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1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-04-09

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf-
merksam durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Pro-
dukts ein.

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

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusam-
menhang mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechte-
rung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zu-
standigen Behorde |hres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Das Produkt "Elektrode 13E200" wird im Folgenden nur noch Pro-
dukt/Elektrode genannt.

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

Nehmen Sie das Produkt nur geméaB den Informationen in den mit-
gelieferten Begleitdokumenten in Betrieb.

2 Produktbeschreibung

2.1 Funktion

Das Produkt nimmt die bei einer Muskelaktivitat auf der Hautober-
flache auftretenden Muskelaktionspotentiale ab. Das Produkt filtert
unerwiinschte Storsignale aus.

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

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



3.2 Einsatzbedingungen

Das Produkt ist ausschlieBlich fir die Versorgung an einem Pati-

enten vorgesehen. Der Gebrauch des Produkts an einer weiteren

Person ist von Seiten des Herstellers nicht zulassig.

3.3 Kontraindikationen

* Alle Bedingungen, die den Angaben im Kapitel ,Sicherheit* und
"BestimmungsgeméaBe Verwendung" widersprechen oder dar-
Uber hinausgehen.

3.4 Qualifikation

Die Versorgung eines Patienten mit dem Produkt darf nur von Or-

thopéadietechnikern vorgenommen werden.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor moglichen schweren Unfall- und

Verletzungsgefahren.

A vorsicHt| Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungs-

gefahren.
:l Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

Die Uberschrift bezeichnet die Quelle und/oder die Art der

Gefahr

Die Einleitung beschreibt die Folgen bei Nichtbeachtung des Si-

cherheitshinweises. Sollte es mehrere Folgen geben, werden die-

se wie folgt ausgezeichnet:

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

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

» Mit diesem Symbol werden die Tatigkeiten/Aktionen ausge-
zeichnet, die beachtet/durchgefiihrt werden muissen, um die
Gefahr abzuwenden.

IS



4.3 Alig ine Sicherheitshi

Nichth " hi

der Sicherh

Personen-/Produktschaden durch Verwendung des Produkts in

bestimmten Situationen.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angegebenen
Vorkehrungen in diesem Begleitdokument.

Versorgung von Kindern

Verletzung durch Verschlucken von Kleinteilen.

» Lassen Sie Kinder bei der Versorgung niemals unbeaufsich-
tigt.

V] gender Hautk t der Elektroden

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

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

» Sollten starke Stoérungen durch elektronische Gerate beob-
achtet werden, ist die Lage der Elektroden zu iberpriifen und
gegebenenfalls zu verandern.

» Sollten die Stérungen nicht zu beseitigen sein oder sollten Sie
mit den Einstellungen oder der Auswahl des geeigneten Pro-
gramms nicht den gewdinschten Erfolg erzielen, wenden Sie
sich an die fir lhr Land zustéandige Ottobock Niederlassung.

Falsche Elektrodenei Il durch Muskel iid

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts

» Der Patient muss wahrend der Elektrodeneinstellung Pausen
einlegen.




A VORSICHT

Beschadigung des Elektrodenkabels durch Knick oder

Scheuern

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge

Fehlfunktion.

» Tauschen Sie das beschadigte Elektrodenkabel unverziiglich
aus.

Uberdrehen des Einstellreglers

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Drehen Sie den Einstellregler nicht lber den spirbaren An-
schlag hinaus.

Verrutschen der Elektrode

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge un-

kontrollierter Ansteuerung der Prothesenkomponente.

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass es durch Verrut-
schen der Elektrode zu einer unkontrollierten Bewegung der
Prothesenkomponente kommen kann.

Eindringen von Fliissigkeiten

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeiten in das Produkt
eindringen.

» Verwenden Sie das Produkt nicht fir Badeprothesen.




A VORSICHT

H n

[, einer Verbindung von der Haut zu den Metalltei-

len der Proth bei Ver d von Karbonf: n

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge

Weiterleitung von Stéreinfliissen durch Karbonfasern.

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

HiNwers |

UnsachgemabBe Pflege des Gehduses

Beschadigung des Gehauses durch Verwendung von Losungs-
mittel wie Aceton, Benzin 0.4.

» Reinigen Sie das Gehause ausschlieBlich mit einem feuchten

Tuch und milder Seife (z.B. Ottobock DermaClean
453H10=1).

Thermische Uberbelastung durch Warmezufuhr von auien

Zerstorung des Produkts.

» Setzen Sie die Elektrode keiner HeiBluft oder anderen War-
mequellen aus.

4.4 Patientenhinweise

Allgemeiner Gebrauch von Elektroden

Hautirritationen unter den Elektroden sind moglich.

» Nach dem Abnehmen der Prothesenkomponente die darunter-
liegende Haut auf Druckstellen und Irritationen Gberprifen.

» Die Sicherheitshinweise in der Gebrauchsanweisung beach-
ten.




A VORSICHT

Zu geringer Ab d zu HF K ikati geraten (z.B.
Mobiltelefone, Bluetooth-Gerite, WLAN-Gerate)
Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge
Storung der internen Datenkommunikation.
» Es wird daher empfohlen zu diesen HF Kommunikationsgeré-
ten folgende Mindestabsténde einzuhalten:
* Mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* Mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* DECT Schnurlostelefone inkl. Basisstation: 0,35m
* WLAN (Router, Access Points,...): 0,22m
* Bluetooth Gerate (Fremdprodukte, die nicht von Ottobock
freigegeben sind): 0,22m

HiNwers |

UnsachgemabBe Pflege des Produkts

Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reini-

gungsmittel.

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

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

Elektrodenkabel

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge un-

kontrollierter Ansteuerung der Prothesenkomponente.

» Schalten Sie das System aus und suchen Sie Ihren Orthopa-
die-Techniker auf.




Ver d eines beschadi Produkt:

Verletzung durch Funktionsausfall des Produkts.

» Vor Gebrauch auBerlich prifen, ob alle Teile des Produkts un-
beschadigt sind.

» Bei Beschadigung das Produkt umgehend reparieren lassen.

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in das Produkt

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts oder Fehl-

funktion.

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

Aufenthalt in Bereichen auBBerhalb des zuldssigen Tempera-

turbereichs

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Vermeiden Sie den Aufenthalt in Bereichen auBerhalb des zu-
lassigen Temperaturbereichs (siehe Seite 12).

A VORSICHT

Mechanische Belastung des Produkts

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

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

» Uberpriifen Sie das Produkt vor jedem Einsatz auf sichtbare
Schéaden.

A VORSICHT

Selb andig vor p ionen am Produkt
Verletzung durch Beschéadigung oder Fehlfunktion des Produkts.




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

» Das Offnen und Reparieren des Produkts bzw. das Instand-
setzen beschadigter Komponenten darf nur vom autorisierten
Ottobock Fachpersonal durchgefiihrt werden.

5 Lieferumfang und Zubehor

5.1 Lieferumfang

* 1 St. Elektrode 13E200=50/13E200=60

* 1 St. Einstellstift 13E80

¢ 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal)

5.2 Zubehor

* 1 St. GieBschablone fiir Innenschaft 13E191

¢ 1 St. Eingussschablone 13E192

¢ 2 St. Eingussplatte mit Bohrung 507515

* 1 St. Elektroden-Zubehor firr tiefgezogene Innenschafte 13E201
e 2 St. Flachrundkopfschraube mit Innensechskant 503F3
zusatzlich werden folgende Produkte benétigt:

*  MyoBoy 757M11=X-Change

* Elektrodenkabel 13E129=*

6 Gebrauchsfahigkeit herstellen

6.1 AnschlieBen des Produkts

1) Das Elektrodenkabel nach Bedarf kiirzen.

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

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

4) Die Buchse des Elektrodenkabels mit Silikonfett 633F11 einfet-
ten.

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



6) Herausquellendes Silikonfett abwischen.

Elektrodenkabel tauschen

1) Das Elektrodenkabel im rechten Winkel zum Produkt (siehe
Abb. 4) abziehen.

2) Mindestens 5 mm vom Elektrodenkabel abschneiden und wie-
der in die Steckverbindung schieben.

6.2 Einsetzen des Produkts

» Das Produkt von auBen in den Innenschaft einsetzen.
Dabei die Federarme zusammen biegen und in den Aufhén-
gungskanal einfihren. Durch leichten Druck rasten die Federar-
me ein.

6.3 Produkt einstellen

1) Die Empfindlichkeit des Produkts mit dem Einstellstift wahlen
(siehe Abb. 5).

2) Nach einer Pause von 10 bis 15 Minuten die Empfindlichkeit er-
neut nachstellen.

Der Patient muss fur mindestens 2 Sekunden den Maximalwert
seiner Steuerung halten kénnen. Wird dies nicht beachtet, wird
das Produkt zu empfindlich eingestellt und erschwert dem Pati-
enten somit die Steuerbarkeit seiner Prothese.

Die Skalenwerte der Elektrode 13E200 sind mit den Skalenwerte
der Elektrode 13E125 nicht identisch. Ein Einstellen der Elektro-
den durch Positionsvergleich der beiden Elektroden ist daher
nicht zulassig.

7 Rechtliche Hinweise

7.1 Haftung
Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibun-
gen und Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir
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Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbeson-
dere durch unsachgemaBe Verwendung oder unerlaubte Verande-
rung des Produkts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

7.2 Markenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Dokuments genannten Bezeichnun-
gen unterliegen uneingeschrankt den Bestimmungen des jeweils
glltigen Kennzeichenrechts und den Rechten der jeweiligen Eigen-
timer.

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

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

7.3 CE-Konformitat

Hiermit erklart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dass das
Produkt den anwendbaren europaischen Vorgaben fiir Medizinpro-
dukte entspricht.

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

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

8 Technische Daten

Lagerung (mit und ohne Verpa- | +5 °C/+41 °F bis

ckung) +40 °C/+104 °F

max. 85% relative Luftfeuchtig-
keit, nicht kondensierend
Transport (mit und ohne Verpa- | -20 °C/-4 °F bis

ckung) +60 °C/+140 °F
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keit, nicht kondensierend

max. 90 % relative Luftfeuchtig-

Betrieb -5 °C/+28 °F bis
+45 °C/+113 °F
max. 95 % relative Luftfeuchtig-
keit, nicht kondensierend
Allgemein 13E200=50 | 13E200=60
Frequenz 50 Hz | 60 Hz
Lebensdauer des 5 Jahre
Produkts
Spannungsversor- alle fiir das Ottobock Myosystem vorgese-
gung henen Akkus

Frequenzbandbreite

90 - 450 Hz

Empfindlichkeitsbe-
reich

2.000 - 100.000 fach

Schutzart

P67

9 Anhédnge

9.1 Angewandte Symbole

schen Richtlinien

C € Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europai-

Dieses Produkt darf nicht iberall mit unsortiertem Haus-
miill entsorgt werden. Eine nicht den Bestimmungen |h-
res Landes entsprechende Entsorgung kann sich schad-
lich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte
beachten Sie die Hinweise der fir lhr Land zustandigen
Behorde zu Riickgabe- und Sammelverfahren.

13



Anwendungsteil des Types BF

YYYY - Herstellungsjahr
WW - Herstellungswoche

Medizinprodukt

Chargennummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Werk

1 Foreword English

Date of last update: 2021-04-09

» 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 problems.

» Report each serious incident related to the product to the
manufacturer and to the relevant authority in your country. This
is particularly important when there is a decline in the health
state.

» Please keep this document for your records.

The product "13E200 electrode" is referred to simply as the
product/electrode below.

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

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

2.1 Function

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

3 Intended use

3.1 Indications for use

The product is to be used exclusively for the control of myoelectric

upper limb prosthetic components.

3.2 Conditions of use

The product is intended exclusively for use on one patient. Use of

the product by another person is not approved by the manufacturer.

3.3 Contraindications

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

3.4 Qualification

The fitting of a patient with the product may only be carried out by

an O&P professional.

4 Safety
4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible serious risks of acci-
dent or injury.

Warning regarding possible risks of accident or

injury.

Warning regarding possible technical damage.

|
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4.2 Structure of the safety instructions

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

The introduction describes the consequences in case of failure to

observe the safety instructions. Consequences are presented as

follows if more than one consequence is possible:

> E.g.: Consequence 1 in the event of failure to observe the haz-
ard

> E.g.: Consequence 2 in the event of failure to observe the haz-
ard

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

4.3 General safety instructions

/A WARNING

Non-observance of safety notices

Personal injury/damage to the product due to using the product in

certain situations.

» Observe the safety notices and the stated precautions in this
accompanying document.

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

Insufficient skin contact of the electrodes

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

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

16



» In the case of strong interference from electronic devices, the
position of the electrodes should be checked and changed if
necessary.

If the interference cannot be eliminated or if you do not
achieve the expected results by adjustment or selection of the
appropriate control programme, please contact the Ottobock
branch responsible for your country.

\ 4

Incorrect electrode settings due to muscle fatigue

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

» Allow the patient to rest during the adjustment of the elec-
trodes.

Damage to the electrode cable due to kinking or abrasion
Injury due to unexpected product behaviour as a result of a mal-
function.

» Replace the damaged electrode cable immediately.

Turning the adjustment regulator too far

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

» Do not turn the adjustment regulator further than the notice-
able stop.

A CAUTION

Slipping electrode

Injury due to unexpected product behaviour as a result of uncon-

trolled activation of the prosthesis component.

» Inform the patient that uncontrolled movement of the prosthes-
is component may occur if the electrode slips.
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Penetration of liquids

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

» Make sure that no liquids can penetrate into the product.
» Do not use the product for bathing prostheses.

Ectablichi - "

a the skin and metal com-
ponents of the prosthesis with the use of carbon fibre
Injury due to unexpected product behaviour as a result of interfer-
ence conducted by carbon fibres.
» During fabrication, make sure that no connection is formed
between the skin and metal prosthesis components by carbon
fibres.

[ NoTICE

Improper care of the housing

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

similar solvents.

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

[ NoTIcE

Thermal overloading due to external heat supply

Destruction of the product.

» Do not expose the electrode to hot air or other sources of
heat.

4.4 Patient information

A\ CAUTION

General use of electrodes
Skin irritation may occur under the electrodes.

18



» After removing the prosthetic components, check the skin
beneath them for pressure sores and irritation.
» Observe safety information in the instructions for use.

A\ CAUTION

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

[ noicE |

Improper product care

Damage to the product due to the use of incorrect cleaning

agents.

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

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

A\ CAUTION

Damaged electrode cable

Injury due to unexpected product behaviour as a result of uncon-

trolled activation of the prosthesis component.

» Power down the system and contact your orthopaedic techni-
cian.
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Use of a damaged product

Injury due to loss of product functionality.

» Prior to use, conduct an external visual inspection to verify that
all parts of the product are undamaged.

» In case of damage, have the product repaired promptly.

Penetration of product with dirt and humidity

Injury due to unexpected product behaviour or malfunction.

» Ensure that neither solid particles nor liquids can penetrate
into the product.

A CAUTION

Remaining in areas ide the all bl perature range
Injury due to faulty control or malfunction of the product.
» Avoid remaining in areas outside the allowable temperature

range (see page 23).

Mechanical stress on the product

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

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

» Check the product for visible damage before each use.

Independ ipulation of the product
Injury due to product damage or malfunction.
» Manipulations to the product other than the tasks described in

these instructions for use are not permitted.

20



» The product and any damaged components may only be

opened and repaired by authorised, qualified Ottobock per-
sonnel.

5 Scope of Delivery and Accessories
5.1 Scope of delivery

1 pc. 13E200=50/13E200=60 electrode
1 pc. 13E80 adjustment tool
1 pc. Instructions for use (qualified personnel)

5.2 Accessories

1 pc. 13E191 casting template for inner socket
1 pc. 13E192 lamination template
2 pc. 507515 lamination plate with bore

1 pc. 13E201 electrode accessories for vacuum-formed inner
sockets
2 pc. 503F3 socket screw with Allen head

The following products are also required:

757M11=X-Change MyoBoy
13E129=* electrode cable

6 Preparing the product for use
6.1 Connecting the product

1)
2

3

oL

Shorten the electrode cable as needed.

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

Grease the connector receptacle of the product and the pin
contacts with 633F 11 silicone grease.

Apply 633F11 silicone grease to the electrode cable receptacle.
Insert the plug connection with connected electrode cable as far
as possible into the product (see fig. 3).

Remove any silicone grease that seeps out.
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Electrode cable replacement

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

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

6.2 Inserting the product

» Insert the product into the inner socket from the outside.
For slipping the electrode into the mounting channel, slightly
press the suspension arms together. The suspension arms
engage if slight pressure is applied.

6.3 Adjusting the product
1) Use the adjustment tool to set the product sensitivity (see fig. 5).
2) After a pause of 10 to 15 minutes, readjust the sensitivity.

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

INFORMATION

The scale values of the 183E200 electrode do not match the scale
values of the 18E125 electrode. Therefore, do not adjust the elec-
trodes by comparing positions of the two electrodes.

7 Legal information

7.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in
accordance with the descriptions and instructions provided in this
document. The manufacturer will not assume liability for damage
caused by disregarding the information in this document, particu-
larly due to improper use or unauthorised modification of the
product.
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7.2 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 identi-
fied as such, this does not justify the conclusion that the denotation
in question is free of third-party rights.

7.3 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 sub-
stances in electrical and electronic devices.

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

8 Technical data

Ambient conditions
Storage (with and without pack- | +5 °C/+41 °F to
aging) +40 °C/+104 °F
Max. 85%relative humidity,
non-condensing

Transport (with and without -20 °C/-4 °F to +60 °C/+140 °F
packaging) Max. 90% relative humidity,
non-condensing
Operation -6 °C/+23 °F to
+45 °C/+113 °F

Max. 95% relative humidity,
non-condensing
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General informa- 13E200=50 13E200=60

tion

Frequency 50 Hz 60 Hz

Product service life 5 years

Power supply All batteries compatible with the Ottobock
Myosystem

Frequency band- 90 - 450 Hz

width

Sensitivity range 2,000 - 100,000 x

Protection rating P67

9 Appendices
9.1 Symbols Used

Ce
X
i\
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Declaration of conformity according to the applicable
European directives

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

Type BF applied part

Lot number (PPPP YYYY WW)
PPPP - plant

YYYY - year of manufacture
WW - week of manufacture




Medical device

1 Avant-propos Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2021-04-09

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

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

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concer-
nant le produit ou en cas de probléemes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le pro-
duit, notamment une aggravation de |'état de santé, au fabri-
cant et a I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Le produit « électrode 13E200 » sera désigné par la suite « pro-
duit/électrode ».

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

Ne procédez a la mise en service du produit qu'en vous conformant

aux informations figurant dans les documents fournis avec le pro-
duit.

2 Description du produit

2.1 Fonctionnement

Le produit regoit les potentiels d'action musculaire survenant a la
surface de la peau lors d'une activité musculaire. Le produit filtre
tout signal perturbateur indésirable.
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3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

Le produit est destiné exclusivement a la commande de compo-

sants prothétiques myoélectriques des membres supérieurs.

3.2 Conditions d’utilisation

Le produit est exclusivement prévu pour I'appareillage d'un seul

patient. Le fabricant interdit toute utilisation du produit sur une

tierce personne.

3.3 Contre-indications

* Toutes les conditions qui sont contraires aux indications figurant
aux chapitres « Sécurité » et « Utilisation conforme » ou vont au-
dela.

3.4 Qualification

Seuls des orthoprothésistes sont autorisés & appareiller un patient
avec le produit.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

/\ AVERTISSEMENT| Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures graves.

/\ PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques

d'accidents et de blessures.

l:l Mise en garde contre les éventuels dom-
mages techniques.

4.2 Structure des consignes de sécurité

/A AVERTISSEMENT

Le titre désigne la source et/ou le type de risque
L'introduction décrit les conséquences du non-respect de la
consigne de sécurité. S'il s'agit de plusieurs conséquences, ces
dernieres sont désignées comme suit :
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> par ex.: conséquence 1 si le risque n'a pas été pris en

compte

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

compte

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

\4

4.3 Consignes générales de sécurité

/A AVERTISSEMENT

Non-respect des consignes de sécurité

Dommages corporels/matériels dus a I'utilisation du produit dans

certaines situations.

» Respectez les consignes de sécurité et mesures mentionnées
dans ce document.

Appareillage d’enfants

Blessure due a I'ingestion de petites pieces.

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

A PRUDENCE

Contact insuffisant des électrodes avec la peau

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionne-

ment du produit.

» Veillez a ce que les surfaces de contact des électrodes re-
posent, si possible, dans leur intégralité sur une peau saine.

» |l convient de contréler et éventuellement de modifier la posi-
tion des électrodes en cas de perturbations importantes occa-
sionnées par des appareils électroniques.

» Veuillez vous adresser a la filiale Ottobock de votre pays si
vous n'arrivez pas a éliminer les perturbations ou si vous
n'obtenez pas le résultat escompté avec les réglages effec-
tués ou la sélection du programme approprié.
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A PRUDENCE

Réglage non conforme des électrodes dii a une fatigue des

muscles

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionne-

ment du produit.

» Le patient doit effectuer des pauses pendant le réglage des
électrodes.

/A PRUDENCE

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

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

» Remplacez immédiatement le cable d'électrode endommagé.

Rotation excessive du régulateur

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionne-
ment du produit.

» Ne tournez pas le régulateur au-dela de la butée.

Glissement de I’électrode

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit

suite a une commande incontrélée du composant prothétique.

» Signalez au patient qu'un glissement de I'électrode peut en-
trainer un mouvement incontrélé de la prothése.

Pénétration de liquides

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionne-
ment du produit.

» Veillez a ce qu'aucun liquide ne pénétre dans le produit.
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‘ » N'utilisez pas le produit pour des prothéses de bain.

Etabli: d’une ion entre la peau et les piéces
métalliques de la prothése en cas d’utilisation de fibres de
carbone

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit

suite & une transmission de perturbations par les fibres de car-

bone.

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

| avis |

Entretien non conforme du boitier

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

que I'acétone, 'essence, etc.

» Nettoyez le boitier uniquement avec un chiffon humide et un
savon doux (par ex. Ottobock DermaClean 4563H10=1).

avis|

Surcharge thermique due a un apport de chaleur de

Pextérieur

Destruction du produit.

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

4.4 Consignes destinées au patient

/\ PRUDENCE
Utilisation générale des électrodes
Des irritations cutanées peuvent survenir sous les électrodes.
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» A chaque fois que vous retirez le composant prothétique, véri-
fiez que la peau sous le composant prothétique ne comporte
aucune zone de pression et aucune irritation.

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

/A PRUDENCE

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

| avis |

Entretien non conforme du produit

Dégradation du produit due a I'utilisation de détergents inadap-

tés.

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

» Evitez tout contact de la surface de I'électrode avec un net-
toyant spécial d'Ottobock prévu pour les gants cosmétiques,
par exemple 640F12.
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Cable d’électrode détérioré

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit

suite a une commande incontrélée du composant prothétique.

» Eteignez immédiatement le systéme et consultez votre ortho-
prothésiste sans tarder.

Utilisation d’un produit endommagé

Blessure due a une panne du produit.

» Avant d'utiliser le produit, vérifiez de I'extérieur que tous les
composants du produit ne sont pas endommagés.

» En cas de dommage, faites réparer immédiatement le produit.

Pénétration de salissures et d’humidité dans le produit

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit

ou un dysfonctionnement.

» Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne pé-
nétrent dans le produit.

A PRUDENCE

Séjour dans des endroits ou la température n’est pas com-

prise dans la plage de températures autorisée

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionne-

ment du produit.

» Evitez de séjourner dans des endroits ol la température n’est
pas comprise dans la plage de températures autorisée
(consulter la page 35).
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A PRUDENCE

Sollicitation mécanique du produit

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionne-

ment du produit.

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

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

du produit eff ées de ié

Blessure occasionnée par une détérioration ou un dysfonctlonne-

ment du produit.

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

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

5 Fournitures et accessoires

5.1 Contenu de la livraison

¢ 1 électrode 13E200=50/13E200=60

* 1tige de réglage 13E80

¢ 1xinstructions d'utilisation (personnel spécialisé)

5.2 Accessoires

* 1 gabarit a couler pour emboiture interne 13E191

¢ 1 gabarit a couler 13E192

* 2 plaques a couler perforées 5607S15

* 1 accessoire pour électrodes destiné aux emboitures internes
thermoformées 13E201

¢ 2vis atéte bombée et six pans creux 503F3
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En outre, les produits suivants sont nécessaires :
*  MyoBoy 757M11=X-Change
* Cable de I'électrode 13E129="*

6 Mise en service du produit
6.1 Raccorder le produit

1) Si besoin, raccourcissez le cable de I'électrode.

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

3) Graissez l'intérieur du boitier du produit et les contacts élec-
triques avec de la graisse de silicone 633F11.

4) Appliquez de la graisse de silicone 633F11 sur la prise du cable

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

6) Nettoyez le résidu de graisse de silicone.

Remplacer le cable de I’électrode

1) Retirez le cable de I'électrode & angle droit par rapport au pro-
duit (voir ill. 4).

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

6.2 Poser le produit

» Posez le produit, de I'extérieur, dans |'emboiture interne.
Pliez alors légérement les bras a ressort et introduisez-les dans
le canal de suspension. Exercez une légére pression pour en-
clencher les bras a ressort.

