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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 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2022-03-29

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttda ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttéja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kéanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikéli kdyton aikana ilme-
nee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tdmé asiakirja.

Tuotetta "Myo Plus" kutsutaan seuraavassa tuotteeksi.

Tésta kayttdohjeesta saat tarkeité tietoja tuotteen kaytosté, saadoisté ja kasittelysta.

Ota tuote kaytt6on vain sen mukana toimitetuissa saateasiakirjoissa annettujen tietojen mukaisesti.
Valmistaja Otto Bock Healthcare Products GmbH katsoo, ettd potilas on tuotteen kayttaja stan-
dardin IEC 60601-1:2005/A1:2012 mukaan.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Toiminta

Tuotteella ohjataan myoelektrista proteesia.

Tuote mittaa potilaan ohjaussignaaleja ja muuttaa ne proteesin liikkeiksi.

Kun ohjausyksikkd kalibroidaan Myo Plus -sovelluksen avulla, se oppii muuttamaan vastaanotta-
mansa lihassignaalit erilaisiksi liikemalleiksi. Kayttaja voi itse suorittaa kalibroinnin ja toistaa sen
saannollisin valiajoin.

Tuotteen olennaiset suoritusominaisuudet

* ei mainittavia standardin IEC 60601-1 mukaisia suoritusominaisuuksia

2.2 Rakenne
Tuote koostuu seuraavista komponenteista:

Kaukoelektrodit
1. Elektroniikkakotelo
1 .. . .
T ’ 2. Kuvun mutteri ja kaapelikenka
P - 3. Elektrodikupu
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Myo Plus TR

Myo Plus TR (1) vastaanottaa kaukoelektrodien
signaalit ja muuntaa ne proteesikomponenttien
ohjaussignaaleiksi (kasi, rotaatio). Tuotteeseen
Myo Plus TR voidaan liittda enintdan kahdek-
san kaukoelektrodia.

Jotta kaukoelektrodien pistoliitanta voidaan var-
mistaa, johdon poistosuojuskansi (2) kiinnite-
taan tuotteeseen Myo Plus TR.

2.3 Yhdistelmd@mahdollisuudet
Taman tuotteen voi yhdistda Ottobockin seuraaviin komponentteihin:

Tarttumiskomponentit

Yhdistettaessa tarttumiskomponentteihin 8E34="*, 8E39=", 8E41=" ja 8E71=" taytyy kayttaa jako-
liitintd 13E190=".

o Jarjestelman sahkokayttdinen kasi DMC e« Jarjestelman sdhkokayttinen tarttuja DMC

plus: 8E38=6, BE39=6 VariPlus: 8E33=9, 8E34=9
* Sensor Hand Speed: 8E38=8, 8E39=8 * Jarjestelman sahkokayttinen tarttuja DMC
* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, VariPlus: 8E33=9-1, 8E34=9-1

8E39=9, 8E41=9 * bebionic-kasi EQD: 8E70=*
* Transkarpaalikdsi DMC plus: 8E44=6 * bebionic-kasi Short Wrist: 8E71=*

* bebionic-kasi Flex: 8E72=*

Liitettyjen tarttumislaitteiden taytyy olla vastaavassa 2-kanavaisessa tilassa.

Aktiivinen rotaatio
e Elektroninen rotaatiosisédke 10S17
* Valurengas 10S1=*

Passiivinen rotaatio

* Koaksiaalipistoke 9E169
* Liitinkappale 10S4

* Valurengas 10S1=*

Akku

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

* EnergyPack 757B21

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Myo Plus on tarkoitettu kéytettavéksi yksinomaan yléraajan ulkoiseen protetisointiin.



3.2 Kayttoedellytykset

Tuote on kehitetty paivittiisia toimintoja varten, eikd sitd saa kayttda epatavallisiin toimintoihin,
kuten extreme-urheilulajeihin (vapaakiipeily, liitovarjoilu tms.). Tuotetta ei mydskaan saa kayttaa
moottoriajoneuvojen ja raskaiden koneiden (esim. rakennuskoneiden) kuljettamiseen, ampuma-
aseiden kayttoon eika teollisuuskoneiden ja moottorikayttdisten tydkoneiden ohjaamiseen.

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi vainyhdella potilaalla. Valmistaja ei ole sallinut tuotteen kaytta-
mistd useammalla henkil6lla.

3.3 Indikaatiot
* Potilaille, joille on tehty tois- tai molemminpuolinen amputaatio.
* Potilaille, joille on tehty ranneamputaatio tai transradiaalinen amputaatio.

3.4 Kontraindikaatiot

* Potilaat, joille on tehty transhumeraalinen amputaatio

* Potilaat, joille on tehty osakdmmenamputaatio

* Potilaat, joille on tehty olkapaan disartikulaatio

* Potilaat, jotka eivat pysty tuottamaan riittavan erotettavaa liilkemallia.

3.5 Patevyysvaatimus

Tuotteen saavat sovittaa potilaalle vain sellaiset apuvalineteknikot, jotka Ottobock on valtuuttanut
tehtavaan asianmukaisella koulutuksella. Lisdksi apuvélineteknikolla tulee olla ammatillinen pate-
vyys proteesin valmistamiseen ja kaikkiin tarvittaviin saatoihin ja sovituksiin.

