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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-09-22

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

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts
ein.

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Der MyoEnergy Integral 757B35=* wird im Folgenden nur noch Produkt genannt.

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

Unterweisen Sie den Patienten in der richtigen Handhabung und Pflege des Produkts. Ohne Un-
terweisung ist eine Weitergabe an den Patienten nicht zulassig.

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

2 Produktbeschreibung

2.1 Konstruktion und Funktion

Das Produkt dient zur Energieversorgung eines Prothesensystems.

Das Produkt besteht aus mehreren Komponenten. Diese Komponenten sind untrennbar miteinan-
der verbunden und montagefertig.

2.1.1 Komponenten
Das Produkt besteht aus folgenden Komponenten:

Ladebuchse

Die Ladebuchse (siehe Abb. 1, Pos. 1) besitzt folgende Funktionen:
* Kontakt zum Laden des Akkus

* LED zur Anzeige des aktuellen Ladezustands

* LED zur Rickmeldung von Betriebszustéanden

* Taster zum Ein- und Ausschalten des Prothesensystems

* Pieper zur Rickmeldung von Betriebszustanden

Akku

Der Akku (siehe Abb. 1, Pos. 2) besteht aus 2 Zellen mit integrierter Elektronik. Diese schiitzt den
Akku vor Kurzschluss, Uberspannung, Unterspannung und vor einem Ladevorgang im unzuléssi-
gen Temperaturbereich.

Kommunikationskabel
Das Kommunikationskabel (siehe Abb. 1, Pos. 3) dient zum Datenaustausch und stellt die Verbin-
dung zwischen Akku und den jeweiligen Prothesenkomponenten her.

Versorgungskabel
Das Versorgungskabel (siehe Abb. 1, Pos. 4) stellt die Verbindung zwischen Akkumulator und
der jeweiligen Prothesenkomponente her.
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3 Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich zur Energieversorgung von myoelektrischen Prothesenkompo-
nenten der oberen Extremitaten zu verwenden.

3.2 Einsatzgebiet

Das Produkt ist fir den Einsatz in Alltagsaktivitaten entwickelt. Es darf nicht fur Aktivitaten ver-
wendet werden, bei denen es unzuldssigen Umgebungsbedingungen und Belastungen ausge-
setzt wird (z. B. Extremsportarten).

3.3 Einsatzbedingungen

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

Die zulassigen Umweltbedingungen sind den technischen Daten zu entnehmen (siehe Seite 12).

3.4 Qualifikation des Orthopadie-Technikers
Die Versorgung eines Patienten mit dem Produkt darf nur von Orthopéadie-Technikern vorgenom-
men werden.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik
Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnung vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

| HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

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

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

mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

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

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

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

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Wechseln von Prothesenkomponenten im eingeschalteten Zustand

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Prothesensystems.

» Bevor Sie Prothesenkomponenten (z. B. Greifkomponente) wechseln, schalten Sie das Pro-
dukt aus.

/\ VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in das Produkt
Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Prothesensystems.
» Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit in das Produkt eindringt.
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| » Verwenden Sie das Produkt nicht fiir Badeprothesen.

I

UnsachgemaBe Pflege des Gehduses

Beschadigung des Gehauses durch Verwendung von Losungsmittel wie Aceton, Benzin o.3.

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

| INFORMATION |

Vor der Inbetriebnahme des Produkts den dazugehorenden Akku aufladen.

4.4 Patientenhinweise

/A WARNUNG

Betreiben des Produkts in der Nahe von aktiven, implantierten Systemen

Stoérung der aktiven, implantierbaren Systeme (z.B. Herzschrittmacher, Defibrillator, etc.) durch

erzeugte elektromagnetische Strahlung des Produkts.

» Achten Sie beim Betreiben des Produkts in unmittelbarer Nahe von aktiven, implantierbaren
Systemen darauf, dass die vom Implantat-Hersteller geforderten Mindestabstande eingehal-
ten werden.

» Beachten Sie unbedingt die vom Implantat-Hersteller vorgeschriebenen Einsatzbedingun-
gen und Sicherheitshinweise.

/A VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in das Produkt
Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Prothesensystems.
» Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit in das Produkt eindringt.

/A VORSICHT

Mechanische Belastung des Produkts

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Prothesensystems.

» Setzen Sie das Produkt keinen mechanischen Vibrationen oder St6Ben aus.
» Uberprifen Sie das Produkt vor jedem Einsatz auf sichtbare Schaden.

/A VORSICHT

Aufenthalt in Bereichen auBBerhalb des zuldssigen Temperaturbereichs

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

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

/A VORSICHT

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

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Stérung der internen Datenkom-
munikation.
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» Vermeiden Sie den Aufenthalt in der Nahe von sichtbaren oder verborgenen Diebstahlsiche-
rungssystemen im Eingangs- / Ausgangsbereich von Geschaften, Metalldetektoren / Bodys-
cannern flr Personen (z.B. im Flughafenbereich) oder anderen starken magnetischen und
elektrischen Stoérquellen (z.B. Hochspannungsleitungen, Sender, Trafostationen, Computer-
tomographen, Kernspintomographen ...).

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

/A VORSICHT

Selbststandig vorgenommene Manipulationen am Produkt

Verletzung durch Fehlfunktion und daraus resultierenden unerwarteten Aktionen der Prothese.

» AuBer den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Arbeiten dirfen Sie keine Mani-
pulationen an dem Produkt durchfiihren.

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

A\ VORSICHT

Laden des Produkts mit verschmutzten Kontakten der Ladebuchse

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge unzureichender Ladefunktion.

» Achten Sie darauf, dass die Kontakte stets sauber und fettfrei sind.

» Reinigen Sie die elektrischen Kontakte von Ladestecker und Ladebuchse regelmaBig mit ei-
nem Wattestdbchen und milder Seifenlauge.

» Achten Sie darauf, dass Sie die Beschichtung der Kontaktflichen keinesfalls mit spitzen
oder scharfen Gegenstanden beschadigen.

/\ VORSICHT

Zu geringer Abstand zu HF Kommunikationsgeraten (z.B. Mobiltelefone, Bluetooth-Ge-
rate, WLAN-Gerite)
Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Stoérung der internen Datenkom-
munikation.
» Es wird daher empfohlen zu diesen HF Kommunikationsgeraten folgende Mindestabstande
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

v

5 Lieferumfang und Zubehor

Lieferumfang
* 1 St. MyoEnergy Integral 757B35=1/757B35=3
* 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal) 647G533

zusatzlicher Lieferumfang fiir die Schafterstellung

* 2 St. Laminierdummy-Akku

* 1 St. Laminierdummy-Ladebuchse

* 1 St. Bohrschablone fir Ladebuchse

e 2 St. Einbauhilfe-Akku

* 2 St. Klettverschlussband (nur im Lieferumfang des MyoEnergy Integral 757B35=3)
* 4 St. Senkkopfschrauben
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Fiir den Betrieb notiges Zubehor
* 1 St. Ladegerat MyoCharge Integral 757L35
*  Akku-Adapterkabel 757VAK1 (nur fir Kombination mit VASI-System)

6 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

6.1 Benotigte Werkzeuge
e Schraubendreher

¢ Klebeband

e Schalbohrer 726W9="*

¢ Bohrmaschine 24 mm

6.2 empfohlene Materialien

* Nylon-Schlauchstrumpf 623T1* * Pedilen Harter 617P21="

*  PVC-Folie 99B71=* * PVA-Folienschlauch 99B81="*
» Zellkautschukband 627B5=* * Perlon-Trikotschlauch 623T*
* Thermolyn Trolen 616T3=" » Carbonfasergewebe 616G12
* Pedilen Hartschaum 200 617H12=" * Carbonfasergewebe 616G12

6.3 Laminierhinweise

Das Produkt kann im Oberarmschaft oder im Unterarmschaft positioniert werden. Die Fixierung
des Akkus erfolgt je nach Platzverhaltnis im AuBenschaft oder zwischen dem AuBen- und Innen-
schaft.

HINWEIS.

Verwendung des Produkts mit beschadigtem Flachkabel

Fehlfunktion durch fehlerhafte oder unterbrochene Datenlibertragung.

» Vermeiden Sie das mehrmalige Knicken oder Pressen des Flachkabels an der selben Positi-
on.

INFORMATION

Das flexible Flachkabel zwischen Akkumulator und Ladebuchse kann durch sorgsames Biegen
oder vorsichtiges Falten in der Lange angepasst werden. Die Faltkante darf dabei nur mit leich-
tem Druck abgestrichen werden. Wird das flexible Flachkabel an einer bereits gefalteten Stelle
in die gegen gesetzte Richtung umgeschlagen, kann dies zu schwerwiegenden Beschédigun-
gen fuhren.

6.3.1 Laminierhinweise fiir den Oberarmschaft

1) Den Akku moglichst proximal auf der Aufbauhilfe des ErgoArm Ellbogenpassteils positionie-
ren.

2) Den Akku mit den Zylinderkopfschrauben von innen an die Aufbauhilfe schrauben (siehe
Abb. 2).

3) Das 2-polige Versorgungskabel am Elektronikgehduse des Ellbogengelenks anstecken.
INFORMATION: Das 3-polige Kommunikationskabel wird nicht angesteckt.

6.3.2 Laminierhinweise fiir den Unterarmschaft

1) Den Innenschaft in bekannter Technik herstellen.

2) Nylon-Schlauchstrumpf in doppelter Lange zuschneiden und eine Halfte Uiber den Innenschaft
ziehen und abbinden.

3) Die Position der Akku-Dummys festlegen (bei Patienten mit einem langem Stumpf am Innen-
schaft).

4) Den Rest des Nylon-Schlauchstrumpf faltenfrei nach unten ziehen und distal abbinden.
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5) PVC-Folie anwarmen und Uber den Stumpf ziehen.

6) PVC-Folie abbinden und absaugen.

7) Zellkautschukband entsprechend dem AuBenschaft-Randverlauf 2-lagig aufkleben.
8) Trolen um den Innenschaft wickeln und befestigen.

9) Schaumpositiv mit Hartschaum und Harter in bekannter Technik ausfiihren.

10) Schaumpositiv beschleifen (bis Akku-Dummys zu sehen sind, Schaum beschliffen) .
11) Schaumpositiv mit Ladebuchsen-Dummy bestiicken.

12) Schaumpositiv mit PVA-Folienschlauch tberziehen.

13) Mehrere Lagen Perlon-Trikotschlauch tUberziehen und am Eingussring abbinden.

INFORMATION: Zur Verstarkung des Schafts, kann zwischen erster und zweiter Lage
Perlon-Trikotschlauch Carbonfasergewebe geklebt werden. Dabei darf das Carbonfa-
sergewebe nicht den Eingussring beriihren oder iiberlappen.

14) AuBenschaft in bekannter Technik laminieren und aushérten lassen.

15) AuBenschaft vom Innenschaft entfernen.

16) Gips aus dem Innenschaft entfernen.

17) Am AuBenschaft die Konturen beschleifen.

18) Die Bohrungen der Ladenbuchsen-Schablone auf die Noppen des AuBenschafts legen und
die Konturen der Schablone Ubertragen (siehe Abb. 4).

19) Die Noppen von innen frei brennen (siehe Abb. 5).

20) Die frei gebrannten Noppen mittels Schalbohrer bis zur markierten Kontur aufbohren (siehe
Abb. 6).

21) Die Kontur frei frasen und mit Ladebuchsen-Schablone kontrollieren (siehe Abb. 7).

22) Die Ladebuchse von der Schaft-Innenseite durch die Ausfrasung stecken (siehe Abb. 8). Die
Ladebuchse muss ohne auBeren Druck bilndig an der Schaft-AuBenseite anliegen (siehe
Abb. 9).

INFORMATION: Sollte die Wandstarke des AuBBenschafts stiarker als 2 mm sein, muss
die Schaft-Innenseite ausgeschliffen werden.

23) Auf den schmalen Steg der Ladebuchse Haftvermittler aufbringen (siehe Abb. 10).

24) Ladebuchse in den AuBenschaft einsetzen und Haftvermittler aushéarten lassen.

25) Den Akku bei Langstumpf-Patienten in die laminierten Mulden legen. Bei Kurzstumpf-Pati-
enten die Akkus im freien Bereich des AuBenschafts positionieren.

6.4 MyoEnergy Integral im AuBenschaft befestigen

Montage der getrennten Akkueinheiten

1) Die Positionen der Akkus mithilfe der Einhauhilfen bestimmen.
INFORMATION: Auf geniigend Abstand zwischen den Einbauhilfen/Akkus achten
(siehe Abb. 11).

2) Die Lochpositionen am Schaft markieren und mit dem Bohrer aufbohren.

3) Das doppelseitige Klebeband von den Einbauhilfen abziehen und auf den Akku aufkleben
(siehe Abb. 13).

4) Die Einbauhilfe und den Akku mit dem Klettverschlussband (757B35=3) oder mit Klebeband
(757B35=1) sichern.
INFORMATION: Das Klettverschlussband in der Rille der Einbauhilfe anlegen (siehe
Abb. 14). Die iiberlappenden Enden des Klettverschlussbands miissen am Akkumula-
tor aufliegen.

5) Die Akkus mit den Senkkopfschrauben im Schaft anschrauben.

Montage der zusammengesetzten Akkueinheiten
1) Die beiden Akkus und die Einbauhilfe mit dem doppelseitigen Klebeband verkleben (siehe
Abb. 16).
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2) Die Einbauhilfe und die Akkus mit dem Klettverschlussband (757B35=3) oder mit Klebeband
(757B35=1) umwickeln.
INFORMATION: Das Klettverschlussband in der Rille der Einbauhilfe anlegen.

7 Handhabung

7.1 Akku laden
1) Ladestecker an die Ladebuchse des Produkts anstecken.
— Die korrekte Verbindung vom Ladgerat zum Produkt wird durch Rickmeldungen ange-
zeigt (Statussignale).
— Das Prothesensystem wird automatisch ausgeschaltet.
— Der Ladevorgang wird gestartet.
2) Nach abgeschlossenem Ladevorgang Verbindung zum Produkt trennen.

7.2 Anzeige des aktuellen Ladezustands

Der Ladezustand kann jederzeit abgefragt werden.

1) Bei eingeschaltetem Prothesensystem die Taste der Ladebuchse (Taste betatigen) kirzer als
eine Sekunde driicken.

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

7.3 Sicherheitsabschaltung

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

* Bei Kurzschluss

+ Bei Uber- und Unterspannung

INFORMATION

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

8 Reinigung und Pflege

HINWELS |

UnsachgemaiBe Pflege des Gehduses

Beschadigung des Gehauses durch Verwendung von Losungsmittel wie Aceton, Benzin o.4.

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

1) Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.
2) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.
3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

9 Entsorgung

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

ﬁ Dieses Produkt darf nicht tberall mit unsortiertem Hausmll entsorgt werden. Eine nicht
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10 Rechtliche Hinweise

10.1 Haftung

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

10.2 Markenzeichen

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

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

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

10.3 CE-Konformitat

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

11 Anhédnge
11.1 Angewandte Symbole
C € Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausm{ll entsorgt werden. Eine
ﬁ nicht den Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich
s | schédlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die

Hinweise der fiir Ihr Land zustédndigen Behorde zu Riickgabe- und Sammelverfah-
ren.

orprrYYYWw  Chargen-Nummer

I Rechtlicher Hersteller

11.2 Betriebszustande / Fehlersignale

11.2.1 Statussignale

Ladebuchse | Ereignis
(] Akku voll
O Akku 50% geladen
() Akku leer

11.2.2 Piepsignale
Nachfolgende Piepsignale sind standardméaBig festgelegt:
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Piepsignal Zusiatzliche Anzei- | Ereignis
gen
1xlang - * Prothese Uber Ladebuchse ausschalten
e Ladung beginnt (Ladestecker mit Ladebuch-
se verbunden)
¢ Ladung wird beendet (Ladestecker von La-
debuchse getrennt)
2 x kurz LED auf Ladebuchse | Prothese einschalten
leuchtet kurz auf
3 x kurz Akkuspannung zu gering, Prothesensystem
schaltet automatisch ab

Nachfolgende Piepsignale existieren nur in Verbindung mit dem 7in1 Controller (9E420=*):

Piepsignal Ereignis

1xlang MyoLino Link abstecken:
Prothese war zuvor abgeschalten

2 x kurz MyoLino Link anstecken

2 x kurz MyoLino Link abstecken:

Prothese war zuvor eingeschalten

Dauerpulsen (solange
der Taster gedrickt wird)

Parental Access Switch

11.3 Technische Daten

Umgebungsbedingungen

Lagerung und Transport in der Originalverpa-
ckung

-20 °C/-4 °F bis +50 °C/+122 °F

Lagerung und Transport ohne Verpackung

-20 °C/-4 °F bis +50 °C/+122 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Betrieb

0 °C/+32 °F bis +60 °C/+140 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Laden des Akkus

0 °C/+32 °F bis +45 °C/+113 °F

Akku des Produkts 757B35=1 757B35=3
Akkutyp Li-Po Li-lon
Ausgangsspannung ca. 7,4V ca. 7,4V
Ladespannung ca.8,2V ca. 8,2V

Kapazitat 600 mAh 1150 mAh
Abmessungen 52 x25x9 mm 52 x36 x 9 mm
Gewicht 45¢g 709

Betriebsdauer der Prothese

ca. 1500 - 2000 Griffzyklen bei
MyoBock Erwachsenensystem
ca. 4000 Griffzyklen bei Myo-
Bock Kinderhandsystem

ca. 4000 Griffzyklen bei Myo-
Bock Erwachsenensystem

Lebensdauer MyoEnergy Inte- |2 Jahre

gral

2 Jahre
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Akku des Produkts 757B35=1 757B35=3
Lebensdauer des Akkus 2 Jahre 2 Jahre

Ladezeit bis der Akku vollstéan- | 2,5 h 2,5h
dig geladen ist

1 Foreword English

INFORMATION

Last update: 2015-09-22

Please read this document carefully before using the product.

Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.

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

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

» Please keep this document in a safe place.

vvyyyvy

In the following, the 757B35="* MyoEnergy Integral is referred to simply as the product.

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

Instruct the patient in the proper use and care of the product. The product may not be transferred
to the patient without prior instruction.

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

2 Product description

2.1 Construction and Function

The product serves to provide power to the prosthesis system.

The product consists of several components. These components are inseparable and ready for
mounting.

2.1.1 Components
The product consists of the following components:

Charging receptacle

The charging receptacle (see fig. 1, item 1) has the following functions:
» Contact for charging the battery

* LED to indicate the current battery charge level

* LED for providing feedback on operating states

* Button to switch the prosthesis system on and off

* Beeper for providing feedback on operating states

Rechargeable battery

The rechargeable battery (see fig. 1, item 2) consists of 2 cells with integrated electronics. This
protects the battery against short circuits, overvoltage, undervoltage and charging outside the
allowable temperature range.

Communication cable
The communication cable (see fig. 1, item 3) is used to exchange data and connects the respect-
ive prosthesis component to the battery.
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Supply cable
The supply cable (see fig. 1, item 4) establishes the connection between the battery and the
respective prosthesis component.

3 Application

3.1 Indications for use
The product to be used exclusively to supply energy to myoelectric upper limb prosthesis com-
ponents.

3.2 Area of Application

The product has been developed for use in everyday activities. It must not be used for activities
where it would be exposed to unallowable environmental conditions or strains (e.g. extreme
sports).

3.3 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.

Permissible ambient conditions are described in the technical data (see Page 21).

3.4 Qualification of the prosthetist
The fitting of a patient with the product may only be carried out by an orthopaedic technician.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

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

| NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

4.2 Structure of the safety instructions

/A CAUTION

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

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

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

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

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

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

4.3 General safety instructions

/\ CAUTION

Changing prosthetic components when switched on
Injury due to faulty control or malfunction of the prosthetic system.
» Before changing prosthetic components (e.g. gripping components) switch the product off.
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/A CAUTION

Penetration of dirt and humidity into the product

Injury due to unexpected behaviour of the prosthetic system.

» Ensure that neither solid particles nor liquids can penetrate into the product.
» Do not use the product for bathing prostheses.

i

Improper care of the housing

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

» Only clean the housing with a damp cloth and mild soap (e.g. 463H10=1 Ottobock Der-
maClean).

| INFORMATION |

Prior to initial operation of the product, charge the supplied battery.

4.4 Patient information

/A WARNING

Operating the product near active implanted systems

Interference with active implantable systems (e.g., pacemaker, defibrillator, etc.) due to electro-
magnetic interference of the product.

When operating the product in the immediate vicinity of active implantable systems, ensure
that the minimum distances stipulated by the manufacturer of the implant are observed.
Make sure to observe any operating conditions and safety instructions stipulated by the man-
ufacturer of the implant.

v

\4

/\ CAUTION

Penetration of dirt and humidity into the product
Injury due to unexpected product behaviour of the prosthesis system.
» Ensure that neither solid particles nor liquids can penetrate into the product.

/\ CAUTION

Mechanical stress on the product

Injury due to faulty control or malfunction of the prosthetic system.
» Do not subject the product to mechanical vibrations or impacts.
» Check the product for visible damage before each use.

/A CAUTION

Remaining in areas outside the allowable temperature range
Injury due to faulty control or malfunction of the product.
» Avoid remaining in areas outside the allowable temperature range (see Page 21).

/\ CAUTION

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

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

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

/\ CAUTION

Independent manipulation of the product

Injury due to malfunction and resulting unexpected prosthesis actions.

» Manipulations to the product other than the tasks described in these instructions for use are
not permitted.

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

/\ CAUTION

Charging the product with soiled charging receptacle contacts

Injury due to unexpected behaviour of the product caused by insufficient charging.

Make sure that the contacts are always clean and free of grease.

Clean the electrical contacts of the charging plug and charging receptacle regularly using
cotton swabs and a mild soap solution.

» Take care to avoid damaging the contact surface coating with pointed or sharp objects.

/\ CAUTION

Distance to HF communication devices is too small (e.g. mobile phones, Bluetooth
devices, WiFi devices)
Injury due to unexpected behaviour of the product caused by interference with internal data
communication.
» 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

v

vy

5 Scope of Delivery and Accessories

Scope of Delivery
* 1 pc. 757B35=1/757B35=3 MyoEnergy Integral
* 1 pc. 647G533 instructions for use (qualified personnel)

Additional scope of delivery for socket fabrication

* 2 pc. lamination dummy

* 1 pc. lamination dummy - charging receptacle

* 1 pc. drilling template for charging receptacle

* 2 pc. battery installation aid

* 2 pc. Hook and loop closure strap (only included in the scope of delivery for the 757B35=3
MyoEnergy Integral)

* 4 pc. countersunk head screws
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Required accessories for operation
* 1 pc. battery charger 757L35 MyoCharge Integral
* 757VAK1 battery adapter cable (only for combination with VASI system)

6 Preparation for use

6.1 Required Tools

e Screwdriver

* Adhesive tape

e 726W9=* conical drill
e Handdrillg4 mm

6.2 Recommended materials

e 623T1* nylon tube sock * 617P21=* Pedilen hardener
*  99B71=* PVC sheeting * 99B81=* PVA bag

* 627B5=* Neoprene cell rubber tape *  623T* Perlon stockinette

* 616T3=* ThermoLyn Trolene * 616G12 carbon fibre cloth

* 200 617H12=" Pedilen rigid foam * 616G12 carbon fibre cloth

6.3 Laminating instructions

The product can be positioned in the upper arm or forearm socket. Depending on how much
space is available, the battery is secured in the outer socket or between the outer and inner sock-
et.

| NOTICE |

Use of the product with a damaged flat cable
Malfunction due to incorrect or interrupted data transfer.
» Avoid bending or pressing the flat cable multiple times in the same position.

INFORMATION

The length of the flexible flat cable between the battery and the charging receptacle can be
adjusted by carefully bending or folding it. Only light pressure must be applied when pinching
and sliding down the folded edge. If the flexible flat cable is bent in the opposite direction at a
spot where it has already been folded, serious damage can occur.

6.3.1 Laminating instructions for the upper arm socket

1) Position the battery as far proximal as possible on the alignment aid for the ErgoArm elbow
component.

2) Use the cap screws to screw the battery to the alignment aid from the inside (see fig. 2).

3) Connect the 2-pin supply cable to the electronics housing of the elbow joint.
INFORMATION: The 3-pin communication cable is not plugged in.

6.3.2 Laminating instructions for the forearm socket

1) Fabricate the inner socket using the familiar technique.

2) Cut nylon tube sock to twice the length, pull one half over the inner socket and tie it off.

3) Establish the position of the battery dummies (on the inner socket for patients with a long
residual limb).

4) Pull the rest of the nylon tube sock down so it is free of wrinkles and tie off distally.

5) Warm the PVC sheeting and pull it over the residual limb.

6) Tie off the PVC sheeting and evacuate.

7) Glue on neoprene cell rubber tape in 2 layers according to the course of the outer socket

edge.
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8
9

) Wrap and fasten Trolen around the inner socket.
)
10
1
2

Fabricate the foam positive using rigid foam and hardener in the familiar technique.
) Sand the foam positive (until the battery dummies are visible, Schaum beschliffen).

11) Position the charging receptacle dummy on the foam positive.

12) Pull a PVA bag over the foam positive.

13) Pull on several layers of Perlon stockinette and tie off at the lamination ring.

INFORMATION: To reinforce the socket, carbon fibre cloth can be glued between the
first and second layers of Perlon stockinette. The carbon fibre cloth is not allowed to
touch or overlap the lamination ring.

14) Laminate the outer socket using the familiar technique and allow it to harden.

15) Remove the outer socket from the inner socket.

16) Remove the plaster from the inner socket.

17) Sand the contours on the outer socket.

18) Align the bore holes of the charging receptacle template with the knobs on the outer socket
and transfer the template contours (see fig. 4).

19) Burn the knobs free from the inside (see fig. 5).

20) After burning them free, use a conical drill to bore the nubs out to the marked contour (see
fig. 6).

21) Mill the contour and check it with the charging receptacle template (see fig. 7).

22) Insert the charging receptacle through the cutout from the inside of the socket (see fig. 8).
The charging receptacle must fit flush to the outside of the socket without pressure being
applied (see fig. 9).

INFORMATION: If the wall thickness of the outer socket is more than 2 mm, the inside
of the socket must be sanded.

23) Apply bonding agent to the small rim of the charging receptacle (see fig. 10).

24) Insert the charging receptacle into the outer socket and allow the bonding agent to harden.

25) For patients with long residual limbs, lay the battery in the laminated recess. For patients with

short residual limbs, position the batteries in the available space of the outer socket.

6.4 Fastening the MyoEnergy Integral in the outer socket

Assembly of the separate battery units

1) Determine the battery positions using the alignment aid.
INFORMATION: Maintain sufficient distance between the installation aids/batteries
(see fig. 11).

2) Mark the hole positions on the socket and drill them with the drill bit.

3) Pull the double-sided adhesive tape off the installation aids and apply it to the battery (see
fig. 13).

4) Secure the installation aid and battery with the hook and loop closure strap (757B35=3) or
adhesive tape (757B35=1).
INFORMATION: Lay the hook and loop closure strap into the groove on the installa-
tion aid (see fig. 14). The overlapping ends of the hook and loop closure strap have to
be up against the battery.

5) Use the countersunk head screws to screw the batteries to the socket.

Installation of the assembled battery units

1) Fasten the batteries and installation aid with the double-sided adhesive tape (see fig. 16).

2) Wrap the installation aid and batteries with the hook and loop closure strap (757B35=3) or
adhesive tape (757B35=1).
INFORMATION: Lay the hook and loop closure strap into the groove on the installa-
tion aid.

18 | Ottobock



7 Handling

7.1 Charging the battery
1) Connect the charging plug to the charging receptacle of the product.
— The correct connection of the battery charger to the product is indicated by feedback
(Status signals).
— The prosthesis system is switched off automatically.
— The charging process starts.
2) Disconnect the product after the charging process is complete.

7.2 Display of the current charge level

The battery charge level can be queried at any time.

1) With the prosthetic system switched on, press the charging receptacle button (Taste
betatigen) and hold for less than one second.

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

7.3 Safety shutoff

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

*  Short circuit

* Overvoltage or undervoltage

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

8 Cleaning and Care

Norice.

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. 463H10=1 Ottobock Der-
maClean).

1) Clean the product with a damp, soft cloth.
2) Dry the product with a soft cloth.
3) Allow to air dry in order to remove residual moisture.

9 Disposal

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.

10 Legal information

10.1 Liability

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

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

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

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

10.3 CE Conformity

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

11 Appendices
11.1 Symbols Used
C € Declaration of conformity according to the applicable European directives

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

LOT PPPP YYYY WW Lot number

I Legal manufacturer

11.2 Operating states/error signals
11.2.1 Status signals

Charging Status

receptacle

(] Battery fully charged
) Battery 50% charged
o Battery empty

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

Beep signal Additional display | Status

1xlong - * Turn off prosthesis on charging receptacle

e Charging begins (charging plug connected
to charging receptacle)

* Charging ends (charging plug disconnected
from charging receptacle)
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Beep signal

Additional display

Status

2 x short LED on charging Switch on prosthesis
receptacle lights
briefly
3 x short Battery voltage too low, prosthesis system shuts

off automatically

The following beep signals exist only in conjunction with the 7in1 Controller (9E420="):

Beep signal Status

1xlong Disconnect the MyoLino Link:
Prosthesis was previously switched off

2 x short Connect the MyoL.ino Link

2 x short Disconnect the MyoLino Link:

Prosthesis was previously switched on

Continuous pulses (as long
as

the button is being
pressed)

Parental access switch

11.3 Technical data

Ambient conditions

Storage and transport in original packaging

-20 °C/-4 °F to +50 °C/+122 °F

Storage and transport without packaging

-20 °C/-4 °F to +50 °C/+122 °F
Max. 93% relative humidity, non-condensing

Operation

0 °C/+32 °F to +60 °C/+140 °F
Max. 98% relative humidity, non-condensing

Charging the battery

0 °C/+32 °F to +45 °C/+113 °F

Battery of the product 757B35=1 757B35=3
Battery type Li-Po Li-lon

Output voltage approx. 7.4V approx. 7.4V
Charging voltage approx. 8.2V approx. 8.2V
Capacity 600 mAh 1150 mAh
Dimensions 52 x25x 9 mm 52 x36 x 9 mm
Weight 459 70¢9

Operating time of prosthesis

approx. 1500 — 2000 grip
cycles with MyoBock Adult
System

approx. 4000 grip cycles with
MyoBock Hand System for
children

approx. 4000 grip cycles with
MyoBock Adult System

fully charged

Service life of the MyoEnergy |2 years 2 years
Integral

Battery service life 2 years 2 years
Charging time until batteryis  [2.5 h 2.5h

Ottobock | 21



1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2015-09-22

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et endommagement du pro-
duit.

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

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

» Conservez ce document.

Le MyoEnergy Integral 757B35="* sera simplement nommé « produit » dans la suite du document.
Ces instructions d'utilisation vous fournissent des informations importantes relatives a I'utilisation,
au réglage et a la manipulation du produit.

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

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

2 Description du produit

2.1 Conception et fonctionnement

Le produit est destiné a I'alimentation électrique d'un systeme prothétique.

Le produit est constitué de plusieurs composants. Ces composants sont reliés entre eux de ma-
niére indivisible et sont préts a étre montés.

2.1.1 Composants
Le produit est constitué des composants suivants :

Prise de charge

La prise de charge (voiriill. 1, pos. 1) dispose des fonctions suivantes :

* Contact pour la charge de la batterie

* DEL d'affichage de I'état de charge actuel

* DEL d'affichage des informations sur |'état de fonctionnement

* Bouton permettant I'activation et la désactivation du systeme prothétique
* Bipeur signalant I'état de fonctionnement

Batterie

La batterie (voir ill. 1, pos. 2) est composée de 2 cellules avec systéeme électronique intégré. Ce
dernier protege la batterie des courts-circuits, des surtensions, des sous-tensions et des re-
charges effectuées dans une plage de températures non autorisée.

Cable de communication
Le céble de communication (voir ill. 1, pos. 3) permet d'échanger des données et d'établir la
connexion entre la batterie et le composant prothétique correspondant.

Cable d’alimentation
Le cable d’alimentation (voir ill. 1, pos. 4) établit la connexion entre la batterie et le composant
prothétique correspondant.
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3 Utilisation

3.1 Usage prévu
Le produit est destiné exclusivement a |'alimentation électrique de composants prothétiques
myoélectriques des membres supérieurs.

3.2 Domaine d’application

Le produit est congu pour une utilisation au cours des activités du quotidien. Il ne doit pas étre
utilisé pour des activités au cours desquelles il est soumis a des conditions d'environnement et a
des sollicitations non autorisées (par ex. sports extrémes).

3.3 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.

Pour obtenir des informations sur les conditions d’environnement autorisées, consultez les carac-
téristiques techniques (consulter la page 30).

3.4 Qualification de 'orthoprothésiste
Seuls les orthoprothésistes sont habilités a procéder a I'appareillage d'un patient avec le produit.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

[/AAVERTISSEMENT| Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures

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

4.2 Structure des consignes de sécurité

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

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

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

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

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

4.3 Consignes générales de sécurité

Remplacement de composants prothétiques alors que le systéme est en marche

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

» Avant de changer des composants prothétiques (par ex. le composant de préhension),
veuillez mettre le produit hors tension.

/A PRUDENCE

Pénétration de salissures et d’humidité dans le produit
Blessure occasionnée par un comportement inattendu du systéeme prothétique.
» Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne pénétrent dans le produit.
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| » N'utilisez pas le produit pour des protheses de bain.

B

Entretien non conforme du boitier

Détérioration du boitier due a I'utilisation de produits solvants tels que I'acétone, |'essence, etc.

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

INFORMATION |

Chargez la batterie du produit avant de mettre en service celui-ci.

4.4 Consignes destinées au patient

/\ AVERTISSEMENT

Utilisation du produit a proximité de systémes actifs implantés

Perturbation des systémes actifs pouvant étre implantés (par ex. stimulateur cardiaque, défibril-

lateur, etc.) provoquée par le rayonnement électromagnétique généré par le produit.

» Lors de I'utilisation du produit a proximité directe de systéemes actifs pouvant étre implantés,
veillez a ce que les distances minimales imposées par le fabricant de I'implant soient res-
pectées.

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

/A PRUDENCE

Pénétration de salissures et d’humidité dans le produit
Blessure occasionnée par un comportement inattendu du systéme prothétique.
» Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne pénétrent dans le produit.

/A PRUDENCE

Sollicitation mécanique du produit

Blessure occasionnée par une erreur de commande ou un dysfonctionnement du systéme pro-
thétique.