6.3 Réglage du produit

1) Sélectionnez la sensibilité du produit avec la tige de réglage
(voir ill. ).

2) Aprés une pause de 10 a 15 minutes, réajustez la sensibilité.
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Le patient doit étre en mesure de maintenir la valeur maximale de
sa commande pendant au moins 2 secondes. Dans le cas
contraire, le réglage du produit est trop sensible et le patient a
alors plus du mal a commander sa prothése.

INFORMATION

Les valeurs de graduation de I'électrode 13E200 ne sont pas
identiques a celles de I'électrode 13E125. Un réglage des élec-
trodes par comparaison de la position des deux électrodes n'est
donc pas autorisé.

7 Informations légales

7.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément
aux descriptions et instructions de ce document. Le fabricant dé-
cline 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.

7.2 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
concerné.

Toutes les marques, tous les noms commerciaux ou noms de socié-
tés cités ici peuvent constituer des marques déposées et sont sou-
mis aux droits du propriétaire concerné.

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

7.3 Conformité CE

Le soussigné, Otto Bock Healthcare Products GmbH, déclare que
le présent produit est conforme aux prescriptions européennes ap-
plicables aux dispositifs médicaux.
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Le produit est conforme aux exigences applicables de la directive
2011/65/UE relative a la limitation de I'utilisation de certaines sub-
stances dangereuses dans les équipements électriques et électro-

niques (« RoHS »).

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

8 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement

Stockage (avec et sans embal-

lage)

de +5 °C/+41 °F a

+40 °C/+104 °F

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

Transport (avec et sans embal-

de -20 °C/-4 °F a

lage) +60 °C/+140 °F
Humidité relative de I'air de
90 % max., sans condensation
Utilisation de -5 °C/+23 °F a

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

Généralités 13E200=50 | 13E200=60
Fréquence 50 Hz | 60 Hz

Durée de vie du pro- 5ans

duit

Alimentation élec- Tous les accumulateurs prévus pour le sys-
trique téme myoélectrique d'Ottobock

Largeur de bande
de fréquences

90 - 450 Hz

Plage de sensibilité

2 000 - 100 000 fois

Classe de protec-
tion

P67
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9 Annexes
9.1 Symboles utilisés

Déclaration de conformité conforme aux directives euro-
péennes applicables

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

Piece appliquée de la classe BF

YYYY - Année de fabrication
WW - Semaine de fabrication

Dispositif médical

Numéro de lot (PPPP YYYY WW)
PPPP - Usine

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-04-09
» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizza-
re il prodotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.
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» Istruire |'utente sull'utilizzo 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 grave in connessione con il prodot-
to, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.

» Conservare il presente documento.

Il prodotto "Elettrodo 13E200" viene menzionato qui di seguito sem-
plicemente con il termine prodotto/elettrodo.

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

Mettere in funzione il prodotto soltanto in base alle informazioni con-
tenute nei documenti di accompagnamento forniti.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Funzionamento

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

3 Uso conforme

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

3.2 Condizioni d’impiego

Il prodotto & concepito esclusivamente per il trattamento di un so-
lo paziente. Il produttore non consente I'utilizzo del prodotto da par-
te di un'altra persona.

3.3 Controindicazioni

* Tutte le condizioni in contraddizione o in deroga rispetto alle in-
dicazioni contenute nel capitolo "Sicurezza" e "Utilizzo confor-
me".
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Il trattamento di un paziente con il prodotto puo essere effettuato
esclusivamente da tecnici ortopedici.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

/N AVVERTENZA| Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di

incidente e lesioni.

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di inci-

dente e lesioni.

:' Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

A AVVERTENZA

1l titolo indica la fonte e/o il tipo di pericolo

L'introduzione descrive le conseguenze in caso di mancata osser-

vanza delle indicazioni per la sicurezza. In caso di molteplici con-

seguenze, esse sono contraddistinte come segue:

> p.es.: conseguenza 1 in caso di mancata osservanza del peri-
colo

> p.es.: conseguenza 2 in caso di mancata osservanza del peri-
colo

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

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

A\ AVVERTENZA

Mancato rispetto delle indicazioni per la sicurezza

Danni a cose e persone a seguito dell'utilizzo del prodotto in de-

terminate situazioni.

» Attenersi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riporta-
te in questo documento di accompagnamento.
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Protesizzazione di bambini
Lesioni dovute all'inghiottimento di minuteria.
» Durante il trattamento, non lasciare mai soli i bambini.

A CAUTELA

Contatto insufficiente degli elettrodi con la pelle

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodot-

to.

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

» Nel caso di gravi interferenze dovute ad apparecchi elettronici
€ necessario verificare la posizione degli elettrodi ed eventual-
mente modificarla.

» Se non fosse possibile eliminare tali interferenze o se non fos-
se possibile raggiungere i risultati desiderati tramite la regola-
zione e la selezione del programma appropriato, rivolgersi alla
filiale Ottobock di competenza.

A CAUTELA

Errata regolazione degli elettrodi d. ad aff

muscolare

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodot-

to.

» |l paziente deve rispettare alcune pause durante la regolazione
degli elettrodi.

Danni al cavo dell'elettrodo i da piegature e schi
ciamenti impropri del cavo

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto do-
vuto a malfunzionamento.

» Sostituire immediatamente il cavo dell'elettrodo.
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A CAUTELA

Serraggio eccessivo della vite di registrazione

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodot-
to.

» Non serrare la vite di registrazione oltre il punto di arresto.

Spostamento dell'elettrodo

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a se-

guito di un comando incontrollato dei componenti della protesi.

» Informare il paziente sul fatto che il componente protesico po-
trebbe diventare incontrollabile se I'elettrodo si sposta.

Infiltrazione di liquidi

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodot-
to.

» Evitare che liquidi penetrino nel prodotto.

» Non utilizzare il prodotto per protesi da bagno.

A CAUTELA

| e un tra la pelle e le parti in metallo

della protesi utilizzando fibre di carbonio

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a se-

guito di trasmissione di interferenze attraverso le fibre di carbonio.

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

avviso]

Cura non appropriata dell'alloggiamento
Danneggiamento dell'alloggiamento dovuto all'uso di diluenti co-
me acetone, benzina o simili.

40



» Pulire I'alloggiamento esclusivamente con un panno umido e
sapone delicato (ad es. Ottobock DermaClean 4563H10=1).

[ avviso

Sovraccarichi termici dovuti ad apporto di calore dall'ester-

no.

Danni irreparabili al prodotto.

» Non esporre |'elettrodo ad aria calda o altre fonti di calore
esterne.

4.4 Indicazioni per il paziente

Uso generale degli elettrodi

Possibili irritazioni cutanee sotto i punti di contatto degli elettrodi.

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

» Osservare le indicazioni per la sicurezza riportate nelle istru-
zioni per |'uso.

Distanza insufficiente da apparecchi di comunicazione ad
alta freq (p. es. telefoni cellulari, dispositivi Bl h
dispositivi WLAN)
Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a se-
guito di un'interferenza nello scambio interno dei dati.
» Si consiglia pertanto di rispettare le seguenti distanze minime
dai seguenti apparecchi di comunicazione ad alta frequenza:
« telefono cellulare GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
« telefono cellulare GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
« telefoni DECT cordless incl. stazione base: 0,35 m
* WLAN (router, access point,...): 0,22 m
« dispositivi Bluetooth (prodotti di altri produttori non approvati
da Ottobock): 0,22 m
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[ avviso

Cura non appropriata del prodotto

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

» Pulire il prodotto esclusivamente con un panno umido e sapo-
ne delicato (ad es. Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Non mettere in contatto la superficie dell'elettrodo con un de-
tergente speciale per guanti cosmetici Ottobock p.es. il deter-
gente 640F12.

Cavo dell'elettrodo danneggiato

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a se-

guito di un comando incontrollato dei componenti della protesi.

» Spegnere il sistema e rivolgersi subito al proprio tecnico orto-
pedico.

Utilizzo di un prodotto danneggiato

Lesioni dovute a perdita di funzionalita del prodotto.

» Prima dell'utilizzo controllare esternamente che tutti i compo-
nenti del prodotto non siano danneggiati.

» Far riparare immediatamente il prodotto in caso di danneggia-
mento.

A CAUTELA

Penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto o

malfunzionamento.

» Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all'in-
terno del prodotto.
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A CAUTELA

Permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura

ammesso

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodot-

to.

» Evitare la permanenza in aree al di fuori del campo di tempe-
ratura ammesso (v. pagina 46).

A CAUTELA

Solleci ione

del prodotto

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodot-

to.

» Non esporre il prodotto a vibrazioni meccaniche o urti.

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

Modifiche al prodotto eseguite di propria iniziativa

Lesioni dovute a danneggiamento o malfunzionamento del prodot-

to.

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

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

5 Fornitura e accessori

5.1 Fornitura
¢ 1 elettrodo 13E200=50/13E200=60

* 1 perno di registrazione 13E80
¢ 1 libretto d'istruzioni per I'uso (personale tecnico specializzato)

5.2 Accessori
* 1 sagoma di colata per l'invasatura interna 13E191
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¢ 1 sagoma di laminazione 13E192

* 2 rondelle per laminazione con foro 507S15

* 1 accessorio per elettrodi per invasature termoformate 13E201
* 2 viti a testa bombata con esagono cavo 503F3

Sono inoltre ii i prodotti:
*  MyoBoy 757M11=X-Change
* Cavo elettrodo 13E129=*

6 Preparazione all'uso

6.1 Collegamento del prodotto

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

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

3) Ingrassare con grasso al silicone 633F11 il lato interno dell'al-
loggiamento del prodotto e i pin dei contatti.

4) Ingrassare con grasso al silicone 633F11 la presa del cavo
dell'elettrodo.

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

6) Rimuovere il grasso al silicone in eccesso.

Sostituzione del cavo dell'elettrodo

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

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

6.2 Inserimento del prodotto

» Inserire il prodotto nell'invasatura dall'esterno.
Piegando le lamelle inserirlo nel canale di aggancio. Con una
leggera pressione far bloccare le lamelle in sede.

6.3 Regolazione del prodotto
1) Con il perno di registrazione selezionare la sensibilita del pro-
dotto (v. fig. 5).
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2) Regolare nuovamente la sensibilita dopo una pausa di 10 - 15
minuti.

INFORMAZIONE

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

| valori della scala graduata dell'elettrodo 13E200 non sono iden-
tici ai valori dell'elettrodo 13E125. Non é pertanto consentito re-
golare gli elettrodi confrontando la posizione dei due elettrodi.

7 Note legali

7.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle de-
scrizioni e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore
non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di
quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di uti-
lizzo improprio o modifiche non permesse del prodotto.

7.2 Marchi

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

Tutti i marchi, nomi commerciali o ragioni sociali qui indicati posso-
no essere marchi registrati e sono soggetti ai diritti dei relativi pro-
prietari.

L'assenza di un contrassegno esplicito dei marchi utilizzati nel pre-
sente documento non significa che un marchio non sia coperto da
diritti di terzi.
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7.3 Conformita CE

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

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

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

8 Dati tecnici

Condizioni ambientali
Stoccaggio (con e senza confe- | +5 °C/+41 °F ...

zione) +40 °C/+104 °F

Umidita relativa: max. 85%,
senza condensa

Trasporto (con e senza confe- -20 °C/-4 °F ... +60 °C/+140 °F

zione) Umidita relativa: max. 90%,
senza condensa

Utilizzo -5 °C/+23 °F ... +45 °C/+113
°F

Umidita relativa: max. 95%,
senza condensa

Informazioni ge- 13E200=50 13E200=60
nerali

Frequenza 50 Hz 60 Hz
Durata del prodotto 5 anni

Alimentazione elet- Tutte le batterie previste per sistemi mioe-
trica lettrici Ottobock

Larghezza banda di 90 - 450 Hz

frequenza

Campo di sensibilita 2.000 - 100.000 volte

Tipo di protezione P67
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9 Allegati
9.1 Simboli utilizzati

e

Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive euro-
pee applicabili

Questo prodotto non puo essere smaltito ovunque con i
normali rifiuti domestici. Uno smaltimento non conforme
alle norme del Paese puo avere ripercussioni sull'am-
biente e sulla salute. Attenersi alle disposizioni delle au-
torita locali competenti relative alla restituzione e alla rac-
colta.

Parte applicata di tipo BF

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

Dispositivo medico

1 Introduccién Espaiiol

Fecha de la Gltima actualizacién: 2021-04-09

» 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.
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» Pdngase 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 estado
de salud.

» Conserve este documento.

En lo sucesivo, el producto "Electrodo 13E200" se denominara sim-
plemente producto o electrodo.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacion importante
relacionada con el empleo, el ajuste y el manejo del producto.
Ponga en marcha el producto siguiendo exclusivamente la informa-
cioén incluida en los documentos adjuntos.

2 Descripcion del producto

2.1 Funcién

El producto registra los potenciales de accion muscular que apare-
cen en la superficie de la piel cuando existe una actividad muscular.
El producto filtra y elimina las sefales parasitas indeseadas.

3 Uso previsto

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

3.2 Condiciones de aplicacion

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

3.3 Contraindicaciones
* Cualquier situacién que contradiga o exceda las indicaciones
comprendidas en los capitulos "Seguridad" y "Uso previsto".
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3.4 Cualificacion
El tratamiento ortoprotésico de un paciente con el producto solo
pueden realizarlo técnicos ortopédicos.

4 Seguridad
4.1 Significado de los simbolos de advertencia

/N ADVERTENCIA| Advertencias sobre posibles riesgos de acci-

dentes y lesiones graves.

Advertencias sobre posibles riesgos de acci-

dentes y lesiones.

Advertencias sobre posibles dafos técnicos.

[

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

/A ADVERTENCIA

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

La introduccién describe las consecuencias en caso de no respe-

tar la indicacién de seguridad. En el caso de haber varias conse-

cuencias, se distinguiran de la siguiente forma:

> p. ej.: consecuencia 1 en caso de no respetar el aviso de peli-
gro

> p. ej.: consecuencia 2 en caso de no respetar el aviso de peli-
gro

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

4.3 Indicaciones generales de seguridad

Incumplimiento de las advertencias de seguridad

Dafios personales y en el producto debidos al uso del producto

en determinadas situaciones.

» Siga las advertencias de seguridad y las precauciones indica-
das en este documento adjunto.
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Protetizacion en niiios
Lesiones debidas a la ingestion de piezas pequefas.
» Vigile siempre a los nifios durante la protetizacion.

Contacto insuficiente de los electrodos con la piel

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

producto.

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

» En caso de observarse fuertes interferencias a causa de apa-
ratos electrénicos, se ha de comprobar la posicién de los
electrodos y, si es necesario, modificarla.

» Si las interferencias no pudieran eliminarse o usted no consi-
guiera el objetivo deseado con los ajustes o con la seleccion
del programa adecuado, dirijase a la sucursal de Ottobock
correspondiente a su pais.

Ajuste incorrecto de los electrodos debido a una fatiga mus-

cular

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

producto.

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

ECAUCION

Daiios en el cable del electrodo por dobleces o friccion
Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto
por fallos de funcionamiento.

» Cambie de inmediato el cable dafiado del electrodo.
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Forzar el regulador de ajuste

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

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

Desprendimiento del electrodo

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto

provocado por un descontrol del componente protésico.

» Avise al paciente de que el desprendimiento del electrodo
puede llegar a provocar un movimiento incontrolado del com-
ponente protésico.

Penetracion de liquidos

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

» Procure que no penetren liquidos en el producto.

» No utilice el producto con proétesis de bafo.

/A PRECAUCION

Establecer el contacto de la piel con las piezas metalicas de

la prétesis si se emplean fibras de carbono

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto

por la transmisién de inducciones parasitas a través de las fibras

de carbono.

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

Cuidado incorrecto de la carcasa

Dafios en la carcasa debidos a la utilizacion de disolventes como

acetona, gasolina u otros productos parecidos.

» Limpie la carcasa unicamente con un pafio himedo y jabén
suave (p. ej., Ottobock DermaClean 453H10=1).

aviso]

Sobrecarga térmica debido a penetracion de calor

Destruccion del producto.

» No exponga el electrodo a aire caliente ni a otras fuentes de
calor.

4.4 Indicaciones para el paciente

/A PRECAUCION

Uso general de electrodos

Es posible que se produzcan irritaciones cutaneas bajo los elec-

trodos.

» Después de quitarse el componente protésico, compruebe si
la piel que estaba debajo presenta marcas de presion o irrita-
ciones.

» Tenga en cuenta las indicaciones de seguridad incluidas en
las instrucciones de uso.

Di ia insufici con resp a itivos de comu-
nicacion de AF (p. ej., teléfonos méviles, aparatos con Blue-
tooth, aparatos con Wi-Fi)

Lesiones provocadas por un comportamiento inesperado del pro-
ducto debido a una alteracién de la comunicacién interna de da-
tos.

-
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» Por tanto, se recomienda mantener las siguientes distancias
minimas respecto a estos dispositivos de comunicacién de
AF:

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

* Teléfono mévil GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m

« Teléfono inalambrico DECT, incluida la base: 0,35 m

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

* Aparatos con Bluetooth (productos de terceros no autoriza-
dos por Ottobock): 0,22 m

aviso

Cuidado incorrecto del producto

Dafos en el producto debidos al uso de limpiadores inadecua-

dos.

» Limpie el producto Gnicamente con un pafo himedo y jabéon
suave (p. ej., Ottobock DermaClean 453H10=1).

» No ponga en contacto la superficie del electrodo con ningln
limpiador especial para guantes cosméticos de Ottobock, co-
mo pueda ser el 640F12.

Cable del electrodo deteriorado

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto
provocado por un descontrol del componente protésico.

» Apague el sistema y acuda a su técnico ortopédico.

Uso de un producto averiado

Lesiones debidas a una averia del producto.

» Antes de usarlo compruebe que todas las piezas del producto
parezcan intactas.

» Siencuentra dafios, el producto debe repararse de inmediato.
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Entrada de iedady h dad en el prod

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto

o a fallos de funcionamiento.

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

Estancias en zonas fuera del margen de temperatura admi-

sible

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

producto.

» Evite permanecer en lugares con temperaturas que estén fue-
ra del margen de temperatura admisible (véase la pagina 57).

Carga mecanica del producto

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

» No someta el producto a vibraciones mecanicas ni a golpes.
» Compruebe antes de cada uso si el producto presenta dafos

visibles.
/A PRECAUCION
Manipulaci del prod realizadas por cuenta propia
Lesiones debidas a deterioros o a fallos en el funcionamiento del
producto.

» A excepcion de las tareas descritas en estas instrucciones de
uso, no puede llevar a cabo ninguna manipulacion del produc-
to.

» Solo el personal técnico autorizado por Ottobock puede abrir
y reparar el producto y arreglar los componentes dafiados.
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5 Componentes incluidos en el suministro y acceso-
rios
5.1 Compc t luidos en el inistro

1 electrodo 13E200=50/13E200=60
1 varilla de ajuste 13E80
1 ejemplar de las instrucciones de uso (personal técnico)

5.2 Accesorios

1 molde para el encaje interior 13E191
1 molde para laminar 13E192
2 placas para laminar con orificio 507515

1 accesorio del electrodo para encajes interiores de embuticion
profunda 13E201
2 tornillos de cabeza redonda plana 503F3

ademas se requieren los siguientes productos:

MyoBoy 757M11=X-Change
Cable del electrodo 13E129=*

6 Preparacion para el uso
6.1 Conectar el producto

1)
2)

3)

Y

6)

Recorte el cable del electrodo segin se necesite.

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

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

Aplique grasa de silicona 633F11 a la hembrilla del cable del
electrodo.

Introduzca en el producto el conector de enchufe con el cable
del electrodo conectado presionando hasta que quede lo mas
profundo posible (véase fig. 3).

Limpie la grasa de silicona que sobresalga.

Cambiar el cable del electrodo
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1) Extraiga el cable del electrodo tirando en angulo recto con res-
pecto al producto (véase fig. 4).

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

6.2 Colocar el producto

» Coloque el producto en el encaje interior desde fuera.
Para ello, junte los brazos con resorte doblandolos, e introdiz-
calos en el canal de suspensién. Los brazos con resorte enca-
jan aplicando una ligera presion.

6.3 Ajustar el producto

1) Seleccione la sensibilidad del producto con la varilla de ajuste
(véase fig. 5).

2) Vuelva a ajustar la sensibilidad transcurridos de 10 a 15 minu-
tos.

El paciente debe poder mantener durante al menos 2 segundos el
valor maximo correspondiente a su sistema de control. De no res-
petar este punto, el producto se ajustara con una sensibilidad ex-
cesiva, lo cual dificultara al paciente el control de su proétesis.

Los valores de escala del electrodo 13E200 no son idénticos a los
valores de escala del electrodo 13E125. Por lo tanto, no esté per-
mitido ajustar los electrodos comparando la posicién de ambos.

7 Aviso legal

7.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado con-
forme a lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no
se responsabiliza de los danos causados debido al incumplimiento
de este documento y, en especial, por los danos derivados de un
uso indebido o una modificacién no autorizada del producto.
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7.2 Marcas

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

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

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

7.3 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 texto completo de las Directivas y exigencias esta disponible en
la siguiente direccion de internet: http://www.ottobock.com/confor-
mity

8 Datos técnicos

Condici . 1
Almacenamiento (con o sin em- | De +5 °C/+41 °F a
balaje) +40 °C/+104 °F

Max. 85 % de humedad relati-
va, sin condensacion
Transporte (con o sin embalaje) | De -20 °C/-4 °F a

+60 °C/+140 °F

Max. 90 % de humedad relati-
va, sin condensacion
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Condici ol

Funcionamiento

De -5 °C/+23 °F a

+45 °C/+113 °F

Max. 95 % de humedad relati-
va, sin condensacion

Informacién gene- 13E200=50 13E200=60
ral

Frecuencia 50 Hz 60 Hz
Vida dtil del produc- 5 afios

to

Suministro eléctrico

Todas las baterias previstas para el siste-
ma mioeléctrico de Ottobock

Ancho de banda de
frecuencia

90 - 450 Hz

Rango de sensibili-
dad

entre 2.000 y 100.000 veces mas

Tipo de proteccion

P67

9 Anexos

9.1 Simbolos utilizados

europeas aplicables

C € Declaracion de conformidad conforme a las directivas

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

su pais en materia de eliminacion de residuos podra te-
ner consecuencias negativas para el medio ambiente y

para la salud. Por eso, le rogamos que respete las adver-
tencias que la administracion de su pais tiene en vigen-
cia respecto a la recogida selectiva de deshechos.
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Pieza de aplicacion del tipo BF

YYYY - Afo de fabricacion
WW - Semana de fabricacion

Producto sanitario

Numero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabrica

1 Prefacio Portugués

Data da dltima atualizagao: 2021-04-09

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e
observe as indicagoes de seguranca.

» Instrua o usuério sobre a utilizagdo segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao pro-
duto, especialmente uma piora do estado de satde, ao fabri-
cante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Doravante o produto "Eletrodo 13E200" sera denominado somente
de produto/eletrodo.

Este manual de utilizagdo fornece informagdes importantes sobre a
utilizagdo, ajuste e manuseio do produto.
Coloque o produto em operagao apenas de acordo com as informa-
¢oes fornecidas nos documentos anexos.
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2 Descricao do produto

2.1 Funcionamento

O produto capta os potenciais de acdo musculares que surgem na
superficie cutanea durante uma atividade muscular. O produto filtra
sinais de interferéncia indesejados.

3 Uso previsto

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

3.2 Condicoes de uso

O produto destina-se exclusivamente a protetizagdo em um tnico
paciente. A utilizagao do produto em uma outra pessoa nao é per-
mitida por parte do fabricante.

3.3 Contraindicacoes
* Todos os requisitos que contradizem ou ultrapassam as indica-
Goes nos capitulos "Seguranga" e "Indicagoes de uso".

3.4 Qualificacao
O tratamento de um paciente com o produto s6 pode ser realizado
por técnicos ortopédicos.

4 Seguranca
4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

/N ADVERTENCIA| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e

lesGes graves.

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e

lesdes.

:l Aviso sobre potenciais danos técnicos.
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4.2 Estrutura das indicacdes de seguranca

/\ ADVERTENCIA

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

A introdugédo descreve as consequéncias da ndo observancia da

indicagdo de seguranca. Se houver varias consequéncias, elas

sdo caracterizadas da seguinte forma:

> por ex.: consequéncia 1 em caso de ndo observancia do peri-
go

> por ex.: consequéncia 2 em caso de ndo observancia do peri-
go

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

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

/\ ADVERTENCIA

Nao observancia das indicacoes de seguranca

Danos ao produto/ a pessoas ao utilizar o produto em determina-

das situagdes.

» Observe as indicagdes de seguranga e as respectivas precau-
coes especificadas neste documento anexo.

Protetizacao de criancas

Les&o devido a degluticdo de pegas pequenas.

» Nunca deixe as criangas sem vigilancia durante a instalagao
dos eletrodos.

Contato insuficiente dos eletrodos com a pele
Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produ-
to.
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» Certifique-se de que as superficies de contato dos eletrodos
estejam, se possivel, completamente em contato com a pele
ilesa.

Caso sejam observadas fortes interferéncias de aparelhos ele-
trénicos, a posigao dos eletrodos deve ser verificada e, se ne-
cessario, alterada.