Valtuutetun ammattihenkildn on opastettava kayttdjaa tuotteen kaytossa.

Séaatosovelluksen OT-tilaa saavat kayttaa vain ammattihenkildsto, terapeutit ja hoitohenkildsto, jot-
ka ovat osallistuneet asianmukaiseen tuotekoulutukseen ja joilla on sertifiointi sen kayttéon. Pate-
voityminen sovelluspaivityksiin saattaa vaatia tuotetta koskevia tdydennyskoulutuskursseja.

4 Turvallisuus
4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys
Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
[T 777 ] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeiden rakenne

/A VAROITUS

Otsikko kuvaa vaaran ldhdetta ja/tai laatua

Johdanto kuvaa turvaohjeen noudattamatta jattdmisen seurauksia. Mikali seurauksia on useam-

pia, ne merkitddn seuraavalla tavalla:

> esim.: seuraus 1, kun vaaraa ei oteta huomioon

> esim.: seuraus 2, kun vaaraa ei oteta huomioon

» Talla symbolilla merkitdan toimenpiteet, jotka tulee vaaran vélttamiseksi ottaa huomioon /
suorittaa.

4.3 Yleiset turvaohjeet

/A VAROITUS

Turvaohjeiden noudattamatta jattaminen
Henkild-/esinevahingot, jotka johtuvat tuotteen kaytosta tietyissa tilanteissa.
» Huomioi tdhan saateasiakirjaan siséltyvat turvaohjeet ja siina ilmoitetut varotoimet.




/A VAROITUS

Tuotteen kaytto turvallisuuden kannalta kriittisten lddkinnéllisten laitteiden ldhella

Tuotteen synnyttama sahkomagneettinen séateily aiheuttaa hairidita elamaa yllapitaviin laakinnalli-

siin laitteisiin (esim. sydamentahdistimeen, defibrillaattoriin, syddnkeuhkokoneeseen tms.).

> Varmista kaytettdessa tuotetta elamaa yllapitavien laakinnéllisten laitteiden lahelld, ettd val-
mistajan vaatimia vahimmaisetéisyyksia noudatetaan.

» Noudata ehdottomasti valmistajan ilmoittamia kayttéedellytyksia ja turvallisuusohjeita.

/A VAROITUS

Sopimattomien komponenttien kaytto

Vammat tuotteen toimintahdirion seurauksena

> Kéyta tuotetta vain valmistajan maérittdmien komponenttien kanssa. Katso komponenttien
luettelo luvusta "Yhdistelmamahdollisuudet".

> Kaéyta tuotetta vain valmistajan suosittelemien lisédvarusteiden kanssa. Katso komponenttien
luettelo luvusta "Toimituspaketti ja lisavarusteet".

/A VAROITUS

Omin pain tehdyt muutokset tuotteeseen

Vammat tuotteen virheellisen kayton tai toimintahairion seurauksena.

Anna vain valtuutetun ja ammattitaitoisen Ottobock-henkiléston tehd& muutoksia tuotteeseen.
Vain valtuutetulla Ottobock-yhtion ammattihenkilostolla on lupa kasitella akkua (&la vaihda
omin pain).

Vain Ottobock-yhtién valtuutettu ammattihenkilostoé saa avata ja korjata tuotteen tai kunnos-
taa vaurioituneita komponentteja.

vy

v

/A HUOMIO

Lian ja kosteuden tunkeutuminen tuotteen sisaan

Vammat tuotteen virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena

» Huolehdi, ettei tuotteen sisaan paase kiinteita hiukkasia tai nestetta.
» Huolehdi, etté pistokeliitannéat on tiivistetty silikonirasvalla.

/A HUOMIO

Mekaaninen kuormitus

Vammat tuotteen virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena

» Al4 altista tuotetta mekaaniselle tarinalle tai iskuille.

» Tarkasta tuotteesta ja sen kotelosta nékyvat vauriot (esim. halkeamat ja murtumat). Jos tuote
on vaurioitunut tai sen toiminta hairiintynyt, ota yhteytta Ottobock-huoltopalveluun.

» Kiinnitd huomiota |6ystyneisiin elektrodikupuihin.

» Kiinnitd kaukoelektrodit ja johdot sopivalla materiaalilla (esim. teipilld) sisdholkkiin johtojen
likkeen vahentamiseksi.

Oleskelu vahvojen magneettisten ja sidhkoisten hariolahteiden (esim. varashalyttimien,
metallinpaljastimien) alueella

Vammautuminen proteesin siséisesta tietoliikennehéiriéstd johtuvan odottamattoman toiminnan
seurauksena.




» Valtd oleskelua myymaldiden sisaantulo-/ulosmenotiloissa olevien nakyvien tai katkettyjen
varashélyttimien, metallinpaljastimien / henkildiden lapivalaisulaitteiden (esim. lentokentill&)
tai muiden vahvojen magneettisten ja sahkdisten hairidlahteiden (esim. korkeajannitejohto-
jen, lahettimien, muuntaja-asemien, tietokonetomografien, magneettiresonanssikuvauslaittei-
den...) lahella.

» Tarkkaile varashalyttimien, henkildiden lapivalaisulaitteiden ja metallinpaljastimien lapi kul-
kiessasi tuotteen odottamattomia toimintoja.

