Myo Plus

Brugsanvisning (Faguddannet personale)



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

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2022-03-29

» Lzaes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

» Indberet alle alvorlige hzendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Produktet "Myo Plus" kaldes i det falgende produkt.

Denne brugsanvisning indeholder vigtige informationer om anvendelsen, indstillingen og handte-
ringen af produktet.

Tag kun produktet i drift i overensstemmelse med informationerne i de medleverede felgedoku-
menter.

Ifelge producenten (Otto Bock Healthcare Products GmbH) er patienten bruger af produktet iht.
standard IEC 60601-1:2005/A1:2012.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funktion

Produktet ger det muligt at styre en myoelektrisk protese.

Produktet méler patientens styresignaler og tildeler dem til protesebeveaegelserne.

Ved hjeelp af kalibreringen via Myo Plus-appen lerer styringsenheden at tildele de mélte muskel-
signaler til de forskellige beveegelsestyper. Denne kalibrering kan brugeren selv gennemfare og
den kan gentages med jeevne mellemrum.

Produktets veesentlige funktionsegenskaber

* Ingen veesentlige funktionsegenskaber iht. IEC 60601-1
2.2 Konstruktion

Produktet bestar af felgende komponenter:

Fjernelektroder

1. Elektronikkabinet
T ’ 2. Skivemetrik og kabelsko
P - 3. Elektrodeskive
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Myo Plus TR

Myo Plus TR (1) opfanger signalerne fra fjer-
nelektroderne og konverterer dem til styresig-
naler for protesekomponenterne (hand, rota-
tion). Der kan tilsluttes op til 8 fjernelektroder
til Myo Plus TR.

For at sikre fijernelektrodernes stikforbindelse,
saettes kabelsikringshaetten (2) pa Myo Plus
TR.

2.3 Kombinationsmuligheder
Dette produkt kan kombineres med felgende Ottobock komponenter:

Gribekomponenter

INFORMATION

Til kombination med gribekomponenterne 8E34=", 8E39=*. 8E41=* og 8E71=" skal fordeleren
13E190=" anvendes.

» Elektrisk systemhand DMC plus: 8E38=6, =+ Elektrisk systemgribper DMC VariPlus:

8E39=6 8E33=9, 8E34=9
* SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8 * Elektrisk systemgriber DMC VariPlus:
* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, 8E33=9-1, 8E34=9-1

8E39=9, 8E41=9 * bebionic-hdand EQD: 8E70=*
* Transcarpal-hand DMC plus: 8E44=6 * bebionic-hand Short Wrist: 8E71=*

e bebionic-hand Flex: 8E72="*

INFORMATION
Tilsluttet gribeudstyr skal befinde sig i en proportional 2-kanal-tilstand.

Rotation aktiv
* 10S17 El-drejeindsats
* Stebering 10S1=*

Rotation passiv

* Koaksialstik 9E169

* Koblingsindsats 10S4
* Stebering 10S1=*

Batteri

*  MyoEnergy Integral 757B35=5
* MyoEnergy Integral 757B35=3
* EnergyPack 757B20

* EnergyPack 757B21

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Myo Plus ma kun anvendes til eksoprotesebehandling af de evre ekstremiteter.



3.2 Anvendelsesbetingelser

Produktet er blevet udviklet til dagligdagsaktiviteter og méa ikke anvendes til ussedvanlige aktivite-
ter som f.eks. ekstremsport (friklatring, paragliding m.m.). Produktet ma heller ikke benyttes til
kersel med motorkeretej eller til kersel med tunge maskiner (f.eks. byggemaskiner), betjening af
industrimaskiner, betjening af skydevaben og betjening af motordrevne arbejdsmaskiner.
Produktet méa udelukkende anvendes til behandling af én patient. Brug af produktet pa mere end
én person er ifelge producenten ikke tilladt.

3.3 Indikationer
e Til patienter med enkelt- eller dobbeltsidig amputation.
* Til patienter med transkarpal og transradial amputation.

3.4 Kontraindikationer

* Til patienter med overarmsamputation.

» Til patienter med delvis amputation af handen.

* Til patienter med skuldereksartikulation.

* Til patienter, der ikke kan generere et tilstreekkeligt adskilt beveegelsesmenster.

3.5 Kvalifikation

Kun bandagister, der har faet autorisation fra Ottobock efter en tilsvarende opleering, ma forsyne
en patient med produktet. Desuden skal bandagisten veere fagligt kvalificeret til opbygning af en
protese og gennemforelse af alle nedvendige indstillinger og tilpasninger.

