el sembolinde "L"
okunur.

— Sag elin desteklenmesi: Kullanicinin
bakis agisinda j el sembolinde "R"
okunur.

Manseti, triceps ve biceps myosinyalleri

algilanabilecek sekilde konumlandirin.

"ULNA" isaretli gostergeyi, aksilla yoninde

ortalanacak sekilde humerus Ulzerine

konumlandirin.

BILGI: Gosterge, 1 ve 8 numarali elektrot-

lar arasinda yer almaktadir.

3 no.lu elektrottaki digmeyi acin.

Alt tarafta bulunan agiktaki 2 kutuplu kabloyu
disari gekin.

Dugmeyi kapatin.



(D Mansetin 2 kutuplu kablosunu kablo setinin
(625W36) 2 kutuplu kablosuna baglayin.

5 no.lu elektrottaki digmeyi acin.

Alt tarafta bulunan agiktaki Y kabloyu
(757P41-1) disar gekin.

Dugmeyi kapatin.

® Mavi noktasiz 2 kutuplu kabloyu kablo seti-
nin (625W36) noktasiz kablosuna baglayin.
Mavi noktali 2 kutuplu kabloyu kablo setinin
(625W36) beyaz noktali kablosuna baglayin.
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8.2.2 Transradial destek
8.2.2.1 Koaksiyel soketin baglanmasi

(® Mavi noktasiz 3 kutuplu kabloyu sol taraftaki
2 no.lu kontaga baglayin.
Mavi noktali 3 kutuplu kabloyu sag taraftaki
2 no.lu kontaga baglayin.
(© MyoEnergy Integral'in 2 kutuplu kablosunu
1 no.lu kontaga baglayin.

8.2.2.2 Elektrikli dondiirme tertibatinin baglanmasi
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(& Mavi noktasiz 3 kutuplu kabloyu sag taraftaki
2 no.lu kontaga baglayin.

Mavi noktali 3 kutuplu kabloyu sol taraftaki 2
no.lu kontaga baglayin.

(© MyoEnergy Integral'in 2 kutuplu kablosunu
sol taraftaki 1 no.lu kontaga baglayin.

(D 2 kutuplu kabloyu sol taraftaki 3 no.lu konta-
ga baglayin.

(F) Elektrikli dondurme tertibatinin motor kablo-
sunu sag taraftaki 3 no.lu kontaga baglayn.



8.2.3 Transhumeral destek
8.2.3.1 DynamicArm'in baglanmasi

8.2.3.1.1 Kontrol iinitesinin Easy Plug'a baglanmasi

\

8.2.3.1.2 Koaksiyel soketin baglanmasi

(D Kabloyu dirsek eklemi adaptor kablosuna
13E102=1 (E) baglayin.

® Mavi noktasiz 3 kutuplu kabloyu 1 no.lu kon-
taga baglayin.

Mavi noktali 3 kutuplu kabloyu 2 no.lu konta-
ga baglayin.

() Dirsek eklemi adaptor kablosunu salter sem-
bollii kontaga baglayin.

(& Mavi noktasiz 3 kutuplu kabloyu sol taraftaki
2 no.lu kontaga baglayin.

Mavi noktali 3 kutuplu kabloyu sag taraftaki
2 no.lu kontaga baglayin.

UYARI: 2 kutuplu kabloyu baglamayin.
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8.2.3.1.3 Elektrikli dondiirme tertibatinin baglanmasi

(A Mavi noktasiz 3 kutuplu kabloyu sag taraftaki
2 no.lu kontaga baglayin.

Mavi noktali 3 kutuplu kabloyu sol taraftaki 2
no.lu kontaga baglayin.

(D 2 kutuplu kabloyu sol taraftaki 3 no.lu konta-
ga baglayin.

(F) Elektrikli déndiirme tertibatinin motor kablo-
sunu sag taraftaki 3 no.lu kontaga baglayin.
Her iki 1 no.lu kontaga kablo baglanamaz.
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8.2.3.1.4 ElbowSoft ile dirsek ekleminin ayarlanmasi

Protez kumandasinin dogru calismasinin saglanmasi amaciyla, ElbowSoft'ta asagida belirtilen
ayarlar yapilmalidir.

Bunun icin bkz. ElbowSoft kullanim kilavuzu ve Ottobock Academy'nin ilgili egitim belgeleri.

T T 1) Dirsek eklemini kalibre edin.
LTS!_EP .1_ :{j ﬁ D =b‘ 2) 5 no.lu kumanda programini ayarlayin.
= = i [ ] | 3) Hizi % 100 degerine ayarlayin.

LT Step 2 :{:I =|5’ = D’b 4) "Automatic" (Otomatik) secenegindeki tim

R e kontrol kutucuklarini devre digi birakin.

mﬂy = [J=> [ B | 5 Eide LT Step 1" (LT Adim) segenegindeki

[T — kontrol kutucugunu etkinlestirin.

Timer. 0505 N 6) El bileginde "LT Step 2" (LT Adim) segene-

gindeki kontrol kutucugunu etkinlestirin.

7) Dirsek ekleminde "LT Step 3" (LT Adim)
secenegindeki kontrol kutucugunu etkinles-
tirin.

8) "LT-Timer" (Zamanlayici) segenegini
0,5 saniye olarak ayarlayin.

9) Geri bildirim sinyallerini devre digi birakin.

" m m

8.2.3.2 ErgoArm Electronic plus'un baglanmasi
Dirsek eklemi program 1'de olmalidir, bkz. Grindn ilgili kullanim kilavuzu.

8.2.3.2.1 Koaksiyel soketin baglanmasi

(& Mavi noktasiz 3 kutuplu kabloyu sol taraftaki
2 no.lu kontaga baglayin.

Mavi noktali 3 kutuplu kabloyu sag taraftaki
2 no.lu kontaga baglayin.

(© MyoEnergy Integral'in 2 kutuplu kablosunu
1 no.lu kontaga baglayin.

MyoSelect'i koaksiyel sokete baglayin.
MyoSelect ile program 1'i ayarlayin.

BILGI: Program 1 varsayilan fabrika ayarlidir.
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8.2.3.2.2 MyoRotronic'in, elektrikli dondiirme tertibatinin baglanmasi
Koaksiyel soket, MyoSelect ile program 1'in ayarlanabilmesi igin gereklidir.
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1) Koaksiyel soketi dirsek eklemi baglantisina
baglayin.

2) MyoSelect'i koaksiyel sokete baglayin.

3) Dirsek ekleminde program 1'i ayarlayin.
BILGI: Program 1 varsayilan fabrika ayarli-
dir.

4) Koaksiyel soketi sokin.

Motor kablosunu elektrikli déndirme tertibatin-
dan ayirin.

MyoRotronic'i, her iki 3 no.lu kontak agikta
kalacak sekilde elektrikli dondiirme tertibatina
takin.

MyoSelect'i MyoRotronic'e baglayin.
MyoRotronic'te program 1'i ayarlayin.

BILGI: Program 1 varsayilan fabrika ayarlidir.
(F) Motor kablosunu MyoRotronic'e baglayin.

(® Mavi noktasiz 3 kutuplu kabloyu sag taraftaki
2 no.lu kontaga baglayin.

Mavi noktali 3 kutuplu kabloyu sag taraftaki
1 no.lu kontaga baglayin.

(© MyoEnergy Integral'in 2 kutuplu kablosunu
akl sembolli kontaga baglayin.



8.2.3.2.3 Kontrol iinitesinin Easy Plug'a baglanmasi

\

|%>

8.2.3.3 ErgoArm Hybrid plus'un baglanmasi

(D) Kabloyu dirsek eklemi adaptér kablosuna
13E102=1 (E) baglayin.

(® Mavi noktasiz 3 kutuplu kabloyu 1 no.lu kon-
taga baglayin.

Mavi noktali 3 kutuplu kabloyu 2 no.lu konta-
ga baglayin.

(© MyoEnergy Integral'in 2 kutuplu kablosunu
akl sembolll kontaga baglayin.

(E) Dirsek eklemi adaptor kablosunu salter sem-
bolli kontaga baglayin.

8.2.3.3.1 Kontrol iinitesinin Easy Plug'a baglanmasi

1(m) oW 0

“\
S aﬂ

>
@
©

(® Mavi noktasiz 3 kutuplu kabloyu 1 no.lu kon-
taga baglayin.

Mavi noktali 3 kutuplu kabloyu 2 no.lu konta-
ga baglayin.

(© MyoEnergy Integral'i akii semboliniin
bulundugu kontaga baglayin.
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8.2.3.3.2 Koaksiyel soketin baglanmasi

(A Mavi noktasiz 3 kutuplu kabloyu sol taraftaki
2 no.lu kontaga baglayin.
Mavi noktali 3 kutuplu kabloyu sag taraftaki
2 no.lu kontaga baglayin.
(© MyoEnergy Integral'in 2 kutuplu kablosunu
1 no.lu kontaga baglayin.

8.2.3.3.3 MyoRotronic'in, elektrikli dondiirm

e tertibatinin baglanmasi

Motor kablosunu elektrikli déndirme tertibatin-
dan ayirin.

MyoRotronic'i, her iki 3 no.lu kontak agikta
kalacak sekilde elektrikli dondirme tertibatina
takin.

MyoSelect'i MyoRotronic'e baglayin.
MyoRotronic'te program 1'i ayarlayin.

BILGI: Program 1 varsayilan fabrika ayarlidir.
(F) Motor kablosunu MyoRotronic'e baglayin.

(® Mavi noktasiz 3 kutuplu kabloyu sag taraftaki
2 no.lu kontaga baglayin.

Mavi noktali 3 kutuplu kabloyu sag taraftaki
1 no.lu kontaga baglayin.

(© MyoEnergy Integral'in 2 kutuplu kablosunu
akl sembolli kontaga baglayin.
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8.3 Uyari verici cihazin baglanmasi

Uyar verici cihaz, protez uyum parcalari arasinda gecis yapilirken sesli bir uyari verir.

Ayar uygulamasinda, gegisler icin ¢ok sayida is akisi yapilandirilabilir, uyari verici cihazi ses sevi-
yesi ayarlanabilir ve de uyari verici cihaz etkinlestirilebilir veya devre disi birakilabilir.

1) Uyan verici cihazi sokete monte edin sabitleyin.
BILGI: Uyari verici cihazin ses cikisinin (1) iizeri kapatiimamali
ve ses ¢ikisi acik kalmaldir.

2) Uyar verici cihazin kablosunu, kontrol Unitesinde {[J sembolll
(veri aktarimi) girise takin.

9 Ayar uygulamasi

connectgrip app'i, Uriniin ayarlanmasini ve kullanilmasini saglar. Kullanici, myo-
sinyallerini degerlendirmenin ve elektrotlari konumlandirmanin yani sira, yapilandir-

‘.é ma ve kisisel a)_larlar yapildiktan sonra protez sistemi_ni app'te_ _sanal olarak veya bir
deneme protezi kullanarak test edebilir ve hareketleri calisabilir.

Ayar uygulamasi, ilgili Online magazadan Ucretsiz olarak indirilebilir. Bunun igin "ottobock" veya
"connectgrip" arama sézcugln girin.

Ayar uygulamasinin kullanim kilavuzu, ayar uygulamasinda Menii > Kullanim kilavuzu Uzerin-
den PDF dosyasi olarak agilabilir.

9.1 Sistem talepleri
Uyumlu mobil son cihazlar ve versiyonlarla ilgili bilgileri Apple App Store veya Google Play Sto-
re'dan edinebilirsiniz.

9.2 App ve iiriin arasinda kurulan ilk baglanti

ilk baglantidan 6nce asagidaki noktalara dikkat edilmelidir:

* Mobil son cihaz i¢in Bluetooth agik olmahdir.

* Baglanacak urlinin Bluetooth ID kodu ve Bluetooth PIN kodu bilinmelidir.
Bluetooth PIN kodu ve Bluetooth ID kodu, birlikte verilen Bluetooth PIN kartinda yazilidir.
Bluetooth ID kodu, kontrol tUnitesinde (bkz. Sek. 1, Poz. 8) yer almaktadir ve "BT ID" harfleriy-
le baslamaktadir.

9.3 App'in ilk kez baslatilmasi

Mobil uygulamayi giincel tutun.

* Siber guvenlikle ilgili bir sorun oldugundan siipheleniyorsaniz litfen treticiye basvurun.

Bluetooth baglantisin kurulmasi
1) Urdnd cahstinin.
— LED yanar ve 2 bip sesi duyulur.

393



2) Uriin calismaya basladiktan sonra, protezin ayar uygulamasindaki kullanilabilir protezler liste-
sinde gosterildigi 2 dakikalik bir zaman dilimi baslar.
3) Baglanti 2 dakika icinde kurulmadig takdirde: Bluetooth baglantisini yeniden kurun (Protez-
leri bagla men( noktasi).
— Ayar uygulamasinda bir hata mesaji gsterilir ve glvenlik nedeniyle Grin kullanilabilir pro-
tezler listesinden silinir.

10 Kullanim

10.1 Uriiniin kapatilmasi/acilmasi

Uriin, sarj girisindeki digmeye basilarak acilir ve kapatilir.
Uriin aciliyor: 2 kisa bip sesi
Uriin kapatiliyor: 1 uzun bip sinyali

10.2 Giincel sarj durumu gostergesi
Sarj durumu her zaman sorgulanabilir.
1) Urin devreye alinmis durumdayken, sarj kovani tusuna bir saniyeden kisa siire basin.
Sarj kovanindaki LED gostergesi, glincel sarj durumu hakkinda bilgi verir (bkz. Sayfa 402).

10.3 Giivenli kapatma

Guvenli kapatma, aklnin korunmasini saglar ve su durumda devreye girer:
* Sarjislemi sirasinda asiri sicaklik ve diisik sicaklik

*  Kisa devre

* Asin ve disik gerilim

Bir glivenlik kapatmasindan sonra sarj cihazi elektronigi tekrar agmak igin takilmalidir.

11 Temizleme ve bakim

Elektrot kubbelerini temizleme

1) Her kullanimdan 6nce ve sonra elektrot kubbelerini bir temizlik bezi ve izopropil alkol 634A58
ile temizleyin.

2) Elektrot kubbeleri bir bezle kurulayin.

3) Uriin, dizenli zaman araliklarinda asinmis veya kirlenmis kumasin degistirilmesi igin bir
Ottobock servis merkezine génderilmelidir.

394



12 Kumasin degistirilmesi

12.1 Kumasin sokiilmesi

1) Dugmeleri agin.

2) Kumasi geriye dogru katlayin.

3) Dugmeleri bir cimbiz ile gdévde Ust pargala-
rindan g¢ikarin.

4) Sarj girisini bir cimbiz ile govde Ust parcas-
indan c¢ikarin.
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5) Sarj girisini kaldirin.

6) Kumasi kablonun ve sarj girisinin tizerinden
cekin ve geri katlayin.

7) Elektrot kubbelerini kumastan ayirin.

8) Kumasi ¢ikarin ve imha edin.

396



12.2 Kumasin monte edilmesi

Yedek parcalar
¢ Kumas myosmart manset 623F51=1

9) Kubbeleri ve goévde ylzeylerini izopropil
alkole batirilmig bir bezle iyice silin.

10) Elektrot kubbeleri ile govde parcalar aras-
indaki bosluklari izopropil alkole batiriimig
bir pamuklu ¢ubuk ile temizleyin.

11) Tek kullanimlik eldivenleri ¢ikarin ve imha
edin. Calisma yerini izopropil alkol ile iyice
temizleyin veya temizlenmis bir calisma
yerine gegin.

1) Segmentler arasindan yeni bir kumas geci-
rin. Kumasi, segment 6 sarj cihazi ile birlik-
te kumastaki kesikte yer alacak sekilde
hizalayin.
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2) Kumasi lUzerine katlayin.

3) Elektrot kubbelerini kumasa takin.

4) Sarj cihazini kumastaki agikliktan gegirin.

5) Kumasi segmentlerin Uzerine gegirin. DUg-
meleri gévde Ust parcalarina yerlestirin.

398



6) Kontrol Unitesinin bostaki baglantilarini, 4
no.lu ve 5 no.lu segmentler arasina bir
ilmek seklinde yerlestirin.

BILGI: Bostaki baglantilar kontrol (nitesi-
nin test edilmesi icin gereklidir.

7) Kumasi segmentlerin lizerine gegirin. Dug-
meleri kapatin.

8) Sarj cihazini kumastaki agikliktan gegirin.

9) $Sarj cihazini gévde Ust parcasindaki acikl-
1ga yerlestirin ve yerine oturtun.
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13 Yasal talimatlar
Tuim yasal sartlar ilgili kullanici Ulkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

13.1 Sorumluluk

Uretici, riin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, &zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk yliklen-
mez.

13.2 Markalar

Ekteki belgede gecen tiim tanimlar yUrirlUkteki marka hukuku ve kendi sahiplerinin haklarinin
hikimlerine tabidir.

Burada belirtilen tim ticari markalar, ticari isimler veya firma isimleri tescilli ticari markalar olabilir
ve kendi sahiplerinin haklarinin hiikiimlerine tabidir.

Bu belgede kullanilan markalarin acik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtiimemesi sonucunda isim
hakkinin serbest oldugu anlasilmamalidir.

13.3 CE-Uygunluk aciklamasi

Otto Bock Healthcare Products GmbH, triinin Avrupa'daki medikal Griin yénetmeliklerine uygun
oldugunu beyan eder.

Bu Griin, RoHS 2011/65/EU yénergesi uyarinca, elektrikli ve elektronik cihazlarda tehlikeli madde-
lerin kullanimu ile ilgili sinirlamalarin kosullarini yerine getirmektedir.

Bu triin 2014/53/EU yonetmeligi ile ilgili tim talepleri yerine getirir.

Yonetmelikler ve taleplerin tam metni asagidaki internet adresinde kullanima sunulur:
http://www.ottobock.com/conformity

13.4 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece miunferit Ulkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baglik altinda, kullanimin gergeklesti-
gi ilgili Ulkenin resmi dilinde yazilidir.

14 Teknik veriler

Genel

Tanim etiketi 757M20-2=*
ic cap 45 mm

Dis cap 110 mm
Agirlik 210g
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Genel

kullanilan kumaslar

% 80 polyamid (PA)
% 20 elastan (EL)

Kullanim émri 6 yil

Uriiniin akiisii 757B35=0
AKkd tipi Li-Po

Cikis gerilimi Yaklasik 7,4V DC

Sarj gerilimi Yaklasik 8,2V DC

Kapasite 300 mAh

Akl hicrelerinin dlglleri Her bir hiicre 35 x 20 x 6,5 mm
Koruma elektronigi élgileri 22 x 17 x5 mm

Calisma siresi (Bluetooth modunda)

Yaklasik 8 saat

Calisma siresi (elektrikli dondirme tertibati ile
birlikte)

En az 2 saat

Agirlik

25 g (aksesuar harig ak)

Akunin tamamen sarj olmasi i¢in gereken sarj
siresi

2,0 saat

Sarj islemi sirasinda Griintn davranigi

Uriin galismiyor

Kullanim émri

2yl

Veri transferi

Telsiz teknolojisi

Bluetooth 5.0 (Bluetooth Low Energy)

Erisim mesafesi

yakl. 10 m / 32.8 ft

Frekans alani

2402 MHz ile 2480 MHz arasi

Modilasyon

GFSK

Veri hizi (over the air)

2Mbps'ye kadar

Maksimum ¢ikis giicti (EIRP):

+4 dBm (~2.5 mW)

15 Ekler

15.1 Kullanilan semboller

BF tipi uygulama pargasi

i\

Bu Uriin her yerde ayristirimamis evsel
coplerle birlikte imha edilemez. Ulkeni-
zin imha kurallarina uygun olmayan
imha islemleri sonucunda cevre ve
saglik agisindan zararl durumlar mey-
dana gelebilir. Litfen Glkenizdeki atik
iade ve toplama islemleri icin yetkili
makamlarin uyarilarini dikkate alin.

):4

Seri numarasi
(21)YYYYHHNNN
YYYY - Uretim yili

HH - Uretim haftasi
NNN - Ardisik numara

g

Medikal Griin

UDI numarasi (Unique Device ldentifi-
er)

Urtin numarasi

Uretici

Avrupa direktifi geregince uygunluk
beyani

Global Griin numarasi (Global Trade
Iltem Number)

HIENEE

Capi 12,5 mm'den biyik olan kat
yabanci maddelerin girmesine karsi

%
N
N
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koruma, 15°'ye kadar egik diisen su
damlalarina karsi koruma

15.2 Calisma durumlari

15.2.1 Durum sinyalleri

Sarj kovani Olay

LED yesil yaniyor Akl dolu

LED sari yaniyor Akl %50 sarj edilmis
LED turuncu yaniyor Akl bos

15.2.2 Bip sinyali

Asagidaki bip sinyalleri standart olarak belirlenmistir:

Bip sinyali ilave gostergeler Olay
1 x uzun +  Uriin{i sarj kovani vasitasiyla kapatma
* Sarj baslar (sarj soketi, sarj kovaniyla bagl)
e Sarj biter (sarj soketi, sarj kovanindan ayriim-
1)
2 x kisa Sarj kovani {izerinde- | Uriiniin devreye alinmasi
ki LED kisa siire
yanar
3 x kisa Aku gerilimi gok disik, Grin otomatik olarak
kapanir
15.3 Ariza giderme
Olay Sebep Gerekli islem

Farkli kol konumlarinda,
ornegin kafanin Gizerinde
kullanimda algilanan hare-
ketlerin 6ngoérilmeyen gos-

Bu kol konumunda .
kullanim, kalibrasyon
sirasinda dikkate alin- |
mamistir veya app'te

Kalibrasyon sirasinda kol konumu dik-
kate alinmaldir

Kalibrasyon sirasinda agirlik dikkate
alinmalidir

tergesi yanlis ayarlanmistir. * App'te Kumanda > Kullanici > Pro-
tez ayarlant meniu Ogesi altinda

degerleri uygun ayarlayin.
Genel ariza * Manset devre disi birakilmali ve tekrar

etkinlestirilmelidir

Elverigsiz gliduk kosullarin-

daki algilanan hareketlerde |etmiyor

Elektrotlar cilde temas |*

Mansetin tamami gudik Uzerinde yer
almaldir

ongorilmeyen gdsterge

Mansetin kaymasi

* Cikarlan manset, yeniden takilirken
¢ikariimadan 6nceki konumda olmalid-
Ir

15.4 Yonetmelikler ve iiretici aciklamasi

15.4.1 Elektromanyetik ortam

Bu Urln asagidaki elektromanyetik ortamlarda isletim i¢in uygundur:

* Saglik hizmetleri ile ilgili profesyonel bir tesiste isletim (6rn. hastane, vs.)

* Evde saglik yardimi ile ilgili alanlarda isletim (6rn. evde kullanim, acik alanda kullanim)
"Guvenlik" (Guvenlik) bolimiindeki glivenlik uyarilarini dikkate alin.
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Elektromanyetik emisyonlar

Parazit olciimleri

Uyum

Elektromanyetik ortam - Aktarim hatti

CISPR 11'e gore HF
goénderimleri

Grup 1/ Sinif B

Uriin dahili fonksiyonu icin sadece HF enerijisi
kullanmaktadir. Bundan dolayi cihazin HF gén-
derimi ¢ok disuktir ve yakinda duran elektro-
nik cihazlarin zarar gérmesi miimkiin degildir.

IEC 61000-3-2 uyarin-
ca harmonikler

kullanilamaz - gl¢
75 W altinda

IEC 61000-3-3 uyarin-
ca gerilim degisimleri/
Flicker

Uriin norm taleplerini
yerine getirmektedir.

Elektromanyetik parazit dayanimi

Olay EMV temel norm ya Parazit dayanimi-test seviyesi
da
kontrol siireci

Statik enerji desarji IEC 61000-4-2 + 8 kV temas

+2kV, £4kV, £8kV, = 15 kV hava,
Ylksek frekansl elekt- IEC 61000-4-3 10 V/m
romanyetik alanlar 80 MHz ile 2,7 GHz arasi

% 80 AM, 1 kHz
Enerji teknigine yone- IEC 61000-4-8 30 A/m
lik 6lcim frekanslariyla 50 Hz veya 60 Hz
manyetik alanlar
Gegici hizh elektrikli IEC 61000-4-4 +2kV
parazit buyuklikleri/ 100 kHz tekrarlama frekansi
cakmalar
Darbe gerilimleri IEC 61000-4-5 +0,5KkV, +1kV
Hatta karsi hat
Hat kilavuzlu parazit IEC 61000-4-6 3V

blyuklukleri, yliksek
frekansli alanlar vasita-
styla tetiklenmis

0,15 MHz ile 80 MHz arasi

6V, 0,15 MHz ve 80 MHz arasindaki ISM ve
amator telsiz frekans bantlarinda

% 80 AM, 1 kHz

Voltaj disusleri

IEC 61000-4-11

% 0OUr; 1/2 periyodu
0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 ve 315 derece
durumunda

% 0Ur; 1 periyodu

ve

% 70 Ur; 25/30 periyodu

Tek fazl: 0 derece durumunda

Gerilim kesiklikleri

IEC 61000-4-11

% 0 Ur; 250/300 periyodu
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Telsiz iletisim tertibatlarina karsi parazit dayanimi

Test fre- Frekans | Telsiz hiz- | Modiilas- | Maksimum | Mesafe [m] | Dayaniklil-
kansi bandi meti yon giic [W] 1k test
[MHZz] [MHz] seviyesi

[V/m]
385 380 ile 390 TETRA 400 Pals mod- 1,8 0,3 27
arasl lasyonu
18 Hz
450 430 ile 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
arasi FRS 460 |+ 5 kHz kal-
dirma
1 kHz Sinus
710 704 ile 787 LTE Bant 13, Pals modi- 0,2 0,3 9
745 arasi 17 lasyonu
780 217 Hz
810 800 ile 960 | GSM 800/90- | Pals modi- 2 0,3 28
870 arasi 0, lasyonu
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE Bant 5
1720 1700 ile 1990 | GSM 1800; Pals modu- 2 0,3 28
1845 arasl CDMA 1900; lasyonu
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE Bant 1,
3, 4, 95;
uUMTS
2450 2400 ile 2570 Bluetooth Pals modu- 2 0,3 28
arasl WLAN 802.1- lasyonu
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE Bant 7
5240 5100 ile 5800 | WLAN 802.1- | Pals modu- 0,2 0,3 9
5500 arasi la/n lasyonu
5785 217 Hz

Yakin alandaki manyetik alanlara bagisiklik

Test frekansi

Modiilasyon

Dayaniklilik test seviyesi [A/m]

50 kHz

30 kHz Ccw 8
134,2 kHz Pals modulasyonu 65
2,1 kHz
13,56 MHz Pals modulasyonu 7,5
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1 lsvika

NAHPO®OPIES |

Hupepopnvia tehevtaiag evnuépwong: 2025-02-07

» MeAetote IPOOEKTIKA TO TIapdV €yypado TIpv amod Tn XPrAon Tou TPoIOvVToG Kal TIPOooEETE
T umtodeifelg aodaleiag.