Caso as interferéncias ndo possam ser eliminadas ou se vocé
nao obtiver os resultados esperados com os ajustes ou com a
selegdo do programa adequado, dirija-se a filial da Ottobock
em seu pais.

\ 4

v

Ajuste incorreto dos eletrodos devido a fadiga muscular
Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produ-
0.

» Durante o ajuste dos eletrodos, o paciente deve fazer pausas.

A CUIDADO

Danificacao do cabo do eletrodo devido a dobras ou friccao
Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto cau-
sado por falha do funcionamento.

» Substitua imediatamente o cabo de eletrodo danificado.

A CUIDADO

Giro excessivo do botao de ajuste

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produ-
0.

» Nao gire o botdo de ajuste além do encosto perceptivel.

A CUIDADO

Deslocamento do eletrodo
Lesdo decorrente do comportamento inesperado do produto cau-
sado por comando descontrolado do componente protético.

[
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» Avise ao paciente da possibilidade de movimentos descontro-
lados do componente da prétese, caso o eletrodo se deslo-
que.

A CUIDADO

Penetracao de liquidos

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produ-

to.

» Atente para que ndo haja a penetragdo de liquidos no produ-
to.

» Nao use o produto em préteses de banho.

Estabeleci to de uma ao da pele com as pecas me-

talicas da prétese na utilizacao de fibras de carbono

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto cau-

sado pela condugéo de interferéncias através das fibras de carbo-

no.

» Durante a confecgéo, ter atengdo para ndo estabelecer uma
conexdo da pele com as pegas metdlicas da prétese através
das fibras de carbono.

Cuidados incorretos da carcaca

Danificagao da carcaca devido ao uso de solventes como aceto-

na, gasolina ou similares.

» Limpe a carcaga somente com um pano Umido e sabao suave
(p. ex., Ottobock DermaClean 463H10=1).

INDICAGAO

Sobrecarga térmica causada por aplicacao externa de calor

Destruigao do produto.

» Nao exponha o eletrodo ao ar quente nem a outras fontes de
calor.
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4.4 Instrucdes ao paciente

Uso de eletrodos em geral

Irritagdes cutaneas sob os eletrodos sdo possiveis.

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

» Observar as indicagdes de seguranga contidas no manual de

utilizagao.
/A CUIDADO
Distdncia peq d is até dispositivos de a
RF (por ex., telefones celulares, dispositivos Bl h, dis-

positivos WLAN)
Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto devi-
do a um transtorno da comunicagao interna de dados.
» Recomendamos, portanto, manter as seguintes distancias mi-
nimas em relagéo a estes dispositivos de comunicagéo RF:
* Telefone celular GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* Telefone celular GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* Telefones sem fio DECT incl. estagdo de base: 0,35m
* WLAN (roteadores, Access Points,...): 0,22m
* Dispositivos Bluetooth (produtos de terceiros que ndo foram
aprovados pela Ottobock): 0,22m

Cuidados inadequados do produto

Danificagc@o do produto devido a utilizagdo de detergentes inade-

quados.

» Limpe o produto somente com um pano Umido e sabao suave
(p. ex., Ottobock DermaClean 463H10=1).

» Nao permita o contato da superficie do eletrodo com o deter-
gente especial para luvas cosméticas Ottobock, p. ex.,
640F12.
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Cabo de eletrodo danificado

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto cau-

sado por comando descontrolado do componente protético.

» Desligue o sistema e entre em contato com o técnico ortopé-
dico.

Utilizacdo de um produto danificado

Les&o devido a falha de funcionamento do produto.

» Antes de usar, verificar externamente se todas as pecgas do
produto estdo em perfeito estado.

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

Penetracao de sujeira e umidade no produto

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto ou

de falha do funcionamento.

» Certifique-se de que ndo haja a penetragao de particulas séli-
das nem de liquidos no produto.

Permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permiti-

da

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produ-

to.

» Evite a permanéncia em éreas fora da faixa de temperatura
permitida (consulte a pagina 69).
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A CUIDADO

Carga mecanica do produto

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produ-

to.

» Né&o exponha o produto a vibragdes mecéanicas nem a cho-
ques.

» Antes de cada uso, verifique se o produto apresenta danos vi-
siveis.

ulacoes do produto efetuadas por conta préopria

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

» Com excecgao dos trabalhos descritos neste manual de utiliza-
¢ao, nao efetue nenhuma manipulagéo no produto.

» A abertura e o reparo do produto, assim como o reparo de
componentes danificados, s6 podem ser efetuados por técni-
cos autorizados da Ottobock.

5 Material fornecido e acessérios

5.1 Material fornecido

¢ 1 eletrodo 13E200=50/13E200=60

* 1 pino de ajuste 13E80

¢ 1 manual de utilizagdo (pessoal técnico)

5.2 Acessorios

* 1 gabarito para molde para encaixe interior 13E191

* 1 gabarito de laminagem 13E192

* 2 placas de laminagem perfuradas 507515

* 1 acessério de eletrodos para encaixes interiores embutidos
13E201

¢ 2 parafusos de cabega abaulada com sextavado interno 503F3

d

Adici | sao arios os i pr
*  MyoBoy 757M11=X-Change
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Cabo de eletrodo 13E129="

6 Estabelecer a operacionalidade

6.1 Conexao do produto

1)
2

3)
4)
5)

6)

Encurtar o cabo de eletrodo conforme a necessidade.

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

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

Aplicar graxa de silicone 633F11 na tomada do cabo de eletro-
do.

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

Substituir o cabo de eletrodo

1)

2)

Puxar o cabo de eletrodo em um angulo reto em relagao ao pro-
duto (veja a fig. 4).

Cortar no minimo 5 mm do cabo de eletrodo e empurra-lo nova-
mente para dentro da conexao de encaixe.

6.2 Colocacao do produto

>

Colocar o produto no encaixe interior pelo lado de fora.

Para isso, dobrar os bragos de mola e inseri-los no canal de
montagem. Os bragos de mola se engatam com uma leve pres-
sao.

6.3 Ajustar o produto

1

2)

Selecionar a sensibilidade do produto com o pino de ajuste
(veja a fig. 5).
Reajustar a sensibilidade apés uma pausa de 10 a 15 minutos.

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

Os valores de escala do eletrodo 13E200 ndo sdo idénticos aos
valores de escala do eletrodo 13E125. Por isso, um ajuste dos
eletrodos por comparacdo de posi¢do dos dois eletrodos nédo é
admissivel.

7 Notas legais

7.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo
com as descrigoes e instrugoes contidas neste documento. O fabri-
cante nao se responsabiliza por danos causados pela ndo obser-
vancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagao
inadequada ou a modificagao do produto sem permissao.

7.2 Marcas registradas

Todas as designagGes mencionadas no presente documento estdo
sujeitas de forma irrestrita as determinagdes do respectivo direito
de marcas em vigor e dos direitos dos respectivos proprietarios.
Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui cita-
dos podem ser marcas registradas e estar sob os direitos dos res-
pectivos proprietarios.

A falta de uma identificagao explicita das marcas utilizadas neste
documento ndo pode servir de base conclusiva de que uma desig-
nagao esteja isenta de direitos de terceiros.

7.3 Conformidade CE

A Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que o produto es-
ta em conformidade com as especificagdes europeias para disposi-
tivos médicos aplicaveis.

O produto preenche os requisitos da Diretiva RoHS 2011/65/UE
para a restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em
dispositivos elétricos e eletronicos.
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O texto integral a respeito das diretivas e dos requisitos esta dispo-

nivel no seguinte

endereco

de Internet:

http://www.ottobock.com/conformity

8 Dados técnicos

Condicoes ambientais

Armazenamento (com e sem a
embalagem)

+5°C/+41°F a

+40 °C/+104 °F

no max., 85% de umidade rela-
tiva do ar, ndo condensante

Transporte (com e sem a emba-
lagem)

-20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
no max. 90% de umidade rela-
tiva do ar, ndo condensante

Operagéao -6 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F
no max. 95% de umidade rela-
tiva do ar, ndo condensante

Geral 13E200=50 |  13E200=60

Frequéncia 50 Hz | 60 Hz

Vida Util do produto

5 anos

Alimentagao de ten-
sao

todas as baterias adequadas ao sistema

Myo da Ottobock

Largura de banda
de frequéncia

90 - 450 Hz

Faixa de sensibilida-
de

2.000 - 100.000 vezes

Grau de protecé@o

P67

9 Anexos
9.1 Simbolos utilizados

3

europeias aplicaveis

Declaragdo de Conformidade de acordo com as diretivas
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Em alguns locais ndo é permitida a eliminagao deste pro-
duto em lixo doméstico nado seletivo. Uma eliminagao
contraria as respectivas disposi¢cdes nacionais pode ter
consequéncias nocivas ao meio ambiente e a saude. Fa-
vor observar as indicagdes dos 6rgaos nacionais respon-
séveis pelos processos de devolucao e coleta.

Parte aplicada do tipo BF

Namero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fébrica

YYYY - Ano de fabricagao

WW - Semana de fabricagao

Dispositivo médico

1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2021-04-09

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in
gebruik neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

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

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

» Bewaar dit document.
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Het product 'elektrode 13E200' wordt hierna alleen nog 'product'
of 'elektrode' genoemd.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het
gebruik van dit product, het instellen ervan en de omgang ermee.
Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de
begeleidende documenten.

2 Productbeschrijving

2.1 Functie

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

3 Gebruiksdoel

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

3.2 Gebruiksvoorwaarden

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

3.3 Contra-indicaties

* Alle voorwaarden die in tegenspraak zijn met of verder gaan dan
de informatie in het hoofdstuk "Veiligheid" en "Beoogd
gebruik".

3.4 Kwalificatie
Het aanpassen van het product bij de patiént mag alleen worden
uitgevoerd door een orthopedisch instrumentmaker.
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4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/N WAARSCHUWING| Waarschuwing voor mogelijke ernstige

ongevallen- en letselrisico's.

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen-

en letselrisico's.

i:' Waarschuwing voor mogelijke technische
schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

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

meld

De inleiding beschrijft de gevolgen van niet-naleving van het vei-

ligheidsvoorschrift. Bij meer dan één gevolg worden deze gevol-

gen gekenschetst als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar

> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar

» Met dit symbool wordt aangegeven wat er moet worden
gedaan om het gevaar af te wenden.

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A WAARSCHUWING

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften

Persoonlijk letsel/productschade door gebruik van het product in

bepaalde situaties.

» Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheids-
voorschriften en voorzorgsmaatregelen in acht.

/A WAARSCHUWING

Aanmeting bij kinderen
Verwonding door inslikken van kleine onderdelen.
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» Laat kinderen nooit zonder toezicht achter, wanneer het pro-
duct voor hen in orde wordt gemaakt.

A VOORZICHTI!

Onvoldoende huidcontact van de elektroden

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het

product.

» Zorg er zo mogelijk voor dat de huid waarop de contactvlak-
ken van de elektroden komen te liggen, helemaal gaaf is.

» Indien er sterke storingen door elektronische apparatuur
waarneembaar zijn, moet de positionering van de elektroden
worden gecontroleerd en moeten de elektroden zo nodig wor-
den verplaatst.

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

A VOORZICHTIG

Onjuiste elektrode-instelling door spiervermoeidheid

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het

product.

» De patiént moet tijdens het afstellen van de elektroden af en
toe pauzeren.

A\ VOORZICHTIG

Beschadiging van de elektrodekabel door knikken of schu-

ren

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg

van een storing in de werking.

» Bij beschadiging van de elektrodekabel moet deze onmiddel-
lijk worden vervangen.
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Te ver doordraaien van de instelregelaar

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het
product.

» Draai de instelregelaar niet verder dan de voelbare aanslag.

A\ VOORZICHTIG

Verschuiving van de elektrode

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg

van een ongecontroleerde aansturing van de prothesecomponent.

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

Binnendringen van vocht

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het
product.

» Zorg ervoor dat er geen vocht in het product binnendringt.

» Gebruik het product niet voor zwemprothesen.

A VOORZICHTIG

Maken van een verbinding van de huid met de metalen delen

van de prothese bij gebruik van carbonvezels

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg

van de overbrenging van storende invloeden door carbonvezels

» Zorg er bij de vervaardiging voor dat er via carbonvezels geen
verbinding van de huid wordt gemaakt met de metalen delen
van de prothese.
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| LET OP |

Verkeerd onderhoud van de behuizing

Beschadiging van de behuizing door gebruik van oplosmiddelen

zoals aceton, benzine e.d.

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

LeTop |

Thermische overbelasting door war van

Onbherstelbare beschadiging van het product.

» Stel de elektrode niet bloot aan hete lucht of andere warmte-
bronnen.

bui s

4.4 Instructies voor de patiént

A\ VOORZICHTIG

Algemeen gebruik van elektroden

Onder de elektroden kan de huid geirriteerd raken.

» Controleer de huid onder de elektroden na het afnemen van
de prothesecomponent op drukplekken en irritaties.

» Neem de veiligheidsvoorschriften uit de gebruiksaanwijzing in
acht.

A\ VOORZICHTIG

Te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv.
biel lef , Bl h-apparaten, wifi-apparaten)
Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg

van een storing in de interne datacommunicatie.
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» Zorg er daarom voor dat u niet dichter bij de hieronder vermel-
de HF-communicatieapparaten komt dan daarachter is aange-
geven:

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

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

« DECT draadloze telefoons inclusief basisstation: 0,35 m;

« wifi (router, access points,...): 0,22 m;

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

LET OP |

Verkeerd onderhoud van het product

Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reini-

gingsmiddelen.

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

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

Beschadigde elektrodekabel

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg

van een ongecontroleerde aansturing van de prothesecomponent.

» Schakel het systeem uit en ga ermee naar uw orthopedisch
instrumentmaker.

Gebruik van een beschadigd product

Verwonding door functie-uitval van het product.

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

» Laat het product bij beschadiging onmiddellijk repareren.
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Binnendringen van vuil en vocht in het product

Verwonding door onverwacht gedrag van het product of een sto-

ring in de werking.

» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vocht in het product
binnendringen.

A\ VOORZICHTIG

Verblijf op plaatsen met een temperatuur buiten het toege-

stane gebied

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het

product.

» Mijd plaatsen waar de temperatuur buiten het toegestane
gebied ligt (zie pagina 80).

Mechanische belasting van het product

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het

product.

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

» Controleer het product telkens voor gebruik op zichtbare
beschadigingen.

Wijziging van het product op eigen initiatief

Verwonding door beschadiging of een storing in de werking van

het product.

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

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

77



5 Inhoud van de levering en toebehoren
5.1 Inhoud van de levering

¢ 1 st. elektrode 13E200=50/13E200=60

¢ 1 st. instelpen 13E80

e 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist)

5.2 Accessoires

¢ 1 st. gietmal voor binnenkoker 13E191

¢ 1 st. ingietmal 13E192

* 2 st. ingietplaat met boorgat 507S15

¢ 1st. elektrodetoebehoren voor diepgetrokken binnenkokers
13E201

e 2 st. platkopschroef met binnenzeskant 503F3

In aanvulling hierop zijn de volgende producten nodig:
*  MyoBoy 7567M11=X-Change
¢ elektrodekabel 13E129="

6 Gebruiksklaar maken

6.1 Product aansluiten

1) Kort de elektrodekabel naar behoefte in.

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

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

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

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

6) Veeg naar buiten komend siliconenvet weg.

Elektrodekabel vervangen

1) Houd de elektrodekabel in een rechte hoek met het product (zie
afb. 4) en trek hem los.
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2) Snijd ten minste 5 mm van de elektrodekabel af en steek hem
weer in de connector.

6.2 Product aanbrengen

» Breng het product van buiten af aan in de binnenkoker.
Buig daarbij de veerarmen naar elkaar toe en steek ze in het
ophangkanaal. Wanneer u lichte druk uitoefent, klikken de veer-
armen vast.

6.3 Product instellen

1) Stel met de instelpen de gevoeligheid van het product in (zie
afb. 5).

2) Stel de gevoeligheid na een pauze van 10 tot 15 minuten bij.

De patiént moet de maximumwaarde voor de betreffende bestu-
ring minimaal 2 seconden kunnen vasthouden. Wanneer hiermee
geen rekening wordt gehouden, wordt het product te gevoelig
ingesteld en is het moeilijker voor de patiént om zijn prothese te
besturen.

INFORMATIE

De schaalwaarden van de elektrode 13E200 zijn niet identiek aan
de schaalwaarden van de elektrode 13E125. Het is daarom niet
toegestaan deze beide elektroden in te stellen door vergelijking
van hun posities.

7 Juridische informatie

7.1 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 aanwijzin-
gen 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.
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7.2 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.

7.3 CE-conformiteit

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

Het product voldoet aan de eisen van de RoHS-richtlijn 2011/65/EU
betreffende beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke
stoffen in elektrische en elektronische apparatuur.

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

8 Technische gegevens

Omgevingscondities
Opslag (met en zonder verpak- | +5 °C/+41 °F tot

king) +40 °C/+104 °F

Max. 85% relatieve luchtvoch-
tigheid, niet condenserend
Transport (met en zonder ver- -20 °C/-4 °F tot

pakking) +60 °C/+140 °F

Max. 90% relatieve luchtvoch-
tigheid, niet condenserend
Gebruik -5 °C/+23 °F tot

+45 °C/+113 °F

Max. 95% relatieve luchtvoch-
tigheid, niet condenserend
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Algemeen

13E200=50 |  13E200=60

Frequentie

50 Hz | 60 Hz

Levensduur van het
product

5 jaar

Voeding

alle voor het Ottobock myosysteem
geschikte accu’s

Frequentieband-
breedte

90 - 450 Hz

Gevoeligheidsge-
bied

2.000- tot 100.000-voudig

Beschermingsklas-
se

P67

9 Bijlagen

9.1 Gebruikte symbolen

Ce
X

Dit product mag niet overal worden meegegeven met

ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer u zich bij het
weggooien ervan niet houdt aan de in uw land geldende
voorschriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor

Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toe-
passelijke Europese richtlijnen

het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van

de in uw land bevoegde instantie voor terugname- en

inzamelprocedures in acht.

i Apparaat type BF
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Partijnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabriek

YYYY - fabricagejaar

WW - fabricageweek

Medisch hulpmiddel

1 Forord Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2021-04-09
» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda
produkten och beakta sékerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sa-
kert sétt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om
det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produk-
ten, i synnerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och
det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Produkten "Elektrod 13E200" kallas hadanefter fér produkten/elek-
troden.

Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvéndning, in-
stallning och hantering av produkten.

Ta endast produkten i drift i enlighet med informationen i medféljan-
de dokument.
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2 Produktbeskrivning

2.1 Funktion

Produkten registrerar muskelaktionspotentialer pa hudens yta som
uppstar vid muskelaktivitet. Produkten filtrerar bort oonskade stor-
ningar.

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anviandning

Produkten ar uteslutande avsedd for styrning av myoelektriska pro-

teskomponenter for de 6vre extremiteterna.

3.2 Forutsattningar for anvandning

Produkten &r uteslutande avsedd att anvéndas vid foérsorjning av

en brukare. Tillverkaren tillater inte att produkten anvénds av en yt-

terligare person.

3.3 Kontraindikation

* Alla tillstand som gar emot eller utéver de uppgifter som finns i
kapitlen "Sakerhet” och "Avsedd anvandning”.

3.4 Kvalifikation

Behandlingen av en patient med produkten far endast genomféras

av ortopedingenjorer.

4 Sakerhet
4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga allvarliga olycks- och skade-

risker.

Varning for mojliga olycks- och skaderisker.
l:' Varning fér méjliga tekniska skador.
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4.2 Uppbyggnad och sakerhetsanvisningar

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver foliderna om sékerhetsanvisningen inte

foljs. Om det skulle finnas flera foljder markeras de enligt foljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

» Med den har symbolen markeras de aktiviteter/atgarder som
méste beaktas/vidtas for att férhindra faran.

4.3 Allma sdkerh vi

Om sakerhetsanvisningarna inte foljs

Person-/produktskador kan uppkomma om produkten anvands i

vissa situationer.

» Folj sakerhetsanvisningarna och vidta de férsiktighetséatgarder
som anges i detta medféljande dokument.

Forsorjning av barn
Risk for personskador om smadelar svaljs.
» Lamna aldrig barn utan uppsikt under forsérjningen.

Bristfillig kontakt mellan elektroder och hud

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

hos produkten.

» Se till att elektrodernas kontaktytor i sa stor utstrackning som
mojligt ligger an mot oskadad hud.

» Om du observerar starka storningar orsakade genom elektrisk
apparatur ska elektrodernas position kontrolleras och vid be-
hov férandras.
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» Kontakta Ottobock-filialen i ditt land om stérningarna inte at-
gardas, eller om du inte skulle vara n6jd med resultatet av in-
stallningarna eller det valda programmet.

Felaktig elektrodinstillning pa grund av muskeluttréttning
Risk fér personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion
hos produkten.

» Brukaren maste lagga in pauser under elektrodinstaliningen.

Skada pa elektrodkabeln till féljd av b6jning eller nétning
Personskador pa grund av att produkten beter sig ovéntat pa
grund av funktionsstérningar.

» Byt genast ut den skadade elektrodkabeln.

Instéliningsreglaget vrids for langt

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

hos produkten.

» Vrid inte installningsreglaget langre an till det mekaniska stop-
pet.

Elektroden glider ur position

Personskador om produkten beter sig ovantat genom att protes-

komponenterna okontrollerat aktiveras.

» Informera brukaren om att proteskomponenten kan bérja rora
sig okontrollerat om elektroden glider ur position.

Intrdngande av vétskor
Risk fér personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion
hos produkten.
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» Se till att inga vétskor tréanger in i produkten.
» Det &r inte tillatet att anvanda produkten i badproteser.

/\ OBSERVERA

Upprittande av forbindelse fran huden till protesens metall-

delar vid anvéindning av kolfiber

Personskador p& grund av att produkten beter sig ovéntat pa

grund av att storningar fortplantas via kolfibern.

» Se till att inga forbindelser via kolfiber uppstar mellan huden
och protesens metalldelar vid tillverkningen.

Felaktig skotsel av holjet

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

bensin och dylikt.

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

Termisk 6verbelastning pa grund av virmetillforsel utifran
Produkten kan forstoras.
» Utsétt inte elektroden for varm luft eller andra varmekallor.

4.4 Brukaranvisningar

Allmin anvandning av elektroder

Hudirritationer kan forekomma under elektroderna.

» Kontrollera efter avtagning om tryckstéllen eller irritationer har
uppstatt pa huden.

» Observera sékerhetsinformationen i bruksanvisningen.
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For kort avstand till hogfrekventa kommunikationsenheter
(t.ex. mobiltelef , Bl h-enh , WLAN-enheter)
Personskador till foljd av att produkten beter sig pa ett ovéntat satt
pa grund av en stérning i den interna datakommunikationen.
» Vi rekommenderar darfér att halla minst féljande avstand till

dessa hogfrekventa kommunikationsenheter:

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

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

« Tradldsa DECT-telefoner inkl. basstation: 0,35 m

* WLAN (router, accesspunkter 0.s.v.): 0,22 m

* Bluetooth-enheter (produkter fran andra tillverkare som inte

godkants av Ottobock): 0,22 m

Felaktig skotsel av produkten

Skador pa produkten till féljd av anvandning av olampliga rengé-

ringsmedel.

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

» Undvik kontakt mellan elektroden och specialrengéringsmedel
for kosmetikhandskar, t.ex. 640F12.

Skadad elektrodkabel

Personskador om produkten beter sig ovantat genom att protes-
komponenterna okontrollerat aktiveras.

» Stéang av systemet och kontakta ortopedingenjoren.

Anvidndning av en skadad produkt

Personskador pa grund av att produkten slutar fungera.

» Kontrollera fére anvéndning att inga produktdelar uppvisar
skador.
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‘ » Lat genast reparera skador pa produkten.

OBSERVERA

Intrangning av smuts och fukt i produkten

Personskador pa grund av att produkten beter sig ovéantat eller

fungerar felaktigt.

» Se till att varken fasta féremal eller vatskor kan tranga in i pro-
dukten.

/A OBSERVERA

Vistelse i omraden utanfor det tillatna temperaturomradet

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

hos produkten.

» Undvik vistelse i omraden utanfor det tillatna temperaturomra-
det (se sida 91).

Mekanisk belastning av produkten

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

hos produkten.

» Utsétt inte produkten fér mekaniska vibrationer eller stétar.

» Kontrollera produkten innan varje anvéandning med avseende
pa synliga skador.

A OBSERVERA

Egenhandig manipulering av produkten

Personskador till foljd av skada pa produkten eller funktionsstor-

ning.

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

» Endast behorig Ottobock-fackpersonal far 6ppna och reparera
produkten eller reparera skadade komponenter.
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5 Leveransomfang och tillbehér
5.11leveransen

» 1 st. elektrod 13E200=50/13E200=60
¢ 1 st. installningsverktyg 13E80

* 1 st. bruksanvisning (fackpersonal)

5.2 Tillbehor

* 1 st. gjutschablon fér innerhylsa 13E191

¢ 1 st. gjutschablon 13E192

* 2 st. ingjutningsplattor med borrhal 507S15

e 1 st. elektrodtillbehér for vakuumformade innerhylsor 13E201
¢ 2 st. skruvar med platt och rund skalle och insexkant 503F3

D behovs foljande produkter:

*  MyoBoy 757M11=X-Change
* Elektrodkabel 13E129="

6 Gora klart for anvandning
6.1 Ansluta produkten

1) Forkorta elektrodkabeln efter behov.