/A HUOMIO

Elektrodin irrottaminen

Vammautuminen proteesikomponentin hallitsemattomasta ohjauksesta johtuvan tuotteen odotta-

mattoman toiminnan seurauksena

» Potilaalle on kerrottava, ettd elektrodin irrottaminen voi aiheuttaa proteesikomponentin hallit-
semattomia liikkeita.

/A HUOMIO

lhoarsytysta tuotteen riittamattoman puhdistuksen seurauksena

Kosketus likaisten elektrodikupujen kanssa aiheuttaa ihoarsytysta.

» Puhdista tuote ainoastaan luvussa "Puhdistus ja hoito" (katso sivu 16) annettujen ohjeiden
mukaisesti.

/A HUOMIO

Riittamaton elektrodien ihokosketus

Vammautuminen tuotteen virheohjauksen tai toimintahéirién seurauksena

» Huolehdi, ettd elektrodien kosketuspinnat ovat mahdollisuuksien mukaan koko pinnaltaan
vahingoittumatonta ihoa vasten.

» Kayta erikorkuisia elektrodikupuja, jotta saat paremman ihokosketuksen.

» Huolehdi, etté elektrodien ihokosketus sailyy myos kannettaessa painavia kuormia.

/A HUOMIO

Elektrodikuvuille ei riittavasti tilaa lilan pienien etdisyyksien vuoksi

Vammautuminen proteesin odottamattoman toiminnan seurauksena

» Huolehdi, ettd elektrodikuvut eivat kosketa toisiaan. Tarvittaessa véahenna elektrodikupujen
maaraa (esim. liilan ohuissa kasivarsissa).

» Kiinnita tyngan heiluessa huomioita elektrodikosketukseen.

» Kaéyta holkin istuvuuden mukaan sopivan korkuisia kupuja.

/A HUOMIO

Vaaranlainen elektrodien saaté lihasvasymyksen seurauksena
Vammautuminen tuotteen virheohjauksen tai toimintahéirién seurauksena
» Potilaan on pidettava taukoja kalibroinnin aikana.

/A HUOMIO

Liian pieni etdisyys korkeataajuuksisiin viestintalaitteisiin (esim. matkapuhelimiin, Blue-

tooth-laitteisiin, WLAN-laitteisiin)

Vammautuminen tuotteen sisdisesta tietoliikennehdiriéstd johtuvan odottamattoman toiminnan

seurauksena

» Suositeltavaa on noudattaa 30 cm:n vahimmaisetdisyyttd korkeataajuuksisiin viestintalaittei-
siin.




/A HUOMIO

Tuotteen kaytto erittdin lyhyella etaisyydella muista sdhkolaitteista

Vammautuminen tuotteen sisdisesta tietoliikennehairiostda johtuvan odottamattoman toiminnan

seurauksena

» Al4 vie tuotetta kiyton aikana sahkélaitteiden valittémaan laheisyyteen.

» Ala pinoa tuotetta kdyton aikana muiden sahkolaitteiden kanssa.

» Ellei samanaikaista kayttoa voida valttaa, valvo tuotetta ja tarkasta kyseisen laitteen maarays-
tenmukainen kaytto.

/A HUOMIO

Elektrodikupujen vaaranlainen kiinnitys

Vammautuminen tuotteen toimintahairion seurauksena

» Ala kdytd missadn tapauksessa ruuvilukitetta (Loctite) elektrodikupujen kiinnitykseen. Jos
kaytetdan ruuvilukitetta, muodostuu EMG-signaalien vélityksen estava erityskerros.

HUOMAUTUS |

Myo Plus -sovelluksen jarjestelmavaatimusten laiminlyonti

Paatelaitteen toimintahairié

» Asenna Myo Plus -sovellus vain sellaisiin kaytt6jarjestelmiin, jotka on mainittu luvussa "Jar-
jestelmavaatimukset" (katso sivu 14). Myds testatut paatelaitteet on mainittu tassé luvussa.

HUOMAUTUS |

Tuotteen mekaaniset vauriot

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen vaurioitumisen vuoksi.

» Noudata huolellisuutta tyéskennellesséasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttokunto.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia-
kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

5 Toimituspaketti ja lisavarusteet

Toimituspaketti

Symbolilla u merkitty toimituslaajuus tai lisdvaruste on IEC 60601-1:2005/A1:2012 -standardin
mukainen kayttdosa.

* 1 Myo Plus TR 13E520

* 1 Bluetooth PIN Card 646C107

* 1ristiavain

* 1 laminointimalli tuotteelle Myo Plus TR

* 1 asemointitulkki OT 623F50:lle

* 3 johtomerkkia 132164

* 1 pistokkeen irrotussuoja

* 1tarra no Carbon Zone

* 1 kayttéohje (ammattihenkildsto)

* 1 kpl kayttoohjeita (kayttaja)

Lisavarusteet

e 3 kpl - 8 kaukoelektrodia 13E400=*/13E401="
Remote-elektrodit voidaan yhdistaa seuraaviin elektrodikupuihin:

* matala elektrodikupu 132161 = (6 kappaleen pakkaus)

tai

» keskikokoinen elektrodikupu 132162 u (6 kappaleen pakkaus)
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tai
* korkea elektrodikupu 132163 " kappaleen pakkaus)
*  Myo Plus -sovellus

6 Akun lataaminen

Suosittelemme paéivittaista lataamista. Jos tuote on pidempaédn kayttdmattomana, tulisi akun
lataustila tarkistaa séaénnoéllisesti ja akku ladata tarvittaessa.