» Evnuepwote Tov XpAOoTN yla TNV achalr xpron touv Tpoidvtog.

» AmeuBuvbeite 0TOV KATAOKEUAOTH, AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV 1) TIPOKUPpouV
TipoPAApaTa.

» EvnuepwveTe TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appodio popéa TnG xwpag oag yla kabe cofapod
TIEPLOTATIKO O€ OX€0n He To TPoidy, Wiwg ot mepinmtwon emdeivwong g KAtaoTaong g
vyeiag.

To mpoidv «<myosmart.cuff» avapépetal otn ouvvéxela wg mpoidv/pavoéta.

H edappoyn connectgrip. 6a avadépetal otn ouvéxela wg epapuoyr pubpicewy.

AUTEG oL 00nyieg XpAOoNG TEPLEXOUV ONUAVTIKEG TIANpodopieq OXETIKA pe Tn XPAoN, TN PLUBULIoN
KAl TO XELPLOKO TOU TIPOIOVTOG,.

H mapddoon otov xpnotn xwpic oXeTkA evnuépwon amnayopeleTat.

O¢tete TO TIPOIdV O Aettoupyia povo olpdwva pe TG TAnpodopieg Tov Teptdapfdvovtal oto Ta-
pexOHEVO OLVOBEUTIKO €yypado.

20pdpwva pe Tov kataokevaoth (Otto Bock Healthcare Products GmbH), o aoBeviig eivat o xelpt-
OTAG TOU TIPOIGVTOG Katd TNV €vvola tou TpotuTiov |IEC 60601-1

2 Meprypadn Tpoiovtog

2.1 Azttoupyia

Me 1tn BonRbeia Tou Tpoidvtog poodiopileTal av pia povdda eAéyxouv Myo evdeikvutal i oxt yla
XPNon o€ €vav CUYKeKPLLEVO XPAOTN. To Tpoidv oxnuartiCel éva e0kapmto TepLPpaxLovio Tov To-
moBeTeital poowpvd oto avtiPpdxlo i oTo Avw pEPoG Tou Bpayxiova Tou xprnotn. Me to TepL-
Bpaxtdvio propolv va a&lohoynbolv ta puikd ofpata Tou xpnotn péow g edappoyng pubpios-
wv, Ywpig va xpelaletal va kataokevaotel SOKIPAOTIKO aTtéAexog. O xpnotng Knopei va Xpnotpo-
TIOLAOEL TN pavoETa yia e§aoknon pali pe tov TeXVikd opBomedikWV €0WV, OTO KEVIPO ATIOKA-
TAOTAONG 1) OTO OTITL TOU £€XOVTAG TIPONYOUHEVWG AAPEL TIG OXETIKEG 00NnYieg atd To TEXVLKO TIPO-
OWTILKO.

Kidpla xapaktnplotikd andédoong Tou TtpoiovTog

*  dev umdpyouv Kipla XapakInploTika anodoong ocupdwva pe 1o IEC 60601-1

2.2 Kataokeun
To Tpoidv amoteleital amno ta e&Ag otoiyeia:

Ymodoxn $épTiong kat umatapia

Koupmid vpaopdtivng pavoétag

©0dMog amopakpuopéVou NAEKTPOdiou
Ydaopdrtivn pavoéta

MepiPAnua  yia  amopakpuopéva  nAe-
KTPOdLa Kal pratapia

MepiPAnpa kat povada eréyyou

orwdOR

o
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Emte§Aynon twv cupBoAwyv

1. KatetBuvon edappoyng (aptotepd/degid)
Mg HavoETag
Edappoyr oto apiotepd xépt: To ypappa
«_» oto oOpporo xeptol @ propei va dla-
Baotei amo tnv omTikA ywvia Tov XpAoTn.
Edappoyry oto €&l xépt: To ypappa «R»
oto oVpBoAo xeplol ) pmopei va diapaotei
arod TNV OTITIK ywvia Tou XpHoTn.

2. EuBuypdppion katw amoé tov aykwva katd
HAKOG TNG WAEvNG A Avw amd Tov aykwva
KaTA UAKOG TOU BPa)LOVIOU 00TOU KEVIPLKA
Kal pe kateOuvon TPOG TN LACYAAN.

3. ©¢on nAektpodiwv (1-8)

2.3 Zuvdvaopol TtPoIoVTWY

| TAHPO®OPIES |

lMNa ouvdvaoTtikh xpron pe ta efaptipata oOAAnYng 8E34=*, 8E39=*, 8E41=*, 8E44="* kal
8E71="* mpémel va xpnotporoinBei o diavopéag 13E190=>.

| TAHPO®OPIES |

Mpw amd tn olvdeon Tou xeptol bebionic pe ™ povada eAéyxou, TPETEL va eTAeyolv oL
akdloubeg pubpioelg oto AoyLopikd puBpicewv bebalance+:

Emuloyn mpoypdppatog eAéyxou Agrtovpyia 4 (Open-Open)

Awodikaoia yia Avotypa / KAeiowpo: EmiAégte To Ztavtap

Tomog ehéyyou: EmAéEte Avaloyikog

EmuAé€Te v epyootaciakn ptbuion yia Ta épla Myo

Autd 10 TIPOIdV uTopei va ouvduvdaletal pe ta akohovba e€aptiparta g Ottobock:
EEap‘rnua‘ra oOANYNG

speed.hand: 8E2=* .

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

20otnua nAektpikig Aaprg DMC VariPlus:

8E33=9, 8E34=9

20otnua nAektpikig Aaprg DMC VariPlus:

8E33=9-1, 8E34=9-1
SensorHand Speed Flex: 8E43=8*

Awakapriky  dkpa xeipa DMC  plus:

8E44=6

20otnpa nAektplkng dkpag xeipag DMC
plus: 8E38=6, BE39=6

20otnua nAektplknAg dkpag xeipag Digital
Twin: 8E38=7, 8E39=7

SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8
MyoHand  VariPlus Speed 8E38=9,
8E39=9, 8E41=9

| TAHPO®OPIES |

OL ouvdedepéveq ouoKELEG OUANYPNG TIPETIEL va Bpiokovtal oe pdypappa 2 nAektpodiwv (ava-
Aoyikd/bnorako).

Aykwvag
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3 Evdedeypévn xpnon

3.1 NMpoPAemopevn Xpnon
To mpoidv poopileTal yla amokAeloTiKr XpARon otnv eEwTpoBeTikA TepiBain Twv dvw Akpwv.

3.2 ZuvOnkeg XpRong
To Tpoidv TpETEL va XpnoLpoTIolEiTal ATtOKAELOTIKA yla v Tiepiodo afloAdynong kat eKuaon-
ONG TWV MUKWV ONUATWY ToU XPAROTN.

3.3 NMepiBalrovTiKéG OUVONKEG

AmoBrikeuon (pe kal xwpig ocuokevaoia) +5 °C éwg +40 °C

peéy. oxetikf vypaoia 90 %, xwpiq cupTIOKVW-
on

Metadopd (pe kat xwpig ovokevaoia) -20 °C éwg +60 °C

péy. oxetikn vypaoia 90 %, xwpig CUNTIOKV®-
on

Aettoupyia -6 °C éwg +45 °C

oxeTkA vypacia 15 % £€wg 90 %, xwpig ou-
HTIOKVWON

Mieon aépa: 70 kPa éwg 106 kPa (-425 m éwg
3000 m xwpig eElooppoTINON TiiEONC)

doption pnatapiag +5 °C éwg +40 °C
péy. oxetikn vypaoia 85 %, xwpiq cupTIOKVL-
on

3.4 Evdcitelg

* Alakaprikoc/kapriaiog akpwTnPLacpoq

*  E&4pOBpwon kaptol

*  Akpwtnplacpdg aviiBpayiov (katw amd Tov aykwva, transradial)

*  E&4pOBpwon tou aykwva

*  Akpwtnplacpdg Bpayxiova (Tdvw amd Tov aykwva, transhumeral)

*  2g TIEPITITWOELG HOVOTIAEUPOU 1 ARdITTAEVPOU AKPWTNPLACHOD

* Avuopelia, n kardotaon g omoiag opotdlel pe kamolov amod toug avapepdevoug TUTIOUG
aKPWTNELACoHOU

* O xpnrotng mpémel va eival oe B€on va katavoei kal va tpei TG utodeifelg xpriong kat acha-
Aelag.

* O xprotng mpémel va TANpPoi TIG PuOLKEG Kal SlavonTikEG TIPOoUTOBETELG, WOTE va avTiAap-
Bavetal omtik&/nyntikd opata Kav'n pnxavikég dovAaoelg

3.5 Avtevdeitelg

*  Akpwtnplacpdg daktvrov/avtixelpa Kabwg kat .oodlvaun duopeiia

*  MeplkOg aKpWTNPLAOUOG AKPAG XELPOG KABWG Kat .oodUvaun duopeiia

*  Mn vylAg A pUn emovAwpEVN KaTAoTAon onpeiwv Tou BEPUATOG TIOU £pXovTal g emadn e TO
o0OTNHA OTNV TIEPLOXN TOU OTEAEXOUG HE TNV TIPOOeon dopepévn.

*  Avemapkég pAKog | SLAPETPOG KOAOPBWHATOG Yla TNV EPAPHUOYH TNG HAVOETAG

3.6 Appodiéotnta
H epappoyn tou mpoidvtog emitpénetal va diedyetal pévo amod TeXVIKO TIPOOWTIKS, TO OTIOi0
€xel e€ovalodotnBei amo tnv Ottobock petd amoéd katdMnAn ekmaidevon).
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4 MNMAnpodopieg tov adpopolv Tnv acdhaisia

Eme€nynon tTwv eumédwyv mposdomnoinong

MPOEIAOMOIHZH! H pn tpnon twv untodeifewv pmopei va odnynoet ot kivduvo coPapwv atu-
XNHATWVY KAl TPAVUATIORWV.

MPOZOXH! H un tipnon twv emonudvoewy pmopel va odnynoel oe Kivduvo atuXnpdtwv Kat
TPAVUATIORWV.

EIAOMNOIHZH! H pn tipnon Twv vmtodeifewv pmopei va odnynoet oe TeXVIKES PAGPeC.

MPOEIAOMOIHZH!

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Aavlaopévng XpRong Kat TPOToTtoinoeng ToL TtPoiovTog

» Mnv poPaivete oe TpoToTIOIACELG OTO TIPOidV TIou dev €xouv eykpLOel amd Tov KaTaokeva-
oTh.

MPOEIAOMNOIHZH!

Kivduvog tpavpatiopod Adyw duocAsitovpyiag Tou tpoidvTtog

» Mnv ekBETeTe TO TIPOIOV OE PNXAVIKEG OOVACELG KAl KPOUOELG,

» KabapiCete 10 TPOidv povo olppwva pe TiG 0dnyieg Tov kedparaiov «Kabapiopdg kat ppo-
vTida».

» Aappdvete vmoyn Tig vTtodeiEelg eVOUYPAUHLONG KAl GUVAPHOAGYNONG.

» [Mpwv amd kdbe xpnon, eAéyxete 1o Tpoidv pali pe 6Aa ta eEapTALatd Tou yia opatég CnKLEG.

MPOEIAONOIHZH!

Kivduvog tpavpatiopod Adyw duoAettovpyiag Tov Tpoiovtog i Aoyw mapepufoAwv ano

AAAEG NAEKTPOVIKEG CUOKEUVEG

» ‘Otav xpnOoLUOTIOLEITE TO TIPOIOV O TIOAU KOVTIVH amooTtacn amd LaTpoTEXVOAOYIKA Tipoidvta
1o TipoopiCovtal yia datipnon g Cwng, dpovtiCete va TnpolvTal oL EAAXLOTEG ATIOOTACELG
TI0L UTTOdELKVUOVTAL ATIO TOV KATAOKEVAOTH.

»  >uvOudAoTe TO TIPOIOV UOVO pe Tov TIPOoBEeTO £EOTIALONO, TOUG HETATPOTIEIG OAPATOC KAL TA Ka-
Awdla Tov avadépovtal ota kebdhata «Zuvduaopoi Tpoidvtwv», «Mapadotéoq eEoTALONLOG»
kal «[Mpdobetog eEoTAMONOG».

Autd amotpérmel To evdeXOUEVO BUOAELTOUPYIAG TOU TIPOIOVTOC (HELWHEVN NAEKTPOUAYVNTIKN
atpwaoia) N v TIapePoAR o€ AMEG NAEKTPOVIKEG GUOKEVEG (auEnpévn aktvoBolia).

MPOZOXH!

Kivduvog tpavpatiopod Adyw duocAsitovpyiag Tou TtpoidvTtog

» AmobnkeleTe kal petadEpPeTe TO TPOIOV PLOVO evIOG TOL eTITPETIOUEVOL EVUpOUG Bepokpaaiag
(BA. kepdaAato «2uvOnkeg TEPLBANNOVTOG»).

Mnv ayyiCete tnv pobeon emidelEng katd n didpkela NG evepyotoinong.

BeBawwbeite ot1 dev pmopouv va eloéNbouv oTeped owpartidla rj uypd oTo TPoidy.

Tnpeite N ovvioTWOREVN Aot antdotaon (30 cm) amd cuokevég emikowvwviag HF (m.x. ki-
vntd tAépwva, ovokeveg Bluetooth, ouokevég WLAN). H peiwon tng eAdxiotng amnodotaong
propei va odnyAoeL o€ AELTOVPYLKO TIEPLOPLOLO TOU TIPOIOVTOG,.

MPOZOXH!

Kivduvog tpavpatiopod Adyw duoAettovpyiag Tov Tpoiovtog i Aoyw mapepfoAwv ano

AAAEG NAEKTPOVIKEG CUOKEUVEG

» Mnv dépvete 10 TIPOidv TIOAD KOVTA 0 AANEG NAEKTPOVIKEG CUOKEVEG evw Ppioketal o Ael-
Toupyia.

» Mnv otolfdlete AANeG NAEKTPOVIKEG CLUOKEVEG TTIAVW OTO TIPOioV 600 Ppioketal oe Aettoupyia.

» Av dev pmopeite va amodplyete tnv Tavtdxpovn Asttoupyia pe AANEG NAEKTPOVIKEG GUOKEUVEG,
TIapatnpnote To TPoidv kat BePalwbeite 6L xpnoloToleital OTwG TIPOPAETIETAL OTN OUYKE-
KpLpévn dapdpdwon.

\ A A4
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MPOZOXH!

Kivduvog tpavpatiopod ano axunpa pépn
» Mnv xpnolporoteite To TPoidv av €xouv vtmtooTei (nputd pépn tou TEPLBARRATOG.

EIAOMNOIHZH!

Zna oto TPoiov Aoyw Aavlaouévng cuvappuoAoynong Tou
» Tnprote TG 0dnyieg Babpovopnong.

5 Meplexopevo cvokevaoiag

* 1 tpy. myosmart.cuff 757M20-2=*

o 1 tpy. odnyieg xpnRong (Texvikd TIPoowTILKO)
* 1 tpy. kdpta Bluetooth PIN 646C107=INT
*  KaAwdio mpooappoyéa aykova: 13E102=1
* et Kalwdiwv 625W36

* MyoCharge Integral 757L35

6 Mp60OcTog cEOTIALONOG

Edappoyn pubpicswv

* Edappoyn «Connectgrip. yia Android 560X27-*=ANDR»
*  Edappoyn «Connectgrip. yia iOS 560X27-*=I0S»

Boppntig
* myosmart.beeper 13E101=1

7 ®o6pTion unarapiag
2uviotatal n ¢oéption oe kabnuepwvr Paon. ‘Otav 1o TPoidv dev XPNOLHOTIOEITAL YIa TIAPATETA-
péva xpovikd daotApata, Oa TPETeL va eAEYXETE TAKTIKA TNV KATAOTAON TNG UIatapiag Kat va
nv enavadoptiCeTe.
1) Zuvdéote 1o Boopa otnv utodoxr $oOPTIONG Tou TIPOIOVTOG.

— H owotn glvdeon tou GopTIOTH HE TO TIPOIGV LTIOdEIKVUETAL e pnvOpata emiBeBaiwong

(BA. oghida 430).

— To mpoidv amevepyomoleital avtépata.

— H dadikaoia ¢poptiong Eekiva.
2) MO ohokAnpwOei n dladikacia GépTionG, AroouvdEDTE TOV GOPTLOTH ATIO TO TIPOIdV.

8 EZaodalion Asttoupylkotntag

EAéyEte n Aettoupyia tng ouvappoloynpévng pdbeong pe v epappoyn pubpicewv f padi pe
Tov XpNoTNn HeTa Tn dnpioupyia evog eAéyxou (kataypadn).

BeBawwBeite 611 ta e§aptApata tng mpdOeong pmopolyv va Kivolvtal eAeVBepa.

8.1 TomtoO£TNnon TG pHavoEtag

OL Béoelg Twv nAektpodiwv (aplB. 1-8) mou mpoodiopiotnkav katd tn diadikacia a&loAdéynong
HEOW TNG epappoyng pubpioewv pmopolv va petabepBbolv ot €va eOWTEPLKO OTEAEXOG pE TN Po-
ndela mpoowplvwv onuadlwv oTo déppa Kal Tng tawviag tomobétnong. H Béon g palag twv
nAekTpodiwv pmopei va diapopdwbei eAeBepa.

Metd v epappoyn NG HAVOETAG, UTIOPEL va XPELAOTOUV HeEPLKA AeTiTd yia va emiteuxOei kaAn
enadn pe 1o 0éppa. Autod Loylet Wiaitepa yla 1o Enpd déppa. Ztnv epappoyn pubpicewyv, avtd
yivetal avtiAnmté kabwg pepovwpéva nAektpoddia ofrivouv ouvexwg mapd t O€on avamnavong.
2 mepintwon avenapkolg enadnig pe 1o déppa A mapepPorig propeli kamola nAektpddia va
oPrvouv poowptvd. Av To TIPOPANpa autd emipével, ipoomadnote va 1o emAboete epapudlo-
viag emumpooBetn mieon (m.x. TéCovtag opoldpopda tn pavoéta pe évav eAaocTikd emideopo)
aAlalovtag ehadpwg tn B€an TG oto KOASPwpA.
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Ta nAekTpddia TpéTmel va napapévouy otabepd otn B€on Toug Katd TN dtdpkela NG dOKIUAG. Av
yYAtotprioouv amo tn B€an toug, n dokiun Ba Tpémnel va emavaindBei arnd v apxn.

O xpnotng mpémnet va kavel dialeippata katd tn didpkela tng diadikaociag aflohdynong.

Metd amo éva didAelppa, Ta nAektpodia TnG pavoEtag mpéEmel va torobetolvial otny idla 6€on
TIov Bpiokovtav kat Tptv. AlapopeTikd, n dadikacia kataypadng yia Tov emAeypévo EAeyxo (do-
KILQOTIKOG 1 Bactkog €éleyxog) Ba TpETEeL va ekTENEOTEL €k vEOU PeTA TNV eTiPfefaiwon Tng Aet-

toupyiag Emavadopa eréyxov.

8.1.1 Edappoyn KAtw amod Tov aykwva

Evdeiktiki epappoyn yia 1o aplotepd xEpL

8.1.2 Edappoyn mavw amo Tov aykwva

N .¢

Evdeiktikn epappoyn yia 1o aplotepd xépL

1) TpapA&te tn pavoéra mdvw amd TO Ko-
AoBwpa Touv Xprotn, €101 WOTE TO YPAUUA
oto oUpPolro Tou Xeplol va diaPaletal amd
TNV OTITIKI ywvia Tou xpnotn.

— Edappoyn oto apiotepd xépt: To ypdp-
pa ¢ _» oto oVpPolo xeptol i, pmopel
va diafaoctei amod Tnv OTTIKA ywvia Tou
XprHotm.

— Edappoyn oto dedi xépu: To ypdppa
4R» oto avpPolo xeplol ) pmopel va
dlaPaotel amd TNV OMIKA ywvia Tou
Xprotm.

2) TomoBetnoTe TN pavoéta €10l WOTE TA HU-
ikd onpata touv aviBpayiov va eival evko-
Aa avixvelolpa.

3) TomoBetAote Tov Oeikin pe TNV €vOelfn
ULNA otnv wAévn.

MAHPO®OPIA: O d&eiktng Ppioketal pe-

1a&0 Twv nAektpodinv 1 kal 8.

1) TpapA&te tn pavoéra mdvw amd TO Ko-
AoPwpa tou xpnotn, €10l WOTE TO YPAUHA
oto oUpPBolro Tou Xeplol va daPaletal amnd
TNV OTITIKA Ywvia Tou XpnoTn.

— Edappoyn oto aplotepd xépt: To ypdp-
pa «_» oto oOpPoro xeplol {i, propel
va diaPaotei amod Tnv oIk ywvia Tou
xprotn.

— Edappoyn oto degi xépu: To ypdppa
4R» oto avupolo xeptol § umopei va
dlaBaotel amd TNV omMTKA ywvia Tou
xprotn.

2) TomoBetAoTe TN pavoEta €10l WOTE TA HU-
k& orpata amd tov Tpikédaro kat Tov Ot
k€palo va eival ebkoAa avixvelolua.

3) TomoBetAote Tov Oeikin pe TNV €vOelfn
ULNA oto Bpayxiovio ootd €101 WOTE va
elval kevipaplopévog mpog tnv katevuvon
NG HAoXAAnG,.

MAHPO®OPIA: O o&eiking Ppioketal pe-

1a&0 Twv nAektpodinv 1 kat 8.



8.2 Anuovpyia cOvdeong pe tpoOeon emideEng

8.2.1 Z0vdeon 625W36 ot KAAWdiwv

Avoi&te To KOUTIL 0TO NAeKTPOOI0 apld. 3.
Tpapnr&te €éEw 1o ALMOAIKS KAAWSLO TIOL epda-
viCetal KATw atod To KOLKTIL.

Kheiote o koupTi.

(D) ZuvdéoTe To JITOAIKO KAAWDLO TNG HavoETag
HE TO OLTIOALKO KAAWDLO TOU OET KAAWIWV
625W36.

AvoiEte To KoupuTIi 0TO NAEKTPOAIO apld. 5.
Tpapn&te €Ew 10 kKaAWSLO Y 757P41-1 Tiou gp-
¢daviCetal katw amd To KOUTLL.

Kheiote 1o koupTti.
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8.2.2 Edappoyn KATw amnod Tov aykwva
8.2.2.1 Z0vdeon Tov opoa&ovikol Booparog

8.2.2.2 Z0vdeon nAektpkoL otpodéa

7 \

®

oL/ 2\ 32
A4
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B ZuvdEote 1o dITOAIKO KAAWDLO XWwPIG TNV
UTIAE KOUKKIOQ pe auTd tou dev €xeL KOUKKIdQ
arod 1o oeT KaAwdiwv 625W36.

2UVOEOTE TO OILTIOALKO KAAWDLO HE TN UTAE
KOUKKI®a pe TO KAAWOLO e TN AeUKR KOUKKIOa
Tou 0eT KaAwdiwv 625W36.

(B ZuvdéoTe 1o 3MOAIKO KAA®WBLO XWPIG UTIAE
KoUKKida oTnVv aplotepn emadr aptd. 2.
2UvO€oTe TO 3TIOAIKO KAAWALO HE TNV UTIAE
KOukkida otn degld emadn apib. 2.

(© Zuvdéote 1o OITOAIKO KAAWDLO TOU
MyoEnergy Integral otnv emaén api®. 1.

B Zuvdéote 1o 3MOAKO KAAWOLO XWPIG UTIAE
Koukkida otn de&ld emadn apid. 2.

2UVOEoTE TO 3TIOAIKSO KAAWALO HE TNV UTIAE
KouKKida oTnv aplotepn emadr aptd. 2.

(© Zuvdéote 10 dITOAIKO KAAWDLO TOU
MyoEnergy Integral otnv apiotepn emadn
ap6. 1.

(D) Zuvdéote TO JITIOANKO KAAWDLO OTNV APLOTE-
pn emadn apb. 3.

(F) Zuvd£0TE TO KAAWDDLO HOTEP TOU NAEKTPLKOD
otpodéa otn dela emadn apid. 3.



8.2.3 Edappoyn tavw amo Tov aykwva
8.2.3.1 Z0vdeon DynamicArm

8.2.3.1.1 Z0vdeon povadag eAéyxou pe Easy Plug

\

(D Zuvdéote To KAAWDLO He TO KAAWDLO TIPO-
oappoyéa aykwva 13E102=1 (E).

B Zuvdéote 10 3MOAKO KAAWOLO XWPIG UTIAE
KouKKida otnv emadr apb. 1.

2UVOEoTE TO 3TIOAIKSO KAAWALO HE TNV UTIAE
KoUKKida oTnv emadr aptb. 2.

(E) Zuvdéote To KAAWDLO TIPOCAPUOYED ayKwva
oTnv enadn pe to oOPPoAO Tov dLakATTN.

B Zuvdéote 1o 3MMOAKO KAAWBLO XWPIG UTIAE
KouKKida oTnv aplotepn emadrn aptd. 2.
2UVO€oTe TO 3TIOAIKS KAAWALO HE TNV UTIAE
Koukkida otn degld emadn apid. 2.
EIAOMOIHZH: Mnv cuvdéete 10 dITIOAIKO Ka-
Awdlo.
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8.2.3.1.3 Z0vdeon nAekTpLlkoL otpodéa

416

@B Zuvdéote To 3TOAKO KAA®BLO XWPIg TN
pTAe KoUKKida otn 8e&ld emadr apid. 2.
2UVOEOTE TO 3TIOAIKO KAAWALO HE TNV UTIAE
Koukkida oTnVv aplotepn emadr aptd. 2.

(D) ZuvdEoTe TO DITIOAIKO KAAWDLO OTNV APLOTE-
pn emadr aptd. 3.

(F) Zuvd£€0TeE TO KAAWDDLO HOTEP TOU NAEKTPLKOD
otpodéa otn dela emadn aptO. 3.

Kavéva kaAwdlo dev emiTpémnetal va ouvOeDel
oT1G dVo emadég apt. 1.



8.2.3.1.4 P0Ouion tng apOpwong tov aykwva pe to ElbowSoft

lNa va diaodaliotei n owotn Aettoupyia Tou eAEyxou TPOBeaNG, TIPETEL va Yivouv oL akOAouBeg
pubuioelg oto ElbowSoft.

Avatpé€te otig odnyieg xprnong tou ElbowSoft kat ota avtiotoixa ekmadeutikd €yypada Tng
Ottobock Academy.