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

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

/A PRUDENCE

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

ratures autorisée

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

» Evitez de séjourner dans des endroits ol la température n'est pas comprise dans la plage
de températures autorisée (consulter la page 30).

/A PRUDENCE

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

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une anomalie de la
communication interne des données.
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» Evitez de séjourner a proximité de systémes antivol visibles ou cachés dans la zone d’entrée
et de sortie des magasins, de détecteurs de métaux/scanners corporels (par ex. dans les aé-
roports) ou d'autres sources d'interférences magnétiques et électriques importantes (par ex.
lignes a haute tension, émetteurs, postes de transformation, scanners, appareils IRM...).

» Lorsque vous franchissez des systémes antivol, des scanners corporels, des détecteurs de
métaux, soyez attentif au produit dont le comportement peut étre inattendu.

Manipulations du produit effectuées de maniére autonome

Blessure occasionnée par un dysfonctionnement et des actions inattendues de la prothése en

résultant.

» 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 a remettre en état des composants endommagés.

Charge du produit avec contacts encrassés au niveau de la prise de charge

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une charge insuffi-

sante.

» Veillez a ce que les contacts soient toujours propres, non gras et intacts.

» Nettoyez régulierement les contacts électriques de la prise du chargeur et de la prise de
charge avec un coton-tige et du savon doux.

» Veillez a ne jamais endommager le revétement des surfaces de contact avec des objets
pointus ou coupants.

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

5 Fournitures et accessoires

Contenu de la livraison
* 1x MyoEnergy Integral 757B35=1/757B35=3
* 1Ixinstructions d'utilisation (personnel spécialisé) 647G533

Autres composants fournis pour la fabrication de ’emboiture
* 2 xgabarits de stratification pour la batterie

* 1 x gabarit de stratification pour la prise de charge

* 1 x gabarit de pergage pour la prise de charge

* 2xaide au montage de batterie
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* 2x bande de fermeture velcro (uniquement comprise dans la livraison du MyoEnergy Integral
757B35=3)

* 4 xvis atéte fraisée

Accessoires requis pour 'utilisation

* 1xchargeur MyoCharge Integral 757L35

* Cable d'adaptateur de batterie 7567VAK1 (uniquement en association avec le systeme VASI)

6 Préparation a l'utilisation

6.1 Outils nécessaires

e Tournevis

* Ruban adhésif

* Foret a pointe de centrage 726W9=*
*  Perceuse @ 4 mm

6.2 Matériaux recommandés

* Bas tubulaire en nylon 623T1* * Durcisseur pour mousse rigide Pedilen
* Film PVC 99B71=* 617P21="

* Bande de caoutchouc cellulaire 627B5=" *  Film tubulaire en PVA 99B81=*

* ThermoLyn Trolen 616T3="* * Tricot tubulaire en perlon 623T*

* Mousse rigide Pedilen 200 617H12=* » Tissu en fibres de carbone 616G12

¢ Tissu en fibres de carbone 616G12

6.3 Consignes de stratification

Le produit peut étre monté dans I'emboiture du bras ou de I'avant-bras. La fixation de la batterie
s'effectue dans I'emboiture externe ou entre I'emboiture externe et I'emboiture interne en fonction
de I'espace disponible.

AVIS |

Utilisation du produit avec cable plat détérioré
Dysfonctionnement dG a une transmission des données défectueuse ou interrompue.
» Eviter de plier ou comprimer a plusieurs reprises le cable plat au méme endroit.

INFORMATION

Vous pouvez ajuster la longueur du cable plat flexible reliant la batterie et la prise de charge en
le tordant avec soin ou en le pliant prudemment. Polissez le pli en effectuant seulement une |é-
geére pression. Si le cable flexible plat comporte déja un pli et est plié dans le sens contraire, le
céble peut étre fortement endommagé.

6.3.1 Consignes de stratification pour ’emboiture du bras

1) Positionnez la batterie de maniére aussi proximale que possible sur I'aide a I'alignement du
composant du coude ErgoArm.

2) Vissez la batterie depuis I'intérieur sur I'aide a I'alignement en utilisant les vis a téte cylin-
drique (voir ill. 2).

3) Branchez le cable d'alimentation a 2 poéles au boitier électronique de I'articulation du coude.
INFORMATION: Le cable de communication a 3 poles n’est pas branché.

6.3.2 Consignes de stratification pour ’emboiture de I’avant-bras

1) Réalisez I'emboiture interne selon les techniques connues.

2) Découpez un morceau de bas tubulaire en nylon en doublant la longueur, enfilez une moitié
sur I'emboiture interne et nouez.
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3) Définissez la position des gabarits pour la batterie (sur I'emboiture interne pour les patients
avec un moignon long).

4) Enfilez le reste du bas tubulaire en nylon vers le bas sans faire de pli et nouez-le au niveau
distal.

5) Chauffez le film PVC et posez-le sur le moignon.

6) Fermez et videz le film PVC par aspiration.

7) Collez deux couches de bande de caoutchouc cellulaire en suivant le bord de I'emboiture ex-
terne.

8) Enroulez du Trolen autour de I'emboiture interne et fixez-le.

9) Réalisez le positif en mousse avec de la mousse rigide et du durcisseur selon les techniques
connues.

10) Polissez le positif en mousse (jusqu'a ce que les gabarits pour la batterie soient visibles,
Schaum beschliffen).

11) Installez le gabarit pour la prise de charge dans le positif en mousse.

12) Recouvrez le positif en mousse d'un film tubulaire en PVA.

13) Enfilez plusieurs couches de tricot tubulaire en perlon et nouez-les sur la bague a couler.
INFORMATION: Pour renforcer ’emboiture, il est possible de coller du tissu en fibres
de carbone entre la premiére et la deuxiéme couche de tricot tubulaire en perlon. Pen-
dant cette opération, le tissu en fibres de carbone ne doit pas toucher ou recouvrir la
bague a couler.

14) Stratifiez et laissez durcir I'emboiture externe selon les techniques connues.

15) Retirez I'emboiture externe de I'emboiture interne.

16) Retirez le platre de I'emboiture interne.

17) Poncez les contours de I'emboiture externe.

18) Placez les trous du gabarit pour la prise de charge sur les picots de I'emboiture externe et
transférez les contours du gabarit (voir ill. 4).

19) Pré-percez les picots depuis I'intérieur (voir ill. 5).

20) Agrandissez les picots pré-percés a I'aide du foret a pointe de centrage jusqu'au contour re-
péré (voir ill. 6).

21) Fraisez le contour et controlez a I'aide du gabarit pour la prise de charge (voir ill. 7).

22) Insérez la prise de charge a travers la fraisure depuis la face interne de I'emboiture (voir
ill. 8). La prise de charge doit s’appliquer en affleurement sur la face externe de I'emboiture,
sans aucune pression extérieure (voir ill. 9).

INFORMATION: Si I’épaisseur de la paroi de Pemboiture externe est supérieure a
2 mm, la face interne de I’emboiture doit étre poncée.

23) Appliquez de I'agent adhésif sur la nervure étroite de la prise de charge (voir ill. 10).

24) Insérez la prise de charge dans I'emboiture externe et laissez durcir I'agent adhésif.

25) Pour les patients avec un moignon long, placez la batterie dans les cavités stratifiées. Pour
les patients avec un moignon court, positionnez les batteries dans |'espace libre de
I'emboiture externe.

6.4 Fixer le MyoEnergy Integral dans I’emboiture externe

Montage des unités de batteries séparées

1) Définissez les positions des batteries en utilisant les aides au montage.
INFORMATION: Veillez a ce que I’écart entre les aides au montage/les batteries soit
suffisant (voir ill. 11).

2) Marquez les positions des trous sur I'emboiture et agrandissez-les a I'aide du foret.

3) Retirez le ruban adhésif double face des aides au montage et collez-le sur la batterie (voir
ill. 18).
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4) Fixez I'aide au montage et la batterie en utilisant la bande de fermeture velcro (757B35=3) ou
du ruban adhésif (757B35=1).
INFORMATION: Placez la bande de fermeture velcro dans la rainure de I’aide au mon-
tage (voir ill. 14). Les extrémités de la bande de fermeture velcro se chevauchant
doivent reposer sur la batterie.

5) Vissez les batteries dans I'emboiture a I'aide des vis a téte fraisée.

Montage des unités de batteries assemblées

1) Collez les deux batteries et I'aide au montage avec du ruban adhésif double face (voir ill. 16).

2) Entourez I'aide au montage et les batteries de bande de fermeture velcro (757B35=3) ou de
ruban adhésif (757B35=1).
INFORMATION: Placez la bande de fermeture velcro dans la rainure de I’aide au mon-
tage.

7 Manipulation

7.1 Charger ’accumulateur
1) Branchez le connecteur de charge a la prise de charge du produit.
— Des signaux confirment que la connexion entre le chargeur et le produit est correcte (Si-
gnaux d’'état).
— Le systéme prothétique se désactive automatiquement.
— La charge commence.
2) Une fois la charge terminée, coupez la connexion avec le produit.

7.2 Affichage de I’état de charge actuel

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

1) Lorsque le systéme prothétique est activé, appuyez sur la touche de la prise de charge (Taste
betétigen) pendant moins d'une seconde.

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

7.3 Coupure de sécurité

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

* Courts-circuits

* Surtensions et sous-tensions

INFORMATION

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

8 Nettoyage et entretien

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 453H10=1).

1) Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
2) Séchez le produit a I'aide d’un chiffon doux.
3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.
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9 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer ce produit en tous lieux avec les ordures ménageéres non triées.
ﬁ 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 auto-
rités compétentes de votre pays concernant les procédures de collecte et de retour des
déchets.

10 Informations légales

10.1 Responsabilité

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

10.2 Marque

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

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

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

10.3 Conformité CE

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

11 Annexes
11.1 Symboles utilisés

C € Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

Il est interdit d'éliminer ce produit en tous lieux avec les ordures ménageres non
ﬁ triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans votre pays
e 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.

LotprPPYYYWW  Numéro de lot

I Fabricant légal
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11.2 Etats de fonctionnement / signaux de défaut
11.2.1 Signaux d’état

Prise de Evénement

charge

(] Batterie totalement chargée
O Batterie chargée a 50 %
() Batterie vide

11.2.2 Signaux sonores
Les signaux suivants sont définis par défaut :

Signal sonore Affichages supplé- | Evénement
mentaires
1xlong - .

Désactiver la prothése a I'aide de la prise de
charge
e La charge commence (connecteur de charge

branché a la prise de charge)
¢ La charge se termine (connecteur de charge
débranché de la prise de charge)

2 x court La DEL sur la prise | Activer la prothése
de charge s’allume
brievement

3 x court

Tension de la batterie trop faible, le systéeme pro-
thétique se désactive automatiquement

Les signaux sonores suivants sont disponibles uniquement en association avec le contréleur 7inl
(9E420=") :

Signal sonore Evénement
1xlong Débrancher le MyoLino Link :
la prothése était déja désactivée
2 x court Brancher le MyoLino Link
2 x court Débrancher le MyoLino Link :
la prothése était déja activée
Impulsions permanentes Parental Access Switch
(tant que
le bouton est appuyé)

11.3 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement

Stockage et transport dans I'emballage -20 °C/-4 °F a +50 °C/+122 °F
d’'origine
Stockage et transport sans emballage -20 °C/-4 °F a +50 °C/+122 °F

Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Fonctionnement 0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F

Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Charge de la batterie 0 °C/+32 °F a +45 °C/+113 °F
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Batterie du produit 757B35=1 757B35=3
Type de batterie Li-Po Li-lon

Tension de sortie env. 7,4V env. 7,4V

Tension de charge env. 8,2V env. 8,2V

Capacité 600 mAh 1150 mAh
Dimensions 52 x 25 x 9 mm 52 x 36 x 9 mm
Poids 459 70¢g

Durée de service de la pro-
these

env. 1500 - 2000 cycles de
préhension pour le systéme
MyoBock destiné aux adultes
env. 4000 cycles de préhen-
sion pour le systeme MyoBock
destiné aux enfants

env. 4000 cycles de préhen-
sion pour le systeme MyoBock

destiné aux adultes

charge compléte de la batterie

Durée de vie du MyoEnergy In- |2 ans 2 ans
tegral

Durée de vie de la batterie 2 ans 2 ans
Durée de charge jusqu’a la 25h 2,5h

1 Introduzione

Italiano

INFORMAZIONE

vvyyy

Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-09-22
Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
Istruire I'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.
Rivolgersi al produttore in caso di domande sul prodotto (p. es. durante la messa in funzio-
ne, 'utilizzo, la manutenzione, in caso di funzionamento o eventi inaspettati). | dati di contat-
to sono disponibili sul retro della copertina.
» Conservare il presente documento.

I MyoEnergy Integral 757B35=" viene denominato in prosieguo semplicemente "prodotto".
Queste istruzioni per I'uso forniscono importanti informazioni sull'utilizzo, la regolazione e il tratta-
mento del prodotto.

Istruire il paziente sull'utilizzo e la cura corretti del prodotto. Non e consentito consegnare il pro-
dotto al paziente senza averlo istruito sul suo utilizzo.

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

2 Descrizione del prodotto

2.1 Costruzione e funzionamento

Il prodotto & indicato per I'alimentazione elettrica di un sistema protesico.

Il prodotto & composto da pit componenti. Tali componenti sono collegati in modo permanente e
pronti per il montaggio.

2.1.1 Componenti
Il prodotto & composto dai seguenti componenti:
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Presa di carica

La presa di carica (v. fig. 1, pos. 1) & dotata delle seguenti funzioni:
e contatto per carica della batteria

* LED per l'indicazione dello stato di carica attuale

* LED per la segnalazione degli stati operativi

* tasto per I'accensione e lo spegnimento del sistema protesico

* segnalatore acustico per la segnalazione degli stati operativi

Batteria

La batteria (v. fig. 1, pos. 2) & composta da 2 celle con unita elettronica integrata. L'elettronica in-
tegrata protegge la batteria da cortocircuiti, sovratensioni, sottotensioni e da una procedura di ca-
rica con un intervallo di temperatura non consentito.

Cavo di comunicazione
Il cavo di comunicazione (v. fig. 1, pos. 3) serve per lo scambio dei dati e stabilisce il collegamen-
to tra la batteria e i relativi componenti protesici.

Cavo di alimentazione
Il cavo di alimentazione (v. fig. 1, pos. 4) stabilisce il collegamento tra la batteria e il relativo com-
ponente protesico.

3 Utilizzo

3.1 Uso previsto
Il prodotto e destinato esclusivamente all'alimentazione di componenti protesici mioelettrici de-
gli arti superiori.

3.2 Campo d'impiego

Il prodotto & stato sviluppato per I'utilizzo durante le attivita quotidiane. Non deve essere utilizzato
per attivita in cui e sottoposto a condizioni ambientali e sollecitazioni non consentite (p. es. sport
estremi).

3.3 Condizioni d’impiego

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

Le condizioni ambientali consentite sono descritte nel capitolo dedicato ai dati tecnici (v.
pagina 40).

3.4 Qualificazione del tecnico ortopedico
Il prodotto puo essere applicato ad un paziente soltanto da tecnici ortopedici.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[AVVISO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

32 | Ottobock



4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

/A CAUTELA

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

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

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

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

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

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

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

/A CAUTELA

Sostituzione dei componenti protesici mentre sono accesi

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico.

» Prima di sostituire i componenti protesici (p. es. il componente di presa) & necessario spe-
gnere il prodotto.

/\ CAUTELA

Penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del sistema protesico.

» Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all'interno del prodotto.
» Non utilizzare il prodotto per protesi da bagno.

AVVISO

Cura non appropriata dell'alloggiamento

Danneggiamento dell'alloggiamento dovuto all'uso di diluenti come acetone, benzina o simili.

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

INFORMAZIONE

Prima della messa in funzione del prodotto caricare la batteria.

4.4 Indicazioni per il paziente

| A AVVERTENZA

Utilizzo del prodotto nelle vicinanze di sistemi attivi e impiantabili

Guasto dei sistemi attivi e impiantabili (p. es. pacemaker, defibrillatore, ecc.) a seguito di radia-

zioni elettromagnetiche emesse dal prodotto.

» In caso di utilizzo del prodotto direttamente nelle vicinanze di dispositivi attivi e impiantabili,
verificare il rispetto delle distanze minime prescritte dal produttore del dispositivo.

» Osservare assolutamente le condizioni d'impiego e le istruzioni per la sicurezza prescritte
dal costruttore del dispositivo impiantato.

/A CAUTELA

Penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto
Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del sistema protesico.
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| » Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all'interno del prodotto.

/A CAUTELA

Sollecitazione meccanica del prodotto

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico.
» Non esporre il prodotto a vibrazioni meccaniche o urti.

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

/A CAUTELA

Permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.
» Evitare la permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso (v. pagina 40).

/\ CAUTELA

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

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

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

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

\4

/A CAUTELA

Modifiche al prodotto eseguite di propria iniziativa

Lesione derivante da malfunzionamento e conseguenti, inattese azioni della protesi.

» Non eseguire alcun intervento sul prodotto ad eccezione di quelli indicati nelle presenti istru-
zioni per I'uso.

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

/\ CAUTELA

Caricamento del prodotto in presenza di contatti sporchi della presa di carica

Lesione dovuta a comportamento inatteso del prodotto per stato di carica insufficiente.

» Mantenere i contatti sempre puliti e privi di grasso.

» Pulire i contatti elettrici del connettore di carica e della presa di carica regolarmente, utiliz-
zando un cotton fioc e una soluzione di acqua e sapone delicato.

» Accertarsi di non danneggiare il rivestimento delle superfici di contatto con oggetti appuntiti
o affilati.

/A CAUTELA

Distanza insufficiente da apparecchi di comunicazione ad alta frequenza (p. es. telefoni
cellulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi WLAN)

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di un'interferenza nello
scambio interno dei dati.
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» Si consiglia pertanto di rispettare le seguenti distanze minime dai seguenti apparecchi di co-
municazione 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

5 Fornitura e accessori

Fornitura
* 1 MyoEnergy Integral 757B35=1/757B35=3
* 1 libretto d'istruzioni per I'uso (personale tecnico specializzato) 647G533

Componenti addizionali per la costruzione dell'invasatura

* 2 dime di laminazione per batteria

dima di laminazione per presa di carica

dima di foratura per presa di carica

ausili di montaggio per batteria

nastri per chiusura a velcro (in dotazione solo con il MyoEnergy Integral 757B35=3)
* 4 viti a testa svasata

.
NN R

Accessori necessari per l'uso
* 1 caricabatteria MyoCharge Integral 757L35
* Cavo adattatore accumulatore 757VAK1 (solo per combinazione con sistema VASI)

6 Preparazione all'uso

6.1 Utensili necessari

e Cacciavite

¢ Nastro adesivo

* Punta per svasare 726W9=*
* Trapanoo 4 mm

6.2 Materiali consigliati

* Calza tubolare in nylon 623T1* * Indurente Pedilen 617P21=*

* Pellicola di PVC 99B71=* * Pellicola di PVA 99B81=*

* Nastro cellulare in gomma 627B5=" * Maglia tubolare di Perlon 623T*

* Thermolyn Trolen 616T3=" » Tessuto in fibra di carbonio 616G12
* Schiuma rigida Pedilen 200 617H12=* * Tessuto in fibra di carbonio 616G12

6.3 Istruzioni per la laminazione

Il prodotto pud essere posizionato nell'invasatura del braccio o dell'avambraccio. A seconda del-
lo spazio disponibile, la batteria va fissata nell'invasatura esterna o tra I'invasatura esterna ed in-
terna.

AWVISO |

Utilizzo del prodotto con cavo a nastro danneggiato
Malfunzionamento dovuto a una trasmissione dati errata o interrotta.
» Evitare di piegare o schiacciare ripetutamente il cavo a nastro nella stessa posizione.
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INFORMAZIONE

Il cavo a nastro flessibile tra la batteria e la presa di carica pud essere adeguato in lunghezza
flettendolo o piegandolo con cautela. Ripassare sulla piegatura solo applicando una leggera
pressione. Se si piega il cavo a nastro flessibile in direzione opposta in un punto gia piegato, si
possono causare gravi danni.

6.3.1 Istruzioni per la laminazione dell'invasatura del braccio

1) Posizionare la batteria sullo strumento di allineamento del componente di gomito ErgoArm su
un piano possibilmente prossimale.

2) Avvitare le viti a testa cilindrica della batteria sullo strumento di allineamento dall'interno (v.
fig. 2).

3) Collegare il cavo di alimentazione bipolare all'alloggiamento dell'unita elettronica dell'articola-
zione di gomito.
INFORMAZIONE: Il cavo di comunicazione tripolare non viene invece collegato.

6.3.2 Istruzioni per la laminazione dell'invasatura dell'avambraccio

1) Realizzare I'invasatura interna secondo la tecnologia nota.

2) Tagliare la calza tubolare in nylon per una lunghezza doppia rispetto a quella dell'invasatura,
stenderne una meta sopra l'invasatura e legarla.

3) Stabilire la posizione delle dime per batteria (su pazienti con un moncone lungo sull'invasatu-
ra interna).

4) Tirare il resto della calza tubolare in nylon verso il basso evitando la formazione di pieghe e le-
garlo sul piano distale.

5) Riscaldare la pellicola di PVC e stenderla sopra il moncone.

6) Legare la pellicola di PVC ed eliminare I'aria.

7) Incollare uno strato doppio di nastro cellulare in gomma lungo il bordo dell'invasatura ester-
na.

8) Awvolgere il Trolen intorno all'invasatura interna e fissarlo.

9) Realizzare il positivo in schiuma con la schiuma rigida e I'indurente secondo la tecnologia no-
ta.

10) Levigare il positivo in schiuma (finché le dime della batteria non sono visibili, Schaum be-
schliffen).

11) Munire il positivo in schiuma con una dima per presa di carica.

12) Rivestire il positivo in schiuma con un cono in PVA.

13) Rivestire con pil strati di maglia tubolare di Perlon e legare sull'anello di colata.
INFORMAZIONE: Per rinforzare l'invasatura, é possibile incollare del tessuto in fibra
di carbonio tra il primo e il secondo strato di maglia tubolare di Perlon. In questo caso
il tessuto in fibra di carbonio non deve entrare in contatto o sovrapporsi all'anello di
colata.

14) Laminare |'invasatura esterna secondo la tecnologia nota e lasciarla indurire.

15) Rimuovere |'invasatura esterna dall'invasatura interna.

16) Rimuovete il gesso dall'invasatura interna.

17) Levigare i contorni dell'invasatura esterna.

18) Far coincidere i fori della dima per presa di carica sui bottoni dell'invasatura esterna e trasfe-
rire i contorni della dima (v. fig. 4).

19) Aprire dall'interno i bottoni (v. fig. 5).

20) Mediante il trapano con punta per svasare, allargare i buchi appena aperti fino al contorno
marcato (v. fig. 6).

21) Fresare il contorno e controllarne la fattezza con la dima per presa di carica (v. fig. 7).
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22) Infilare la presa di carica dalla parte interna dell'invasatura attraverso |'apertura fresata (v.
fig. 8). La presa di carica deve essere a filo con il lato esterno dell'invasatura senza pressione
esterna (v. fig. 9).

INFORMAZIONE: Se lo spessore della parete dell'invasatura esterna & superiore a
2 mm, sara necessario molare il lato interno dell'invasatura.

23) Applicare il collante sul bordo sottile della presa di carica (v. fig. 10).

24) Inserire la presa di carica nell'invasatura esterna e lasciar indurire il collante.

25) Posare la batteria negli stampi laminati su pazienti con moncone lungo. Su pazienti con mon-
cone corto, invece, posizionare le batterie nell'area vuota dell'invasatura esterna.

6.4 Fissare il MyoEnergy Integral nell'invasatura esterna

Montaggio a batterie separate

1) Determinare le posizioni delle batterie tramite gli ausili di montaggio.
INFORMAZIONE: Verificare che gli ausili di montaggio si trovino a una distanza suffi-
ciente dalle batterie (v. fig. 11).

2) Tracciare la posizione del foro sull'invasatura e forare con il trapano.

3) Estrarre il nastro biadesivo dagli ausili di montaggio e farlo aderire sulla batteria (v. fig. 13).

4) Fissare |'ausilio di montaggio e la batteria con il nastro per chiusura a velcro (757B35=3) o
con del nastro adesivo (757B35=1).
INFORMAZIONE: Applicare il nastro per chiusura a velcro nella scanalatura dell'ausi-
lio di montaggio (v. fig. 14). Le estremita sovrapposte del nastro per chiusura a velcro
devono poggiare sulla batteria.

5) Stringere le viti a testa svasata delle batterie nell'invasatura.

Montaggio a batterie unite

1) Incollare le due batterie e I'ausilio di montaggio con il nastro biadesivo (v. fig. 16).

2) Avvolgere I'ausilio di montaggio e le batterie con il nastro per chiusura a velcro (757B35=3) o
con del nastro adesivo (757B35=1).
INFORMAZIONE: Applicare il nastro per chiusura a velcro nella scanalatura dell'ausi-
lio di montaggio.

7 Utilizzo

7.1 Carica della batteria
1) Inserire il connettore di carica nella presa di carica del prodotto.
— |l corretto collegamento del caricabatteria al prodotto viene indicato tramite segnali (Se-
gnali di stato).
— |l sistema protesico si spegne automaticamente.
— |l processo di carica si avvia.
2) Una volta terminato il processo di carica, staccare il collegamento con il prodotto.

7.2 Indicazione dello stato di carica attuale

Lo stato di carica pud essere verificato in qualsiasi momento.

1) Con il sistema protesico acceso premere il tasto sulla presa di carica (Taste betatigen) per
meno di un secondo.

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

7.3 Spegnimento di sicurezza

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

* cortocircuito

* sovratensione o sottotensione
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INFORMAZIONE

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

8 Pulizia e cura

AVVISO |

Cura non appropriata dell'alloggiamento

Danneggiamento dell'alloggiamento dovuto all'uso di diluenti come acetone, benzina o simili.

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

1) Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.
3) Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

9 Smaltimento

Questo prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici. Uno
E smaltimento non conforme alle norme del Paese puod avere ripercussioni sull'ambiente e
=== sulla salute. Attenersi alle disposizioni delle autorita locali competenti relative alla restitu-
zione e alla raccolta.

10 Note legali

10.1 Responsabilita

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

10.2 Marchi

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

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

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

10.3 Conformita CE

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

11.1 Simboli utilizzati

C€

Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

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

tenti relative alla restituzione e alla raccolta.

LoteerPYYYYWw  Numero di lotto

I Produttore legale

11.2 Stati operativi / Segnali di errore

11.2.1 Segnali di stato

Presa di ca- | Stato

rica

o Batteria carica

) Batteria carica al 50%
@ Batteria scarica

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

Segnale acustico

Indicatori supple-
mentari

Rimedio

1 segnale lungo

* Spegnere la protesi tramite la presa di carica

e La carica si awvia (collegare il connettore di
carica con la presa di carica)

* La carica viene terminata (il connettore di ca-
rica viene separato dalla presa di carica)

2 segnali brevi

I LED della presa di
carica si illumina bre-
vemente

Accendere la protesi

3 segnali brevi

Tensione della batteria troppo bassa, il sistema
protesico si spegne automaticamente

| seguenti segnali acustici sono disponibili solo in abbinamento con il controller 7in1 (9E420="):

Segnale acustico

Rimedio

1 segnale lungo

Scollegare il MyoLino Link:
la protesi era spenta in precedenza

2 segnali brevi

Collegare il MyoLino Link

2 segnali brevi

Scollegare il MyoLino Link:
la protesi era accesa in precedenza
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Segnale acustico Rimedio

Impulsi continui
(sino a quando si preme |l
tasto)

Parental Access Switch

11.3 Dati tecnici

Condizioni ambientali

Trasporto e immagazzinaggio nell'imballaggio
originale

da -20 °C/-4 °F a +50 °C/+122 °F

Trasporto e immagazzinaggio senza imballag-
gio

da -20 °C/-4 °F a +50 °C/+122 °F
max. 93% di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Funzionamento

da 0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F
max. 93% di umidita relativa dell'aria, senza
condensa

Carica della batteria

da 0 °C/+32 °F a +45 °C/+113 °F

Batteria del prodotto 757B35=1 757B35=3
Tipo batteria Li-Po loni di litio

Tensione in uscita circa 7,4V circa 7,4V

Tensione di carica circa 8,2V circa 8,2V

Capacita 600 mAh 1150 mAh
Dimensioni 52 x25x9 mm 52 x36 x 9 mm

Peso 459 70¢g

Autonomia di funzionamento
della protesi
adulti

circa 1500 - 2000 cicli di presa
con sistema MyoBock per

circa 4000 cicli di presa con
mano MyoBock per bambini

circa 4000 cicli di presa con
sistema MyoBock per adulti

batteria

Durata MyoEnergy Integral 2 anni 2 anni
Durata della batteria 2 anni 2 anni
Tempo di carica totale della 2,5h 2,5h

1 Introduccion

Espaiol

INFORMACION
Fecha de la dltima actualizacion: 2015-09-22

\A A A 4

» Conserve este documento.

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

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

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

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

En lo sucesivo, el MyoEnergy Integral 757B35=* se denominara simplemente producto.
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Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con el empleo, el
ajuste y el manejo del producto.

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

Ponga en marcha el producto siguiendo exclusivamente la informacién incluida en los documen-
tos adjuntos.

2 Descripcion del producto

2.1 Construccién y funcién

El producto sirve para suministrar energia a un sistema protésico.

El producto se compone de varios componentes. Estos componentes estan unidos unos a otros
de modo que no puedan separarse y estan listos para ser montados.

2.1.1 Componentes
El producto consta de los siguientes componentes:

Toma de alimentacién

La toma de alimentacién (véase fig. 1, pos. 1) presenta las siguientes funciones:
* Contacto para cargar la bateria

* LED paraindicar el nivel actual de carga

* LED para avisar del estado de funcionamiento

* Botén para encender y apagar el sistema protésico

» Dispositivo acUstico para avisar del estado de funcionamiento

Bateria

La bateria (véase fig. 1, pos. 2) esta formada por 2 celdas con un sistema electrénico integrado.
Dicho sistema protege la bateria de cortocircuitos, sobretensiones y subtensiones, asi como de
un proceso de carga fuera del rango de temperatura permitido.

Cable de comunicacion
El cable de comunicacién (véase fig. 1, pos. 3) lleva a cabo el intercambio de datos y establece
la conexién entre la bateria y el componente protésico correspondiente.

Cable de alimentacién
El cable de alimentacion (véase fig. 1, pos. 4) establece la conexion entre la bateria y el compo-
nente protésico correspondiente.

3 Uso

3.1 Uso previsto
El producto debe emplearse exclusivamente para suministrar energia a componentes protési-
cos mioeléctricos de las extremidades superiores.

3.2 Campo de aplicacion

El producto ha sido disefiado para emplearse en actividades cotidianas. No debe emplearse para
actividades en las que se exponga a condiciones ambientales no permitidas y sobrecargas (p. €j.,
deportes de riesgo).

3.3 Condiciones de aplicacién

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

Puede consultar las condiciones ambientales permitidas en los datos técnicos (véase la
pagina 49).
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3.4 Cualificacion del técnico ortopédico
La protetizacion de un paciente con el producto solo puede ser realizada por técnicos ortopédi-
cos.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

|Aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A PRECAUCION

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

La introduccién describe las consecuencias en caso de no respetar la indicacion de seguridad.

En el caso de haber varias consecuencias, se distinguiran de la siguiente forma:

> p. ej.: consecuencia 1 en caso de no respetar el aviso de peligro

> p. ej.: consecuencia 2 en caso de no respetar el aviso de peligro

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

4.3 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION |

Cambiar componentes protésicos con el sistema encendido

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del sistema protésico.

» Apague el producto antes de cambiar cualquier componente protésico (p. €j., el componen-
te de agarre).

| A PRECAUCION |

Entrada de suciedad y humedad en el producto

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del sistema protésico.
» Procure que no penetren particulas sélidas ni liquidos en el producto.
» No utilice el producto con prétesis de bafo.

AVISO |

Cuidado incorrecto de la carcasa

Dafios en la carcasa debidos a la utilizacién de disolventes como acetona, gasolina u otros pro-

ductos parecidos.

» Limpie la carcasa Unicamente con un pafio himedo y jabdn suave (p. ej., Ottobock Derma-
Clean 453H10=1).

INFORMACION |
Cargue la bateria del producto antes de ponerlo en funcionamiento.
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4.4 Indicaciones para el paciente

| A ADVERTENCIA

Utilizar el producto cerca de sistemas implantados activos

Alteracion de los sistemas implantables activos (p. ej., marcapasos, desfibrilador, etc.) debido a

la irradiacion electromagnética generada por el producto.

» En caso de utilizar el producto junto a sistemas implantables activos, preste atencion a que
se respeten las distancias minimas exigidas por el fabricante del implante.

» Observe en todo caso las condiciones de uso y las indicaciones de seguridad prescritas por
el fabricante del implante.

| A PRECAUCION

Entrada de suciedad y humedad en el producto
Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del sistema protésico.
» Procure que no penetren particulas sélidas ni liquidos en el producto.

| A PRECAUCION

Carga mecanica del producto

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del sistema protésico.
» No someta el producto a vibraciones mecénicas ni a golpes.

» Compruebe antes de cada uso si el producto presenta dafios visibles.

| A PRECAUCION |

Estancias en zonas fuera del margen de temperatura admisible

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

» Evite permanecer en lugares con temperaturas que estén fuera del margen de temperatura
admisible (véase la pagina 49).

| A PRECAUCION |

Estancia en las proximidades de fuentes de interferencias magnéticas o eléctricas in-

tensas (p. ej., sistemas antirrobo, detectores de metales)

Lesiones provocadas por un comportamiento inesperado del producto debido a una alteracion

de la comunicacién interna de datos.

» Evite permanecer en las proximidades de sistemas antirrobo visibles u ocultos en las zonas
de entrada/salida de comercios, de detectores de metales o escaneres corporales para per-
sonas (p. €j., en aeropuertos), o cualquier otra fuente de interferencias magnéticas o eléctri-
cas intensas (p. ej., tendidos eléctricos de alta tensién, transmisores, subestaciones trans-
formadoras, equipos de tomografia computerizada, escaneres de resonancia magnética nu-
clear, etc.).

» Cuando vaya a atravesar algun sistema antirrobo, escaner corporal o detector de metales,
tenga presente que el producto puede reaccionar de forma inesperada.

| A PRECAUCION |

Manipulaciones del producto realizadas por cuenta propia

Lesiones debidas a fallos y a reacciones inesperadas de la prétesis que resulten de estos.