Katso akkujen oikeaan lataamiseen liittyvia tietoja kulloisestakin kayttdohjeesta.

7 Saattaminen kayttokuntoon

7.1 Laminointiohjeet
Tuote voidaan sijoittaa kyynéarvarsiholkkiin.

7.2 Elektrodien paikan maarittaminen

Tyngésta ja holkin rakenteesta riippuen elektrodikuvut voivat jattda potilaan iholle painaumia. Jos
painaumat iholla ovat syvia, taytyy kéyttdd matalia elektrodikupuja. Jos potilaan iholla ei ole pai-
naumia tai niitd tuskin nakyy, taytyy kayttaa korkeita elektrodikupuja.

Tarvittavat tyokalut
e Porakone, tera @ 5 mm
Kaukoelektrodit taytyy sijoittaa seuraavalla tavalla:
1) Merkitse kaukoelektrodin 1 paikka kyynarluun alapuolelle, 6-7 cm distaalisesti kyynarlisak-
keesta.
2) Tee merkinta koko holkin ympari,
— jolloin muodostuu jatkuva viiva.
3) Mittaa viivasta 40 mm distaaliseen suuntaan ja tee merkinta.
) Tee merkinta koko holkin ympéri,
— jolloin muodostuu toinen jatkuva viiva.

N

5) Mittaa muiden kaukoelektrodien paikat OT:n asemointitulkilla.

6) Merkitse kaukoelektrodit 2-8 proksimaaliselle viivalle (esim. rastilla).

7) Toisinna elektrodien paikat distaaliselle viivalle.

8) Poraa holkin lapi 5 mm:n teralla merkityista kohdista.

9) Kahdelle elektrodille kahdeksasta taytyy porata ylimaarainen reiké vertailupotentiaalin kontak-

tia varten.

TIEDOT: Reika vertailupotentiaalin kontaktia varten voidaan porata joko kahden elekt-

rodikuvun valiin tai kohtaan, jossa on odotettavissa vahan lihasaktiviteettia.
Ulkoholkin valmistuksessa taytyy kayttdd elektrodimalleja. Akkumallit ja Myo Plus TR -malli taytyy
sijoittaa holkille tilantarpeen mukaan. Valinnaisesti myos kaukoelektrodit voidaan sijoittaa ulko- ja
sisaholkin véliseen rakoon. Valmista ulkoholkki tutulla tavalla. Hiilikuiluja laminoitaessa tarran "No
Carbon Zone" voi kiinnittaa avuksi Myo Plus TR-malliin.

7.3 Elektrodien asettaminen paikoilleen

/A HUOMIO

Elektrodikupujen vaaranlainen kiinnitys

Vammautuminen tuotteen toimintahairién seurauksena

» Ala kdytd missadn tapauksessa ruuvilukitetta (Loctite) elektrodikupujen kiinnitykseen. Jos
kaytetaan ruuvilukitetta, muodostuu EMG-signaalien valityksen estava erityskerros.
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Tarvittavat tyokalut

* Ristiavain (7 mm)
Sisaltyy toimituspakettiin.

1) Laita kuvun mutteri holkkiin tehtyyn reikdan ulkopuolelta.

2) Aseta kaukoelektrodin kupu sisépuolelta holkkiin.
Siniset ja vihreét johdot taytyy sijoittaa merkityille viivoille.

3) Kiinnita kaukoelektrodit ja johdot teipilla tai tarranauhalla sisaholkkiin.

4) Ruuvaa kupu kiinni mutterilla.

5) Kirista kuvun mutteri ruuviavaimella kasitiukkuuteen.
TIEDOT: Jos kuvun mutteri kiristetdén liian tiukalle, kupu katkeaa ennalta maaritetys-
ta murtumakohdasta. Kidyta mukana toimitettua tyokalua.
TIEDOT: Kaukoelektrodit ja johdot voidaan suojata foliolla tai tarralla kosteudelta ja
lialta.

7.4 Myo Plus TR:n asennus
Myo Plus TR voidaan kiinnittaa teipilla tai tarranauhalla siséholkkiin. Myo Plus TR voidaan suojata
kosteudelta foliolla tai teipilla.
Mikali ulko- ja siséholkin valissa oleva tila on liian pieni, ulkoholkin laminoinnissa taytyy huomioida
sopiva alue (laminointimalli). Eripituiset elektrodien johdot mahdollistavat asennuksen ulkoholk-
kiin.
Elektrodin ja tuotteen Myo Plus TR valinen liitdnté taytyy suorittaa seuraavalla tavalla:
1) Poista kannet tarvittavien siséanvientien paalta.
2) Kiinnita kaukoelektrodit tuotteeseen Myo Plus TR.
Ota huomioon liitantakohtien oikea tehtavavaraus.
TIEDOT: Liitdntakohtaa "A" ei saa kayttaa.
TIEDOT: Jos kiinnitetddn vihemman kuin kahdeksan elektrodia, suurinumeroisimmat
liitintakohdat jatetaan vapaiksi.
3) Kiinnita johdot poistosuojuskannen kanssa.

7.5 Yhteyden luominen

Muovikotelossa olevat numerot on tarkoitettu opasteiksi johtoja liitettdessa.