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

3) Smorj stiftkontakterna pa insidan av produkten och huset med
silikonfett 633F11.

4) Stryk silikonfett 633F11 i uttaget for elektrodkabeln.

5) Tryck in stickkontakten sa langt som mgjligt i produkten nar e-
lektrodkabeln &r ansluten (se bild 3).

6) Torka bort silikonfett som tranger ut.

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

2) Kapa minst 5 mm av elektrodkabeln och skjut sedan in den i
kontakten igen.
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6.2 Satta in produkten

» Satt in produkten utifran i innerhylsan.
Foér att géra det bdjer du ihop fjaderarmarna nagot och fér in
dem i upphéngningskanalen. Tryck latt sa att fiaderarmarna ha-
kar fast.

6.3 Stilla in produkten

1) Stall in produktens kanslighet med installningsverktyget (se
bild 5).

2) Justera kansligheten efter en paus pa 10 till 15 minuter.

INFORMATION

Brukaren maste kunna hélla maximalvérdet for styrningen i minst
2 sekunder. | annat blir produkten alltfér kanslig. Det gor det sva-
rare for brukaren att styra protesen.

Skalvardena for elektrod 13E200 ar inte identiska med skalvarde-
na for elektrod 13E125. Det ar darfor inte tillatet att stélla in elek-
troderna genom att jamféra positionerna hos dem.

7 Juridisk information

7.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna
och anvisningarna i detta dokument. For skador som uppstar till
foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

7.2 Varumérken

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

Alla varumarken, varunamn eller foretagsnamn kan vara registrerade
varumarken och tillhor respektive agare.

Aven varumarken som inte explicit markerats som registrerade i det-
ta dokument kan omfattas av tredje parts rattigheter.
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7.3 CE-6verensstaimmelse

Harmed forsakrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att pro-
dukten lever upp till tillampliga europeiska bestammelser fér medi-

cintekniska produkter.

Produkten uppfyller kraven i RoHS-direktivet 2011/65/EU om be-
gransning av anvandning av vissa farliga dmnen i elektrisk och e-

lektronisk utrustning.

Pa féljande webbadress kan du lasa direktiven och kraven i sin hel-
het: http://www.ottobock.com/conformity

8 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhalland

Lagring (med och utan forpack-
ning)

+5 °C/+41 °F till

+40 °C/+104 °F

max. 85 % relativ luftfuktighet,
ej kondenserande

Transport (med och utan for-
packning)

-20 °C/-4 °F till

+60 °C/+140 °F

max. 90 % relativ luftfuktighet,
ej kondenserande

Drift -5 °C/+23 °F till
+45 °C/+113 °F
max. 95 % relativ luftfuktighet,
ej kondenserande
Allmént 13E200=50 | 13E200=60
Frekvens 50 Hz | 60 Hz
Produktens hallbar- 5ar
het
Spanningsforsorj- alla batterier som galler fér Ottobocks
ning Myosystem
Frekvensbandbredd 90-450 Hz
Kanslighetsomrade 2 000-100 000 ganger
Skyddsklass P67
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9 Bilagor
9.1 Symboler som anvinds

Forsakran om 6verensstammelse enligt anvandbara euro-
peiska direktiv

Den har produkten far inte kastas var som helst med o-
sorterade hushallssopor. En avfallshantering som inte
motsvarar bestammelserna som galler i ditt land kan ha
en skadlig inverkan pa miljé och hélsa. Félj de anvisning-
ar som géller for avfallshantering och atervinning fran an-
svarig myndighet i respektive land.

Anvéndningskomponent av typ BF

YYYY - tillverkningsar
WW - tillverkningsvecka

Medicinteknisk produkt

Dansk

—
Satsnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik
1 Forord
INFORM,

Dato for sidste opdatering: 2021-04-09

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem, fer produktet ta-
ges i brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.
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» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer
med produktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet,
seerligt ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabri-
kanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Produktet "elektrode 13E200" kaldes i det felgende kun pro-
dukt/elektrode.

Denne brugsanvisning indeholder vigtige informationer om anven-
delsen, indstillingen og handteringen af produktet.

Tag kun produktet i drift i overensstemmelse med informationerne i
de medleverede folgedokumenter.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funktion

Produktet optager det muskelaktionspotentiale, som er pa hudover-
fladen, nar musklen aktiveres. Produktet filtrerer uenskede stejsig-
naler fra.

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til styring af de myoelektriske
protesekomponenter pé de evre ekstremiteter.

3.2 Anvendelsesbetingelser

Produktet ma udelukkende anvendes til behandling af én patient.
Brug af produktet pa mere end én person er ifelge producenten ik-
ke tilladt.

3.3 Kontraindikationer

* Alle betingelser, som er i strid med eller ligger ud over de oplys-
ninger, der er anfert i kapitlerne ,Sikkerhed" og "Formalsbe-
stemt anvendelse".
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3.4 Kvalifikation
Behandling af en patient med produktet ma kun udferes af bandagi-
ster.

4 Sikkerhed
4.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og per-

sonskade.

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

l:| Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

/A ADVARSEL

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver felgevirkningerne ved tilsidesaettelse af

sikkerhedsanvisningerne. Safremt der er flere felgevirkninger,

fremhaeves disse som felger:

> f.eks.: Folge 1 ved tilsideseettelse af risikoen

> f.eks.: Folge 2 ved tilsideszettelse af risikoen

» Aktiviteter/handlinger, som skal overholdes/gennemferes for at
afveerge risikoen, markeres med dette symbol.

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

Tilsideszettelse af sikkerhedsanvisninger

Person-/produktskader pga. anvendelse af produktet i bestemte

situationer.

» Folg sikkerhedsanvisningerne og de beskrevne forholdsregler
i dette medfelgende dokument.
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/\ ADVARSEL

Behandling af bern

Tilskadekomst som felge af slugning af sma dele.

» Efterlad aldrig bern uden opsyn, nar de er i nserheden af pro-
duktet.

Elektroderne har ikke tilstreekkelig hudkontakt

Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion af pro-

duktet.

» Sorg for, at elektrodernes kontaktflader sa vidt muligt ligger
med hele fladen pa intakt hud.

» | tilfeelde af kraftige forstyrrelser pa grund af elektronisk ud-

styr, skal elektrodernes position kontrolleres og i givet fald sen-

dres.

Hvis fejlene ikke kan afhjeelpes, eller det enskede formal ikke

opnas med indstillingerne eller valget af det egnede program,

bedes du venligst kontakte den i dit land ansvarlige Ottobock-

filial.

v

Forkert elektrodeindstilling som felge af muskeltreethed
Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion af pro-
duktet.

» Patienten skal holde pause, nar elektroderne indstilles.

A\ FORSIGTIG

Beskadigelse af elektrodekablet pga. bgjning eller slitag
Tilskadekomst som felge af en uventet reaktion fra produktet grun-
det fejlfunktion.

» Udskift omgaende det beskadigede elektrodekabel.
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A FORSIGTIG

Overdrejning af indstillingsmekanismen

Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion af pro-

duktet.

» Drej ikke indstillingsmekanismen leengere end det maerkbare
anslag.

Bortglidning af elektroden

Tilskadekomst pga. uventet reaktion fra produktet forarsaget af

ukontrolleret styring af protesekomponenten.

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

Indtraengen af vaesker

Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion af pro-
duktet.

» Sorg for, at vaesker ikke treenger ind i produktet.

» Anvend ikke produktet til badeproteser.

A FORSIGTIG

Etablering af en forbindelse fra huden til metalkomponenter-

ne pa protesen ved at anvende karbonfibre

Tilskadekomst som felge af uventet reaktion fra produktet, forarsa-

get af stejpavirkninger fra karbonfibrene.

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

Beskadigelse af kabinettet pa grund af anvendelse af oplesnings-

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

» Kabinettet ma udelukkende rengeres med en fugtig klud og
mild saebe (f.eks. Ottobock DermaClean 4563H10=1).

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

4.4 Patientinformation

Generel brug af elektroder

Risiko for hudirritationer under elektroderne.

» Nar protesekomponenterne er taget af, skal huden kontrolle-
res for tryksteder og irritationer.

» Folg venligst sikkerhedsanvisningerne i brugsanvisningen.

For lille af d til RF-k ikati pparater (f.eks. mo-
biltelefoner, Bluetooth-apparater, WLAN-apparater)
Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra produktet som fel-
ge af en forstyrrelse i den interne datakommunikation.
» Det anbefales derfor at overholde felgende minimumafstande

til nedenstaende RF-kommunikationsapparater:

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

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

« DECT-tradlese telefoner inkl. basisstation: 0,35 m

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

* Bluetooth-apparater (fremmede produkter, som ikke er frigi-

vet af Ottobock): 0,22 m
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Ukorrekt pleje af produktet

Beskadigelse af produktet grundet anvendelse af forkert renge-

ringsmiddel.

» Produktet ma udelukkende rengeres med en fugtig klud og
mild saebe (f.eks. Ottobock DermaClean 4563H10=1).

» Renger eller beror ikke elektrodens overflade med et special-
rensemiddel til Ottobock kosmetikhandsker, f.eks. 640F12.

Beskadiget elektrodekabel

Tilskadekomst pga. uventet reaktion fra produktet forarsaget af
ukontrolleret styring af protesekomponenten.

» Sluk for systemet og kontakt din bandagist.

Anvendelse af et beskadiget produkt

Tilskadekomst pga. funktionssvigt

» Inden brug skal alle produktets komponenter kontrolleres, om
de er uden skader.

» Hovis produktet er beskadiget, skal det omgaende repareres.

/\ FORSIGTIG

Indtraengen af snavs og fugt i produktet

Tilskadekomst som felge af uventet reaktion fra produktet eller fejl-

funktion.

» Sorg for, at hverken faste partikler eller vaeske kan treenge ind
i produktet.

Ophold i omrader uden for det tilladte temperaturomrade
Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion af pro-
duktet.
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» Undga ophold i omrader uden for det tilladte temperaturomra-
de (se side 102).

Mekanisk bel ing af produktet

Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion af pro-
duktet.

» Udseet ikke produktet for mekaniske vibrationer eller sted.

» Kontroller produktet for synlige skader fer hver brug.

Selvudf

t p pa p

Tilskadekomst grundet beskadiget produkt eller fejlfunktion.

» Bortset fra det beskrevne arbejde i denne brugsanvisning ma
du ikke foretage manipulationer pa produktet.

» Abning og reparation af produktet eller istandszttelse af be-
skadigede komponenter ma kun foretages af autoriseret
Ottobock fagpersonale.

5 Leveringsomfang og tilbehor

5.1 Leveringsomfang

* 1 stk. elektrode 13E200=50/13E200=60

¢ 1 stk. indstillingsstift 13E80

* 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale)

5.2 Tilbehor

* 1 stk. stebeskabelon til inderhylster 13E191

* 1 stk. stobeskabelon 13E192

* 2 stk. stebeplade med hul 507S15

* 1 stk. elektrodetilbeher til dybtrukne inderhylstre 13E201
¢ 2 stk. skruer med fladrundhoved og indvendig sekskant 503F3
Felgende produkter er yderligere pakraevet:

*  MyoBoy 757M11=X-Change
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* Elektrodekabel 13E129=*

6 Indretning til brug

6.1 Tilslutning af produktet

1) Afkort elektrodekablet efter behov.

2) For elektrodekablet med den gra side opad ind i stikforbinderen
(seill. 2).

3) Smer indersiden af produktet og stiftkontakterne med silikone-
fedt 633F11.

4) Smer elektrodekablets besning med silikonefedt 633F11.

5) Tryk stikforbinderen med det tilsluttede elektrodekabel sa dybt
ind i produktet som muligt (se ill. 3).

6) Tor overskydende silikonefedt af.

Udskift elektrodekablet

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

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

6.2 Iszettelse af produktet

» Iseet produktet udefra ind i inderhylsteret.
Boj herved fiederarmene sammen og fer dem ind i opheengets
kanal. Gennem et let tryk gar fiederarmene fuldsteendig i ind-
greb.

6.3 Indstilling af produkt

1) Veelg produktets felsomhed med indstillingsstiften (se ill. 5).

2) Efter en pause pa 10 til 15 minutter efterjusteres felsomheden
pany.

Patienten skal kunne holde den maksimale veerdi for styringen i
mindst 2 sekunder. Hvis dette ikke overholdes, bliver produktet
indstillet for felsomt og ger det vanskeligt for patienten at styre
protesen.
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Elektrodens 13E200 skalaveerdier er ikke identiske med skalavaer-
dierne pa elektroden 13E125. Indstilling af elektroderne ved at
sammenligne de to elektroders position er derfor ikke tilladt.

7 Juridiske oplysninger

7.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-
ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette doku-
ment. Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er opsta-
et ved tilsideszettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukor-
rekt anvendelse eller ikke tilladt 2endring af produktet.

7.2 Varemaerke

Alle betegnelser, der naevnes i nerveerende dokument, overholder
uindskreenket alle de bestemmelser, der geelder for de til enhver tid
geeldende varedeklarationsrettigheder og de pageeldende ejeres
rettigheder.

Alle her betegnede meerker, handelsnavne eller firmanavne kan vee-
re registrerede varemaerker, som de pageeldende indehavere har
rettighederne til.

Mangler der en eksplicit meerkning af meerkerne, der anvendes i
neaervaerende dokument, kan det ikke udelukkes, at en betegnelse er
fri for tredjemands rettigheder.

7.3 CE-overensstemmelse

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produk-
tet er i overensstemmelse med de gaeldende europaeiske krav til me-
dicinsk udstyr.

Produktet opfylder kravene i RoHS-direktivet 2011/65/EU om be-
greensning af anvendelse af visse farlige stoffer i elektrisk og elek-
tronisk udstyr.

Den fulde ordlyd i direktivet og kravene kan findes pa internetadres-
sen: http://www.ottobock.com/conformity
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8 Tekniske data

Omaivel h 1

Opbevaring (med og uden em-
ballage)

+5 °C/+41 °F til

+40 °C/+104 °F

maks. 85 % relativ luftfugtig-
hed, ikke-kondenserende

Transport (med og uden embal-
lage)

-20 °C/-4 °F til +60 °C/+140 °F
maks. 90 % relativ luftfugtig-
hed, ikke kondenserende

Drift -5 °C/+23 °F til

+45 °C/+113 °F

maks. 95 % relativ luftfugtig-

hed, ikke-kondenserende
Generelt 13E200=50 | 13E200=60
Frekvens 50 Hz | 60 Hz

Produktets levetid

5 ar

Spaendingsforsy-

Alle batterier, der er beregnet til Ottobock

ning myosystemet
Frekvensbandbred- 90-450 Hz
de

Folsomhedsomrade

2.000-100.000 gange

Kapslingsklasse

P67

9 Bilag
9.1 Anvendte symboler

e

ske direktiver
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Dette produkt méa ikke bortskaffes som usorteret hushold-
ningsaffald i alle lande. Bortskaffelse, som ikke er i over-
ensstemmelse med bestemmelserne i dit land, kan skade

— miljget og helbredet. Overhold anvisningerne fra den lo-

kale ansvarlige myndighed om returnering og indsamling.

Anvendt del af typen BF

Partinummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - produktionsar

WW - fremstillingsuge

Medicinsk udstyr

1 Elészé Magyar

>

>

Az utolsé frissités datuma: 2021-04-09

A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a doku-
mentumot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék bizton-
sagos hasznalatarol.

A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak
adodtak a termék hasznalatakor forduljon a gyartohoz.

A termékkel kapcsolatban felmeriilé minden sulyos varatlan
eseményt jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes
hatésagnak, kilonésen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

Orizze meg ezt a dokumentumot.
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A ,13E200 elektroda" termék elnevezése a tovabbiakban ter-
mék/elektroda.

Jelen hasznalati utasitas fontos informaciokat nyGjt Onnek a termék
hasznalatardl, beallitasardl és kezelésérdl.

A terméket csak a mellékelt kiséré dokumentacidban rendelkezésre
bocséatott informéacioknak megfeleléen helyezze lizembe.

2 Termékleiras

2.1 Funkcié

A termék atveszi az izomaktivitds soran a bér feliletén fellépé izo-
maktivitdsi potencialokat. A termék kisz(ri a nem kivant zavaréjele-
ket.

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

A terméket kizarélag a felsé végtagok myoelektromos protéziskom-

ponenseinek vezérlésére szabad hasznalni.

3.2 Alkalmazasi feltételek

A terméket kizarolagegyetlen beteg ara terveztik. A gyarté

nem engedélyezi, hogy a terméket egy masodik személy is hasznal-

ja.

3.3 Ellenjavallatok

* Valamennyi, a ,Biztonsag" és a ,Rendeltetésszerii hasznalat" fe-
jezetek elGirasainak ellentmondd, vagy azt meghaladé kordil-
mény.

3.4 Mindsités

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

4.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges sU-

lyos balesetekre és sériilési ve-
szélyekre.

Figyelmeztetés esetleges bale-

setekre és sérlilési veszélyekre.

H

Figyelmeztetés esetleges mi-
szaki hibakra.

4.2 A biztonsagi utasitasok felépitése

A cim jeldli a veszélyeztetés forrasat és/vagy fajtajat

A bevezet6 leirja a biztonsagi utasitdsok be nem tartasanak kovet-
kezményeit. Ha tobbféle kovetkezmény létezik, ezeket a kovetkezd
moédon mutatjuk be:

> pl.: a veszély figyelmen kivill hagyasanak 1. kovetkezménye

> pl.: a veszély figyelmen kivil hagyasanak 2. kévetkezménye

» Ezzel a jelképekkel jeléliink olyan tevékenységeket/beavatko-

zasokat, amelyeket a veszély elharitasdhoz be kell tartani/végre
kell hajtani.

4.3 Altalanos biztonsagi utasitasok

A bi agi figyel ések figyel kiviil hagya

A termék hasznélata bizonyos esetekben a személyek sériiléséhez
és/vagy a termékek karosodasahoz vezethet.

» Vegye figyelembe a biztonsagi utasitasokat és a jelen doku-
mentumban ismertetett biztonsagi intézkedéseket.
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Gyerekek ellatasa
Sériilésveszély az apro alkatrészek lenyelése miatt.
» Ellatas kozben a gyerekeket soha ne hagyja feliigyelet nélkiil.

A VIGYAZAT

Az elektrodak nem megfeleld érintkezése a bérrel

Sériilés a termék hibas vezérlése vagy miikodése miatt.

» Ugyelien arra, hogy az elektrodak érintkezési feliletei leheté-
leg teljes felllettel fekidjenek fel az ép bérfeliletre.

Ha elektromos késziilékek okozta erés zavarokat tapasztal, ak-
kor ellenérizze az elektrodak helyzetét és sziikség esetén mo-
dositsa azokat.

Ha ezeket a zavarokat nem lehet megszuntetni, vagy a megfe-
lelé programok beallitasaval és kivalasztasaval nem érte el a ki-
vant eredményt, akkor forduljon az On orszaga szerint illetékes
Ottobock kirendeltséghez.

v

v

A VIGYAZAT

Hibas elektrodabeallitas az izomfaradas miatt
Sériilés a termék hibas vezérlése vagy miikodése miatt.
» Az elektrodabedllitds kozben a betegnek sziinetet kell tartania.

Elektrodakabelek sériilése megtorés vagy surlédas miatt
Sérulésveszély a termék rendellenes viselkedése kovetkeztében
fellépd hibas miikodése miatt.

» Azonnal cserélje ki a sériilt elektrédakébelt.

A beallité szabalyoz6 tulforgatasa
Sériilés a termék hibas vezérlése vagy miikodése miatt.
» A bedllité szabalyozét ne forgassa tdl az érezhet6 iitkozén.
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Az elektréda elcsiiszasa

Sériilésveszély a protéziskomponensek kontrollalatlan megvezérlé-

se kovetkeztében a termék nem vart mikodése miatt.

» Hivja fel a beteg figyelmét arra, hogy az elektroda elcsiszasa a
protéziskomponensek ellendrizetlen mozgasahoz vezethet.

Folyadék bejutasa

Sériilés a termék hibas vezérlése vagy miikodése miatt.

» Ugyelien arra, hogy ne jusson be folyadék a termékbe.
» Ne hasznalja a terméket firdSprotézishez.

A VIGYAZAT

Kapcsolat létrehozasa a bor és a protézis fémrészei k6zott

21ak felh Al4

Sérilésveszély a termék rendellenes miikodése kovetkeztében,

amelyet az interferencia szénszalakon keresztili tovabbitasa valt

ki.

» Gyartas soran Ugyeljen arra, hogy a szénszalak ne hozzanak
létre kapcsolatot a bér és a protézis fémrészei kozott.

| MEGIEGYZES |

A haz I iitlen

A haz sériilése olddszerek, példaul az aceton vagy benzin stb.

hasznéalata miatt.

» A hazat kizardlag nedves kendével és enyhe szappannal (pl.
Ottobock DermaClean 453H10=1) tisztitsa.

oz

Termikus talterhelés kiviilrél torténé hébevezetés miatt
A termék tonkremenetele.

107



» Az elektrodat ne tegye ki forré levegének vagy mas héforras-
nak.

4.4 Betegtajékoztato

Elektrodak altalanos hasznalata

Az elektrodék alatt bérirritacio fordulhat eld.

» A protéziskomponens levételét koveten ellendrizze az alatta
lév6 bort nyomasi helyek és irritacié szempontjabdl.

» Tartsa be a hasznalati Gtmutatéban megadott biztonsagi utasi-
tasokat.

A VIGYAZAT

Tal kis tavolsag a nagyfrek acios késziilé-
kektdl (pl. a mobiltelefontdl, a Bluetooth- és WLAN-késziilé-
kektal)
Sérilés a belsé adatforgalom zavara kévetkeztében a termék nem
vart miikodése miatt.
» Ezért javasoljuk az adott nagyfrekvencias késziilékektsl a ko-
vetkez6 legkisebb tavolsagok betartasat:
* Mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* Mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* DECT vezeték nélkiili telefonok, ideértve a baziskészuléket
is: 0,35 m
* WLAN (Router, Access Points,...): 0,22 m
* Bluetooth készllékek (az Ottobock altal jova nem hagyott
idegen gyartmanyok): 0,22 m

| MEcIEGYZES |

A termék ' iitlen gond

A termék karosodasa nem megfelel§ tisztitoszer hasznalata miatt.

» A terméket kizardlag nedves kendével és enyhe szappannal
(pl. Ottobock DermaClean 4563H10=1) tisztitsa.
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» Ugyelien arra, hogy ne érintse meg az elektréda feliletét
Ottobock kozmetikai keszty(ih6z hasznalt specidlis tisztitoszer-
rel, példaul 640F12 szerrel.

Sériilt elektrodakabel

Sériilésveszély a protéziskomponensek kontrollalatlan megvezérlé-

se kovetkeztében a termék nem vart mikodése miatt.

» Kapcsolja ki az eszkozrendszert és keresse fel az ortopédiai
miiszerészét.

A VIGYAZAT

Megrongalodott termék h

Sériilés a termék funkcidkiesése miatt.

» Hasznalat el6tt ellendrizze kivilrél, hogy a termék minden al-
katrésze sértetlen.

» Azonnal javittassa meg a terméket, ha sérlést tapasztal.

Szennyezddés és nedvesség behatolasa a termékbe

Sériilésveszély a termék nem vart viselkedése vagy hibas miikodé-

se miatt.

» Ugyelien ra, hogy a termékbe ne keriilipn be sem szilard
szennyezés, sem folyadék.

Tartézkodas a megengedett hémérséklet-tartomanyon kiviil

eso helyeken

Sériilés a termék hibas vezérlése vagy miikodése miatt.

» Ne tartézkodjon olyan helyeken, amelyek a megengedett hé-
mérséklet-tartomanyon kivil esnek (lasd ezt az oldalt: 113).
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A termék mechanikus terhelése

Sériilés a termék hibas vezérlése vagy miikodése miatt.

» Ne tegye ki a terméket mechanikus rezgésnek vagy itésnek.

» Minden hasznélata elétt ellenérizze, hogy lathatok-e sériilések
a terméken.

A termék ont p

Sérulés a termék megrongalodasa vagy hibas mikodése miatt.

» A jelen haszndlati Gtmutatéban leirt munkakon kivil egyéb mo-
don nem szabad a terméket manipulalnia.

» A termék felnyitasat és javitasat, ill. a sérllt komponensek
helyreéllitasat csak meghatalmazott Ottobock szakszemélyzet
végezheti.

5 Szallitasi terjedelem és tartozékok

5.1 Szallitasi terjedelem

¢ 1db elektroda 13E200=50/13E200=60

¢ 1db bedllitécsap 13E80

e 1 db hasznalati Gtmutatd (szakszemélyzet)

5.2 Tartozék

* 1 db 6ntésablon belsé tokhoz 13E191

* 1 db 6ntétt sablon 13E192

e 2db o6ntétt lap furattal 507S15

* Orvostechnikai eszkéz 1db elektrodatartozéka mélyen huzott
belsé tokokhoz 13E201

* 2db lapos kerekfejli imbuszcsavar 503F3

Ezen kiviil a kovetkez6 termékekre van sziikség:

*  MyoBoy 757M11=X-Change

* Elektrédakabel 13E129=*
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6 Hasznalatra kész allapot elallitasa

6.1 A termék csatlakoztatasa

1) Az elektrodakabelt vagja a kivant hosszusagura.