1) BaBpovounote tnv pbpwon Tou aykwva.

T

LTS!_EP 1_ :{j ﬁ D '=b 2) EmA£éEte To mpoypappa eAéyyou 5.

= = ; E ] | 3) Pubpiote TV Taxvtnta oto 100 %.
- dI=2X=[b

4) AmoemiAé€te Oha Ta TAaiola gAéyxou Tng
avtopatng Aettouvpyiag (Automatic).

5) EmAéEte xewpokivnta To TAaiolo eAéyyxou
yia 1o LT step 1.

6) Ta tov kapmod emuAéETe To TMAaioLo eAéyxou
yia 1o LT step 2.

7) Ta v dpbpwon tou aykwva emAéte To
TAaioto eAéyxou yia to LT step 3.

8) Pubpuiote tov xpovodiakoémtn LT (Timer)
ota 0,5 deutepoAemtta.

9) AmevepyoTolOTE TA OAPATa avadpaong.

8.2.3.2 Z0vdeon ErgoArm Electronic Plus
H dpBpwon touv aykwva mpémel va Ppioketal oto ipdypappa 1, BA. avtiotoixeg odnyieg xpRong
TOU TIPOIOVTOG.

8.2.3.2.1 Z9vdcon Tou opoagovikov Bocpatog

®) Zuvdéote TO 3TOAKO KAA®BLO XWPIG UTIAE
KoukKida oTnVv aplotepn emadr aptd. 2.
2UVOEOTE TO 3TIOAKO KAAWDLO HE TNV UTIAE
koukkida otn de&ld emadn apib. 2.

(©) Zuvdéote TO JITIOAIKO KAAWDLO TOU
MyoEnergy Integral otnv emadn apiO. 1.
>uvdéote To MyoSelect oto opoaoviké Buopa.
Opiote 10 Mpdypappa 1 pe 1o MyoSelect.
MAHPO®OPIA: To npdypappa 1 givat tpoe-
TIAEYHEVO EPYOOTACLAKA.
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8.2.3.2.2 MyoRotronic, o0vdeon nAektpikol otpodéa
To opoa&ovikd Blopa eival amapaitnTo yla va prnopéoste va pubpioete 1o mpdypappa 1 pe 1o

MyoSelect.

418

1) Zuvdéote Tov Opoafoviké OUVOEOHO OTNnV
4pBpwon aykwva.

2) Zuvdéote 10 MyoSelect oto opoafovikd
Buoua.

3) Opiote 10 TIPOYpPappa 1 otnv apbpwon Tou
aykwva.
MAHPO®OPIA: To mpdypappa 1 eival
TIPOETIAEYHEVO EPYOOTACLAKA.

4) Adaipéote 1o opoa&ovikd Buopa.

Amtoouvd£oTe TO KAAWSLO HOTEP ATIO TOV NAE-
KTPLKO oTpodEéa.

2uvdéote To MyoRotronic pe t€tolov 1pdTo
oTov NAekTPLlkd oTpodEéa, WOoTe Kal oL dVo ema-
dég apl. 3 va pévouv elelBepeq.

>uvdéate 10 MyoSelect pe 1o MyoRotronic.
PuBpiote to mpdypappa 1 oto MyoRotronic.
MAHPO®OPIA: To npdypappa 1 givat tpoe-
TAEYHEVO EPYOOTACLAKA.

(F) Zuvdéote TO KAAWDDLO HOTEP OTO
MyoRotronic.

B Zuvdéote 10 3MOAKO KAAWOLO XWPIG UTIAE
Koukkida otn degld emadn apid. 2.

2UVOEOTE TO 3TIOAIKSO KAAWALO HE TNV UTIAE
Koukkida otn de&ld emadn apid. 1.

(© Zuvdéote 10 dIoAKS KAAWDDLO TOU
MyoEnergy Integral otnv emtaén pe 1o ocOpporo
g pnatapiag.



8.2.3.2.3 Z0vdeon povadacg eAéyxou pe Easy Plug

\

|%>

8.2.3.3 Z0vdeon ErgoArm Hybrid Plus
8.2.3.3.1 Z0vdeon povadag eAéyxouv ue Easy Plug

N

1(m) oW 0

>

dP

@
©

(D) Zuvd€oTe TO KAAWDLO pE TO KAA®SLO TIpo-
oappoyéa aykwova 13E102=1 ().

B Zuvdéote TO 3TOAKSO KAA®MBLO XWPIG PTIAE
Koukkida otnv emadr apd. 1.

2UVOE0TE TO 3TIOAKO KAAWOLO HE TNV UTIAE
Koukkida otnv emadn aptd. 2.

(©) Zuvdéote TO DITIOAIKO KAAWDLO TOU
MyoEnergy Integral otnv emadn pe 1o clpBoro
g pnatapiag.

(E) ZuvdéoTe To KAAWILO TIPOTAPUOYED ayKwva
oTnv enadn pe to oVPPoAO Tov dLakATITN.

(B ZuvdéoTe 1o 3MMOAIKO KAAWOLO XWPIG UTTAE
Koukkida otnv emadn apb. 1.

2UvO€oTe TO 3TOAKO KAAWALO HE TNV UTIAE
Koukkida otnv emadn apib. 2.

(© Zuvdéote 10 MyoEnergy Integral otnv ena-
¢$n pe 1o oOpPolo NG pnarapiag.
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8.2.3.3.2 Z0vdcon Tou opoagovikoL Boopartog

B Zuvdéote TO 3TOAKO KAA®BLO XWPIG UTIAE
Koukkida oTnv aplotepn emadr aptd. 2.
2UVOEOTE TO 3TIOAIKO KAAWALO HE TNV UTIAE
koukkida otn de&ld emadn apd. 2.

(© Zuvdéote TO SITTOAKOS KAAWDLO TOU
MyoEnergy Integral otnv emadn apiO. 1.

8.2.3.3.3 MyoRotronic, c0vdson nAeKkTpikoL

otpodéa

ATio0LVO£0TE TO KAAWDLO HOTEP ATIO TOV NAE-
KTPLKO oTpodéa.

>uvdéote To MyoRotronic pe tétolov TpdTIo
oToV NAEKTPLKS oTpodEa, wote Kal oL dVo ema-
bég apt. 3 va pévouv elelBepeg.

2uvdéote To MyoSelect pe o MyoRotronic.
PuBpiote to mpoéypappa 1 oto MyoRotronic.
NMAHPO®OPIA: To npéypappa 1 eivat ipoe-
TIAEYLEVO EPYOOTAOLAKA.

(F) Zuvdéote 1o KAAWDLO HOTEP OTO
MyoRotronic.

(B ZuvdéoTe 10 3MOAIKO KAAWOLO XWPIG UTTAE
koukkida otn de&ld emadn apb. 2.

2UvOEoTE TO 3TIOAKO KAAWDLO HE TNV UTIAE
koukkida otn de&ld emadn apb. 1.

(© ZuvdéoTe 1o JITOAIKO KAAWDLO TOU
MyoEnergy Integral otnv ema¢dn pe 1o clpuporo
g pnatapiag.
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8.3 Z0vdeon BopupnTAH

O BopPntrg mapdyel éva nxntikd onpa Katd tnv evalayn peta&ld TpoBeTik®V eEAPTNUATWY.
2tnv ebappoyn pubpicewv, pmopolv va pubuiotoly diddopeg akoAoubieg yla tnv evalayr, va
puBuiotei n évraon tou PopuPnTA Kat va evepyorolnBei i va amevepyotownBei o BouPntAg.

1) TomoBetroTE KAl OTEPEWOTE TOV POUPNTH OTO OTEAEXOG.
NMAHPO®OPIA: H £Eodog fxou (1) tou PBopuPnth mpémel va
HEVEL akAAuTtTn.

2) Zuvdéote 10 KAAWOLO Tou PBopPntA oTn povdada eAéyxou OTnv
eioodo pe 1o avppolro [ (LeTadopd dedopévwy).

9 Edappoyn pubuioswv

H ebappoyr connectgrip xpnotpelel otn pUBWLION KAl TOV XELPLOKO TOU TIPOIOVTOG,.
Ektog amd tnv a§loAdynon twv puikwv onpatwy Kal TNV ToTtoB€Tnon Twv NAEKTPO-
‘.é diwv, 0 xpRoTNG pTopel HeTd T Slapopdwon Kal TNV eEATOHUIKEVHEVN TIPOCAPHO-
Y1 va 0oKIpAoEL TO TIPOOETIKO oUOTNHA ELKOVIKA OTnv ebappoyn f dNULoLPYWVTAG
oulvdeon pe pla pobeon emidelgng kat va e§aoknOei oe akoAouBieg Kivoewv.

| NAHPO®OPIES |

Mrmopeite va kdvete dwpedv APn NG epappoyng pubuicewv amd 1o avtioTolyo NAEKTPOVIKO
katdotnua. Eloaydyete toug 6poug avalntnong «ottobock» A «connectgrip».

OL 0dnyieg xpnong ywa tnv edappoyn pubuioswv avoiyouvv oe popdr PDF péoa otnv ebappoyn
pubpicewv péow tng dadpopng Mevoo > Odnyieg xprnong.

9.1 ATALTAOELG CUOTHHATOG
lNa tn ovpPatdtnTa pe TIG KWVNTEG TEPHATIKEG OUOKEVEG Kal TIG eKOOOELG, avaTpEETe OTIG TTANPO-
dopieg Tov apéxovtat oto Apple App Store fj oto Google Play Store.

9.2 NMpwtn ocOvdcon petadd epappoyng Kat tPoiovTog

Mpw ané tnv MpwTn ocdvdeon TpEmel va AdBete vtoYn cag ta £EAG:

* To Bluetooth Tng KIvNTAG TEPUATIKNAG CUOKEVAG TIPETIEL VA E{VAL EVEPYOTIOLNHUEVO.

*  To avayvwplotiko (ID) kat o kwdikog PIN tou Bluetooth tou mipoidvtog mov mpdkeltal va ouv-
0ebei mpémel va eival yvwotd.
To ID kat o kwdikog PIN tou Bluetooth Bpiokovtat otn ouvodeutiki kapta Bluetooth PIN.
To avayvwplotikd Bluetooth Bpioketal otn povdada eAéyxou (BA. eik. 1, B€on 6) kal apxilet pe
Ta ypappata BT ID.

9.3 Ekkivnon tng edpappoyng yia mpwtn popd

| TAHPO®OPIES |

H ebappoyn mpémel va eival TTAvta evnuePWUEVN.

* Av umoraoteite kamoto TPoPAnpa mou oxetiCetal pe tnv kuPepvoacddiela, amevBuvbeite
OTOV KATAOKELAOTH.

Anpovpyia odvdeong Bluetooth
1) Evepyomolote 10 TIPOidV.
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— H Auxvia LED avdpel kal akolyovtat 2 nxntikd ofuata.
2) Metd v evepyomoinon, &ekiva éva Xpoviko Tapadupo 2 AeTtTidv Katd 1 OLdpKeLa TOU OTIoiov
n pdBeon eudaviCetal otn Aota twv diabéoipwy pobécewv atnv edpappoyr pudpicewv.
3) Av n olvdeon dev emutevxBel péoa ota emopeva 2 Aetrtd: Amokataotiote &ava ) odvdeon
Bluetooth (ototxeio pevol Zovdeon mpdOeong).
— EpdaviCetal éva pAvupa opdipatog otnv epappoyn pubpicewv kat 1o Tipoidv daypdde-
Tal amnod tn Aota twv diabéoipwy pobécewv yia Adyoug acdaleiag.

10 XpARon

10.1 Evepyotoinon/anevepyoTtoinon mpoiovtog

To Tpoidv evepyoTioleiTal KAL ATIEVEPYOTIOLEITAL PE TIATNHA TOU
TIAAKTPOL otnv uttodoxn ¢OpPTIoNG.

To mpoidv evepyomoteitat: 2 oiviopa onpata BouPntn

To mpoidv amevepyomoleitat: 1 napatetapévo onua Poupntn

10.2 ‘Evdei&n tpéXovoag kataotaong ¢popTiong

Mrmopeite va eAéyEeTe avd Ttaoa oTLypn TNV Katdotaon ¢popTIoNG.

1) ‘Otav 10 TPOIdV eival evepyotolnpévo, TATAOTE TO TIARKTPO OTNV uTIodoXH GOPTIONG yia Al-
yOTEPO aMo €va SeuTEPOAETITO.

2) H ¢évdel&n LED otnv umodoyn ¢optiong mapéxel TANPodopieg yla TNV TPEXOVOA KATAOTAON
boptiong (BA. oeAida 430).

10.3 Amtevepyomoinon acdaleiag

H amevepyomoinon aocdaleiag xpnolpeldel otnv Tpootacia Tng pmnarapiag kat evepyotoleital
OTLG €EAG TIEPITITWOELG:

* vdnAn kat xapnAn Beppokpacia katd tn didpkela TG dopTIoNG

*  BpaxukikAwpa

* vdnAn kat xapnAn taon

| TAHPO®OPIES |

Metd andé anevepyotoinon acpaleiag, pémel va cuvOECETE TO POPTLOTH, TIPOKELUEVOL VA ETIA-
VEVEPYOTIOLAOETE TO NAEKTPOVLKO OUOTNHA.

11 Ka@apiopog kat ppovtida

KaBapiopog 06Awv nAektpodiwv

1) KabapiCete toug B6Aoug nAektpodiwv pe €va mavi kabaplopold kat oTPOTIUAIK aAkodAn
634A58 TipLv Kal peTA amod KAbe xpnon.

2) Zteyvwote Toug B6AouG NAEKTPODdiWV pE Eva TIavi.

3) To mpoidv Ba Tpémel va amooTEAMETAL O€ TAKTA XPOVIKA dlaoThpata oe €va KEvIpo o€pPLg
tng Ottobock yia tTnv avtikatdotaon Touv dpOappévou 1 Aepwpévou UGACHATOG.
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12 AAAayRn vdaopatog

12.1 Adaipeon vdaopatog

(=

) Avoi€te ta koupmd.

2) Tupiote 10 Opaoua Tpog Ta Mavw.

3) EkpoxAeloTe pe €va TOUTIOAKL TA KOUUTILA
amod ta emavw pHépn Tou TEPLPARHATOG.

4) EkpoxAe0OTE pe TO TOUTUOAKL TNV UTIOJOXN
doptiong amd 1o eMAVW HEPOG TOU TEPL-
BAAuaTog.
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5) Avaonkwote tnv vrtodoxn ¢épTIong.

6) TpaPn&te 1o Udaopa mavw amd 1o KAAW-
dlo kat tnv vtrodoxn $OPTIONG Kal JITTAW-
OTE TO TIPOG TA THOW.

7) Zekoupumwote Toug BOAoug TWV NAeKTPO-
dilwv amo 1o tpaopa.

8) Adaipéote 10 Upaopa kat amoppite To.
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12.2 Toto©®£tnon vpaoparog
AvtallakTtika
*  Ydaoudtvn pavoéta myosmart 623F51=1

9) Zkouttiote KaAd Toug BoAoug Kal TIG ETi-
ddaveleg tou TepPARpatog pe €va Tavi
EUTIOTIONEVO HE LOOTIPOTIVALKE) AAKOOAN.

10) KaBapiote Toug xwpoug peta&h Twv B0Awv
TwV NAEKTPOJIWV Kal TWV HEPWV TOU TIEPL-
BAAULATOG HE MO UTIATOVETA EUTIOTIOMEVN
O€ LOOTIPOTIUALKT) GAKOOAN.

11) Adalpéote Ta yavTia plag xpnong Kat Te-
ta&te 1a. Kabapiote oxoAaoTika Ttnv emu-
ddavela epyaciag pe LOOTIPOTILAKY QAKO-
OAn A douAéPte oe pia AdN kabaph emi-
davela.

1) Mepdote véo Odaopa péoa amod ta TpApa-
1a. TomoBetrioTe TO0 OPaopa €10l WOTE TO
THAHa 6 va gvBuypappiCetal pe tov popTi-
0T 010 VYOG TNG EYKOTIAG TOL LPACHATOG.
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2) AmAwote 10 Opaopa.

3) Koupumwote toug B6Aoug Twv NAekTPodinv
oto Upaopa.

4) Mepdote tov doptioth péoa amd 1o Avory-
pa Touv vpAopaToc.

5) TpaPn&te 10 paopa Mavw amd ta THApa-
Ta. Koupmwote ta KOupmid ota emavw
pépn Tou TEPLBAAHATOG.
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6) TomoBetAote TIG eAeVBepeC OUVOETELG TNG
povadag ehéyxou ot PBpoxo Heta&l Twv
TUNHATWY 4 Kal 5.

MAHPO®OPIA: Oi elelBepeg ouvdéoelg
eivat amapaitnteg yia ™ doKipR NG Ho-
vasdag eAEyyou.

Tpapn&te 1o Opaopa mavw amd Ta TUAPA-
ta. KAeiote 1a kovpmLd.

8) [Mepdote Tov doptioth péoa amd 1o avory-
pa Tou upAopaAToC,.

9) TomoBetAote TovV ¢$OPTIOTH OTO Avolypa
OTO €TMAVW HEPOG TOU TEPLBAAUATOG Kal
KOUUTIWOTE TOV 0Tn B€on Tou.
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13 Nopkég uTtodei&elg
‘OMot ot vopiKoi OpoL guTITITOVY OTO €KAOTOTE €OVIKO dikalo TNG XWPAG TOU XPHOTN Kal evOEXETAL
va diadpépouvv oOpdwva pe avto.

13.1 EvOivn

O kataokevaotrg avalapfdvel evbovn, ehooov To TIPOIGV YpnolpoToleital olpbwWvVaA HE TIG TIEPL-
ypadég kal Tig odnyieg oto mapdv €yypado. O kataokevaotig dev evBivetal yla (nuiég, ot
otmoieg odeilovral oe mapdPfAedn touv eyypddou, edikéTEPA O avopBAdoEn xpron f avetitpe-
TITN HLETATPOTIA TOU TIPOIOVTOG,.

13.2 Epmtopilka onpata

‘O)Aeg ol ovopaoieg Tov avadEpovial 0To EOWTEPLIKO TOU TTAPOVTOG £YYPADOL UTIOKELVTAL XWPIG
TIEPLOPLOPOUG OTLG OlaTA&eLg TNG EKAOTOTE LoXVouoag vopoBeaiag Tepl ONUATWY KAl 0Ta JiKaAlw-
HaTa TOU EKACTOTE KATOXOU.

‘O\a 1a onpata, oL EUTIOPLKEG OVOLACIEG I OL ETALPLKEG ETIWVUIEG TIOU avadEépovTal 8w evOEXeE-
Tal va anoteAolv KATatebévia eUTopLKA OHATA KAl EUTIITITOVY 0TA JIKALWHATA TOU EKACTOTE Ka-
TO)XO0U.

2¢ TePIMTWON anouvsiag pnTAG EMICAKAVONG Yld T CAKATA TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL OTO TIapov €y-
ypado, dev TekpaipeTal 6Tt Eva ofpa dev EUTITITEL O€ JIKALWHUATA TPITWV HEPWV.

13.3 Zvppopodwon CE

H Otto Bock Healthcare Products GmbH dnAwvel pe 1o apov OtL 1o mpoidv TAnpol Tig Loxvou-
0eQ EVPWTIAIKEG TIpodlaypadEq yia Ta LaTPOTEXVOAOYLKA TIpoidvTa.

To mpoidv TAnpoi Tig anartioelg g odnyiag 2011/65/EE yia Tov TEPLOPLORO TNG XPAONG opL-
OUEVWV ETUKIVOUVWV OUOLWV O NAEKTPLKO Kal NAEKTPOVIKO EEOTIALOUO.

To mpoidv mAnpoi Tig anattioelg tng odnyiag 2014/53/EE.

OMOkAnpo 1O Keipevo Twv 0dNyl®V Kal Twv amalthoewv eival diabéoipo oto dladiktvo otnv
akohoubn dievBuvon: http://www.ottobock.com/conformity

13.4 ToTiKEG VOULKEG UTTOBEIEELG
Nopikég vmodeifelg, ol omoieg epappolovial ATmOKAELOTIKA O CUYKEKPLUEVES XWPEG, TIEPLAAW-
Bdavovtal og autr TNV evOTNTA OTNV ETIONKN YAWOOA TNG EKACTOTE XWPAG TOU XPNOTN.

14 Texvika otolxeia

levika

Kwdikog 757M20-2=*
Eowtepikn didpetpog 45 mm
E€wtepikn didpetpog 110 mm
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Fevika

Bapog

210 g

XpnolpomoloOpeva vbdaouata

80 % moAuvapidio (PA)
20 % ehaotavn (EL)

Bluetooth)

Awdpkela CwAg 6 €1

Mmatapia tpoiovtog 757B35=0
Tomog pnatapiag Li-Po

Tdaon e§6douv miepimov 7,4V DC

Tdon ¢odptiong mepimov 8,2V DC

XwpntikétnTa 300 mAh

Alaotdoelg otolxeiwv pnatapiag 35 x 20 x 6,5 mm yla kaBe otoixeio
Alaotdoelg nAekTpovikol TipooTaciag 22 x 17 x5 mm

Awdpkela Asttoupyiag (otn Aettoupyia Tiepimou 8 h

Atdpkela Aettoupyiag (o€ ouvdvaopd pe nAe-
KTPLKO OTpodéq)

TouAdytotov 2 h

Bapog

25 g (unatapia xwpig pdobeto eEOTALOUO)

Xpdvog pdpTiong péxpL TNV TARPN $oPTION TNG
pmartapiag

2,0h

Zuureplpopd Tou TIPoidvtog otn dLapKeLd TNG
$optiong

To mpoidv dev Aettoupyel

Awdpkela CwAg

2 ¢t

Metadoon dedopévwv

Aclppatn texvoroyia

Bluetooth 5.0 (Bluetooth Low Energy)

EuBérela miepimouv 10 m / 32,8 ft
E0pog ouyvotritwv 2402 MHz ¢wg 2480 MHz
Alapopdwon GFSK

PuBuog petddoong dedopévwy (over the air)

€wg kat 2 Mbps

Méyiotn ox0g e€6dou (EIRP):

+4 dBm (~2,5 mW)

15 NapaptApata

15.1 XpnopomoloOpeva cOpupoAa

EdappoCouevo pépog tomouv BF

A
A

AuTo 1O TIpOidV dev PTIOPEL va amoppt-
$Oei mavtou padli pe ta pn ta&vopn-
péva olklakd amoppippata. H amodppt-
n 1o 8ev CUPHOPDWVETAL HE TOUG
KAVOVIOPOUG TNG XWPAG 0aG UTopEi
va €xel eTPAaPeiq eTuMTWOELG OTO TIE-
pLBAMov kat tnv vyeia. AdPete umtodn
TLG €LOOTIOLAOELG TOU appodiou £Bvikoy
dopéa oxetikd pe Tig dladlkaoieg eTi-
OTPOPNG Kat CUAOYAG.

Kataokevaotng

AfAwon ouppdpdwong copdwva pe
TIG LOXVOUOEG EVPWTIAIKEG 0dNYieg

Ap1Budg oeipdg

(21) YYYYWWNNN

YYYY - €tog mapaywyng
WW - ¢Bdopdada mapaywyng
NNN - ad&wv apibuodg
latpotexvohoyLkd Tipoidv

o]
3
El
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Ap1Budg UDI (amokeloTikd avayvwpl- |P22 | Mpootaocia amo eloxwpnon oTepewv
OTLKO LATPOTEXVOAOYLKOD TIPOIOVTOG) EEvwv OWHPATWY pe OLAUETPO peYa-
Ap1BHSG eidouc Aotepn amd 12,5 mm, pootacia anod
oTaydveg vepoU TIOU TIPOOTIITITOLV UTIO
Maykoopog apBudg eidoug (Global ywvia éwg kat 15°
GTIN
Trade ltem Number)
15.2 Kataotaoeig Asttovpyiag
15.2.1 ZApata karaoraong
Ymodoxn doptiong Svppav
H Avxvia LED avdel pe mpdaoiwvo xpwpa. Mmnatapia mARpNgG

H Auyvia LED avdapel pe kitpivo xpwpa.

Mnatapia poptiopévn katd 50%

H Auvyvia LED avdpel pe moptokali xpwpa.

Mmnatapia anopopTtiopévn

15.2.2 ZApata BoppntA

Ta akérouba ofpata Boppntr amnotedolv TUTIKA KaBopPLOPEVEG AetToupYieg Tou BopupnTh:

Mpo6oOeteg ev-
deigelg

ZApa Boppnti

Zoppav

1 x mapartetapévo

Amevepyorttoinon mpoidvtog HEoW TNG uTIodo-
xAg $popTiong

H ¢option apyiCel (obvdeon Puopatog otnv
vmtodoxn poPTIONG)

H ¢dption teppartifetar (amootvdeon Boopa-
ToG amo v uttodoxn ¢oPTIONG)

2 x oUVTONO H Avxvia LED otnv Evepyomoinon mpoidvrtog
vmtodoxn eoépTIONG
avdpel yla oOviopo
didotnpa
3 x oOvtopo H tdon g pnatapiag eivat oAb xapnAn, to

TIPOIOV amevepyoToLeiTal avTdépaTA

15.3 Atokataotaon BAaBwv

Zuupav

Artia

ATALTOVHEVN EVEPYELA

Mn avapevépevn évdelén
g kivnong mou aviyveutn-
ke og OladopeTIKEG BEoELg
Tou Bpayiova, .. XPnon
oe UYog mavw amd To Ke-

bah

H xpnAon og avtA
0€on tou Bpayiova dev
AQ$Onke vTioYPn Katd
™ PaBupovounon n dev
pubpioTnke cwotd
otnv ebappoyn.

NdBete vmoyn ) B€on tou Ppayiova
katd tn Babuovopnon

NdBete umoyn 1o Pdpog katd 1 Pa-
Opovopnon

Mpooapudote TIG TIHEG OTNV EPAPHO-
yn oto otoixeio pevol ‘EAeyxog >
XpRotng > PuBuioslg mpoOeong.

yevikn BAGBn

Amevepyottoinon
NG HAVoETAG

KaL evepyoroinon

Mn avapevépevn epdavion
g kivnong mou avixveOtn-
KE M€ LN €UVOIKEG OUVONKEG

Aev vntdpyel emadn
TWV NAeKTPOdIWV HE TO
0éppa

KoAoBwpatog

H pavoéta petarto-
miiotnke amnd 1n Béon
g

H pavoéta mpémel
TIAAPWG 0TO KOAOBwHA
Katd v emnavatomobétnon tng, n
pavoéta Tipémel va Ppioketal otnv
{dla Béon mou Pplokdtav TPV TNV
adaipeon

va epappdlel

430




15.4 Odnyieqg kat dRAwon KATaoKeLAoTN
15.4.1 HAektpopayvntiko tepifaiiov

Autd 10 TIPOidV TipoopileTal yla xprion oto e&AG NAekTpopayvnTikd TEPLBANOV:
* Aettoupyia oe emayyeApatiki povada LYELOVOULKAG TIEPIBaAPNG (TT.X. VOOOKOUEIO K.ATL.)
* Aettoupyia oe xwpoug kat' oikov vyeloVOpLKAG TepiBaAPng (Tt.x. xpron kat' oikov, xprion ot

eEWTEPLIKOLG XWPOUG)

Tnpeite 11G utodeifelg aopaleiag ov avadépovtal oto kepdAalo «Acodpdieia» (Aopdlela).