Myo Plus TR:n ja kunkin komponentin valinen liitdntd on samanlainen oikean- ja vasemmanpuoli-
sessa proteesissa. Proteesin puoli ja pyérimissuunta saddetaédn Myo Plus -sovelluksella.

7.5.1 Liitanta elektroniseen rotaatiosisikkeeseen
Myo Plus TR téytyy liittaé elektroniseen rotaatiosisédkkeeseen seuraavalla tavalla:

12



» Liita Myo Plus TR:n johto rotaatioadapteriin
(katso Kuva 3).

7.5.2 Yhteyden luominen koaksiaalipistokkeeseen
Myo Plus TR taytyy liittaé elektroniseen koaksiaalipistokkeeseen seuraavalla tavalla:

» Liita Myo Plus TR:n johto koaksiaalipistok-
keeseen (katso Kuva 4).

7.5.3 Yhteyden luominen jakajaan 13E190
Myo Plus TR téytyy liittaé jakajaan 13E190 seuraavalla tavalla:

» Liitd Myo Plus TR:n johto jakajaan (katso
Kuva 5).

13E190

[ d o
o e
° °

7.6 Liitdnta sahkonsyottoon

Tuotteelle ja proteesikomponenteille sy6ttaa sahkda jokin seuraavista akuista:
*  MyoEnergy Integral 757B35=1

* MyoEnergy Integral 757B35=3
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* EnergyPack 757B20
* EnergyPack 757B21

Kun tuotteeseen on yhdistetty tarttumiskomponentti bebionic-kdsi EQD 8E70=*, bebionic-kasi
Short Wrist 8E71="* tai bebionic-kasi 8E72=*, on suositeltavaa, ettd tuotteen séhkdnsyottoon
kaytetaan ainoastaan akkua MyoEnergy Integral 757B35=3, =5.

Proteesin lataamisessa on noudatettava akkujen kéyttéohjeita.

8 Myo Plus -sovellus

Myo Plus -sovelluksella kayttaja voi muuttaa tuotteen toimintaa tietyssa maarin seka
kayttaad usein kaytettyja toimintoja. Kayttaja voi saataa tuotteen paivékohtaisen kun-
tonsa mukaan ja mukauttaa liikkeitd kalibroinnin avulla. Sovelluksen yhdessa valik-
kokohdassa kayttéja voi harjoittaa lihassignaaliaan.

Myo Plus -sovelluksen voi ladata maksutta sovelluskaupasta. Myo Plus -sovellus voidaan ladata
mobiilipaatelaitteella myods lukemalla mukana toimitetun Bluetooth-PIN-kortin QR-koodi (edelly-
tys: QR-koodilukija ja kamera).

8.1 Jarjestelmavaatimukset
Yhteensopivuus mobiililaitteiden ja -versioiden kanssa; tarkista tiedot Apple App Store- tai Google

Play Store -kaupasta.

8.2 Myo Plus -sovelluksen ja soviteosan ensimmainen yhteys

Ennen ensimmaista yhteyttd on otettava huomioon seuraavat kohdat:

* Mobiilipaatelaitteen Bluetoothin taytyy olla paalla.

* Yhdistettdvan soviteosan Bluetooth ID ja Bluetoothin PIN-koodi taytyy olla tiedossa. Ne |6yty-
vat mukana toimitetusta Bluetooth PIN -kortista. Bluetooth ID alkaa kirjaimilla BT ID.

8.2.1 Myo Plus -sovelluksen ensimmainen kdynnistys
* Pida mobiilisovellus aina ajan tasalla.
* Jos epailet ongelmia kyberturvallisuudessa, ota yhteytta valmistajaan.

Myo Plus -sovelluksen kayttd edellyttda, ettd proteesin Bluetooth-yhteys on paalla.
Kaynnistyksen jalkeen Bluetooth on paélla n. 5 minuutin ajan. Sovellus on kaynnistettava ja
yhteys luotava tdman ajan kuluessa.

1) Napauta Myo Plus -sovelluksen symbolia
— Loppukéayttajan lisenssisopimus (EULA) tulee esiin.

2) Jos sovelluksen ensimmaéisen kdynnistyksen yhteydessa kysytdan lupaa, se taytyy antaa. Muu-
ten sovellus ei kdynnisty.

3) Hyvaksy lisenssisopimus (EULA). Myo Plus -sovellusta ei voida kayttaa, jos lisenssisopimusta
(EULA) ei hyvéksyta.

4) Bluetooth-yhteyden valikkokohta avautuu.

5) Muodosta yhteys painamalla kohtaa

6) Valitse haluamasi soviteosa luettelosta.

7) Syota Bluetoothin PIN-koodi ja yhdista napauttamalla "Yhdista".

— Kun yhteys on luotu, nakyy symboli
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— Kun yhteys on onnistuneesti muodostettu, tiedot luetaan soviteosasta. Sen jalkeen naytt6on
ilmestyy sddekaavio.

8.3 Myo Plus -sovelluksen ohjauslaitteet

5 1. @ Verkko-ohjeen avaaminen
l;‘ 2. Valittuna olevan liikemallin naytto ja nimi
- 3. () Yhteys soviteosaan luotu
4. Valittu naytto
5. Valittuna olevan valikkokohdan nayttd
6

= Navigointivalikon avaaminen

Navigointivalikko tulee esiin, kun valikoissa painetaan symbolia
= . Tassa valikossa voidaan tehda lisdsaat6ja yhdistettyyn sovi-
teosaan.