2) Tolja az elektrodakabelt sziirke oldalaval felfelé iitkozésig a csat-
lakozoéba (lasd ezt az abrat: 2).

3) Kenje be 633F11 szilikonzsirral a termék hazanak belsé oldalat
és a csapérintkezdket.
4) Kenje be 633F11 szilikonzsirral az elektrédakabel hiivelyét.

5) Tolja a csatlakozot a csatlakoztatott elektrodakabellel egydtt a le-
het6 legmélyebben a termékbe (lasd ezt az abrat: 3).

6) Torolje le a kilépd szilikonzsirt.

Elektrodakabel cseréje

1) Az elektrodakabelt a termékhez képest derékszogben hizza le
(lasd ezt az abrat: 4).

2) Vagjon le legaldbb 5 mm-t az elektrédakabelbdl, majd tolja
vissza a dugaszol6 csatlakozéba.

6.2 A termék behelyezése

» Helyezze be a terméket kivilrél a belsé tokba.
Ennek soran hajlitsa 6ssze a rugés karokat, és vezesse be azo-
kat a felfliggesztési csatornaba. Kis nyomassal pattintsa be a ru-
g0s karokat.

6.3 Termék beallitasa

1) Valassza ki a termék érzékenységét a beallitdcsappal (lasd ezt
az abrat: 5).

2) 10-15 perces sziinet utan allitsa be Gjra az érzékenységet.

A betegnek képesnek kell lennie arra, hogy a vezérlés maximalis
értékét legalabb 2 masodpercig fenntartsa. Ha ezt nem tartjak be,
akkor a terméket tul érzékenyre éllitjak be és ez megneheziti a be-
teg szamara a protézisének vezérelhetGségét.
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A 13E200 elektroda skalaértékei nem egyeznek meg a 13E125
elektréda skalaértékeivel. Ezért nem engedélyezett az elektrédak
bedllitasa a két elektréda pozicidjanak 6sszehasonlitasaval.

7 Jognyilatkozatok

7.1 FelelGsség

A gyartét akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a doku-
mentumban foglalt leirasoknak és utasitasoknak megfeleléen hasz-
naljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasaval, kiilonosen a termék szakszer(tlen hasznalataval vagy nem
megengedett médositasaval okozott karokért.

7.2 Védjegy

A jelen dokumentumban foglalt megnevezések a mindenkor hataly-
ban 1évé védjegyjog és a mindenkori jogosultat megillets jogok kor-
latlan hatalya ala tartoznak.

Az osszes itt emlitett védjegy, kereskedelmi név vagy cégnév lajstro-
mozott védjegy is lehet és a mindenkori jogosultat megilleté jogok
hatalya ala tartozik.

A jelen dokumentumban hasznalt védjegyek kifejezett megjelolésé-
nek hianyabdl nem lehet arra kovetkeztetni, hogy a megnevezés
mentes harmadik személyek jogatdl.

7.3 CE-megfeleléség

Az Otto Bock Healthcare Products GmbH ezennel kijelenti, hogy a
termék megfelel az orvostechnikai eszkézokre vonatkozé eurdpai
elGirasoknak.

A termék megfelel az egyes veszélyes anyagok elektromos és elekt-
ronikus berendezésekben valé alkalmazasanak korlatozasarél szélé
2011/65/EU RoHS-iranyelv kévetelményeinek.

Az iranyelvek és kovetelmények teljes szovege a kovetkez6 internet-
cimen all rendelkezésre: http://www.ottobock.com/conformity
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8 Miiszaki adatok

Kérny T faltatalak

magolas nélkdl)

Téarolas (csomagolassal és cso-

+5 °C/+41 °F -

+40 °C/+104 °F

legfeljebb 85%-os relativ para-
tartalom, nem lecsapddé

Szallitas (csomagolassal és
csomagolas nélkl)

-20 °C/-4 °F - +60 °C/+140 °F
legfeljebb 90%-os relativ para-
tartalom, nem lecsapédé

Uzemeltetés

-6 °C/+23 °F — +45 °C/+113 °F
legfeljebb 95%-os relativ para-
tartalom, nem lecsapodé

Altalanos tudniva- 13E200=50 13E200=60
1ok

Frekvencia 50 Hz 60 Hz

A termék élettarta- 5év

ma

Fesziltségellatas

minden Ottobock Myo-rendszerhez terve-

zett akkuhoz

Frekvencia-savszé- 90 - 450 Hz
lesség

Erzékenységi tarto- 2000 - 100.000-szeres
many

Védelmi osztély

P67

9 Fiiggelékek

9.1 Alkalmazott szimbélumok

szerint

e

Megfelel6ségi nyilatkozat a vonatkozé eurdpai iranyelvek
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Ezt a terméket nem szabad a nem kil6nvalogatott, vegyes
héztartési szemétbe dobni. Ha nem tartja be az On orsza-
gaban érvényes hulladékkezelési elSirasokat, akkor an-
nak karos kovetkezményei lehetnek a kérnyezetre és az
egészségre. Kérjiik, vegye figyelembe az On orszagaban
érvényes, a hasznalt termékek visszaadasara és gy(ijtésé-
re vonatkozé hatésagi utasitasokat.

A BF tipusu alkalmazasi rész

Tételszam (PPPP YYYY WW)
PPPP - izem

YYYY - a gyartas éve

WW - a gyartas hete

Orvostechnikai eszk6z

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-04-09

» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a
dodrzujte bezpecnostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskyt-
nou néjaké problémy, obratte se na vyrobce.

» Kazdou zévaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produk-
tem, zejména zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfi-
slusnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.
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Produkt "Elektroda 13E200" je dale nazyvan jiz jen produktem/elek-
trodou.

Tento navod k pouziti vam poskytne dilezité informace pro pouziva-
ni, sefizeni a manipulaci s produktem.

Uvadéjte produkt do provozu pouze podle informaci v dodané pra-
vodni dokumentaci.

2 Popis produktu

2.1 Funkce

Produkt snima svalové potencialy objevujici se na povrchu pokozky
pfi svalové aktivité. Produkt odfiltruje nezadouci rusivé signaly.

3 Pouziti k danému ucelu

3.1 Uéel pouziti

Produkt je uréen k pouziti vyhradné pro fizeni myoelektrickych kom-
ponentl protéz hornich koncetin.

3.2 Podminky pouziti

Tento produkt je ureny vyhradné pro vybaveni na jednom pacien-

tovi. Pouzivani tohoto produktu dalsi osobou je ze strany vyrobce ne-

pfipustné.

3.3 Kontraindikace

* Vsechny podminky, které jsou v rozporu s udaji nebo presahuji
ramec udaju v kapitole ,Bezpecnost* a ,Pouziti k danému uce-
lu.

3.4 Kvalifikace

Vybaveni pacienta timto produktem smi provadét pouze ortotici-pro-

tetici.

4 Bezpecnost
4.1 Vyznam varovnych symboli

/A VAROVANi Varovani pfed moznym nebezpecim vazné ne-
hody s nasledkem tézké Gjmy na zdravi.
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Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a

poranéni.

l:l Varovani pfed moznym technickym poskoze-
nim.

4.2 Struktura bezpeénostnich pokynu

Nadpis oznacuje zdroj a/nebo druh nebezpeci

V Gvodu jsou popséany nasledky nerespektovani bezpecnostniho

pokynu. V pfipadé nékolika moznych nasledkl, jsou tyto oznaceny

nasledovné:

> napt.: 1. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

> napf.: 2. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

» Timto symbolem jsou oznacovany Cinnosti/opatieni, které musi
byt dodrzeny/provedeny pro odvraceni nebezpedi.

4.3 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nerespektovani bezpeénostnich pokynu

Ujma na zdravi zdravi/poskozeni produktu v disledku pouzivani

produktu v uréitych situacich.

» DodrZujte bezpecnostni pokyny a opatfeni uvedené v tomto
pravodnim dokumentu.

Vybavovani déti
Poranéni v dusledku spolknuti malych dild.
» Pfi vybavovani nenechavejte déti nikdy bez dozoru.

Nedostateény kontakt elektrod s kuzi
Poranéni v disledku chyb fizeni nebo chybné funkce produktu.
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» Dbejte na to, aby kontaktni plochy elektrod dosedaly pokud
mozno celou plochou na neporusenou pokozku.

» Pokud by bylo patrné, Ze dochazi k silnému ruseni vlivem elek-
tronickych zafizeni, je nutné polohu elektrod zkontrolovat a pfi-
padné upravit.

» Pokud by nebylo mozné ruseni odstranit nebo byste nedosahli
pozadovaného vysledku nastavenim popt. vybérem vhodného
programu, obratte se na zastoupeni Ottobock ve vasi zemi.

Spatné nastaveni elektrod v diisledku tnavy svall
Poranéni v disledku chyb fizeni nebo chybné funkce produktu.
» Pacient musi béhem nastavovani elektrod délat prestavky.

Nebezpeéi poskozeni kabelu elektrody v dusledku zlomeni
nebo odieni

Poranéni pfi nepfedvidatelném chovani produktu v dusledku chyb-
né funkce.

» Poskozeny kabel elektrody je nutné neprodlené vyménit.

Nebezpeéi piekro¢eni mezni polohy nastavovaciho regulato-

ru

Poranéni v disledku chyb fizeni nebo chybné funkce produktu.

» Neotacejte regulatorem nastaveni mimo oblast vymezenou do-
razem.

Nebezpeci sklouznuti elektrody

Poranéni pfi nepfedvidatelném chovani produktu v disledku ne-

kontrolovaného fizeni komponenti protézy.

» Upozornéte pacienta na to, ze v disledku sklouznuti elektrody
mize dojit k nekontrolovanym pohybim komponentl protézy.

117



Nebezpeéi vniknuti kapalin

Poranéni v disledku chyb fizeni nebo chybné funkce produktu.
» Dbejte na to, aby do produktu nevnikly Zadné kapaliny.

» Nepouzivejte produkt pro koupaci protézy.

Vytvoreni spojeni pokozky ke kovovym dilim protézy pf¥i po-

uziti karbonovych vliaken

Poranéni pfi neCekaném chovani produktu v disledku pfedavani

rusivych vlivi karbonovymi vlakny.

» Pfi vyrobé dbejte na to, aby se vlivem karbonovych vldken ne-
vytvofilo zadné spojeni mezi kizi a kovovymi dily protézy.

| UPOZORNENI|

Nespravna péce o kryt

Poskozeni krytu pfi cisténi pomoci fedidel jako aceton, benzin

apod.

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

| UPOZORNEN|

Tepelné pretizeni v disledku pfistupu venkovniho tepla

Zniceni produktu.

» Nevystavujte elektrodu plsobeni horkého vzduchu nebo jinych
tepelnych zdrojl.

4.4 Pokyny pro pacienty

VsSeobecné pouzivani elektrod

V misté pod elektrodami muze dojit k podrazdéni pokozky.

» Po sejmuti komponenti protézy zkontrolujte, zda na dosedaji-
cich plochach nedochazi k otlaklim a podrazdéni kize.
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» Dbejte na dodrzovani bezpeénostnich pokyni uvedenych v na-
vodu k pouziti.

Pi maly odstup od VF komunikaénich zafizeni (nap¥. mo-
bilni telefony, zafizeni Bluetooth, zafizeni WLAN)
Poranéni vlivem necekaného chovani produktu v disledku poru-
chy interni datové komunikace.
» Proto doporucujeme, aby byly dodrzovany od téchto VF komu-
nikacnich zafizeni nasledujici minimalni odstupy:
* mobilni telefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* mobilni telefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* bezdratové telefony DECT v¢. zakladni stanice: 0,35m
* WLAN (routery, pfistupové body,...): 0,22m
* zafizeni s Bluetooth (cizi produkty, které nejsou schvéleny
spolec¢nosti Ottobock): 0,22m

| UPOZORNENI|

Neodborna péée o produkt

Poskozeni produktu v disledku pouziti $patnych Ccisticich pro-

stiedkd.

» Cistéte produkt pouze vihkym hadrem a jemnym mydlem
(napf. Ottobock DermaClean 4563H10=1).

» Elektroda nesmi pfijit do styku se specilnim Cisticim prostfed-
kem na kosmetické rukavice napf. Ottobock 640F12.

Poskozeny kabel elektrody

Poranéni pfi nepfedvidatelném chovani produktu v disledku ne-
kontrolovaného fizeni komponenti protézy.

» Vypnéte systém a okamzité navstivte vaseho ortotika-protetikal
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Pouzivani poskozeného produktu

Poranéni v disledku vypadku funkce produktu.

» Pred pouzitim zkontrolujte z vnéjsku, zda jsou vsechny dily pro-
duktu neposkozené.

» V pfipadé poskozeni nechte produkt ihned opravit.

Vniknuti necistot a vihkosti do produktu

Poranéni v dusledku necekaného chovani produktu nebo chybné

funkce.

» Dbejte na to, aby do produktu nemohly vniknout zadné pevné
Castice ani kapalina.

Setrvavani v oblastech mimo pfipustny teplotni rozsah

Poranéni v disledku chyb fizeni nebo chybné funkce produktu.

» Nesetrvavejte v oblastech mimo pfipustny teplotni rozsah (viz
téZ strana 123).

Mechanické zatizeni produktu

Poranéni v disledku chyb fizeni nebo chybné funkce produktu.

» Nevystavujte produkt mechanickym vibracim nebo raziim.

» Pred kazdym pouZitim zkontrolujte produkt z hlediska viditelné-
ho poskozeni.

Svévolna manipulace s produktem

Poranéni v disledku poskozeni nebo chybné funkce produktu.

» Vyjma praci popsanych v tomto navodu nesmite na produktu
provadét zadné tkony.
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» Produkt smi rozebirat a opravovat resp. opravy poskozenych
komponent smi byt provadény pouze odbornym personalem
certifikovanym fou Ottobock.

5 Rozsah dodavky a pfislusenstvi

5.1 Rozsah dodavky

* 1ks Elektroda 13E200=50/13E200=60

* 1ks Nastavovaci kolik 13E80

* 1ks Navod k poufziti (pro odborny personal)

5.2 PrisluSenstvi

¢ 1ks Lici $ablona pro vnitini lizko 13E191

¢ 1ks Lamina¢ni Sablona 13E192

* 2ks Laminacni deska s dirou 507S15

* 1ks Prislusenstvi elektrody pro vnitini lizka z termoplastu
13E201

+  2ks Sroub imbus s plochou valcovou hlavou 503F3

navic budou zapotrebi nasledujici komponenty:
¢ MyoBoy 757M11=X-Change
* Kabel elektrody 13E129=*

6 Priprava k pouziti

6.1 PFipojeni produktu

1) Zkratte kabel elektrody dle potieby.

2) Zasunte kabel elektrody s Sedou stranou orientovanou nahoru
do konektoru aZ na doraz. (viz obr. 2).

3) Namazte vnitfni stranu krytu produktu a koliky kontaktu silikono-
vou vazelinou 633F11.

4) Namatzte zditku kabelu elektrody silikonovou vazelinou 633F11.

5) Zamacknéte kabel elektrody co nejhloubéji do produktu (viz

obr. 3).

Setfete pfebytec¢nou silikonovou vazelinu.

o
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Vyméiite kabel elektrody

1) Stahnéte kabel elektrody v pravém Ghlu k produktu (viz obr. 4).
2) Odfiznéte alespont 5 mm kabelu elektrody a opét jej zasurte do
konektoru.

6.2 Nasazeni produktu

» Nasadte produkt z vnéjsku do vnitiniho lizka.
Pfitom ohnéte ramena pruziny k sobé a zavedte je do zavéSova-
ciho kanalu. Ramena pruziny se lehkym tlakem zaaretuji.

6.3 Nastaveni produktu
1) Zvolte citlivost produktu pomoci sefizovaciho koliku (viz obr. 5).
2) Udélejte prestavku 10 az 15 minut a pak citlivost znovu nastavte.

Pacient musi byt schopny udrzet maximéalni hodnotu svého ovlada-
ni po dobu nejméné 2 sekund. Pokud toto nebude respektovéno,
nastaveni produktu bude pfilis citlivé a bude ztéZovat pacientovi fi-
zeni protézy.

Informace: Hodnoty na stupnici u elektrody 13E200 nejsou totoz-
né s hodnotami na stupnici u elektrody 13E125. Nastavovani elek-
trod porovnavanim polohy obou elektrod je proto nepfipustné.

7 Pravni ustanoveni

7.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle po-
stupl a pokynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zplsobené
nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouziva-
nim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrob-
ce zadnou odpovédnost.
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7.2 Obchodni znacky

Veskera oznaceni uvedena v této dokumentaci podléhaji bez jakych-
koli omezeni ustanovenim platného zakona o ochrannych znamkach
a pravim pfislusnych vlastnika.

V8echny zde uvadéné znacky, obchodni nazvy nebo nazvy firem mo-
hou byt registrovanymi znakami a podléhaji pravim pfislusnych
vlastnikd.

Pokud nebude v tomto dokumentu uvedeno u néjaké obchodni
znamky explicitni ochranné znaceni, nelze z toho usuzovat, Ze se na
dané oznaceni nevztahuji Zadna prava tretich stran.

7.3 CE shoda

Spolecnost Otto Bock Healthcare Products GmbH timto prohlasuje,
ze produkt odpovida pfislusnym evropskym pfedpisim pro zdravot-
nické prostiedky.

Produkt splfiuje poZzadavky smérnice Evropského parlamentu a Ra-
dy ¢. 2011/65/ES upravujici podminky omezeni pouzivani urcitych
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizeni.

Uplny text smérnic a pozadavki je k dispozici na nasledujici interne-
tové adrese: http://www.ottobock.com/conformity

8 Technické udaje

Okolni podmink
Skladovani (s obalem nebo bez | +5 °C/+41 °F az
obalu) +40 °C/+104 °F

max. 85% relativni vihkost
vzduchu, nekondenzujici
Doprava (s obalem a bez obalu) | -20 °C/-4 °F az

+60 °C/+140 °F

max. 90% relativni vihkost
vzduchu, nekondenzuijici
Provoz -6 °C/+23 °F az

+45 °C/+113 °F

max. 95% relativni vihkost
vzduchu, nekondenzujici
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VSeobecné 13E200=50 | 13E200=60
Kmitocet 50 Hz | 60 Hz
Provozni Zivotnost 5 let
produktu
Elektrické napéajeni veskeré akumulatory uréené pro systém
myoelektrickych rukou Ottobock

Sitka kmitoctového 90 - 450 Hz
pasma
Rozsah citlivosti 2 000-100 000 nasobny
Stupen kryti P67

9 Prilohy

9.1 Pouzité symboly
c E Prohlaseni shody podle platnych evropskych smérnic

padu fadné provadéna podle pfedpisi, mlze to mit $kod-
livy dopad na Zivotni prostiedi a zdravi. DodrZujte mistni
predpisy pro odevzdavani a sbér odpadu.

i Aplikacni ¢ast typu BF

Cislo 3arze (PPPP YYYY WW)
PPPP — vyrobni zavod

YYYY - rok vyroby

WW - tyden vyroby

Tento produkt nesmi byt likvidovan spole¢né s netfidé-
ﬁ nym komunalnim odpadem. Pokud nebude likvidace od-
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Zdravotnicky prostredek

1 Introducere Roména

Data ultimei actualizari: 2021-04-09

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsu-
lui si respectati indicatiile de siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de
siguranta a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la
produs sau dacé survin probleme.

» Raportati producatorului sau autori responsabile a taru
dumneavoastra orice incident grav in Iegatura cu produsul, i
special o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

Produsul "Electrod 13E200" este denumit in cele ce urmeaza numai
ca produs/electrod.

Aceste instructiuni de utilizare va ofera informatii importante referi-
toare la utilizarea, reglarea si manipularea produsului.

Puneti produsul in functiune numai conform informatiilor din docu-
mentul insotitor.

2 Descrierea produsului

2.1 Functie

La o activitate muscularad produsul preia potentialele de actiune
musculara formate la suprafata pielii. Produsul filtreaza semnalele
perturbatoare nedorite.
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3 Utilizare conform destinatiei

3.1 Scopul utilizarii

Produsul este destinat exclusiv utilizérii pentru comanda compo-
nentelor protezelor mioelectrice pentru membrele superioare.

3.2 Conditii de utilizare

Produsul este prevazut exclusiv pentru utilizarea la un singur pa-
cient. Utilizarea produsului la o alta persoana este interzisa de catre
producator.

3.3 Contraindicatii
* Toate conditiile care contravin sau depasesc indicatiile din capi-

tolele ,Siguranta“ si ,Utilizare conform destinatiei*.

3.4 Calificare

Tratarea unui pacient cu produsul poate fi efectuata exclusiv de ca-
tre un tehnician ortoped.

4 Siguranta

4.1 Legenda simboluri de avertisment

/N AVERTISMENT| Avertisment asupra unor posibile pericole de

accidente sau ranire grava.

/A ATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de

accidente sau ranire.

l:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni
tehnice.

4.2 Structura instructiunilor de siguranta

Titlul desemneaza sursa si/sau tipul pericolului

Introducerea descrie urmarile in cazul nerespectarii indicatiilor de
siguranta. Daca sunt indicate multe urmadri, acestea sunt prezen-
tate in modul urmator:

> de ex.: Urmarea 1 a nerespectarii pericolului
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> de ex.: Urmarea 2 a nerespectarii pericolului
» Cu acest simbol sunt reprezentate activitatile/actiunile care
trebuie considerate/executate, pentru a indeparta pericolul.

4.3 Indicatii generale de siguranta

/A AVERTISMENT

Nerespectarea indicatiilor de siguranta

Vatamari personale / deteriorari ale produsului prin utilizarea pro-

dusului in anumite situatii.

» Respectati instructiunile de siguranta si masurile preventive in-
dicate in acest document insotitor.

/A AVERTISMENT

Tratamentul protetic al copiilor

Accidentare cauzata de inghitirea pieselor mici.

» Nu lasati niciodata copii nesupravegheati in timpul tratamentu-
lui.

Contact insuficient cu pielea al electrozilor

Accidentare cauzata de erori de comanda sau de disfunctionalita-

tea produsului.

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

» In cazul in care se constatd perturbatii puternice cauzate de
aparate electronice, trebuie verificata, si la nevoie, modificata
pozitia electrozilor.

» in cazul in care perturbatiile nu pot fi eliminate, sau in situatia
in care nu obtineti succesul dorit cu reglajele sau cu selecta-
rea programului corespunzator, adresati-va filialei Ottobock
responsabild in tara dumneavoastra.
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Reglarea incorecta a electrodului datorita oboselii muschilor
Accidentare cauzata de erori de comanda sau de disfunctionalita-
tea produsului.

» Pacientul trebuie sa faca pauze in timpul reglarii electrozilor.

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

» Inlocuiti neintérziat cablul de electrod deteriorat.

Rotirea excesiva a dispozitivului de reglare

Accidentare cauzata de erori de comanda sau de disfunctionalita-

tea produsului.

» Nu rotiti dispozitivul de reglare dincolo de punctul-limita per-
ceptibil.

Alunecarea electrodului

Accidentare cauzata de comportament neasteptat al produsului ca

urmare a comandarii necontrolate a componentelor protezei.

» Atrageti atentia pacientului asupra faptului ca alunecarea elec-
trodului poate avea drept consecinta o miscare necontrolata a
componentei protetice.

Atentie - Patrunderea de lichide - proteze pentru baie
Accidentare cauzata de erori de comanda sau de disfunctionalita-
tea produsului.

» Aveti grija ca in produs sa nu patrunda nici un fel de lichide.

» Nu folositi produsul la proteze pentru baie.
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E ea unei iuni de la piele la piesele metalice ale
protezei prin utilizarea de fibra de carbon
Accidentare cauzata de comportament neasteptat al produsului ca
urmare a transmiterii efectelor perturbatoare prin fibra de carbon.

» La fabricare aveti grija sa nu se realizeze nici o legatura prin fi-

brele de carbon intre piele si componentele metalice ale prote-
zei.

noicare |

ingrijirea necorespunzitoare a carcasei

Deteriorarea carcasei din cauza utilizérii de solventi, cum ar fi ace-

tona, benzina s.a. asemanatoare.

» Curatati carcasa exclusiv cu o lavetd moale umeda si sapun
neagresiv (de ex. Ottobock DermaClean 453H10=1).

Suprasarcina termica prin caldura alimentata din exterior
Distrugerea produsului.

» Nu expuneti electrodul la aer fierbinte sau la alte surse de cal-
dura.

4.4 Indicatii pentru pacienti

Utilizarea generala a electrozilor

Sunt posibile iritérii ale pielii sub electrozi.

» Dupa detasarea componentelor protezei verificati pielea aflata
dedesubtul lor la urme de presare si iritatii.

» Respectati indicatiile de siguranta din instructiunile de utiliza-

re.
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Distanta prea mica fata de aparatele de comunicatii HF (de
ex. telef bile, aparate bl h, aparate WLAN)
Accidentare cauzata de comportament neasteptat al produsului ca
urmare a perturbdrii comunicarii interne a datelor.
» Din aceastd cauza se recomanda sa pastrati urmatoarele dis-

tante minime fata de aceste aparate de comunicatie HF:

* Telefon mobil GSM 850 / GSM 900: 0,99m

* Telefon mobil GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m

* Telefon fara fir DECT inclusiv statia de baza: 0,35m

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

 Aparate bluetooth (produse straine care nu sunt autorizate

de Ottobock): 0,22m

noicare |

ingrijirea necorespunzitoare a p

Deteriorarea produsului prin utilizarea unor substante de curatat

neadecvate.