Brugeren skal instrueres i handteringen af produktet af autoriseret fagpersonale.
Indstillingsappens "OT-tilstand" ma kun benyttes af faguddannet personale, terapeuter og pleje-
personale, som har deltaget i en produkttreening heri og er blevet autoriseret i brugen heraf.
Eventuelt kreeves yderligere produkttreening for at veaere kvalificeret til at benytte app-opdateringer-
ne.

4 Sikkerhed
4.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
|BEM/ERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

/\ ADVARSEL

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver falgevirkningerne ved tilsideseettelse af sikkerhedsanvisningerne. Sa-

fremt der er flere felgevirkninger, fremhzeves disse som falger:

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

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

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

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ ADVARSEL

Tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisninger
Person-/produktskader pga. anvendelse af produktet i bestemte situationer.




» Folg sikkerhedsanvisningerne og de beskrevne forholdsregler i dette medfslgende doku-
ment.

/\ ADVARSEL

Anvendelse af produktet i neerheden af sikkerhedskritisk medicinsk udstyr

Funktionssvigt af livsopretholdende medicinsk udstyr (f.eks. pacemaker, defibrillator, hjerte-lun-

ge-maskine osv.) som felge af elektromagnetisk stréling fra produktet.

» Sorg for, nar produktet anvendes i umiddelbar naerhed af livsopretholdende medicinsk ud-
styr, at de af producenten pakraevede minimumsafstande overholdes.

» Sorg ydermere for, at anvendelsesbetingelserne og sikkerhedsanvisningerne, som produ-
centen foreskriver, overholdes.

Anvendelse af uegnede komponenter

Tilskadekomst pa grund af fejlfunktion i produktet.

» Produktet ma kun anvendes med komponenter, som foreskrives af producenten. Listen over
komponenter kan ses i kapitlet "Kombinationsmuligheder".

Produktet ma kun anvendes med tilbeher, som anbefales af producenten. Listen over kom-
ponenter kan ses i kapitlet "Leveringsomfang og tilbehar".

v

Selvudforte a&ndringer eller modificering af produktet

Tilskadekomst pa grund af fejlbetjening eller fejlfunktion i produktet.

» Andringer og modificering pa produktet ma kun udferes af fagpersonale, som er autoriseret
af Ottobock.

Handteringen af batteriet er udelukkende forbeholdt et autoriseret Ottobock serviceveerksted
(foretag ingen udskiftning pa egen hand).

Abning og reparation af produktet eller istandszettelse af beskadigede komponenter ma kun
foretages af autoriseret Ottobock fagpersonale.

v

v

/\ FORSIGTIG

Indtraengen af snavs og fugt i produktet

Tilskadekomst pa grund af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.

» Sorg for, at hverken faste partikler eller veeske kan treenge ind i produktet.
» Sorg for, at stikforbindelserne er teetnet med silikonefedt.

/\ FORSIGTIG

Mekaniske belastninger

Tilskadekomst pa grund af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.

» Udszet ikke produktet for mekaniske vibrationer eller sted.

» Kontroller produktet og kabinettet for synlige skader (f.eks. revner og brudsteder). Hvis pro-
duktet er beskadiget eller funktionen forstyrret, kontakt dit Ottobock-servicevaerksted.

Veer opmeerksom pa lesnede elektrodeskiver.

Fikser fiernelektroderne og kablerne med egnet materiale (f.eks. kleebeband) pa inderhyl-
stret for at reducere kabelbeveegelsen.
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/\ FORSIGTIG

Ophold i omrader i nzerheden 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

/\ FORSIGTIG

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra produktet forarsaget af ukontrolleret styring af

protesekomponenten.

» Gor patienten opmeerksom pa, at protesekomponenten kan beveege sig ukontrolleret pga.
loft af elektroden.
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/\ FORSIGTIG

Hudirritation som folge af utilstraekkelig rengering af produktet

Hudirritation som felge af kontakt med forurenede elektrodeskiver.

» Produktet ma udelukkende rengeres i henhold til anvisningerne i kapitlet "Rengering og ple-
je" (se side 16

=

/\ FORSIGTIG

Elektroderne har ikke tilstraekkelig hudkontakt

Tilskadekomst pa grund af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.

» Sorg for, at elektrodernes kontaktflader sa vidt muligt ligger med hele fladen pa intakt hud.
» Anvend elektroder med forskellige skivehgjder for at forbedre hudkontakten.

» Sorg for, at elektroderne altid har hudkontakt, nar der beeres tunge emner.