HAeKTPOAYVNTIKEG EKTIOUTIEG

MeTtpRosig eko- Zoppopdwon

HTTIOV

HAektpopayvntiké meptBailov - katsvOv-
vtiipla ypappun

Ekmopnég HF olpdw-
va pe 1o CISPR 11

Opada 1/ Katnyo-
pia B

To mpoidv xpnotyotolei evépyela vPpnA®v ov-
xvottwv (HF) amokAeloTikd yia v ecwTEPLKA
Aettoupyia Tou. Zuvemnwg, ot ekmopmég HF tou
TipoidvTog gival TIOAD xapnAég kat dev eivat Ti-
Oavd va Tipokaléoouy TIAPEUPOAEG OE KOVTLVEG
NAEKTPOVIKEG CUOKEVEG,

ApHoVikéEG KATA TO
IEC 61000-3-2

dev LoxLel - n Lox0g
eival pikpotepn amnd
7BW

Awakvpdvoelg To mpoidv Anpoi Tig

Taoncg/Tpepdopnopa | amaltioeLg Tou Tpo-
Katd to T0mou.
IEC 61000-3-3

HAektpopayvntiki atpwoia

dawvopevo Baoik6 mtpoTuTo Emtimedo eAéyxov atpwoiag
HMZ n
Awadikaocia eAéyxouv
Exdoption otatikold IEC 61000-4-2 + 8 kV péow enadng
NAEKTPLOUOD +2kV, £4kV, +8kV, + 15 kV otov aépa,
Y{nAoouxva nAektpo- IEC 61000-4-3 10 V/m
payvnTika media 80 MHz éwg 2,7 GHz
80 % AM oto 1 kHz
MayvnTika miedia pe IEC 61000-4-8 30 A/m
OVOUAOTIKEG GUXVOTN- 50 Hz 1 60 Hz
TeQ LoY00G
[pAyopa nAektpikd IEC 61000-4-4 + 2 kV
petaBaTika ¢palvope- 100 kHz ouyvétnta emavainng
va/amnotopeg ekdop-
Tioelg
KpouoTikég utep- IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV
1doelq
pappn oe ypapur
Ayodpeveg dlatapaxeg, IEC 61000-4-6 3V
emayopeveg and vn- 0,15 MHz ¢wg 80 MHz
Aoéouxva Tedia 6 V oe Cwveg padloouyvotAtwy ISM kat epaat-
TeXVIKEG petaly 0,15 MHz kat 80 MHz
80 % AM oto 1 kHz
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dawvopevo

Baoik6 mtpoTuTto

HMZ n

Awadikacia eAéyxov

Emtimtedo sAéyxov atpwoiag

Bubioelq tdoelg

IEC 61000-4-11

0 % Ur, yia 1/2 mepiodo
oTig 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 kal 315

Hoipeg

Kat

0 % Ur, yia 1 nepiodo

70 % Ur, yia 25/30 meptédoug
Movodaoiko: otiq 0 poipeg

Alakotiég Tdong

IEC 61000-4-11

0 % Ur, yia 250/300 meptddoug

Atpwoia og TapeHPOAEG ATO CUOKEVEG ACUPHATNG ETILKOLVWVIAG

Zuxvotnta | Zwvn ov- | AcOppatn |Awapépdw-| Méyiotn | Amootaon | Emimedo
SOKLUAG XvoTATWV | AstTtovpyia on ox0g [W] [m] eAéyxou
[MHZz] [MHZz] atpwoiag
[V/m]
385 380 €éwg 390 | TETRA 400 | Awapdpdwon 1,8 0,3 27
TIaApol
18 Hz
450 430 éwg 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHz dia-
dpopn
1 kHz npito-
vo
710 704 éwg 787 | Zwvn LTE 13, | Atapdpdwon 0,2 0,3 9
745 17 TIaApol
280 217 Hz
810 800 £€wg 960 | GSM 800/90- | Alapdpdwaon 2 0,3 28
870 0, TIaApol
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Zovn LTES
1720 1700 éwg GSM 1800, | Awapdpdwon 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 1900, TIaApol
GSM 1900, 217 Hz
1970 DECT,
Zovn LTE 1,
3, 4, 25,
UMTS
2450 2400 éwg Bluetooth Awapdpdpwon 2 0,3 28
2570 WLAN 802.1- TaApol
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
Zovn LTE 7
5240 5100 éwg | WLAN 802.1- | Awapopdwon 0,2 0,3 9
5500 5800 la/n TIaApo0
5785 217 Hz
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Atpwoia évavtit payvntikwv tediwv otn {wvn gyyog tediov

Zuxvotnta SoKIUNG Awapépodwon Emtintedo eAéyxov atpwoiag [A/m]
30 kHz CW 8
134,2 kHz Awapdpdwon maipold 65
2,1 kHz
13,56 MHz Alapdpdpwon maipol 7,5
50 kHz
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1 O6w,asa nuHipopmauums

| MFHOOPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2025-02-07

» [lepen nNpuMeHeHVEM U3AenuUsa crefyet BHUMATENbHO NPOYECTb AaHHbIN AOKYMEHT U cobto-
[atb ykasaHus no 6e3onacHoCTy.

» [lpoBeawnTe Nonb30BaTesNio MHCTPYKTaxX No 6e30nacHOMy NPYMEHEHWIO U3LENVS.

» Ecnuy Bac BO3HMKAN NPOGAEMbI MM BOMPOCHI KacatenbHo usgenuvs, obpaiiantecs K npouns-
BOAMTENIO.

» O KaxgoMm cepbe3HOM MPOWCLIECTBUM, CBA3AHHOM C M3AeNNeM, B 4aCTHOCTY 06 yxyAweHuu
COCTOSAIHUSI 300POBbsl, COOBLLANTE NPOU3BOAUTENIO U KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballen cTpa-
HbI.

[Hanee no Tekcty nspenue myosmart.cuff 6yaer imeHoBaTbes «m3nenne/maHxerar.

MpunoxeHune connectgrip. fanee UMeHyeTCs yCTaHOBOYHbLIM NMPUIOXEHNEM.

[aHHoe pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHWIO COAEPXMUT BaXHYI0 MHPOPMALIMIO MO UCMONb30BaHWIO, pe-
rynupoBKe 1 06paLLeHIIO C U3OENNEM.

Mepenaya nonb3osatento 6€3 MHCTPYKTMPOBaHUS HE AOMNYyCKaeTCs.

BBoawuTe nspenve B akcnnyataumio TONIbKO COMacHO MHGOPMAaLMKM B NMOCTaBASIEMON B KOMMIEKTE
[LOKYMeHTaLuu.

CornacHo unédopmaumm npounssogutens (Otto Bock Healthcare Products GmbH) naumnent asna-
eTcsi onepaTopoM m3genus B cootseTcTeun co ctaHgaptom IEC 60601-1

2 OnucaHue uspenus

2.1 OyHKUUOHUPOBaAHUE

M3penue npepHasHayeHo ANsi onpeneneHus NpUrofHOCTU MONb30BaTeENs K UCMONb30BaHMIO CU-
cteMmbl ynpaeneHuns Myo. Vsgenve npeacraensier cobom rubkyto MaHxeTy, KoTopas BpEMeHHO Ha-
[eBaeTcs Ha npegnnedybe unv nneyo nonbaosartens. OHa No3BONSET OLEHUTb MUOCUTHASbI MOJb-
30BaTeNsi C NOMOLLBIO YCTAHOBOYHOMO MPUIOXEHUst 6e3 U3roToBeHnst NPo6HON rmb3bl. MNonb3o-
BaTe/lb MOXET MCMONb30BaTh MaHXeTy AN TPEHUPOBKM Y TEXHWKa-opToneaa, B peabunuTaumoH-
HOM LIeHTpe Wan AoMa Nnocse NoayYeHUs MHCTPYKLMI OT CReLMaincToB.

BaXxHble 0COGeHHOCTU uspenus

* BaxHble ocobeHHocTU cornacHo |EC 60601-1 oTtcyTcTBYIOT

2.2 KoHCTpyKuMsa
Vlsp,enwe BKJItOYaeT B cebs cnegywouime KOMMNOHEHTbI:

1. 3apsigHoe rHesno v akkyMynaTop
P 2. KHOMKMW TEKCTUSIbHOWN MaHXeTbl

3. OnekTpofHas rofoBka yAaneHHOro 3nek-
Tpona

4. TekcTunbHas MaHxeTa

5. Kopnyc ans yoaneHHbIx 31eKTPOA0B U akKy-
mynatopa

6. Kopnyc u 610K ynpaeneHus
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O6bsiICHEHME CUMBOJIOB

1. HanpaBneHnue HatAruBaHusi MaHxeTbl (crne-
Ba/cnpa.a)

MpotesHo-opToneanyeckoe obecneyeHve
nesou pyku: Gykey L MoxHO npouyutatb
B CUMBOJIE PYKM {f, CO CTOPOHbI Mosib3oBare-
ns.

MpotesHo-opToneanyeckoe obecneyeHve
npaBoi pyku: 6ykesy R mMoxHO npouutath
B CUMBOJIE PYKM [ CO CTOPOHbI Mosib3oBare-
ns.

2. PacnonoxeHue Huxe NOKTS BLO/b JIOKTE-
BOW KOCTW WAW Bblle JIOKTS BAOMb nneve-
BOW KOCTU MO LEHTPY B HamnpaeneHuu nop-
MbILLEYHOW BMNaAWHbI.

3. TlonoxeHue anektpoanos (1-8)

2.3 YKa3aHus N0 COBMECTUMOCTU U3penum

| MFHOOPMALLUS |

[na kom6uHaumm ¢ yctponcreamu 3axsata 8E34=*, 8E39=*, 8E41=*, 8E44=" n 8E71=* Heobxo-
AMMO UCnonb3oBaTh pacnpeaenurens 13E190=".

| MFHOOPMALLUS |

Mepen nopkntoyeHnem kuctn bebionic k 6noky ynpasneHusi Heobxoammo BbiGpaTth cnepyome
HacTpoviku B yctaHoBo4HoM 1O bebalance+:

Bbi6op nporpammel ynpaenerusi Pexxum 4 (Open-Open)

Bbi6op nopsaaka gencrsmi 49 pacKpbiBaHUsi/3aKpbiBaHUS: NO YMON4YaHUIO

Bbi6op Tuna ynpaenexus: NMponopuuoHanbHbIN

YcTaHoBKa NoporoBbix 3Ha4eHn Myo Ha 3aBOACKYIO HACTPOIKY

[aHHoe nsgenve MoOXHO KOMBMHUPOBATL CO crefyowymMu komnoHeHTamu Ottobock:

KomnoHeHTbl 3axBaTa

* speed.hand: 8E2=* *  CuctemHas anektpokucts DMC  plus:
*  Kuctb bebionic EQD 8E70=* 8E38=6, 8E39=6
* bebionic Hand Short Wrist: 8E71=* CuctemHas anektpokuctb Digital Twin:

Kuctb bebionic FLEX 8E72=*

CuctemHbin anektposaxsat DMC VariPlus:

8E33=9, 8E34=9

CuctemHbin anektposaxsat DMC VariPlus:

8E33=9-1, 8E34=9-1

SensorHand Speed Flex: 8E43=8*
TpaHckapnanbHas kuctb  DMC
8E44=6

plus:

8E38=7, 8E39=7

SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8
MyoHand  VariPlus  Speed 8E38=9,
8E39=9, 8E41=9

MH®OPMALLUS |

MopkntoyeHHble YyCTPOMCTBA 3axBaTa AOMKHbI HAXOAUTLCS B ABYX3NEKTPOAHON nporpaMme (npo-
nopunoHansHas/undposas).

Mopaynb nokrs
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ErgoArm Hybrid plus: 12K44="

ErgoArm Electronic plus: 12K50=*




DynamicArm: 12K100N="*

3 Ucnonb3oBaHue No Ha3sHaA4YeHUo

3.1 LleneBoe Ha3Ha4YeHue
l/|3p,enwe NCNOoNb3yeTCAa UCKTOHYUTENIbHO B paMKax 3K30MnpoTe3npoBaHna BerHel‘/'l KOHEYHOCTH.

3.2 YcnoBus Ucnonb3oBaHUs
Vl3p,enme cnep,yeT MCNoNb30BaTb UCKNTIOYUTEJIbHO B nepuo oueHKn n TpeHNpPOBKU MUOCUTHaNoOB
nonb3oBaTend.

3.3 YcnoBus npuMeHeHus usaenus

XpaHeHue (c ynakoBkoi u 6e3 Hee) Ot +5 °C po +40 °C

OTHOCUTeNbHAasA BNAXHOCTb BO3AyXa MaKc.
90 %, 6e3 KoHAeHcauuMn Bnaru

TpaHcnopTupoBka (c ynakoBkow 1 6e3 Hee) Or-20 °C po +60 °C

OTHOCUTENbHAsA BNAXHOCTb BO3AyXa MaKC.
90 %, 6e3 KoHaeHcauuMu Bnaru

Okecnnyartaums O1-5°C po +45 °C

OTHocuTenbHast BNaxHoOCTb Bo3pyxa oT 15 %
00 90 %, 6e3 KoHgeHcauuu Bnaru

[asneHue Bospyxa: 70 —106 k[Ma (o1 -425 m po
3000 m 6e3 KOMMNeHcauun gasneHuns)

3apsgaka akkymynstopa Ot1+5°C po +40 °C

OTHocwuTeNbHas BNaxHOCTb Bo3ayxa He Gonee
85 %, 6e3 obpasoBaHUs KOHAEHCaTa

3.4 NMNokasaHus

TpaHckapnanbHas/3anscTHas amnyTaums

AmnyTaums BepxHel KOHEHYHOCTU Ha yPOBHE Ny4e3ansicCTHOro cycrasa

AmnyTtauus npeanneybs (TpaHcpaguanbHas amnyraums)

AmnyTaums BepxHel KOHEYHOCTW Ha yPOBHE JIOKTEBOTO CycTaBa

AmnyTaums nneda (amnytaums BblLLE JIOKTS)

Mpu 0AHOCTOPOHHEN UK ABYCTOPOHHEN amMnyTaLum

Jucwmenus, cxoaHas no xapaktepy C YNOMsiHYTOW BbllLe amnyTauuen

Monb3oBatens AoMKeH GbiTb B COCTOSHWM MOHMMATL U BOMIOWATh B XM3Hb YKasaHus No nosb-
30BaHMI0, @ TaKXe yKasaHus no TexHuke 6e3onacHocTu.

MauueHT ponxeH obnagatb GU3NYECKUMU U YMCTBEHHBIMW NPEANOCHITKAMU A1 BOCTPUSATUS
BU3yasibHbIX/aKyCTU4ECKUX CUTHANIOB M/UNu MexaHuyYecko Bubpauumu

3.5 MNpoTuBonokasaHus

AMI'IyTaLI,VIFI I'IaJ'IbLI,a/60}'IbLIJOFO nanbua 1 3KBMBaneHTHada amcmenuna

Yactnynas amnytaumna KUCTU U 3KBUBaJIEHTHadA AnCMenna

BonbHble unu HesaxuBline Yy4HacCTKN KOXW, KOTOpPble conpukacakTCsa C cuctemon B obnactu
rMNb3bl NPU NPOTE3HO-OpPTONEANYECKOM obecneyeHunm.

Cnvwkom maneHbKas AnnHa nnm CanwKom ManeHbKum OnaMeTp KynbTu, 4YTOObI MOXHO 6bINIO
HafeTb MaHXeTy

3.6 Tpebyemas kBannpukauums

I'IpOTesmpOBaHme nauveHTa ¢ Mcnonb3oBaHMEM OAaHHONo m3penua paspellaerTca OCyLecTBATb
TONbKO KBaNMGULMPOBAHHOMY NepcoHay, ynosHomo4yeHHoMmy komnanuen Ottobock nocne npoxo-
XOEHWs COOTBETCTBYIOLLLEro 0by4eHus.
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4 BaxHasa pnsa 6esonacHocTu nHpopmauus

3HaueHue KaTeropuin npeaynpexapeHus

OCTOPOXXHO! HecobniogeHvie ykasaHuUii MOXET NMPUBECTU K Yyrpo3e BO3SHUKHOBEHWS CEpbe3HOoMN
aBapuu UK Nony4YeHUs TSXKENOoW TPaBMbl.

BHUMAHME! HecobnioneHvie ykasaHWin MOXET NPUBECTU K BOSHUKHOBEHWIO YrPO3bl HECHACTHOTO
cnyyast Unn TpaBMUPOBAHUS.

YBEAOMJIEHUE! HecobniopgeHre ykasaHnin MOXET MPUBECTU K TEXHUHECKUM MOBPEXAEHUSM.

OCTOPOXHO

Puck nonyyeHus TpaBm B pe3ynbTaTe HENPaBUIbHOIO UCNOJIb3OBaHUS U Moaudukauum
uspenus

|

He BHocuWTE B M3aenve N3MeHeHUs, He of06peHHbIE NPOV3BOANTENEM.

OCTOPOXHO
Puck nonyueHus TpaBmbl M3-3a HENCNPABHOCTN U3penus

» W3penve He fOMKHO NoABepPraTbCs BO3AENCTBUIO MexaHM4eckon Bubpauuu n ynapam.

» Ounwatb n3nenve cnepyer ToNbKO B COOTBETCTBUM C ykasaHusMu B rnase «O4ncTka v yxony.

» OG6palaiite BHUMaHNE Ha UHCTPYKLMW MO YCTAHOBKE M MOHTAXY.

» [lepen kaxzabiM MCMONb30BAHWEM MPOBEPSNTE U3AENME U BCE €ro KOMMOHEHTbI Ha Hannyine
BUAVMbIX MOBPEXAEHUN.

OCTOPOXHO

Puck nonyyeHus TpaBmMbl M3-3a HEMCNPABHOCTU U3AE/IUSI WM HEUCNPABHOCTU APYrux
3NeKTPOHHbIX YCTPOWUCTB

» [lpu akcnniyatauum M3genus B HeNnoCPEACTBEHHOW GIM30CTU OT XKU3HECOXPaHSIoWMX Meau-
LIMHCKUX YCTPOWCTB creauTe 3a cobniopeHnem TpebyemMbix MUHUMAbHbIX PACCTOSIHUN, yKasaH-
HbIX MPON3BOAUTENEM.

» W3penve paspeluaetcsi KOMOGUHMPOBATb TOMBLKO C KOMMIEKTylOWMMK, npeobpasosatensimu
CurHanoB n kabensamu, ykasaHHbIMU B rnaBax «YkasaHus No COBMECTUMOCTU usnenuin», «O6b-
eM rnoctaBku» 1 «KomnnekryioLimes.

3710 nosBonsieT n3bexarb HEUCNPABHOCTU U3AENUS (CHUXEHWE YCTOMUYMBOCTU K aNeKTpomar-
HUTHBIM NOMeXaM) AN HapylleHnst paboTbl APYr1X 3NEKTPOHHBIX YCTPOWCTB (MOBbILLEHHOE 13-
nyyeHve).

BHUMAHUE

Puck nosy4yeHus Tpaembl U3-3a HeMCnpaBHOCTU Uspenusa

» XpaHuTb 1 TPaHCMOPTMPOBATb U3AENMe CreldyeT TOJIbKO B npeaenax AoMnyCTUMbIX TeMnepatyp
(cm. paspen «Ycnosusa okpyxXatoLen cpeapl»).

» B 10 Bpems, korga ocylLeCTBAsSIETCA yrnpaBieHue [eMOHCTPALMOHHbIM MPOTE30M, He MpukKa-
caWTech K Hemy.

» Cnepure, 4TobbI B M34€NME He Nonagany TBEPAbIe YaCTULbl U XUAKOCTb.

» CobniopgaiiTe pekoMeHAyeMoe MUHUManbHoe pacctosHne 30 CM [0  BbICOKOYACTOTHbIX
YCTPONCTB CBA3U (HanpvMmep Mo6ubHbIX TenepoHos, yctponcTs Bluetooth n Wi-Fi). Heco-
6N110AEHNE MUHUMAIbHOTO PACCTOSHUS MOXET MPUBECTU K OrpaHnyeHmnio GyHKLMOHANbHOCTH
nspenus.

BHUMAHUE

Puck nonyyeHus TpaBmbl M3-3a HEUCNPABHOCTU U3A,E/IUSI WIN HEUCNPABHOCTU APYrux
3NEeKTPOHHbBIX YCTPONCTB

|

|
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Bo Bpems akcnnyatauuu He pasmelLariTe Usgenve B HEMOCPeACTBEHHON BIM30CTU OT Apyrux
9N1EKTPOHHbIX YCTPONCTB.
Bo Bpemsi akcnnyatauuv He ctaBbTe U3AeNNe Ha APYyrue aJIEeKTPOHHbIE YCTPOMCTBA.



» Ecnu HeBOo3MOXHO u3bexaTb OJHOBPEMEHHOW 3Kcmayatauuuv € APYruMU  SNeKTPOHHbIMU
ycTponcTeamun, Heob6X0ANMO CrieAnTb 3a U3AENNeM 1 NPOBEPSTb ero NPUMEHEeHNe No HasHave-
HUIO B paMKax MCMosb3yeMol KoMBUHaLum.

BHUMAHUE

OnacHOCTb TPaBMUPOBAHUS OCTPbLIMU KpasimMu aeTtanen
» He vcnonbsyiite nsgenue, ecnm 4acTu Kopryca noBpexXaeHsbl.

YBEAOMJIEHUE

MoBpexaeHue nspenus B pesynbTate ero HenpaBunbHoW c6opkun
» Cnepyitte ykasaHuaM no KannbpupoBaHuio.

5 O6bem nocraBKM

* 1 wr. myosmart.cuff 757M20-2=*

* 1 T. pyKOBOACTBO MO NPUMEHEHUIO (AN nepcoHana)
* 1 wr. PIN-kapta Bluetooth 646C107=INT

* ApanTepHbiii kabenb NlokTeBoro cycrasa: 13E102=1

*  Komnnekr kabenen 625W36

* MyoCharge Integral 757L35

6 Komnnekryowue

YcraHOBOYHOE NpUIoXeHue
* [punoxenne gns Android Connectgrip. 560X27-*=ANDR"
e [lpunoxenue ansa iOS Connectgrip. 560X27-*=|0S"

Symmep
* myosmart.beeper 13E101=1

7 3apspaka akkymynsitopa
PekomeHpyeTtcs npov3Boautb exenHeBHyto 3apsaaky. [pu AnvtenbHOM HEMCNONb30BaHUM HEOBXO-
VMO PerynspHo NpoBEPsSiTb YPOBEHb 3apsAKM akKyMynsaTopa v NpousBoAUTbL J03apaakKy.
1) 3apsaHblii WTEKeP NOACOEAVHUTL K 3apSLHOMY FHe3ay U3nenus.
— [MpaBunbHoe coepuHeHWe 3apsAHOroO yCTPONCTBa C M3AenneM oTtobpaxaercs curHanamu
NoATBEPXAEHNS (CM. cTp. 460).
— Wspenve aBromatyecku oTknovaercs.
— HauunHaetca npouecc 3apsaku.
2) [Mocne okoHYaHUs Npouecca 3apsaaku pa3oMKHYTb COeMHEeHNE C 3apsAHbIM YCTPONCTBOM.

8 anBeAeHMe B COCTOSIHME FOTOBHOCTM K 3KCcnjlyaTauum

[MpoBepsiite paboty cobpaHHOro NpoTesa C NOMOLLbI0 YCTAHOBOYHOTO NPUIIOXKEHUS MU BMECTE C
nosib3oBaTesieM Nocfe Co3aaHns Npoduns ynpaeneHus (sanucu).

Cnepute 3a TeMm, 4To6bl MOAYNM NpoTe3a Mornu cBo6OAHO ABUraTbCs.

8.1 HapeBaHue MaHXeTbl

MonoxeHnus anektpopos (N2 1-8), onpefeneHHble B NPOLECCE OLEHKU C MOMOLLbIO YyCTaHOBOYHO-
ro NPWUNOXEHWs!, MOXHO NEPEHECTU HA BHYTPEHHIOK Mb3y C MOMOLLbIO BPEMEHHOW MapKUPOBKU
Ha KOXe W NIeHTbl N5 MO3ULMOHMPOBaHUA. 3a3emfieHne 3M1eKTpoda Npu 3TOM MOXHO pacmnono-
XWTb NMPOU3BOJILHO.

[Mocne HapeBaHMSs MaHXeTbl MOXET NPONTU HECKONBKO MUHYT 0 YCTAHOBNEHUS LOCTATOYHOrO KOH-
TakTa C KOXeln, ocobeHHO ecnu Koxa cyxas. B aTo Bpems B yCTaHOBOYHOM MPUIOXKEHWUW OTAENb-
Hble 3M1eKTPOAbl MOCTOSHHO CKPbITbl HECMOTPS Ha TO, YTO OHW HaxoASATCS B COCTOSIHUM nokos. Mpu
He[0CTaTOYHOM KOHTaKTe C KOXeN Win B Clly4ae HEUCMPABHOCTU 3N1eKTPOAbl BDEMEHHO NepecTaT
otobpaxatbcsi. [1pn BO3SHUKHOBEHMM 3TON Npobnembl NonpobyiTe yCTpaHUTb ee, yBENNYUB JaBne-
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HMe Ha MaHXeTy (PaBHOMEPHO MPWXaB MaHXeTy, HanpyYMep 31aCTUYHOMN NIEHTOWN) WK Cnerka us-
MEHUB MOJIOXEHNE MaHXETbI Ha KyJbTe.

Cnepwte 3a TeM, 4TOGbI 3N1EKTPOALI BO BPEMS TECTUPOBaHUS HE CMelanvck. B npotneHom cnyyvae
TeCcTUpoBaHWe NPUAETCS 3anyCTuTb 3aHOBO.

Bo Bpemsi npouecca oueHKM Nonb3oBaTenio CrepyeT Aenatb NepepbIBbl.