> A excepcion de las tareas descritas en estas instrucciones de uso, no puede llevar a cabo
ninguna manipulacién del producto.
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» Solo el personal técnico autorizado por Ottobock puede abrir y reparar el producto y arre-
glar los componentes dafados.

| A PRECAUCION

Cargar el producto con los contactos de la toma de alimentacion sucios

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto causado por errores en la fun-

cion de carga.

» Procure que los contactos estén siempre limpios y exentos de grasas.

» Limpie periédicamente los contactos eléctricos del conector de carga y de la toma de ali-
mentacion con un bastoncillo y lejia de jabdn suave.

» Procure no dafiar en ningln caso el revestimiento de las superficies de contacto con objetos
puntiagudos o afilados.

| A PRECAUCION

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

5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

Componentes incluidos en el suministro
* 1 MyoEnergy Integral 757B35=1/757B35=3
* Un ejemplar de las instrucciones de uso para personal técnico 647G553

componentes suministrados adicionalmente para la elaboracion del encaje

* 2 plantillas de laminacion para la bateria Laminierdummy-Akku

* 1 plantilla de laminacion para la toma de alimentacién Laminierdummy-Ladebuchse

* 1 plantilla para taladrar para la toma de alimentacién Bohrschablone fir Ladebuchse

* 2 elementos de ayuda para la instalacion de la bateria Einbauhilfe-Akku

* 2cintas de velcro (solo incluidas en el suministro de MyoEnergy Integral 757B35=3) Klett-
verschlussband (nur im Lieferumfang des MyoEnergy Integral 757B35=3)

* 4 tornillos de cabeza avellanada Senkkopfschrauben

Accesorios necesarios para el funcionamiento
* 1 cargador MyoCharge Integral 757L35 Ladegerat MyoCharge Integral 757L35
* Cable adaptador de la bateria 7567VAK1 (solo en combinacién con el sistema VASI)

6 Preparacion para el uso

6.1 Herramientas necesarias
¢ Destornillador

¢ Cinta adhesiva

e Broca coénica 726W9="*

* Taladradora @ 4 mm
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6.2 Materiales recomendados
* Media con forma de tubo de nailon 623T1* « Endurecedor para Pedilen 617P21=*

* Léamina de PVC 99B71="* * Manga de laminar de PVA 99B81="
* Cinta de caucho celular 627B5=* * Manga de malla de perlén 623T*

*  Thermolyn Trolen 616T3=" * Tejido de fibra de carbono 616G12
* Espuma dura Pedilen 200 617H12=* * Tejido de fibra de carbono 616G12

6.3 Indicaciones para el laminado

Este producto puede posicionarse tanto en el encaje de brazo como en el encaje de antebrazo.
La instalacion de la bateria se realiza en el encaje exterior o entre el encaje exterior y el interior,
dependiendo del espacio del que se disponga.

AVISO |

Uso del producto con el cable plano dainado
Fallo en el funcionamiento ocasionado por fallo o interrupcion en la transmision de datos.
» Evite doblar o apretar con frecuencia el cable plano por el mismo sitio.

INFORMACION

Puede adaptarse la longitud del cable plano flexible que une la bateria con la toma de alimenta-
cién doblando o plegando dicho cable con cuidado. Al hacerlo, el borde plegado puede alisar-
se ejerciendo solo una ligera presién. Si el cable plano flexible se dobla en la direccién opuesta
por un punto por el que ya se habia doblado, se pueden producir dafios graves.

6.3.1 Indicaciones para el laminado en el encaje de brazo

1) Sitte la bateria lo mas proximal posible sobre el alineador de la pieza de ajuste del codo del
ErgoArm.

2) Atornille la bateria al alineador por dentro con los tornillos de culata (véase fig. 2).

3) Inserte el cable de alimentacidn de 2 polos en la carcasa del sistema electrénico de la articu-
lacion de codo.
INFORMACION: El cable de comunicacién de 3 polos no se inserta.

6.3.2 Indicaciones para el laminado en el encaje de antebrazo

1) Elabore el encaje interior empleando la técnica habitual.

2) Corte la media con forma de tubo de nailon de tal forma que tenga el doble de longitud que el
encaje interior, cubra este con una mitad y atela.

3) Determine la posicién de la plantilla para la bateria (en el encaje interior en el caso de pacien-
tes con un munédn largo).

4) Alise el resto de la media con forma de tubo de nailon tirando de ella hacia abajo y atela en la
zona distal.

5) Caliente la Idamina de PVC y cubra el muiién con ella.

6) Ate lalamina de PVC y haga vacio.

7) Pegue 2 capas de cinta de caucho celular conforme al trazado del borde del encaje exterior.
8) Envuelva el encaje interior con Trolen y fijelo.

9) Elabore un positivo de espuma con espuma dura y endurecedor empleando la técnica habi-

tual.

10) Lije el positivo de espuma (hasta que se vean las plantillas para las baterias, Schaum besch-
liffen).

11) Coloque en el positivo de espuma las plantillas para las tomas de alimentacion.

12) Cubra el positivo de espuma con una manga de laminar de PVA.
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13) A continuacién, cubralo con varias capas de manga de malla de perlén y atelas a la altura del
anillo para laminar.
INFORMACION: Para reforzar el encaje se puede pegar tejido de fibra de carbono en-
tre la primera y la segunda capa de manga de malla de perlon. Al hacerlo, el tejido de
fibra de carbono no debe rozar ni cubrir el anillo para laminar.

14) Lamine el encaje exterior empleando la técnica habitual y deje que se endurezca.

15) Separe el encaje exterior del encaje interior.

16) Extraiga el yeso del encaje interior.

17) Lije los contornos del encaje exterior.

18) Coloque los orificios de la plantilla para la toma de alimentacién sobre las protuberancias del
encaje exterior y marque los contornos de la plantilla (véase fig. 4).

19) Abra las protuberancias desde dentro utilizando una punta caliente (véase fig. 5).

20) Taladre las protuberancias abiertas empleando una broca cénica hasta alcanzar el contorno
marcado (véase fig. 6).

21) Frese el contorno y reviselo empleando la plantilla para la toma de alimentacién (véase fig. 7).

22) Inserte la toma de alimentacién a través del orificio fresado desde la cara interior del encaje
(véase fig. 8). La toma de alimentacion debe quedar a ras de la parte exterior del encaje sin
presién externa (véase fig. 9).
INFORMACION: Si el grosor de la pared del encaje exterior fuese superior a 2 mm, ha-
bra que lijar la cara interior del encaje.

23) Aplique agente adherente en el borde estrecho de la toma de alimentacion (véase fig. 10).

24) Coloque la toma de alimentacion en el encaje exterior y deje que se seque el agente adheren-
te.

25) En el caso de pacientes con mundn largo, introduzca la bateria en la cavidad laminada. En el
caso de pacientes con mufidn corto, sitle las baterias en la zona libre del encaje exterior.

6.4 Fijacion del MyoEnergy Integral al encaje exterior

Montaje de las unidades de bateria separadas

1) Determine las posiciones de las baterias sirviéndose de los elementos de ayuda para la insta-
lacién de las mismas.
INFORMACION: Guarde la distancia suficiente entre los elementos de ayuda para la
instalacion/las baterias (véase fig. 11).

2) Marque en el encaje las posiciones de los orificios y hagalos con el taladro.

3) Retire la cinta adhesiva de doble cara de los elementos de ayuda para la instalacion y pégue-
los sobre la bateria (véase fig. 13).

4) Fije el elemento de ayuda para la instalacion y la bateria con la cinta de velcro (757B35=3) o
con cinta adhesiva (757B35=1).
INFORMACION: Coloque la cinta de velcro en la ranura del elemento de ayuda para la
instalacion (véase fig. 14). Los extremos cerrados (solapados) de la cinta de velcro
deben quedar sobre la bateria.

5) Atornille las baterias al encaje con los tornillos de cabeza avellanada.

Montaje de las unidades de bateria unidas

1) Pegue ambas baterias y el elemento de ayuda para la instalacién con la cinta adhesiva de do-
ble cara (véase fig. 16).

2) Envuelva el elemento de ayuda para la instalacién y las baterias con la cinta de velcro
(757B35=3) o con cinta adhesiva (757B35=1).
INFORMACION: Coloque la cinta de velcro en la ranura del elemento de ayuda para la
instalacion.
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7 Manejo

7.1 Cargar la bateria
1) Inserte el conector de carga en la toma de alimentacién del producto.
— La conexidn correcta del cargador con el producto se indicara mediante avisos de confir-
macion (Sehales de estado).
— El sistema protésico se apaga automaticamente.
— Se inicia el proceso de carga.
2) Interrumpa la conexion con el producto una vez finalizado el proceso de carga.

7.2 Indicacion del nivel actual de carga

El nivel de carga puede consultarse en cualquier momento.

1) Pulse el botén de la toma de alimentacién (Taste betatigen) durante menos de un segundo
con el sistema protésico encendido.

2) Elindicador LED situado en la toma de alimentacién le informa del nivel actual de carga (Se-
fales de estado).

7.3 Desconexion de seguridad

La desconexién de seguridad sirve para proteger la bateria y se activa en caso de:

* temperaturas demasiado elevadas o demasiado bajas durante el proceso de carga;
e cortocircuito;

* sobretensiones o subtensiones.

INFORMACION

Tras la desconexion de seguridad, vuelva a conectar el cargador para activar de nuevo el siste-
ma electrénico.

8 Limpieza y cuidados

AVISO |

Cuidado incorrecto de la carcasa

Dafios en la carcasa debidos a la utilizacion de disolventes como acetona, gasolina u otros pro-

ductos parecidos.

» Limpie la carcasa Unicamente con un pafo himedo y jabén suave (p. ej., Ottobock Derma-
Clean 453H10=1).

1) Limpie el producto con un pafio himedo y suave.
2) Seque el producto con un pafio suave.
3) Deje secar al aire la humedad residual.

9 Eliminacion

En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la basura doméstica.
Deshacerse de este producto sin tener en cuenta las disposiciones vigentes de su pais
en materia de eliminacién de residuos podra tener consecuencias negativas para el me-
dio ambiente y para la salud. Por eso, le rogamos que respete las advertencias que la
administracion de su pais tiene en vigencia respecto a la recogida selectiva de deshe-
chos.
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10 Aviso legal

10.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacién no autorizada del producto.

10.2 Marcas

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

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se indican en este docu-
mento pueden ser marcas registradas y estan sometidos a los derechos de los propietarios co-
rrespondientes.

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

10.3 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanita-
rios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segln el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VII de la directiva.

11 Anexos
11.1 Simbolos utilizados

C € Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la basura do-
E méstica. Deshacerse de este producto sin tener en cuenta las disposiciones vi-
s gentes de su pais en materia de eliminacién de residuos podra tener consecuen-

cias negativas para el medio ambiente y para la salud. Por eso, le rogamos que
respete las advertencias que la administraciéon de su pais tiene en vigencia res-
pecto a la recogida selectiva de deshechos.

LoteerPYYYYWW  NUmero de lote

I Fabricante legal

11.2 Estados de funcionamiento / senales de error

11.2.1 Senales de estado

Toma de Suceso

alimenta-

cién

@ Bateria totalmente cargada
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Toma de Suceso

alimenta-

cién

O Bateria cargada al 50 %
() Bateria vacia

11.2.2 Senales acusticas

Las siguientes senales acusticas estan definidas por defecto:

Senal acustica Indicaciones adi-
cionales

Suceso

1 vez larga

e Apagar la prétesis mediante la toma de ali-
mentacion

e La carga comienza (conector de carga co-
nectado a la toma de alimentacién)

* La carga finaliza (conector de carga separa-
do de la toma de alimentacion)

2 veces brevemente |ElI LED de la toma de

na brevemente

alimentacion se ilumi-

Encender la protesis

3 veces brevemente

Tensién de la bateria demasiado baja, el sistema
protésico se apaga automaticamente

Las siguientes sefales acusticas solo existen en conexién con el controlador 7en1 (9E420="):

Seial acistica Suceso
1 vez larga Desconectar MyoLino Link:
La prétesis ya estaba apagada
2 veces brevemente Conectar MyoLino Link
2 veces brevemente Desconectar MyoLino Link:

La prétesis ya estaba encendida

(mientras
se mantenga pulsado el bo-
ton)

Intermitente y prolongada | Parental Access Switch

11.3 Datos técnicos

Condiciones ambientales

Almacenamiento y transporte en el embalaje
original

De -20 °C/-4 °F a +50 °C/+122 °F

Almacenamiento y transporte sin embalaje

De -20 °C/-4 °F a +50 °C/+122 °F
max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
ciéon

Funcionamiento

De 0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F
max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
ciéon

Carga de la bateria

De 0 °C/+32 °F a +45 °C/+113 °F

Bateria del producto 757B35=1 757B35=3

Tipo de bateria Li-Po

Li-lon
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Bateria del producto 757B35=1 757B35=3

Tension de salida aprox. 7,4V aprox. 7,4V

Tensién de carga aprox. 8,2V aprox. 8,2V

Capacidad 600 mAh 1150 mAh

Medidas 52 x 25 x 9 mm 52 x 36 x 9 mm

Peso 459 70¢g

Tiempo de funcionamiento de | Aprox. 1500 - 2000 ciclos de | Aprox. 4000 ciclos de agarre

la prétesis agarre con el sistema Myo- con el sistema MyoBock para
Bock para adultos adultos

Aprox. 4000 ciclos de agarre
con el sistema de mano infantil

MyoBock
Vida util de MyoEnergy Inte- 2 afios 2 afos
gral
Vida (til de la bateria 2 afios 2 afios
Tiempo de carga paraquela |2,5h 2,5h
bateria esté completamente
cargada
1 Prefacio Portugués
INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2015-09-22

Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

Observe as indicagdes de segurancga para evitar lesdes e danos ao produto.

Instrua o usuario sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

Se tiver dividas sobre o produto (p. ex., quanto a colocagdo em funcionamento, utilizacao,
manutengao ou em caso de operagao inesperada ou incidentes), dirija-se ao fabricante. Os
dados de contatos encontram-se no verso.

» Guarde este documento.

vvyy

O MyoEnergy Integral 7567B35=" ser4 denominado a seguir somente de produto.

Este manual de utilizagao fornece informagdes importantes sobre a utilizacao, ajuste e manuseio
do produto.

Instrua o paciente quanto ao manuseio e conservagao corretos do produto. A transferéncia ao
paciente ndo é permitida sem uma instrugao prévia.

Coloque o produto em operacdo apenas de acordo com as informacées fornecidas nos docu-
mentos anexos.

2 Descricao do produto

2.1 Construcao e funcionamento

O produto serve para fornecer energia a um sistema de prétese.

O produto é constituido por varios componentes. Esses componentes estdao unidos de forma in-
separavel e estdo prontos para serem montados.

2.1.1 Componentes
O produto é constituido pelos seguintes componentes:
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Tomada de carga

A tomada de carga (veja a fig. 1, pos. 1) possui as seguintes fungoes:
* Contato para o carregamento da bateria

* LED para a indicacédo do estado de carga atual

* LED para a confirmagao de estados de operagao

* Botédo para ligar/desligar o sistema de prétese

* Bip para a confirmacao de estados de operagao

Bateria

A bateria (veja a fig. 1, pos. 2) é constituida por duas células de ion-litio com sistema eletrénico
integrado. Este sistema protege a bateria contra curto-circuito, sobrevoltagem, subvoltagem e
contra carregamentos na faixa de temperatura ndo permitida.

Cabo de comunicacao
O cabo de comunicagao (veja a fig. 1, pos. 3) se destina a troca de dados e estabelece a cone-
xao entre a bateria e os respectivos componentes protéticos.

Cabo de alimentacao

O cabo de alimentagéo (veja a fig. 1, pos. 4) estabelece a conexdo entre a bateria e o respectivo
componente protético.

3 Uso

3.1 Finalidade
O produto destina-se exclusivamente ao fornecimento de energia a componentes protéticos mi-
oelétricos das extremidades superiores.

3.2 Area de aplicacao

O produto foi desenvolvido para o uso em atividades do dia a dia. Ele ndo pode ser usado para
atividades, nas quais seja exposto a condi¢cdes ambientais e cargas inaceitaveis (por ex., espor-
tes radicais).

3.3 Condicoes de uso

O produto destina-se exclusivamente a protetizagdo em um Gnico paciente. A utilizagdo do pro-
duto em uma outra pessoa nao é permitida por parte do fabricante.

As condicOes ambientais permitidas estdao especificadas nos Dados Técnicos (consulte a
pagina 59).

3.4 Qualificacao do técnico ortopédico
A protetizagdo de um paciente com o produto deve ser realizada somente por técnicos ortopédi-
cos.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes graves.
Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[ INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.
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4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

A\ CUIDADO

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

A introducao descreve as consequéncias da ndo observancia da indicagdo de seguranca. Se

houver vérias consequéncias, estas sdo caracterizadas da seguinte forma:

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

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

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

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Troca dos componentes protéticos no estado ligado

Lesdo devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de proétese.

» Antes de substituir componentes protéticos (p. ex., um componente preénsil), desligue o
produto.

/\ CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade no produto

Lesao decorrente do comportamento inesperado do sistema de prétese.

» Certifique-se de que néo haja a penetracdo de particulas sélidas nem de liquidos no produ-
to.

» Nao use o produto em préteses de banho.

| INDICACAO

Cuidados incorretos da carcaca

Danificagédo da carcaca devido ao uso de solventes como acetona, gasolina ou similares.

» Limpe a carcaga somente com um pano Umido e sabdo suave (p. ex., Ottobock DermaCle-
an 453H10=1).

INFORMAGAO |
Carregar a respectiva bateria antes de colocar o produto em funcionamento.

4.4 Instrucoes ao paciente

| A ADVERTENCIA

Uso do produto na proximidade de sistemas implantados ativos

Interferéncia sobre os sistemas implantaveis ativos (por ex. marca-passo, desfibriladores, etc.)

causada pela radiacéo eletromagnética gerada pelo produto.

» Ao utilizar o produto na proximidade direta de sistemas implantaveis ativos, observe as dis-
tancias minimas exigidas pelo fabricante do sistema implantado.

» E imprescindivel observar as condicdes de uso e indicacées de seguranca determinadas
pelo fabricante do sistema implantado.

A\ CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade no produto
Lesao decorrente do comportamento inesperado do sistema de prétese.
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» Certifiqgue-se de que nédo haja a penetragado de particulas sélidas nem de liquidos no produ-

to
/\ CUIDADO

Carga mecanica do produto

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de proétese.
» Nao exponha o produto a vibragdes mecéanicas nem a choques.

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

/A CUIDADO

Permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida
Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.
» Evite a permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida (consulte a pagina 59).

/A CUIDADO

Permanéncia em area de fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (p. ex., siste-
mas antifurto, detectores de metal)

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comuni-
cagao interna de dados.

» Evite a permanéncia na proximidade de sistemas antifurto visiveis ou ocultos na entrada/sai-
da de lojas, detectores de metais/scanners corporais para pessoas (p. ex., em aeroportos)
ou de outras fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (cabos de alta tensao, trans-
missores, transformadores, tomdgrafos computadorizados e de ressonancia magnética ...).
Fique atento a um comportamento inesperado do produto ao passar por sistemas antifurto,
scanners corporais ou detectores de metal.

\4

/\ CUIDADO

Manipulacoes do produto efetuadas por conta prépria

Lesao devido a falhas de funcionamento e consequentes agdes inesperadas da protese.

» Com excecgdo dos trabalhos descritos neste manual de utilizagdo, ndo efetue nenhuma ma-
nipulagdo no produto.

» A abertura e o reparo do produto, assim como o reparo de componentes danificados, sé
podem ser efetuados por técnicos autorizados da Ottobock.

/\ CUIDADO

Carregamento do produto com contatos da tomada de carga sujos

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto devido a fungao de carga insufici-

ente.

» Certifiqgue-se de que os contatos estejam sempre limpos e sem gordura.

» Limpe os contatos elétricos do plugue de carga e da tomada de carga regularmente com
um cotonete e sabdo suave.

» Tenha atencéo para nunca danificar o revestimento das superficies de contato com objetos
pontiagudos ou afiados.
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/\ CUIDADO

Distancia pequena demais até dispositivos de comunicacao RF (por ex., telefones celu-
lares, dispositivos Bluetooth, dispositivos WLAN)
Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comuni-
cagdo interna de dados.
» Recomendamos, portanto, manter as seguintes distdncias minimas em relagao a estes dis-
positivos 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 nédo foram aprovados pela Ottobock):
0,22m

5 Material fornecido e acessorios

Material fornecido
* 1 MyoEnergy Integral 757B35=1/757B35=3
* 1 manual de utilizagao (Técnicos) 647G533

Material adicional fornecido para a confeccao do encaixe

* 2 posticos de laminagdo para a bateria

* 1 postigo de laminacao para a tomada de carga

* 1 gabarito de perfuragéo para a tomada de carga

* 2 ajudas de montagem da bateria

* 2 tiras de fecho de velcro (somente no material fornecido com o MyoEnergy Integral
757B35=3)

* 4 parafusos de cabeca escareada

Acessorios necessarios a operacao
* 1 carregador MyoCharge Integral 757L35
* Cabo de adaptagdo da bateria 757VAK1 (somente em combinacdo com o sistema VASI)

6 Estabelecimento da operacionalidade

6.1 Ferramentas necessarias
¢ Chave de fenda

¢ Fita adesiva

* Broca escalonada 726W9=*
* Furadeirag4 mm

6.2 Materiais recomendados

* Meia tubular de nylon 623T1* * Endurecedor Pedilen 617P21=*

* Filme de PVC 99B71=* * Filme tubular de PVA 99B81=*

* Fita de borracha esponjosa 627B5=" e Malha tubular de perlon 623T*

* Folha ThermoLyn Trolen 616T3=" * Tecido de fibra de carbono 616G12
* Espuma rigida Pedilen 200 617H12=* * Tecido de fibra de carbono 616G12

6.3 Indicacoes para a laminacao

O produto pode ser posicionado no encaixe do brago ou no encaixe do antebrago. A fixacdo da
bateria é realizada no encaixe exterior ou entre o encaixe exterior e interior em fungédo do espago
existente.
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INDICACAO

Utilizacao do produto com um cabo plano danificado
Mau funcionamento devido a falha ou a interrupgéo da transferéncia de dados.
» Evite dobrar ou pressionar o cabo plano varias vezes no mesmo lugar.

INFORMAGAO |

O cabo plano flexivel entre a bateria e a tomada de carga pode ser adaptado no comprimento
através de dobramento ou flexdo cuidadosos. A linha da dobra sé pode ser alisada com uma le-
ve pressdo. Se uma dobra ja existente do cabo plano flexivel for redobrada no sentido contrario,
isto podera causar danos graves.

6.3.1 Indicacoes de laminacao para o encaixe do braco

1) Posicionar a bateria o mais proximalmente possivel sobre o dispositivo auxiliar de alinhamento
do médulo de cotovelo ErgoArm.

2) Aparafusar a bateria por dentro no dispositivo auxiliar de alinhamento usando os parafusos de
cabeca cilindrica (veja a fig. 2).

3) Conectar o cabo de alimentagao bipolar a caixa do sistema eletronico da articulagdo do coto-
velo.
INFORMAGAO: O cabo de comunicacéo tripolar ndo é conectado.

6.3.2 Indicacoes de laminacao para o encaixe do antebraco

1) Confeccionar o encaixe interior utilizando a técnica ja conhecida.

2) Cortar a meia tubular de nylon com o dobro do comprimento e, com uma metade, cobrir o en-
caixe interior e ata-la.

3) Definir a posicao do postigco da bateria (em pacientes com um coto longo no encaixe interior).

4) Puxar o restante da meia tubular de nylon para baixo sem dobrar e atar distalmente.

5) Aquecer o filme de PVC e cobrir o coto.

6) Atar o filme de PVC e aspirar.

7) Colar duas camadas de fita de borracha esponjosa seguindo o perfil da borda do encaixe ex-
terior.

8) Passar uma folha Trolen em torno do encaixe interior e fixa-la.

9) Formar o molde positivo de espuma com a espuma rigida e o endurecedor na técnica conhe-
cida.

10) Lixar o molde positivo de espuma (até que os posticos da bateria estejam visiveis, Schaum
beschliffen).

11) Acoplar um postico de tomada de carga no molde positivo de espuma.

12) Cobrir o molde positivo de espuma com um filme tubular de PVA.

13) Cobrir com varias camadas de malha tubular de perlon e ata-las no anel de laminacao.
INFORMACAO: Para reforcar o encaixe, é possivel colar um tecido de fibra de carbo-
no entre a primeira e a segunda camada da malha tubular de perlon. O tecido de fibra
de carbono nao pode ficar em contato com o anel de laminacdo nem cobri-lo.

14) Laminar o encaixe exterior na técnica conhecida e deixar endurecer.

15) Retirar o encaixe exterior do encaixe interior.

16) Retirar o gesso do encaixe interior.

17) Lixar os contornos do encaixe exterior.

18) Colocar os orificios do gabarito da tomada de carga sobre os botées do encaixe exterior e
transferir os contornos do gabarito (veja a fig. 4).

19) Abrir os botdes por dentro (veja a fig. 5).

20) Perfurar os botdes abertos com uma broca escalonada até o contorno marcado (veja a fig. 6).

21) Fresar o contorno completo e verificar com o gabarito da tomada de carga (veja a fig. 7).
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22) Introduzir a tomada de carga através da abertura fresada a partir do interior do encaixe (veja a
fig. 8). A tomada de carga devera encostar no lado exterior do encaixe sem exercer presséo
de fora (veja a fig. 9).
INFORMAGCAO: Se a espessura da parede do encaixe exterior for maior que 2 mm, o
lado de dentro do encaixe tera que ser lixado.

23) Aplicar o agente adesivo na saliéncia estreita da tomada de carga (veja a fig. 10).

24) Inserir a tomada de carga no encaixe exterior e deixar o agente adesivo endurecer.

25) Para pacientes com coto longo, colocar a bateria nas cavidades laminadas. Para os pacien-
tes com coto curto, posicionar as baterias na area livre do encaixe exterior.

6.4 Fixar o MyoEnergy Integral no encaixe exterior

Montagem das unidades de bateria separadas

1) Determinar as posigdes das baterias usando as ajudas de montagem.
INFORMAQT\O: Certifique-se de que haja espaco suficiente entre as ajudas de monta-
gem/baterias (veja a fig. 11).

2) Marcar as posi¢oes dos orificios no encaixe e perfura-las com a broca.

3) Retirar a fita adesiva dupla das ajudas de montagem e colar na bateria (veja a fig. 13).

4) Fixar a ajuda de montagem e a bateria com a tira de fecho de velcro (757B35=3) ou com a fita
adesiva (757B35=1).
INFORMA(_;AO: Colocar a tira de fecho de velcro no sulco da ajuda de montagem (veja
a fig. 14). As extremidades sobrepostas da tira do fecho de velcro devem ficar sobre a
bateria.

5) Aparafusar as baterias no encaixe com os parafusos de cabeca escareada.

Montagem das unidades de bateria unidas

1) Colar as duas baterias e a ajuda de montagem com uma fita adesiva dupla (veja a fig. 16).

2) Envolver a ajuda de montagem e as baterias com a tira de fecho de velcro (757B35=3) ou
com a fita adesiva (757B35=1).
INFORMAQJ\O: Colocar a tira de fecho de velcro no sulco da ajuda de montagem.

7 Manuseio

7.1 Carregar a bateria
1) Inserir o plugue de carga do produto na tomada de carga.
— A conexao correta do carregador com o produto é indicada através de confirmagdes (Si-
nais do estado).
— O sistema de protese é desligado automaticamente.
— O processo de carga € iniciado.
2) Depois da conclusdo do processo de carregamento, desligar a conexdo com o produto.

7.2 Indicacao do estado de carga atual

O estado de carga da bateria pode ser consultado a qualgquer momento.

1) Com o sistema de proétese ligado, pressionar a tecla da tomada de carga por menos de um
segundo (Taste betéatigen).

2) O indicador LED na tomada de carga informa o estado de carga atual (Sinais do estado).

7.3 Desligamento de seguranca

O desligamento de seguranca se destina a protecao da bateria e é ativado nas seguintes situa-
¢oes:

* Temperatura elevada demais ou baixa demais durante o processo de carregamento

* Em caso de curto-circuito

* Em caso de sobretensao e subtensao
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INFORMAGAO |

Apds um desligamento de seguranca, é necessario retirar e colocar novamente o carregador
para reativar o sistema eletrénico.

8 Limpeza e cuidados

INDICAGAO_

Cuidados incorretos da carcaca

Danificagao da carcaga devido ao uso de solventes como acetona, gasolina ou similares.

» Limpe a carcaga somente com um pano Umido e sabdo suave (p. ex., Ottobock DermaCle-
an 453H10=1).

1) Limpar o produto com um pano macio umedecido.
2) Secar o produto com um pano macio.
3) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

9 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo deste produto em lixo doméstico néo sele-
E tivo. Uma eliminagao contraria as respectivas disposigdes nacionais pode ter consequén-
===  Cias nocivas ao meio ambiente e a salde. Favor observar as indicagdes dos 6rgaos naci-
onais responsaveis pelos processos de devolugao e coleta.

10 Notas legais

10.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢gdes e instru-
¢Oes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
nao observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagao do produto sem permissao.

10.2 Marcas registradas

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

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem ser marcas registra-
das e estar sob os direitos dos respectivos proprietarios.

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

10.3 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagc@o dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.
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11 Anexos

11.1 Simbolos utilizados

C€
)=

LOT PPPP YYYY WW

]

Declaragdo de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

Em alguns locais nao é permitida a eliminagao deste produto em lixo doméstico
nao seletivo. Uma eliminagdo contréria as respectivas disposi¢coes nacionais pode
ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salude. Favor observar as indica-
¢oes dos 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolucao e coleta.

Numero do lote

Fabricante legal

11.2 Estados operacionais/Sinais de erro

11.2.1 Sinais do estado

Tomada de |Ocorréncia

carga
o Bateria cheia
O Bateria carregada a 50%
@ Bateria vazia

11.2.2 Sinais de bip

Os sinais de bip abaixo estao definidos como padrao:

Bip Indicacoes adicio- |Ocorréncia
nais
1 vez longo - * Desligar a prétese através da tomada de car-
ga
¢ O carregamento comega (plugue de carga
conectado a tomada de carga)
¢ O carregamento é terminado (plugue de car-
ga desconectado da tomada de carga)
2 vezes curto LED na tomada de Ligar a prétese
carga acende por um
instante
3 vezes curto - Tenséao da bateria baixa demais, o sistema de
prétese desliga-se automaticamente

Os sinais de bip abaixo sé estdo disponiveis em combinagdo com o Controlador 7eml

(9E420="):
Bip Ocorréncia
1 vez longo Desconectar MyoLino Link:

a protese estava desligada antes

2 vezes curto

Conectar MyoLino Link
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Bip Ocorréncia

2 vezes curto

Desconectar MyoLino Link:
a prétese estava ligada antes

Pulsar continuo (enquanto
a tecla for pressionada)

Parental Access Switch

11.3 Dados técnicos

Condicoes ambientais

Armazenamento e transporte na embalagem
original

-20 °C/-4 °F a +50 °C/+122 °F

Armazenamento e transporte sem a embala-
gem

-20 °C/-4 °F a +50 °C/+122 °F
no max. 93 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Servigo

0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F
no max. 93 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Carga da bateria

0 °C/+32 °F a +45 °C/+113 °F

Bateria do produto 757B35=1 757B35=3
Tipo de bateria Polimero de litio fon de litio

Tensao de saida aprox. 7,4V aprox. 7,4V

Tensao de carga aprox. 8,2V aprox. 8,2V
Capacidade 600 mAh 1150 mAh
Dimensoes 52 x25x 9 mm 52 x36 x 9 mm

Peso 459 70¢g

Autonomia da prétese

aprox. 1500 - 2000 ciclos de
preensao no sistema MyoBock

aprox. 4000 ciclos de preen-
sdo no sistema MyoBock para

da bateria

para adultos adultos
aprox. 4000 ciclos de preen-
sado no sistema MyoBock de
mao infantil
Vida util do MyoEnergy Inte- 2 anos 2 anos
gral
Vida util da bateria 2 anos 2 anos
Tempo de carregamento total |2,5h 2,5h

1 Voorwoord

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2015-09-22

voorkomen.

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.
» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade aan het product te

» Leer de gebruiker hoe hij met het product moet omgaan en hoe hij dit veilig kan doen.
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» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het product (bijv. over de
ingebruikneming, het gebruik, het onderhoud, onverwacht gedrag of onverwachte gebeurte-
nissen). De contactgegevens kunt u vinden op de achterzijde.

» Bewaar dit document.

De MyoEnergy Integral 757B35=" wordt hierna alleen nog 'product' genoemd.

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

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

Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de begeleidende documenten.

2 Productbeschrijving

2.1 Constructie en functie

Het product is bedoeld om een prothesesysteem van energie te voorzien.

Het product bestaat uit verschillende componenten. Deze componenten zijn onlosmakelijk met
elkaar verbonden en klaar voor montage.

2.1.1 Componenten
Het product bestaat uit de volgende componenten:

Laadbus

De laadbus (zie afb. 1, pos. 1) heeft de volgende functies:

e contact voor het laden van de accu;

* led voor de weergave van de actuele laadtoestand;

* led voor feedback over de operationele toestand;

* toets voor het in- en uitschakelen van het prothesesysteem;
* pieper voor feedback over de operationele toestand.

Accu

De accu (zie afb. 1, pos.2) bestaat uit twee cellen met geintegreerde elektronica. Deze
beschermt de accu tegen kortsluiting, overspanning, te lage spanning en laden bij een te hoge of
te lage temperatuur.

Communicatiekabel
De communicatiekabel (zie afb. 1, pos. 3) is bedoeld voor de gegevensoverdracht en brengt de
verbinding tot stand tussen de accu en de betreffende prothesecomponenten.

Voedingskabel

De voedingskabel (zie afb. 1, pos. 4) brengt de verbinding tot stand tussen de accu en de betref-
fende prothesecomponent.

3 Gebruik

3.1 Gebruiksdoel
Het product is uitsluitend bedoeld voor de energievoorziening van componenten van myo-elektri-
sche prothesen voor de bovenste ledematen.