/\ FORSIGTIG

Utilstreekkelig plads til elektrodeskiver pa grund af for lille afstand

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra protesen.

» Sorg for, at elektrodeskiverne ikke rerer hinanden; reducer i givet fald antallet af elektrode-
skiver (f.eks. ved for tynde arme).

» Veer opmeerksom pa elektrodekontakten ved inhomogene stumper.

» Anvend de egnede skivehgjder afheengigt af hylstrets pasform.

/\ FORSIGTIG

Forkert elektrodeindstilling som felge af muskeltraethed
Tilskadekomst pa grund af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.
» Patienten ber holde pauser under kalibreringen.




/\ FORSIGTIG

For lille afstand til RF-kommunikationsudstyr (f.eks. mobiltelefoner, Bluetooth-udstyr,

WLAN-udstyr)

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en fejl i den interne data-

kommunikation.

» Det anbefales derfor at overholde en minimumsafstand pa 30 cm til RF-kommunikationsud-
styr.

/\ FORSIGTIG

Brug af produktet med kort afstand til andet elektronisk udstyr

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en fejl i den interne data-
kommunikation.

Produktet ma ikke komme i neerheden af andet elektronisk udstyr, nar det er i brug.
Produktet ma ikke ligge oven pa andre elektroniske enheder, nar det er i brug.

Safremt en samtidig drift ikke kan undgas, skal der holdes gje med produktet og kontroller,
at produktet anvendes korrekt i den her benyttede placering.

/\ FORSIGTIG

Forkert sikring af elektrodeskiverne

Tilskadekomst pa grund af fejlfunktion i produktet.

» Anvend under ingen omsteendigheder skruesikringsmidler (Loctite) til sikring af elektrodeski-
verne. Ved anvendelse af skruesikringsmidler dannes et isolerende lag, der forhindrer trans-
mission af EMG-signalerne.

vVvYyy
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Tilsidesaettelse af systemforudsatninger til installation af Myo Plus-appen

Fejlfunktion af terminaludstyret.

» Myo Plus-appen mé kun installeres pa de operativsystemer, som er opfert i kapitlet "System-
krav" (se side 14). Det afprevede terminaludstyr er ligeledes angivet i dette kapitel.

D

Mekanisk beskadigelse af produktet

Funktionszendring eller -tab pa grund af beskadigelse.

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos pro-
ducentens kundeservice osv.).

5 Leveringsomfang og tilbehor

Leveringsomfang

Leveringsomfang eller tilbeher, der er markeret med en
IEC 60601-1:2005/A1:2012.

* 1 stk. Myo Plus TR 13E520

* 1 stk. bluetooth PIN Card 646C107

* 1 stk. krydsnegle

* 1 stk. lamineringsdummy til Myo Plus TR

* 1 stk. positioneringsleere til OT 623F50

* 3 stk. kabelmarkeringer 132164

B oeren brugsdel i henhold til standarden
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* 1 stk. stik-udtreeksbeskyttelse

* 1 stk. meerkat no Carbon Zone

* 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale)
* 1 stk. brugsanvisning (brugere)

Tilbehor

* 3-8 stk. fijernelektroder 13E400=*/13E401=*

Fjernelektroderne kan kombineres vilkarligt med felgende elektrode-skiver:
*  Elektrode-skive, flad 132161 ™ (6 stk. pr. pakning)

eller

*  Elektrode-skive, mellem 132162 ® (6 stk. pr. pakning)

eller

* Elektrode-skive, hgj 137163 ® (6 stk. pr. pakning)

*  Myo Plus-app

6 Opladning af batteri

Det anbefales at oplade batteriet hver dag. Hvis batteriet ikke benyttes over leengere tid, skal bat-
teriets ladetilstand kontrolleres regelmaessigt, og batteriet skal oplades.

Informationer om korrekt opladning af batterierne fremgar af de pageeldende brugsanvisninger.

7 Indretning til brug

7.1 Lamineringsanvisninger
Produktet kan placeres i underarmshylstret.

7.2 Bestemmelse af elektrodeposition

INFORMATION

Afhaengigt af stump og hylsteropbygning kan elektrodeskiverne efterlade meerker pa patientens
hud. Ved dybe meerker i huden skal der anvendes flade elektrodeskiver. Hvis der ikke findes el-
ler der er naeppe synlige meerker pa patientens hud, skal de heje elektroder anvendes.