[Mpy NOBTOPHOM MPUMEHEHWUW 3NEKTPOAbLI MaHXeTbl HE0BX0AMMO PAacNoNOXUTb Tak Xe, Kak B npe-
Ablaywmii pas. B npotusHoM cnydae npouecc 3anucu BbiGpaHHOro BapuaHTa yrnpasneHus (npob-
HOe WM OCHOBHOE yrnpas/ieHue) NPWAETCS BbIMOMHUTL 3aHOBO MOC/e MOATBepXAeHUs cOpoca
ynpaBneHus.

8.1.1 TpaHcpapauanbHOe NPOTe3HO-OpTOoNneauyeckoe obecnevyeHme

1) HataHyTe MaHXeTy Ha KynbTio Mosib3oBare-
ns Taknum obpasom, 4Tobbl ByKBY B CMMBONE
PYKN MOXHO 6blsIO NPOYUTATL CO CTOPOHbI

nonb3oBarensi.
— [potesHo-opToneanyeckoe obecneve-
,!/,\!//,,\7/,@\ 0 @] HWe neeon pyku: Gykey L MoxHO npo-
"\ o S, 4nTaTb B CHMBOSIE PYKU ([, CO CTOPOHbI
‘ 0] ®@ 6 ' ( ) nonb3osarens.
5 @ — [potesHo-opToneanyeckoe obecneve-

Hue npaBou pyku: 6yksy R mMoxHo npo-
4nTaTb B CUMBOJSIE PYKW i CO CTOPOHBI

nonb3oBarens.

2) Pacnonoxutb MaHXeTy Takum o6pas3om,

Mpumep npoTesHo-opToneauyeckoro obecne- 4To6bl MMOCUrHa/bl MPeAnieybs XOpPOLUO
YeHus 4ns NeBoln pyku perucTprpoBanuch.

3) [lNomectnTb  MHAMKATOP  C MapKUPOBKOM
ULNA (nokteeBas KOCTb) Ha JIOKTEBOW KO-
cTu.

UHO®OPMALUNA: wnHavkatop HaxoauTcs

mexay anektpogamu 1 m 8.

8.1.2 TpaHcrymepanbHOe NpoTe3HO-opTOoneanYyeckoe obecneyeHume

"
g\

1) HataHyTb MaHXeTy Ha KynbTio nosib3oBaTte-
nsi Takum obpasom, 4Tob6bl ByKBY B CMMBONE
PYKN MOXHO 6blJIO NPOYUTATL CO CTOPOHBI
nonb3osarens.

— [lpotesHo-opToneanyeckoe obecneve-
HWe nesBon pyku: Gykey L MoxHo npo-
4yuTaTb B CUMBOME PYKM {i, CO CTOPOHbI

nonb3osarens.
l::> — [lpotesHo-opToneanyeckoe obecneve-
HWe npasow pyku: Byksy R MoxHoO npo-
4yuTaTb B CUMBOME PYKM [§, CO CTOPOHbI
nonb3osarens.
2) PacnonoxwuTb MaHxXeTy TakuMm o6pasom,
4yTo6bl MUOCUrHaNbl OT TPEXrIaBon W ABY-
rNaBON MbILLL, XOPOLLO PerncTpupoBanch.




Mpumep npoTesHo-opToneanyeckoro obecne- 3) PacnonoxuTb uHAMKATOP C MapKUPOBKOM
YeHUs 4N NeBon pyku ULNA (nokteBas KOCTb) Ha Nie4eBoOn KOCTU
Takum ob6pasom, 4ToBbl OH Haxopuncs
no LEHTPY, Ha IMHUKU, uaywen K NoaMbl-
LeYHOM BnaguHe.
UHOOPMALMNA: wnHavkatop Haxoautcs
Mexay anektpogamu 1 m 8.

8.2 YcTaHOBKa COeAUHEHUS C A,eMOHCTPALNOHHbIM NPOTE30M

8.2.1 MopknioueHue Komnnekra kabenen 625W36

PaccterHytb kHonky Ha anektpoae N2 3.
V3Bneyb pacnonoxXeHHbIN Nog Hel ABYXKOH-
TaKTHbIN Kabersb.

3acTerHyTb KHOMKY.

(D MNoacoennHUTb ABYXKOHTaKTHbIV Kabesb
MaHXeTbl K ABYXKOHTAKTHOMY Kabento 13 Kom-
nnekta kabenen 625W36.

PaccTerHytb kHonky Ha anekTtpoge N2 5.
M3Bneyb pacnonoxeHHbln nog, el Y-o6pas-
HbI kabenb 757P41-1.

3acTerHyTb KHOMKY.
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® MopcoenmHUTb ABYXKOHTaKTHbIN Kabenb 6e3
CUHeN ToYkM K Kabento 6e3 TO4KM U3 KOMMeK-
Ta kabenen 625W36.

MoacoepnHUTL ABYXKOHTAKTHbIN kabenb

C CUHel TOYKON K Kabento ¢ 6eson ToYKon

13 Komnnekra kabenen 625W36.

8.2.2 TpaHcpaguanbHoe NpPoTe3Ho-opToneanyeckoe obecneyeHue

8.2.2.1 NMNopcoepnHeHUe KOAKCUANIbHOIO LUTEKepa

®)

L)
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(A MopcoeAnHUTb TPEXKOHTaKTHbIN kabenb 6e3
CVHeN TOYKM K IeBOMY KOHTaKTy N2 2.
[MoacoeanHUTL TPEXKOHTaKTHBIN Kabenb

C CVHen TO4YKOM K npaBoMy KoHTakTy N2 2.

(© MopcoennHUTb ABYXKOHTaKTHbIV Kabesb
MyoEnergy Integral k koHTakTy N2 1.

8.2.2.2 NoacoepuHeHne INEKTPUYECKOrO MeXxaHM3mMa noBopoTta

® MopcoennHUTb TPEXKOHTAKTHbIN kabenb 6e3
CUHel TO4YKM K NpaBoMy KoHTakTy N2 2.
[MoacoeanHUTL TPEXKOHTAKTHBIN Kabenb

C CUHEN TOYKOW K SieBOoMy KOHTakTy N2 2.

(© MoacoenmHnTb ABYXKOHTaKTHbIV Kabesb
MyoEnergy Integral k neBomy koHTakTy N2 1.
(D MNoacoenmHUTb ABYXKOHTaKTHbIV Kabesb

K neBomy koHTakTy N2 3.

(F) Moacoenmuuts kabenb asuratens anekTpu-
4ECKOro MexaHv3ma noBopoTa K NMpaBOMY KOH-
Takty N2 3.



8.2.3 TpaHcrymepanbHOe NpoTe3Ho-opToneaunyeckoe obecneyeHune
8.2.3.1 NMNopkniouenne DynamicArm
8.2.3.1.1 NMoaknioueHue 6noka ynpaenenus K Easy Plug

\
. /
)
® MopcoenmHuTe TPEXKOHTaKTHbIN Kabenb 6e3

\k Q CUHel To4YKM K KoHTakTy N2 1.
% 1 '),@ ‘ [MoacoeanHuTe TPEXKOHTaKTHBIV Kabenb ¢
CUHel To4KOoM K KoHTakTy N2 2.
@ (E Moacoenmuute agantepHbiit kabenb nokre-
\ BOrO CycTaBa Npu KOHTaKkTe C CUMBOJIOM nepe-

’ Kntovarens.

(D Moakntouute kabenb K agantepHomy kabesnto
nokresoro cycrasa 13E102=1 ().

8.2.3.1.2 NMNoacoepuHeHUe KoOaKCUaNbHOIO LUTEKepa

(A MNopcoenmHuTe TPEXKOHTaKTHbIN Kabenb 6e3
CUHel TOYKM K SIeBOMYy KOHTakTy N2 2.
MoacoeanHuTe TPEXKOHTAKTHbIV Kabenb

C CUHeN TOYKOW K npaBoMy KoHTakTy N2 2.
MPUMEYAHME: He nopknioyaiite ABYXKOH-
TaKTHbIV Kabenb.
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8.2.3.1.3 NMoacoepuHeHne 3NEeKTPUHECKOro MexaHu3ma noBopoTa

446

® MopcoeanHNUTbL TPEXMOMIOCHLIN Kabenb 6e3
CUHEW TOYKMN K npaBoMy KoHTakTy N2 2,
MoacoepnHUTL TpexmnontocHbIn kabenb ¢ cu-
Heln TO4YKOM K neBomy KoHTakty N2 2.

(D) MopcoennHUTL ABYXMOMIOCHBIN Kabenb K e-
BOMYy KoHTakTy N2 3.

(F) Mopcoennnnts kabenb ABuratens anekTpu-
4ecKoro MexaHu3ma noBopoTa K NpPaBOMY KOH-
Takty N2 3.

K o6oum koHTaktam N2 1 kabenu nogcoenu-
HSTb HeNb34.



8.2.3.1.4 PerynupoBka nokKreBoro cycrasa ¢ nomoubto ElbowSoft

[Ans  obecneveHnss npaBUnbHOrO GYHKLUMOHMPOBAHUS CUCTEMbl YNpaBieHWs MpoTe3oM B
ElbowSoft Heo6xoanMo BHeCTU creayowmne NU3MEHEHUS.

Cwm. pykoBopacTeo no npumeHenuio ElbowSoft, a Takxe cooTtBetctByloLiME y4yebHble MaTepuans
Ottobock Academy.

o I 1) OrtkannbpoBsatb JIOKTEBON CyCTaB.
LTS!_EF 1_ ﬂ @ D =b 2) HactpouTtb nporpammy ynpaenexus 5.
= ; X | 3) YcraHoButb ckopocTb Ha 100 %.
4) ChHsaTb Bce pnaxku B MeHI0 «ABToMaTnKa».
5) YcraHoBuTb dnaxok «LT war 1» ans kuctu.
6) YctaHoBuTb ¢pnaxok «LT war 2» ans moay-
NS KNCTW.
7) YcraHoButb pnaxok «LT war 3» gnsa nokre-
BOrO CycTaBa.
8) YcraHoBuTb «LT-TaiimMep» Ha 0,5 cekyHAbI.
9) OTKNoYNTb CUrHANbI 0BPATHOW CBA3MN.

8.2.3.2 Nopkniouenue ErgoArm Electronic Plus
JlokTeBOM cycTaB AO/MKEH HaxoAUTbCS B MporpamMme 1, cM. COOTBETCTBYHOLLEE PYKOBOACTBO
Nno NPUMEHEHWIO N3AEeNUs.

8.2.3.2.1 NMNoacoepuHeHUe KoaKCUaNbHOIO LWUTEKepa

A MNopcoenmHnTe TPEXKOHTaKTHbIN Kabenb 6e3
CUHel TOYKM K SleBoMy KoHTakTy N2 2.
MoacoeanHUTe TPEXKOHTAKTHbIV Kabenb

C CUHEeN TOYKOW K npaBoMy KoHTakTy N2 2.

(© MopcoenmHuTe OBYXKOHTaKTHbIN kabenb
MyoEnergy Integral k koHTakTy N2 1.
Mopkniounte MyoSelect k koakcuanbHoMy LuTe-
Kepy.

HacTtpowite nporpammy 1 ¢ nomotupio
MyoSelect.

UHDPOPMALLUA: Mporpamma 1 HacTpoeHa Ha
3aBoge.
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8.2.3.2.2 CoeauHenune MyoRotronic ¢ aneKTpuyecKMm MexaHM3MOM NOBOpoOTa
KoakcuranbHbii LWiTeKep HEOBXOAUM A8 HACTPOMKKM nporpammbl 1 ¢ nomowsto MyoSelect.
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1) CoepvHuTe KoaKcHasbHbIN LUTEKEP C JIOK-
TEBbIM CyCTaBOM.

2) Mopxnioumte MyoSelect k KoakcuanbHomy
LTeKepy.

3) Hacrtpoiite nporpammy 1 B flokTEBOM CyCTa-
BE.

UHDPOPMALLUSA: lNMporpamma 1 Hactpoe-
Ha Ha 3aBoje.

4) [deMoHTMpyiTe KoaKCHabHbIN LTEKEP.

OtcoepnHuTe kabenb gBuratens or anekTpuye-
CKOro MexaHu3ma noBoporTa.

Monkntounte MyoRotronic k anekTpuyeckomy
MexaHVW3My noBopoTa TakK, 4Tobbl ABa KOHTaKTa
N2 3 ocTtaBanuncb cB060AHLIMMA.

Moaknioyunte MyoSelect k MyoRotronic.
Hactpoiite nporpammy 1 8 MyoRotronic.
UHPOPMALLUSA: Mporpamma 1 HacTpoeHa Ha
3aBoge.

(F) Moacoeaunute kabenb Asuratens K
MyoRotronic.

(A MopcoennHUTE TPEXKOHTaKTHbIN Kabenb 6e3
CUHEW TOYKM K NpaBoMy KoHTakTy N2 2.
MoacoepnHUTe TPEXKOHTAKTHBIN Kabenb

C CUHeWN TouYKoW K npaBomy KoHTakTy N2 1.

(© MopcoennHUTe ABYXKOHTaKTHbIN kabenb
MyoEnergy Integral kK KoHTaKkTy C CMMBONOM ak-
Kymynstopa.



8.2.3.2.3 NopknoueHune 6noka ynpaenenus K Easy Plug
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8.2.3.3 NMNopkniouenune ErgoArm Hybrid Plus

(D Moaxniounte Kabenb K agantTepHoMy Kabenio
noktesoro cycrasa 13E102=1 (E).

® MopcoennHUTe TPEXKOHTaKTHbIN Kabenb 6e3
CUHEW TOYKM K KoHTakTy N2 1

MoacoepnHUTe TPEXKOHTAKTHBIN Kabenb C
CUHew To4Ykom K KoHTakTy N2 2

(© MopacoennHuUTe ABYXKOHTAKTHbIN Kabenb
MyoEnergy Integral kK KoHTaKkTy C CMMBONOM ak-
KymynsiTopa.

(E) Moacoenmnute agantepHbiit kabenb nokre-
BOrO CycTaBa Mpu KOHTaKTe C CMMBOJIOM Mepe-
Knoyarensi.

8.2.3.3.1 NMopknioueHune 6noka ynpasnenuus K Easy Plug
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(A MopcoennHUTE TPEXKOHTaKTHbIN Kabenb 6e3
CUHEW TOYKM K KOHTakTy N2 1

MoacoepnHUTe TPEXKOHTAKTHBIN Kabenb ¢
CUHeW To4Ykom K KoHTakTy N2 2

(© Mopcoenunnute MyoEnergy Integral k KoH-
TaKTy C CUMBOJIOM aKKyMynsitopa.
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8.2.3.3.2 NMoacoepuHeHne KoakCUaNbHOIO LUTEKepa
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(® MopcoennHUTe TPEXKOHTaKTHLIN kabenb 6e3
CUHEW TOYKM K neBoMy KoHTakTy N2 2.
MoacoeanHUTE TPEXKOHTaKTHbIV Kabenb

C CUHeW To4KoW K npaBomy KoHTakTy N2 2.

(© MopcoenunHuUTe ABYXKOHTaKTHBIN Kabenb
MyoEnergy Integral k koHTakty N2 1.

8.2.3.3.3 CoeauHenune MyoRotronic c aneKrpyyeckum MexaHM3MoM NoBopoTa

OtcoepnHute kabenb gBuratens or anekTpuye-
CKOro MexaHu3ma noeoporTa.

Moakniounte MyoRotronic k anekTpuyeckomy
MexaHVW3My noBopoTa TakK, 4Tobbl ABa KOHTaKTa
N2 3 octaBanuncb cB060AHLIMMA.

Moaknoyunte MyoSelect k MyoRotronic.
Hactpoiite nporpammy 1 8 MyoRotronic.
UHDPOPMALLUA: Mporpamma 1 HacTpoeHa Ha
3aBoge.

(F) Moacoenmnnute kabenb apuratens K
MyoRotronic.

(A MopcoennHUTe TPEXKOHTAKTHbIN Kabenb 6e3
CUHEW TOYKM K NpaBoMy KoHTakTy N2 2.
MoacoepnHUTe TPEXKOHTAKTHBIN Kabenb

C CUHeWN TouYKoW K npaBomy KoHTakTy N2 1.

(© MopcoennHuTe ABYXKOHTaKTHbIN kabenb
MyoEnergy Integral kK KoHTaKkTy C CMMBONOM ak-
Kymynstopa.



8.3 MopkniouyeHne symmepa

3yMMep Npu NEPEKTIOYEHUN MEXAY KOMMOHEHTAMUN MPOTe3a reHepupyeT akyCTUHECKUI CUrHar.

B YCTaHOBOYHOM MPUIIOXEHUN MOXHO HaCTPOUTb HECKOJIbKO MpouecCoB ANnd nepeknt4veHus,
YCTaHOBUTb TPOMKOCTb 3yMMepa, a TakxXe BKI4YUTb U BbIKITIOYNTb 3yMMep.

1) YcraHoBuTe n 3adpuKCUPYITE 3yMMEP B MUIb3E.
NHOOPMALMSA: 3sykosoe oTtsepctve (1) 3ymmepa He AoMX-
HO BbITb 3aKNEEHO 1 JO/MKHO OCTaBaTbC CBOGOAHbBIM.

2) [lopcoepunHute kabenb 3ymmepa K 650Ky ynpaBneHust Ha BXOAe
¢ cumsonowm [J (nepenaya paHHbIX).

9 YcTaHOBO4YHOE NPUIOXEeHue

MpunoxeHune connectgrip NpegHasHa4yeHo A5 HACTPOMKW U3LENUs U ynpasieHus
M. NTOMMMO OLLEHKM MUOCHTHANIOB M MO3ULMOHMPOBaHUS 3NIEKTPOAOB, NOCHE Bbl-

‘.é MOJIHEHNSI KOHPUTYPUPOBAHUS 1 NMEePCOHAJIbHbIX HACTPOEK MOJIb30BaTENlb MOXET
BMPTyaSibHO MPOTECTUPOBAThL NPOTE3HYI0 CUCTEMY B MPUIOXKEHUM UK B KOMBMHa-
LMK C AEMOHCTPALMOHHBIM MPOTE30M U NOTPEHUPOBATL ABUXKEHUS.

| MFHOOPMALS |

YcTaHOBOYHOE MPUNIOXEHWE MOXHO 6ecnnaTHo 3arpysuTb B COOTBETCTBYIOLLEM MarasuHe rnpuio-
xeHun. [na atoro BBeaute B noucke «ottbock» nnn «connectgrip».

PykoBoAcTBO MO NMpUMeEHEeHWI0 YCTaHOBOYHOIO NPUIOXKEHNS MOXHO OTKpbITb B Buae PDF-daiina
B CAMOM YCTaHOBOYHOM MNpunoxeHuu, sbibpas MeHio > PykoBoaCTBO MO NPpUMEHEHMUIO.

9.1 Tpe6oBaHuA K cucreme
MHdbopmaumio o COBMECTUMOCTU C MOBUIIbHLIMY OKOHEYHbIMI YCTPOMCTBAMM U MX BEPCUSMU CM. B
Apple App Store unu Google Play Store.

9.2 nepBoe COoeAUuHeHUe Mexay npusoxeHuwem u nsagenuvem

Mepep nepBoHaYaNbHBLIM COEAUHEHNEM ClleAyeT cOGNIoAaTh cneayouLme acneKkTbl:

* Bluetooth Ha MOBVIBHOM OKOHEYHOM YCTPONCTBE AOMKEH ObITb BKIIOYEH.

*  [omxHbl 6biTb U3BECTHbI UAEHTUGUKALNOHHBLIN HoMep Bluetooth n PIN-kon Bluetooth nspge-
nus, kotopoe TpebyeTcst NOAKMIOHUTD.
PIN-kog Bluetooth 1 naoeHtnoukaumoHHsii Homep Bluetooth ykasaHbl Ha PIN-kapte Bluetooth,
BXOZASILLEV B KOMMJIEKT MOCTaBKU.
NpeHTndrkaumoHHbin Homep Bluetooth ykasaH Ha 6noke ynpasnenus (cm. puc. 1, nos. 6)
1 HaynHaetcs ¢ 6yks «BT ID».

9.3 MepBbiN 3anycK NPUAOXKEHUs

| MFHOOPMALLUS |

[epxute MobunbHoe NpunoxXeHne B akTyaibHOM COCTOSIHUN.

* Ecnuy Bac Bo3HUKNIM nopo3peHns Ha HapylueHne knbepbesonacHocTn, obpallantecb K Npo-
n3BOAMTENIO.
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MoaknioueHue no Bluetooth

1) Bknountb nsgenve.
— 3aropaeTcsi CBETOAMOS, W CJIblLLUHBI 1B 3BYKOBbIX CUTHANA.

2) [Mocne BKNtOYeHUs 3anyckaeTcs 2-MUHYTHOE BPEMEHHOE OKHO, B KOTOPOM NpoTe3 oTobpaxaeT-
€Sl B CMUCKe JOCTYMHbIX MPOTE30B B YCTAHOBOYHOM MPUJIOKEHUN.

3) Ecnu coepuHeHne He YCTAHOBNEHO B TeveHWe 2 MWHYT: MOBTOPUTE MOAK/IOYEHWE Yepes
Bluetooth (nyHkT meHio MopknoueHue npoTesos).
— B yctaHoBO4YHOM npunoxeHuun nosiensiercs cooblieHne o6 ownbke, N nspenve yoansercs

N3 CnMcKa AOCTYMHbIX MPOTE30B N0 coobpaxeHnsm 6e3onacHoCTy.

10 Akcnayartauus

10.1 BoiknouyeHue/BKOYEHUE U3penusa

BkntoueHune 1 BbIK/IIOYEHNE U3LENUS OCYLLECTBASETCS HAXaTUEM
KHOMKW B 3apsiiHOM rHe3ae.

WUspenue BknovaeTcs: 2 KOPOTKUX 3BYKOBbIX CUrHaNa
WUspenne BbiknoyaeTcs: 1 AAVHHBIA 3BYKOBOW CUTHAN

10.2 UHpUKaLUA TEeKYL,Eero COCToOsHUSA 3apsaaku

3anpoc cocTosiHUA 3apsaaKN MOXET BbiTb CAenaH B Nio6oe BpeMS.

1) TMpun BKIOYEHHOM U3ZENMN KPaTKo (MeHee OOHOM CeKyHAbl) HaxaTb Ha KHOMKY 3apsifiHOro
ruHesga.

2) CeeToavoaHas MHAMKaLWS Ha 3apsAHOM FHE3Ae MOKaXeT Tekyliee COCTOsHWE 3apsaKy akky-
mynatopa (cm. cTp. 460).

10.3 ABapuiiHOE OTKJ/IIOUYEHUe

ABapMPIHoe OTK/KOYEeHNEe CNYXUT ANnsa 3alinTbl aKKyMyJ‘IFITOpHOIZ 6aTape|/| N aKTUBMpYyeTCAa B cnenyto-
X cny4vaax:

° C/INLWIKOM BbICOKME NN CZIULLKOM HU3KKWE TeMnepaTypbl BO BpeMa npouecca 3apdagku

° KOPOTKO€ 3aMblkaHne

*  nepeHanpsixeHne unu rny6okuin paspsia,

| MFHOOPMALMS |

[Mocne aBapuHOro OTKMIOYEHUSI CNeayeT CHOBa NOACOEANHUTb 3apALHbIN WTEKep A4S TOro, YTo-
6bl aKTVUBUPOBATb 3NIEKTPOHHYIO CUCTEMY.

11 Ouucrtka v yxop,

OuucTKa roNoBOK 3/1IeKTPOAOB

1) MMepen kaxAbiM NMPUYMEHEHUEM W NMOCNE HEFO CNEAyeT OYMLLATb FONIOBKW 3/1IEKTPOAOB C MOMO-
Wbto oumLLaloLen candetkn n nsonponunosoro cnuprta 634A58.

2) BbITpath ronoBKM 3NEKTPOAOB HACYXO MSTKOMN TKaHbIO.

3) Wspenve cnepyet perynsipHo oTnpasnsiTe B cepBUCHbIN LeHTp Ottobock pana 3ameHbl n3Ho-
LUEHHOW UMK 3arpsi3HEHHON TKaHeBOW YacTu.
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12 3ameHa TKaHEeBOM YacTun

12.1 leMmOHTaX TKaHEBOM YacTun

1) PaccTerHytb KHOMKM.

2) OTOrHyTh TKaHb.

3) C nomowplo nuHUeTa Wu3BNeYb
13 BEPXHEN YacTu Kopryca.

KHOMKU

4) C nomolublo NUHLUETa W3BneYb 3apspgHoe
rHE3/A0 W3 BepXHel YacTu Koprnyca.
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5) TNpunodHsATL HWXHIOK YacTb 3apsfHOro
rHesga.

6) BbicBo60anTb Kabenb U 3apsigHOe rHe3no
13 TKaHEeBOW 4YacTu 1 OTOTHYTb Kpaw TKaHMW.

7) OTCoeanHUTb rOIOBKM 3MEKTPOLOB OT TKa-
HEBOW YacTu.

8) TkaHeByl0 YacTb CHSATb W YTUIM3MPOBATH.
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12.2 YcTtaHOBKa TKAaHEBOW 4acTu

3anacHble yacTu
* myosmart, TekcTunbHaa maHxeta 623F51=1

9) TwartenbHO NPOTEPETb TONOBKWU 3NEKTPO-
0B 1 NOBEPXHOCTb Kopnyca candeTkow,
CMOYEHHON B M30MPONUIOBOM CMUpPTE.

10) O4nCTUTE MPOMEXYTKU Mexay rooBKamm
3/1eKTPOA0B U 4acTsMM Koprnyca BaTHOW na-

JIOYKON,  CMOYEHHOW B U30MPONUIOBOM
cnupre.
11) CHaTb 1 yTMAM3MPOBATL  OAHOPa30Bble

nep4arku. TwartenbHo O4YUCTUTb pa6o-4ee
MeCTO u3onponwusoBbiIM CNUPTOM WK ne-
pePITM Ha o4vuuieHHoe pa6oqee MecCTO.

1) MpopeTb HOBYIO TKaHeBYyl 4acTb 4epes
cermeHTbl. BbIpOBHATL TKaHeBYy 4YacTb Ta-
KM ob6pasom, 4Tobbl cermMeHT 8 ¢ 3apsa-
HbIM YCTPOWCTBOM Haxo4MWCS HamnpoTuB
paspesa B TKaHu.
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2) 3arHyTb Kpan TKaHu.

3) TlpucterHytb KHOMKamu rosioBKU 3NEKTPO-
[10B K TKaHW.

4) TpopeTb 3apsiHOE YCTPOWCTBO 4Yepes OT-
BEPCTUE B TKAHM.