3.2 Toepassingsgebied

Het product is ontwikkeld voor gebruik bij alledaagse activiteiten. Het mag niet worden gebruikt
voor activiteiten waarbij het blootstaat aan niet-toegestane omgevingscondities en belastingen
(bijv. extreme sporten).
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3.3 Gebruiksvoorwaarden

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

Voor de toegestane omgevingscondities verwijzen wij u naar de technische gegevens (zie
pagina 68).

3.4 Kwalificatie van de orthopedisch instrumentmaker
Patiénten mogen alleen met het product worden verzorgd door een orthopedisch instrumentma-
ker.

4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

[AWAARSCHUWING| Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

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

De inleiding beschrijft de gevolgen van niet-naleving van het veiligheidsvoorschrift. Bij meer dan

één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar.

> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar.

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

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Vervangen van prothesecomponenten in ingeschakelde toestand
Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het prothesesysteem.
» Schakel voordat u prothesecomponenten (bijv. grijpcomponenten) wisselt het product uit.

| A VOORZICHTIG

Binnendringen van vuil en vocht in het product

Verwonding door onverwacht gedrag van het prothesesysteem.

» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vocht in het product binnendringen.
» Gebruik het product niet voor badprothesen.

LETOP.

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 milde zeep (bijv. Ottobock Derma-
Clean 453H10=1).
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INFORMATIE

Voordat het product in gebruik wordt genomen, moet de bijbehorende accu worden opgeladen.

4.4 Instructies voor de patiént

| A WAARSCHUWING

Gebruik van het product in de buurt van actieve geimplanteerde systemen

Storing van de actieve implanteerbare systemen (bijv. pacemakers, defibrillators, enz.) als

gevolg van door het product gegenereerde elektromagnetische straling.

» Let op dat u bij gebruik van het product in de directe nabijheid van actieve implanteerbare
systemen de minimale afstanden in acht neemt die worden voorgeschreven door de implan-
taatfabrikant.

» Neem altijd de door de implantaatfabrikant voorgeschreven gebruiksvoorwaarden en veilig-
heidsvoorschriften in acht.

| A VOORZICHTIG

Binnendringen van vuil en vocht in het product
Verwonding door onverwacht gedrag van het prothesesysteem.
» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vocht in het product binnendringen.

| A VOORZICHTIG

Mechanische belasting van het product

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het prothesesysteem.
» Stel het product niet bloot aan mechanische trillingen of schokken.

» Controleer het product telkens voor gebruik op zichtbare beschadigingen.

| A VOORZICHTIG

Verblijf op plaatsen met een temperatuur buiten het toegestane gebied
Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het product.

» Mijd plaatsen waar de temperatuur buiten het toegestane gebied ligt (zie pagina 68).

| A VOORZICHTIG

Verblijf in de buurt van sterke magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv. dief-

stalbeveiligingssystemen en metaaldetectoren)

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne

datacommunicatie.

» Blijf zoveel mogelijk uit de buurt van zowel zichtbare als verborgen diefstalbeveiligingssyste-
men bij de in- en uitgangen van winkels, metaaldetectoren/bodyscanners voor personen
(bijv. op luchthavens) en andere sterke magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv.
hoogspanningsleidingen, zenders, transformatorstations, CT-scanners, MRI-scanners ...).

» Houd bij het passeren van diefstalbeveiligingssystemen, bodyscanners en metaaldetectoren
rekening met onverwacht gedrag van het product.

| A VOORZICHTIG

Wijziging van het product op eigen initiatief
Verwonding door een storing in de werking en daaruit resulterende onverwachte acties van de
prothese.
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>

Met uitzondering van de in deze gebruiksaanwijzing beschreven 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.

| A VOORZICHTIG

Opladen van het product wanneer contacten van de laadbus vuil zijn
Verwonding door onverwacht gedrag van het product door een ontoereikende laadfunctie.

» Zorg ervoor dat de contacten altijd schoon en vetvrij zijn.

» Reinig de elektrische contacten van de laadstekker en de laadbus regelmatig met een wat-
tenstaafje en een milde zeepoplossing.

» Let goed op dat u de coating van de contactvlakken niet beschadigt met puntige of scherpe
voorwerpen.

| A VOORZICHTIG |

Te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv. mobiele telefoons, Bluetooth-
apparaten, wifi-apparaten)

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne
datacommunicatie.

>

Zorg er daarom voor dat u niet dichter bij de hieronder vermelde HF-communicatieappara-
ten komt dan daarachter is aangegeven:

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

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

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

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

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

5 Inhoud van de levering en toebehoren

Inhoud van de levering
» 1 st. MyoEnergy Integral 757B35=1/757B35=3
* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist) 647G533

Aanvullende inhoud van de levering voor het vervaardigen van de koker

* 2 st. lamineerdummy accu

* 1 st. lamineerdummy laadbus

* 1 st. boormal voor laadbus

e 2 st. montagehulp accu

* 2 st. klittenband (wordt alleen meegeleverd met de MyoEnergy Integral 757B35=3)
* 4 st. platkopbouten

Voor het gebruik benodigde accessoires
* 1 st. acculader MyoCharge Integral 757L35
* accu-adapterkabel 757VAK1 (alleen voor combinatie met het VASI-systeem)

6 Gebruiksklaar maken

6.1 Benodigd gereedschap
e Schroevendraaier
* Tape
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*  Gatenboor 726W9=*
* Boormachine 4 mm

6.2 Aanbevolen materiaal

*  Nylon buiskous 623T1* * Pedilen hardingsmiddel 617P21=*
¢ Pvc-folie 99B71=* *  PVA-buisfolie 99B81=*

* Celrubberband 627B5=* e Perlon buistricot 623T*

*  ThermoLyn Trolen 616T3=* * Carbonweefsel 616G12

* Pedilen hardschuim 200 617H12="* e Carbonweefsel 616G12

6.3 Aanwijzingen voor het lamineren
Het product kan worden aangebracht in de bovenarmkoker of de onderarmkoker. De accu wordt,
afhankelijk van de ruimte, in de buitenkoker of tussen de buiten- en binnenkoker bevestigd.

LETOP |

Gebruik van het product met een beschadigde platte kabel

Storing door gebrekkige of onderbroken datatransfer.

» Zorg ervoor dat er geen knikken in de platte kabel komen en dat er niet te vaak druk wordt
uitgeoefend op dezelfde plaats.

INFORMATIE

De lengte van de flexibele platte kabel tussen de accu en de laadbus kan worden aangepast
door deze in de lengterichting voorzichtig te buigen of vouwen. De vouwrand mag daarbij
slechts licht worden samengedrukt. Wanneer de flexibele platte kabel op de plek van een eerde-
re vouw in tegengestelde richting wordt gevouwen, kan dit tot ernstige beschadigingen leiden.

6.3.1 Aanwijzingen voor het lamineren van de bovenarmkoker

1) Plaats de accu zo ver mogelijk naar proximaal op de opbouwhulp van de ErgoArm elleboog.

2) Schroef de accu met de cilinderkopbouten van binnen vast aan de opbouwhulp (zie afb. 2).

3) Sluit de tweepolige voedingskabel aan op de elektronicabehuizing van het elleboogscharnier.
INFORMATIE: De driepolige communicatiekabel wordt niet aangesloten.

6.3.2 Aanwijzingen voor het lamineren van de onderarmkoker

1) Vervaardig de binnenkoker in de bekende techniek.

2) Knip een stuk nylon buiskous af dat twee keer zo lang is als de binnenkoker, trek de ene helft
hiervan over de binnenkoker en bind de buiskous af.

3) Bepaal de positie van de accu-dummy (bij patiénten met een lange stomp moet de dummy
worden aangebracht op de binnenkoker).

4) Trek het resterende gedeelte van de nylon buiskous glad en strak omlaag en bind de kous
distaal af.

5) Verwarm de pvc-buisfolie en trek de folie over de stomp.

6) Bind de pvc-folie af en zuig deze daarna af.

7) Breng op de plaats waar de rand van de buitenkoker komt te lopen, rondom twee lagen cel-
rubberband aan.

8) Wikkel Trolen om de binnenkoker en zet dit vast.

9) Maak op de bekende wijze met hardschuim en hardingsmiddel het schuimpositief.

10) Schuur het schuimpositief af (tot de accu-dummy's te zien zijn, Schaum beschliffen).

11) Bevestig de laadbus-dummy op het schuimpositief.

12) Breng een laag PVA-buisfolie over het schuimpositief aan.

— =
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13) Breng hierover een paar lagen perlon buistricot aan en bind dit af ter hoogte van de ingie-
tring.

INFORMATIE: Ter versterking van de koker kan er tussen de eerste en tweede laag
perlon buistricot een laag carbonweefsel worden aangebracht. Het carbonweefsel
mag daarbij de ingietring niet raken of overlappen.

14) Lamineer de buitenkoker in de bekende techniek en laat deze uitharden.

15) Haal de buitenkoker van de binnenkoker af.

16) Verwijder het gips uit de binnenkoker.

17) Schuur de contouren van de buitenkoker af.

18) Leg de laadbusmal met de boorgaten op de noppen van de buitenkoker en breng de contou-
ren van de mal over (zie afb. 4).

19) Brand de noppen aan de binnenkant open (zie afb. 5).

20) Boor de opengebrande noppen met een gatenboor uit tot de gemarkeerde contour (zie
afb. 6).

21) Frees de contour uit en controleer het resultaat met de laadbusmal (zie afb. 7).

22) Steek de laadbus vanaf de binnenkant van de koker door de uitfrezing (zie afb. 8). De laadbus
moet zonder dat er van buitenaf druk op wordt uitgeoefend, vlak tegen de buitenkant van de
koker liggen (zie afb. 9).

INFORMATIE: Wanneer de wanddikte van de buitenkoker meer dan 2 mm bedraagt,
moet de koker aan de binnenkant worden uitgeschuurd.

23) Bestrijk het smalle randje van de laadbus met hechtmiddel (zie afb. 10).

24) Bevestig de laadbus in de buitenkoker en laat het hechtmiddel uitharden.

25) Leg de accu's bij patiénten met een lange stomp in de gelamineerde uithollingen. Plaats de
accu's bij patiénten met een korte stomp in het vrije gedeelte van de buitenkoker.

6.4 MyoEnergy Integral in de buitenkoker bevestigen

Gescheiden accu-eenheden monteren

1) Bepaal de posities van de accu's met behulp van de montagehulpen.
INFORMATIE: Zorg ervoor dat er voldoende afstand tussen de montagehulpen/accu's
zit (zie afb. 11).

2) Markeer de posities van de gaten op de koker en boor de gaten met de boor.

3) Verwijder de dubbelzijdige tape van de montagehulpen en plak de tape op de accu's (zie
afb. 13).

4) Zet de montagehulpen en de accu's vast met het klittenband (757B35=3) of met tape
(757B35=1).
INFORMATIE: Breng het klittenband aan in de gleuf van de montagehulpen (zie
afb. 14). De overlappende uiteinden van het klittenband moeten tegen de accu's aan
zitten.

5) Schroef de accu's met de platkopbouten vast in de koker.

Samengevoegde accu-eenheden monteren

1) Plak de beide accu's en de montagehulp met de dubbelzijdige tape aan elkaar vast (zie
afb. 16).

2) Omwikkel de montagehulp en de accu's met het klittenband (757B35=3) of met tape
(757B35=1).
INFORMATIE: Breng het klittenband aan in de gleuf van de montagehulp.

7 Gebruik

7.1 Accu laden
1) Sluit de laadstekker aan op de laadbus van het product.
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— Door middel van feedback (Statussignalen) wordt aangegeven of de acculader goed met
het product is verbonden.
— Het prothesesysteem wordt automatisch uitgeschakeld.
— Het laden begint.
2) Koppel de acculader na het laden los van het product.

7.2 Weergave van de actuele laadtoestand

De laadtoestand kan op ieder gewenst moment worden opgevraagd.

1) Druk bij ingeschakeld prothesesysteem de toets van de laadbus (Taste betatigen) korter dan
een seconde in.

2) De led-indicator op de laadbus geeft informatie over de actuele laadtoestand (Statussigna-
len).

7.3 Veiligheidsuitschakeling

De veiligheidsuitschakeling dient ter bescherming van de accu en wordt geactiveerd bij:
* een te hoge of te lage temperatuur;

e kortsluiting;

* over- en onderspanning.

INFORMATIE

Na een veiligheidsuitschakeling moet de acculader worden aangesloten om de elektronica weer
te activeren.

8 Reiniging en dagelijks onderhoud

LETOP.

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 milde zeep (bijv. Ottobock Derma-
Clean 453H10=1).

1) Reinig het product met een vochtige, zachte doek.
2) Droog het product af met een zachte doek.
3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

9 Afvalverwerking

Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk afval.
E Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land geldende voor-
=== schriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem
de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instantie voor terugname- en inzamelproce-
dures in acht.

10 Juridische informatie

10.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.
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10.2 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.

10.3 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het pro-
duct ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

11 Bijlagen

11.1 Gebruikte symbolen

C € Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen

Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk
ﬁ afval. Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land gel-
s dende voorschriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de

gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instantie voor
terugname- en inzamelprocedures in acht.

LOT PPPP YYYY WW Lotnummer

I Wettelijke fabrikant

11.2 Operationele status/foutsignalen

11.2.1 Statussignalen

Laadbus Gebeurtenis

o Accu vol

) Accu voor 50% geladen
() Accu leeg

11.2.2 Piepsignalen
De volgende piepsignalen zijn standaard vastgelegd:

Piepsignaal Aanvullende signa- | Gebeurtenis

len

1xlang - * Schakel de prothese met de laadbus uit

e Het laden begint (de laadstekker is verbon-
den met laadbus)

* Het laden wordt beéindigd (de laadstekker is
losgekoppeld van de laadbus)
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Piepsignaal Aanvullende signa- | Gebeurtenis

len
2 x kort Led van de laadbus | Schakel de prothese in
licht kort op
3 x kort Accuspanning te laag, prothesesysteem wordt

automatisch uitgeschakeld

De volgende piepsignalen zijn alleen beschikbaar in combinatie met de 7inl1 Controller
(9E420=*):

Piepsignaal Gebeurtenis
1xlang MyoLino Link loskoppelen:
de prothese was uitgeschakeld
2 x kort MyoLino Link bevestigen
2 x kort MyoLino Link loskoppelen:

de prothese was ingeschakeld

Ononderbroken pulsen Parental Access Switch
(zolang
de toets ingedrukt wordt

gehouden)

11.3 Technische gegevens

Omgevingscondities

-20 °C/-4 °F tot +50 °C/+122 °F

-20 °C/-4 °F tot +50 °C/+122 °F

max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

0 °C/+32 °F tot +60 °C/+140 °F

max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

0 °C/+32 °F tot +45 °C/+113 °F

Opslag en transport in de originele verpakking

Opslag en transport zonder verpakking

Gebruik

Laden van de accu

Accu van het product 757B35=1 757B35=3
Accutype Li-Po Li-ion
Uitgangsspanning ca. 7,4V ca. 7,4V
Laadspanning ca.8,2V ca. 82V

Capaciteit 600 mAh 1.150 mAh
Afmetingen 52 x 25 x 9 mm 52 x 36 x 9 mm
Gewicht 459 709

Gebruiksduur van de prothes

e [ca. 1.500 - 2.000 grijpcycli bij

wassenen
ca. 4.000 grijpcycli bij het
MyoBock kinderhandsysteem

het MyoBock systeem voor vol-

ca. 4.000 grijpcycli bij het
MyoBock systeem voor vol-
wassenen

Levensduur MyoEnergy Inte- |2 jaar 2 jaar
gral
Levensduur van de accu 2 jaar 2 jaar
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Accu van het product 757B35=1 757B35=3

Laadtijd totdat de accu volle- | 2,5 uur 2,5 uur
dig is opgeladen

1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2015-09-22

» Las igenom detta dokument noggrant innan du anvénder produkten.

» Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvdndning av produkten.

» Om du har fragor om produkten (t. ex. angaende idrifttagning, anvandning, underhall, ovan-
tade drifttillstand eller handelser) ber vi dig kontakta tillverkaren. Kontaktuppgifter hittar du
pa bruksanvisningens baksida.

» Spara detta dokument.

MyoEnergy Integral 757B35=" kallas hadanefter bara fér produkten.

Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvandning, instéllning och hantering av pro-
dukten.

Informera brukaren om korrekt hantering och skoétsel av produkten. Utan undervisning far produk-
ten inte lamnas vidare till brukaren.

Ta endast produkten i drift i enlighet med informationen i medféljande dokument.

2 Produktbeskrivning

2.1 Konstruktion och funktion

Produkten &r avsedd att anvéndas till energiférsérjningen av ett protessystem.

Produkten bestar av flera komponenter. Komponenterna ar permanent fasta i varandra och mon-
teringsklara.

2.1.1 Komponenter
Produkten bestar av féljande komponenter:

Laddningsdosa

Laddningsdosan (se bild 1, pos. 1) har féljande funktioner:

* Kontakt for laddning av batteriet

* LED som indikerar den aktuella laddningsnivan

» LED f6r information om drifttillstand

* knapp for att sla pa eller av protessystemet

*  Summer for information om drifttillstand

Batteri

Batteriet (se bild 1, pos. 2) bestar av 2 celler med inbyggd elektronik. Den skyddar batteriet mot
kortslutning, éverspéanning, underspanning och uppladdning i otillatna temperaturomraden.
Kommunikationskabel

Kommunikationskabeln (se bild 1, pos. 3) ar avsedd fér datakommunikation och utgoér férbindel-
sen mellan batteriet och proteskomponenterna som anvands.

Stromkabel

Den stromkabeln (se bild 1, pos. 4) utgor forbindelsen mellan batteriet och respektive proteskom-
ponent.
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3 Anvindning

3.1 Avsedd anvidndning
Produkten &r uteslutande avsedd for energiférsérjning av myoelektriska proteskomponenter for
de Ovre extremiteterna.

3.2 Anvindningsomrade
Produkten har utvecklats for vardaglig anvandning. Den far inte anvindas for aktiviteter dar den
utsatts for otillatna omgivningsvillkor och belastningar (t.ex. extremsporter).

3.3 Forutsattningar for anviandning

Produkten &r uteslutande avsedd att anvandas vid férsorjning av en brukare. Tillverkaren tillater
inte att produkten anvands av en ytterligare person.

De tillatna omgivningsférhallandena anges i de tekniska uppgifterna (se sida 77).

3.4 Kvalifikationer for ortopedingenjoren
En brukare far bara férsérjas med produkten av en ortopedingenjor.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.
Varning for méjliga olycks- och skaderisker.

| ANVISNING | Varning fér méjliga tekniska skador.

4.2 Uppbyggnad och sidkerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver foljderna om sékerhetsanvisningen inte beaktas. Om det skulle finnas fle-

ra foljder markeras de enligt 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 maste beaktas/vidtas for att for-
hindra faran.

4.3 Allménna sakerhetsanvisningar

[ A OBSERVERA

Byte av proteskomponenter i aktivt lage
Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos protessystemet.
» Innan proteskomponenter byts ut (t.ex. gripkomponenter) maste produkten stangas av.

[ A OBSERVERA

Intrdngning av smuts och fukt i produkten

Personskador pa grund av att protessystemet beter sig ovéntat.

» Se till att varken fasta foremal eller vatskor kan tranga in i produkten.
» Det ar inte tillatet att anvdnda produkten i badproteser.
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_ANVISNING.

Felaktig sko6tsel av holjet

Risk for skador pa holjet om I16sningsmedel anvéands, t.ex. aceton, bensin och dylikt.

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

| INFORMATION |
Ladda det tillhérande batteriet innan produkten anvands for forsta gangen.

4.4 Brukaranvisningar

/A VARNING

Drift av produkten i narheten av aktiva, implanterade system

Storning av aktiva, implanterbara system (t.ex. pacemaker, defibrillator etc.) till féljd av att pro-

dukten genererar elektromagnetisk stralning.

» Tank pa att inte underskrida det nédvéandiga minsta tillatna avstandet till aktiva, implanterba-
ra system nar du anvander produkten i narheten av dylika implantat. Observera respektive
tillverkares anvisningar.

» Observera de anvandarvillkor och sakerhetsanvisningar som tillverkaren av implantatet
anger.

[ A OBSERVERA

Intrdngning av smuts och fukt i produkten
Personskador pa grund av att protessystemet beter sig ovéntat.
» Se till att varken fasta foremal eller vatskor kan tranga in i produkten.

[ A OBSERVERA

Mekanisk belastning av produkten

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos protessystemet.
» Utsatt inte produkten for mekaniska vibrationer eller stotar.

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

| A OBSERVERA

Vistelse i omraden utanfor det tillatna temperaturomradet
Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten.
» Undvik vistelse i omraden utanfor det tillatna temperaturomradet (se sida 77).

| A OBSERVERA

Vistelse i omraden med kraftiga magnetiska och elektriska stérningskillor (t.ex. stéld-

skyddssystem, metalldetektorer)

Personskador till foljd av att produkten beter sig pa ett ovantat sétt pa grund av en stérning i den

interna datakommunikationen.

» Undvik att vistas i narheten av synliga eller dolda stoldsékerhetssystem i ingangs- och ut-
gangsomradena i affarer, metalldetektorer/kroppsskannare fér personer (t.ex. pa flygplatser)
eller andra starka magnetiska och elektriska stérningskéllor (t.ex. hégspanningsledningar,
sandare, transformatorstationer, datortomografiutrustning, karnspinntomografutrustning och
sa vidare).
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» Tank pa att produkten kan bete sig ovantat nar du gar igenom stoldskyddssystem, kropps-
skanners eller metalldetektorer.

| A OBSERVERA

Egenhandig manipulering av produkten

Personskada till foljd av felaktig funktion som gor att protesen beter sig pa ett ovantat satt.

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

» Endast behorig Ottobock-fackpersonal far dppna och reparera produkten eller reparera ska-
dade komponenter.

[ A OBSERVERA

Om produkten laddas med smutsiga kontakter i laddningsdosan

Personskada till foljd av att produkten beter sig ovantat pa grund av otillracklig laddningsfunk-

tion.

» Se till att kontakterna alltid ar rena och fettfria.

» Rengor de elektriska kontakterna pa batteriladdaren stickpropp och laddningsanslutningen
regelbundet med en bomullstops och en mild tvallésning.

> Se till att kontaktytornas belaggning aldrig skadas med spetsiga eller vassa foremal.

| A OBSERVERA

For kort avstand till hogfrekventa kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefoner, Blue-
tooth-enheter, WLAN-enheter)
Personskador till foljd av att produkten beter sig pa ett ovantat sétt pa grund av en stérning i den
interna datakommunikationen.
» Vi rekommenderar darfor att hélla minst foljande avstand till dessa hogfrekventa kommunika-
tionsenheter:
* Mobiltelefon GSM 850/GSM 900: 0,99 mm
* Mobiltelefon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
¢ Tradlosa DECT-telefoner inkl. basstation: 0,35 m
* WLAN (router, accesspunkter o0.s.v.): 0,22 m
* Bluetooth-enheter (produkter fran andra tillverkare som inte godkants av Ottobock): 0,22 m

5 Leveransomfang och tillbehor

Leveransinnehall
» 1 st. MyoEnergy Integral 757B35=1/757B35=3
e 1 st. bruksanvisning (fackpersonal) 647G533

ingar i leveransen for hylstillverkning

* 2 st. lamineringsdummy for batteri

* 1 st. lamineringsdummy fér laddningsdosa

* 1 st. borrschablon for laddningsdosa

* 2 st. Monteringshjalp for batteri

* 2 st. Kardborrband (ingar endast med MyoEnergy Integral 757B35=3)
* 4 st. Skruvar med forsankt huvud

No6dvandiga tillbehor for drift
* 1 st. Laddare MyoCharge Integral 757L.35
» Batteriladdningskabel 757VAK1 (endast fér kombination med VASI-systemet)
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6 Idrifttagning

6.1 Nodvandiga verktyg
*  Skruvmejsel

+ Tejp

* Konisk borr 726 W9=*
¢ Borrmaskin g 4 mm

6.2 Rekommenderade material

* Nylonslangstrumpa 623T1* * Pedilen hardare 617P21="*
* PVC-folie 99B71=* * PVA-folieslang 99B81="*

* Cellkautschukband 627B5=* * Perlontrika 623T*

*  Thermolyn Trolen 616T3=" * Kolfibervav 616G12

* Pedilen hardskum 200 617H12=* * Kolfibervav 616G12

6.3 Lamineringsinformation
Produkten kan placeras i dverarms- eller underarmshylsan. Beroende pa platsférhallandena fixe-
ras batteriet i ytterhylsan eller mellan ytter- och innerhylsan.

| ANVISNING

Anvandning av produkten med skadad flatkabel
Felfunktion genom felaktig eller avbruten datadverforing.
» Undvik att bocka eller trycka pa flatkabeln flera ganger pa samma punk.

INFORMATION

Den bgjliga flatkabeln mellan batteriet och laddningsdosan kan anpassas pa langden genom att
den forsiktigt bojs eller viks. Man maste vara forsiktig nar man stryker over vikkanten. Om den
flexibla flatkabeln bojs pa samma stélle en gang till men i motsatt riktning, kan det leda till allvar-
liga skador.

6.3.1 Lamineringsanvisning for 6verarmshylsan
1) Placera batteriet sa proximalt som mojligt pa monteringshjélpen till ErgoArm armbagspassdel.
2) Skruva fast batteriet inifran pa monteringshjalpen med skruvarna med cylindriskt huvud (se
bild 2).
3) Anslut den 2-poliga stromkabeln till armbéagsledens elektronikdel.
INFORMATION: Den 3-poliga kommunikationskabeln ska inte anslutas.

6.3.2 Lamineringsanvisning for underarmshylsan

1) Tillverka innerhylsan med gangse teknik.

2) Kapa en bit nylonslangstrumpa som &r dubbelt sa lang och tra hélften 6ver innerhylsan och
bind fast.

3) Faststall batteridummyns position (pa patienter med en lang stump vid innerhylsan).

4) Dra resten av nylonslangstrumpan nedét och se till att den saknar veck. Bind fast den distalt.
5) Varm PVC-folien och tra éver stumpen.

6) Bind fast PVC-folien och sug rent den.

7) Fast 2 lager cellkautschukband som fdljer ytterhylsans kanter.

8) Linda Trolen om innerhylsan och fast.

9) Tillverka ett skumpositiv av hardskum och hardare med géangse teknik.

10) Slipa skumpositivet (tills batteridummyn syns Schaum beschliffen).

11) Bestycka skumpositivet med laddningsdosans dummy.

12) Tra pa PVA-folieslangen pa skumpositivet.
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13) Tra pa flera lager Perlon-trikaslang och fést pa gjutringen.
INFORMATION: For att forstidrka hylsan kan man fista kolfibervav mellan det forsta
och det andra lagret Perlot-trikaslang. Se till att kolfiberviaven inte kommer i kontakt
med eller 6verlappar gjutringen.

14) Laminera ytterhylsan med géngse teknik och lat harda.

15) Avlagsna ytterhylsan fran innerhylsan.

16) Avlagsna gipsen fran innerhylsan.

17) Slipa konturerna pa ytterhylsan.

18) Lagg hélen i mallen for laddningsdosan pa ytterhylsans upphdjningar och for éver mallens
konturer (se bild 4).

19) Sméltborra upphdjningarna inifran (se bild 5).

20) Borra upp de bada smaltborrade upphdjningarna med konisk borr till den markerade konturen
(se bild 6).

21) Fras rent konturen och kontrollera med mallen fér laddningsdosan (se bild 7).

22) Stick in laddningsdosan genom urfrasningen fran insidan av hylsan (se bild 8). Laddningsdo-
san maste ligga i kant med hylsans yttersida utan yttre tryck (se bild 9).
INFORMATION: Om ytterhylsans viggar ar tjockare an 2 mm maste hylsans insida sli-
pas ut.

23) Stryk vidhaftningsmedel pa laddningsdosans smala avsats (se bild 10).

24) Satt i laddningsdosan i ytterhylsan och lat vidhaftningsmedlet harda.

25) Lagg batteriet i de laminerade facken nar det géller patienter med langa stumpar. For patien-
ter med korta stumpar ska batterierna placeras i det fria omradet i ytterhylsan.

6.4 Fast MyoEnergy Integral i ytterhylsan

Montera batterienheten individuellt

1) Faststall batteriernas positioner med hjalp av monteringshjélperna.
INFORMATION: Kontrollera att avstandet mellan monteringshjilparna/batterierna ar
tillrdckligt (se bild 11).

2) Markera hélens positioner pa hylsan och borra upp med borrmaskin.

3) Dra loss den dubbelhaftande tejpen fran monteringshjilparna och fast pé batterierna (se
bild 13).

4) Fast monteringshjalpen och batteriet med kardborrbandet (757B35=3) eller med tejp
(757B35=1).
INFORMATION: Kardborrbandet maste placeras i sparet pa monteringshjilpen (se
bild 14). Kardborrbandets 6verlappande andar maste ligga pa batteriet.

5) Skruva fast batteriet i hylsan med de medféljande férsankta skruvarna.

Montering av de sammansatta batterienheten

1) Fast bada batterierna och monteringshjalpen med dubbelhaftande tejp (se bild 16).

2) Linda kardborrbandet (757B35=3) eller tejp (757B35=1) runt monteringshjalpen och batterier-
na.
INFORMATION: Kardborrbandet maste placeras i sparet pa monteringshjilpen.

7 Hantering

7.1 Ladda batteriet
1) Anslut laddningskontakten till laddningsdosan pa produkten.
— Den korrekta anslutningen av laddaren till produkten visas genom ljud-/ljussignaler (Sta-
tussignaler).
— Protessystemet stdngs av automatiskt.
— Laddningen startar.
2) Koppla bort laddaren fran produkten nar laddningen har slutforts.
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7.2 Indikering av aktuell laddningsniva

Du kan alltid fa aktuell information om laddningsnivan.

1) Hall in knappen pa laddningsanslutningen (Taste betatigen) kortare an en sekund néar protes-
systemet ar paslaget.

2) LED-indikatorn pa laddningsdosan visar aktuell laddningsniva (Statussignaler).

7.3 Sdkerhetsavstangning

Sékerhetsavstangningen ar avsedd som skydd for batteriet och aktiveras vid:
* Over- och undertemperatur under laddning

* kortslutning

* Qver- och underspéanning.

INFORMATION
Efter en sakerhetsavstangning maste laddaren anslutas igen sa att elektroniken aktiveras.

8 Rengoring och skotsel

ANVISNING

Felaktig skotsel av holjet

Risk for skador pa holjet om I16sningsmedel anvénds, t.ex. aceton, bensin och dylikt.

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

1) Rengor produkten med en fuktig och mjuk trasa.
2) Torka produkten med en mjuk trasa.
3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

9 Avfallshantering

Den har produkten far inte kastas var som helst med osorterade hushéllssopor. En av-
fallshantering som inte motsvarar bestdmmelserna som galler i ditt land kan ha en skadlig

= inverkan pa miljé och halsa. Folj de anvisningar som galler for avfallshantering och ater-
vinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

10 Juridisk information

10.1 Ansvar

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

10.2 Varumarken

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

Alla varumarken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varumarken och tillhor re-
spektive agare.

Aven varumarken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av
tredje parts rattigheter.

10.3 CE-6verensstimmelse
Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Férklaringen
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om overensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-

rektivet.

11 Bilagor

11.1 Symboler som anvands

q
X

LOT PPPP YYYY WW

]

Forsékran om dverensstammelse enligt anvandbara europeiska direktiv

Den héar produkten far inte kastas var som helst med osorterade hushéllssopor. En
avfallshantering som inte motsvarar bestammelserna som galler i ditt land kan ha
en skadlig inverkan pa miljo och halsa. Folj de anvisningar som galler for avfalls-
hantering och atervinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

Partinummer

Juridisk tillverkare

11.2 Drifttillstand/felsignaler

11.2.1 Statussignaler

Laddnings- | Handelse

dosa

o Batteriet fullt

O Batteri uppladdat till 50 %
@ Batteriet tomt

11.2.2 Pipsignaler
Nedanstaende pipsignaler anvands som standard:

Pipsignal Extra indikationer Héndelse
1xlang e Sténg av protesen via laddningsdosan
e Laddning paborjas (laddningskontakten &r
ansluten till laddningsdosan)
e Laddningen avslutas (laddningskontakten
kopplas bort fran laddningsdosan)
2 x korta LED-lampan pa ladd- | Sl& pa protesen
ningsdosan lyser ett
kort 6gonblick
3 x korta For lag batterispanning, protessystemet stangs

automatiskt av

Nedanstaende pipsignaler forekommer endast i férbindelse med 7in1 Controller (9E420="):

Pipsignal Handelse

1xlang Koppla fran MyoLino Link:
Protesen var dessférinnan avstangd

2 x korta Anslut MyoL.ino Link
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Pipsignal Handelse

2 x korta

Koppla fran MyoLino Link:
Protesen var desférinnan paslagen

Pulserar kontinuerligt (sa
lange
knappen halls tryckt)

Parental Access Switch

11.3 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden

Forvaring och transport i originalférpackningen

-20 °C/-4 °F till +50 °C/+122 °F

Forvaring och transport utan férpackning

-20 °C/-4 °F till +50 °C/+122 °F
max. 93 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Drift

0 °C/+32 °F till +60 °C/+140 °F
max. 93 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Laddning av batteriet

0 °C/+32 °F till +45 °C/+113 °F

Produktens batteri 757B35=1 757B35=3
Batterityp Li-Po Litiumjon
Utspanning ca7,4V ca7,4V
Laddningsspéanning ca8,2V ca8,2V

Kapacitet 600 mAh 1150 mAh

Matt 52 x 25 x 9 mm 52 x 36 x 9 mm

Vikt 459 70¢g

Drifttid for protesen

ca 1 500-2 000 gripcykler med
MyoBock vuxensystem

ca 4 000 gripcykler med Myo-
Bock barnhandssystem

ca 4 000 gripcykler med Myo-
Bock vuxensystem

Dato for sidste opdatering: 2015-09-22

vvyvyy

siden.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

Livslangd MyoEnergy Integral |2 ar 2 ar

Batteriets hallbarhet 2 ar 2 ar

Laddningstid tills batteriet ar 25h 2,5h

fulladdat

1 Forord Dansk
INFORMATION

Laes dette dokument opmaerksomt igennem for produktet tages i brug.

Felg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.

Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.

Kontakt producenten, hvis du har spergsmal til produktet (f.eks. til ibrugtagning, anvendel-
se, service, uventet drift eller uventede haendelser). Du finder kontaktoplysningerne pa bag-

MyoEnergy Integral 757B35=" kaldes kun produkt i det falgende.
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Denne brugsanvisning indeholder vigtige informationer om anvendelsen, indstillingen og handte-
ringen af produktet.