Navigointivalikko on jaettu kolmeen paavalikkokohtaan:

1. Oma Myo Plus

2. OT-tila

3. Yleista

Lisatietoja alivalikoista 16ytyy verkko-ohjeesta.

Bluetooth Verbindung

oT Mo

Aktivieren/Deaktivieren

Allgemein

Impressum/Information

8.4 Peruskalibrointi

Kalibrointi aloitetaan seuraavalla tavalla:

1) Napauta navigointivalikkoa.

Napauta siséaankirjautumisen valikkokohtaa.

Kirjaudu sisadn ammattikayttajana.

Valitse sisdankirjautumisen jalkeen halutut ja ensisijaiset parametrit "OT-tilassa".

Syota kaikki parametrit (esim. rotaatiosisdkkeen kayttd, protetisointipuoli, asennettujen eleki-
rodien maara jne.).

Vahvista kaikki parametrit.

7) "Perussarja"-sivu tulee automaattisesti nayttoon.

IR RORS)

)
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8) Saada liikkeiden vélinen taukoaika.
TIEDOT: Taukoaika taytyy sovittaa potilaan mukaan (kokematon potilas — maksimi,
kokenut potilas tai vaikea kasivarren asento — minimi).
9) Kaynnista kalibrointitietojen tallennus painamalla " - ".
10) Suorita kaikki kuusi asetusta.
TIEDOT: Suorita kaikki tallenteet esitetyssa kasivarren asennossa.
11) Tallenna luokittelijan tiedot.
TIEDOT: Luokittelijan tiedot on tallennettava, ennen kuin potilas voi ldhtea kotiin.

Potilaan taytyy tauon aikana rentouttaa lihaksensa kasivarren asentoa muuttamatta. Tietoja tallen-
nettaessa lihasponnistusta taytyy lisatd loppuun asti. Maksimilihasponnistus ei saisi olla liian
suuri, silla potilaan taytyy pystya hyvin saavuttamaan se uudelleen proteesia kayttdessaan.

9 Kaytto

Kaikki elektrodisignaalit ndkyvat Myo Plus TR:n valityksella Myo Plus -sovelluksessa.
Tuote saddetaan ja konfiguroidaan Myo Plus -sovelluksen kautta.

Kaikki kayttoohjeet 16ytyvat sovelluksen valikkoteksteista ja verkko-ohjeesta.

9.1 Tuotteen paallekytkenta

Varmista ennen kayttda, ettad tarttumislaite on ennen paallekytkentad yhdistetty proteesin holk-
kiin. Jos tarttumislaite yhdistetdan proteesin holkkiin paallekytkennan jalkeen, rotaatio ja sulke-
mis- ja avaamistoiminto on aktivoitu, mutta erilaisien tarttumismallien tunnistaminen ei ole mah-
dollista.

Ota tuote kayttdéon suorittamalla seuraavat vaiheet:

1) Pue tuote paalle.

2) Kytke proteesi paalle.

— Suorita proteesin uudelleenkalibrointi, jos tallennettuja liikkeitd on mukautettava tai uusia tal-
lennettava.

Kalibrointi

Kalibrointi aloitetaan seuraavalla tavalla:

1) Paina navigointivalikkoa.

2) Paina valikkokohtaa "S&adot".

38) Saada liikkeiden vélinen taukoaika.
TIEDOT: Tuotteen kayttokokemuksesta riippuen taukoaika taytyy sovittaa potilaan
mukaan (kokematon kayttdja — maksimi, kokenut kayttdja tai vaikea kasivarren asen-
to — minimi).

4) Vie kasivarsi valittuun asentoon.

5) Kaynnista kalibrointitietojen tallennus painamalla

6) Suorita kaikki kuusi asetusta.
TIEDOT: Suorita kaikki tallenteet esitetyssa kasivarren asennossa.

10 Puhdistus ja hoito

Elektrodikupujen puhdistus
1) Puhdista elektrodikuvut puhdistusliinalla ja isopropyylialkoholilla 634A58 aina kayton jalkeen.
2) Kuivaa elektrodikuvut liinalla.
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11 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden
mukaisesti.

11.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdén tdhan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat taman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosté tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

11.2 Tavaramerkki

Kaikki tdssa asiakirjassa mainitut merkit tai nimikkeet ovat rajoittamattomasti kussakin tapaukses-
sa voimassa olevan tunnusmerkkioikeuden ja kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Kaikki tdssa nimetyt merkit, kauppanimet tai toiminimet voivat olla rekisteroityja tavaramerkkeja, ja
ne ovat kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Mikali tassa asiakirjassa kaytetyistd merkeistd puuttuu selvd merkintd, sen perusteella ei voida
paatella, ettd merkkia tai nimiketta eivat koske kolmansien osapuolten oikeudet.

11.3 CE-yhdenmukaisuus

Otto Bock Healthcare Products GmbH vakuuttaa taten, etté tuote on sovellettavien laakinnallisia
laitteita koskevien eurooppalaisten maaraysten mukainen.

Tuote tayttaa 2014/53/EU-direktiivin asettamat vaatimukset.