5) HataHytb TkaHb Ha cermeHnTtbl. BcraButb
KHOMKM B BEPXHIO YacTb Kopryca U 3a-
LLENTKHYTb UX.
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6) CBob6ogHble noaknoyeHna 6ioka ynpasne-
HUS YNIOXWTb MEeTNen Mexay cermeHtamu 4
nb.

MHOOPMALNA: cBoGogHble noakntoye-
Hus noTpebyloTcs Ans npoBepku Groka
yrnpasneHus.

HaTFIHyTb TKaHb Ha CEerMeHTbl. 3aCTerHyTb
KHOMKW.

8) lMpopeTb 3apsAHOe yCTPOWCTBO Yepes OT-
BEPCTME B TKaHU.

9) BcrtaBuTb 3apsiAHOE YCTPOWCTBO B OTBEP-
CTVe B BepxHell YacTu kopnyca u 3adpukcu-
poBaTh €ro CO LLENYKOM.
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13 NMpaBoBble yKa3aHusa
Ha Bce npaBoOBbl€ YKa3aHUA pacnpocTpaHaeTca npaso Ton CTpaHbl, B KOTOpOVI ncnonb3yerca uUs-
Aenve, Nn03ToOMy 3TN yKa3aHUa MOryT BapbupoBaTtb.

13.1 OTBeTCTBEHHOCTb
npOVIBBOD,I/ITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cly4ae, eCnun mnsgenne Ucnosb3yerca B COOTBET-
CTBMM C OonnUcCaHuaMn u yKa3aHVIF|MVI, I'IpVIBe,EI,eHHbIMVI B OAHHOM ,EI,OKyMeHTe. I'Ipomsso,u,menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu1,ep6, BO3HVIKUJVII7I BCcneacrtemne npeHe6pe>KeH|/|;| NONOXeHNaAMn OaH-
HOro ,D,OKyMEHTa, B OCO6eHHOCTVI I'Ipl/l HeHagnexawem UCnoab3oBaHUU NN HecaHKLI,VIOHVIpOBaH-
HOM U3MEHEeHUN nagenng.

13.2 ToproBbie Mapku

Ha Bce npuBeaeHHble B paMKax AaHHOro AOKYMeHTa HauMeHOBaHUA pacnpoCcTpaHAaoTCA 6es orpa-
HUYEHUIN MOJSIOXKEHUSA ,EI,GVICTByiOLLI,EFO 3aKOoHOAaTeNibCTBa 06 OXpaHe TOBapHbIX 3HAKOB, a Takxe
npaBa COOTBETCTBYIOLLUX BNaaenbLeB.

Bce yKa3aHHble 30eCb MapKu, TOProebie HaMMeHoOBaHUA Ui Ha3BaHUA KOMMaHunm MoryTt 6bITh 3a-
pPerncTpnpoBaHHbIMM TOProBbiIMM MapkamMu, Ha KOTOPbIe pacnpoCTpaHATCA npaBa WX Bhagesb-
LEB.

OTcyTCTBVIe 4eTKo Bblpa)KEHHOPI MapKUpPOBKU NCNONIb3yeMbIX B JaHHOM AOKYMEHTe TOBapHbIX 3Ha-
KOB He MO3BOJIAET Aesfiatb 3aK/to4eHnsa o TOM, 4TO Ha3BaHMe CBO60,EI,HO OT npas TpeTbux nuu,.

13.3 CootBercTBME cTaHaapTam EC

Hacrtoswwum komnanua Otto Bock Healthcare Products GmbH 3asensier, 4to nsgenue coortsert-
CTBYeT eBponenckum TpeboBaHusM K U3oennsM MESULIMHCKOTO Ha3HaYeHus.

[aHHoe uspenve otBevaeT TpeboBaHuam Adupektnssl RoHS 2011/65/EC 06 orpaHuyeHumn uc-
Nofb30BaHUS ONpPefeneHHbIX ONacHbIX BELLLECTB B 3NEKTPUHECKUX U 3NEKTPOHHbIX YCTPONCTBAX.
[aHHoe napenve oteevaeT Bcem TpeboBaHusam avpekTtrebl 2014/53/EC.

[MonHbIn TekcT OMpekTMB U TpeboBaHUW NpPeAoCTaBneH Mo CheayllleMy WHTEpHeT-afpecy:
http://www.ottobock.com/conformity

13.4 MecTHble NpaBoOBble YyKa3aHusa

I'Ipasoable yKa3aHusd, KOTopble HaxoAAaT CBO€ NMpUMEHeHUA UCKITIOUYUTEJNIbHO B OTAEJ/IbHbIX CTpa-
Hax, npuBeaeHbl noa 3TOM rnaBoun Ha rocyfapCtBeHHOM A3blke COOTBeTCTByIOLLI,eIZ CTpaHbl, B KOTO-
pOVI ncnonb3yetca n3pgenne.

14 TexHUYeCKMNE XxapaKTEepPUCTUKHU

O6waa uHpopmauusa
MapeHTndpukatop 757M20-2=*
BHyTpeHHu gnametp 45 Mm
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O6was uHpopmauums

HapyxHbin guametp

110 mm

Bec

210r

rlpI/IMeHﬂeM bleé TEKCTUJIbHbIE MaTepunanbl

80 % nonuamug (PA)
20 % anacTaH (EL)

Cpok cnyx6bl

6 net

WUcnonb3yembiii B U3AeNUU aKKyMynsTop

757B35=0

Tun akkymynstopa

JIntnii-nonumepHbIn

Han psaXeHne Ha Bbixoae

npu6n. 7,4 B nocrt. Toka

3apsanHoe HanpskeHne

npu6n. 8,2 B nocrt. Toka

EmkocTb

300 MAyY

Pasmepbl anemeHTa akkymynsitopHon batapen

35 x 20 x 6,5 MM Ha Kaxabli 3aNeMeHT

Pa3mepsbl 3aLMTHON 31EKTPOHHON MaLLVHBbI

22 x 17 x5 Mm

Bpewms pabotsl (B pexume Bluetooth)

npubn. 8 4

Bpems paboTbl (Npy Hann4mmn coeguHeHns
C 3NIEKTPUYECKMM MEXAHN3MOM MOBOPOTA)

He MeHee 2 4

Bec

25 r (akkymynatop 6e3 KOMMIEKTYIOLLMX)

Bpewmsi, Heobxonmmoe g NonHON 3apsaku ak-
Kymynstopa

2,0y

Pexum paboTbl n3penus Bo Bpemsi npouecca
3apsiaKu

M3penune He pyHKUMOHUpPYET

Cpok cnyx6bl

2 ropa

Mepepaya paHHbIX

TexHonorus 6ecnpoBoAHON Nepeaayyn AaHHbIX

Bluetooth 5.0 (Bluetooth Low Energy)

3anac xopa Ok. 10 m / 32,8 dyTa
wnanasoH yacrtot 2402 MTuy, — 2480 My,
Mogynauns GFSK

CkopocTb nepeaaym gaHHbix (Mo Bosayxy) o 2 Méurt/c

MakcumanbHas MmowHocTb Ha Beixoge (EIRP):

+4 nbwm (~2,5 mBT)

15 MpunoxeHus

15.1 NMpumeHsieMble CUMBOJIbI

Pa6ouasa yactb Tna BF

A
A

3anpetaercs yTunm3nposatb jaHHoe
n3penme BMECTE C HEOTCOPTUPOBAH-
HbIMM OTXOZamu. YTununsauus, He co-
OTBETCTBYOLLAS HOPMATUBHO-MNPAaBO-
BbIM aKTaM Ballen CTpaHbl, MOXET Ha-
HeCTV Bpe[, OKpyXaloLLen cpeae u
3A40pOBbI0. YUnTbIBaWTE yKa3aHNsA KOM-
NETEHTHbIX OPraHOB BaLLEW CTpaHbl,
Kacatowmecs nopsaka caadu n cbopa
oTpaboTaHHOW NPOAYKLMK.

[MpownssoaunTens

,EI,eKnapau,Mﬂ O COOTBETCTBUU Ccornac-
HO NPpUMEHAEMbIM eBpOI’IeDICKVIM aon-
pekTnBamMm

CepuiiHblii HOMep

(21) YYYYWWNNN

[TIT — rog nsrotoenexHus
HH — Hepensa nsrotoBneHusa
NNN — nopsiakoBbIn HomMep

MN3penve MeouumHCKOro HasHavyeHus
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UDI (yHukanbHbIVi noeHTnduKaTop
yctponctea (Unique Device Identifier)

no6anbHbii Homep aptukyna (Global
Trade Item Number)

Howmep apTukyna

UDI

3aU.I.V|Ta OT NPOHNKHOBEHUA XECTKNX

P22

4yXXepognHbIX Ten anametpom Gonee

15.2 Pa6bouue cocTtosiHusi

15.2.1 CurHanbl COCTOSIHUSI CUCTEMDbI

12,5 mm, 3awmTa ot 6pbI3r BoAbI, Na-
fatooLmx nog, yrnom go 15°

3apsaHoe riesgo

CobbiTHe

CBeeTtoamnop, roput 3eeHbiM

BaTapeﬂ 3apsXeHa NoJIHOCTbo

CBeToamnop, ropuT XenTbim

Bartapes 3apspkeHa Ha 50 %

CBeToamnop, roput opaHx)XeBbiM

AKKYMynaTop paspsixeH

15.2.2 3ByKOBble CUrHabI

Cne,u.y}ou.l.me 3BYKOBblI€ CUTHabl onpeaeneHbl Kak CTaHAapTHbIE:

BCMbIXMBaHWe CBETO-
Avoja Ha 3apsaHOM
rHespe

3BYKOBOW CUTHan AononHutenbHas CoGbiTne
UHAUKaLUS
1 pAVHHBINA - e OTknio4mnTh M3aenne Yepes 3apsaaHoOe rHesno
e Hauano npouecca sapsgkv (3apsgHbin wre-
Kep coefiMHeH C 3apsiAHbIM rHe340M)
e 3aBeplueHne npouecca 3apaakv (3apsaHbiv
LITEKepP M3B/EYEH U3 3apAAHOro rHesaa)
2 KOPOTKMX KpatkoBpemeHHoe BkntoueHue nspenuvs

3 KOPOTKUX -

CnunwKom HU3Koe HanpsiKeHne akKyMynsTopa,
nsgenne aBToMaTMHeCKM OTKIIOHaeTCst

15.3 YcTpaHeHue HeucnpaBHOCTEMN

Co6biTHe MpuunHa

Heob6xoaumbie pencteus

HEO)KI/ILI,aH Haqa MHOunkKauunsa
pacno3HaHHOro ABMXeHnsa

Mcnonb3oBaHue
B 3TOM MOJIOXEHUM

*  YuuTbiBaTb NONIOXKEHUE PYKU NPU Kanu-
6poBke

Npw pasanyHbIX NOM0XEHU-
SX PyKMW, Hanpumep npu mc-
Nofib30BaHUW Haf, roNnoBow

He 6blfIo y4TEHO

BO BpeMsi KannbpoBKu
UK HenmpaBuIbHO Ha-
CTPOEHO B MpUIIOXe-
HUK

YuyutbiBaTh Maccy npu kanmbposke
CkoppeKkTupoBaTb 3Ha4eHWsi B Mpuo-
XeHnn B NyHKTe MeH0 YnpaBneHue >
Monb3oBatenu > Hactpoiku npore-
30B

Henonanku B pabote
obLiero xapakrepa

BbIknto4nTh U CHOBA BKJIIOHUTL MaHXe-
Ty

HeoxwvpaHHas nHaukaums
pacno3HaHHOro ABUXEHUS
npwv npobnemax c KynbTen

OTcyTCTBYET KOHTaKT
3NEKTPOAOB C KOXEN

CwMelleHne MaHXeTbl

MaHxeTa ponxHa no BCen NoBepXHO-
CTV npwnerarb K KyfibTe

[Mpn NOBTOPHOM MPUMEHEHUN MaHXETY
Heo6X0AMMO PacnoNoXWTb Tak Xe, Kak
B NpeablayLmnin pas
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15.4 MNpepnucaHua n geknapauum npousBoauTens

15.4.1 dnekTpomMarHuTHas cpepa
M3penne npegHasHayeHo AN aKCnnyatauuy B CneaytoLLen aNeKTpoMarHUTHoOM cpeae:
* Okcrnyataumsi B NpodeccroHaibHOM yUYpexaeHn 34 paBooxpaHenns (Hanp., B ie4yebHom 3a-

BeLEHUK, npoyee)

e Okcnnyatauusi B obnactu GbITOBOrO 34paBOOXpaHeHus (Hanp., NPUMeHeHue B LOMaLLHWUX
YCNOBUSIX, MPUMEHEHKE HA OTKPLITOM BO34yXe)
Cobntopatb ykasaHus no 6esonacHocTtu B rnaee "BesonacHocts" (BesonacHocTb).

AneKTpOMarHUTHoe usny4YyeHue

U3mepeHus ypoBHs
M3ny4YeHUsi MoMeXx

CootBeTcTBME

MonoXxeHue No aneKTpomarHUTHOMN cpeae

BbicokouyacToTHble Us-
Jly4eHUs1 COrnacHo
CISPR 11

Ipynna 1/knacc B

N3penve NCNoJib3yeT BbICOKOYaCTOTHYIO 3HEP-
M0 UCKNKYNTENbHO and cBoel BHyTpeHHeVI
pa60TbI. |_|03TOMy €ro BbICOKO4acCToTHOe U3ny-
YeHne O4eHb HN3KOoe N HapyLleHna pa6OTbI Ha-
XO04ALWNXCA PAAOM 3JTEKTPOHHbIX I'Ipl/l60pOB Ma-
JIOBEPOATHbI.

V|3nyHeva BbICLUUX
rapMOHUK CcOrnacHo

He npumenunmo —
MOLLHOCTb HAaXOANTCS

IEC 61000-3-2 Huxe 75 Bt

M3nyyeHns konebanui | Uspenne cooteetcTay- -
HanpskeHusi/mMepua- | eT TpeboBaHNsAM CTaH-

HWI cornacHo japrta.

IEC 61000-3-3

3neKTpomaerrHaa nOMeXOVCTOﬁ‘lMBOCTb

[MpoBopa oTHoCKTENBHO
nposoga

flBneHme OcHoBHOM cTaHaapT | KOHTPONbHbIN YPOBEHb MOMEXOYCTOUYUBO-
no AMC unu cTH
MeTopA, NpoBeAeHUs
UCNbITaHUSA
Paspsigka cratnyecko- IEC 61000-4-2 + 8 kB koHTakT
ro anekTpuyecTsa + 2 kB, = 4 kB, + 8 kB, + 15 kB Bo3ayx,
Bbicoko4acToTHble IEC 61000-4-3 10 B/m
3/1EKTPOMarHuTHble O180 MlNy, go 2,7 'y,
nonsa 80 % AM npwu 1 kl'y,
MarHuTtHble nonga c IEC 61000-4-8 30 A/m
39HepreTM4eckomn Ho- 50 Ny, unu 60 Iy,
MUHaNbLHOW 4aCcTOTON
BeicTpble BpemeHHble IEC 61000-4-4 +2«kB
aneKTpuyeckne nome- 100 kl'y, yacTtota noBTOPEHUS
XW/HaHOCEKyHAHble
MUMNYNbCHbIE NOMEXU
YpnapHble HanpsxxeHus IEC 61000-4-5 +0,5kB, +1«B
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Xn, BO36y)K,CI,EHHbIe Bbl-
COKO4YaCTOTHbIMWU NO-
namum

fiBneHune OcHoBHOM cTaHaapT | KOHTpOnbHbIN YPOBEHb NOMEXOYCTOMYNBO-
no 3AMC unu cTn
MeToA NpoBeAeHust
UcnbITaHUS
KoHaykTuBHble nome- IEC 61000-4-6 3B

0,15 MlNy, go 80 Ml

6 B B AvanasoHax 4acToT MHAYKTUBHOWN CTaTu-
Yyeckon nsmeputenbHon yctaHoskun ISM u nito-
6uTtenbckom paguocessu ot 0,156 MMy, go

80 MINy,

80 % AM npu 1 kl'y,

MpoBanbl HanpsxeHuUs

IEC 61000-4-11

0 % Ur; ans 1/2 uukna
npu 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 v 315 rpaay-
cax

0 % Ur; ana 1 umkna

7

70 % U; ona 25/30 yuknos
OpHodasHbin: npu O rpagycos

[MepepbiBbl B NUTaHMK

IEC 61000-4-11

0 % Ur; pna 250/300 nepronos

Homexoycroﬁl-msocn: OT BbICOKO4YAaCTOTHbIX GGCHPOBOAHMX KOMMYHUKaUUOHHbIX

YCTPOWUCTB
Yactota |YactotHbin | Cnyx6a Mopaynsa- Makcu- Paccrosi- | KoHTponb-
KOHTPONS | AuMana3oH | papuocBs- nus ManbHas Hue [m] HbIN ypo-
[MIw] [MIMw] 3mn MOLLHOCTb BEHb nome-
[BT] XoycTonum-
BOCTU
[B/m]
385 Ot 380 oo TETRA 400 | WwmnynbcHas 1,8 0,3 27
390 Moaynaums
18 'y,
450 OT143000 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
470 FRS 460 + 5kl
noabemM
1 kY cuHyc
710 Ot 704 po [Ounana- MmnynbcHas 0,2 0,3 9
745 787 30H LTE 183, mMoaynsaums
780 17 217 Ty
810 Ot 800 o GSM 800/90- | UmnynbcHas 2 0,3 28
870 960 0, MoAynsLus
TETRA 800, 18 'y,
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
[Hvana-
30H LTE 5
1720 Ot 1700 po GSM 1800; 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 1900;
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Yactota |YactotHbin | Cnyx6a Mopyns- Makcu- Paccros- | KoHTponb-
KOHTpoONAs Avnana3oH pagunocss- uusa MaJibHasfa Hue [M] HbIN ypo-
[MIu] [MIu] 3n MOLLHOCTb BEHb Nome-
[BT] XOycToNumn-
BOCTU
[B/m]
1970 Ot 1700 po GSM 1900; MmnynbcHas 2 0,3 28
1990 DECT; mMoaynsaums
nanasoH 217 Ty
LTE 1, 3, 4,
25;
UMTS
2450 Ot 2400 go Bluetooth MmnynbcHas 2 0,3 28
2570 WLAN 802.1- | moaynsiuus
1 b/g/n, 217 Ty
RFID 2450
wnana-
30H LTE 7
5240 O15100 no | WLAN 802.1- | NmnynbcHas 0,2 0,3 9
5500 5800 la/n mMoaynauus
5785 217y,

nOMeXOVCTOﬁ‘lMBOCTb K MarHUTHbIM NONSIM Ha 6AU3KOM paccTosiHUMn

50 kl'y,

Yacrora KoHTpOns Moaynsuus KOHTpPONbHbIN yPpOBEHb NOMEXOYCTOMYUBO-
ctu [A/m]
30 kly, CcwW 8
134,2 kl'y, VmnynbcHasa moaynaums 65
2,1klMy,
13,56 Ml VimnynbcHasa moaynaums 7,5
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1 3aranbHa iHpopmauis

Jata octaHHbOro oHosneHHsa: 2025-02-07

> YBaxHO npouyuTante UeN [LOKYMEHT nepep, BUKOPWUCTAHHAM MpPOAYKTY W AOTPUMYMTECH
BKa3iBOK 3 TEXHiKM 6e3mneku.

» [lpoBepaiTb iHCTPYKTaX 3 6€3MeYHOro KOPUCTYBAHHS MPOAYKTOM At KOPUCTYBaYa.

» 3 6yab-aknuMu npobnemamu Yv NUTaHHSMK LWOAO BUPOBY 3BepTanTecs A0 BUPOBHMKA.

» [lpo 6yab-siki CepNO3HI IHUMAEHTH, NOB'A3aHi 3 BUPOOOM, 30KpeMa Mpo MOripLIEHHS CTaHy
3A0pOB’a, NOBIAOMNSNTE BUPOOHUKY 1 KOMMETEHTHMM OpraHaM Balloi KpaiHu.

MpoaykT "myosmart.cuff" Hapani iMeHyeTbCs Ik NPOAYKT/MaHXeTa.

Hopatok "connectgrip." pani Ha3nBa€eTbCS AOJATKOM HanalTyBaHb.

List iHCTpYKLUisi 3 BUKOPUCTAHHS MICTUTb BaXMBY iHGOpPMAaLLlo NMPO BUKOPUCTAHHS, HanalUTyBaHHS
Ta NOBOAXXEHHS 3 BUPOOOM.

He nosBonsietbcsa nepenasath ix kopuctyBadesi 6e3 iHCTPyKTaxy.

Ekcnnyatyinte Bupi6 Tinbku BiAnoBigHO A0 iHdopMaLii, Lo MICTUTbCA B CyMpPOBIAHWUX LOKYMEHTAX,
AKi 4oAaTbCA.

3rigHo 3 paHumun BupobHuka (Otto Bock Healthcare Products GmbH), nauieHT € onepatopom
BUPOOY B po3yMiHHi cTangapty IEC 60601-1

2 Onuc NnpoaykKTty

2.1 dyHkKuia

[MpoayKT BUKOPUCTOBYETbCS AJIS BU3HAYEHHSI MPUAATHOCTI KOpUCTyBaya A0 BUKOPUCTAHHS 610Ky
kepyBaHHs Myo. Bupi6 yTBoptoe rHy4kunin 6pacnet, skuit TMMHacoBO PO3MILLYETLCS Ha nepeaniyyi
abo nnedi kopuctyBaya. Lle nosBonsie ouiHoBatM M'A30BI CUrHanM KopuctyBaya 3a [OMNOMOroto
nporpamu Ana HanawTtyBaHHs 6e3 HeobXiAHOCTI BUrOTOBAATH TecToBy po3eTky. KopucTtyBay Moxe
BUKOPWCTOBYBATM MaHXeTy ANs TPEHyBaHb y opTonena, B peabinitauinHomy ueHTpi abo Booma
nicns iHCTpPyKTaxy cneujanicra.

OCHOBHi XapaKTepuUCTUKU NPOAYKTY

*  BIACYTHICTb BaXXMBUX eKCryaTaLiiHux xapaktepuctuk srigHo 3 IEC 60601-1

2.2 KoHCTpyKLia
npO,El,yKT CKJlafa€eTbCA 3 HACTYyNHUX KOMMOHEHTIB:

1. THi3po Ans 3apsiaKM Ta akymynatop

2. Wnunekn pns  npecyBaHHa TekcTunbHa
MaHxeTa

3. Kynon BMHOCHOrO enekTpoaa

4. TekcTunbHa MaHxeTa

5. Kopnyc pnns BUWHOCHUX eNeKTpoAiB Ta
akymynsitopa

6. Kopnyc i 610K KepyBaHHs
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MosicHeHHs cumBoniB

1. Hanpsmok 3aTAryBaHHs MaHXeTu
(niBopy4/npaBopyu)

JliBa nopava: "L" B cumBoOni pyku {i, MOXHA
npoYmTaTh 3 TO4KM 30pYy KOpUCTyBaya.
MopanHs npaBoi pyku: "R" B cumeoni
PyKW {§ MOXHa npoyuTat 3 TOYKM 30pYy
KopucTyBaya.

2. BwpiBHioBaHHA TpaHCcpagianbHO B340BX
NiKTbOBOI  KiCTKM abo TpaHcrymepanbHO
B3AOBX M/Ie4OBOi KICTKM 3 LEHTPOM Y
HanpsiMKy NaxsoBOi 3anaguHu.

3. [MonoxeHHs enektpopa (1-8)

2.3 KombGiHauii npoaykris

PosnoainbHuk 13E190=* noBMHEH BUKOPUCTOBYBaTUCS A5 KOMBiHaL,i i3 3axonneHHamu 8E34=",
8E39=*, 8E41=*, 8E44=" | BE71=".

Mepw Hix nig'epHatn pyky bebionic po 6noky kepyBaHHsl, HeobxigHO BMOpaTK HACTyMHI
HanaluTyBaHHs1 B nporpamHomy 3abesnedyeHHi bebalance+:

Bubepite pexxum nporpamu kepyBaHHs 4 (Biakputu-Biakpurtm)

Mpouenypa BiaKpUTTS / 3aKpUTTS: BUGEPiTh CTaHAapT

Tun kepyBaHHs: Bubepito nponopuiinHum

BcraHoBiTb noporosi 3HaveHHs Myo [0 3aBOACbKMX HanawTyBaHb

Llen npoayKT MoxHa noegHysatu 3 HacTynHUMK KoMmnoHeHTamu Ottobock:

3axonntoBanbHi KOMMNOHEHTU

* speed.hand: 8E2=" * Cucrema-Elektrohand DMC plus: 8E38=6,

* Pyka bebionic EQD 8E70=* 8E39=6

* Pyka bebionic i3 kopotkum 3an'sctam: ¢ System-Elektrohand Digital Twin: 8E38=7,
8E71=* 8E39=7

* Pyka bebionic Flex 8E72="* * SensorHand Speed: 8E38=8, BE39=8

* Cuctema enektpuyHoro 3axsaty DMC e+ MyoHand VariPlus Speed 8E38=9,
VariPlus: 8E33=9, 8E34=9 8E39=9, 8E41=9

* Cuctema enektpuyHoro 3axsaty DMC
VariPlus: 8E33=9-1, 8E34=9-1

* SensorHand Speed Flex: 8E43=8*

* 3akapnatcbkuin pysHun ML, nnioc:
8E44=6

IHOOPMALIA

MipkntoyeHi 3axBaTHi NPUCTPOI MOBWHHI MaTU 2-eNleKTPoAHY nporpamy (MponopuinHy/undposy).