Instruer patienten i rigtig handtering og pleje af produktet. Det er ikke tilladt at udlevere produktet
til patienten uden forudgaende instruktion.

Tag kun produktet i drift i overensstemmelse med informationerne i de medleverede falgedoku-
menter.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruktion og funktion

Produktet er beregnet til energiforsyning af et protesesystem.

Produktet bestar af flere komponenter. Disse komponenter er fast forbundet med hinanden og
klar til montering.

2.1.1 Komponenter
Produktet bestar af felgende komponenter:

Ladebgsning

Ladebesningen (se ill. 1, pos. 1) har felgende funktioner:
* Kontakt til opladning af batteriet

* LED til visning af den aktuelle ladetilstand

» LED til tilbagemelding om driftstilstande

* Knap til teending og slukning af protesesystemet

* Bipper til tilbagemelding af driftstilstande

Batteri
Batteriet (se ill. 1, pos. 2) bestar af 2 celler med integreret elektronik. Denne beskytter batteriet
mod kortslutning, overspeending, underspaending og mod opladning i et ikke tilladt temperatur-
omrade.

Kommunikationskabel
Kommunikationskablet (se ill. 1, pos. 3) er beregnet til dataudveksling og etablerer forbindelsen
mellem batteriet og den péageeldende protesekomponent.

Forsyningskabel
Forsyningskablet (se ill. 1, pos. 4) etablerer forbindelsen mellem batteriet og de respektive prote-
sekomponenter.

3 Anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet maudelukkende anvendes til energiforsyning af myo-elektriske protesekomponenter
pa de evre ekstremiteter.

3.2 Anvendelsesomrade
Produktet er udviklet til brug i dagligdagen. Produktet ma ikke anvendes til aktiviteter, hvor det bli-
ver udsat for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser og belastninger (f.eks. ved ekstremsport).

3.3 Anvendelsesbetingelser

Produktet méa udelukkende anvendes til behandling af én patient. Brug af produktet pa mere end
én person er ifelge producenten ikke tilladt.

De tilladte miljgbetingelser fremgar af de Tekniske data (se side 85).

3.4 Bandagistens kvalifikation
En patient ma kun udstyres med produktet af en bandagist.
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4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

| BEM/ZERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

A\ FORSIGTIG

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver felgevirkningerne ved tilsideszettelse af sikkerhedsanvisningerne. Sa-

fremt der er flere felgevirkninger, fremhzeves disse som falger:

> f.eks.: Felgevirkning 1 ved tilsideszettelse af risikofaktor

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

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

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Udskiftning af protesekomponenter i teendt tilstand

Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion i protesesystemet.

» Inden der skiftes til andre protesekomponenter (f.eks. gribekomponenter), skal der slukkes
for produktet.

A\ FORSIGTIG

Indtreengen af snavs og fugt i produktet

Tilskadekomst som felge af uventet reaktion fra protesesystemet.

» Sorg for, at hverken faste partikler eller veeske kan treenge ind i produktet.
» Anvend ikke produktet til badeproteser.

D

Ukorrekt pleje af kabinettet

Beskadigelse af kabinettet pa grund af anvendelse af oplesningsmiddel som f.eks. acetone,

benzin el.lign.

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

INFORMATION |
For produktet tages i brug, skal det tilherende batteri lades op.
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4.4 Patientinformation

/\ ADVARSEL

Anvendelse af produktet i neerheden af aktive, implanterede systemer

Funktionssvigt af aktive implanterede systemer (f.eks. pacemaker, defibrillator, osv.) som felge

af elektromagnetisk straling fra produktet.

» Sorg for, nar produktet anvendes i umiddelbar naerhed af aktive, implanterede systemer, at
de af implantat-producenten pékreevede minimumsafstande overholdes.

» Sorg ydermere for, at anvendelsesbetingelserne og sikkerhedsanvisningerne, som produ-
centen foreskriver, overholdes.

/\ FORSIGTIG

Indtreengen af snavs og fugt i produktet
Tilskadekomst som falge af uventet reaktion fra protesesystemet.
» Sorg for, at hverken faste partikler eller vaeske kan treenge ind i produktet.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk belastning af produktet

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

» Kontroller produktet for synlige skader for hver brug.

A\ FORSIGTIG

Ophold i omrader uden for det tilladte temperaturomrade
Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion af produktet.
» Undga ophold i omrader uden for det tilladte temperaturomrade (se side 85).

A\ FORSIGTIG

Ophold i omrader i neerheden af steerk magnetisk og elektrisk straling (f.eks. tyverisik-
ringssystemer, metaldetektorer)

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en forstyrrelse i den inter-
ne datakommunikation.

» Undga ophold i nzerheden af synlige eller skjulte tyverisikringssystemer i indgangs- / ud-
gangsomradet i forretninger, metaldetektorer / bodyscannere til personer (f.eks. i lufthav-
nen) eller anden steerk elektromagnetisk straling (f.eks. hejspeendingsledninger, sendere,
transformatorstationer, computertomografer, MRI-scannere ...).

Pas pa eventuelle uventede reaktioner fra produktet, nar du passerer tyverisikringssystemer,
bodyscannere og metaldetektorer.

v

A\ FORSIGTIG

Selvudfort manipulation pa produktet

Personskade pa grund af fejlfunktion og heraf resulterende, uventede aktioner fra protesen.

» Bortset fra det beskrevne arbejde i denne brugsanvisning méa du ikke foretage manipulatio-
ner pa produktet.

» Abning og reparation af produktet eller istandszsttelse af beskadigede komponenter ma kun
foretages af autoriseret Ottobock fagpersonale.
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/\ FORSIGTIG

Opladning af produktet med snavsede kontakter pa ladebgsningen

Tilskadekomst pga. uventet reaktion fra produktet som felge af utilstraekkelig ladefunktion.

» Sorg for, at kontakterne altid er rene og ikke fedtede.

» Rens de elektriske kontakter pa ladestikket og ladebasningen regelmaessigt med en vatpind
og mildt seebevand.

» Undga under alle omsteendigheder at beskadige kontakternes overflade med spidse eller
skarpe genstande.

A\ FORSIGTIG

For lille afstand til RF-kommunikationsapparater (f.eks. mobiltelefoner, Bluetooth-appa-
rater, WLAN-apparater)
Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en forstyrrelse i den inter-
ne datakommunikation.
» Det anbefales derfor at overholde felgende minimumafstande til nedenstaende RF-kommuni-
kationsapparater:
* mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* DECT-tradlose telefoner inkl. basisstation: 0,35 m
* WLAN (router, Access Points,...): 0,22 m
* Bluetooth-apparater (fremmede produkter, som ikke er frigivet af Ottobock): 0,22 m

5 Leveringsomfang og tilbehor

Leveringsomfang
» 1 stk. MyoEnergy Integral 757B35=1/757B35=3
e 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale) 647G533

Leveringen omfatter ogsa dele til hylsterfremstilling

* 2 stk. Lamineringsdummy-batteri

* 1 stk. Lamineringsdummy-ladebesning

* 1 stk. Boreskabelon til ladebgsning

* 2 stk. Monteringshjeelp-batteri

* 2 stk. Burreband (medfelger kun ved levering af MyoEnergy Integral 757B35=3)
* 4 stk. Undersaenkskruer

Nodvendigt tilbehor

* 1 stk. Ladeapparat MyoCharge Integral 757L.35
* Batteri-adapterkabel 757VAK1 (kun i kombination med VASI-system)

6 Indretning til brug

6.1 Nodvendigt vaerktoj
e Skruetraekker

* Tape

* Centrumsbor 726W9=*
¢ Boremaskine 4 mm

6.2 Anbefalede materialer:

* Nylon-slangestrempe 623T1* *  Thermolyn trolen 616T3="
* PVC-folie 99B71=* * Pedilin-hardskum 200 617H12=*
* Neopren-cellegummiband 627B5=* * Pedilen heerder 617P21=*
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* PVA-folieslange 99B81=* *  Kulfiberveev 616G12
* Perlon-trikotslange 623T* *  Kulfiberveev 616G12

6.3 Lamineringsanvisninger
Produktet kan placeres i over- eller i underarmshylstret. Fikseringen af batteriet kan ske i yderhyl-
stret eller mellem yder- og inderhylstret afheengig af pladsforholdene.

| BEM/ERK

Anvendelse af produktet med beskadiget fladkabel
Fejlfunktion pa grund af fejlagtig eller afbrudt dataoverfersel.
» Undga at beje fladkablet flere gange eller at klemme det pa det samme sted.

INFORMATION

Det fleksible fladkabel mellem batteriet og ladebasningen kan tilpasses i l&engden ved at boje el-
ler folde det forsigtigt. Der ma kun foretages en bled bejning af kablet. Hvis det fleksible fladka-
bel pa et allerede foldet sted bejes om i den modsatte retning, kan det medfere alvorlige beska-
digelser.

6.3.1 Lamineringsanvisninger overarmshylstret

1) Batteriet skal sa vidt muligt placeres proksimalt pa opbygningshjeelpen til ErgoArm albuekom-
ponenterne.

2) Fastspeend batteriet med cylinderskruerne indefra til opbygningshjeelpen (seill. 2).

3) Det 2-polede forsyningskabel tilsluttes til albueleddets elektronikhus.
INFORMATION: Det 3-polede kommunikationskabel tilsluttes ikke.

6.3.2 Lamineringsanvisninger til underarmshylstret

) Fremstilling af inderhylstret efter velkendt teknologi.

) Klip nylon-slangestrempen, sa den er dobbelt sa lang som hylstret; treek den ene halvdel over
inderhylstret og afbindes.

N -

3) Bestem placeringen af batteri-dummyen (hos patienter med en lang stump pa inderhylstret).
4) Resten af nylon-slangestrempen treekkes nedad, sa der ikke er folder, og afbindes distalt.
5) Varm PVC-foliet op og treek det over stumpen.
6) PVC-foliet afbindes og suges rent.
7) Lim cellegummibéndet i 2 lag rundt om kanten pa yderhylsteret.
8) Vikl trolen rundt om det indvendige hylster og fastger.
9) Fremstil skumpositiv med hardskum og heerder efter velkendt teknologi.
10) Slib skumpositiv (indtil batteri-dummyerne kan ses, Schaum beschliffen).
1

11) Pa skumpositivet paseettes ladebesning-dummyen.

12) Treek PVA-folieslange over skumpositivet.

13) Trzek flere lag perlon-trikotslange over og afbind ved steberingen.
INFORMATION: Til forsteerkning af hylsteret kan man fastklaebe kulfiberveev mellem
forste og andet lag perlontrikotslange. Samtidig skal man serge for, at kulfibervaevet
ikke beror steberingen eller tildeekker den.

14) Laminer yderhylstret efter den velkendte teknologi og lad det hzerde.

15) Fjern yderhylsteret fra inderhylstret.

16) Fjern gipsen fra inderhylstret.

17) Slib konturerne pa yderhylstret.

18) Placér udboringerne pa ladebesningens skabelon pa yderhylstrets nopper og overfer skabelo-
nens konturer (se ill. 4).

19) Nopperne braendes vaek indefra (se ill. 5).

20) Bor de fribreendte nopper op til den markerede kontur ved hjeelp af et centrumsbor (se ill. 6).
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21) Frees konturen fri og kontroller med ladebesningens skabelon (se ill. 7).

22) Stik ladebasningen fra skaftets inderside gennem udfraesningen (se ill. 8). Ladebesningen
skal ligge i niveau mod skaftets yderside uden tryk udefra (se ill. 9).
INFORMATION: Safremt vaegtykkelsen pa yderhylstret er storre end 2 mm, skal skaf-
tets inderside slibes til.

23) Pafer lim pa ladebesningens smalle kant (se ill. 10).

24) Seet ladebasningen i yderhylstret og lad limen hzerde.

25) Til patienter med lang stump skal batteriet anbringes i de laminerede fordybninger. Til patien-
ter med kort stump skal batterierne anbringes pa det ledige omrade pa yderhylstret.

6.4 Fastgor MyoEnergy Integral pa yderhylstret

Montering af de adskilte batterienheder

1) Batteriernes placering bestemmes ved hjzelp af monteringshjeelpen.
INFORMATION: Sorg for, at der er tilstreekkelig stor afstand mellem monteringshjeel-
pen/batteriet (se ill. 11).

2) Marker hulpositionerne pa hylsteret og bor med bormaskinen.

3) Treek det dobbeltsidede kleebeband fra monteringshjeelpen og kleeb det pa batteriet (se
ill. 13).

4) Monteringshjeelpen og batteriet fastgeres med burrebandet (757B35=3) eller med tape
(757B35=1).
INFORMATION: Burrebandet skal anbringes i rillen pa monteringshjalpen (se ill. 14).
Burrebandets ender skal lappe over hinanden pa batteriet.

5) Batterierne skrues fast i hylstret med undersaenkskruerne.

Montering af de sammensatte batterienheder

1) Fastkleeb begge batterier og monteringshjeelpen med dobbeltsidet kleebeband (se ill. 16).

2) Vikl burrebandet (757B35=3) eller tape (757B35=1) om monteringshjzelpen.
INFORMATION: Burrebandet skal anbringes i rillen pa monteringshjalpen.

7 Handtering

7.1 Opladning af batteri
1) Seet produktets ladestik i ladebasningen.
— En korrekt forbindelse fra ladeapparatet til produktet vises ved tilbagemeldinger (Status-
signaler).
— Protesesystemet slukkes automatisk.
— Opladningen startes.
2) Efter afsluttet opladning frakobles forbindelsen til produktet.

7.2 Visning af den aktuelle ladetilstand

Ladetilstanden kan til enhver tid foresperges.

1) Nar protesesystemet er teendt, trykkes pa knappen pa ladebesningen (Taste betétigen) i min-
dre end 1 sekund.

2) LED-visningen pa ladebesningen informerer om den aktuelle ladetilstand (Statussignaler).

7.3 Sikkerhedsafbryder

Sikkerhedsafbrydelsen er beregnet til at beskytte batteriet og aktiveres ved:
* over- og undertemperatur under opladningen

*  kortslutning

* over- og underspaending

INFORMATION

Efter en sikkerhedsafbrydelse skal ladeapparatet tilsluttes for at genaktivere elektronikken.
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8 Renggoring og pleje

| BEM/ERK |

Ukorrekt pleje af kabinettet

Beskadigelse af kabinettet pa grund af anvendelse af oplesningsmiddel som f.eks. acetone,

benzin el.lign.

» Kabinettet ma udelukkende rengeres med en fugtig klud og mild szebe (f.eks. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).

1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
2) Ter produktet af med en bled klud.
3) Den resterende fugtighed luftterres.

9 Bortskaffelse

Dette produkt ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande. Bort-
skaffelse, som ikke er i overensstemmelse med bestemmelserne i dit land, kan skade mil-

= joet og helbredet. Overhold anvisningerne fra den lokale ansvarlige myndighed om retur-
nering og indsamling.

10 Juridiske oplysninger

10.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

10.2 Varemaerke

Alle betegnelser, der naevnes i neerveerende dokument, overholder uindskreenket alle de bestem-
melser, der geelder for de til enhver tid geeldende varedeklarationsrettigheder og de pageeldende
ejeres rettigheder.

Alle her betegnede meerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere registrerede varemzerker,
som de pageldende indehavere har rettighederne til.

Mangler der en eksplicit maerkning af maerkerne, der anvendes i naervaerende dokument, kan det
ikke udelukkes, at en betegnelse er fri for tredjemands rettigheder.

10.3 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.

11 Bilag

11.1 Anvendte symboler

( € Overensstemmelseserklzering iht. de respektive europeeiske direktiver
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Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med bestemmelserne i dit land, kan

ﬁ Dette produkt ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande.

skade miljget og helbredet. Overhold anvisningerne fra den lokale ansvarlige myn-
dighed om returnering og indsamling.

LOT PPPP YYYY WW Batch-nummer

I Retlig producent

11.2 Driftstilstande / fejlsignaler

11.2.1 Statussignaler

Ladebos- Haendelse

ning

@ Batteri fuldt

O Batteri opladet 50%
() Batteri tomt

11.2.2 Bip-signaler

Nedenstaende bip-signaler er fastlagt som standard:

Pip-signal Ekstra visning Heendelse
1xlang e Sluk protese via ladebesning
e Ladning begynder (ladestik forbundet med
ladebgsning)
¢ Opladning afsluttes (ladestik frakobles la-
debesning)
2 x kort LED pa ladebgsnin- | Teending af protese
gen lyser kort
3 x kort Batteriets spaending for lav, protesesystemet

slukkes automatisk

Nedenstaende bip-signaler udferes kun i forbindelse med 7in1 controlleren (9E420=*):

Pip-signal Heendelse

1xlang Fjerne MyoLino Link:
Protesen var slukket forinden

2 x kort Tilslutte MyoLino Link

2 x kort Fjerne MyoLino Link:

Protesen var teendt forinden

Permanent pulsering (sa-
leenge

knappen holdes nedtrykket)

Parental Access Switch

11.3 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport i den originale embal- |-20 °C/-4 °F til +50 °C/+122 °F

lage
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Omgivelsesbetingelser
Opbevaring og transport uden emballage -20 °C/-4 °F til +50 °C/+122 °F
maks. 93 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende
Drift 0 °C/+32 °F til +60 °C/+140 °F
maks. 93 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende
Opladning af batteriet 0 °C/+32 °F til +45 °C/+113 °F
Produktets batteri 757B35=1 757B35=3
Batteritype Li-Po Lithium-ion
Udgangsspzaending ca. 7,4V ca. 7,4V
Ladespeending ca.8,2V ca. 8,2V
Kapacitet 600 mAh 1150 mAh
Mal 52 x 25 x 9 mm 52 x 36 x 9 mm
Veegt 459 70¢g
Protesens driftstid ca. 1500 — 2000 gribecyklus- | ca. 4000 gribecyklusser ved
ser ved MyoBock-system for MyoBock-system for voksne
voksne
ca. 4000 gribecyklusser ved
MyoBock-handsystem for bern
Levetid MyoEnergy Integral 2 ar 2 ar
Batteriets levetid 2ar 2 ar
Opladningstid, indtil batteriet |[2,5 h 2,5h
er fuld opladet

1 Forord Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2015-09-22

» Les noye gjennom dette dokumentet fer du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader og skader pa produk-
tet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet (f.eks. om bruk, vedlike-
hold eller uregelmessigheter). Kontaktopplysninger finner du pa baksiden.

» Ta vare pa dette dokumentet.

MyoEnergy Integral 757B35=" kalles i det falgende bare produktet.

Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruk, justering og handtering av produktet.
Instruer pasienten i riktig handtering og stell av produktet. Det er ikke tillatt & overlate produktet til
pasienten uten oppleering.

Produktet skal bare tas i bruk i henhold til opplysningene i de vedlagte falgedokumentene.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruksjon og funksjon
Produktet brukes til energiforsyning av et protesesystem.
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Produktet bestar av flere komponenter. Disse komponentene er fast forbundet med hverandre og
klare til montering.

2.1.1 Komponenter
Produktet bestar av felgende komponenter:

Ladekontakt

Ladekontakten (se fig. 1, pos. 1) har felgende funksjoner:
* Kontakt til lading av batteriet

* LED for visning av den aktuelle ladetilstanden

* LED for tilbakemelding om driftstilstander

* Knapp til & sla pa og av protesesystemet

*  Summer for tilbakemelding om driftstilstander

Batteri
Batteriet (se fig. 1, pos. 2) bestar av 2 celler med integrert elektronikk. Denne beskytter batteriet
mot kortslutning, overspenning, underspenning og mot lading i et forbudt temperaturomrade.

Kommunikasjonskabel
Kommunikasjonskabelen (se fig. 1, pos. 3) brukes til datakommunikasjon og oppretter forbindel-
se mellom batteriet og den respektive protesekomponenten.

Forsyningskabel
Forsyningskabelen (se fig. 1, pos. 4) danner forbindelsen mellom batteriet og den respektive pro-
tesekomponenten.

3 Bruk

3.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til energiforsyning av myoelektriske protesekomponenter for
ovre ekstremiteter.

3.2 Bruksomrade
Produktet er utviklet for bruk til hverdagsaktiviteter. Det skal ikke brukes til aktiviteter der det ut-
settes for ikke-tillatte miljgbetingelser og belastninger (f.eks. ekstremsport).

3.3 Bruksforhold

Produktet er utelukkende beregnet til utrustning av én bruker. Produsenten godkjenner ikke at
produktet brukes pa en annen person.

De godkjente miljgbetingelsene gar frem av de tekniske dataene (se side 94).

3.4 Kvalifikasjon som ortopeditekniker
Utrustning av en pasient med produktet skal kun utferes av ortopediteknikere.

4 Sikkerhet

4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.
Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

|:| Advarsel om mulige tekniske skader.

Ottobock | 87



4.2 Sikkerhetsanvisningenes struktur

A\ FORSIKTIG

Overskriften betegner farens kilde og/eller type

Innledningen beskriver felgene ved ikke & overholde sikkerhetsanvisningene. Dersom det finnes
flere folger, vil de angis slik:

> f.eks.: folge 1 hvis faren ignoreres

> f.eks.: felge 2 hvis faren ignoreres

» Med dette symbolet angis aktiviteten/tiltaket som ma felges/utferes for & avverge faren.

4.3 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Bytte av protesekomponenter mens systemet er slatt pa
Personskade grunnet feilstyring eller feilfunksjon av protesesystemet.
» For du skifter protesekomponenter (f.eks. gripekomponent), ma du alltid skru av produktet.

/\ FORSIKTIG

Inntrengning av smuss og fuktighet i produktet

Skade pa grunn av uventet reaksjon i protesesystemet.

» Pass pa at verken faste partikler eller veeske trenger inn i produktet.
» Bruk ikke produktet i badeproteser.

:

Feil pleie av huset

Skade pa huset grunnet bruk av lesemidler som aceton, bensin e.l.

» Huset skal utelukkende rengjeres med en fuktig klut og mild sape (f.eks. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).

INFORMASJON |

For produktet tas i bruk, ma det tilharende batteriet lades opp.

4.4 Brukeranvisninger

Bruk av produktet i naerheten av aktive, implanterte systemer

De aktive, implanterbare systemene (f.eks. pacemaker, defibrillator, osv.) kan forstyrres av elek-

tromagnetisk straling som genereres av produktet.

» Pass pa at anbefalte minsteavstander overholdes hvis produktet brukes i umiddelbar nzerhet
av aktive, implanterbare systemer.

» Det er viktig a overholde bruksbetingelsene og sikkerhetsanvisningene som er fastsatt av im-
plantatprodusenten.

/\ FORSIKTIG

Inntrengning av smuss og fuktighet i produktet
Skade pa grunn av uventet reaksjon i protesesystemet.
» Pass pa at verken faste partikler eller veeske trenger inn i produktet.
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/\ FORSIKTIG

Mekanisk belastning pa produktet

Personskade grunnet feilstyring eller feilfunksjon av protesesystemet.
» Utsett ikke produktet for mekaniske vibrasjoner eller stet.

» Kontroller produktet for synlige skader fer hver bruk.

A\ FORSIKTIG

Opphold pa omrader utenfor det tillatte temperaturomradet
Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.
» Unnga opphold pa omrader utenfor det tillatte temperaturomradet (se side 94).

A\ FORSIKTIG

Opphold i et omrade med sterke magnetiske og elektriske stoykilder (f.eks. tyverisik-
ringssystemer, metalldetektorer)

Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av forstyrrelser i den interne
datakommunikasjonen.

» Unngd opphold i naerheten av synlige eller skjulte tyverisikringssystemer i inngangs-/ut-
gangspartiet til forretninger, metalldetektorer/kroppsskannere for personer (f.eks. pa flyplas-
ser) eller andre sterke magnetiske og elektriske steykilder (f.eks. heyspentkabler, sendere,
trafostasjoner, computertomografer, MR-apparater ...).

Veer oppmerksom pa uventede reaksjoner fra produktet nar du passerer tyverisikringssyste-
mer, kroppsskannere og metalldetektorer.

v

A\ FORSIKTIG

Manipuleringer pa produktet som bruker har utfort pa egen hand

Fare for skade pé grunn av feilfunksjon og derav felgende uventet proteseaktivitet.

» Bortsett fra de arbeidene som er beskrevet i denne bruksanvisningen, ma du ikke foreta ma-
nipuleringer pa produktet.

» Apning og reparasjon av produktet samt istandsetting av skadde komponenter skal bare ut-
feres av autorisert Ottobock-fagpersonell.

/\ FORSIKTIG

Lading av produktet med tilsmussede kontakter pa ladekontakten

Personskade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av utilstrekkelig lading.

» Pass pa at kontaktene alltid er rene og fettfrie.

» Rengjor derfor de elektriske kontaktene pa ladestepselet og ladekontakten jevnlig med en
bomullspinne og mildt sapevann.

» Pass pa at du ikke skader belegget pa kontakiflatene med spisse eller skarpe gjenstander.

/\ FORSIKTIG

For liten avstand til hoyfrekvente kommunikasjonsenheter (f.eks. mobiltelefoner,
Bluetooth-enheter, WLAN-enheter)

Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av forstyrrelser i den interne
datakommunikasjonen.
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» Derfor anbefales det & holde felgende minsteavstander til slike heyfrekvente kommunika-
sjonsenheter:
* Mobiltelefon GSM 850/GSM 900: 0,99 m
* Mobiltelefon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
* DECT tradlese telefoner inkl. basestasjon: 0,35 m
* WLAN (routere, aksesspunkter,...): 0,22 m
* Bluetooth-enheter (tredjepartsprodukter som ikke er godkjent av Ottobock): 0,22 m

5 Leveranseomfang og tilbehor

Leveringsomfang
* 1 st. MyoEnergy Integral 757B35=1/757B35=3
e 1 st. bruksanvisning (fagpersonell) 647G533

ekstra leveranse for hylseproduksjonen

* 2 st. Lamineringsdummy-batteri

* 1 st. Lamineringsdummy-ladekontakt

* 1 st. Boremal til ladekontakt

* 2 st. Monteringshjelp-batteri

* 2 st. Borrelasband (kun med i leveringen av MyoEnergy Integral 7567B35=3)
* 4 st. Senkhodeskruer

Nodvendig utstyr for bruk
* 1 st. Ladeenhet MyoCharge Integral 757L35
* Batteri-adapterkabel 757VAK1 (kun i kombinasjon med VASI-systemet)

6 Klargjoring til bruk

6.1 Nedvendig verktoy
e Skrutrekker

* Tape

* Sentrumsbor 726W9=*
e Drilleg4 mm

6.2 Anbefalte materialer

* Nylonslangestrempe 623T1* * Pedilen herder 617P21=*
*  PVC-folie 99B71="* * PVAfolieslange 99B81="*
* Cellegummiband 627B5=* * Perlontrikotslange 623T*
* Thermolyn Trolen 616T3=" * Karbonfiberduk 616G12
* Pedilen hardskum 200 617H12=* * Karbonfiberduk 616G12

6.3 Lamineringsanvisninger
Produktet kan plasseres i overarmshylsen eller underarmshylsen. Fiksering av batteriet skjer alt
etter plassforholdet i ytterhylsen eller mellom ytter- og innerhylsen.

|LES DETTE.

Bruk av produktet med skadd flatkabel
Feilfunksjon pé grunn av feil i eller brudd pa dataoverfering.
» Unnga at flatkabelen blir brettet eller presset gjentatte ganger pa samme posisjon.
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INFORMASION

Den fleksible flatkabelen mellom batteriet og ladekontakten kan tilpasses i lengden ved forsiktig
beying eller folding. Foldekanten ma beyes lett, ikke brettes hardt. Hvis en fleksibel flatkabel
som allerede er boeyd eller foldet, bayes i motsatt retning, kan det fere til alvorlige skader.

6.3.1 Lamineringsanvisninger for overarmshylsen
1) Posisjoner batteriet mest mulig proksimalt pa monteringshjelpen til ErgoArm albupassdelen.
2) Skru batteriet p4 monteringshjelpen fra innsiden ved hjelp av sylindertoppskruene (se fig. 2).
3) Koble den 2-polede forsyningskabelen til elektronikkboksen i albueleddet.

INFORMASIJON: Den 3-polede kommunikasjonskabelen blir ikke koblet.

6.3.2 Lamineringsanvisninger for underarmshylsen

1) Produser innerhylsen i kjent teknikk.
2) Kilipp til slangestrempen i dobbel lengde, trekk en halvdel over den innerhylsen og fest.
3) Finn posisjonen til batteriedummyene (hos pasienter med en lang stump pa den innerhylsen).
4) Trekk resten av nylon-slangestrempen nedover uten rynker og fest distalt.
5) Varm opp PVC-folien og trekk den over stumpen.
6) Fest PVC-folien og sug ut luften.
7) Lim pa cellegummibandet i 2 lag i samsvar med kanten til den ytre hylsen.
8) Surr Trolen rundt innerhylsen og fest.
9) Lag skumpositiv med hardskum og herder i kjent teknikk.
10) Slip skumpositiven (til batteridummyene blir synlige Schaum beschliffen).
1

11) Sett ladekontaktdummyen pa skumpositiven.

12) Trekk PVA-folieslangen over skumpositiven.

13) Trekk over flere lag med Perlon trikotslange og fest ved steperingen.

INFORMASIJON: For a forsterke hylsen, kan man lime karbonfiberduk mellom forste
og andre lag med Perlon trikotslange. Karbonfiberduken ma ikke bergre eller overlap-
pe stoperingen.

14) Laminer ytterhylsen i kjent teknikk og la den herde.

15) Fjern ytterhylsen fra innerhylsen.

16) Fjern gipsen fra innerhylsen.

17) Slip konturene pa ytterhylsen.

18) Legg hullene pa ladekontakimalen pa knottene pa ytterhylsen og overfer sjablongkonturene
(se fig. 4).

19) Knottene brennes bort fra innsiden (se fig. 5).

20) De fribrente knottene bores ut ved hjelp av sentrumsboret fram til den markerte konturen (se
fig. 6).

21) Fres fri konturen og kontroller med ladekontaktmalen (se fig. 7).

22) For a gjere dette stikkes ladekontakten gjennom utfresingen fra hylsens innside (se fig. 8).
Ladekontakten ma ligge i flukt med hylsens utside uten trykk utenfra (se fig. 9).
INFORMASJON: Dersom veggtykkelsen til ytterhylsen er storre enn 2 mm, ma hylsens
innside slipes ut.

23) Klebemiddelet paferes pa den smale graden til ladekontakten (se fig. 10).

24) Sett ladekontakten inn i ytterhylsen vent til klebemiddelet har herdet.

25) Hos pasienter med lang stump legges batteriet inn i den laminerte fordypningen. Hos pasien-
ter med kort stump, plasseres batteriene i det ledige omrade til ytterhylsen.
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6.4 Fest MyoEnergy Integral i ytterhylsen

Montering av atskilte batterienheter

1) Bestemt posisjonen for batteriet ved hjelp av monteringshjelpene.

INFORMASION: Sorg for tilstrekkelig stor avstand mellom monteringshjelpene/batte-
riene (se fig. 11).

2) Merk av hullposisjonen pa hylsen og bor et hull med drillen.

3) Trekk den dobbeltsidige tapen av monteringshjelpene og lim pa batteriet (se fig. 13).

4) Sikre monteringshjelpen og batteriet med borreldsbandet (757B35=3) eller tape (757B35=1).
INFORMASIJON: Legg borrelasbandet inn i rillen pa monteringshjelpen (se fig. 14). De
overlappende endene av borrelasbandet ma ligge pa batteriet.

5) Batteriene skrus fast i hylsen med senkhodeskruene.

Montering av sammensatte batterienheter

1) Lim sammen begge batteriene og monteringshjelpen med dobbeltsidig tape (se fig. 16).

2) Sikre monteringshjelpen og batteriene med borrelasbandet (757B35=3) eller tape
(757B35=1).
INFORMASIJON: Legg borrelasbandet inn i rillen pa monteringshjelpen.

7 Handtering

7.1 Lading av batteriet
1) Stikk ladestopselet til produktet inn i ladekontakten.
— At forbindelsen er satt opp riktig fra ladeenheten til produktet vises gjennom meldinger
(Statussignaler).
— Protesesystemet slas av automatisk.
— Ladeprosessen starter.
2) Etter at ladingen er ferdig ma du koble fra produktet.

7.2 Visning av den aktuelle ladetilstanden

Ladetilstanden kan til enhver tid avleses.

1) Trykk pa knappen pa ladekontakten (Taste betatigen) kortere enn ett sekund med paslatt pro-
tesesystem.

2) LED-er pa ladekontakten viser den aktuelle ladetilstanden (Statussignaler).

7.3 Sikkerhetsutkobling

Sikkerhetsutkoblingen beskytter batteriet og aktiveres ved:
*  Over- og undertemperatur under lading

* Kortslutning

* Over- og underspenning

INFORMASION

Etter en sikkerhetsutkobling ma laderen tilkobles for & aktivere elektronikken igjen.

8 Rengjoring og pleie

| LES DETTE |

Feil pleie av huset

Skade pa huset grunnet bruk av lesemidler som aceton, bensin e.l.

» Huset skal utelukkende rengjeres med en fuktig klut og mild sape (f.eks. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).

1) Rengjoer produktet med en fuktig, myk klut.
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2) Terk av produktet med en myk klut.
3) Restfuktigheten luftterkes.

9 Kassering

Dette produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. Avfallsbe-
handling som ikke er i samsvar med bestemmelsene i ditt land, kan skade milje og helse.
=== [glg anvisningene fra myndighetene i ditt land for retur og innsamling.

10 Juridiske merknader

10.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten péatar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

10.2 Varemerker

Alle betegnelser som brukes i det foreliggende dokumentet er uten begrensning underlagt be-
stemmelsene i den til enhver tid gjeldende varemerkelovgivningen og rettighetene til de enkelte
eierne.

Alle varemerker, handelsnavn eller firmanavn som benyttes i dette dokumentet, kan veere regi-
strerte varemerker og er gjenstand for rettighetene til de enkelte eierne.

Det kan ikke legges til grunn at en betegnelse ikke er underlagt tredjeparts rettigheter, selv om
enkelte varemerker som er nevnt i dette dokumentet, mangler en uttrykkelig angivelse av at det
dreier seg om et varemerke.

10.3 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert
i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Sam-
svarserklaeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg
VII.