Nodvendigt veerktoj
* Boremaskine; spiralbor @ 5 mm
Placeringen af fjernelektroderne skal udferes som felger:
1) Markér positionen af fiernelektroden 1 under albuen og 6-7 distalt i forhold til albuehovedet.
2) Fortseet markeringen i hele hylstrets omfang.
— Der opstar en linje hele vejen rundt.

3) Mal og markér fra linjen 40 mm i distal retning.
) Fortseet markeringen i hele hylstrets omfang.

— Der opstar en yderligere linje hele vejen rundt.

N

5) Bestem fjernelektrodernes resterende positioner med positioneringsleeren til OT.

6) Markér fiernelektroderne 2-8 pa den proksimale linje (f.eks. med et kryds).

7) Spejl elektrodepositionen pa den distale linje.

8) Gennembor hylstret med et 5 mm bor pa de markerede steder.

9) Ved 2 af 8 elektroder skal der bores et yderligere hul til referencepotential-kontakten.

INFORMATION: Hullet til referencepotential-kontakten kan enten bores mellem de to

elektrodekupler eller pa en position, hvor der kun forventes minimal muskelaktivitet.
Til fremstilling af yderhylstret skal elektrode-dummyerne anvendes. Batteri-dummyer og Myo Plus
TR-dummyen skal placeres pa hylstret alt efter pladsbehov. Alternativt kan fjernelektroderne ogsa
anbringes i hulrummet mellem yder- og inderhylster. Fremstil yderhylstret efter velkendt teknologi.
Ved lamineringen af carbonhylstre kan meerkaten "No Carbon Zone" placeres pa Myo Plus TR-
dummyen som hjeelp.
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7.3 Isaetning af elektroder

/\ FORSIGTIG

Forkert sikring af elektrodeskiverne

Tilskadekomst pa grund af fejlfunktion i produktet.

» Anvend under ingen omsteendigheder skruesikringsmidler (Loctite) til sikring af elektrodeski-
verne. Ved anvendelse af skruesikringsmidler dannes et isolerende lag, der forhindrer trans-
mission af EMG-signalerne.

Nodvendigt veerktoj

* Krydsnegle (7 mm)
inkluderet i leveringen

1) Seet skivemetrikken udefra ind i hullet, der er forberedt pa hylstret.

2) Seet fjernelektrodens skive indefra ind i hylstret.
De bla og grenne kabler skal placeres pa begge markerede linjer.

3) Fikser fjernelektroderne og kablerne med kleebeband eller burreband pa inderhylstret.

4) Skru skiven fast med skivematrikken.

5) Speend skivemetrikken manuelt med neglen.
INFORMATION: Hvis skivemeotrikken strammes for meget, rives skiven af pa det for-
udbestemte brudpunkt. Det medfelgende vaerktoj skal anvendes.
INFORMATION: Fjernelektroderne og kabelferingen kan beskyttes mod fugtighed og
snavs med folie eller kl®beband.

7.4 Montering af Myo Plus TR
Myo Plus TR kan fikseres med kleebeband eller burreband pa inderhylstret. Som beskyttelse mod
fugt kan Myo Plus TR forsynes med folie eller kleebeband.
Safremt der ikke er plads nok mellem yder- og inderhylster, skal der tages hejde for tilstreekkelig
plads, nar yderhylstret lamineres (lamineringsdummy). Elektrodekablernes forskellige leengder
ger monteringen i yderhylstret mulig.
For at oprette forbindelsen mellem elektrode og Myo Plus TR skal felgende trin udferes:
1) Fjern beskyttelsesheetterne fra de indgange, der skal bruges.
2) Tilslut fijernelektroderne pa Myo Plus TR.
| den forbindelse skal man serge for den korrekte tildeling af slots.
INFORMATION: Slot "A" ma ikke anvendes.
INFORMATION: Hvis der monteres feerre end 8 fjernelektroder, forbliver de slots med
de hgjeste numre tomme.
3) Fikser kablerne med kabelsikringshzetten.

7.5 Oprettelse af forbindelse

| INFORMATION |
Tallene pa kunststofhuset er beregnet til orientering ved tilslutning af kablerne.

| INFORMATION |

Forbindelsen mellem Myo Plus TR og de pageeldende komponenter er ens ved hejre og venstre
protese. Protesesiden og drejeretningen indstilles i Myo Plus-appen.

7.5.1 Oprettelse af forbindelse med el-drejeindsats
For at forbinde Myo Plus TR med el-drejeindsatsen skal felgende trin udferes:

12



» Forbind kablerne pa Myo Plus TR med dre-
jeadapteren (seiill. 3).