JlikoTb
*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=* e DynamicArm: 12K100N=*
* ErgoArm Electronic plus: 12K50=*
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3 BukopucTaHHsl 3a NPU3HAYEHHAM

3.1 BukopucTtaHHs 3a NpU3HaYeHHAM
Bupi6 nprsHavyeHnin BUKIOYHO A1 €K30MPOTE3YBAHHS BEPXHBOI KiHLLIBKM.

3.2 YmoBuM ekcnnyartauii
Bupi6 cnig BukopucToByBaTM BUKAIOYHO [/ OLHKM Ta TPEHYBaHHS M'S30BUX CUrHanis
KopucTtyBaya.

3.3 YMOBM HaBKOJIMLLHbOIO CepeaoBuLLLa

36epiraHHs (3 ynakoBkoto Ta 6e3 Hei) Big +5 °C go +40 °C

makc. 90 % BigHOCHOI BoJsiorocTi, 6e3
KoHAeHcauii

TpaHcnopTyBaHHs (3 ynakoBkoto Ta 6e3 Hei) Big, -20 °C po +60 °C

makc. 90 % BigHOCHOI BonorocTi, 6e3
KOHAeHcau,ji

Ekcnnyarauis Big -5 °C pgo +45 °C

BigHOCHa BosoricTb Big 15 % o 90 %, 6e3
KoHAeHcaLi

Tuck nositps: Big 70 klMa po 106 klMa (Big
-425 M no 3000 M 6e3 BMpPiBHIOBAHHS TUCKY)

3apsipxaHHsa akymynatopa Big +5 °C pno +40 °C

makc. 85 % BigHOCHOI BofiorocTi, 6e3
KoHAeHcaLi

3.4 NMNoka3aHHA

AwmnyTaujis 3an’'scTka/3an’scTKOBOI KicTKu

[esapTukynsiuia KACTi pyku

AmnyTauia nepegnnivys (TpaHcpagianbHa amnyTawis)

[AwnsapTtukynauis nikteoBoro cyrnoba

AmnyTauia nneya (TpaHcrymoBa amnyTaisi)

[ns ofHOCTOPOHHBLOT 260 ABOCTOPOHHBOI ammyTaLji

[Oucwmenis, sika 3a CBOEIO NPMPOAOIO CXOXa Ha nepepaxoBaHi amnyTaLii

KopuctyBay noBWHEH pO3yMiTW 1 BUMKOHYBaTW IHCTPYKLii 3 BUKOPWUCTaHHSA Ta iHCTPYKUii 3
TexHikun 6e3neku.

KopuctyBay noBuHeH Bignosigatv GisHHUM i NCUXIYHUM BUMOraM Ajisi CIPUAHSATTS ONTUYHUX /
aKyCTMYHUX curHanis Ta/abo MexaHiqHuX BibpaLi

3.5 NMpoTrunokasaHHsa

AwmnyTauis nanbus/nanbus Ta ekBiBaNeHTHa AucMenis

YacTtkoBa amnyTaLisi KUCTi Ta eKBiBaJIeHTHa AUCMernis

XBopuit abo He3aroeHuit CTaH AiNSHOK LUKipYW, SiKi KOHTaKTyloTb 3 CMCTeMOlo B 06nacTi rHisga
nif, Yac HaknagaHHs ¢iTuHra.

HepocTtatHa poexuvHa abo giaMeTp 3aiMLWKOBOI KiHLIBKM 18 HAKNafaHHS MaHXeTu

3.6 Keanidikauisa
Bupi6 moxe 6yt BCTaHOBIEHWIN nulle crewjanictamu, siki NPOWLLIM BiANOBIAHE HaBYaHHS Ta
oTpuManu BiANOBIAHWI A03BiN Big kKomnaHii Ottobock.

4 Indopmauis wopo 6esnekun

3HauyeHHs piBHIB nonepea>XeHHs
NMONEPEOXKEHHSA! HepotpyMaHHS iHCTPYKLi MOXe NPWU3BECTM [0 CEePMO3HUX HeLLAaCHWUX
BUMNAaAKiB | TPaBM.
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OBEPEXHO! HepnotpumaHHs iHCTPYKL MOXe NPU3BECTV 10 HELLACHVX BUMAAKIB | TPABM.
BKA3IBKA! HepotpumaHHs iHCTPYKLi MOXe NPU3BECTH A0 TEXHIYHUX MOLIKOAXEHb.

NMONEPEOXXEHHSA!
Pusuk TpaBMyBaHHsl Yepe3s HenpaBuibHe BUKOPUCTaHHS Ta Moaudikauio BUpoGy

|

He BHOCbTE A0 BUPOOBY XOAHWX 3MiH, HE J03BONEHNX BUPOOHUKOM.

MOMNEPEOXKEHHSA!
HeGe3neka TpaBMyBaHHS Yepe3 HeCnpaBHICTb BUPOGY

» He nignasaite Bupi6 MexaHi4HMM BibpaLisam i yaapam.

» YucTite BMPI6 TiNbKM BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIiN, HaBeJeHUX y po3aini "Huctka Ta gornag,".

» [loTpumMyiTech iHCTPYKLiN 3i 36MpaHHs Ta BCTAHOBMIEHHS.

» [lepen KOXHUM BMKOPWUCTaHHSIM nepesipsiite BUpi6 i BCi MOB'A3aHi 3 HYM KOMMOHEHTU Ha
HasiBHICTb BUAMMMWX NOLIKOAXKEHb.

NONEPEOXXEHHSA!

Pu3uk TpaBMyBaHHS Yepes HecnpaBHICTb BUPo6Gy a6o HecnpaBHICTb iHLLIUX €/IeKTPOHHUX

npUcTpoiB

» [lig vac ekcnnyatauii Bupoby B 6e3nocepefHiit 61M3bKOCTI Bif, XUTTEBO BaXKIUBUX MEOUYHUX
npunagiB  nepekoHanTecs, WO AOTPUMYIOTbCA  MiHIManbHi  BifiCTaHi, pPEeKOMEHAOBaHI
BUPOBOHUKOM.

» BukopuctoByiite BUpi6 nuvwe 3 akcecyapamu, nepeTBOploBavamu CurHanis i kabensmu,
nepeniveHnmu B poaainax «KombiHauii Bupobis», «Komnnekt noctavaHHs» Ta «[punapns».
Lle 3anobirae HenpaBWibHOMY QYHKLIOHYBaHHIO BUPOBY (3HWXKEHHS €NEeKTPOMArHiTHOI
cTiikocTi) abo CTBOPEHHIO MNepeLllkoA, ANs iHWWX EeNeKTPOHHUX MpUCTPOiB (NiABuLLEHE
BUMPOMIHIOBaHHS).

OBEPEXHO!

HeGe3neka TpaBMyBaHHS Yepe3 HeCnpaBHICTb BUPOGyY

» 3b6epiraiite Ta TpaHCNOPTyTe BMPIO NuLe B AONYCTMMOMY Aiana3oHi Temneparyp (avB. po3gin
"YMOBU HaBKONWLLIHBOIO cepenosua’).

» He Topkantecs AeMOHCTPaLIiNHOro NpoTesa nig, H4ac KepyBaHHS HUM.

» [lepekoHaiTecsi, WO Hi TBepAi 4aCTWHKW, Hi pigMHA He MOXYyTb MPOHWKHYTU BCepenuHy
BUPOOY.

» [loTpumyiiTecb pekomMeHAoBaHOi MiHimManbHoi BiactaHi (30 cm) Big npuctpois BY-3B'sizky
(Hanpuknag, Mo6inbHUXx TenedoHis, npuctpois Bluetooth, npuctpois WLAN). 3meHLweHHs
MiHIManbHOI BiACTaHi MOXe Npu3BecTn A0 yHKLiOHaNbHUX 0BMexeHb BUPOOY.

OBEPEXHO!

Pu3uk TpaBmMyBaHHSs Yyepe3 HecnpaBHICTb BUPOBGY a60 HecnpaBHICTb iIHLUUX €IeKTPOHHUX

npuUCTpoiB

» [lig yac po6otn He posmillyiTe BUPI6 y 6e3nocepepHint 61M3bKOCTI A0 HLIWX €NEeKTPOHHMUX
npUCTPOIB.

» [lig yac po60Tn He BUKOPUCTOBYITE BMPI6 pasoM 3 iHLIMMUK eNeKTPOHHUMU NPUCTPOSMU.

» fKWwo opHo4acHoi pobOT 3 IHLWUMKU EeNEeKTPOHHUMU MPUCTPOSIMU YHUKHYTU HEMOXIIMBO,
crocTepirante 3a BUPO6OM i nepekoHanTecs, LLO BiH BUKOPUCTOBYETLCS 3@ MPU3HAYEHHAM Y
Lin KoHoirypauii.

OBEPEXHO!

He6Ge3neka TPpaBMyBaHHSA TOCTPUMMU KpassMun p,e'raneﬁ

|

He BukopucToBy/iTe BUPI6, AKLLO AeTasi KOPMYCY MOLIKOAXEHI.

BKA3IBKA!
Mowkoa)xeHHs1 BUPOGY BHACNiAOK HENPAaBU/IbLHOrO MOHTaXy BUPOGY

>
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5 Komnnekrt nocrayaHHs

* 1 wT. myosmart.cuff 757M20-2="

e 1 WwT. IHCTPYKLis LLOAO BUKOPUCTaHHS (0N KBanipikoBaHOro nepcoHany)
* 1 wr. Bluetooth PIN-kapta 646C107=INT

*  KoniHHun kabenb-nepexigHuk: 13E102=1

*  Komnnekrt kabenis 625W36

* MyoCharge Integral 757L35

6 NloaaTtkoBe obnagHaHHA

A opaTtoK HanawTyBaHb
* Android-popatok "Connectgrip. 560X27-*=ANDR"
* popatok ansa iOS "Connectgrip. 560X27-*=10S"

Menpxep
* myosmart.beeper 13E101=1

7 3apspXxaHHs akymynsTopa
PekomeHpyeTbca WwoaeHHa 3apsiaka. FKWwo npucTpil He BUKOPUCTOBYETLCA MPOTArOM TPUBAOro
nepiogy 4acy, Clig, perynsipHo NepeBipaTv piBeHb 3apsay akymyasTopa Ta 3apsaxatit oro.
1) MipkntodiTh 3apAAHMI WTEKEP A0 3aPALHOro rHisga Bupooy.
— [lpo npaBWAbHICTb NIAKMOYEHHS 3apPSAHOIO MPUCTPOD A0 BMPOOY CBIAYUTE 3BOPOTHUMN
3B'A30K (auB. cTop. 490).
— Bupib BUMUKaETbCH aBTOMATUYHO.
— [pouec 3apspxaHHs po3noyaro.
2) T[licns 3aBeplueHHs NpoLecy 3apsaXaHHs Bif'egHanTe 3apsgHUin NpucTpin Big Bupoby.

8 Hanarop)xeHHs1 ekcniyaTauiiHOi npupaTHoOCTI

MepesipTe dyHKLjlo 3i6paHoro npotesa 3a AOMOMOro MNPOrpaMy HanalTyBaHHS ab6o pasoM 3
KOPWCTyBaYeM MiCs CTBOPEHHS KOHTPOSIO (3anucy).

FIepeKOHalhTecq, LLLO KOMMNOHEHTN npoTe3a MOXYTb BiNIbHO pyxatncs.

8.1 Haknapitb maHxety

Moswuuii enektpogie (N2 1-8), BM3HA4yeHi B MNpoOUECi OLIHKM 3a [OMNOMOrol nporpamu
HanalTyBaHHs, MOXHa MepPeHecT Ha BHYTPILLHI Ban 3a [OMOMOrol TUM4acoBOi PO3MITKM Ha
LIKipi Ta CTPIY4KM ANsi No3uLioHyBaHHS. [ToNoOXeHHs enekTpoAHOI Macu MOXHa posTallyBaTh SiK
3aBrofiHoO.

[Micns HaknagaHHA MaHXeTn MoXe 3HafobWUTUCS KinbkKa XBWIWH 151 BCTAHOBNEHHS HAAiNHOMO
KOHTakTy 3i wkipoto. OcobnnBo Le CTOCyeTbCs Cyxoi LiKipu. Y JopaTtky HanawTyBaHb Ha Le
BKa3syloTb OKPEeMi eneKkTpoAu, siki MOCTIMHO 3racaloTb, HE3BaXaloHu Ha MOJIOKEHHSI CMOKOI0.
Enektpoam mMoxyTb 6yTM TMM4YacoBO 3a6IOKOBaHi, SKWO € HEQOCTaTHIN KOHTaKT 3i WKipot abo
nepeLkoan. AkLo npobnema He 3HUKaE, cNpobyinTe BUPIWWTK i, 3aCcTOCYBaBLIN AOAATKOBUIN TUCK
(Hanpuknag, PIBHOMIPHO MPWUTUCHYBLUM MaHXeTy enacTUYHOK CTpiuKow) abo 3/erka 3MiHMBLIM
MOSIOXKEHHS Ha KyNbTi.

Enektpoamn He noBuHHI koB3aTK Mig, Yac Tecty. Y LbOMy BUNaAKy TeCT NOTPiGHO nepesanycTuTy.
KopucTyBay noBuHeH pobut nepepsu Mif 4ac NpoLecy OLiHIOBaHHS.

[pu noBTOPHOMY HaknapaHHI MaHXeTU enekTPoAW MaHXeTU MOBMHHI O6yTW PO3MilLeHi B TOMYy X
MOMIOXEHHI, WO i paHiwe. B iHwomMy Bunagky npouec sanucy Ans obpaHoro 650Ky KepyBaHHS
(tecToBOoro abo OCHOBHOrO) HeOGXiIHO BWMKOHATU MOBTOPHO MiCNs NIATBEPAXEHHA yHKUii "
CKuHYTU GNnOK KepyBaHHSA".
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8.1.1 TpaHcpagianbHe niKyBaHHS
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[Mpuknapn kpinneHHs ans niBoi pyku

8.1.2 TpaHcrymoBaHum gornsp,

r
"0

Nag

T~

- SHA
S

Mpviknag KpinneHHsa onsa niBoi pyku

1)

2)

3)

1)

2)

3)

HatarHite maHXxeTy Ha Kykcy Tak, LWob
6ykBa B cvMBOJi pykn Byna po3bipnveoto 3
TOYKM 30pY KOPUCTyBaYa.

— JliBa nopaya: "L" B cumsoni pyku ,

MOXHA MpoYyMTaTh 3 TOYKM  30pYy
KopucTyBaya.
— [MopanHs npasoi pyku: "R" B cumBsoni

PYKM {) MOXHa npoyuTatii 3 TOYKU 30pYy
KopuCTyBaya.
Posrtawyiite MmaHxety Tak, Wo6 M's30Bi
curHanu nepeannivyys MoxHa 6yno nerko
BUSIBUTY.
PoawmicTtite iHaukatop 3 Hanucom "ULNA"
Ha NiKTbOBIN KiCTL,.
IHOOPMALIS: |HovkaTop posTtalloBaHuii
Mix enektpogamu 1 8.

HatarHiTe MaHXeTy Ha Kykcy Tak, wWo6
6ykBa B cMMBONI pyku Byna posbipiveoto 3
TOYKM 30pYy KOPUCTyBaYa.

— Jliea nogava: "L" B cumBoni pyku (i,

MOXHa Mpo4YMTaTmi 3 TOYKUM  30pYy
KopucTyBaya.
— [lopaHHs npaBsoi pyku: "R" B cumBoni

PYKM ) MOXHa MPOoYMTaTh 3 TOYKW 30pY
KopucTyBaya.
Posrtalwynte MaHxety Tak, Wo6 M'A30Bi
curHanu Big, Tpuuenca i Giuenca MoxHa
6yno nerko BUSIBUTK.
PoawmicTtite iHaukatop 3 Hanucom "ULNA"
Ha nneyvyoBin KicTyi Tak, wWwWob BiH 6yB
BIALEHTPOBaHWA y HanpsMKy naxBoBOi
3anagviHu.
IHOOPMALISA: |HavkaTop posTtawioBaHuii
Mix enektpogamu 1 8.



8.2 BcTaHOBNEHHSA 3’€AHaHHSA 3 AeMOHCTPaLiMHMM NPOTE30M

8.2.1 KomnnekTt 3’eaHyBanbHoro kabenio 625W36

Biakpuite kHonky Ha enekTpopi N2 3.
Butarnite oronennn 2-nontocHui kabenb 3-nig,
HbOTO.

3akpuinTe NPUTUCKHY LUMUIIbKY.

(D Migkntoyite 2-nontocHN kabenb MaHXeTn 40
2-nontocHoro kabento kabenbHoro Habopy
625W36.

BinkpuiTte kHomky Ha enektpogi N25.
Butarnite oronenun Y-kabens nig 757P41-1.
3akpuinTe NPUTUCKHY LIMUIIbKY.
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8.2.2 TpaHcpagianbHe niKyBaHHS

® Migkntoyite 2-nontocHuit kabenb 6e3 CUHLOT
Kpanku no kabento 6e3 kpanku 3 kabenbHOro
Habopy 625W36.

Mipkntoyite 2-nontocHU Kabenb i3 CUHBOIK
Kpankoto Ao kabento 3 6inoto Kpankoto 3
kabenbHoro Habopy 625W36.

8.2.2.1 MigknioyeHHs KoaKciaJlbHOro Wwrekepa

7 \
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® MNigkntoyitb 3-nontocHuit kabenb 6e3 CUHLOT
Kpanku o nisoro KoHtakty N2 2.

Minkniodite 3-nontocHu Kabenb 3 CUHBLOIO
Kparnkoto 10 npaBoro KoHTakty N2 2.

(© MNigkntouite 2-nontocHuin kabenb MyoEnergy
Integral no koHTakTy N2 1.

8.2.2.2 MipxntoyiTh €NeKTPUYHY NOBOPOTHY BCTaBKY

® Migkntoyite 3-nontocHuit kabenb 6e3 CUHLOT
Kpanku [0 npaBoro kKoHTakTy N2 2.

MinkntoyiTe 3-nontocHW Kabenb 3 CUHBLOIO
Kparnkoto A0 NiBoro KoHtakty N2 2.

© MNigkntouite 2-nontocHuin kabens MyoEnergy
Integral po niBoro koHTtakty N2 1.

(D Migkntouite 2-nontocHui kabenb [o NiBOro
KoHTakTy N2 3.

(® Migkntoyitb Kabenb ABUTYHA €M1eKTPUYHOT
NMOBOPOTHOI BCTABKM [0 NpaBoro KoHTakty Ne 3.



8.2.3 TpaHcrymoBaHum gornsp,
8.2.3.1 Miakniouitb DynamicArm

8.2.3.1.1 NiaknouiTb 6noK KepyBaHHs 3a aonomoroto Easy Plug

\

(D MNiakntouitb Kabenb Ao kabenio KONiHHOro
apantepa 13E102=1 (E).

® Migkntoyite 3-nontocHuit kabenb 6e3 CUHLOT
Kpanku fo koHTakty N2 1.

Migkntoyite 3-nontocHMM Kabesib 3 CUHLOK
Kpankoto 0 KoHTakTy N2 2.

(B Migkntouite kKabenb KoMiHHOrO agantepa oo
KOHTaKTy 3 CMBOJIOM NepemuKaya.

8.2.3.1.2 Migkno4YyeHHs KoaKcialbHOro WiTekepa

® Migkntoyite 3-nontocHuit kabenb 6e3 CUHLOT
Kpanku o nisoro koHtakty N2 2.

MinkntoyiTe 3-nontocHW Kabenb 3 CUHBLOIO
Kparnkoto 0 npaBoro KoHTakty N2 2.
MPUMITKA: He ninkniovaiite 2-nontocHui
kabensb.
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8.2.3.1.3 MigknoyiTh €IeKTPUYHY NOBOPOTHY BCTAaBKY
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® Mipkntouite 3-nontocHuii kKabenb 6e3 CUHLOT
Kpanku fo npasoro koHTakty N2 2.

Mipkntoyite 3-nomocHu kabenb 3 CUHBOI
Kpankoto A0 niBoro KoHTakty N2 2.

(D Mipkntouite 2-nontocHuii kabenb A0 NiBOro
koHTakTy N2 3.

() Mipkntouite kabenb ABUryHa enekTpUHHOI
NMOBOPOTHOI BCTaBKMW A0 npasoro KoHTakty N2 3.
o nsox koHtaktie N2 1 He MoXHa nmigknoyaTu
Kabesb.



8.2.3.1.4 PerynioBaHHs nikTboBOro cyrno6a sa gonomoroto ElbowSoft
[Ona 3abesnevyeHHs NpaBuibHOI PYHKLIOHANbHOCTI KepyBaHHS MPOTe30M HeobOXiAHO BMKOHATU

HacTynHi HanawTyBaHHs B ElbowSoft.

[usitbcs iHCTpyKUjto 3 BukopuctanHs ElbowSoft Ta BignosigHi HaBYanbHi fAokymeHT Akapemii

Ottobock.

sept = 0= KB

sep2 = K= [B
Swars e O= b

8.2.3.2 NMiaknioyitb ErgoArm Electronic Plus

1) BinkanibpyiiTe nikTb0BUiA CYrno6.

2) BcraHoBiTb nporpamy kepyBaHHs 5.

3) BcraHosiTb wBuakicts Ha 100 %.

4) [Oeaktuynte BCi npanopui
"ABTOMaTU4HO".

5) Aktusynte npanopeup ansa "LT kpok 1"
BPYYHY.

6) YBimkHiTb npanopeub 'LT kpok 2" ans
3an’'acrs.

7) YBimkHiTb npanopeup "LT kpok 3" ana
NiKTbOBOrO cyrnoba.

8) BcraHoBiTb "LT Tarimep" Ha 0,5 cekyHau.

9) BWMKHITb CHrHanu 3BOPOTHOrO 3B'SA3KY.

ansa

JiktboBMI cyrno6 noeuHeH Gyt B nmporpami 1, AMB. BIANOBIOHY IHCTPYKLiO 3 BUKOPWCTaHHS

BUpOOYy.

8.2.3.2.1 NMigkno4YyeHHs KoaKcialbHOrro WiTekepa

® Migkntoyite 3-nontocHuit kabenb 6e3 CUHLOT
Kpanku o nisoro koHtakty N2 2.

MinkntoyiTe 3-nontocHM Kabenb 3 CUHBLOIO
Kpankoto [0 npaBoro KoHTakty N2 2.

© Migkntouite 2-nontocHuin kabens MyoEnergy
Integral no koHTakTy N2 1.

Minknioydite MyoSelect no koakciansHoro
LwiTekepa.

BcraHosiTb nporpamy 1 3a gonomoroto
MyoSelect.

IHOOPMALLIA: MNporpama 1 BCTaHOBMOETLCS
Ha 3aBOJ,i-BUPOGHMKY.

477



8.2.3.2.2 MyoRotronic, nigknoyiTb €e1eKTpUYHY poTaLiiHy BCTaBKYy
KoakcianbHuin wrekep HeobxioHWMI ANa HanawTyBaHHs nporpamu 1 3a gonomoroto MyoSelect.
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1) MigkntouiTe  KoakcianbHWM  po3'em  po
NiKTbOBOTrO 3'€QHAHHSA.
2) Mipkntodite MyoSelect no koakcianbHoro

LwTekepa.

3) BcraHosiTb nporpamy 1 B nikTbOBOMY
cyrnobi.
IHOOPMALINA: Mporpama 1

BCTaHOBJ/IIOETLCS Ha 3aBOLi-BUPOOHUKY.
4) BuiMmiTb koaKcianbHWI WTEKEP.

Bin'enHaite kabenb ABUryHa Bif, €NEKTPUYHOT
NMOBOPOTHOI BCTABKMU.

MpuenHante MyoRotronic fo enekTpuyHoi
NMOBOPOTHOI BCTABKU Tak, LLLO6 ABa KOHTaKTK
N23 sanuwanvcs BinbHUMMU.

Miokntoyite MyoSelect no MyoRotronic.
BcraHositb nporpamy 1 B MyoRotronic.
IHOOPMALLIS: Mporpama 1 BCTaHOBNOETHCS
Ha 3aBOJ-BUPOGHMKY.

(® Migkntoyite Kabenb ABUTyHa 00
MyoRotronic.

® Migkntoyitb 3-nontocHuit kabenb 6e3 CUHLOT
Kpanku fo npasoro koHTakty N2 2.

Mipkntoyite 3-nontocHMN kabenb 3 CUHLOD
Kpankoto Ao npaBoro kKoHTakTy N¢ 1.

(© Mipkniouitb 2-nontocHuii kabenb MyoEnergy
Integral no KoHTakTy 3 cuMBONIOM GaTapei.



8.2.3.2.3 MipknouiTb 610K KepyBaHHA 3a gonomoroto Easy Plug

\

8.2.3.3 NMiakniouitb ErgoArm Hybrid Plus

(D Mipkniouite kabenb [0 Kabento KOAIHHOro
apantepa 13E102=1 (E).

® Migkntouite 3-nontocHuit kabenb 6e3 CUHLOI
Kpanku go koHtakty N2 1.

Mipkntodite 3-nomocHU kKabenb 3 CUHBLOK
Kpankoto Ao koHTakty N2 2.

© Mipkntouitb 2-nontocHuit kabenb MyoEnergy
Integral no KoHTakTy 3 cuMBONIOoM GaTapei.

(® Mioknioyite kKabenb KONIHHOTO afanTepa [0
KOHTaKTy 3 CMBOJIOM NepemuKaya.

8.2.3.3.1 Migkniouitb 650K KepyBaHHsA 3a aonomoroto Easy Plug
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® MNipkntoyitb 3-nontocHNi kabenb 6e3 CUHLOT
Kpanku fo koHTakty N2 1.

Mipkntoyite 3-nontocHUN kabenb 3 CUHLOD
Kpankoto fo KoHTakty N2 2.

© Mipkniouite MyoEnergy Integral o koHTakTy
3 cumBosiom batapei.
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8.2.3.3.2 Migknio4yeHHs KoaKciaNbHOro WTekepa
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® Mipkntouite 3-nontocHuii kKabenb 6e3 CUHLOT
Kpanku fo nisoro koHtakty N2 2.

Mipkntoyite 3-nomocHu kabenb 3 CUHBOI
Kpankoto A0 npaBoro KoHTakty N2 2.

(© Mipkntouite 2-nontocHuit kabens MyoEnergy
Integral o koHTakTy N2 1.

8.2.3.3.3 MyoRotronic, nigknoviTb eNeKTpuyHy poTauiiiHy BCTaBKYy

Bin'enHaite kabenb ABUryHa Bif, €NEKTPUYHOT
NOBOPOTHOI BCTaBKM.

MpuenHante MyoRotronic fo enekTpuyHoi
NMOBOPOTHOI BCTaBKM Tak, W06 ABa KOHTAKTU
Ne3 sanuwanucs BifbHUMMU.

Miokntodite MyoSelect no MyoRotronic.
BcraHositb nporpamy 1 8 MyoRotronic.
IHOOPMALLIAL: Mporpama 1 BCTaHOBMOETbCS
Ha 3aBOJ,i-BUPOGHMKY.

® Migkntouite Kabenb ABUTyHa 00
MyoRotronic.

® MNigkntoyitb 3-nontocHui kabenb 6e3 CUHLOT
Kpanku fo npasoro koHTakty N2 2.

Mipkntoyite 3-nontocHMN kabenb 3 CUHLOD
Kpankoto Ao npaBoro kKoHTakTy N¢ 1.

(© Mipkntouitb 2-nontocHuit kabenb MyoEnergy
Integral no KoHTakTy 3 cuMBONIOM GaTapei.



8.3 MigknounTN 3ByKOBUW CUTHaN

[Mpv nepemMukaHHi MiXk KOMMOHeHTaMu npotesa Ginep reHepye 3ByKOBMI cUrHaI.