» Curatati produsul exclusiv cu o laveta moale umeda si sapun
neagresiv (de ex. Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Nu aduceti suprafata electrozilor in contact cu solutia speciala
Ottobock pentru curatat manusi cosmetice, de ex. 640F12.

Cablu al electrodului deteriorat

Accidentare cauzata de comportament neasteptat al produsului ca
urmare a comandarii necontrolate a componentelor protezei.

» Deconectati sistemul si apelati la tehnicianul ortoped.

Utilizarea unui produs deteriorat

Accidentare cauzata de defect functional al produsului.

» lnainte de utilizare verificati la exterior daca toate componente-
le produsului sunt intacte.
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‘ » In cazul deteriorérii produsului dispuneti imediat repararea.

Patrunderea de murdarie si umezeala in produs

Accidentare cauzatd de comportament neasteptat al produsului

sau a disfunctionalitatilor.

» Aveti grija ca in produs sa nu patrunda particule solide sau li-
chid.

Prezenta in zone in afara d iului de peraturi admis

Accidentare cauzata de erori de comanda sau de disfunctionalita-

tea produsului.

» Evitati prezenta in zone in afara domeniului de temperaturi ad-
mis (vezi pagina 134).

Solicitare mecanica a produsului

Accidentare cauzata de erori de comanda sau de disfunctionalita-

tea produsului.

» Nu expuneti produsul la vibratii sau la socuri mecanice.

» Verificati produsul inainte de fiecare utilizare sa nu prezinte
deteriorari vizibile.

Manipulari din proprie initiativa asupra produsului

Accidentare cauzata de deteriorarea sau disfunctionalitatea pro-

dusului.

» In afara de lucrarile descrise in aceste Instructiuni de utilizare
nu va este permis sa executati nici un fel de manipulari asupra
produsului.
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» Deschiderea si repararea produsului, respectiv remedierea
componentelor defecte este permis sa fie efectuata exclusiv
de catre personalul de specialitate autorizat ale firmei
Ottobock.

5 Continutul livrarii si accesorii

5.1 Continutul livrarii

*  1buc. electrod 13E200=50/13E200=60

¢ 1 buc. Stift de reglare 13E80

* 1 buc. Instructiuni de utilizare (personal de specialitate)

5.2 Accesorii

* 1 buc. Sablon de turnare pentru cupa interioara 13E191

* 1buc. Sablon de laminare 13E192

* 2 buc. Placa de laminare cu orificiu 507S15

¢ 1 buc. Accesoriile electrodului pentru cupe interioare ambutisa-
te adanc 13E201

*  2buc. Surub inbus cu cap plat-rotund 503F3

P

P sunt e urma ele pr
¢ MyoBoy 757M11=X-Change
¢ Cablu electrod 13E129=*

6 Realizarea capacitatii de utilizare

6.1 Racordarea produsului

1) Scurtati cablul electrodului cét este necesar.

2) Introduceti cablul electrodului, cu partea gri in sus, pana la opri-

tor in conectorul cu fisa (vezi fig. 2).

Lubrifiati interiorul carcasei produsului si contactele cu stift cu

vaselina siliconica 633F11.

4) Aplicati vaselina siliconica 633F11 in mufa cablului de electrod.

5) Introduceti conexiunea cu fisa cu cablul de electrod legat cat
mai adanc posibil in produs(vezi fig. 3).

6) Stergeti vaselina siliconica excedentara scursa.

3
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inlocuirea cablului electrodului

1) Trageti cablul electrodului in unghi drept spre produs (vezi
fig. 4).

2) Debitati cel putin 5 mm de la cablul electrodului si il introduceti
din nou la conectorul cu fisa.

6.2 Utilizarea produsului

» Introduceti produsul din exterior in cupa interioara.
Pentru aceasta bratele arcului se indoaie impreuna in sensul de
strangere si se introduc in canalul de suspendare. Printr-o pre-
sare usoard, bratele arcului se inclicheteaza.

6.3 Reglarea produsului

1) Selectati sensibilitatea produsului cu stiftul de reglare (vezi
fig. 5).

2) Dupa o pauza de 10 pana la 15 minute, reglati din nou sensibili-
tatea.

INFORMATIE

Pacientul trebuie sa poata mentine timp de minim 2 secunde va-
loarea maxima a comenzii sale. Daca nu se respecta aceasta, pro-
dusul este setat prea sensibil si ii ingreuneaza astfel pacientului
capabilitatea de comanda a protezei.

Valorile scalei electrodului 13E200 nu sunt identice cu valorile
scalei electrodului 13E125. Din aceasta cauza nu este permisad o
reglare a electrozilor prin compararea celor doi electrozi.

7 Informatii juridice

7.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utili-
zat conform descrierilor si instructiunilor din acest document. Pro-
ducétorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespec-
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tarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespun-
zatoare sau modificarea nepermisa a produsului.

7.2 Marci

Toate denumirile din prezentul document sunt in deplina conformita-
te cu prevederile dreptului corespunzator de marca inregistrata,
precum si cu drepturile proprietarilor respectivi.

Toate marcile, denumirile comerciale sau denumirile de companii
numite aici pot fi marci inregistrate si sunt supuse drepturilor propri-
etarilor corespunzatori.

Lipsa unui marcaj explicit al numelor de marca folosite in acest do-
cument nu implica faptul ca o anumita denumire nu este supusa
dreptului unor terti.

7.3 Conformitate CE

Prin prezenta Otto Bock Healthcare Products GmbH declara ca
produsul corespunde prevederilor europene aplicabile pentru dis-
pozitive medicale.

Produsul indeplineste cerintele Directivei RoHS 2011/65/UE privind
restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase in echipa-
mentele electrice si electronice.

Textul complet al directivelor si cerintelor este disponibil la urmatoa-
rea adresd internet: http://www.ottobock.com/conformity

8 Date tehnice
Conditii de mediu
Depozitare (cu si fara ambalaj) | +5 °C/+41 °F pana la

+40 °C/+104 °F

Umiditate atmosferica relativa

max. 85%, fara condens

Transport (cu si fara ambalaj) -20 °C/-4 °F pana la

+60 °C/+140 °F

Umiditate atmosferica relativa

max. 90 %, fara condens

Utilizare -6 °C/+23 °F pana la

+45 °C/+113 °F
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Conditii de mediu

Umiditate atmosferica relativa
max. 95 %, fara condens

Generalitati

13E200=50 | 13E200=60

Frecventa

50 Hz | 60 Hz

Durata de viata fun-
ctionala a produsu-
lui

5 ani

Alimentare cu ten-
siune

Toti acumulatorii prevazuti pentru Ottobock
Myosystem

Largimea benzii de
frecventa

90 - 450 Hz

Domeniul de sensi-
bilitate

2.000 - 100.000 de ori

Grad de protectie

P67

9 Anexe

9.1 Simboluri aplicate

aplicabile

]

Declaratie de conformitate conform Directivelor europene

Nu este permisa eliminarea ca deseu a acestui produs
oriunde cu gunoiul menajer nesortat. Eliminarea deseuri-
lor fara respectarea prevederilor corespunzatoare valabi-

le in tara dvs. poate avea efecte negative asupra mediului
si asupra sanatatii. Va rugam sa respectati prevederile

autoritatii competente privind procedurile de returnare si
colectare valabile in tara dvs.

Piesa aplicata a tipului BF
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Numér sarja (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabrica

YYYY - Anul fabricatiei

WW - Saptamana fabricatiei

Dispozitiv medical

1 Onsoé2z

Son giincelleme tarihi: 2021-04-09

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve
glivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir
sorunla karsilagirsaniz ireticiye danigin.

» Uriinle ilgili ciddi durumlan, dzellikle de saglik durumunun

kotllesmesi ile ilgili olarak Ureticinize ve ilkenizdeki yetkili
makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

Turkge

"Elektrot 13E200" Uriinii asagida sadece Uriin/elektrot olarak anila-
caktir.

Bu kullanim kilavuzu drintn kullanimi, ayarlari ve kullanim sekli ile
ilgili onemli bilgiler vermektedir.

UriinG sadece birlikte teslim edilen bilgiler dogrultusunda isletime
aliniz.
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2 Uriin aciklamasi

2.1 Fonksiyon

Bu Uriin bir kas aktivitesinde cildin lzerinde meydana gelen kas
aksiyonu potansiyellerini azaltir. Uriin istenmeyen ariza sinyallerini
filtreler.

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Uriin sadece (st ekstremitelerin myoelektrikli protez pargalarinin
kumandasi igin kullanilmalidir.

3.2 Kullanim kosullan .
Uriin sadecebir hastada kullanim i¢in uygundur. Uriniin baska bir
kiside kullanilmasina tretici tarafindan izin verilmez.

3.3 Kontraendikasyonlar
*  "Guvenlik" ve "Usuliine uygun kullanim" bolimlerinde belirtilen
verilere uygun olmayan veya zitlik olusturan tiim kosullar.

3.4 Kalifikasyon
Urln bir hastaya sadece ortopedi teknisyenleri tarafindan verilebilir.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
l:l Olasi teknik hasarlara karsi uyar.
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4.2 Giivenlik bilgilerinin yapisi

Baslik, tehlikenin kaynagini ve/veya tiiriinii tanimlar

Giris bolumii, guvenlik bilgilerine uyulmamasi durumunun dogura-

cagl sonuclar tanimlar. Cok sayida sonucun dogabilmesi duru-

munda, bu sonuglar asagidaki gibi belirtilir:

> Orn.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 1

> Orn.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 2

» Bu sembol ile, tehlikeyi 6nlemek icin dikkat edilmesi/yuritul-
mesi gereken eylemler/aksiyonlar gosterilir.

4.3 Genel giivenlik uyarilan

Giivenlik uyarilarina uyulmamasi durumunda

Urtiniin belirli durumlarda kullanimindan dolayi kisilerde yaralan-

ma/Uriin hasarlari.

» Bu ekli belgedeki glivenlik uyarilarini ve belirtilen 6nlemleri
dikkate alin.

Cocuklarda uygulama
Kuguk parcalarin yutulmasi nedeniyle yaralanma.
» Uygulama esnasinda ¢ocuklar gézetimsiz birakiimamalidir.

Elektrotlarin yetersiz cilt temasi

Uriiniin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralan-

malar meydana gelir.

» Elektrot temas ylzeylerinin ¢iplak cilde mimkiin oldugunca
tiim ylizeyleriyle temas etmesine dikkat edin.

» Elektronik cihazlar nedeniyle rahatsizliklar go6zlemlenirse,
elektrotlarin konumu kontrol edilmeli ve gerekirse degistirilme-
lidir.
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» Rahatsizliklar giderilemiyor ayarlarla veya uygun program segi-
miyle istenen sonug elde edilemiyorsa, Ulkenizdeki yetkili
Ottobock subesine bagvurulmalidir.

Kas yorgunlugu nedeniyle yanlis elektrot ayari

Uriiniin hatall kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralan-
malar meydana gelir.

» Hasta, elektrot ayarlari esnasinda molalar vermelidir.

Elektrot kablolarinin biikiilme veya siirtiinme nedeniyle
hasar goérmesi

Aniza nedeniyle Uriiniin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan
yaralanma meydana gelebilir.

» Hasarl elektrot kablosu hemen degistirilmelidir.

Ayarr oriiniin fazla dé6

Uriiniin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralan-

malar meydana gelir.

» Ayar regilatori, hissedilen carpmadan sonra dondiriimeye
devam edilmemelidir.

Elektrotun kaymasi

Protez bilesenlerinin kontrolsiiz kumandasi nedeniyle Griiniin bek-

lenmeyen bir etkisi sonucu yaralanma meydana gelebilir.

» Elektrot kaymasinin protez bilesenlerinin kontrolsiiz hareketine
neden oldugu y6niinde hasta bilgilendirilmelidir.
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Swvinin iiriine niifuz etmesi

Uriintin hatall kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralan-
malar meydana gelir.

» Uriine sivi girisi olmamasina dikkat edilmelidir.

» Uriin yikanmal/yiizme protezi olarak kullanilmamalidir.

Karbon fiber kullanimi sirasinda cilt ve protezin metalik par-

calari ile temasi

Karbon fiberin bozucu etkilerinin iletimi nedeniyle Grinin beklen-

meyen bir etkisinden kaynaklanan yaralanma meydana gelebilir.

» Uretim sirasinda, karbon fiberlerden kaynakli cildin protezin
metal pargalarina temas etmemesine dikkat edilmelidir.

[ouYURy |

Govdenin uygun olmayan bakimi

Govde de benzin, aseton ve benzeri ¢6zi maddeler kullanimindan

hasar olugsmasi.

» Govdeyi sadece islatilmis bir bez ve yumusak sabun ile temiz-
leyiniz (6rn. Ottobock DermaClean 4563H10=1).

[ ouvuRy |

Disaridan is1 akisindan dolayi termik asin yiiklenmeler

Urtiniin zarar gérmesi.

» Elektrotu sicak hava veya diger 1si kaynaklarinin yakininda
bulundurmayiniz.

4.4 Kullanici ile ilgili uyarilar

Elektrotlarin genel kullanimi
Elektrotlarin alt tarafinda cilt iritasyonlarinin olmasi mimkiindiir.
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» Protez bilesenleri gikarildiktan sonra bunun altinda bulunan cilt
ve baski yerleri uyarma bakimindan kontrol edilmelidir.
» Kullanim kilavuzundaki glivenlik uyarilarini dikkate aliniz.

A DIKKAT
HF iletisim cihazlarina cok az mesafe (6rn. mobil telefonlar,
Bluetooth cihazlar, WLAN cihazlari)
Dabhili veri iletisiminin bozuklugundan kaynaklanan, triinde beklen-
medik hareket durumundan dolayi yaralanma.
» Bu HF iletisim cihazlarina bu nedenlerden dolayi minimum
mesafelerde durulmasi 6nerilmektedir:
* Mobil telefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* Mobil telefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
*» DECT telsiz telefonlar dhl. baz istasyonu: 0,35m
* WLAN (Router, Access Points,...): 0,22m
* Bluetooth cihazlar (Ottobock tarafindan izin verilmeyen
yabanci drinler): 0,22m

ouYuRy |

Oriiniin iine uygun olmayan sekilde

Yanlig deterjanin kullaniimasi nedeniyle driin hasar goérebilir.

» Uriinii sadece islatiimis bir bez ve yumusak sabun ile temizleyi-
niz (6rn. Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Elektrotun ytizeyini, Ottobock kozmetik eldivenleri igin 6zel
Uretilmis olan temizleyiciler 6rn. 640F12 ile temas ettirmeyin.

Hasarl elektrot kablosu

Protez bilesenlerinin kontrolsiiz kumandasi nedeniyle triiniin bek-
lenmeyen bir etkisi sonucu yaralanma meydana gelebilir.

» Sistemi kapatin ve ortopedi teknisyeninize bagvurunuz.
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Hasar gormiis bir iiriiniin kullaniimasi

Uriin fonksiyonunun devre disi kalmasi nedeniyle yaralanma.

» Kullanmadan 6nce bitiin parcalarin hasarsiz olup olmadig
distan kontrol edilmelidir.

» Uriindeki hasarlar bekletmeden onariimalidir.

Oriine kir ve nem girisi

Uriiniin beklenmeyen bir etkisi veya hatali fonksiyonundan kaynak-

lanan yaralanma meydana gelebilir.

» Uriiniin igine hem sivi hem de kati pargalarin girmemesine dik-
kat ediniz.

izin verilen sicaklik araligi disindaki alanlarda durma

Uriiniin hatall kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralan-

malar meydana gelir.

» izin verilen sicaklik araligi disindaki alanlarda durmaktan kagi-
nin (bkz. Sayfa 145).

Oriiniin olarak yiikl

Uriiniin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralan-

malar meydana gelir.

» Uriin mekanik titresimlere veya darbelere maruz birakilmamali-
dir.

» Uriin her kullanimdan énce gérinir hasarlar bakimindan kont-
rol edilmelidir.
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Uriinde kendinizin yaptigi manipiilasyonlar

Uriintin hatali fonksiyonu veya hasar nedeniyle yaralanmalar mey-

dana gelebilir.

» Uriin (zerinde bu kullanim kilavuzunda belirtilen galigmalar
haricinde baska manipiilasyon yapiimamalidir.

» Uriiniin agilmasi ve onariimasi veya hasarli pargalarin onaril-
masi ¢alismalari sadece yetkili Ottobock uzman personeli tara-
findan yapilabilir.

5 Teslimat kapsami ve aksesuar

5.1 Teslimat kapsami

¢ 1ad. elektrot 13E200=50/13E200=60

* 1ad. ayar pimi 13E80

¢ 1ad. kullanma kilavuzu (uzman personel)

5.2 Aksesuarlar

¢ 1ad. i¢ soket igin dokiim sablonu 13E191

* 1ad. dokiim sablonu 13E192

e 2 ad. delikli dokim plakasi 507S15

¢ 1 ad. derine gekilmis i¢ soketler i¢in elektrot aksesuari 13E201
* 2ad. igten alti késeli yassi yuvarlak vida 503F3
ilave olarak agagidaki iiriinler gereklidir:

*  MyoBoy 7567M11=X-Change

*  Elektrot kablosu 13E129=*

6 Kullanima hazirlama

6.1 Uriiniin baglanmasi

1) Elektrot kablosunu ihtiyaca gére kisaltin.

2) Elektrot kablosunun gri tarafi, yukari dogru soket baglantisindaki
tahdide kadar itilmelidir (bkz. Sek. 2).

3) Uriin govdesinin ig tarafi ve pim temaslari, silikon yag 633F11 ile
yaglanmalidir.
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4) Elektrot kablolarinin fisi silikon yag 633F11 ile yaglanmalidir.

5) Soket baglantisi, baglh olan elektrot kablosu ile mimkin oldu-
gunca derine Urtiniin igine kadar bastiriimalidir (bkz. Sek. 3).

6) Disari tasan silikon yag silinmelidir.

Elektrot kablosunun degistirilmesi

1) Elektrot kablosu dogru aci ile (bkz. Sek. 4) gikariimahdir.
2) Elektrot kablosudan en az 5 mm kesilmeli ve tekrar soket bag-
lantisina itilmelidir.

6.2 Uriiniin yerlestirilmesi

» Uriin, distan i¢ sokete yerlestirilmelidir.
Bu arada yayli kollar birlikte biikiilmeli ve asma kanalina sokul-
malidir. Hafif bir baski ile yayh kollar yerine oturur.

6.3 Uriiniin ayarlanmasi
1) Uriinin hassasiyeti, ayar pimi ile secilmelidir (bkz. Sek. 5).
2) 10 ila 15 dakika aradan sonra yeniden hassasiyet ayarlanmalidir.

Hasta kendi kontrolii ile ilgili maksimum deger olan en az 2 saniye
dayanmalidir. Eger bu dikkate alinmazsa Griin hassas olarak ayar-
lanir ve protezin hasta tarafindan kumanda edilmesini zorlastirir.

13E200 elektrotunun skala degerleri 13E125 elektrotunun skala
degerleri ile ayni degildir. Bundan dolayi her iki elektrotta, elekt-
rotlarin pozisyon karsilastirmasina izin verilmez.

7 Yasal talimatlar

7.1 Sorumluluk

Uretici, uriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate
alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve driinde
izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici hig-
bir sorumluluk yiiklenmez.
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7.2 Markalar

Ekteki belgede gegen tiim tamimlar yirirlikteki 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 hiikiim-
lerine tabidir.

Bu belgede kullanilan markalarin agik ve net sekilde ozelliklerinin
belirtiimemesi sonucunda isim hakkinin serbest oldugu anlasiima-
malidir.

7.3 CE-Uygunluk aciklamasi

Otto Bock Healthcare Products GmbH, tirtiniin Avrupa'daki medikal
Urtin yonetmeliklerine uygun oldugunu beyan eder.

Bu drriin, RoHS 2011/65/EU y6nergesi uyarinca, elektrikli ve elektro-
nik cihazlarda tehlikeli maddelerin kullanimi ile ilgili sinirlamalarin
kosullarini yerine getirmektedir.

Yonetmelikler ve taleplerin tam metni asagidaki internet adresinde
kullanima sunulur: http://www.ottobock.com/conformity

8 Teknik veriler

Cevre sartlar
Depolama (ambalajli ve amba- | +5 °C/+41 °F ila

lajsiz) +40 °C/+104 °F

maks. %85 rolatif hava nemi,
yogusmasiz

Tasima (ambalajli ve ambalajs- | -20 °C/-4 °F ila

1z) +60 °C/+140 °F

maks. %90 rolatif hava nemi,
yogusmasiz

Isletim -5 °C/+23 °F ila
+45 °C/+113 °F
maks. %95 rolatif hava nemi,
yogusmasiz
[ Genel [ 13E200=50 |  13E200=60 |
‘ Frekans | 50 Hz | 60 Hz ‘
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Genel 13E200=50 | 13E200=60

Uriintin émrii 5yl

Gerilim beslemesi Ottobock Myo sistem igin tiim 6n gorilen
akuler

Frekans bant genis- 90 - 450 Hz

ligi

Hassasiyet bolgesi 2.000 - 100.000 kati

Koruma tiri P67

9 Ekler

9.1 Kullanilan semboller

Ce
X

)
[wD]

Avrupa direktifi geregince uygunluk beyani

Bu iriin her yerde ayristinimamis evsel ¢oplerle birlikte
imha edilemez. Ulkenizin imha kurallarina uygun olmayan
imha islemleri sonucunda gevre ve saglik agisindan zarar-
It durumlar meydana gelebilir. Geri verme ve toplama
yontemleri konusunda dlkenizin yetkili makamlarinin
kurallarini litfen dikkate aliniz.

BF tipi kullanim pargasi

Ekleme numarasi (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrika

YYYY - (retim yili

WW - lrretim haftasi

Medikal Griin




1 npél\ovoq EMnvika

Hpepopnvia teAevtaiag evnpépwong: 2021-04-09

»  MeAeTAOTE TIPOTEKTIKA TO TIAPOV Eyypado Tipv amd ) XpARon
Tou TIPOIOVTOG Kal TiPoaéLTe TG uTodeielg aopaleiag.

» Evnuepwvete Tov xprotn ywa v acdahf xpAon Tou
TIPOIOVTOG,.

» AmeuBuvBeite OTOV KATAOKEVAOTH AV £XETE EPWTNOELG OXETIKA
Ue To TIPOidy 1} TipokbPouv TipoPARpaTa.

» Evnpepivete Tov KQtaokevaotr kat Tov appodio $popéa g
Xwpag oag ywa kabe coPfapd cupBdv oe oxéon pe To TPOIOY,
18iwg oe Tepintwon emdeivwong TG KATaotaong g vyeiag.

» ®uAagre 1o apdv yypado.

To mpoidv «nAektpodio 13E200» Ba kaleitalr otn ouvéxela poOvo
TIPOiOV/ NAekTPASL0.

Autég ol 0dnyieg xpriong TeplEXouv onuavTikég TAnpodopieg oxeTl-
KA pE TN XPAOoN, TN PUBHLON Kal TO XEIPLOHO TOL TIPOIGVTOG,.

O¢tete 10 TIPOIGV Ot Aettoupyia HOvo oOpdwva pe TIG TIAnpodopieg
TIOU TIEPIAAUPAVOVTAL OTO TIAPEXOUEVO TUVODEUTIKG Eyypado.

2 Neprypadn tpoiovtog

2.1 Aztrtoupyia

To mpoidv Teplopilel ta duvapkd puikAg dpdong Tou TPoKa-
Aovvtal katd tn puikA dpactnpiétnta otnv emdeppida. To mpoidv
dINTPpdpel kal armopakplvel ta averBbopnta mapepfaropeva
ofuata.

3 Evdedetypévn xprion

3.1 Ev3elkvuopevn XpRon
To mpoidv TpoopileTal amoKAEIOTIKA yla XPrion OTov €AEYX0 TWV
HUONAEKTPLIKWV TIPOBETIKWOV EEAPTNHATWY AV GKPWV.

147



3.2 ZuvOnkeg Xpnong

To Tpoidév TipoopileTal amoKAEIOTIKA yia Xprion améd €vav povo

aoBevii. O KATAOKELAOTAG ATIAYOPEVEL TN XPAON TOU TIPOIOVTOG

amno delTepo ATopO.

3.3 Avtevdeielg

*  'OMeg ot TipolTOBETELG, OL OTIOIEG UTIEPKAAUTITOLY TIG TIANPOdO-
pieg oto kepdhalo «Aopdlelar kat «MpoPAetmopevn xprion» nf
QvTiKEVTAl O QUTEG.

3.4 Appodiotnta

H edappoyr tou mpoidvtog oe aobeveic emutpénetal va die§dyetal

Hoévo amd TexvikoOG 0pOOTIEDIKWVY ELBWV.

4 Acdalsia

4.1 Emte€ynon TPoELSoToLNTIKWV CUUBOAwY

Mpoedomoinon yia mOavolg coBapois

KIV3OVOUG ATUXHATOG KAl TPAUHATIOHOD.