7.5.2 Oprettelse af forbindelse til koaksialstik
For at forbinde Myo Plus TR med et koaksialstik skal felgende trin udferes:

» Forbind kablerne pa Myo Plus TR med ko-
aksialstikket (se ill. 4).

7.5.3 Oprettelse af forbindelse til fordeler 13E190
For at forbinde Myo Plus TR med fordeleren 13E190 skal felgende trin udferes:

» Forbind kablerne pa Myo Plus TR med for-
deleren (seill. 5).

13E190

[ [
o e
[ ] L]

7.6 Oprettelse af elektrisk forsyning

Produktet og protesekomponenterne forsynes med strem via et af felgende batterier:
*  MyoEnergy Integral 757B35=1

* MyoEnergy Integral 757B35=3

13



* EnergyPack 757B20
* EnergyPack 757B21

INFORMATION

En elektrisk forsyning af produktet i kombination med gribekomponenterne bebionic-hand EQD
8E70="*, bebionic-hand Short Wrist 8E71=* og bebionic-hdnd 8E72=* anbefales kun med batte-
rierne MyoEnergy Integral 7567B35=3, =5.

Se batteriernes brugsanvisninger mht. informationer om opladning af protesen.

8 Myo Plus-app

Med Myo Plus-app'en kan brugeren sendre produktets adfeerd til en vis grad og
bruge de hyppigt anvendte funktioner. Brugeren kan tilpasse produktet til sin aktu-
elle dagsform og tilpasse bevaegelserne ved hjeelp af kalibreringen. Via et menu-
punkt i app'en kan brugeren treene sit muskelsignal.

INFORMATION |

Myo Plus-appen kan downloades gratis fra den pageeldende online-butik. Til download af Myo
Plus-appen kan QR-koden pa det medfelgende Bluetooth PIN-kort indlzeses med det mobile ter-
minaludstyr (forudseetning: QR-kode reader og kamera).

8.1 Systemkrav
Kompatibilitet med de mobile slutenheder og versioner fremgér af oplysningerne i Apple App Sto-
re eller Google Play Store.

8.2 Forste forbindelse mellem Myo Plus-app og komponent

Inden den forste forbindelse oprettes, skal folgende punkter folges:

* Det mobile terminaludstyrs bluetooth skal veere teendt.

* Man skal kende Bluetooth-ID og Bluetooth-PIN for den komponent, der skal forbindes. Disse
numre findes pa det medfelgende Bluetooth PIN-kort. Bluetooth-ID begynder med bogstaver-
ne "BT ID".

8.2.1 Forstegangsstart af Myo Plus-appen
* Sorg for hele tiden at have den mobile app opdateret.
* Kontakt fabrikanten, hvis du er usikker pa cypersikkerheden.

| INFORMATION

For at kunne anvende Myo Plus-appen, skal protesens Bluetooth veere teendt.
Efterfelgende er Bluetooth teendt i ca. 5 minutter. Inden for denne tid skal appen startes og for-
bindelsen oprettes.

1) Tryk pa symbolet for Myo Plus-appen
— Slutbrugerlicensaftalen (EULA) vises.
2) Huvis der bliver spurgt om adgangsrettigheder ved forste start af appen, sa skal disse angives.
Ellers kan appen ikke startes.
3) Accepter licensaftalen (EULA). Hvis licensaftalen (EULA) ikke accepteres, kan Myo Plus-ap-
pen ikke anvendes.
) Menupunktet "Bluetooth-forbindelse" abnes.
5) Tryk pa - for at oprette en forbindelse.
) Veelg den enskede komponent fra listen.
) Indtast Bluetooth PIN, og tryk pa "Forbind".



— Nar forbindelsen er oprettet, vises symbolet ().
— Nar forbindelsen er oprettet, udleeses komponentens data. Efterfelgende vises spiderplottet.

8.3 Myo Plus-appens betjeningselementer

Bluetooth Verbindung

OT Mo

Aktivieren/Deaktivieren

» Vis onlinehjeelp
Visning og beneevnelse af det aktuelt valgte beveegelses-
menster
() Forbindelsen til komponenten er oprettet
Visning af den valgte skeerm
Visning af det aktuelt valgte menupunkt
= Vis navigationsmenuen

Ved at trykke pa symbolet = i menuen vises navigationsmenuen.
| denne menu kan der foretages yderligere indstillinger pa den
forbundne komponent.

Navigationsmenuen er inddelt i 3 hovedmenupunkter:

1. Min Myo Plus

2. OT-tilstand

3. Generelt

Yderligere oplysninger om de pageeldende undermenuer frem-
gar af onlinehjeelpen.