11 Vedlegg
11.1 Benyttede symboler
C € Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene

Dette produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. Av-
E fallsbehandling som ikke er i samsvar med bestemmelsene i ditt land, kan skade
i} miljo og helse. Falg anvisningene fra myndighetene i ditt land for retur og innsam-

ling.

orperrYYYWW  Charge-nummer

I Juridisk ansvarlig produsent
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11.2 Driftstilstander / feilsignaler

11.2.1 Statussignaler

Ladekon- Hendelse

takt

@ Batteri fulladet

O Batteri 50 % ladet
() Batteri tomt

11.2.2 Pipesignaler

Foelgende pipesignaler er fastsatt som standard:

Pipesignal Tilleggsmeldinger |Hendelse
1x lang ¢ Koble fra protesen via ladekontakten
e Lading starter (ladestopsel koblet i ladekon-
takten)
e Lading blir avsluttet (ladestepsel er koblet fra
ladekontakten)
2 x kort LED pa ladekontak- | Innkobling av protesen
ten lyser kort opp
3 x kort Batterispenning for lav, protesesystemet kobler
seg automatisk av

Felgende pipesignaler finnes bare i forbindelse med 7-i-1-kontroller (9E420=%):

Pipesignal Hendelse

1xlang Koble fra MyoLino Link:
Protesen var allerede slatt av

2 x kort Koble til MyoLino Link

2 x kort Koble fra MyoLino Link:

Protesen var allerede slatt pa

Kontinuerlig pulsering (s&
lenge
tasten trykkes inn)

Parental Access Switch

11.3 Tekniske data

Miljebetingelser

Lagring og transport i originalemballasjen

-20 °C/-4 °F til +50 °C/+122 °F

Lagring og transport uten emballasje

-20 °C/-4 °F til +50 °C/+122 °F
maks. 93 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

Drift

0 °C/+32 °F til +60 °C/+140 °F
maks. 93 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

Lading av batteriet

0 °C/+32 °F til +45 °C/+113 °F

Batteri til produktet 757B35=1 757B35=3
Batteritype Li-Po Li-ion
Utgangsspenning ca. 7,4V ca. 7,4V
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Batteri til produktet 757B35=1 757B35=3

Ladespenning ca.8,2V ca. 8,2V

Kapasitet 600 mAh 1150 mAh

Mal 52 x 25 x9 mm 52 x 36 x 9 mm

Vekt 459 70g9

Protesens driftstid Ca. 1500-2000 gripesykluser | Ca. 4000 gripesykluser med

med MyoBock voksensystem | MyoBock voksensystem
Ca. 4000 gripesykluser med
MyoBock barnehandsystem

Levetid MyoEnergy Integral 2 ar 2 ar

Batteriets levetid 2 ar 2 ar

Ladetid for batteriet er helt 25t 2,61

fulladet

1 Onsoz Tirkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2015-09-22

Bu dokiimani irtint kullanmaya baglamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.

Yaralanmalari ve rtin hasarini dnlemek igin givenlik uyarilarini dikkate aliniz.

Kullaniciyr Griintin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakkinda bilgilendirin.

Uriin hakkinda sorulariniz varsa ireticiye danisiniz (6 rn. galistirma, kullanim, bakim, beklen-
medik isletim sorunlari veya beklenmedik olaylar). iletisim bilgilerini arka sayfada bulabilirsi-
niz.

» Bu dokiimani atmayin.

vVvyyvy

MyoEnergy Integral 757B35=" asadida sadece Urlin olarak belirtilecek.

Bu kullanim kilavuzu Grinin kullanimi, ayarlari ve kullanim sekli ile ilgili dnemli bilgiler vermekte-
dir.

Hastayr GrGniin kullanilmasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz. Bilgilendirme olmadan Urinin
teslim edilmesi mimkin degildir.

Uriint sadece birlikte teslim edilen bilgiler dogrultusunda isletime aliniz.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon
Bu Urin, bir protez sisteminin enerji beslemesine yarar.
Uriin birgok parcadan olusur. Pargalar birbiri ile ayrilmaz bir sekilde baglidir ve montaja hazirdir.

2.1.1 Parcalar
Uriin asagidaki pargalardan olusur:

Sarj kovani

$arj kovani (bkz. Sek. 1, Poz. 1) asagidaki fonksiyonlara sahiptir:
Sarjh pilin sarj kontagi

* Gincel sarj durumunun gorintilenmesi icin LED

* Calisma durumu geri bildirimi i¢cin LED

* Protez sisteminin agcma kapatma tusu

*  Calisma durumu geri bildirimi igin Pieper
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Akii
Sarjli pil (bkz. Sek. 1, Poz. 2) entegre edilmis elektronik ile 2 hiicreden olugsmaktadir. Bu sarjli
pilin kisa devre, asiri gerilim, dlsik gerilim ve izin verilmeyen sicaklik alaninda bulunmasini korur.

iletisim kablosu

lletisim kablosu (bkz. Sek. 1, Poz. 3) veri degisimini ve sarjli pil ile ilgili protez pargalarinin arasin-
daki baglantiyi saglamaktadir.

Besleme kablosu

Besleme kablosu (bkz. Sek. 1, Poz. 4) akiimulator ve ilgili protez pargalar arasindaki baglantiyi
saglar.

3 Kullanim

3.1 Kullanim amaci
Uriin sadece ist ekstremitelerin myoelektrikli protez parcalarinin glic kaynagi icin kullaniimalidir.

3.2 Kullanim alani
Uriin, glinlik aktivitelerde kullanim igin gelistirildi. Uygun olmayan gevre sartlari ve yiiklenmelerin
(6rn. ekstrem sporlar) s6z konusu oldugu aktivitelerde kullaniimamaldir.

3.3 Kullanim kosullari

Uriin sadece bir hastada kullanim icin uygundur. Uriiniin baska bir kiside kullaniimasina {retici
tarafindan izin verilmez.

izin verilen cevre sartlari teknik verilerden alinmalidir (bkz. Sayfa 103).

3.4 Ortopedi teknikerinin kalifikasyonu
Uriin 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.
[ 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Giivenlik bilgilerinin yapisi

Baslik, tehlikenin kaynagini ve/veya tiiriinii tanimlar

Giris bolim, glvenlik bilgilerine uyulmamasi durumunun doguracagi sonuglar tanimlar. Cok

sayida sonucun dogabilmesi durumunda, bu sonuclar asagidaki gibi belirtilir:

> Or.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 1

> Or.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 2

» Bu sembol ile, tehlikeyi 6nlemek icin dikkat edilmesi/yuritilmesi gereken eylemler/aksiyonlar
gOsterilir.

4.3 Genel giivenlik uyarilan

Devreye alinmis durumda protez parcalarinin degistirilmesi
Protez sisteminin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanmalar meydana gelir.
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| » Protez parcgalarini (6rn. tutucu bilesenleri) degistirmeden 6nce Uriini devreden gikariniz.

/\ DIKKAT

Uriine kir ve nem girisi

Protez sisteminin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan yaralanma.

» Uriiniin igerisine sivi ya da kati parcalarin girmemesine dikkat ediniz.
» Uriin yilkanma/ylizme protezi olarak kullanilmamalidir.

i

Govdenin uygun olmayan bakimi

Govde de benzin, aseton ve benzeri ¢6zi maddeler kullanimindan hasar olusmasi.

» Govdeyi sadece islatiimis bir bez ve yumusak sabun ile temizleyiniz (6rn. Ottobock DermaC-
lean 453H10=1).

Uriin isletime alinmadan énce ilgili akii sarj edilmelidir.

4.4 Kullanici ile ilgili uyarilar

/A UYARI

Uriinii aktif, implante edilmis sistemlerin yakininda calistininiz

Uriinde elektromanyetik 1sima vasitasiyla aktif, implante edilebilir sistemlerde ariza (érn. kalp pili,
defibrilator, vs.).

» Cihazin aktif, implant edilebilir sistemlerin dogrudan yakininda calistirimasinda implant Ureti-
cisi tarafindan talep edilen minimum mesafelere uyulmasina dikkat edilmelidir.

implant dreticisi tarafindan belirtilmis kullanim kosullarini ve giivenlik uyarilarini mutlaka dik-
kate aliniz.

v

/\ DIKKAT

Uriine kir ve nem girisi
Protez sisteminin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan yaralanma.
» Uriiniin igerisine sivi ya da kati pargalarin girmemesine dikkat ediniz.

/\ DIKKAT

Uriiniin mekanik olarak yiiklenmesi

Protez sisteminin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanmalar meydana gelir.
» Uriin mekanik titresimlere veya darbelere maruz birakilmamalidir.

» Uriin her kullanimdan énce goriiniir hasarlar bakimindan kontrol edilmelidir.

I

/\ DIKKA

i_;in verilen sicaklik araligi disindaki alanlarda durma
Uriinlin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanmalar meydana gelir.
» izin verilen sicaklik araligi disindaki alanlarda durmaktan kaginin (bkz. Sayfa 1083).
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Giiclii manyetik ve elektrikli ariza kaynaklari alaninda bulunma (6rn. hirsizlik alarm sis-

temleri, metal dedektorler)

Dahili veri iletisiminin bozuklugundan kaynaklanan, Uriinde beklenmedik hareket durumundan

dolayi yaralanma.

» Diikkanlarin giris / ¢ikis bolimlerinde goriliir ya da gizli hirsizlik alarm sistemlerinin, metal
dedektorlerin / viicut tarayicilarin (6rn. havalimaninda) ya da diger giicli manyetik ve elektrik-
li ariza kaynaklarinin (6rn. ylUksek gerilim hatlari, verici, trafo istasyonlari, bilgisayarli tomog-
rafi cihazlari, manyetik rezonans tomografi cihazlari ...) yakininda bulunmaktan uzak durunuz.

» Hirsizlik alarm sistemlerinden, viicut tarayicilarindan, metal dedektdrlerden gegerken Grinin
beklenmeyen etkilerine dikkat ediniz.

Uriinde kendinizin yaptigi manipiilasyonlar

Hatali fonksiyon nedeniyle yaralanma ve bunun sonucu olarak protezin beklenmeyen aksiyonlari.

» Uriin Gzerinde bu kullanim kilavuzunda belirtilen galismalar haricinde baska manipiilasyon
yapilmamalidir.

» Uriiniin acilmasi ve onarilmasi veya hasarli pargalarin onarilmasi calismalari sadece yetkili
Ottobock uzman personeli tarafindan yapilabilir.

Sarj kovani kirli durumdaki kontaklarla iiriiniin sarj edilmesi

Yetersiz sarj fonksiyonu nedeniyle {riiniin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan yaralanma

meydana gelebilir.

» Kontaklarin her zaman temiz ve yagsiz olmasina dikkat ediniz.

» Bundan dolay sarj soketi ve sarj kovaninin elektrikli kontaklarini diizenli bir sekilde kulak
temizleme gubugu ve sabunlu su ile temizlenmelidir.

» Kontak ylizeylerinin kaplamasina asla sivri veya keskin nesnelerle hasar vermemeye dikkat
ediniz.

HF iletisim cihazlarina cok az mesafe (6rn. mobil telefonlar, Bluetooth cihazlar, WLAN
cihazlan)
Dabhili veri iletisiminin bozuklugundan kaynaklanan, triinde beklenmedik hareket durumundan
dolayi yaralanma.
» Bu HF iletisim cihazlarina bu nedenlerden dolay minimum mesafelerde durulmasi énerilmek-
tedir:
* 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 trinler): 0,22m

5 Teslimat kapsami ve aksesuar

Teslimat kapsami
* 1 ad. MyoEnergy Integral 757B35=1/757B35=3
* 1 Ad. Kullanim talimati (uzman personel) 647G533
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Soket hazirlama icin ilave teslimat kapsami

* 2 Ad. Laminasyon dummysi akiisl

* 1 Ad. Laminasyon dummysi sarj kovani

* 1 Ad. Sarj kovani igin delik sablonu

* 2 Ad. Sarjh pil montaj yardimi

* 2 Ad. Cirth bant (sadece MyoEnergy Integral 757B35=3 teslimat kapsamindadir)
* 4 Ad. Gomme bash civatalar

Calistirma icin gereken aksesuar
* 1 Ad. Sarj cihazi MyoCharge Integral 757L35
* Ak adaptor kablosu 757VAK1 (sadece VASI sistemiyle kombinasyonda)

6 Kullanabilirligin yapimi

6.1 Gerekli aletler

¢ Tornavida

*  Yapiskan bant

* Kademeli delici 726W9=*
*  Matkap 84 mm

6.2 Onerilen malzemeler

* Naylon stakinet 623T1* * Pedilen sertlestirici 617P21=*
* PVC folyo 99B71=* * PVA folyo hortumu 99B81="*

*  Gozenekli kauguk bant 627B5=* e Perlon stakinet 623T*

*  Thermolyn Trolen 616T3=" * Karbon fiber doku 616G12

* Pedilen sert koplk 200 617H12=* * Karbon fiber doku 616G12

§.3 Laminasyon bilgileri
Uriin Ust kol soketi veya kol alti soketinde konumlanabilir. Akliniin sabitlenmesi dis soket veya dis
ve i¢ soket arasindaki yer oranina gore gerceklesir.

| DUYURU |

Uriiniin hasarl yassi kablo ile kullanimi
Hatali ya da iptal edilmis veri transferiyle hatali fonksiyon.
» Yassi kablonun ayni yerden defalarca bikilmesini veya ezilmesini 6nleyiniz.

AkUmilatér ile sarj kovani arasindaki esnek yassi kablo, dikkatli bir sekilde katlanarak uzunluga
sigdirilir. Katlanan kenar sadece hafif bir baski ile katlanabilir. Esnek yassi kablo katlanmis taraf-
In tersine dogru katlanirsa agir hasarlar s6z konusu olabilir.

6.3.1 Ust kol soketi icin laminasyon bilgileri

1) Sarjl pil mimkin oldugunca proksimal sekilde ErgoArm kurulum yardiminin dirsek baglanti
pargasina yerlestirilmelidir.

2) Sarjl pil, i¢ kisimdan silindir basi vidalari ile kurulum yardimina takilmalidir (bkz. Sek. 2).

3) 2 kutuplu besleme kablosu dirsek eklem baglantisinin elektronik gévdesine takilmalidir.
BILGi: 3 kutuplu iletisim kablosu takilmamal.

6.3.2 Alt kol soketi icin laminasyon bilgileri
) ic soket bilinen teknikte Gretilmelidir.

) Naylon stakinet ¢ift uzunlukta kesilmeli ve bir yarisi i¢ soket tizerine ¢ekilerek tutturulmaldir.
3) Aki dummy pozisyonu belirlenmelidir (uzun gidikli hastalarda i¢ sokette).

) Naylon stakinetin geri kalani kat izi olmadan asagiya ¢ekilmeli ve distal olarak tutturulmalidir.
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5) PVC folyo isitiimali ve gliduk Gzerine gekilmelidir.
6) PVC folyo baglanmali ve vakumlanmalidir.
7) Gozenekli kauguk bant dis soketin kenarina uygun olarak 2 kat yapistiriimahdir.
8) Trolen, i¢ soketin gevresine sarilip sabitlenmelidir.
9) Kopik pozitif sert slinger ve sertlestiriciyle bilinen teknikle uygulanmalidir.
0

10) Koplk pozitif zimparalanmalidir (aki dummyler goérilir durumda oluncaya kadar, Schaum
beschliffen) .

11) Képuk pozitif sarj kovani dummyleri ile donatiimahdir.

12) Képuk pozitif Uzerine PVA folyo hortum ¢ekiniz.

13) Uzerine birkag kat Perlon stakinet cekilmeli ve dékiim halkada baglanmalidir.
BILGI: Soketin giiclendirilmesi icin Perlon stakinetin birinci ve ikinci kati arasina kar-
bon fiber doku yapistirilabilir. Bu sirada karbon fiber doku dékiim halkaya dokunma-
mali ya da cakismamalidir.

14) Dis soket bilinen teknikle lamine edilmeli ve sertlesmeye birakilmahdir.

15) Dis soket i¢ soketten ayriimalidir.

16) Algi i¢ soketten gikariimalidir.

17) Dis sokette konturlar zimparalanmalidir.

18) Sarj kovani sablonunun delikleri, dis soketin ¢ikintilari Gzerine yerlestiriimeli ve sablonun kon-
turlari aktariimalidir (bkz. Sek. 4).

19) Cikintilar icten serbest sekilde yakilmalidir (bkz. Sek. 5).

20) Serbest yakilmis cikintilar kademeli deliciyle isaretli kontura kadar delinmelidir (bkz. Sek. 6).

21) Kontur serbest sekilde frezelenmeli ve sarj kovanlari sablonuyla kontrol edilmelidir (bkz.
Sek. 7).

22) Sarj kovani soket i¢ tarafindan, frezelenmis yer arasindan takilmalidir (bkz. Sek. 8). Sarj kova-
ni, dis basing olmadan soket dis kisminda diz bir sekilde durmalidir (bkz. Sek. 9).
BILGI: Dis soketin et kalinigi 2 mm iizerindeyse soket ic tarafi zimparalanmalidir.

23) Sarj kovaninin ince bdélme duvarina (bkz. Sek. 10) yapistirici strtilmelidir.

24) Sarj kovani, dis sokete yerlestirilmeli ve yapistirici sertlesmeye birakilmalidir.

25) Uzun gudiikla hastalarda akd, lamine edilmis oyuga yerlestirilmelidir. Kisa giidiikl(i hastalarda
akduler, dis soketin serbest alanina konumlandiriimalidir.

6.4 MyoEnergy Integral'i dis sokette sabitleme

Ayrilmis olan sarjl pil birimlerinin montaji

1) Sarjh pillerin pozisyonlari montaj yardimlari ile belirlenmelidir.
BiLGi: Montaj yardimlari/sarjli piller arasinda yeterli derecede mesafe olmasina dik-
kat edilmelidir (bkz. Sek. 11).

2) Sokette delinecek olan yerler isaretlenmeli ve matkap ile delinmelidir.

3) Cift tarafli yapiskan bant montaj yardimlarindan cekilmeli ve sarjli pile yapistirimalidir (bkz.
Sek. 13).

4) Montaj yardimi ve sarjli pil cirth bant (757B35=3) veya yapiskan bant (757B35=1) ile sabitlen-
melidir.
BILGI: Cirth bant montaj yardiminin yivine yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 14). Cirth bantin
iist iiste gelen uclar akiimiilatoriin lizerine gelmelidir.

5) Sarjli piller gdmme basgli civatalar ile sokete vidalanmalidir.

Birlestirilmis olan sarjli pil birimlerinin montaji

1) Her iki sarjl pil ve montaj yardimi ¢ift tarafli yapiskan bant ile yapistiriimahdir (bkz. Sek. 16).

2) Montaj yardiminin ve sarjli pillerin etrafi cirth bant (757B35=3) veya yapiskan bant (757B35=1)
ile sarilmalidir.
BiLGi: Cirtli bant montaj yardiminin yivine yerlestirilmelidir.
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7 Kullanim

7.1 Akii sariji

1) Sarj soketi, Urtiniin sarj kovanina takilmalidir.
— $arj cihazindan Urline dogru baglanti, geri bildirimlerle gosterilir (Durum sinyalleri).
— Protez sistemi otomatik olarak devreden cikarilir.
— Sarj islemi baslatilir.

2) Sarjislemi tamamlandiktan sonra Urlinle baglanti ayriimalidir.

7.2 Giincel sarj durumu gostergesi

Sarj durumu her zaman sorgulanabilir.

1) Protez sistemi devreye alinmis durumda sarj kovani tusuna (Taste betatigen) bir saniyeden
kisa sire basiniz.

2) Sarj kovanindaki LED gostergesi, glincel sarj durumu hakkinda bilgi verir (Durum sinyalleri).

7.3 Giivenli kapatma

Givenli kapatma, akiiniin korunmasini saglar ve su durumda devreye girer:
* Sarjislemi sirasinda asir sicaklik ve diistik sicaklik

* Kisa devrede

* Asin ve dislk gerilimde

Bir givenlik kapatmasindan sonra sarj cihazi elektronigi tekrar agmak igin takilmalidir.

8 Temizleme ve bakim

| DUYURU |

Govdenin uygun olmayan bakimi

Govde de benzin, aseton ve benzeri ¢6zi maddeler kullanimindan hasar olugsmasi.

» Govdeyi sadece islatiimis bir bez ve yumusak sabun ile temizleyiniz (6rn. Ottobock DermaC-
lean 453H10=1).

1) Uriin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.
3) Kalan nem havada kurutulmaya birakiimalidir.

9 imha etme

Bu iriin her yerde ayristinlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Ulkenizin imha
kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglik agisindan zararli

=== durumlar meydana gelebilir. Geri verme ve toplama y6ntemleri konusunda tilkenizin yetkili
makamlarinin kurallarini [itfen dikkate alin.

10 Yasal talimatlar

10.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullanilmayan ve
Urdnde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk ylklen-
mez.
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10.2 Markalar

Ekteki belgede gecen tiim tanimlar ylrirlUkteki marka hukuku ve kendi sahiplerinin haklarinin
hikimlerine tabidir.

Burada belirtilen tim ticari markalar, ticari isimler veya firma isimleri tescilli ticari markalar olabilir
ve kendi sahiplerinin haklarinin hikimlerine tabidir.

Bu belgede kullanilan markalarin agik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtiimemesi sonucunda isim
hakkinin serbest oldugu anlasilmamalidir.

10.3 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Urlin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Urlin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gére trin sinif | olarak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gore bildirilir.

11 Ekler

11.1 Kullanilan semboller

C € Avrupa direktifi geregince uygunluk beyani

Bu iriin her yerde ayristirimamis evsel goplerle birlikte imha edilemez. Ulkenizin
ﬁ imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda cevre ve saglik agisin-

dan zararli durumlar meydana gelebilir. Geri verme ve toplama yontemleri konu-
sunda ulkenizin yetkili makamlarinin kurallarini [itfen dikkate aliniz.

LOT PPPP YYYY WW idari numara

I Yasal Uretici

11.2 isletim durumlar / hata sinyalleri

11.2.1 Durum sinyalleri

Sarj kovani |Olay

(] Akt dolu

) Akl %50 sarj edilmis
() Aku bosg

11.2.2 Bip sinyali
Asagidaki bip sinyalleri standart olarak belirlenmistir:

Bip sinyali ilave gbstergeler Olay

1 x uzun - * Protez, sarj kovani vasitasiyla kapatma

e Sarj baslar (sarj soketi, sarj kovaniyla bagl)

* Sarj biter (sarj soketi, sarj kovanindan ayrilm-

's)
2 x kisa Sarj kovani Gzerinde- | Protezi agmak
ki LED kisa sure
yanar
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Bip sinyali ilave gostergeler Olay

3 x kisa

Aku gerilimi ¢gok dislk, protez sistemi otomatik
olarak kapanir

Asagidaki bip sinyalleri sadece 7in1 Controller (9E420=") ile baglantili olarak ortaya ¢ikar:

Bip sinyali Olay

1 x uzun Myolino baglantisi ¢ikarilmalidir:
Protez 6nceden kapaliydi

2 x kisa MyoLino baglantisi takilmahdir

2 x kisa Myolino baglantisi ¢ikarilmahdir:

Protez 6nceden agikti

Sirekli sinyal
(tusa basildigi siirece)

Ebeveyn Salteri

11.3 Teknik veriler

Cevre sartlar

Orijinal ambalajinda depolama ve tagima -20 °C/-4 °F ile maks. +50 °C/+122 °F

Ambalaj olmadan depolama ve tasima -20 °C/-4 °F ile maks. +50 °C/+122 °F

maks. % 93 rélatif hava nemliligi, yogusmasiz

isletim 0 °C/+32 °F ile maks. +60 °C/+140 °F
maks. % 93 rolatif hava nemliligi, yogusmasiz
Akl sarji 0 °C/+32 °F ile maks. +45 °C/+113 °F
Uriiniin sarjh pili 757B35=1 757B35=3
Sarj tipi Li-Po Li-lon
Cikis gerilimi yakl. 7,4V yakl. 7,4 V
Sarj gerilimi yakl. 8,2V yakl. 8,2V
Kapasite 600 mAh 1150 mAh
Boyutlar 52 x25x9 mm 52 x36 x 9 mm
Agirlik 459 70¢g

Protezin isletim siresi

MyoBock yetiskin sisteminde | MyoBock yetiskin sisteminde
yakl. 1500 — 2000 kavrama yakl. 4000 kavrama periyodu
periyodu

MyoBock cocuk el sisteminde
yakl. 4000 kavrama periyodu

kadar sarj siresi

MyoEnergy Integral kullanim 2Yil 2Yil
omri

Akilerin kullanim émri 2vil 2Yil
Sarjh pil tamamen sarj olana 2,5h 2,5h

1 MpoAoyog

EMnvika

NMAHPO®OPIEZ

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2015-09-22
> MeleToTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado TipLv amod Tn XPHon Tou TIPOidVTOG.
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> [lpooé€te T umodeifelg aodaleiag, yia va amoplyete TPAUVUATIONOUG Kat Cnpiég oTo
TIPOIOV.

»  Evnuepwvete 10 XpAOTN Yla TNV opOA kat acdair xpron Tou TipoidvToc.

>  AmeuBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV (TT. X. Yl TNV
évapfn Aettoupyiag, T xpnAon, tn ouvipnon, avartdaviexn Asttouvpyia f ovpfavta). Ta otol-
Xela emikowvwviag Ppiokovtal otnv Tiow oeAida.

> ®duldEte To apdv £yypado.

To MyoEnergy Integral 757B35=* Ba kaAeital otn ouvéxela LOVO TIPOIdV.

AuTEG oL 00nyieg XpAong TePLEXOUV ONUAVTIKEG TIANpodopieq OXETIKA pe Tn XPAoN, TN pUBULIoN
Kal TO XELPLOKO TOU TIPOIOVTOG,.

Evnuepwote tov acbeviy OXETIKA pe TO OWOTO XEIPLORO Kat T $povtida Tou Tpoidvtog. H ma-
padoon otov acBevi) xwpig oxeTikA evnpuépwan anayopeleTal.

O¢teTe TO TIPOIOV O AetToupyia pévo olppwva pe Tig TAnpodopieg ov epthapfdavovtal oto Ta-
pexOHEVO OLVOBEUTIKO €yypado.

2 NMeprypadn Tpoiovtog

2.1 Kataokeun kat Asttovpyia

To mpoidv mpoopiletal yia tnv NAekTpIKN TPododosoia evdg TIPOoOETIKOD CUOTAUATOG,.

To mpoidv anoteleital and diddopa ototxeia. Autd ta ototxeia ouvdéovtal petagd Toug Xwpig va
miapéxetal duvatotnta dlayxwplopol Kat ival €Tolpa yla cuvappoAdynon.

2.1.1 E§aptipata

To mpoidv amoteleital amno ta e§Ag oTolxeia:

YTmodoxn ¢optiong

H vrtodoxn eoptiong (PA. k. 1, otoiyeio 1) drabétel TG €EAG AetToupyieg:
Enadn yia ¢dption tng pnartapiag

* LED évdeifng tng tpéxovoag katdotaong ¢popTiong

e LED yia emiPePaiwon kataotdoewv Aettoupyiag

* TIMAKTPO Yla EvEPYOTIOINON KAL ATIEVEPYOTIOINON TOU TIPOOETIKOU CUCTANATOC

*  BoppntAg yia emiPePainon kataotdoewv Asttoupyiag

Mmnatapia

H pmatapia (BA. eik. 1, otoixeio 2) amnoteleital and 600 oTolKEid HE EVOWHATWHUEVO NAEKTPOVIKO
obotnpa. Auté mpootatelel TV pnatapia anoéd PpaxukOkAwpa, upnAf i xapnAn taon kat amd Tu-
XOv dtadikaaoia GpoOPTIONG Ot N ETITPETIOHEVO £0POG BepUoKpasiag.

KaAwdio smikowvwviag

To kaAwdio emkowvwviag (BA. €. 1, otoixeio 3) xpnoipelel otnv avtalayr] dedopévwy Kal auv-
OéeL TNV pnartapia pe 1o eKAOTOTE TIPOOETIKS eEApTnHa.

KaAwdio tpododociag
To kah@dio tpododooiag (BA. eik. 1, otoixeio 4) ouvdéel TV pumnatapia pe To EKAOTOTE TIPOOETIKO
egaptnua.

3 Xpnon

3.1 EvdsiIkvuopevn Xpron
To mpoidv mpoopiletal amoKAELTTIKA yia TNV NAEKTPLKN TP0h0d00ia HUONAEKTPIKWOV TIPOBETIKMV
eEapTNHATWV Avw AKPWV.
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3.2 Nedio edappoyng

To mpoidv oxediaotnke yla xpron oe kabnuepvég dpaotneLdTnTeG. Aev ETUTPETETAL VA XPNOLHO-
Toleltal yla dpaotnploTnTeEG, KATA TIG OTIOIEG €KTIOETAL 0t aKATAMNAEG TEPLPAANOVTIKEG OUL-
VvORKeG Kal KatamovAoeLlg (T.x. akpaia abAfpata).

3.3 ZuvOnkeg Xpnong

To Tpoidv poopileTal amoKAEIOTIKA yia Xpron amnod évav povo acbevry. O kataokevaotng ana-
YopeUEL TN XPron Tou TpoidvTog amd delTePO ATOHO.

MNa tg emutpemnopeveg meplParloviikég ouvOnkeg avatpéfte ota Texvika otolxeia (BA.
oehida 112).

3.4 AppodLOTNTA TOU TEXVIKOU 0POOTIESIKWV ELBWV
H epappoyn tou mpoidvtog oe aobeveiq emitpénetal va die§dyetal povo amod texvikolg opbortie-
OLKWV ELOWV.

4 Aodaiela

4.1 ETMe€Nynon TPosLl30TIOLNTIKWY CUHBOAWY

|[AMPOEIAONOIHZEH]| Mpoewomoinon yia mbavolig coBapolq kivdivoug aTuXAHATOG Kal TPav-

HaTIOpOU.
Mpoewdotoinon yia mibavoig KvdUvoug aTuXHATOG KAl TPAUHATIOHOU.
[EIAOMOIHZH | Mpoeidotoinon yla mbavi TPOKANCN TEXVIKWV (NHLWV.

4.2 AlatoTiwon Twv vtodeiswv acdpalsiag

A NMPOZOXH

O TitAoG UTIOBELKVOEL TRV TINYA Kal/f To €i80¢ TOL KvdUVou.

H eloaywyn meplypadel tiq ouvémeleg oe mepimtwon apdpiedng tng vnddelfng aodaleiac.

Av UTIAPXOULV TIEPLOCOTEPEG OUVETIELEG, AUTEG ETIIONHAivOVTAL WG €EAG:

> TLYX.: ouvémela 1 oe Tepimtwon apdpAedng tou kivdoivou

> TLX.: OUVETIELQ 2 O€ TIepiMTwon TIapdpAedng tou kivdivou

» Me autod 1o aupporo etuonpaivovtal ot pdfelg/evépyeleg Tou TipETel va AndBolv umoyn n
va eKTEAEOTOUV ylA TNV ATIOTPOTIH TOU KLvOUvou.

4.3 Mevikég uTtodeitelg aodaleiag

AvTIKaTAoTAON TIPOOETIKWV EEAPTNHATWY OE EVEPYOTIOLNHEVN KaTtdoTtaon

Tpavpatiopdg Aoyw eobarpévou eAEyxou f duoAelToupyiag Tou TIPoOETIKOU CUCTANATOG,

» [lpotol aviikataotioete TPoleTikA e§aptApata (m.x. e§dptnpa cOAANYPnGg), amevepyoToL-
OTE TO TIPOIOV.

/A NPOZOXH

Ewoxwpnon pimwyv Kat vypaciag oto mpoiov

Tpavpatiopdg and anpdopevn oupmePLPopd Tou TPOOBETIKOV CUOTANATOG.
» T[Mpooéxete va punv eloépyxovtal oTePed owpatiola f vypd oTo TPOIOV.
» Mnv xpnotpoTtioteite To Tipoidv oe TIPoBETELG KOADUPNONG.
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H

AkatalAnAn dpovtida tov TtepIBARpaTog

MpdkAnon Cnpicdv oto TepiPAnua Adyw Xpnong SIAAUTIKWOV 0UoLWY, OTIWwG aceTov, PBeviivn K.4.

> KabapiCete 1o MepifAnpa amokAeloTikd pe €va vypo mavi kat Ao oarovve (1r.x. Ottobock
DermaClean 453H10=1).

NAHPO®OPIES |

Mpotol Béoete oe Aettoupyia To TIPoidv, dopTioTe TNV avtioTolyn wnatapia.

4.4 YTodei&elg yua tov aobevi

| A NPOEIAOMOIHEH |

XeLPLOUOG TOU TIPOIOVTOG KOVTA O€ evepYQ, epdutEVHEVA oLUCTHRATA

Mapepporég oe evepyd, epdutedolpa cvotipata (.. Kapdlakog PBnpatodotng, amvidwrng

K.ATL) e€attiag Tng mapayopevng NAEKTPOUAYVNTIKAG aKTvoBOAIaG TOu TIPOIGVTOG.

» ‘Otav xpnotpotoleite To TPOIOV TIOAD KovTd o€ evepyd, epdputebolpa cvotipata, epovtiCete
va TNPOUVVTAL OL ATIALITOVHEVEG EAAXLOTEG ATIOOTACELG CUUdWVA LE TOV KATAOKEVAOTH TOU E-
dutebHATOG,.

» Aappdvete omwodnmote LTOYPN TIG TIPOPAETIOHEVEG OUVOAKEG XPNONG Kal TIG LTIOOEIEELg
aodaleiag Tov KATAOKELAOTH TOU ELPUTEVHATOG,.

/A NPOZOXH

Ewoxwpnon pimwy Kat vypaciag oto mpoiov
Tpavpatiopodg amnd anpoéopevn CUUTEPLPOPA TOU TTIPOBETIKOU GUOTANATOG.
» [pooéxete va Unv el0EPXOVTAL OTEPEA OWHATIOLA 1} UYPA OTO TIPOIOV.

A NMPOZOXH

Mnxaviki Katanoévnon Tov TPoiovTog

Tpavpatiopog Adyw eadparpévou eAEyxou 1 BuoAeLTOUPYiag Tou TIPOOETIKOD CUOTANATOG.
> Mnv ekB€TeTE TO TIPOIOV OE PNXAVIKEG DOVAOELG 1 KPOUOELG.

» EAéyxete TO TIPOidV TIpLV amd KABe Xpnon yla opateg CnuLEG.

/A NPO=ZOXH

Mapapovn o€ TtEPLOXEG EKTOG TOL ETUTPETIONEVOL EVPOUG Bepuokpaociag

Tpavpatiopog Adyw eodpalpévou eAEYXOL 1 BUOAELTOVPYIAG TOU TIPOIOVTOG,.