Mpoewomoinon ywa Ttlavolg Kwdivoug

ATUXAHATOG KAl TPAVHATIOHOU.

‘:| Mpoeworoinon yia mbavr pdkAnon texvt-
KOV Cnpimv.

4.2 Alatomiwon Twv vtodeifswv aodaleiag

A\ MPOEIAONOIHEH

O TiTAOG UTIOBELIKVOEL TV TINYA KAL/f) TO €i50G TOL KLV3UVOL.

H eloaywyn meptypadet Tig ouvémeleg oe Tiepimtwon TapapAeng

G vTtddelEng aocpaleiag. Av UTIAPXOULY TIEPIOCOTEPEG OUVETIEIEG,

QuTEG eTIIONpaivovtal wg egAg:

> TLX.: OUVETElA 1 O€ TepimTwon TapdBAedng tou Kivdovou

> TLYX.: OLVETIEL 2 O€ TiepiTTwon TiapdPAedng Tou Kvdivou

» Me autd 1o oUpBolo emonpaivovtal ot TIPALEIG/EVEPYELEG TIOU
Tipémet va AndBolv uTtoYn f va eKTEAETTOLV Yia TNV amoTPoT
TOu KvdUvou.
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4.3 Tevikég uTtodeigelg acdaleiag

MapaBAePn Twv vodeifewv achaleiag

BAaBeg oe dtopa r oto TPOidv amod T XPron Tou TPoiovTog oe

OUYKEKPIHEVEG KATAOTATELG.

» [Mpooé€te Tig umodeifelq aoddlelag kat TG avapepOpEVEC
TiPodUAGEELG 0TO TTIapOV CLVODEVTIKOS £yypado.

NepibaAPn tadov

Tpavpatiopds amnd katamnoon pkpwv e§apmudtwy.

» Mnv adrvete 1a maidia moté xwpig emifAedn katd v edap-
uoyn.

Avemtapkig emadn Twv NAEKTPOSiwV HE TO SEppua
Tpavpatiopds Aoyw eopaApévou eAéyxou 1 duoAeltoupyiag Tou
TIPOI6VTOG.

» ®povtiote Wote ol emipdveleg emadnig Twv NAekTPodinv va
edamrovtal katd To duvatév MARPwWG o€ LYIEG déppa.

» e mepintwon mou TapatnenBolv €vioveq dlatapaxéc Adyw
NAEKTPOVIKWY CUOKELWY, EAEYETE Kal evOEXOHEVWG AMAETE T
B€on Twv NAekTPOdiwv.

» Edv n anokatdotaon avt@v Twv diatapayxwv dev kataotei du-
vatA i av dev £TUTUXETE TO ETIOUVUNTO ATIOTEAEOUA HE TIG PU-
Buioeig i} TNV emAoyr) Tov kKATAAMNAoL TIPOYPAUHATOG, ATEL-
BuvBeite oTov appodio avtimpdéowto g Ottobock oty xwpa
oag.

Eodalpévn poOuion nAekTpodiwv AGyw HUIKAG KOTIwOoNG
Tpavpatiopds Aoyw eopaApévou eAéyxou 1 duoAeltoupyiag Tou
TIPOIOVTOG.
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» Katd 1t Sidpkela g piBong Twv nAektpodiny, o acbevrg
TIPETEL va KAvel SlaAeippata.

MpékAnon {nUIWV 0To KAA®WdLo TwV NAEKTPOdiwv amnd AvyL-
oua i TR

Tpauvpatiopdg anoé ampoéopevn CUUTEPIPOPA TOU TIPOIOVTOG AdYw
SuoAettoupyiag

» Avtikataotiote 10 $Oappévo karmdio NAEKTPodiwy apéowe.

A NPOZOXH

YmepBoAki tepLoTpod TOL PUBHIOTH TTAPAHETPWV

Tpavpatiopég Aoyw eodalpévou eAéyxouv i Suohettoupyiag Tou

TIPOIOVTOG,.

» Mnv meplotpédete 0 puBWOTH TIAPAMETPWY TIEPA aATd TO
avTIANTITO ONPEIO TEPUATIONOD.

A NMPOZOXH

Metatomon tov nAektpodiov

Tpaupatiopds anoé anpoopevn CUUTIEPIPOPA TOU TIPOIOVTOG AdYW

aveEENeYKTNG evepyotioinang tou eEaptApaTtog tng mpoddeong.

» Evnuepwvete tov aoBevr 6Tt TUXOV HETATOTION TOU NAEKTPO-
diov pmopel va odnyfoel oe aveféAeyktn peTakivnon Ttou
eEaptriparog g pddeong.

Ewoxwpnon vypwv

Tpavpatiopds Aoyw eodpalpévou eréyyou 1 duolettoupyiag tou
TIPOIOVTOG.

» [Npooéxete MOTE va pnv €10€pXOVTal LYPA OTO TIPOIOV.

» Mnv xpnotporoleite 1o TiPoidv oe TiPoBETeLG KOAUHBNONG.
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Anuovpyia clvdeong avapsoa oto dEppa Kat Ta PeTaAAika

eapTipata Tng mpodeong 6tav Xpnop ovtal avlpako-

vipata

Tpauvpatiopdg anoé ampoopevn CUUTEPIPOPA TOU TIPOIOVTOG AdYw

TPoWONONG TapPeUPBOADY HECW TWV AVOPAKOVNHATWY.

» Katd m dnplovpyia g o0vOeonG, TIPOCEXETE WOTE TO SEpPUa
va pnv €pxetat oe enadn HECW TV avhpakovnpdtwy pe Ta
HeTaAKA pépn TnG TipdBeanG.

 E10nOIHzH

AxkataAnAn $povtida tov mepBAfpatog

MpdkAnon {nuiwv oto TepiPAnpa Adyw Xpnong SIaAUTIKGOV ouat-

@V, OTwG acetdv, Peviivn K.4.

» Kabapilete 1o TepiBAnpa amokAeloTIKA He Eva LYPO Travi Kat
fro oarouvt (1.x. Ottobock DermaClean 453H10=1).

[EtaonoimzH|

Oepuikn vmteppopTwon Adyw eloxwpnong OsppdTnTag anod

£EWTEPLKA TINYR

Kataotpodr touv mpoidvtog.

» Amnayopevetal n €kBeon Touv nAektpodiov oe Beppd aépa f Ai-
Aeg TinyEg BeppodtnTaG.

4.4 Ynodei&elg yla tov aobevi

Feviki XpRon nAektpodiwv

O deppartikoi epeBiopoi kATw amo ta nhektpddia eivat Tubavoi.

» Adol adaipéoete T0 TPoBETIKG eEApTNUa, eAEYETE TO Bépua
amno KATw yia onueia ovutieong kat epeBIopoUG.

» [poocékte Tig umodeifelg aodaleiag otig 0dnyieg xprong.
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A NPOZOXH

MoAb pkpn andéotacn and cvokevég eTkowwviag HF (Tux.
Kwnta tnAédpwva, cvokevég Bluetooth, cuokevég WLAN)
Tpauvpatiopdg anoé ampoopevn CUUTEPIPOPA TOU TIPOIOVTOG AdYw
Siatapaync TG EoWTEPIKAG HETASOONG deDOUEVWY.

» la 1o Adyo autd, ouvioTtdtat va tnpolvtal ot akOAoubeg
eNAXIOTEG ATIOOTACELG ATIO TIG CUYKEKPLUEVEG OUOKEVEG ETIL-
kowwviag HF:

* KvnT6 TAEPwvo GSM 850 / GSM 900: 0,99m

* KWNT6 TNAéPpwvo GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m

* aclppato Aépwvo DECT oupmepihapfavopévou tou ota-
Bpoo Bdong: 0,35m

* WLAN (router, access points k.At.): 0,22m

* ouokeVEG Bluetooth (Tipoidvta AAWV KATAOKELATTAOV XWPIG
£ykplon amnd tnv Ottobock): 0,22m

 E10nOIHzH

AxkataAAnAn $ppovtida Tov TpoidvTog

MpdkAnon Cnpiwv oto TPoidv Adyw xpriong akatdMniwv kabapt-

OTIKWV.

» Kabapilete 10 TPOi6V amoKAeloTIKA pe £va LYPO Travi kat Ao
oaroovt (r.x. Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Mnv dépvete Ty emuddvela Tov nAektpodiov oe emadn pe el
Sik6 kabaploTiké yia koountikd yavtia tng Ottobock, m.x.
640F12.

Znuia oto Kahkwdio Tov nAektpodiov

Tpavpatiopdg and anpdopevn cupTEePLPOPA TOU TIPOIGVTOG AdYW

aveEENeykng evepyotioinong tou e§aptriparog g mpdbeonc.

» Amevepyomoljote 10 O0OOTNHA Kal avalnTAoTe Tov TEXVIKO
0pOOTIEDIKWOV ELBWV.
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Xprjon TtpoiovTog Tou Ttapouctaletl TnHIEG

Tpavpatiopdg and Aettoupyikn PAABN Tou TpoidvTog.

» [lMpwv amé 1 xpron, PePawwbeite 611 6Aa ta pépn TOU
TIPOidVTOG dev TTapoualdlouy eEWTEPIKES CNHULEG.

» e mepimtwon {nuidg, ETIIOKEVAOTE APETWG TO TIPOIOV.

Ewoxwpnon po Kal vypaociag oTo TPoiov

Tpaupatiopdg anoé anpoéopevn ouPTEPLPOPA TOU TIPOIOVTOG 1 du-

oAettoupyia.

» [Mpooéxete va unv eloépyovral oteped owpartidia fj vypd oto
TIPOIOV.

Mapapovil Ot TEPLOXEG EKTOG TOV ETUTPETIONEVOU £UPOUG

Beppokpaociag

Tpavpatiopog Aoyw eopaApévou eréyxou 1 duoAeltoupyiag Tou

TIPOI6VTOG.

» AmodpelyeTe TNV TIAPAHOVH O TIEPLOXEG HE £UPOG Oeppokpa-
OLWV EKTOG Tou eTuTPETONEVOU (BA. oeAida 156).

Mnxaviki Katanovnon Tov TPoIoVToG

Tpavpatiopdg Adyw eopalrpévouv eAéyyxou 1 duoAeitoupyiag tou
TIPOIOVTOG,.

»  Mnv ekBETeTE TO TIPOIGV OE pPNXAVIKEG DOVATELG 1} KPOUTELG.

» EAéyxete 1o Tipoidv Tiptv amd kabe xprion yia opatéqg CnHIEG.

Avutovopeg etepPACELG OTO TIPOIOV
Tpavpatiopdsg Adyw mpdkAnong Tnuiav 1 duokettoupyiag Ttou
TIPOIOVTOG.
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» Ektég améd Tig epyacieg mouv Teplypddovral oTiG Tapoloeg
odnyieg xpriong, ol eMepPACELG OTO TIPOIOV deV ETUTPETIOVTAL.

» To dvolypa Kat n €MOKeV Tou TIPOIOVTOG, KaBwe Kat n aro-
katdotaon eEaptnpAtwy Tou €xouv uTtooTel {NpLd, eTuTpETe-
Tat va dieEayovtat pévo amd eEoualoSoTNHEVO TEXVIKO TIPOOW-
ko g Ottobock.

5 Meplexopevo ovokevaoiag Kat TpoodeTog e§omAL-

OuoG

5.1 Meplexopevo ovokevaoiag

e 1 Tpyx. nAektpddio 13E200=50/13E200=60

e 1 Tpx. pubpioTikog Teipog 13E80

¢ 1 tpyx. odnyieg XpAong (TexViKd TIPOOWTILKO)

5.2 NMpo6oOeTog eEoTALONOG

* 1 TpX. EYXUTEVOUEVO TIPOTUTIO Yid E0WTEPLKN Orjkn 18E191

e 1 Tpx. eyxuteLOpEVO TIpOTUTIO 13E192

* 2 TpYX. EYXUTELOHEVEG TIAAKEG He ot} 507S15

*  1tpx. TpooBetog e€EOmAIOHOG NAEKTPOSIOL YA ECWTEPIKEG
Onkeq Padiag koidavong 13E201

* 2 Tpyx. KUAWDPIKEG eTtinedeq PBideq pe eEGywvn vrodoxr 503F3

gTUNP60OeTA anattovvTal Ta akoAovda mpoidvta:

*  MyoBoy 757M11=X-Change

¢ kaAwdio nAektpodiov 13E129=*

6 EEaodalion Asttovpylkotntag

6.1 Z0vde0on TOL TIPOIOVTOG

1) Av xpelaCetal, KovtiveTe To KaA@SLo NAekTpodiou.

2) Zmpw&re T0 KAAWDILO TOU NAEKTPODIOL HE TNV YKPL TIAELPA TIPOG
Ta Tavw péoa oto Piopa péxpL va Teppatioet (PA. eik. 2).

3) Awmdvete pe ypdoo othikovng 633F 11 v eowTePIKR TIAEUPA TOU
TiePLPARHATOG TOU TIPOIOVTOG Kal TIG ETIADEG.

4) Amavete tnv vmodoxr Tou kaAwdiov Touv nAekTpodiou pe ypdco
olAikévng 633F11.
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5) Miéote 1o POopa pe ouvdedepévo To KAA®OLO Tou nAeKTpodiou
600 1o Suvatov Pabitepa péoa oto TPoidv (BA. eik. 3).
6) ZKouTtioTe To TIEPIOOLO YPATO GIMKOVNG.

Avtikataotaon kaAwdiov nAektpodiov

1) TpaPA&re kat Bydite 1o kalwdlo Tou nAektpodiov amd To
TPOIOV UTIO 0pBI Ywvia (BA. €lk. 4).

2) MepkoPte TovAdyotov 5 mm amé 1o kaAwdio Tou nAekTpodiov
kat EavaompnETe To péoa oto Buopa.

6.2 ToTto®£TNON TOUL TIPOIOVTOG

» TomoBeTrioTe To TIPOIGV 0TV ECWTEPLKT Ok amo v eEwTePIKn
TAELPA.
Ma 1o okomdé autd, Avyiote Tavtdxpova Toug Bpayioveg kal et
ocayayete oto Siavlo avdaptnong. Ot Bpayioveg aodaAiCouvv
aok@vtag edadpld migor).

6.3 PUOuion mpoiovtog

1) EmAéEte v evatodnoia Tou TPoidvTog He To PUBULOTIKG TIEiPO
(BA. €k. B).

2) Metd amnd éva didheppa 10 éwg 15 Aemtav, §avapubuiote v
gualobnoia.

NAHPO®OPIEZ

O aoBevig mpérel va pmopei va diatnpel tn HEYLOTN TIUA TOU Cu-
OTAHATOG EAEyXOUL yla TouAdxlotov 2 deutepdAemita. Av dev Tipo-
o€feTe 1O onueio autd, To TPoidv Ba pubpIoTEL He TIOAD peEYAAn
evalobnoia kat Ba duokolelel Tov acBevn kat, KAtd CLVETELA, TOV
€Aeyyo tng TpdBeong Tou.

Ot KAlpHaKWTEG TIHEG Tou nAekTpodiov 13E200 diadépouv amd Tig
KALHOKWTEG TIHEG Tou NAekTpodiov 13E125. Zuvenwg, anayopele-
Tat n pubpon Twv nAekTPodiwv He clyKplon NG B£ong Twv dvo
nAekTpodiwv.
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7 Noukég utodeigelg

7.1 EuBovn

O kataokevaotig avalappavet evBovn, epdoov 1o TPOIOV XPNOLHo-
Toleital oOppwva pe TG TepLlypadéq kat TiG odnyieg oto apov Ey-
ypado. O katackevaotig dev evBivetar yia {nuiég, oL oroieg
odeilovtal oe apdaPAen touv eyypddou, edikdtEPa oe avopHodo-
&n Xpron 1 QVETITPETITN LETATPOTIA TOL TIPOIOVTOG,.

7.2 Epmopika onpata

‘O)eg ol ovopaoieq Tov avadpEpovtal 0To ECWTEPIKO TOU TIAPOVTOG
eyypadou umokewTal XwpiG TePloplopols ot dlatd&elg g
£KAOTOTE LOYVOLOAG VopoBeoiag Tepl oNUATWY kat oTa Sikalwpata
TOU EKACTOTE KATOXOU.

‘Ola Ta oApaTa, oL EPTIOPIKEG OVOHAGCIEG I Ol ETALPIKEG ETIWVUHIESG
TIou avadépovtat 5 evOEXeTAL va amotelolv katatebévia epmopt-
KA OfpATA Kal EUTITITOLY 0Ta JIKALWHATA TOU EKACTOTE KATOXOU.

2e TEPITTWON Amouciag PNTAG ETMIOAUAVONG yid Ta CAHATA TIOU
Xpnotgorolodvtatr oto Tapov €yypado, dev Tekpaipetar Ot éva
Ofpa dev EUTIITITEL OE SIKALOUATA TPITWV HEPWV.

7.3 Zuppdépdwon CE

H Otto Bock Healthcare Products GmbH dnAwvel pe 1o mapoév ot
T0 TIPOIOV TIANPOL TIG LOXUOUOEG EVPWTIAIKEG TipodlaypadEd yia ta
LaTPoTEXVOAOYLIKA TIpoidvTa.

To mpoidv mAnpoi Tiq anaitioelg g odnyiag 2011/65/EE yia tov
TIEPLOPLOHO TNG XPNONG OPLOHEVWY ETIKIVOUVMV OUCLOV OE NAEKTPL-
K6 Kal NAekTPoVikO EOTIAIOHO.

OMNOKANPO TO KEipeEVO TwV 0dNyLOV Kal Twv amattioewy eivat dia-
Béoipo ato Stadiktuo oV akoloudn SievBuvon:
http://www.ottobock.com/conformity

8 Texvika otolxeia

MepiBardovTikég ONKeG
Amobrkevon (pe kal xwpig ov- | +5 °C/+41 °F €wg
okevaoia) +40 °C/+104 °F
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MNMepiBarlovTikég ovvOnKeg

UEY. OXeTIKN vypacia 85%, Xw-
pig oupTiKVWON

Metadopd (pe kat xwpig ov-
okevaoia)

-20 °C/-4 °F éwg
+60 °C/+140 °F
HEY. OXeTIKNA vypacia 90%, Xw-
piG oupTOKVWON

Aettoupyia -6 °C/+28 °F éwg
+45 °C/+113 °F
HEY. oxeTIkn vypaocia 95%, Xw-
pig oupTIUKVWON
Tevika 13E200=50 |  13E200=60
Zuyvotnta 50 Hz | 60 Hz
Awdpkela {wng Tou 5 €
TIPOIOVTOG
Tpododoaia O)eg ol pmatapieg Tou TpoPAETovTal yia

To puoovotnua tng Ottobock

Ebpog ouxvotitwv 90 - 450 Hz
Ebpog evaiobnaiag 2.000 - 100.000 ¢popég
Tomog mpootaciag P67

9 Mapaptipata

9.1 Xpnowomnolobpeva cOppoAa

Ce
X

TIaikég odnyieg

AfAwon cuppopdwong oludwva pe TiG LoXUoVoEG EVPW-

AuTé 10 TIPOIGV dEV TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUSATIOTE
0E XWPOUG YEVIKNAG GUAOYNAG OLKIAK®Y ATIOPPIHHATWY.
‘Otav dev tnpouvvTal oL avtioTtoly ot €BVIKoi kKavoviouoi, n
anoppupn HTopei va Exel DUOHEVEIG ETUTITWOELG OTO TiE-

ptBAMov kat v vyeia. AdBete vmoYPn oag Tig vTto-
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deiEelg Tou appodiov e6vikol popéa OXETIKA pE TIG dadt-
Kaoieg eTLOTPODNG KAl GUANOYNAG.

TuApa epappoyng tomouv BF

Ap1Budcg maptidag (PPPP YYYY WW)
PPPP - epyootdoio

YYYY - étog mapaywyng

WW - eBdopdda mapaywyns

latpotexvoloyikd Tpoiov

1 NMpepucnosue Pycckuit

[Harta nocnegHen aktyanusauuu: 2021-04-09

» [lepen vcnonb3oBaHWeM U3nenus cnefyeT BHAMATENbHO NPo-
4eCTb AaHHbI AOKYMEHT U cobniofaTb ykasaHus Mo TexHuKe
6e3onacHocTH.

> I'Ipoaep.wre nonb3oBaTento MHCTPyKTax Ha npeamer 6esonac-
HOro nosb30BaHUA.

» Ecnuy Bac BO3HMKAM Npo6nemMbl UM BONPOCH! KacaTeslbHO 13-
nenvs, obpaliantecs K NPoOM3BoaUTENIO.

» O Kax4OM Cepbe3HOM MPOUCLIECTBUU, CBA3AHHOM C W3Lenu-
eM, B 4acTHOCTU 06 yXyALEHWUN COCTOSIHWS 3[0POBbS, CO06-
LwanTe nNPOV3BOAUTENIO W KOMMETEHTHbIM OpraHam Baluen
CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbIN AOKYMEHT.
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Wspenve "Anektpop 13E200" panee no tekcty Gyaet o6o3HayvaTbCcs
KaK nagenune/anekrpop.

[JlaHHoe pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHWIO COAEPXUT BaXHY0 MHbOpMa-
LMo MO NCMOMb30BaHWMI0, PETYINPOBKE U 0BPAaLLEHUIO C N3AeNnNeM.
Bsopute uspenue B akcnnyataumio ToNbKo COrNacHo MHdopmaluy B
NoCTaB/ISIEMON B KOMMJIEKTE JOKYMEHTaLUN.

2 OnucaHue usgenus

2.1 ®dyHKUMOHUPOBaHUEe

Vls,u.enme perncTpupyeTt Mbllle4vHble noTeHunanbl, BO3HWKaOLWne
Npn akTUBHOCTM MbILLL, HA NOBEPXHOCTU KOXW. VMspenune dunbtpyet
HeXxenatenbHble CUrHasnbl NOMex.

3 Ucnonb3oBaHue NoO Ha3HaAYEeHUIO

3.1 HasHaueHue
Vls,u.enme MCnosb3yeTca MUCKAKYUTENbHO /19 ynpasieHus MWo-
ANEKTPUYHEeCKMMUN KOMMNOHEHTaMu npoTesa BepPXHUX KOHe4YHoCTew.

3.2 YcnoBusa ucnonb3oBaHus

VI3,cLenwe npeaHa: 0 UCKNH4YH Ans MCnosb3oBaHus
OAHUM NauneHTOM. I'Ipomzaop.menb 3anpeuwiaet ncnosb3osatb U3-
Aenvie Apyrum nauneHTom.

3.3 NMpoTuBonokasaHus

* Jliobble ycnosusi, KOTOpble MPOTUBOPEYAT WM OTINYAKTCS OT
yKasaHuii, npuBefeHHbIX B paspenax "BesonacHocts", "Mcnonb-
3oBaHue" unu "Mcnonb3oBaHue Mo HasHa4YeHMo".

3.4 Tpebyemas kBanudpukauus
I'IpmeampoaaHme C 1UCnosib3oBaHNeM U3aenns MoXeT NPon3BOANTb-
CA TONbKO TEXHUKaMU-npoTe3ncraMmn.
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4 Be3sonacHoOCTb

4.1 3HauyeHue NpeAynpexaaloULX CUMBOJIOB

/N OCTOPOXHO| [lpesynpexaeHus o BO3MOXHOI OMacHOCTH
BO3HUKHOBEHSI HECYAaCTHOTO CRydas Wian no-
Ny4eHUs TPaBM C TSKENbIMM NOCNEACTBUAMU.

/A BHUMAHUE I'Ipeu,ynpe)K.u,EHme O BO3MOXHOW OMNacHoCTU

Hec4acCTHOro ciy4as uam nony4eHusa TpasMm.

I'Ipep,ynpex(p.eHme O BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX
noBpexaeHusx.

|

4.2 CTpykTypa yKasaHui no TexHuke 6esonacHoctn

A OCTOPOXHO

3arnaBue 0603HaYaeT MICTOYHMK U/UNK BUA ONAcCHOCTH

BBO,CLHaS! 4acTb onucbiBaeT NocneacTsnsa npu HECOﬁJ‘HO,ELeHMVI yKa-

3aHus Mo TexHuke 6e3onacHoOCTy. I'Ipm Hain4nm HeCKONbKUX No-

Cﬂeﬂ,CTBMVI OHW OTMevaloTCa cneayoLmnm 06pa30M:

> Hanp.: MNocneactene 1 npu npeHeGpexeHn oNacHOCTbIO

> Hanp.: MNMocneactene 2 npu npeHebpexeHUn onacHOCTbIO

> anI nOMOLWM 3TOro CMMBONAA OTMEeYarTCa ﬂeﬁCTBMﬂ, KOoTOpble
nognexar COG/MIOAEHWIO/BBINONIHEHUIO AN NpefoTBpaLleHUs
0OnacHOCTU.

4.3 O6wme yKa3aHUsi NO TeXHUKe Ge3onacHoCTH

A OCTOPOXHO

Heco6niopeHue ykasaHmii no Texuuke 6esonacHoctn

TpaBmbI/NOBPEXAEHNS U3AENN BCNEACTBUE NPUMEHEHNS U3ae-

NNS B ONPE/IENEHHBIX CUTYaLIUSX.