8.4 Oprettelse af basiskalibrering
For at starte kalibreringen skal felgende trin udferes:

1

asrON

de elektroder, ...).

)

) Tryk pa navigationsmenuen.

) Tryk pa menupunktet "Login".

) Log ind med adgangsdataene som specialistbruger.
)

)

Bekreeft alle parametre.

Veelg de enskede og foretrukne parametre i "OT-modus", nar du har logget pa.
Indtast alle parametre (f.eks. anvendelse af en drejeindsats, amputationsside, antal montere-

7) "Basis Set"-siden abnes automatisk.
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8) Indstil pausetiden mellem beveegelserne.
INFORMATION: Afheengigt af patienten skal pausetiden tilpasses (uerfaren patient -
maksimum, erfaren patient eller vanskelig armstilling - minimum).
9) Start dataregistreringen af kalibreringsdata ved at trykke pa " - ".
10) Udfer alle 6 indstillinger.
INFORMATION: Udfer alle registreringer i den viste armposition.
11) Gem klassifikatorens data.
INFORMATION: Klassifikatorens data skal gemmes, inden patienten ma ga hjem.

| INFORMATION

Patienten skal afspeende sin muskulatur i pausetiden uden at sendre armpositionen. For at regi-
strere data skal muskelspeendingen eges indtil afslutning af registreringen. Den maksimale mu-
skelspaending ber ikke veere for hej, da patienten skal kunne opna den godt igen, nar protesen
anvendes.

9 Anvendelse

Alle elektrodesignaler vises via Myo Plus TR pa Myo Plus-appen.

Produktet indstilles og konfigureres via Myo Plus-appen.

Alle informationer om anvendelse findes i appens menutekster og i onlinehjeelpen.

9.1 Tilkobling af produktet

INFORMATION

Serg fer brug for, at gribeanordningen er forbundet med protesehylsteret, for der teendes. Hvis
gribeanordningen forbindes med protesehylsteret, efter at der er blevet teendt, er rotationen og
lukke- og abningsfunktionen aktiv, men de forskellige gribemenstre kan ikke registreres.

Udfer felgende trin for at tage produktet i brug:

1) Anleeg produktet.

2) Teend protesen.

— Kalibrer protesen pa ny, hvis eksisterende bevaegelser skal tilpasses eller nye beveegelser
skal tilfgjes.

Udforelse af kalibrering

For at starte kalibreringen skal falgende trin udferes:

1) Tryk pa navigationsmenuen.

2) Tryk pa menupunktet ,Indstillinger”.

3) Indstil pausetiden mellem beveegelserne.
INFORMATION: Afhaengigt de allerede indsamlede erfaringer med produktet, skal
pausetiden tilpasses (uerfaren patient - maksimum, erfaren patient eller vanskelig
armstilling - minimum).

4) Bring armen i den valgte armposition.

5) Start dataregistreringen af kalibreringsdata ved at trykke pa " - ".

6) Udfer alle 6 indstillinger.
INFORMATION: Udfer alle registreringer i den viste armposition.

10 Rengering og pleje

Rengering af elektrodeskiver
1) Renger elektrodeskiverne med en rengeringsklud og isopropylalkohol 634A58 efter hver brug.
2) After elektrodeskiverne med en klud.
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11 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

11.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

11.2 Varemaerke

Alle betegnelser, der naevnes i naerveerende dokument, overholder uindskreenket alle de bestem-
melser, der geelder for de til enhver tid geeldende varedeklarationsrettigheder og de pageeldende
ejeres rettigheder.

Alle her betegnede mzerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere registrerede varemzerker,
som de pageeldende indehavere har rettighederne til.

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

11.3 CE-overensstemmelse

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i overensstemmelse med
de geeldende europeeiske krav til medicinsk udstyr.

Produktet opfylder kravene i direktivet 2014/53/EU.

Produktet opfylder kravene i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begreensning af anvendelse af visse
farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr.

Den fulde ordlyd i direktivet og kravene kan findes pa internetadressen:
http://www.ottobock.com/conformity

11.4 Lokale lovgivningsmaessige informationer
Lovgivningsmeaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendelse i enkelte lande, fin-
des efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands officielle sprog.