> AmodelyeTe TNV TIAPANOVH| OE TIEPLOXEG HE £0POG BEPUOKPATLWV EKTOG TOU ETUTPETIOUEVOU
(BA. oghida 112).

A NMPOZOXH

Mapapovi o€ MEPLOXN HE TINYEG LOXVPWYV HAYVATIKWY KAl NAEKTPLKWV TtapeUPoAwV (Tu.X.

QAVTIKAETITIKA OCUOTANATA, AVIXVEVLTEG HETAAAWV)

Tpavpatiopdg anoé anpoopevn cuUTEPLPOPA TOU TIPOIGVTOG AOYw dlatapaxng TNG E0WTEPLKAG

petddoong dedopEvwy.

»  Amogelyete TNV Tapapovr Kovid oe opatd f Kpupd AVTIKAETTIKA cuoTApATa otnv £icodo/
€€000 KATAOTNUATWY, AVIXVEULTEG HETAMNMWY/ 0APWTEG OWHATOC Yla ATOpA (TT.X. OTOUG XW-
POUG aePOBPOUIWV) [ ANEG TINYEG LOXUPWY HAYVNTIK®OV KAl NAEKTPLK®V TIapeUPOAWY (TL.X.
YPAUUEG VPNAAG TAONG, TIOUTIOL, OTABWOl LETAOXNHATIOTWY, NAEKTPOVIKOi Topoypddol, pa-
YVNTIKOL TOHOYPAdOL K.ATL.).
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» ‘Otav mepvdte amd AvIKAETITIKA OUOTAPATA, CAPWTEG OWHATOC KAl AVIXVEUTEG HETANWY
TIPOOEXETE TNV ATIPOCHEVN CUUTIEPLPOPA TOU TIPOIOVTOG.

/A NPOZOXH

Avtovopeg emepufacselg oTo POIoV

Tpavpatiopog Adyw SuoAettoupyiag kat emakoAovbwv ampdopevwy avtldpdcewv g TpoOe-

ong.

» EkTtog amod Tiq epyaocieq mov meptypddovtal otig apoloeg odnyieg xpAong, oL eMeRPACELG
OTO TIPOIOV JeV ETITPETIOVTAL.

» To dvolypa Kal n €TOKEVH TOU TIPOIOVTOG, KABwG Kal n arokatdotacn eEapTnUATwy Tou
€xouv umootel Cnuid, emutpémnetal va dieayovral pévo amnd e§ouolodoTnévo TeEXVIKO TIpo-
owTtiiko6 g Ottobock.

A NMPOZOXH

dDopTIoN TOL TIPOLOVTOG e AspwHEveG eTtadEg otnv vTtodoxn dopTiong

Tpavpatiopog amod ampdopevn oupteptdopd Tou TIPOIGVTOG AdYyw avemapkolg Asitoupyiag

dopTIONG.

» Na BePawwveote Tavta 611 oL emadEg eival kabapég kat xwpig ypdoa.

» KabBapilete TakTikd TIG nAekTpLkég emadég Tou Puopatoq Kal Tng umodoxng $oépTiong pe
pia pmatovéTa Kal Ao Helypa oamouviov.

» T[pooéxete va pnv KATAOTPEPETE OE KAUIQ TIEPITITWON TNV ETOTPWON OTIG ETILHAVELEG ETIA-
$NAG pe putEPA A atxpunpd avrtikeipeva.

A NMPOZOXH

MoAV pikpn antéotaon andé ocuoKevEG eTtikowvwviag HF (TLX. Kwvntd tnAédwva, cuoKev-
€¢ Bluetooth, cuokevég WLAN)
Tpavpatiopoég amnod ampdopevn cuputepldopd Tou TIPOIGVTOG Adyw dlaTapaxng TG E0WTEPLKAG
peTddoong dedopEVWY.
» [a 1o Adyo auto, ouvioTtdral va tnpoulvtal ot akdAovbeq eAdxLOTEG AMOOTACELG ATIO TIG OUL-
YKEKPLHEVEG OUOKEVEG eTiKowvwviag HF:
* kivnto tNAéPwvo GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* kivntd tNAéPwvo GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* aolppato tnAédwvo DECT ocupmnepthappfavopévou Tou otabpol Baong: 0,35m
* WLAN (router, access points k.Am.): 0,22m
* guokevEg Bluetooth (Tipoidvta dAwv kataokevaoTtwv Xwpig €ykplon amod tnv Ottobock):
0,22m

5 Meplexopevo cvokevaoiag Kat mpoocOeTog eEOTTALOMOG

Meplexopevo cvokevaoiag
* 1 tpy. MyoEnergy Integral 7567B35=1/757B35=3
* 1 tpy. odnyieg xpnong (texviké mpoowtikd) 647G533

CUMTIANPWHATIKO TIEPLEXOUEVO CUCKELATLAG YLA TNV KATACOKELH OAKNG

* 2 Tuy. opoiwpa SLaoTPWHATWONG Yla Uratapia

e 1 Tpy. Opoiwpa dlaoTPWHATWONG yia uTtodoxn $opTIoNG

e 1 tpy. mpoéTuTo dLATPNOoNG yia uttodoxr $opTIoNnG

* 2 Tpy. PondnTiKO eEApTNHa El0aywYNG yla Uratapia

*  21uy. Tawia PéAkpo (mepithapPdvetar pévo otn ouokevacia tou MyoEnergy Integral
757B35=3)

* 4 tpy. dpeCateg PBideg
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Amtapaitntog tpdoOcToC eE0TAIONOG Yia T AstTovpyia
* 1 tuy. doptiotig MyoCharge Integral 757L.35
*  KaAwdio pooappoyéa pnatapiag 757VAK1 (uévo yia ouvduaoud pe to ovotnpa VASI)

6 E§aodalion Asttovpykétntag

6.1 AmtattoOpeva epyaleia
*  katoafidt

*  KOMNTIKHA Tawia

* eminedo TpuTavt 726W9o=*
* Jpdmavo g4 mm

6.2 CUVLOTWHEVA VALKA

* ghaotiki KAAtoa vathov 623T1* *  OKAnpuvtiké Pedilen 617P21=*

*  pepPpdvn PVC 99B71=* *  TAaoTikA Okn PVA 99B81=*

*  Tawia KaouTtooUK pe kKupéleg 627B5=* *  gAaoTIKA KAAToa TIEPAOY 623T*

*  ThermolLyn Trolen 616T3=* *  TAéypa avBpakovnudtwyv 616G12
*  oKkAnpog adpog Pedilen 200 617H12=" *  TAéypa avBpakovnudtwv 616G12

6.3 YTIodei&elg dLaocTpwpaTwong

To mpoidv pmopei va tomoBetnOei otn BAkn Ppaxiova f aviiBpayiov. H otepéwon tng pnatapiag
ekteleital avdloya pe 1o dlabéaipo xwpo otnv eEwteptk BAKN 1 avapeoa otnv e§wTepLkA Kal
E0WTEPLKNA OAKN.

EIAOMIOIHSH |

XpRon Tou TtPOIOVTOG HE KATECTPAHRUEVO TIAAKE KaAwSLo
Avolettoupyia Adyw kakng petddoong f SLAKOTIAG TNG LETAO0ONG DEOOUEVWV.
>  Anodelyete va AuyiCete 1 va TiéCeTe 1o TIAAKE KAWL TIOANEG dopég oTo dlo onpeio.

| NAHPO®OPIES |

Mrmopeite va mpooappooete To eOKAUTITO TIAAKE KaAWOLo peta&l pmnatapiag kat urtodoxng ¢op-
TLONG WG TIPOG TO MNAKOG Tou Auyilovtag rj SUMAWVOVTAG TO HE HEYAAN TIPOCOXN Kal eTILHEAELA.
E&opalivete 10 dIMAwpEVO AKpo aokwvTag pévo ehadpld tieon. Av yupioete 1o €0KQUTITO TIAQ-
K€ KaAWOL0 TIpoG TNV avtiBetn kateOBuvon oe €va onpeio oto oToio To €xete NN SIMAWOEL, €V-
O€xeTAL VA TIPOKAANECETE ONUAVTIKEG (NULEG.

6.3.1 YTodei&elg Staotpwpatwong ywa tTn Onkn Bpayxiova

1) TomoBetAote Tnv pmnatapia éco 1o duvatodv 1o kovtd otn BondntikA diatagn evBuypdppLong
Tou eaptrpaTog ouvappoyng aykova ErgoArm.

2) Buwdwote v pmatapia pe Tig KUAVOpLkEG Pideg otn Pondntikr didtagn evBuypdppiong amno
v eowTePLKA TIAELPA (BA. €LK. 2).

3) 2uvdéote TO OLMOAIKO KaAwdlo Tpododociag oto TePIPANHA TOU NAEKTPOVIKOD GUOTAUATOG
™G apBpwong Tou aykwva.
NMAHPO®OPIEZ: To TptmoAilké KaAwdio eTKovwviag Sev ouvaEeTal.

6.3.2 YTodcigelg dractpwpdatwong ywa tn 6nkn avtippayiov

1) Kataokeudote tnv eowTepLkA OAKN pe TN yvwotn pébodo.

2) Koéute pla eAdaotikny KAAToa valdov oTo SITIAAGCLO TOU WAKOUG, TEEPACTE TO HIOO THAKA TIAVW
oTNnV E0WTEPLKA OAKN Kat d€oTe.

3) KabBopiote ) B€0n Tou opolwpatog pnatapiag (oe acbeveiq pe pakpl KOAOPwHA OTNV €0W-
TEPLKA OAKN).
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4) TpaPn&te 10 UTIOAOLTIO THAKA TNG EAAOTIKAG KAATOAG VAIAOV TIPOG TA KATW XWPIG TITUXWOELG
Kal O€0Te TO OTNV ATIW TIAEVPA.

5) Ogppdvete n pepppavn PVC kal mepdote v Avw amod 1o KoOAOBwa.

6) Aéote kal adaipéote Tov aépa amo 1 pepPpavn PVC.

7) KoMnote tnv tawvia kaoutoolk pe kupéleg avdloya pe TO TIEPiypappa OoTo AKpo NG efwTe-
PLIKAG BNKNG og d00 OTPWOELG,.

8) TuAi&te 1o Trolen yOpw amod tnv E0WTEPLKA OAKN KAl OTEPEWOTE TO.

9) Anpiovpynote 1o appwdeg BeTikd TPSTUTIO pe OKANPS adpd Kal OKANPUVTIKO HE TN YVWOTA
péBodo.

10) Tpoyxiote 10 adppwdeg Oetikd mpdtuTio (U€XPL va €pdavioTolvV Ta OUOLWHATA WHTATApPiac,
Schaum beschliffen).

11) TomoBetroTE TO OpOiWHA UTIODOXAG GOPTIONG 0TO APpPwdeC BeTIKO TIPATUTIO.

12) ErukaAOdte 10 adpwdeg OeTikd TTpodTUTIO PE TIAQOTIKA Okn PVA.

13) Nepaote and MAvw ApKETEG OTPWOELG EAAOTIKAG KAATOAG TIEPASY Kal OE0TE OTOV EYXUTEVOHE-

vo daktUAto.
MAHPO®OPIEZ: Na tnv gvioxvon tng OQKNG, unopeite va koAARoete MAéypa avopa-
KOVNUATWY aAvAPECSa OTNV TPWTN Kal Tn 3£0TEPN OTPWOoN EAACTIKAG KAAToAG TtEPAOV.
Z& auTAV TNV TEPITMTWON, TO TTAEyHa avOpaKOVNUATWY SV TIPETIEL VA AKOUMTIA | va
ETUKAADTITEL TOV EYXUTELOPEVO SAKTUALO.

14) AlaoTpwpatwote TNV eEwtepikn OAKN pe TN yvwotr pEBodo kat adprjote Tnv va okAnpUveL.

15) Adalpéote tnv eEWTEPLKN Ao TNV E0WTEPLKN OAKN.

16) Adalpéote 1o YOPo amod TNV ECWTEPLKA ONKN.

17) Tpoxiote 1a meprypdppata otnv eEwteptkn OAKN.

18) TomoBeTrOTE TIG OTEG TOU TIPOTUTIOU UTIOdOXNG POPTIONG OTIG TIPOeEoXEG TNG eEWTEPLKAG
ONkng kat petadEpeTe To TIEPiypappa tou potitou (BA. k. 4).

19) Tpumnote TiG TPoeEOXEG aTO TNV ECWTEPLKN TIAeLPA pe Oepur) PeAdva (BA. elk. B).

20) Awavoi&te i Tipoe&oxEq Tov eTeEePyaoTAKATE HE ETITEDO TPUTIAVL HEXPL TO ETILONHACHEVO
mepiypappa (BA. €ik. 6).

21) Artopakplvete ta yYp€Qla amo 1o Tepiypappa kat eAEYETe pe To TIPOTUTIO LTIOBOXNAG GOPTIONG
(BA. ek. 7).

22) TomtoBetnoTe TNV LTIOdOXN POPTIONG ATIO TNV ECWTEPLKA TIAELPA NG ONKNG Héoa amd Tnv auv-
Aakwon (BA. ew. 8). H vmodoxn ddéptiong mpémel va edpappdlel akplpwg otnv eEwtepikn
TIAeLPA NG BAKNG XWpPIG va aoknoete e§wteptkn mieon (BA. k. 9).

MAHPO®OPIEZ: Av TO TtAX0G TOLXWHATOG TNG £EWTEPKAG ORKNG eival peyaldtepo
arnoé 2 mm, TPETEL va TPOXICETE TNV ECWTEPLKA TTAELPA TNG ORKNG.

23) TomoBetrioTe OUVOETIKO PéTO OTn oTeVA Awpida tng vrtodoxrg doptiong (BA. eik. 10).

24) TomoBetnote TNV vtodoxn $oépTong otnv eEwTtepikn Bk KaL adpAote 10 cuVIETIKO HECO va
OKANpPOVEL.

25) e aobeveiq pe pakpld koAdPwua, tomobeteite v pnatapia oTig SlACTPWHATWHEVEG KOL-
AOTntEG. 2€ aobeveiq pe kovid koAOPwHa, ToToBeTeite TIG pTtatapieg otnv eAeVBOepn TEPLOXN
g e§wtepIkng ONKNG.

6.4 Ztepéwon tov MyoEnergy Integral otnv e§wtepiki OQKN

Eykataotaon dLaXwpLlopévwy povadwy pmatapiag

1) KaBopiote Tiq B€0Elq Twv pmataplwv xpnolotolwvtag Ta Bondntikd e€aptipara sloayw-
yne.

NMAHPO®OPIEZ: ®povTilete va UTIAPXEL APKETH amoéotaon avapeoa ota Bonéntika
efaptipata etoaywyng/ Tig pratapieg (BA. ewk. 11).

2) Emuonpdvete Tig B€0€1G TV OTIWV 0TO OTEAEXOG Kal OLAvOiETe TIG e TO TPUTIAVL.

3) Adalpéote Tnv KOANTIKY Tawia dmARg oPng amod ta Pondntikd e€aptipata eloaywyng Kat
KoMRote tnv otnv pratapia (BA. ek, 13).
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4) Aodahiote 10 PondnTiKd eEdptnpa eloaywyng Kal TNV pmatapia pe tnv tawia PEAkpo
(757B35=3) 1 pe koAnTikn Tawvia (757B35=1).
MAHPO®OPIEZ: H Ttawia BEAKkpo TpéTeL va ToTtoOeTnOei otnv avAdkwon Tov Bonén-
TIKOU e§aptinatog etocaywyng (BA. ewk. 14). Ta 300 smikaluTttopeva akpa Tng Tawiag
BEAKPO TIPETIEL VA AKOUMTIOUV TIAVW OTNV Hmtatapia.

5) Bidwote Tig unatapieg oto otéAexoq pe Tig dpelateg Pideg.

Eykataotaon CUVEVWHEVWVY HOVASWY prtatapiag

1) KoMnote kat TG 800 pnatapieg kat 1o fondntikd eEApTnHa el0aywyng pe KOANTIKY Tawvia
OUAAG OYNng (BA. eik. 16).

2) TuAite 10 PonOnmikd efdptnupa eloaywyng Kkair TG pmatapieg pe Tnv Tawia PEAkpo
(757B35=3) f pe koAnTIKA Tawia (757B35=1).
NMAHPO®OPIEZ: H tawia BéAkpo Tpémel va TomtoOeTnOi otV avAdkwon tov Bonbn-
TIKOU £EAPTAHATOG ELCAYWYNAG.

7 Xelplopog

7.1 ®dopTion pratapiag
1) BdAte 1o Boopa otnv umtodoyr $pOPTIONG TOL TIPOIdVTOG.
— H owotn glvdeon tou GopTIOTH HE TO TIPOIOV LTIOdELKVUETAL He pnvOpata emiBeBainwong
(ZApata katdotaong).
— To mpoBetikd obotnpa Ba amevepyormolnBei avtopata.
— H dwadikaocia ¢poptiong Oa Eekvioet.
2) Adol ohokAnpwbei n dadikacia pdptiong, diakdPte T oOVOEDN HE TO TIPOIOV.

7.2 'EvdelEn tpéXovoag kataotaong ¢popTiong

Mmopeite va eAéyEeTe avd Ttdoa OTLypun TNV KAtaotaon ¢popTIoNG.

1) ‘Otav 10 TIPOBETIKG CUOTNUA €ival EveEPYOTIOLNUEVO, TIATHOTE TO TIARKTPO TNG UTIOd0XNG POPTL-
ong (Taste betatigen) yia Atyoétepo amd éva deutepdAetto.

2) H €évdelgn LED otnv umodoyn $opTiong mapéxel TIAnpodopieg yla TNV TpEXOLVOA KATAOTAON
bopTiong (ZApaTa KatdoTaona).

7.3 Antevepyomoinon acdalsiag

H amevepyotoinon aodaleiag xpnotgelel otnv Tpootacia TnG pratapiag Kal evepyoToleital
OTLG €ENG TIEPITITWOELG:

* uvPpnAn kat xapnAr Beppokpacia katd Tn didpkela NG ¢oPTIONG

*  BpaxukikAwua

* udnAA Kat xapnAn Téon

| TAHPO®OPIES |

Metd ané anevepyotoinon aopaleiag, pémel va ouVOECETE TO POPTLOTH, TIPOKELUEVOL VA ETIA-
VEVEPYOTIOLAOETE TO NAEKTPOVIKO GUOTNHA.

8 Ka@aplopog kat ppovtida

EIAOMOIHZH.

AkatdaAAnAn $ppovtida Touv tepIBARpaToq

MpdékAnon Cnutwv oto TepifAnua Adyw xprRong SLaAUTIKwV ovoLwy, OTwg aceTdv, Peviivn K.A.

» KabBapilete 10 mepiPAnpa amokAeloTIKA pe €va vypo Tavi kat Ao oarouvt (T1.x. Ottobock
DermaClean 453H10=1).

1) KaBapilete 1o poidv pe éva vypo paiakd mavi.
2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV He €va HAAaKOS Tiavi.
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3) Adnote TnVv uTdAOLTIN UYPACiA VA OTEYVWOEL OTOV A€Pa.

9 Antoppudn

AuTd TO TIPOIdV dev TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUONTIOTE O€ XWPOUG YEVIKAG CUAOYAG
E OLKLAKWV amopptppdtwy. ‘Otav dev tnpolvrtal oL avtioTtolyol eBvikoi Kavoviopoi, n amnop-
m— oUPN pTIOPEL VA €xEL DUOHEVEIG ETUTITWOELG OTO TIEPLBAANNOV Kal TNV Lyeia. AdPete vTidoPn
oag TG uTtodEiEeLg Tou appodiou eBvikol popéa OXETIKA He TIG OLadlkaoieg eMOTPOdAG
Kal CUANOYNG.

10 Nopkég umtodeielg

10.1 EvBovn

O kataokevaotng avaiapPdvet evBovn, epdoov To TIPoidV Xpnolpotoleital cULPwva He TIG TIEPL-
ypadég kal Tig odnyieg oto mapodv €yypado. O kataokevaotig dev evBivetal yia Cnuiég, ot
otoieg opeidovtal oe apaPiedn Touv eyypddou, edikéTEPA O avopBOdoEn xpron n averitpe-
TITN HETATPOTIA TOU TIPOIOVTOG,.

10.2 Epmtopika onpata

‘OAeg ol ovopaoieg Tou avadépovial 0To E0WTEPLKO TOL TIAPOVTOG eYYPAdou uTIOKEVTAL XWPIG
TIEPLOPLOPOUG OTLG OLATAEELG TNG EKAOTOTE LoXVouoag vopoBeaiag Tepl oONUATWY KAl 0Ta diKalw-
HOTA TOU EKACTOTE KATOXOU.

‘OAa ta onfpata, oL EUTIOPLKEG OVOUACIEG | OL ETALPLKEG ETIWVUHIEG TIOU avadEpovTal 8w evOExe-
Tal va amoteAolv KaTATeDEVTA ERTIOPIKA OAPATA KAL EUTIITITOUV OTA OIKALWHATA TOU EKACTOTE Ka-
TOXOU.

2€ TePIMTWON anousiag pnTng EMOALAVONG Yld T CAATA TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL OTO TIApOV €Y-
ypado, dev tekpaipeTal 6Tt €va O OV EUTITITEL O€ OIKALWHATA TPITWV HEPWV.

10.3 Zvppopdwon CE

To mpoidv TAnpol TG anatrtAoeLg TNG evpwTAikAg odnyiag 93/42/EOK mepi twv tatpotexvoloyL-
K@V TIpoidviwyv. Bdoel Twv kprtnpiwv katnyoplomoinong olppwva pe 1o apdaptnua IX g avw
odnyiag, to Tpoidv Ta&voundnke otnv katnyopia I. H dAAwaon cuppdpdwong ouvtdyxOnke yia auv-
TOV T0 AGYOo aTd TOV KATAOKEUAOTH HE ATIOKAELOTIKA TOu gvBlvn oOpdwva pe 1o mapdptnua VI
g avw odnyiag.

11 NapaptApata
11.1 XpnoipomoloOpeva cOpupoAa

C € ARAwon ouppopdwong olpdwva pe TiG LoXUouoeg evpwTidikég odnyieg

AuTO TO TIPOidV dev TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUOATIOTE OE XWPOUG YEVIKAG OUA-
E AOYNG olKlak®V amopplppdtwy. ‘Otav dev Tnpovvtal ot avtiotoLyol eOvikoi kavovi-
opoi, n anodéppLPn pmopei va €xel SUOPEVEIQ ETUTITWOELG 0TO TIEPLBANNOV Kal TNV

vyeia. AdPete utoPn oag Tig uTtodeiEelg Tou appddLov eOVIKOU Ppopéa OXETIKA He
TIg dtadikaoieg eToTpod g kat GUANOYAG.

LotPPPPYYYWW  AplBpdg taptidag
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Noppog kataokevaoTng

]

11.2 Kataotaosig Asttovpyiag/ onpata opailpartog

11.2.1 ZApata Kataotaong

YTmodoxn Zuppav

dopTiong

@ Mnatapia mAfpng

O Mmnatapia poptiopévn katd 50%
() Mnatapia amodoptiopévn

11.2.2 ZQupata BopuPnTA

Ta akdAouba onpata Boppntr amotelolv TuTKA KaBoplopéveg AetToupyieg Tov Bopupnth:

MpdéoOeteg ev-
dei&elg

ZApa Bopupnti

Zoppav

1 pakpig fxog

¢ Amevepyotoinon mpobeong pEow TG uTodo-
XA ¢poptiong

* H ¢option apyiCel (obvdeon Poopatog otnv
vmtodoxn $opTIoNG)

¢ H ¢poption teppartiCetal (amooivdeon PBoopa-
ToG amo v unodoyn dopTIoNnG)

2 olvtopol fxolL H Avyvia LED otnv
vmtodoxn eoépTIONG
avdpel yla ouviopo

didotnpa

Evepyomoinon mpdbeong

3 glvtopol fyoL

MoAd xapnAn tdon pnatapiag, To TPOOETIKO
oloTnua amnevepyotoleital avtépata

Ta akdlouba onpata Boppntr vridpyxouv pdvo oe ouVOVACHO He Tov eAeyKTn 7inl (9E420="):

ZApa Boppnti Zuppav

1 pakpog rxog

E&aywyn MyoLino Link:
n MPOOecn ATAV TIPONYOUHEVWG ATIEVEPYOTIOLNUEVN

2 glvTopol oL

Eioaywyr MyoLino Link

2 glvTopol fxoL

E&aywyn MyoLino Link:
n Pd&OecN ATAV TIPONYOUUEVWG EVEPYOTIOLNUEVN

Alapkeic aipoi (6oo
TO TIARKTPO TIAPAMEVEL TIA-
TNHEVO)

AwakoTtng yovikAg poopaong

11.3 Texvika otolxeia

MepiBarlovTikéG cLUVORKEG

Amo0rikevon Kal petadopd oTnV apxLkn ouv-
okevaoia

-20 °C/-4 °F éwq +50 °C/+122 °F

AmoBrikevon kal petadpopd xwpic ovokevaoia

-20 °C/-4 °F éwcg +50 °C/+122 °F
HEY. OXETIKN vypacia 93%, Xxwpig CUUTIOKVW-
on
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MepiBarlovTikéG cUVORKEG

Aettoupyia 0 °C/+32 °F éwg +60 °C/+140 °F
péy. oxetkn vypaoia 93%, xwpig oUPTIOKVW-
on

doption pnarapiag 0 °C/+32 °F éwg +45 °C/+113 °F

Mmnatapia mpoiévtog 757B35=1 757B35=3

Tomog pnatapiag Li-Po Li-lon

Tdaon e&6dou Tiepimnou 7,4 V Tiepimov 7,4 V

Taon ¢dptiong Tepimou 8,2 V Tepimov 8,2 V

XwpntikétnTa 600 mAh 1150 mAh

Alaotdoeig 52 x25x9 mm 52 x 36 x 9 mm

Bapog 459 709

Atdpkela Aettoupyiag ipdBe-
oneg

miepinouv 1500 — 2000 kOkAot

oUMNYNG yla To oboTnua evn-

Aikwv MyoBock

Tiepimou 4000 kKOKAoL GOAAN-
Png ya to awdikd ocbotnpa
dkpag xeipag MyoBock

miepimou 4000 kKOkAoL GUAAN-
¥ng yia 1o obotnpa evniikwv
MyoBock

TARpPN $dpTion NG pnatapiag

Awdpkela Cwng MyoEnergy 2 €1 2 é1n
Integral

Awdpkela CwAg pnatapiag 2 ¢1n 2 é1n
Xpdvog pdpTiong péXPL TV 2,5 wpeq 2,5 wpeqg

1 NMpepucnoBue

Pycckuin

| MFHOOPMALS |

no TexHuke 6e30MacHoOCTU.

BaHUA Usgenuns.

0o6paTHON CTOPOHeE.

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2015-09-22
» [lepepn ncnonb3oBaHWeM U3AeNNs crefdyeT BHUMATENbHO NPOYeCTb AAHHbIN JOKYMEHT.
» Bo nsbexaHne TpaBMUPOBaHUS U MOBPEXAEHUS U3Aenus Heobxoanmo cobnogaTtb ykasaHus

» CoxpaHsiTe faHHbIW AOKYMEHT.

» [lpoBeauTe UHCTPYKTaX NOMb30BaTess Ha NpeAMeT NpaBUibHOro U 6e30nacHoro Mcnosb3o-

» Ecnu Yy BaC eCTb BOMNPOCHI KacaTe/ibHO n3genna (Hanp., npun BBoAe B 3KCnyartauuio, uUc-
noJib30BaHUN, TEXHNYECKOM OﬁCJ’ly)KVIBaHMVI, HenpeasnaeHHOM (byHKLI,MOHVIpOBaHMM nnn He-
OXMNOAaHHOM cnyqae), OGpaTVITer K NMpon3BoaunTento. KoHTaKTHble AaHHblE Bbl Hal;l,El,eTe Ha

[anee no tekcty MyoEnergy Integral 757B35=* 6ynet nmeHoBatbcs "uspenve".

[aHHoe pykoBOACTBO MO MPUMEHEHUIO COAEPXUT BaxHYyl0 MHbOPMALIMIO NO UCNOb30BaHMIO, pe-
ryMpoBKe 1 06paLLEHNIO C N3JeNTneM.
[MpovHCTPYKTUpPYWiTE NauMeHTa 0 NpaBUIbHOM O6palLEeHUN C U3AeNMem u yxone 3a HuMm. bes uH-
CTpyKTaxa He JonycKaeTcs nepejada nauueHTy.
Beogute nsgenve B akcnnyartaumio ToJIbkO COrMacHO UHGOPMALIMU B MOCTaBSEMOW B KOMMIEKTe

AOKYyMeHTauunun.
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2 OnucaHue uspenus

2.1 KoHcTpyKkuus u dyHKuUU

M3nenune cnyxut ans anekTpocHabxeHUs CUCTEMbI NPOTE3NPOBAHUS.

Vlsp,enme COCTOUT U3 HECKOSIbKNUX KOMMOHEHTOB. OTN KOMMOHEHTI HepasfenbHO CBA3aHbl MexXAay
co6ou 1 roToBbl K yCTaHOBKe.

2.1.1 KOMNOHEHTbI
Vlsp,enwe BKJItOYaeT B cebs cnegywouime KOMNOHEHTbI:

3apsaHoe raiesgo

3apsiaHoe rHespo (cm. puc. 1, nos. 1) BbiNonHseT cnepyowme GyHKUAN:
° KOHTAKT A/19 3apaaku akkKymynaropa

* CBeToAMOAHas NHOMKALMA TEKYLLErO COCTOSAHUSA 3apsAaKu

° cBeTognoaHas nHAnKauusa pexmmons pa60TbI

° KHOMKa ansd BKJ'IIO‘-IeHI/IFI/BbIKJ‘HO‘-IeHVIﬂ CUCTEMbI NpOTE3NPOBaAHNA

*  3BYKOBOW CUIHanusaTtop AJfis nogayu curHana o pexvme pabotb

AkKymynsaTop

Akkymynatop (cm. puc. 1, nos. 2) cocTouT n3 2-x 3NEMEHTOB C WHTErPUPOBAHHOW 311EKTPOHHOM
cucTeMol. DNeKTPOHHas cucTemMa 3alLmiaeT akKyMyasTop OT KOPOTKOro 3aMblKaHusl, nepeHanps-
XeHust, ry6oKoro paspsiaa, a Takxe oT 3apsiiku B HEA0MYyCTUMOM Avana3oHe Temnepartyp.

KoMmmMyHuUKauMOHHBbIN Kabenb
KoMMyHUKaLoHHbIN Kabesnb (cM. puc. 1, nos. 3) ciyxut ans obMeHa JaHHbIMU BHYTPU CUCTEMbI 1
CIYXUT A1 COEAMHEHUS aKKyMYNATOpa C COOTBETCTBYIOLLMM KOMIMOHEHTOM NpoTe3a.

Muraowun kabenb
Mutatowmn kabenb (cM. puc. 1, nos. 4) cnyXuT AN COEAMHEHUS MeXAy akKyMynsaTopoM U COOT-
BeTCTByPOU.I,VIM KOMMNOHEHTOM MnpoTe3a.

3 NMpumeHeHue

3.1 HasHaueHue
Vlsp,enwe ncnonb3yerca UCKNMIOYUTENIbHO 4514 obecneyeHuns AneKTponutaHnem MuoanekTpuye-
CKNX KOMMNOHEHTOB NpoTe3a BEPXHUX KOHe‘-IHOCTeVI.

3.2 O6nacTb npuMeHeHus

V|3,D,GJ'IVI8 pa3pa60TaHo ONa NCnosib3oBaHUA B paMKax HOBCGAHEBHOIZ ANeAaATeNIbHOCTN. He paspewla-
eTCs UCMONb30BaTh U3AeNne A4S TakUX BUAOB aKTUBHOCTW, MPU KOTOPbIX BO3HUKHYT HELOMyCTU-
Mbl€ 014 €ro NnpuMeHeHus yCiioBUSA N Harpysku (Hanpmmep, JSKCTpemMasbHble BUAbI cnopTa).

3.3 YcnoBus ucnonb3oBaHuUs

M3penve npegHasHaueHo UCKIOYUTENBHO /151 UCMOb30BaHUs OAHUM naumeHtoM. [pounssoau-
Tenb 3anpeuwaet ncnonb3oBatb nsgenune ,D,pyFVIM nauneHToMm.

HonyctmMble ycnosus npyMeHeHUst NPUBEAEHBI B pa3aesie ¢ ONUCaHNMEM TEXHUYECKUX XapaKTepu-
cTuK (cm. cTp. 122).

3.4 KBanudukauus TexHuka-nporesucra
I'IpOTesmpOBaHme C ncnonb3oBaHNEM N3OENTUA MOXET NPOU3BOANTLCA TOJIbKO TEXHUKaMU-NMPOTE3n-
cramu.
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4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HauyeHMe NpeaynpexpaarL,ux CUMBOJIOB

/A OCTOPOXHO | [peaynpexaeHnsi 0 BO3MOXHOW OMACHOCTU BO3HUKHOBEHWSI HECHACTHOrO

cny4aqa uamn nosiydeHna TpaBMm C TaXeslbIMU MocneacTBUAMA.

/A BHUMAHUE I'Ipe,u,ynpe)Kp,eHme 0 BO3MOXHOW ONacHOCTM HECHACTHOMO cnyvaqa unu nony4ye-
HUsA TpaBM.

[ 7] MNpepynpexaeHine o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMUX MOBPEXAEHNSIX.

4.2 CTpyKTypa yKa3aHui No TexHuke 6e3onacHocTu

| A BHUMAHME |

3arnaBue o3HayaeT UCTOYHUK /UM BUA, ONACHOCTH

BBogHas 4acTb onucbiBaeT NocneacTBus Npu HecoblofeHUN yKasaHusa no TexHuke GesonacHo-

ctn. Mpu HanMYUMKM HeCKONbKMNX NOCNEACTBUI OHY OTMEYaloTCS CleayoLwyM 06pa3om:

> Hanp.: Mocneacteue 1 npu npeHebpexeHUN oNacHOCTbIO

> Hanp.: [MocneacTere 2 npu npeHebpexXeHnn oNacHoOCTbIO

» [lpy nomoLuM 3TOro CYMBOMA OTMEYalTCs AEWCTBUS, KOTOpble Moasexar cobntoaeHuio/Bbl-
MOSIHEHWIO ANS NPeAoTBPAaLLEHNS ONAaCHOCTH.