» CobGniogaiite ykasaHus no TexHuke 6e30MacHOCTM U Mepbl,
NpUBEAEHHbIE B JAHHOM COMPOBOANTENILHOM [JOKYMEHTE.
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A OCTOPOXHO

Mpote3upoeanue peteit

TpaBMMpoaaHme BCneACTBME npornaTtbiBaHUA MENKnX ,u.eTaneﬁl.

» Hukoraa He ocTaBnsiite feTeil psaoM ¢ usaenvem 6es npuc-
MmoTpa.

HepocTaTouHbI KOHTAKT 3/1eKTPO/A,OB C KOXeNn
TpaBMMpOBaHMe Bcneacteue owwnbok B ynpasneHnu nnu Hapye-
HUA B pa6OTe n3genuvsa.

» Heobxoanmo cneautb 3a TeM, 4TO6bI KOHTAKTHbIE MOBEPXHOCTH
3NeKTPOoAoB MO BO3MOXHOCTWU MOJSIHOCTbIO Npuieraan K Heno-
BPEXAEHHOMY KOXHOMY NOKPOBY.

» Ecnu Gypyt Habniopatbcsi CUnbHble NMOMeXW BCNeACTBUE BO3-
[eNCTBUSA 3NEKTPOHHbIX NPUGOPOB, CriefyeT MPOKOHTPOINPO-
BaTb pa3melleHne aNieKTpoaoB 1 USBMEHUTbL ero B ciiyvae Heob-
XO04NMOCTU.

» Ecnu nomexun He moryT 6bITb yCTpaHeHbl nn1 NnocpeacTsom pe-
ryIMpoBKM MK BbiGopa COOTBETCTBYIOLLMX NPOrpamm xenae-
MbIiA pes3ynbTat He 6bin AOCTUTHYT, OGpaTI/ITer B npeacrasu-
TenbcTBO KomnaHuu Ottobock B Baweli ctpate.

Henp yer 3N1IeKTPOAOB BCNeACTBME Mbiluey-

HOro yToMneHus

TpaBMmupoBaHve BCNeacTBYE OWNGOK B YNPaBNEHUM UK HapyLle-

Hus B paboTe nsgenus.

» Bo Bpems perynvMpoBku 3N1eKTPOAOB NalMeHTy creayeT aatb
BO3MOXHOCTb fleflaTh NepepbIBbl.
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MoBpexaeHue kaGens aneKkTpopa BCneAcTBME nepernéaHus

WK UCTUPaHUS

TpaBMupoBaHVe BCNeACTBUME HEOXUAAHHOW peakuuu WU3Aenvs B

pesynbTate HenpasuIbHOM paboThbl.

» HesameanutensHo 3ameHNTb NOBPeX/AEHHbIN Kabenb anekTpo-
na.

MepekpyunBaHmne perynsitopa HaCTPOMNKU

TpaBMMpOBaHMe Bcneacteue owwnbok B ynpasneHnu nnu Hapye-

HUA B pa6OTe n3genusa.

» He nepekpyuuBaiite perynstop HacTPOWKK 3a Mpeaenbl OLy-
TMMOro ynopa.

/A BHUMAHUVE

CmelueHue anekTpoaa

TpaBMMpOBaHMe Bcneacrtene HeO)KlA,CLaHHOl;I peakuun usnenvs B

pe3ynbTate HEKOHTPONMPYEMOro yrnpaB/ieHUA KOMNOHEHTaMn npo-

Tesa.

» [lpouHdopmMupyiiTe NauueHTa o TOM, HTO CMeLLeHUe 3NEKTPO-
Aa MOXET NMpUBECTN K HEKOHTPOJIMPYEMOMY ABUXEHUIO KOMMO-
HEeHTOB npoTe3a.

BHUMAHME

MpoHuKHOBEHUeE XuaKoCTEN

TpaBmupoBaHue BCNeACTBME OWNGOK B yNpaBneHuu Unu Hapytie-

Husi B paboTte nspenus.

» O6pauiaiiTe BHUMaHWE Ha TO, YTOGbI BHYTPb U3Aenus He nona-
fana XuaKocTb.

» He ucnonbsyiite usgenve ais NpoTe3oB A1s KynaHus.
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Usro coep, mexay Ko nokp " me-
TanNMYECKUMM peT npu Kap o
BOJIOKHA

TpaBMMpOBaHMe BCcneactene HeO)KM,CLaHHOﬁ peakuun usgenus B

pe3ynbTate nepeaa4n nomex 4yepes Kap60HOBOe BOJIOKHO.

» [pwu nsrotoBneHnu cneayeT cneauTb 3a TeM, 4To6hl Yepes Kap-
6OHOBOE BOSIOKHO He BO3HWKan KOHTAKT MexXay KOXel u Mme-
TannaM4ecKuMun getanamu nporesa.

| veenomnenme |

HeHapnexalumii yxop, 3a kopnycom uspenus

MospexaeHue Kopnyca BCNEACTBUE NPUMEHEHNs pacTBopUTenei,

Takunx Kak aueToH, 6eH3nH N T. N.

» OuuwaiTe KOpMyc TONLKO BAAXHOW MSTKOW TKaHbIO U MArKUM
mbinom (Hanp., Ottobock DermaClean 453H10=1).

yBEROMAEHME

Tepmuyeckas neperpyska B pesynbraTe NpUTOKa Tenna cHa-

pyxu

PaspyweHnve nsgenus.

» He nopsepraitte anekTpos AeNCTBUIO rOpsHEro BO3ayxa Wan
LLpYruX NCTOYHWKOB Ternna.

4.4 Yka3saHus ans naumeHTa

O6Lee NpUMEHEHNE 3NEKTPOAOB

Mopa anekTposamu MOXET BO3HMKATb pa3apaxeHne KOxXu.

» [locne CHATUS KOMMOHEHTOB npoTe3a KOXy Ha MecTe uUx Hano-
XKeHune npoBepuTb Ha Hanu4ne cnejoB chasneHna U pasgpa-
XeHusa.

» Heobxoanmo cobniogaTe NpuBeAeHHble B PYKOBOACTBE MO
NPpUMEeHEeHUIo yKasaHunsa no 6e3onacHoOCTH.
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HaxoxpaeHune Ha He6GONbLIOM PacCTOSIHUM OT BbICOKOYACTOT-
HbIX KOMMYHUKaLLUOHHBIX YCTPOWCTB (Hanpumep, MOGUIbHbBIX
TenedoHOB, YCTPOMCTB C noanepxkoun Bluetooth, ycrpoiicte
c noaaepxkoi 6ecnpoBogHoi nokanbHou cesizn WLAN)
TpaBMMpoaaHme Bcneacteue HeO)KM,CLaHHOﬁ peakuun usgenus B
pesynbTate HapyLWeHWii CUCTEMbI BHYTPEHHEro o6MeHa AaHHbIMU.
» [loatomy pekomeHayeTcs cobniofaTh Crefylolme 3HaueHUs

MUWHMMaNIbHOITO0 PacCTofaHUA A0 3TUX BbICOKOHACTOTHbIX KOMMY-

HUKaUMOHHbIX yCTpOIZCTB:

* Mo6unbHeiit TenedpoH GSM 850 / GSM 900: 0,99 m

* Mo6uneHbiit Tenepor GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7

M

* BecnpoBogHbie TenedoHsl crangapta DECT skn. 6asy: 0,35

M

* WLAN (mapLipytusatopsl, TOYKM A0CTyna, ...): 0,22 M

* Yctpoictea ¢ noapepxkoi Bluetooth (u3pgenus apyrux
$upm, koTopsle He nmetot gonycka Ottobock): 0,22 m

| veenomnenme |

Henapnexawmii yxop 3a usgennem

MoBpexaeHve n3aenvs BCNeACTBUE WCMONb30BAHWUSA HEMoAXOAs-

LLMX YUCTSLLMX CPEACTB.

» OunwianTte nagenve ToNbKO BAAKHON MATKON TKAHbIO U MATKUM
mbinom (Hanp., Ottobock DermaClean 453H10=1).

» He ponyckarb KOHTaKTa MOBEPXHOCTU 3MIEKTPOAA CO CreLnab-
HbIM ouncTuTenem npoussoactea Ottobock, Hanp., cpeacteom
[N O4UCTKM KOCMETUYeCKol nepyatku 640F12.

/A BHUMAHUE

MoBpeXaeHHbIN 3aneKTPoAHbIN Kabenb

TpaBMMpOBaHVIE Bcneactene HEO)KI/I,CLaHHOl\;i peakunn uspgenuvsa B
pes3ynbrate HeKOHTPOIMPYEeMOro yrnpas/ieHUss KOMNOHeHTaMn npo-
Tesa.
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» OTkiiounTte cuCTeMy 1 HesamMeANUTeNbHO 06paTUTeCh K TeXHu-
Ky-opToneay.

/A BHUMAHUE

n peXAeHHOro nsgenus

TpaBMMpoaaHme BCneactene cbosi B pa60Te unsgenusa.

» [lepepn vcnonb3oBaHMeM NPOBECTV BU3yasNbHbIi KOHTPOL Ha
npeaMmeT noBpexaeHna Yacren wnsgenus.

» [lpu oBHapyXeHUn NoBpexAeHU CreayeT HesameauTeNbHO
obecneynTb PEMOHT nsgenus.

P " 1 BNaru B n

TpaBMypoBaHVe BCeACTBIE HEOXKMAAHHON peakunn U3aenus uim

HapyLueHWit B ero pa6ore.

» Cnegure 3a Tem, 4TOGbl B M3[eNMe He Monaganv TBepabe va-
CTULbI U XKUAKOCTb.

BHUMAHME

HaxoxpaeHue B 30HaX C TemnepaTypHbIM PeXWMOM 3a npe-

AenaMu AoNyCTMMOro auanasoHa TemnepaTyp

TpaBmupoBaHue BCreacTBue oWNBOK B yNpasieHnu uamn Hapylue-

Husi B paboTte uspenus.

» Cnepnyet usberatb HaXoXAeHWs1 B 30HaX C TeMMNepPaTypHbIM pe-
XWMOM 3a MpeAenamu LOMyCTMMOro AuanasoHa Temneparyp
(cm. cTp. 169).

MexaHu4eckas Harpyska Ha usgenue

TpaBMmupoBaHve BCleacTBYE OWNGOK B YNPaBNEHUM UK HapyLle-

HUA B pa60Te un3pgenuvsa.

» Vi3genve He [ONXHO MOABEPraTbCsi BO3AEUCTBUIO MexaHUue-
CKoVi BUGpauun unu yaapam.

n 3ar
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| 4 I'Iepep. KaxablM ncnosib3oBaHneM usaenne cnegyetr npoBepsTb
Ha Hanu4ine Bnanmbix HOBpeM(AeHMﬁ.

BHUMAHUE

CamocTosITeNIbHO NPeANPUHATLIE MaHUNYASALMUK C TPOAYKTOM

TpaBMuMpoBaHWe B pesynbTarte MOBPEXAEHUS| UM HAPYLIEHUS B

pa6ote nsaenus.

» 3anpeulaeTcs BbIMOMHATL WHbIE AENCTBUS C U3JenneM, yem
OnncaHHble B JAHHOM PyKOBOACTBE MO NPUMEHEHMIO.

» OTkpbiBaTb U PEMOHTUPOBATL U3ZlENUeE, a TakKe OCYLLECTBNNATL
PEMOHT MOBPEXAEHHLIX KOMMOHEHTOB paspellaeTcs TOJbKO
nepcoHay, aBTopusosaHHomy komnanuei Ottobock.

5 O6bem NoCTaBKU U KOMMJIEKTyoL e

5.1 O6bem nocraBku

* 1 wrt. anektpog 13E200=50/13E200=60

* 1 wr. ycTaHOBOYHbIV WwTndt 13E80

* 1 wT. pyKOBOACTBO MO NPUMEHEHUIO (40151 NepcoHana)

5.2 Komnnekryowue

* 1 wr. wabnoH Ans OTAMBKM ANS BHYTPeHHel runb3bl 13E191

¢ 1 wr. wabnoH ans otnmekn 13E192

* 2 wWrT. 3aKNaAHbIe NNacTuHbl ¢ otBepcTuem 507515

*  1wT. NPUHaANeXHOCTW 3NeKTpoja AN BHYTPEHHUX [UNb3
13E201, “3roToBNEHHbIX METOAOM FTyGOKOW BbITSXKM

* 2 wr. 6ONTHI C NIOCKOBbINYKION FONOBKOW 1 BHYTPEHHUM LUECTH-
rpaHHukom 503F3

AononHuTenbHO TpebyloTcs cnepylowme nsgenus:

*  MyoBoy 757M11=X-Change

*  OnektpoaHbl Kabenb 13E129="*

166



6 Hpusenenue B COCTOsiHME roTOBHOCTU K 3KcnayaTta-
umun

6.1 MoaxknioueHne nspenus

1) Tpu noTpe6GHOCTU YKOPOTUTL 3NEKTPOAHbIN Kabernb.

2) lMpopeunHyTb Kabenb aNeKTpPOAA CEPOVi CTOPOHOW BBEPX A0 yno-
pa B LUTEKepHbI pasbem (CM. puc. 2).

3) CwmasaTb BHyTPEHHIOIO CTOPOHY N3AENNS U LUTUGTOBBIX KOHTAKTOB
CWNKOHOBOM cmaskoin 633F11.

4) Cwmasatb rHe3no kabens a71eKTpoAa CUAMKOHOBOW CMasKoit
633F11.

5) LltekepHblit pa3beM C NOACOEAUHEHHbIM 3N1EKTPOAHbIM Kabenem
BCTaBUTb Kak MOXHO ry6xe B usgenue (cm. puc. 3).

6) YaanuTb BbICTYNUBLLYIO CUTIMKOHOBYIO CMa3Ky.

3ameHa anekTpoaHoro kabens

1) BbiHyTb Kabenb anekTpoaa nop, NpsiMbiM YraoM K usgenuio (cm.
puc. 4).

2) OrtpesaTb Kak MUHUMYM 5 MM 3nekTpoaHOro kabens M BHOBb
BCTaBUTb B LITEKEPHbIN PasbeM.

6.2 MpumeHeHue uspenus

» W3nenve BctaBWTb CHapYXu BO BHYTPEHHIOKW Mfb3Yy.
|-|pl/I 3TOM CXaTb NPYXWHHbIE pblHarn 1 BBECTU B KaHan noasec-
kn. B pesynbrate nerkoro Haxatus NpyxXuHHble pbldarn Gpukcu-
pytoTcs.

6.3 Perynupoeka usgenus

1) Tpu NoMOLLM YCTAHOBOYHOTO LUTLIPA BbIGPaTL YyBCTBUTENLHOCTL
nspenus (cm. puc. 5).

2) Mocne npum. 10-15-MUHYTHOrO NepepbiBa NOBTOPHO OTPErynun-
poBaTh HyBCTBUTENBHOCTb.

ﬂaLLl/IeHT AONXeH yMeTb yaepxuBatb COOTBETCTBYHOLLEe MaKCu-
ManbHOe 3Ha4YeHwe ANnf ynpaBneHus B Te4eHue npum. 2 CeKyHA.
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Ecnn He yunTeiBaTh AaHHylo uHbopMaumio, To usgenve Gyaet Ha-
CTPOEHO Ha CNMLIKOM HyBCTBUTENbHBIN YPOBEHb, B pesynbTare Ye-
ro nauueHTy 6yaeT TpyaHee ynpasnsTh CBOVM NPOTE30M.

WHOOPMALMSA

3HaueHus wkanbl anektpoaa 13E200 He coBnagatoT co 3HaYeHUs -
MU Wwkansl anektpoaa 13E125. Moatomy perynuposka anekTpoaos
nyTem cpaBHeHuUs no3vunu o6ownx ANeKTpoaoB Heponyctuma.

7 NMpaBoBble yka3aHus

7.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipom3aop,menb HeceT OTBeTCTBEHHOCTb B TOM ciy4ae, ecnn usae-
Jine UCnosnb3yetcsa B COOTBETCTBMW C OMUCaHUAMU N yKa3aHUAMU,
npueefeHHbIMU B JAHHOM [JOKYMEeHTe. I'Ipomsso,u.wrenb He HeceT oT-
BETCTBEHHOCTU 3a yu.Lep6, BO3HUKLLMIA Bcneacteue npeHeﬁpe)KeHMﬂ
MONOXEHNAMN OaHHOro AOKYyMeHTa, B 0COBEeHHOCTU npwn HeHagnexa-
weM MCnosib3oBaHUn Nnn HeCaHKUMOHUPOBaHHOM U3MEHEeHUU usae-
nna.

7.2 ToproBblie MapKu

Ha Bce npueefeHHble B pamMKax JaHHOro AOKyMeHTa HanMeHoBaHus
pacnpocTpaHstotcs 6e3 OorpaHUYeHuWit MONOXeHUs AEUCTBYOLEro
3aKoHoAaTenbCcTBa 06 OXpaHe TOBAapHbIX 3HAKOB, a Takxe npasa Co-
OTBETCTBYHOLUMX BagesnbLes.

Bce yKasaHHble 3[eCb Mapku, TOProBble HaMMEHOBaHWUA UIN Ha3Ba-
HWS1 KOMNAHWIA MOTYT BbiTb 3aPErMCTPUPOBAHHLIMU TOPTOBLIMU Map-
KaMmu, Ha KOTopble pacnpoCTpaHATCS Npasa uUx BnajenbLes.
OTCyTCTBVIe 4eTKo Bblpa)KeHHOle MapK1MpoOBKU MCNOJIb3yeMblX B AaH-
HOM JOKyMeHTe TOBapHbIX 3HaKOB He MO3BOJIAET AenaTb 3akito4eHns
O TOM, 4YTO HasBaHune CBO6OLLHO OT NpaB TPEeTbUX JINLL.

7.3 CootBeTtcTBME cTaHpapTtam EC
Hacroswum komnarus Otto Bock Healthcare Products GmbH 3a-
ABNSAET, 4YTO uU3[enue CooTBeTCTByeT eBpOﬂeﬁCKMM TpeﬁOBaHMﬂM K
unsgennam MeguunHCKOro HaaHa4dyeHusa.
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):LaHHOE unsgenune oteevaer

TpeboBanuam dupektvBbl

RoHS

2011/65/EC 06 orpaHu4eHnn UCMoNb30BaHUS ONPEeAeNeHHbIX onac-
HbIX BELLLECTB B 3IEKTPUYECKMX U SNIEKTPOHHbIX YyCTPOMCTBAX.
MonHbIN TeKCT AMPeKTB 1 TpeGoBaHWil NpefoCTaBaeH Mo Cneayto-
uieMy UHTepHeT-azpecy: http://www.ottobock.com/conformity

8 TexHMYeCKMe XxapaKTEPUCTUKHU

YcnoBus npuMeHeHus nspe-
nvsa

XpaHeHue (c ynakoBkoli v 6e3
Hee)

+5 °C/+41 °F -

+40 °C/+104 °F
OTHOCUTENbHAA BNaXHOCTb
BO3Ayxa Makc. 85 %, 6e3 KoH-
AeHcauuu snaru

TpaHcnoptuposka (c ynakos-
Kon v 6e3 Hee)

-20 °C/-4 °F — +60 °C/+140 °F
OrtHocuTeNbHAsA BNAXHOCTb
Bo3ayxa makc. 90 %, 6e3 KoH-
AeHcaunun snaru

Skcnayarauus

-5 °C/+23 °F — +45 °C/+113 °F
OrTHOCUTeNbHAsA BNAXHOCTb
BO3/yxa Makc. 95 %, 6e3 KoH-
LeHcauumn Bnarm

O6wasn nidpopma- 13E200=50 13E200=60

uus

Yacrora 50 My 60 Ny

Cpok cnyx6bl usge- 5 net

s

OnekTponutaHne Bce akkymynsitopel, npeslycMoTpeHHble ans
muocuctembl Ottobock

LLInprHa 4acToTHbIX 90-450 Ny,

nonoc

[nanasoH 4yBcTBY- 2000-100 000-kpaTHO

TenbHOCTN

Knacc 3awutsi:

P67

169


http://www.ottobock.com/conformity

9 Mpunoxenus
9.1 Mp 1

C € ﬂ,eKnapauwﬂ O COOTBETCTBUW COMMACHO NpUMeHsAeMbIM

esponeﬁcmm Avpektueam

ymnmsau,m AaHHOro n3genua sMecTe C HeCopTUpoBaH-
HbIMW BbITOBBIMMN oTxogaMu paspelleHa He BO BCex cTpa-
Hax. ymnmau,m nsgennsa, Kotopas BbINOJIHAETCA He B
COOTBETCTBMU C npeanmcaHnamu, [J,EIZCTByK)LLI,I/IMI/I B Ba-
wen CTpaHe, MOXeT OKa3aTb HeraTusHoe BingHne Ha
OKpyXalolLylo cpefly v 310poBbe Yenoseka. Heobxoanmo
COﬁJ'HO,U,aTh yKa3aHusa COOTBETCTBYHOLLMX KOMMETEHTHbIX
opraHoB Balliell CTpaHbl 0 Nopsiake caayun u cbopa usae-
NI Ha ytununsaumio.

Pa6ouas pgetans Tvna BF

Howmep naptun (PPPP YYYY WW)
PPPP — saBop

YYYY — rog usrotosnexus

WW — Hepens U3rotosneHus

MeauumHckoe napenve

11EC®IC BAE

BRHREH H: 2021-04-09
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> AEGOFERFICAEE LIS BHRACAY, RETEFEE
CHERLEE,

> KEEICR. FERKORLSEMYBWEECEFANSEE
FMBALTLEEZ,

> WRICETSEMNHDHBE. ELMBELSRELLBERL
BETE TIEBES 2,

> HRCEEL TELAEELER. HICRRREOELLLE
I3, TARTHET (BREOEREESRE) TLTHEEN
DEDEFILBICHEL T EEL,

> AEEFEZLELTRELTILESZ,

A (138200 BH] ([CDWTIE ZhLIE BHRELEEHE
REWLET.

AERFHAE T, BEOERAAECRYRVNCET 2EE1ER
EFHBPVCLET,
ARRBEFERT DL AETHRATHFIBICR > TS LS,

2 WERHE
2.1 HRE

ABBE. HRAEENYT LECREBOXAEZRNIHELHMHLE
T, FERATE, FOEERFTHESHEMINET.

3fEMAEM

3.1 fEREM
ABBEHBEEF IV R—F 2 bOFIEICOARMEAL T LS,

3.2 fERAZM
ARBIINADI-—F—DHPERT DL ORFSNTOEY, 4
#HTR EHOI-F-DFRUREEATDHEEARLTHBYE
Hh,

33 #Z2
[Z&] LU [HIE] O/ a3 VICRBENTVIARE
FETHELITOHEEEBI TS DTN TOEM,
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3.4 HRRIRTiTE D&M
AEBDBENDEE(L, BREELOHDBITIEO T LS,

4 R
41 EEICHT SRS OHRNA

[ATEE| EXHESEIHBEOBBKIEICHT ZEETT,

B HAGORRIECET 2 IETT,

[ ®SonnapRItcET5IRTT

42 R2(CHATHERFEOAR

[a=&]

FHEEDY A bV, BROFREE/IIEBHERLTVET.

AXT, R2ICHTHEEREICEDLEN O LIBEDRBRIEICD

WTHBLTOWET. 1DLUEDOBRESEZ SNBIEAICE.

ROED [CRBLTHET,

> BRI R2ICET SERFEICHDAN S LIBEICERE
DBENDBHYET,

> BIZEF R2CEY 2EBREICTEDLEN > IBEICERIE
2DBENDBHYET .

> EBE BREETSLODTHCIHEERLET.

43 REICHAT I EEEE

(& =&

Z2 AT BERICHDANEAOBRIE
BEORRCURLERT HL, BEENAGLLYRIIHA
LEUTBBENHHYET,

> FRBBORSCHMT SEREMBAAICH > TKLI .

[a =&]
NRICEAT BBOEEHE
o TN BBRERIABRE
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[» MECHEET BBELTHA> TES L,

B
BIBEKEEDEBEASHRARSMIERICRET 2RI
HADREHOFHEREICLY., ZEENVEGTE2EENSHY
Y

> BEELTEREDLVEEICEMSE, RELOEMEE
TEBZLEIFESLTESL,

> BFHRHBICLIVUBVFSER(IHI5E1E. BEROMEBEEER
L. BETHNIERBLEL T LS,

> FHERETERVGE, £@. BUEHENTASS L%
BIRULZYBELIY L THIEREY ICEBHLAVERIC
3 Ay b=Ry o - DN UETITBRS LS,

[a ]
BN & 385 L BEORE (LY RAET SRR
BREOREBOHETEICLY, EREDEETIHTNIHY

> %ﬁw).ﬂ%tﬁl_l; BEEICHKBER-STHL5O TS

3
NS> VB LALBB — TV ERATHICLURET S
#i5
HEDSHEREEGZY, PHERAREHEZEC L. BETHET
npHUET,
> BET—TPFNIBRICEED LTI LS,

(& 2%]
BERALFal—s—2ELTEHTECEURET BRRINK

WROBEHOHBTEICLY, BEEHBRETEHTNGHY
7.

> AEALFIV - —FRERLVEETRESZNT LS
W,
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=3
BEMBABEOTIND I EICLYRET BEMIE
EFIR—22 MSFEREEEZY. FHERBRAEHEEL
TaBIa2B8ENDHYET,
> BEMAEMNE> TTN. EFIUR—F > MOSEIEREECH
DA O H D LERBECEMOE LT,
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