12 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser

Opbevaring i den originale emballage +5 °C til +40 °C
Maks. 85 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Transport i den originale emballage -25 °C til +35 °C

15 % til 90 % relativ luftfugtighed, ikke-kon-
denserende

-35 °C til +70 °C

Vanddamptryk op til 50 hPa

Opbevaring mellem pa hinanden felgende an- | -25 °C til +35 °C

vendelser 15 % til 90 % relativ luftfugtighed, ikke-kon-
denserende

-35 °C til +70 °C

Vanddamptryk op til 50 hPa

Drift +5 °C til +40 °C

15-90 % relativ luftfugtighed, ikke-kondense-
rende, lufttryk pa 533-1060 hPa
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Myo Plus TR

Identifikation 13E520

Mal 67 x27x9,2mm/2.64 x1.1x0.36 inch

Veegt 15g/0.53 oz

Driftsspzending 6vV-11,1VDC

Stremforbrug Maks. 25 mA

Speendingsforsyning MyoEnergy Integral 757B35=3, =5
eller
Energy Pack 757B20, 757B21

Levetid 5 ar

Driftstid Myobock-hand: ca. 14 timer
bebionic-hand: ca. 8 timer

Myo Plus-app

Identifikation

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

Understettet operativsystem

Kompatibilitet med de mobile slutenheder og
versioner fremgar af oplysningerne i Apple App
Store eller Google Play Store.

Dataoverforsel

Radioteknologi Bluetooth Smart Ready
Reekkevidde Min. 3 m

Frekvensomrade 2402 MHz til 2480 MHz
Modulation GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Datahastighed (over the air)

2178 kbps (asymmetrisk)

Maksimal udgangseffekt (EIRP):

+8.5 dBm

Fjernelektrode

Identifikation

13E400=*, 13E401="

Produktets levetid 5ar
Frekvensbandbredde 80-500 Hz
Felsomhedsomrade 1800 gange

13 Bilag
13.1 Driftstilstande
13.1.1 Statussignaler

Ladetilstand af MyoEnergy Integral-batteriet 757B35=*

Ladebos- Haendelse

ning

o Batteri fuldt (lyser grent)

O Batteri 50 % opladet (lyser gult)
@ Batteri fladt (lyser orange)

Ladetilstanden kan til enhver tid vises.

1) Nar protesen er teendt, trykkes pa knappen pa ladebesningen i mindre end 1 sekund.
2) LED-visningen pa ladebesningen informerer om den aktuelle ladetilstand (Statussignaler).
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Ladetilstand af EnergyPack-batteriet 757B20/757B21

Nar batteriet leegges i protesehylsteret, er ladetilstanden aktiv i nogle sekunder.

LED-indika- | Heendelse

tor

@ Ladekapacitet over 50 % (lyser grent)

Q@os® Ladekapacitet under 50 % (lyser skiftende grent og orange)
@ Ladekapacitet under 5 % (lyser orange)

13.1.2 Bip-signaler

Nedenstaende bip-signaler er fastlagt som standard:

Bip-lyd Ekstra visning Heendelse
1xlang e Sluk produkt via ladebesning
¢ Opladning begynder (ladestik forbundet med
ladebasning)
¢ Opladning afsluttes (ladestik frakoblet fra la-
debesning)
2 x kort LED pa ladebesnin- | Teending af produktet
gen lyser kort
3 x kort Batteriets spaending for lav, produktet slukkes
automatisk

13.2 Fejlafhjaelpning

Haendelse

Arsag

Nedvendig handling

Uventet reaktion fra prote-
sen ved forskellige armpo-
sitioner, f.eks. brug over
hovedhejde

Uventet reaktion fra prote-
sen ved forskellige veeg-

lastning af protesen med
overveegt

tindstillinger, f.eks. ved be-

Brug i denne armposi-
tion er der ikke blevet
taget hejde for ved ka-
libreringen eller er for-
kert indstillet i appen.

Tag hejde for armpositionen under ka-
libreringen

Tag hegjde for veegten under kalibrerin-
gen

Tilpas veerdierne i appen under menu-
punktet "Indstillinger > Avancerede
indstillinger"

Handen kan ikke leengere
abnes

Handen kan ikke leengere
drejes

Forkert styring

Anvendelse af mekanisk overbela-
stingssikring:
Boj fingeren med stor kraft

Drej handen med stor kraft

Generel fejl

Sluk og teend protesen igen
Opseg bandagisten

13.3 Anvendte symboler

i\

Cce

Anvendt del af typen BF

Overensstemmelseserklzering iht. de respektive europeeiske direktiver
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Dette produkt ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande.
Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med bestemmelserne i dit land, kan
skade miljget og helbredet. Overhold anvisningerne fra den lokale ansvarlige myn-
dighed om returnering og indsamling.