Tuote on tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa anne-
tun RoHS-direktiivin 2011/65/EU vaatimusten mukainen.

Direktiivien ja vaatimusten tdysmittainen teksti on saatavilla seuraavassa internet-osoitteessa:
http://www.ottobock.com/conformity

11.4 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittdisissa maissa, ovat |6ydettavissa tasta
luvusta kyseisen kayttajamaan virallisella kielella.

12 Tekniset tiedot

Ymparistoolosuhteet
Varastointi alkuperaispakkauksessa

+5...+40 °C / +41...+104 °F

Kork. suhteellinen ilmankosteus 85 %, ei kon-
densoitumista

-25...+35 °C / -13...+95 °F

15-90 % suhteellinen ilmankosteus, ei konden-
soitumista

+35...+70 °C / +95...+158 °F

Vesihdyryn paine enint. 50 hPa

-25...+435°C / -13...495 °F

15-90 % suhteellinen ilmankosteus, ei konden-
soitumista

+35...+70 °C / +95...+158 °F

Vesihdyryn paine enint. 50 hPa

Kuljetus alkuperéisessa pakkauksessa

Varastointi perékkaisten kayttokertojen valilla

Kayttoé +5...440 °C / +41...+104 °F
Maks. suhteellinen ilmankosteus 15-90 %, ei
kondensoitumista, ilmanpaine 533-1060 hPa
Myo Plus TR
Koodi 13E520
Mitat 67 x27x9,2mm /2,64 x 1,1 x 0,36 tuumaa
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Myo Plus TR

Paino 159/0,53 0z
Kayttojannite 6-11,1V DC
Virrankulutus Enint. 25 mA

Jannitelahde

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

Kayttoika

5 vuotta

Kayttéaika

Myobock-kési: noin 14 tuntia
bebionic-kasi: noin 8 tuntia

Myo Plus -sovellus

Koodi

560X18-ANDR=V* / 560X18-|0S-V*

Tuettu kayttojarjestelma

Yhteensopivuus mobiililaitteiden ja -versioiden
kanssa; tarkista tiedot Apple App Store- tai
Google Play Store -kaupasta.

Tiedonsiirto

Radiotekniikka

Bluetooth Smart Ready

Kantama

Vah. 3 m /9,84 ft

Taajuusalue

2 402-2 480 MHz

Modulaatio

GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Tietojensiirtonopeus (langattomasti)

2 178 kbps (epasymmetrinen)

Maksimaalinen lahtéteho (EIRP)

+8,5 dBm

Kaukoelektrodi

Koodi

13E400=*, 13E401="

Tuotteen kayttoika

5 vuotta

Kaistanleveys

80-500 Hz

Herkkyysalue

1 800-kertainen

13 Liitteet

13.1 Kayttotilat
13.1.1 Tilasignaalit

MyoEnergy Integral -akkujen 757B35=" lataustila

Latauskos- |Tapahtuma

ketin

o Akku taynné (palaa vihreéna)

O Akku ladattu 50-prosenttisesti (palaa keltaisena)
@ Akku tyhja (palaa oranssina)

Lataustila voidaan tarkistaa milloin tahansa.

1) Kun proteesi on kytketty paalle, paina latauskoskettimen painiketta alle yhden sekunnin ajan.
2) Latauskoskettimen LED-naytto ilmoittaa lataustilan (Tilasignaalit).

EnergyPack -akkujen 757B20/757B21 lataustila
Lataustila on aktivoituna muutaman sekunnin ajan, kun akku asetetaan proteesiholkkiin.
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LED-naytté6 | Tapahtuma

o Latauskapasiteetti yli 50 % (palaa vihreéna)

C IO Latauskapasiteetti alle 50 % (palaa vuorotellen vihreédna ja oranssina)
@ Latauskapasiteetti alle 5 % (palaa oranssina)

13.1.2 Adnimerkit

Seuraavat aanimerkit on maaritetty vakiona:

Aznimerkki Lisdniytot Tapahtuma
1 x pitka - ¢ Tuotteen poiskytkenté latauskoskettimesta
e Lataaminen alkaa (latauspistoke liitetty lataus-
koskettimeen)
e Lataaminen lopetetaan (latauspistoke irti
latauskoskettimesta)
2 x lyhyt Latauskoskettimen Tuotteen kytkeminen péaélle
LED syttyy lyhyesti
3 x lyhyt - Akun jannite liian alhainen, tuote kytkeytyy auto-
maattisesti pois paalta.

13.2 Vianetsinta

Tapahtuma

Syy

Tarpeellinen toimenpide

Proteesin odottamaton toi-
minta kasivarren eri asen-
noissa, esim. kayttd paan

ylapuolella

Proteesin odottamaton toi-
minta painon eri sdatdasen-
noissa, esim. proteesin
kuormitus ylipainolla

Kéasivarren tata asen-
toa ei ole huomioitu
kalibroinnissa tai saa-
detty sovelluksessa
oikein.

Huomioi kasivarren asento kalibroin-
nissa.

Huomioi paino kalibroinnissa.
Mukauta arvot sovelluksen saatéjen ja
lisdsaatojen valikkokohdassa.

Kési ei aukea enaa.

Kési ei kdanny enaa.

Virheohjaus

Kaytd mekaanista ylikuormitusvarmis-
tusta:

Veda sormea suurella voimalla.
Kaanna katta suurella voimalla.