4.3 O6wme yKkasaHUs No TeXHUKe 6esonacHocTn

| A BHUMAHUE

3amMeHa KOMMOHEHTOB NPOTE3a BO BK/IDYEHHOM COCTOSIHUU.

TpaBmypoBaHue BcneacTsue owWnboOK B yNpaBieHUn v HenpaBuibHOW paboTbl MPOTE3HON Cu-

cTeMmbl.

» T[lpexae 4eM 3aMeHUTb MPOTE3Hble KOMMOHEHTbI (HanpuMep, KOMMOHEHT MexaHM3Ma 3axBa-
Ta), cnefyet o6s3aTeNlbHO OTK/IIOYNUTL U3AENMe.

| A BHUMAHUE

MpoHuKHOoBEHUE 3arpsAA3HEHUI 1 Bnaru B usaenue

TpaBMypoBaHue BCNeACTBME HEOXKNAAHHON peakLun NPoTe3HON CUCTEMBI.

» Cnepute 3a TeM, 4TOGbl B U3AeNMe He Nonaaanu TBepAble HacTULLbl U XULKOCTb.
» He ncnonbayiite nspgenve Ans npotesos Ans KynaHus.

Henaanexawuit yxop, 3a kopnycom nsaenus

MoBpexaeHne kopnyca BCNeACTBME NPVMEHEHUsI pacTBOPUTENEN, TakuxX Kak aLeToH, GEH3VH 1

T. M.

> Ouunwante KoOpnyc TONbKO BMaXHOW MSITKOW TKaHblo U MArkum mbinom (Hanp., Ottobock
DermaClean 453H10=1).

MHOOPMALLUS |

[o BBOAa U3nenus B aKCnayataumio crefyet Npon3BecTu 3apsaKy ero akkymynsropa.
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4.4 Yka3aHusa anga nauueHTta

[ A OCTOPOXHO |

AkcnnyaTtauusa uspenus psiaom ¢ aKTUBHbIMYU UMMIAHTUPOBaHHBIMU CUCTEMaMU
HapylieHve akTMBHbIX UMNIAHTUPOBAHHBIX CUCTEM (HanpuMep, aneKTpokapAnocTuMynaTopa, ae-
dubpunnstopa 1 1.4.) B pesynbrate 3aIeKTPOMArHUTHOrO U3Ny4YeHUsi CO34aBAEMOro U3aesneMm.

» [lpu akcnnyataumn uspenusi B HEMOCPEACTBEHHON 6/M30CTM OT aKTUMBHbIX WMMIAHTUPOBAH-
HbIX CUCTEM cneauTe 3a cobniofeHneM TpebyeMbiX MUHUMANbHbIX PACCTOSHUW, yKasaHHbIX
Npov3BOAMTENIEM MMMIAHTaTa.

» O6s3aTenbHo cobnofaiTe yCroBus Nno aKcrayatauum v ykasaHus no 6e3onacHocTu ot npo-
M3BOAMTENS UMMNNAaHTaTa.

| A BHUMAHUE

MpoHuKHOBEHME 3arpsi3HEeHUN U BNaru B uspenve
TpaBMupoBaHue BCNeACTBME HEOXMAAHHON peakuun NpOTE3HON CUCTEMDI.
» Cnepute 3a TeMm, 4To6bl B U3LENIME He NoNaaany TBEPAbIE YaCTULLbI U XUAKOCTb.

| A BHUMAHUE

MexaHuueckas Harpyska Ha usgenuve

TpaBmupoBaHue Bcneactane oWMBOK B yNpaBieHU Uav HenpasuibHON paboTbl NPOTE3HOWN CU-

CTeMbl.

» Vispenve He JOMKHO NoABepraTbCsi BO3AENCTBUIO MEXaHUYECKOW BUBpaLmMmn unmn yaapam.

> [lepes KaxapliM UCNONb30BaHWEM U3AENVE CeayeT NPOBepsTb HA HanM4Me BUAMMbIX NOBpe-
XOEHWN.

| A BHUMAHUE

HaxoxpeHune B 30Hax ¢ TemnepaTtypHbiM peXXUMOM 3a npeaenamu AonycTMmMoro auana-

30Ha Temneparyp

TpaBmupoBaHue BcrneacTeme olWMBOK B yNpaBneHUn Unn HapylleHus B pabote napenus.

» Cnepyet nsberatb HaxoXAeHWUSA B 30HaX C TeMnepaTypHbIM PeXMMOM 3a npeaenamu fonyctu-
MOro AvanasoHa Temnepatyp (cm. ctp. 122).

| A BHUMAHUE

HaxoXxpaeHune B 30HaX ¢ UICTOYHMKAMMN CUJIbHbIX MAarHUTHbIX U 3JIEKTPUHECKUX NomMeX (Ha-

npumep, NPOTUBOKPaXKHble CUCTEMbI B Mara3nHax, MeTa/JIofeTeKTopbI)

TpaBMupoBaHue BCreAcTBME HEOXMAAHHON peakuun U3penus B pesynbtate HapyLUeHUn cucte-

Mbl BHYTPEHHero obMeHa faHHbIMU.

> VIs6eraiiTte HaxoXAeHWs BOAM3M OT BUAUMBIX U CKPbITbIX MPOTUBOKPAXHbLIX CUCTEM, pacrosio-
XEHHbIX Ha BXofax/BbIXOAAax mMarasvHOB, MeTallofeTeKTOpoB/CKaHepOoB YeloBEe4eCKoro Tena
(Hanpumep, B asponopTax) WK APYrUX UCTOYHUKOB CUMbHbIX MArHWTHbIX U 3NEKTPUHECKMX
nomex (Hanpumep, BbICOKOBOJIbTHbIE JIMHUK, MNepejaTinku, TpaHCPOpMaTOpPHble CTaHLuUW,
KoMMbloTepHble Tomorpadsl, MP-Tomorpadsi ...).

> [lpu npoxoxaeHWn Yepes MPOTUBOKPaXHble CUCTEMbl, CKaHepbl Tesa, MeTanofeTeKTopsbl
obpaluaiite BHUMaHVe Ha BHE3arHylo peakLuio nsaenus.
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| A BHUMAHUE

CamMocTosiTeNbHO NPeANnpPUHATbIE MaHUNYASALMUYN C NPOAYKTOM

TpaBmvpoBaHue BCneacTBue HapylleHusi B paboTe N3[enus U BbiTEKAIOLWMX U3 3TOMO HEOXMAAH-

HbIX peakuuii npoTesa.

» 3anpelaetcs BbIMNOMHATL VHble AENCTBUS C U3AENMEM, YeM OMNMCaHHble B JAHHOM PYKOBOA-
CTBe MO NPYMEHEeHMUIOo.

> OTKkpblBaTb U PEMOHTMPOBATL U3AENME, @ TaKXKe OCYLLECTBNSATb PEMOHT MOBPEXAEHHbIX KOM-
MOHEHTOB paspeLlaeTcs TONbKO NepcoHany, aBTopusoBaHHoMy KomnaHuen Ottobock.

| A BHUMAHUE

3apsgka uspenus npu sarpsi3HeHMU KOHTaKTOB 3apsiAHOro rHesaa

TpaBMupoBaHWe BCNEACTBME HEOXMOAHHOW peakuun W3penns B pesynbTate HeaoCTaTo4HOW

bYHKLMUN 3apsaKu.

» Cnepgute 3a TeM, 4T06bl KOHTaKTbI BCeraa 6bi1 cBo6oAHbI OT 3arpsi3HEHUI U Macna.

» CnepyeT perynsipHO OCYLLLECTBASATb OYNCTKY INIEKTPUYECKUX KOHTAKTOB 3apsiiHOro pasbema u
3apsAHOro rHesaa € NOMOLLBIO BAaTHOM Manoyky U MATKOro MbIJIbHOrO pacTBopa.

» Cnepute 3a TeMm, 4TOGbl HE MOBPEAUTH MOKPbLITUE KOHTAKTHBIX MOBEPXHOCTEN OCTPbIMU UK
3a0CTPEHHbIMY NpeaMeTamu.

| A BHUMAHUE

HaxoxpeHune Ha HeGONbLIOM PacCTOSHUM OT BbICOKOYACTOTHbIX KOMMYHUKALMOHHbBIX
ycTpoucTB (Hanpumep, Mo6unbHbIX TenedpoHOB, YCTPOUCTB C nopaepxkon Bluetooth,
YCTPOMCTB C noaaepXKon 6ecnposoaHon nokanbHou cesasn WLAN)
TpaBMmupoBaHue BCNeACTBME HEOXWAAHHOW peakuun U3Aenus B pesynbrate HapyLleHui cucte-
Mbl BHYTPEHHEro o6MeHa faHHbIMU.
» [loatomy pekomeHAayeTcs cobniopaTbh crefylolwme 3Ha4eHUs MUHUMaNbHOIrO PacCTosiHUSA [0
3TVX BbICOKOYACTOTHBIX KOMMYHUKALLMOHHbIX YCTPOWUCTB:
* MobunbHbin TenepoH GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* Mo6unbHbin TenepoH GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
» BecnpoBogHble TenedpoHsl ctanaapta DECT Bkn. 6a3y: 0,35 m
* WLAN (mapLupytnsatopbl, TO4KM focTyna, ...): 0,22 m
* YctpoincTtea ¢ nogaepxkon Bluetooth (uspenus apyrux ¢pvpm, KoTopblie He MMeIOT Jonycka
Ottobock): 0,22 m

5 O6bemM NocTaBKM U KOMMJIEKTYIoLWue

O6bem nocraBku
* MyoEnergy Integral 757B35=1/757B35=3 1 wr.
*  PykoBopacTBO No npvMeHeHunto (ans ksanuouumpoBaHHoro nepcoHana) 647G533 1 wr.

JAononHutenbHbI 06bEM NOCTaBKU MaTepUasoB AJ1sl U3rOTOB/IEHUS Ky/IbTeNPUEMHOMN
rUnb3bl

e 2 wr. WabnoH ans naMMHUpoOBaHUs akkymynstopa

e 1 wr. Wa6noH ans naMMHUPOBaHWS 3apsaHOTO rHe3aa

* 1 wr. CeepnunbHbIf WABNOH 418 3apsSAHOro rHesaa

* 2 wr. BcnomoratenbHoe yCTPOWCTBO 419 YCTaHOBKU akKyMynsiTopHon 6atapeu

e 2 wr. JleHta-nuny4ka (BXoAuUT TONbKO B KOMMnekT noctaskn MyoEnergy Integral 757B35=3)
* 4 wr. BuHTel Cc noTtariHomn ronoskon

Komnnekrylowme, Heo6xoaumblie Ans sKcnayataumm
* 1 wr. 3apsigHoe ycTtporictBo MyoCharge Integral 757L35
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* [epexopHon kabenb 757VAK1 (tonbko ans kombuHaumm c cuctemon VASI)

6 anBep,eHue B COCTOSSHUE FOTOBHOCTMU K IKcnnyaTaunm

6.1 Heo6xoauMble UHCTPYMEHTbI
* OrtBeptka

* Knelikas nexrta

* KoHuyeckoe ceepno 726W9=*

* [penbo 4 mm

6.2 PekomeHayemblie maTepuanbl

* HennoHoBbin Yynok 623T1* *  OrtBepautenb AN XKeCTKOro neHonnacTa
* [nenka ns NMBX 99B71=* Pedilen 617P21=*
* JleHTa 13 BcneHeHHoro kayyyka 627B5=" * Pykas ns [NBA-nnenkn 99B81=*
e ThermoLyn Trolen 616T3="* * [lepnoHOBbIV TPUKOTaXHbIV pykas 623T*
*  XKectkun nevonnact  Pedilen 200 <+ KapboHoBasi TkaHb 616G12
617H12="* * Kapb6oHoBas TkaHb 616G 12

6.3 YKa3aHus No NaMUHUPOBaHUIO

N3penve moxert 6bITb pa3smMeLleHo B rnb3e Ana nneva unn npeanneybs. Dukcauns akKymynaropa
npon3BoanUTCA B 3aBUCUMOCTU OT Han4na Mmecta Ha BHELUHEeN ruab3e unm Mexay BHELWHen u BHY-
TPEHHEWN rNib3amu.

Ucnonb3oBaHue U3penus c NOBpeXAeHHbIM MJIOCKUM Kabenem

HapylweHve B pabote nsgenvs Bcneactene HenpasuibHON AN NPEPBaHHON Nepefayin faHHbIX.

» l36eraite MHOroKpaTtHbIX M3rMGOB WM NMPUAABAVBAHUS MJIOCKOr0 KaGens B O4HOM 1 TOM Xe
MecTe.

MH®OPMALLUS |

"'mbkunin nnockuin kabenb Mexay akkymynsiTopHon 6atapeei n 3apsfHbIM THE3A0M MOXHO NOJO-
rHaTb Mo AJIMHE MOCPEeACTBOM aKKypaTHOro CrubaHusi UM OCTOPOXHOro cknaapiBaHus. [paHb
crnba MoXeT noagepratbcst He 6onee 4yem nerkomy Haxumy. Ecam rubkuin nnockuin kabenb B Me-
cTe yXe npowvsBefeHHoro cruba nepernbaetcsi B NpoOTMBOMONOXHOM HarnpaBieHUN, TO 3TO MOXET
MPUBECTN K CEPbE3HBIM MOBPEXAEHNSM.

6.3.1 Yka3aHus No NaMUHUPOBAHUIO B rWib3e AN njeya

1) AKKyMynatop pa3mMecTuTb MO BO3MOXHOCTW MPOKCMMaNIbHO Ha BCMOMOraTesibHOM MPUCMOCO-
6neHnmn ans cbopku nokresoro mogyns ErgoArm.

2) AKKyMynaTop 3aKpenuTb Ha BCoMoratenbHOM NpMcnocobneHnmn ans c6opku N3HyTpu ¢ Nomo-
b0 BUHTOB C LUWANHAPUYECKON rONOBKON (CM. puc. 2).

3) MMuratowmii kabenb ¢ ABYXMOMOCHBIM Pa3beMOM NPUCOEAVHNUTL K KOPMYCY C 3N1EKTPOHHOW CU-
CTEMOMN JIOKTEBOIO MOAYNS.
NHOOPMALUA: KomMyHUKaLLUOHHbIN Kabenb C TPEXNONIOCHBIM pa3beMOM He NoaCco-
eAVHSATDb.

6.3.2 YKazaHus No 1aMMHUPOBaHUIO B rMb3e ANA nNpeanneybs

1) BHyTpeHHI00 rMnb3y N3roToBUTbL NO 06LIYHON TEXHOMOTUN.

2) OrtpesaTb HEWOHOBbIA YyNOK PasmMepoM B ABOMHYIO AJIMHY, Ha MOJOBUHY ANMHbI HadeTb Ha
BHYTPEHHIOIO b3y 1 NepeBsa3artb.

3) Onpegenutb nonoxexHne wWabnoHOB AN NaMUHUPOBaHWS akKyMynsiTOpoB (y MauMeHToB C
[JINHHOW KyNnbTel — Ha BHYTPEHHEN runb3e).
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OcraBLuytlocs 4acTb HeMNOHOBOrO 4Yynka CTsHYTb BHU3 6e3 obpasoBaHWsi CKNafok U nepe.s-
3aTb Ha ANCTaNIbHOM KOHLIE.

5) Harpetb nneHky 13 MNBX 1 HaTsHYTb Ha KyNbTIO.

6) [llepessizatb nnexky 13 MBX n nponseecTn BbITSXKY.

7) Haknentb ABa Cnosi NEHTbl 3 BCMEHEHHOTO Kay4yka Mo Kpato Hapy>XHOMN rnb3bil.

8) O6moTaTb BHYTPEHHIOW MMIb3y TPOJIEHOM W 3aKpPenuTbL Matepuan.

9) W3rotoBWTb NO3UTUB U3 XECTKOrO NEHOMACcTa U OTBEPAUTENS MO 06bIYHON TEXHONOTUN.

10) OTwnundosatb NO3NTUB U3 NEHUCTOro mMatepuana (noka He 6yayT BUAHbI WAGNOHbI ANS namu-
HMpoBaHus akkymynatopos, Schaum beschliffen).

11) B nosutMBe M3 MeHUCTOro matepuana 3akpenuTb LWAGMOH AN NaMUHUPOBAHWS 3apsAHOro
rHesga.

12) Ha nosnTuB U3 NEHUCTOro MaTepuana HaTaHyTb pykas 13 nnexHku NBA.

13) HataHyTb NoBepx 3TOro HECKOJIbKO CJIOEB MepSIOHOBOrO TPUKOTaXKHOrO pykaea W nepesssaTb

Ha 3a71BOYHOM KOJbLIE.
NHOOPMALUA: Ona npupaHus NPOYHOCTU KOHCTPYKLUM MUb3bl MeXAy NepBbiM U
BTOPbIM C/IOEM NMEePSIOHOBOro TPUKOTAXKHOIO pyKaBa MOXHO pa3MecTUTb KapGoHOBYIO
TKaHb. B aTom cnyvyae kap6oHOBasi TKaHb He A0/KHA KacaTbCsl 3aJIMBOYHOrO KonbL,a
WK CBeLINBaTbCSA C Hero.

14) BbINonHWTL TaMUHUPOBAHWE HAPYXHOW TUIb3bl MO O6LIYHON TEXHOMOMUW U OCTaBWUTb AJS 3a-
TBEpAEBaHMS.

15) CHATb HapyXHYIO MMIIb3bl C BHYTPEHHEW TUJb3bl.

16) Ypanutb runc n3 BHyTPEHHeN rmsib3bl.

17) OTwnndosaTb KOHTYPbl HAPYXHON MMIb3bl.

18) LLla6noH 3apsipHOro rHesna pasmMecTuTb Tak, YToGbl OTBEPCTUS COBMAAay C BbICTyNamMm Ha Ha-
PYXXHOW TMNib3€e; MepPEeHECTM KOHTYPbI WabnoHa Ha runb3y (CM. puc. 4).

19) B BbICTynax npoxeyb 0TBepCTUS U3HYTPU (CM. puc. 5).

20) C nomolLbio KOHUHECKOTO CBepa BbICBEPIUTL BbIXKEHHbIE OTBEPCTUS Ha BbICTyNax BMioTb A0
0603Ha4YeHHOro KoHTypa (CcM. puc. 6).

21) BbinonHuTb ppesepoBaHmne Mo KOHTYPY U MPOKOHTPONNPOBATh PesysbTaT C NoMoLLlpbio wabno-
Ha 3apsigHoro ruesga (cm. puc. 7).

22) BctaBuTb 3apsigHOe rHe3fo C BHYTPEHHeN CTOPOHbl rM/b3bl B MOJlyHEHHOE OTBEepCTME (CM.
puc. 8). 3apsiaHoe rHe3no [OMKHO GbiTb NOAOrHaHO 3aMoAJIMLLIO U pacnonaratbCsl Ha BHELHEN
CTOpOHe rnnb3bl 63 Haxnma nsBHe (cM. puc. 9).

NMHOOPMALUA: Ecnm TonwmHa CTeHOK Hapy>XHOM rub3bl NpeBbillaeT 2 MM, cneayeT
BbINOJIHUTL WAKUdOBaHME C BHYTPEHHEN CTOPOHbI.

23) HaHecTu ycunutenb aaresnu Ha y3Kuii BbICTyn 3apsifiHOro rHesga (cm. puc. 10).

24) BcraBuTb 3apsHOe rHE3A0 B HAPYXHYIO b3y U OCTABUTb YCUTUTENb afire3vn 3aTBepaeBartb.

25) Y naumneHToB C AJIMHHON Ky/bTelN akKyMyasiTop pa3mMecTuTb B JAMUHUPOBAHHbIX yriybneHusx. Y
NaunMeHTOB C KOPOTKOW KyJibTEN aKKyMynsiTOp pasMecTuTb B CBOGOAHOM NPOCTPAHCTBE HapyX-
HOW rnnb3bl.

6.4 3akpenneHue MyoEnergy Integral B Hapy>xHOW runb3e

YcTaHOBKa pa3fenieHHbIX G/IOKOB C aKKyMynsiTopamu

1) Onpepenutb MNOMOXEHUE akKyMylsiTOPOB C  MOMOLLbIO  BCMOMOraTesbHbIX  MOHTaXHbIX
YCTPONCTB.
NHOOPMALUA: O6paTuTe BHUMaHUe Ha JOCTAaTOYMHOE PacCTOsIHME MeXAy Bcrnomora-
TeNbHbLIMU MOHTaXHbIMU YCTPOUCTBAMMU U aKKyMynsaTopamu (cm. puc. 11).

2) Ha runbse oTMeTUTb NONOXeEHMS ByAYyLLMX OTBEPCTUMN U MPOCBEPUTL C NMOMOLLbIO CBepna.

3) CHsTb ABYCTOPOHHIOIO KNENKYIO NIEHTY CO BCMOMOTaTeslbHbIX MOHTaXHbIX YCTPOWCTB M HaKNeuTb
Ha akkymynsaTtop (cM. puc. 13).
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4) 3adukcrpoBaTb BCoMoOratesibHoe MOHTaXHOE YCTPOMCTBO M aKKyMynsiTOp C MOMOLLbIO NIEHTbI-
nunyykmn (757B35=3) nnu knenkow nextol (757B35=1).
UHOOPMALUA: JleHTy-nuny4yKy BROXUTb B yrny6neHue BCMoOMOratesibHOro MOHTaX-
Horo yctpouctea (cm. puc. 14). MepekpbiBatowme apyr Apyra KOHLbl JIEHTbI-TUNYYKU
AOMKHbI pacnonaraTbcsi Ha aKKymynsitope.

5) AKKyMynsiTopbl 3aKpenuTb B rMfib3e C NMOMOLLbIO BUHTOB C NMOTAWHOW rOIOBKOW.

MoHTaXx cobpaHHbIX aKKyMYASAITOPHbIX 6/10KOB

1) CoeaunHntb 06a akkymynsTopa W BCMOMOrateslbHoe MOHTaXHOe YCTPOMCTBO C MOMOLLbIO ABY-
CTOPOHHEN KNIeNKon NeHTbl (CM. puc. 16).

2) BcnomoraTtenbHoe MOHTaXHOE YCTPOWCTBO W aKKymynatopbl 06MOTaTb JIEHTOM-IUMYYKON
(757B35=3) unun knerikon nenrton (757B35=1).
UHOOPMALIUA: JleHTy-nUNy4Ky BAOXUTb B yraybneHne BCNOMOraTe/slbHOro MOHTaX-
HOro YyCTPOMNCTBA.

7 Cnoco6 o6paleHus ¢ NpoAYyKTOM

7.1 3apspka akKymynsitopa
1) 3apsaHbIli pasbeM NOACOEANHUTL K 3apPSAHOMY rHe3ay U3nenus.
— [lpaBunbHOE COEAMHEHWS 3apsSAHOrO YCTPOWCTBa C U3Aennem otobpaxaercs MHAMKATO-
pom (CurHanbl COCTOAHUSI CUCTEMDI).
— [lpoTesHas cucTema aBTOMaTUHECKU OTKIOHAETCS.
— HauunHaeTcs npouecc 3apspku.
2) Tocne okoH4YaHMs Npouecca 3apsaKU Pa3OMKHYTb COEAVHEHME.

7.2 UHanKaumsa TeKYLLLEro COCTOSIHUSA 3apsapkKu

3anpoc cocTosHUs 3apsaKku MoxeT 6biTb caenaH B ntoboe Bpewms.

1) Tpw BKNIIOYEHHOI NPOTE3HOW CUCTEME KOPOTKO (MeHee OfHON CeKyHAbl) HaxaTb Ha KHOMKY 3a-
psigHoro rHesga (Taste betétigen).

2) CeeToavofHas MHAMKALWS Ha 3apsSAHOM HE3Ae MOKaXeT Tekyllee COCTOsiHME 3apsifiky akKy-
mynsitopa (CurHanbl COCTOSHUS CUCTEMBI).

7.3 ABapuitHoe OTKJ/Ilo4EeHUe

ABaleZHoe OTKJTIOHEHWNE CNYXUT ANnsa 3almnTbl aKKyMyJ‘lﬂTOpHOI‘/JI 6aTapeM N akKTuBmpyetca B cregyto-
LnX cny4vaax:

° C/INLWKOM BbICOKME NN CZIULLKOM HU3KKME TeMnepaTtypbl BO BpeMa npouecca 3apdagku

° KOpPOTKOE 3aMblkaHune

*  nepeHanpskeHne unu rnybokuii paspag,

MHOOPMALLUS |

[Mocne aBapuHOro OTKNIOYEHUS CNEAyeT CHOBA NOACOEANHUTbL 3apALHbIN WTEKEP A/S TOro, YTo-
6bl aKTUBUPOBATb 3NEKTPOHHYIO CUCTEMY.

8 Ouucrtka u yxopn,

HeHnaanexawuit yxop, 3a kopnycom nsaenus

MoBpexaeHne kopnyca BCNeACTBME NPYMEHEHUsI pacTBOpUTENEen, Takux Kak aueToH, GeH3VH u

T. M.

> Ouuwante KOpnyc TONbKO BRaXHOW MSITKOW TKaHblo U MArkum mbinom (Hanp., Ottobock
DermaClean 453H10=1).

1) Wspenve cnemyet ounwatb C NOMOLLbBIO BAXHON, MATKOW TKaHMU.
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2) Wspenue cnepyert BbITMpaTh AOCYXa C MOMOLLBIO MSATKOW TKaHMW.
3) [nsa ynaneHus oCTaTo4HON BNAXHOCTW ClefyeT BbiCYLIUTb U3AENNEe Ha BO3AYXE.

9 YTunusauus

LleHa He BO BCex CTpaHax. YTUiansaums nsaenvs, Kotopas BbiNoHAETCS He B COOTBET-

m—  CTBUW C NPEANUCAHWSMU, LENCTBYIOLMMI B BaLLEN CTPAHE, MOXEeT OKa3aTb HeraTMBHoe
B/IVSIHME Ha OKPYXaloLLytlo cpefly U 340poBbe Yenoseka. Heobxogmumo cobniogatb ykasa-
HWS COOTBETCTBYIOLLIMX KOMMETEHTHBIX OPraHoB BalLEN CTpaHbl O MOpsiAKe caaun u cbopa
N3eNi Ha yTuansauuio.

E yTVIJ'IVIBaLI,VIﬂ OaHHOro n3aenua eMecte C HeCopTMpPOBaHHbIMU 6bITOBbLIMU oTXo04amu pas3pe-

10 NMpaBoBble yKa3aHUsa

10.1 OTBeTCTBEHHOCTb
I'Ipomaso,u,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn n3genune VICI'IOﬂbByeTCFI B COOTBET-
CTBUM C ONMMCaHNAMU U yKa3aHVIF|MI/I, npueeaeHHbIMU B AaHHOM ,EI,OKyMeHTe. npOM3BOD,I/ITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLiep6, BO3HUKLLMIA BCNEeACTBME NPEHEBGPEXEHUS MONOXEHUSMU OaH-
HOro ,D,OKyMeHTa, B OCO6QHHOCTM npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN NN HECaHKLWMOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHUN N30enngd.

10.2 ToproBsbie Mapku

Ha Bce npvBeneHHble B pamMkax AaHHOMO AOKYMEHTa HAMMEHOBaHUs pacnpocTpaHsioTcs 6e3 orpa-
HVI‘-IeHVIlZ NnonoXxXeHnsa ,EI,eVICTByiOLLI,eFO 3aKoHoOdaTe/bCTBa 06 OXpaHe TOoBapHbIX 3HAKOB, a TaKXe
npasa COOTBETCTBYIOLLUX BlafenbLeB.

Bce YKa3aHHble 30eCb MapkKu, Toproebleé HaMMeHoOBaHUA WU Ha3BaHUA KoMnaHun MoryTt 6bITb 3a-
pPerncTpupoBaHHbIMM TOProBbiIMM Mapkamu, Ha KOTOPble pacnpoCTpaHATCA npaBa WX Bhagesb-
LeB.

OTcyTCTBVIe 4yeTko Bblpa)KeHHOVI MapKUpPOBKU NCNOJIb3yEMbIX B JaHHOM AOKYMEHTE TOBapHbIX 3Ha-
KOB He MO3BOJIAET Aesiatb 3aK/to4eHnsa o TOM, 4TO Ha3BaHMe CBO60,EI,HO OT npas TpeTbux nuu,.

10.3 CooTBercTBUME cTaHaapTam EC

[aHHoe nspenve otsevaet TpeboBaHusaM esponenckon Oupektusbl 93/42/EDC no meanumHcKon
npoaykumn. B cooTBeTcTBUM C KpuTepusmu Knaccudukaumu, npuseaeHHsiMm B Mpunoxerun 1X
ykasaHHow [upekTusbl, nsgenuio npucsoeH knacc |. B aton ceasu [eknapauns o cooTBETCTBUM
Gblna cocTaBneHa NPoV3BOAWTENEM MOJ, CBOK UCKIOYUTENBHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykazaHHon dupektuBsbl.

11 MpunoxeHus
11.1 NMpumeHsieMble CUMBOJIbI

( € D,eKnapau,Mﬂ O COOTBETCTBUU COrNnacHO NnpuUMeHdeMbIM eBpOI‘IeI;ICKMM ANpekTneam

YTunusaums paHHoro nsaenus BMecTe ¢ HEeCOpPTUPOBaHHbIMU 6bITOBLIMW OTXOZAMM
ﬁ pa3pelleHa He BO BCexX CTpaHax. Ytunuzsauyus n3pgennd, Kotopas BbINOJIHAETCA HE B
— COOTBETCTBUM C npeanncaHnamu, ,D,el‘/’lCTByIOLLI,MMM B BaLlen CTpaHe, MOXeT OKa3saTb

HeraTMBHOE BJISIHWE Ha OKPY>XaloLLyo Cpeay v 300poBbe Yenoseka. Heobxoanmo
cobntopath ykasaHus COOTBETCTBYIOLLMX KOMMETEHTHbIX OPraHOB Ballen CTpaHbl O
nopsigke coayun v cbopa Usnenuin Ha yTuamnsauuto.

Ottobock | 121



LoterPPYYYYWW  Homep naptum

]

ﬂl/ll_l,eH3VIpOBaHHbll7l npoun3soauTesb

11.2 PaGoumne cocTosiHus / cUrHanbl HemcrnpaBHOCTEN

11.2.1 CurHanbl COCTOSSHUSI CUCTEMDbI

3apsaHoe |Co6biTue

rHespo

@ Batapes 3apsxeHa NofHOCTbIO
) Barapes 3apskeHa Ha 50 %

@ Barapes paspskeHa

11.2.2 3ByKOBbIE CUrHabI
CnepytoLme 3ByKOBbIE CUTHablI ONpefeNieHbl Kak CTaHaapTHbIE:

3BYyKOBOW CUrHan

ﬂononuurenbuau
UHAUKauusa

Co6biTne

1 X ANIVHHBIN

e OTknio4nTb NPOTE3 Ha 3apPSAHOM rHesae

* Hayano npouecca 3apsaku (3apsiaHbIn pasb-
€M COefIMHEH C 3apsfHbLIM THe3A,0M)

* 3aBeplueHre npouecca 3apsaku (3apsaHbin
pasbem M3B/eYeH 13 3apsSAHOro rHesaa)

2 X KOPOTKUX

Kopotkoe Bcnbixusa-
HWe cBeToAMOAA Ha
3apsifHOM rHesge

BknioueHune npotesa

3 X KOPOTKMX

CrnunLKoM HU3KOe HanpsikeHne akKyMynsTopa,
npoTesHas cuctema aBToMaTUYeCcKn OTKIIoHaeTCst

Crnegytole 3ByKOBble MMeIOTCS TONIbKO B KOMBUHaLUK ¢ KoHTposinepom 781 (9E420=%):

3BYKOBOW CUTHan

Cob6biTHe

1 X AJIVHHBIN

Otkntountb MyoLino Link:
[o atoro npotes 6bin BbIK/IOYEH

2 X KOPOTKUX

Mopkntounte MyoLino Link

2 X KOPOTKUX

Ortkntounts MyoLino Link:
[o atoro npote3s 6bin BKNOYEH

Ku)

npOﬂ,OJ'I)KVITe}'IbHaFI nocne-
AoBaTeIbHOCTb MMMNYIbCOB
(Ha NpOTAXEeHUU BCero Bpe-
MeHU yaepXuBaHUa KHoM-

VcxopHbll nepekntoyatesib yCTPOWCTBa ynpaBieHust LOCTyNoM

11.3 TexHU4YECKMNE XapaKTEPUCTUKUN

YcnoBus npumMmeHeHUs uspenus

HOW ynakoBke

XpaHeHue v TpaHCMOPTUPOBKa B OPUTMHASIb-

-20 °C/-4 °F — +50 °C/+122 °F
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YcnoBusi npuMmeHeHus uspenus

XpaHeHMe M TpaHCNOPTUPOBKa 6e3 ynakoBkKu

-20 °C/-4 °F — +50 °C/+122 °F
OTHOCUTENbHAS BNAXHOCTb BO34yXa MaKC.
93 %, 6e3 KoHaeHcauuMu Bnaru

Skennyataums

0 °C/+32 °F — +60 °C/+140 °F
OTHOCUTENbHAS BNAXHOCTb BO34yXa MaKC.
93 %, 6e3 KoHAeHcauUn Bnaru

3apsanka akkymynsitopa

0 °C/+32 °F — +45 °C/+113 °F

Ucnonb3yembiit B U3pgenum
aKKymynsitop

757B35=1

757B35=3

Tun akkymynatopa

JInTnn-nonumepHbIn

JINTUN-MOHHBIN

HanpsixeHne Ha Bbixoze ok. 7,4 B ok.7,4B
3apsinHoe HanpsixeHne oK. 8,2 B oK. 8,2 B
EmkocTb 600 MAY 1150 mAyY
Paamepsl 52 x 25 x 9 MM 52 x 36 x 9 MM
Bec 45t 70T

Cpok cnyx6bl npoTesa

ok. 1500 — 2000 uuknos 3axsa-
Ta ans cuctembl MyoBock ans
B3POCHbIX

ok. 4000 uuknoB 3axBarta gjis
cuctembl MyoBock ansa neten

ok. 4000 umknoB 3axBaTta ans
cuctemsl MyoBock ans B3po-
ChbIX

Cpok cnyx6bl MyoEnergy 2 ropa 2 ropa
Integral

Cpok cnyx6bl akkymynsTopa 2 ropa 2 ropa
Bpewmsi, Heobxopgunmoe ans 2,54 2,54

MOSTHOW 3apsafK/ akKyMynsTo-
pa
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