Y popatky HanalTyBaHb MOXHA HanawTyBaTW Kifibka MOCNIAOBHOCTEN AN NepeMUKaHHs,
BCTAHOBUTU Ty4YHICTb 3BYKOBOrO CUrHasly, a TaKOX YBIMKHYTV @60 BUMKHYTU 3BYKOBUIA CUTHAI.

1) BcTaHoBITb i 3aKpiniTb 3BYyKOBMI CUrHAN Y LUAXTI.
MPUMITKA: 3BykoBuin oTtBip (1) 3BykOBOro curHany He MoxHa
3aKpuBaTH | BiH MOBUHEH 3an1LWATUCS BIAKPUTUM.

2) [Mipknioyite Kabenb 3ByKOBOro curHany fo 650Ky kepyBaHHS A0
Bxody 3 cumsosnom ([j (nepenava paHux).

9 Jopatok HanawTyBaHb

[Hopatok connectgrip BUKOPUCTOBYETLCS [/1s1 HANALWTYBaHHS Ta KePyBaHHS
npuctpoemM. OKpiM OLiHKM M'30BUX CUTHANIB Ta MO3WLLIOHYBaHHS €NeKTPOAIB,
‘.é KOPUCTyBa4 MOXe NpoTecTyBaTV CUCTEMY NpoTe3a BipTyasbHO B JogdaTtky abo
LUISIXOM BCTaHOBJ/IEHHS 3'€HaHHS 3 AeMOHCTPaLiNHNM NPOTE30M Nicns
KOH®Irypauii Ta HanawTyBaHHs, a TaKoX TPeHyBaTu NOC/ifOBHOCTI PyXiB.

IHOOPMALLIA

Hopatok Ans HanawTyBaHHS MOXHa O6€3KOLUTOBHO 3aBaHTaXWTW 3 BIAMOBIAHOrO iHTEpPHeT-
marasuHy. Beegite nowykosi TepmiHu "ottobock" abo "connectgrip”.
IHCTPYKLil0 3 BUKOPUCTaHHS NporpamMu HanawtyBaHb MoxHa Biakputn y dopmarti PDF y nporpami
HanawTyBaHb 3a gonomoroto MeHio > IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTaHHS.

9.1 CuctemHi BUMoru
CyMicHicTb 3 MOBiNbHMMYK NPUCTPOSIMK Ta BepcisamMn MoxHa 3HanTn B Apple App Store a6o Google
Play Store.

9.2 Nepuwe 3’egHaHHA MiX AOAATKOM i NPOAYKTOM

Mepepa nepwinm NigKnOYEeHHSAM HEOBXigHO AOTPUMYBATUCS HACTYNHUX NMYHKTIB:

* Bluetooth Ha MOBinbHOMY NpUCTPOi Mae ByTW yBIMKHEHWIA.

* HeobxinHo 3Hatn igeHTndikatop Bluetooth Ta PIN-kop Bluetooth npuctpoto, wo
nigKNtoYaeTbCS.
PIN-kog Bluetooth Ta ineHTudikatop Bluetooth moxHa 3HanTn Ha kaptui PIN-kogy Bluetooth,
O AOJAETLCS.
lneHTndikatop Bluetooth 3Haxooutbca Ha 6Gnoui kepyBaHHa (amB. Man. 1, nos. 6) i
noynHaeTbcs 3 nitep "BT ID".

9.3 3anyck nporpamMmu BnepLue

3aBxan oHoB/OWTE MOBINbHUI 40AATOK.

*  dkwo BM nigo3pioeTe, WO Yy Bac BUHMKAM npobnemn 3 Kibepbesnekol, 3BEPHITbCA A0
BUPOBHMKaA.
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BcraHoBneHHs 3’egHanHs Bluetooth

1) VYBiMKHiTb BUPI6.
— 3aropsieTbCs CBITNIOAIOL | NyHalOTb 2 3BYKOBI CUTHAW.

2) Tlicns yBIMKHEHHS 3anyCKaeTbCs 2-XBUIMHHE BiKHO, MPOTSroM SIKOro npoTes BifobpaxaeTbcs y
CMUCKY AOCTYMHMX NMPOTE3iB y JOAATKY HanalTyBaHb.

3) 9Akwo 3'efHaHHS He BCTaHOBAEHO MNPOTAroM 2 XBUAWH: [MOBTOPHO BCTaHOBITb 3'€QHaHHSA
Bluetooth (nyHkT mMeHto lMigknioynTn npoTesn).
— Y popatky HanalTyBaHb 3'SBNSIETLCS NOBIAOMEHHS NPO MOMWIKY, a BUPI6 BUAANAETbCS 3i

CNUCKY AOCTYMHUX NPOTE3iB 3 MipKyBaHb 6e3neku.

10 BukopuctaHHs

10.1 YBiMKHYTU/BUMKHYTU BUPi6

Bupi6 BMrkaeTbCa Ta BUMUKAETLCA HATUCKAHHSM KHOMKMW B
3apsAHOMY THi3g;.

Bupi6 yBiMKHEHO: 2 KOPOTKMX 3BYKOBMX CUFHANM

Bupi6 BUMKHEHO: 1 f0Bruii 3ByKOBUIA CUrHaN

10.2 Bipo6paxeHHs1 NOTOYHOro CTaHy 3apsapy

CraH 3apsfy MoXHa nepeBipuTn B Byab-IKUA MOMEHT.

1) Konu BUpi6 yBIMKHEHO, HATUCHITL KHOMKY Ha 3apsSAHOMY THI3Ai MEHLU HiX Ha OAHY CeKyHAy.

2) CsitnopiogHnin aucnnen Ha 3apsAHOMY THi3ai Hajae iHpopMmaLilo NPo NOTOYHWUI CTaH 3apsay
(amB. cTop. 490).

10.3 3axucHe BUMKHEHHS

3axncHe BIAKNIOYEHHS CNYXUTb A1t 3aXUCTY akyMy/siTopa i akTUBYETbCS, KON
* [leperpiB i nepeoxonopxeHHs nig 4ac npouecy 3apsaxaHHs

* KopoTke 3aMuKaHHs

* [lepeHanpyra Ta HegoHanpyra

Micna 3axMCHOro BWMKHEHHSI 3apsSAHUI NPUCTPIA HEOBXIAHO NIAKMIYUTM OO Mepexi, LWob
aKTUBYBATK €N1eKTPOHIKY.

11 OuuLLeHHA Ta gornsyg,

Yucri kynonu enekrpogpis

1) Ounwaite Kynonm enekTpodiB CepBeTKO Ta isonponinosuMm cnuptom 634A58 po Ta nicns
KOXHOI0 BUKOPUCTAHHS.

2) BucywiTtb Kynonu enekTpoais TKaHUHOM.

3) Bwpib cnig perynspHo Bianpaenstu B cepsicHui LeHTp Ottobock ans samiHn 3HoweHoi abo
3abpyaHEHOT TKAHUHW.
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12 O6miHaANTE TEKCTUNDb

12.1 leMOHTaX TEKCTUNIO

1) BiokpuiiTe NPUTKUCKHI LWNUABKK.

2) BipkuHbTe TKaHWHY Hasag,.

3) 3a [0MOMOroK niHuera BUTATHITb
MPUTUCKHI  WNWABKU 3 BEPXHIX YacTuH
Koprycy.

4) BuTArHite 3apspHUMn po3’'eM 3 BEPXHbLOI
4acTUHU KOpMycCy 3a AOMOMOroto niHueTa.
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5) 3HimiTb 3apsaHUi po3’em.

6) HartsarHite TkaHWHy Ha Kabenb i 3apsgHWN
pos’eMm i cknagith ii Hasag.

7) Bin'enHante Kkynonu  enektpogis  Bif,
TKaHWHW.

8) 3HiMiTb i yTUni3ynTE TEKCTUNb.



12.2 KpinneHHs TekCcTUNo

3anacHi yacTuHm
* TKaHWHa mMaHxeTn myosmart 623F51=1

9) PeTenbHO nNpoTPITb Kymonu #  MNOBEPXHi
KOpNycy  raH4ipkol,  3MOYEeHOl B
isonponinosomy cnupri.

10) Mpomixkkn Mk Kynonamu enekTpoaiB i

4acTMHaMM  KOPMyCy OYUCTITb  BaTHOM
nasnyKkolo, 3MOYEHOI B i30MPONiNOBOMY
cnupTi.

11) 3HimMiTb  OfHOpas30Bi  pykaBWM4KM  Ta

ytunisynte ix. PetenbHo oynctete poboue
micue isonponinosum  cnuptom  abo
nepenaiTe Ha o4uLieHe poboye MmicLe.

1) TMpoTarHiTe HOBY TKAHWHY 4Yepes3 CErmMeHTy.
BupiBHsIliTe TKaHWHY Tak, WO6 cermeHT 6
6yB posTalloBaHui i3 3apaaHUM
NPUCTPOEM 6iNg po3pisy B TKaHMHI.
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2) Cknagitb TKaHVHy.

3) MMpukpinitb Kynosnu enekTpoais Ao
TKaHUHU.

4) TMpoTdArHiTb 3apagHW  NPUCTPIN  vepes
OTBIp Y TKaHWHi.

5) HartdrHite TKaHWHY Ha cermeHTn. 3akpinitb
npec-WnNuabKU y  BEPXHIX  YacTuHax

Koprmycy.



6) Bcraste BiNIbHI 3'egHaHHsA 610Ky
KepyBaHHS B NETNO MiX cermeHTamu 4 i 5.

MPUMITKA: BinbHi 3'egHaHHA HeoOXiaHi
[NS TeCTyBaHHA 610Ky KEpyBaHHS.

7) HatarHite TkaHWHy Ha cermeHTU. 3akpuiite
npec-WnuabKu.

8) [lpoTArHiTe 3apsgHWMin  NpPUCTPI  Yepes
OTBIp Y TKaHWHi.

9) BcraBTe 3apsgHMN NpUCTPIN B OTBIp Y
BEPXHiIl 4acTuHi kopnycy Ta 3adikcyiTe
1oro Ha Mmicui.
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13 OpupunyHi NpUMITKN
Yci opuanyHi ymoBM nignapgatoTb Mif, Ail0  BiANOBIAHOrO MIiCLEBOro 3aKOHOAABCTBA KpaiHu
BMKOPUCTaHHS BUPOBY | TOMY MOXYTb BiAPi3HATUCS.

13.1 BipnoBiganbHicTb

BupobHuk Hece BignoBiganbHiCTb, $KLWO BUPI6 BMKOPUCTOBYETLCS 3rigHO 3 onucamMu Ta
IHCTPYKLiSiMU, BKasaHUMK B LibOMY A,OKYMeHTi. BupobHUK He Hece BignoBiganbHoOCTI 3a 36UTKK, siKi
BUHUKIIN BHACNIfOK HEAOTPUMAHHS BKa3iBOK 3 LibOro JOKYMEHTY, Hacammnepes, Yepes HeHanexHe
BUKOPUCTaHHS abo HecaHKLioHOBaHi 3MiHW BUPOOY.

13.2 Toprosa mapka

Yci nosHayeHHs, 3rapaHi B LbOMy OOKyMeHTi, 6e3 obmMexeHb nignapaloTb Nig, Ail0 NMOMOXEeHb
YMHHOrO 3aKOHOAABCTBA MPO TOBAPHI 3HaKW Ta NpaB BiANOBIAHUX BNACHUKIB.

Yci Toprosi Mmapku, Toprosi Ha3Bu abo Ha3BW KOMMaHiN, 3ragaHi B LLbOMY JOKYMEHTI, MOXyTb ByTu
3apeecTpoBaHUMK TOProBesibHYMUN Mapkamu Ta € 06'ekTaMun nNpaB. iXHiX BiANOBIAHUX BNACHVKIB.
BincyTHicTb SBHOro MapKyBaHHS TOProBUX Mapok, BUKOPUCTAHUX Y LibOMY AOKYMEHTI, HE O3Havae,
LLLO MO3HAYEHHS BiflbHe Bif, NpaB TpeTix ocib.

13.3 BignogigHicTb cTaHaapTam sikocTi Ta 6e3neku €EC

Lium Otto Bock Healthcare Products GmbH sassnse, wo Bupi6 Bianosigae 3acTOCOBHUM
€BPONENCHKNM HOPMaM LWOA0 MEAUYHUX BUPOGIB.

Bupi6 Bignosigae Bumoram [OupektuBn RoHS 2011/65/€C 3 ob6MeXeHHs BWKOPUCTAHHS
He6e3MeyHNX PeHOBUH B ENIEKTPUYHNX Ta €/IEKTPOHHUX NMPUCTPOSIX.

MpoaykT Binnosigae Bumoram Oupektnen 2014/53/€C.

[MOBHUI TEKCT KepiBHUX MPUHUMNIB Ta BUMOr AOCTYMHUM 3a HACTYMHOK IHTEPHET-afpecoio:
http://www.ottobock.com/conformity

13.4 MicueBi lopuau4Hi NpUMIiTKMN
OpuanyHa iHpopmaLllisi, sika 3aCTOCOBYETLCS BUKJIIOYHO B OKPeMUX KpaiHax, MiCTUTbCS B LibOMY
po3aini odiLinHO0 MOBO BIANOBIAHOI KPAiHW BUKOPUCTAHHS.

14 TexHiYHi XapaKTepUCTUKHU

3aranbHe

YMoBHe no3HayeHHs 757M20-2=*
BHyTpiwHin giameTp 45 Mm
30BHILWHIN giameTp 110 mm
Bara 210r
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3aranbHe

BUKOPWCTaHI TKaHWHM

80 % noniamigy (PA)
20 % enacraHy (EL)

Tepmin cnyx6um 6 pokiB
Akymynsitop BUpooGy 757B35=0
Tun akymynsitopa Li-Po

BuxigHa Hanpyra

npubn. 7,4 B nocTiHoro ctpymy

Hanpyra sapsagxaHHs

npw6n. 8,2 B nocriltHoro ctpymy

EMHICTb

300 mAr

Po3mipu enemeHnTis akymynatopa

35 x 20 x 6,5 MM Ha KOMipKy

Posmipu 3axvcHoi enekTpoHiku

22 x 17 x5 Mm

Yac po6otu (B pexumi Bluetooth)

6n. 8 rog,

Yac po6oTu (y noeaHaHHi 3 eNeKTPUHHOI0
pOTaLiHO BCTaBKO)

He MeHLe 2 rof,

Bara

25 r (batapesi 6e3 akcecyapis)

Yac 3apspxaHHsi O NOBHOI 3apsiaku
akymynsitopa

2,0 rog,

[MoBepniHka BUpOGY nig, 4ac 3apsaxaHHs

Bupi6 He dyHKUiOHYE

Tepwmin cnyx6u

2 pokis

Mepepaua paHux

PagiotexHonorii

Bluetooth 5.0 (Bluetooth Low Energy)

3anac xopy 6nusbko 10 m / 32,8 dyris
[iana3oH yacToT 2402 Mly, no 2480 MI'y,
Mogynsuis GFSK

LLIBnakicte nepegadi gaHux (no nositpio) no 2 M6it/c

MakcumanbHa BuxigHa notyxHicte (EIRP):

+4 nbwm (~2,5 mBT)

15 JopaTtku

15.1 3acTtocoByBaHi CMUMBONU

k MpuknagHa yactuHa Tvny BF

Llen Bupi6 He MOXHa BMKMAATU pPa3oM
E i3 HecopToBaHUMM NOGYTOBUMM
Bigxogamu. YTunisauis, aka He
BiANOBIAAE HOPMaM BalLOi KpaiHu,
MOXe MaTu LWKiAAMBUIA BNIUB Ha
HaBKOJIMLLHE CepefoBuLLe Ta
3p0poB’a. JoTpuMmynTech iHCTPYKL
KOMMETEHTHNX OpraHiB BaLloi KpaiHu
LLLOA0 NpoLiefyp NOBEPHEHHS Ta
360py.

€ MapkysaHHa CE (Oeknapadisi
BiAMNOBIAHOCTI 3riAHO 3 YNHHUMU
€BPONENCHKUMN AMPEKTUBaAMU)

N

CepiliHuin Homep

(21) YYYYWWNNN

YYYY - pik Bunycky

WW — tnxpeHb BUMycKy
NNN - nopsinkoBui Homep

g

Meanynun Bupi6

Homep UDI (yHikanbHui
ineHTUdiKaTop NPUCTPOIO)

BupobHuk

Homep 3a KaTtaJjiorom

REF
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YHikanbHUi rnobanbHUi
inenTndikarop supoby GTIN (Global
Trade ltem Number)

3axucT Big, NoTpanisHHA TBepanX
CTOPOHHIX NPeAMeTiB AiaMeTpoMm
6inbwe 12,5 MM, 3axuUCT Bif, Kpanenb

P22

15.2 Po6oui ctaHu

15.2.1 CurHanm craHy

BOAM, LLO najatTb nif KyTom go 15°

MHispo 3apspgku

CraH

CBiTnoios CBITUTbCS 3eNIEHUM KONbOPOM

Barapes nosHa

CaitTnogiop, CBITUTLCS XOBTUM KOJIbOPOM

Barapes 3apsaoxera Ha 50 %

Csitnogiop, CBiTUTbCS NOMapaH4yeBUM
KONbOPOM

Barapes pospsiaxeHa

15.2.2 3ByKOBi cUrHanu

3a 3aMOBYYyBaHHSIM BCTAHOBMNEHI HACTYMHi 3BYKOBI CUTHaNM:

3BYKOBUI CUrHan AopatkoBi CraH
iHOuKaTopu
1 x posro - e BuwmkHiTe BUpPiI6 Yepe3  posetky  Ans
3apaaXaHHs
* [ounHaeTbea 3apsaKaHHS (3apsipgHUn
LWTeKep MNiAKNIOYEHO A0 3apsAHOI PO3eTKK)
e 3apsagxaHHsi 3aBeplUeHO (3apsaHui WTekep
Bif'€HaHO Bif, 3apsAHOI PO3eTKM)
2 X KOPOTKO Csitnogiop, Ha YBIMKHITb BUPIO
3apsagHOMY rHi3ai
KOPOTKO4YaCHO
3aropsieTbCst

3 X KOpOTKO -

3aHapnTo HM3bKa Hanpyra akymynstopa, BUpi6
aBTOMaTM4HO BUMUKAETLCS

15.3 YcyHeHHs1 HecnpaBHOCTEMN

CraH MpuunHa

HeoGXxigHi pii

HecnogiBaHe
BifoGpaxeHHsi BUSIBNIEHOTO
PYXy B Pi3HWX NONOXEHHSX
pyKu, Hanpvknag, npu

pyku He Byno

BukopuctaHHs B
TakoMy MONOXEHHI

BpaxoBaHo Mif 4yac

* BpaxoByiiTe NonoxeHHs pyku nig 4ac
KanibpysaHHs

* Bpaxosyinte
KanibpysaHHs

Bary nig, yac

HecnpaBHiCTb

BMKOPWCTaHHI Haj, rosoBoto | kanibpysaHHs abo * Hanawrtynte 3HayeHHs B [oAaTtky B
HenpaBuIbHO NYHKTI MeHIo KepyBaHHs >
HanawToBaHoO B KopucrtyBau > HanawrtyBaHHs
foparky. nporesa.

- 3arasbHa *  BUWMKHEHHS Ta BBIMKHEHHS MaHXeTu

HecnopgisaHe
BiLOGpPaXeHHs BUABMEHOrO

BiocyTtHicTb KOHTakTy | °
eneKTPoAiB 3i LWKipoto

MaHxeTa NOBUHHA NMOBHICTIO

npungaratn oo Kykcum

PYyXy B HECMPUSTANBUX

ymoBax MaTpuLi MaHXeTun

3ickoB3yBaHHs

* [lpv NoBTOPHOMY HaknafjaHHi MaHxeTa
MOBMHHA 3HAXoAMUTUCS B TOMYy XX
NMONOXEHHI, WO | paHiwe
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15.4 KepiBHMUTBO Ta AeKnapauisi BUpoGHMKa

15.4.1 EneKkTpomarHiTHe cepepoBuLLe
Llen BMpi6 npuaHavyeHnn Aa BUKOPUCTAHHS B HACTYMHWUX €IEKTPOMArHiTHUX CepenoBuLLax:
* Onepauia y npodeciiHoMy Mean4HOMY 3aknagi (Hanpuknag, y nikapHi ToLo)

* Ekcnnyarauis y

chepax

OoMaLLHbOT

BUKOPUCTAaHHS Ha BiAKPWUTOMY NOBITPI)
HoTpumyntech iHCTPYKLiM 3 TexHikm H6e3nekun B po3aini "Beaneka" (besneka).

EnekrpomarHiTHi BUNpOMiHIOBaHHA

MEeANLMNHN

(Hanpwvknag, BUKOPUCTAaHHS  BAOMA,

BumiploBaHHS
nepewukops,

BignosBigHicTb

EnekTpomarHiTHe cepegoBuLle -
HacraHoBa

Bukuan
pafioyactoTHOro
BUMPOMIHIOBaHHS
srigHo 3 CISPR 11

pyna 1/ Knac B

Bupib BukopucToBye panioqacTtoTHy eHeprito
BUKJTIOYHO [AN15t CBOIX BHYTPILLHIX $yHKLiA. ToMy
oro pafioyactoTHe BUMNPOMIHIOBAHHS [yxXe
HW3bKe 1 HaBpSA, 41 3aBaxatnme poborTi
CYCiZHiX €NeKTPOHHUX NPUCTPOIB.

[apMoHiku BigNoBigHO
oo |[EC 61000-3-2

He 3aCTOCOBYETLCS —
MOTY>HICTb MeHLUe
75 Br

KonusaHHs
Hanpyru/MepexTiHHS
BignoBiaHO Ao

|IEC 61000-3-3

Bupi6 Bignosinae
BMMOraM CTaHOapTy.

EnekrpomarHiTHUM imyHiter

36ypeHHs, iHOYKOBaHI
BMCOKOYACTOTHUMMU
nonsamu

®deHoMeEH BasoBui ctaHgapT PiBeHb TecTy Ha 3aBapOCTiNKICTb
EMC a6o
Mpoueaypa
TeCTyBaHHSA
3HATTS CTaTUYHOI IEC 61000-4-2 + 8 kB KoHrakr
eneKTpukmn + 2 kB, + 4 kB, + 8 kB, + 15 kB nositps,
BucokovacToTHi IEC 61000-4-3 10 B/m
efleKTPOMAarHiTHi nons 80 My o 2,7 'y,
80 % AM Ha vacToTi 1 k'L
MarHitHi nong 3 IEC 61000-4-8 30 A/m
HOMIHaNbHUMK 50 'y, abo 60 Iy,
YyacTtoTtamu,
noB'a3aHnUMn 3
eHeprieto
LLiBnaki nepexigHi IEC 61000-4-4 + 2 kB
eNeKTPUYHI 100 kl'y, HYacrota NnoBTOpPEHHS
36ypeHHsi/cnnecku
[Mepenanpyru IEC 61000-4-5 +0,5kB, + 1 kB
Jlivis npotw ninii
[MpoBigHi 3MiHHiI IEC 61000-4-6 3B

0,15 Ml'y go 80 MI'y,

6 By pgianasoHax ISM ta amatopcbkux
pagioyactot Big 0,15 MI'y no 80 MI'y,
80 % AM Ha yacrtoTi 1 kI,
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deHomeH

BasoBun ctaHgapT
EMC a6o
Mpoueaypa
TecTyBaHHS

PiBeHb TecTy Ha 3aBafOCTiNKiCTb

[Mposanu Hanpyru

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 nepiogy
Ha 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 i 315 rpagycis

0 % Ur; 1 nepiog,

i

70 % Ur; 25/30 nepiogy
OgnHodaszHi: npu O rpagycis

[Mepeboi 3 Hanpyroto

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 nepiopy

CrinkicTb A0 nepelukogp, Big 6e34poTOBUX NPUCTPOIB 3B’A3KY

YacroTta AianasoH | Papiocny- | Mogynauia | Makcuma- | BiacraHb PiBeHb
TEeCTyBaHHS yacToTt X6a NibHa [m] TecTy Ha
[MIMw] [MIMw] NMOTYXHICTb iMmyHiTeT
[Br] [B/m]
385 Big, 380 no TETRA 400 IMnynbcHa 1,8 0,3 27
390 moaynsuis
18 'y,
450 Big 430 no GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
470 FRS 460 + 5 klMy, Xig,
CUHycoiaa
1kly
710 Big 704 oo LTE Band 183, IMnynbcHa 0,2 0,3 9
745 787 17 mozaynauis
780 217 Iy,
810 Big 800 no GSM 800/90- IMnynbcHa 2 0,3 28
870 960 0, moaynauis
TETRA 800, 18y,
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE Band 5
1720 Big 1700 go GSM 1800; IMnynbcHa 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 1900; | wmogynsiuis
GSM 1900; 217 Iy,
1970 DECT;
LTE Band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 Big 2400 go Bluetooth IMnynbcHa 2 0,3 28
2570 WLAN 802.1- | mopynsuis
1 b/g/n, 217 Ty
RFID 2450
LTE Band 7
5240 Big 5100 no | WLAN 802.1- IMnynbcHa 0,2 0,3 9
5500 5800 la/n mMoaynauis
5785 217 Ty,
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3aBapoCTiNKiCTb 4,0 MarHiTHUX NoniB Ha 6nU3bKin BigcTaHi

Yacrtora TectyBaHHSA Mogpynsauis PiBeHb TecTy Ha imyHiTeT [A/M]
30 kly, CcwW 8
134,2 kl'y, IMnynbcHa Moaynsiuis 65
2,1 klMy,
13,56 Ml IMnynbcHa moaynsuis 7,5
50 kly,
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8.1

8.1.1
8.1.2
8.2

8.2.1
8.2.2
8.2.2.1
8.2.2.2
8.2.3
8.2.3.1
8.2.3.1.1
8.2.3.1.2
8.2.3.1.3
8.2.3.1.4
8.2.3.2
8.2.3.2.1
8.2.3.2.2
8.2.3.2.3
8.2.3.3
8.2.3.3.1
8.2.3.3.2
8.2.3.3.3
8.3

— % IEHR 497
BEEE 497
HERE 497
FTHA 497
MWEDEHEDE 498
EFRBE™M 499
FIAEM 499
(EJESEY 499
IRIBR M 499
B (AT OBRE(EBHA TRASNEZHDTT, ) 499
2= 499
Ve ES T AOESEY 499
R2EEFR 499
MREBEONYT—CHBR 500
TE&R 500
REICDWT 501
B R ERARTD %EfE 501
ho7DEE 501
EEORE 501
BR EBDARE 502
TERERADEGE L 502
T—"7I)bt v F625W36MIEHT 502
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Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a practitioner licensed by law of the State in which
he/she practices to use or order the use of the device.
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Otto Bock Healthcare Products GmbH
BrehmstraBe 16 - 1110 Wien - Austria

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