Producent
Overensstemmelse med kravene iht. "FCC Part 15" (USA)
Ikke ioniserende straling

(R

Overensstemmelse med kravene iht. "Radiocommunications Act" (AUS)

=
o b
-

Partinummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - produktionsar

WW - fremstillingsuge

Artikelnummer

BT ID: YYWWNNN  Bluetooth ID-nummer

13.4 Retningslinjer og producenterklaering

13.4.1 Elektromagnetiske omgivelser

Dette produkt er beregnet til anvendelse i falgende elektromagnetiske omgivelser:

* Anvendelse i professionele sundhedsfaciliteter (f.eks. sygehus osv.)

* Anvendelse i forbindelse med hjemmepleje (f.eks. hjemmebrug, udenders brug)

Overhold sikkerhedsanvisningerne i kapitlet "Anvisninger om ophold i visse omrader" (Anvisnin-
ger om ophold i visse omrader).

Elektromagnetiske emissioner

Elektromagnetisk miljo - retningslinje
Produktet anvender RF-energien udelukkende
til interne funktioner. Derfor er produktets RF-
emission meget lav, og det er usandsynligt, at
dette produkt kan pavirke elektronisk udstyr i
neerheden.

Overensstemmelse
Gruppe 1/ klasse B

Emissionsmalinger

RF-emissioner iht.
CISPR 11

Harmoniske stremme
iht. IEC 61000-3-2

ikke anvendelig - ydel- -

sen ligger under 75 W

Speendingsuds-
ving/Flicker iht.
IEC 61000-3-3

Produkt opfylder
normkravene.
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Elektromagnetisk immu

nitet

styrrelser, induceret
pga. hejfrekvente felter

Faenomen EMC-basisstandard Testniveau for stejimmunitet
eller
testmetode

Elektrostatisk udlad- IEC 61000-4-2 + 8 kV ved kontakt
ning +2kV, £4kV, +8kV, + 15 kV via luft
Hejfrekvente elektro- IEC 61000-4-3 10 V/m
magnetiske felter 80 MHz til 2,7 GHz

80 % AM ved 1 kHz
Magnetfelter med IEC 61000-4-8 30 A/m
energitekniske ma- 50 Hz eller 60 Hz
lingsfrekvenser
Elektrisk hurtige tran- IEC 61000-4-4 +2kV
sienter/bygetransien- 100 kHz gentagelsesfrekvens
ter
Stedspaendinger IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
Ledning til ledning
Ledningsbarne RF-for- IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz til 80 MHz

6 Vi ISM- og amaterradio-frekvensband mel-
lem 0,15 MHz og 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

Speaendingsfald

IEC 61000-4-11

0 % Ur; i 1/2 periode
ved 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 og 315 gra-
der

0 % Ur; i1 periode

og

70 % Ur; i 25/30 perioder
Enfaset: ved O grader

Speendingsafbrydelser

IEC 61000-4-11

0 % Us; i 2560/300 perioder

Stojimmunitet over for tradlest kommunikationsudstyr

Testfre- Frekvens- | Radiotje- | Modulation| Maksimal Afstand | Testniveau
kvens band neste effekt [W] [m] for stajim-
[MHz] [MHz] munitet

[V/m]
385 380 til 390 TETRA 400 | Impulsmodu- 1,8 0,3 27
lation
18 Hz
450 430 il 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHz hub
1 kHz sinus
710 704 til 787 LTE band 13, | Impulsmodu- 0,2 0,3 9
745 17 lation
780 217 Hz
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Testfre- Frekvens- | Radiotje- | Modulation| Maksimal Afstand | Testniveau
kvens band neste effekt [W] [m] for stajim-
[MHZz] [MHz] munitet

[V/m]
810 800 til 960 | GSM 800/90- | Impulsmodu- 2 0,3 28
870 0, lation
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE band 5
1720 1700 til 1990 | GSM 1800; | Impulsmodu- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; lation
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE-band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 til 2570 Bluetooth Impulsmodu- 2 0,3 28
WLAN 802.1- lation
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE band 7
5240 5100 til 5800 | WLAN 802.1- | Impulsmodu- 0,2 0,3 9
5500 1a/n lation
5785 217 Hz
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The product is covered by the following patents:

Patents pending in Germany and USA.

o

Otto Bock Healthcare Products GmbH
BrehmstraBe 16 - 1110 Wien - Austria

T +43-1 523 37 86 - F +43-1 523 22 64
info.austria@ottobock.com - www.ottobock.com

da_INT-08-2203

© Ottobock - 647G1381-0:
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