Yleishairio

Kytke proteesi pois paélta ja uudelleen
paalle.
Hankkiudu apuvélineteknikon luo.

13.3 Kaytetyt symbolit

i\

Ce
X

sesti

BF-tyypin liityntdosa

Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukai-

Téaté tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden muka-
na. Jos héavitat jatteet vastoin omassa maassasi vallitsevia maéarayksia, silla voi olla
haitallisia vaikutuksia ymparistélle ja terveydelle. Noudata oman maasi viranomais-

ten antamia ohjeita koskien jatteiden palautusta ja keraysta.
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I Valmistaja

@ FCC-vaatimusten osan 15 (USA) méaaraysten mukainen
( H}) Ei-ionisoiva séteily
A

F
3 B
aur'

Eranumero (PPPP YYYY WW)
PPPP - tehdas

YYYY - valmistusvuosi
WW - valmistusviikko

Tuotenumero

BTID: YYwwnNN  Bluetoothin tunnistenumero

13.4 Direktiivit ja valmistajan vakuutus

13.4.1 Sahkomagneettinen ymparisto
Tama tuote on tarkoitettu kaytettdvéaksi seuraavissa sdhkdmagneettisissa ympéristoissa:

»  Kaytto terveydenhuollon laitoksessa (esim. sairaanhoidossa jne.)

* Kaytto kotioloissa tapahtuvassa terveydenhoidossa (esim. kaytt6 kotona, kaytté ulkona)
Huomioi turvaohjeet luvussa "Huomautuksia oleskelusta tietyilla alueilla" (Huomautuksia oleske-

lusta tietyilla alueilla).

Sahkomagneettiset paastot

"Radiocommunications Act" (AUS) -radioviestintélain vaatimusten mukainen

Hairiopaastomit-
taukset

Yhdenmukaisuus

Sahkomagneettinen ymparisto — paasaanto

Suurtaajuussateilyt
CISPR 11:n mukaan

Ryhmé 1/ luokka B

Tuote kayttda suurtaajuusenergiaa vain siséai-
seen toimintaansa. Tamén takia sen suurtaajui-
nen séteily on hyvin vahéista ja on epatodenna-
koista, ettd viereiset sadhkolaitteet hairiintyvat.

Yliaalto
|IEC 61000-3-2:n
mukaan

Ei sovellettavissa —
teho alle 75 W

Jannitevaihtelut/valkyn-
ta IEC 61000-3-3:n
mukaan

Tuote tayttaa standar-

din vaatimukset.

20



Sahkomagneettinen hairionsietokyky

IImio

EMC-perusnormi tai
tarkastusmenetelma

Hairionsietokyvyn tarkastustaso

indusoimana

Staattisen sahkon pur- IEC 61000-4-2 +8 kV kontakti

kautuminen +2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 kV ilma

Suuritaajuiset sahko- IEC 61000-4-3 10 V/m

magneettiset kentét 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz:lla

Magneettikentat verk- IEC 61000-4-8 30 A/m

kotaajuudella 50 Hz tai 60 Hz

Nopeat transientit sah- IEC 61000-4-4 +2 kV

kohairiot/-purkaukset 100 kHz toistotaajuus

Sykaysjannitteet IEC 61000-4-5 +0,5 kV, +1 kV

Paajannite

Johtuvat hairiét radio- IEC 61000-4-6 3V

taajuisten kenttien 0,15-80 MHz

6 V ISM- ja radioamatédritaajuuskaistoilla
0,15-80 MHz
80 % AM 1 kHz:lla

Jannitekuopat

IEC 61000-4-11

0 % Ur, 1/2 jaksoa
0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 ja 315 astetta

0 % U, 1 jakso

ja

70 % Ur, 25/30 jaksoa
Yksijaksoinen: O asteessa

Jannitetauot

IEC 61000-4-11

0 % U, 250/300 jaksoa

Hairionsieto suhteessa langattomiin viestintavalineisiin

Testitaa- Taajuus- Palvelu | Modulaatio | Maksimaa- | Etdisyys | Hairionsie-
juus kaista linen teho [m] tokyvyn
[MHZz] [MHz] [W1] tarkastus-
taso [V/m]
385 380-390 TETRA 400 Pulssimodu- 1,8 0,3 27
laatio
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 +5 kHz Hub
1 kHz Sinus
710 704-787 LTE-kais- Pulssimodu- 0,2 0,3 9
745 ta 13, 17 laatio
780 217 Hz
810 800-960 GSM 800/90- | Pulssimodu- 2 0,3 28
870 0, laatio
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE-kaista 5
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Testitaa- Taajuus- Palvelu | Modulaatio | Maksimaa- | Etidisyys | Hairionsie-
juus kaista linen teho [m] tokyvyn
[MHZz] [MHz] [W1] tarkastus-

taso [V/m]
1720 1700-1990 | GSM 1800, | Pulssimodu- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900, laatio
GSM 1900, 217 Hz
1670 DECT,
LTE-kaistat
1, 3, 4, 25,
UMTS
2 450 2 400-2 570 Bluetooth Pulssimodu- 2 0,3 28
WLAN 802.1- laatio
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE-kaista 7
5 240 5 100-5 800 | WLAN 802.1- | Pulssimodu- 0,2 0,3 9
5 500 1a/n laatio
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
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