Myo Plus

Kullanma talimati (Uzman personel)




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.

Quick Reference Guide

gi] Bu "Hizli bagvuru kilavuzu", kullanim kilavuzunun yerini almaz

Angewandte Symbole / Symbole Used / Symboles utilisés / Simboli utilizzati / Simbolos utilizados /
Simbolos utilizados / Gebruikte symbolen / Symboler som anvidnds / Anvendte symboler / Benyttede sym-
boler / Kiytetyt symbolit / Stosowane symbole / Alkalmazott jelképek / Pouzité symboly / Rabljeni simboli /
Uporabljeni simboli / Pouzité symboly / Kullanilan semboller / Mpumensiembie cumsonsi / Z8EUR B & T A
LTWaiRS / ERANER

m Kullanim kilavuzunun bolimé okunmalidir
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1 Onso6z Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2022-03-29

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz ireticiye
danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iretici-
nize ve ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

Uriin "Myo Plus" asagida sadece {riin olarak anilacaktir.

Bu kullanim kilavuzu Grtintn kullanimi, ayarlari ve kullanim sekli ile ilgili énemli bilgiler vermekte-
dir.

L:Jr[]nil sadece birlikte teslim edilen bilgiler dogrultusunda isletime aliniz.

Ureticiye gore (Otto Bock Healthcare Products GmbH) hasta, Standart I|EC
60601-1:2005/A1:2012 uyarinca Urlnln kullanicisidir.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Fonksiyon

Uriin myoelektrikli bir protezin kumanda edilmesini saglamaktadir.

Uriin, hastanin kumanda sinyallerini dlger ve bunlari protez hareketleri ile eslestirir.

Myo Plus App Uzerinden yapilan kalibrasyon ile kumanda Unitesi, algilanan kas sinyalleri igin gesit-
li hareket tiirlerine atama yapar. Bu kalibrasyon kullanici tarafindan yiritilebilir ve diizenli aralik-
larla tekrar edebilir.

Uriiniin temel performans 6zellikleri

* |EC 60601-1'e gore temel performans Ozellikleri mevcut degil
2.2 Konstriiksiyon

Urlin asagidaki pargalardan olusur:

Uzaktan kumanda elektrotlan

1. Elektronik gévde
3 ’ 2. Kubbe somunu ve kablo pabucu

e 3. Elektrot kubbesi
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Myo Plus TR

Myo Plus TR (1), uzaktan kumanda elektrotlari-
nin sinyallerini algilar ve bunlari protez bilesen-
lerinin (el, rotasyon) kumanda sinyallerine
donustlrir. Myo Plus TR'ye 8 adete kadar
uzaktan kumanda elektrotu baglanabilir.
Uzaktan kumanda elektrotlarinin soket baglanti-
larini emniyete almak igin kablo cekme koruma-
si kapagi (2) Myo Plus TR'ye takilir.

2.3 Kombinasyon olanaklari
Bu Urin asagidaki Ottobock bilesenleri ile kombine edilebilir:

Kavrama bilesenleri

Kavrama bilesenleri 8E34=*, 8E39=*. 8E41=* ve 8E71=" ile kombinasyon yapmak icin dagitici
13E190=" kullaniimaldir.

* Sistem elektrikli el DMC plus: 8E38=6, <+ Sistem elekirikli kavrayici DMC VariPlus:

8E39=6, 8E41=6 8E33=9, 8E34=9
* Sensor el hizi: 8E38=8, 8E39=8, 8E41=8 * Sistem elektrikli kavrayicic DMC VariPlus:
* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, 8E33=9-1, 8E34=9-1

8E39=9, 8E41=9 * bebionic el EQD: 8E70=*
* Transkarpal el DMC plus: 8E44=6 * bebionic el Short Wrist: 8E71=*

* bebionic el Flex: 8BE72=*

Baglanmis olan tutma aletleri, proporsiyonel 2 kanalli modda bulunmalidir.

Rotasyon aktif
e 10S17 Elektrikli dondirme tertibati
e Dokim halkasi 10S1="*

Rotasyon pasif

* Koeksenel soket 9E169
* Baglanti tertibati 10S4

e Dokim halkasi 10S1=*

Akii

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

* EnergyPack 757B21

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Myo Plus, sadece st ekstremitenin egzoprotetik uygulamasi i¢in kullaniimahdir.




3.2 Kullanim kosullari

Uriin ginliik aktiviteler icin tasarlanmistir ve 6rn. ekstrem spor tirleri (serbest tirmanma, yamag
parasitl vs.) gibi olagan disi etkinlikler i¢in kullaniimamalidir. Bu Grin ayrica motorlu araglarin,
agir makinelerin (6rn. vingler), endustriyel makinelerin, atesli silahlarin ve motorize is makinelerinin
kullanimi igin uygun degildir ve kullaniimamalhdir.

Uriin sadecebir hastada kullanim icin uygundur. Urinin baska bir kiside kullanilmasina iretici
tarafindan izin verilmez.

3.3 Endikasyonlar
* Tek tarafl veya cift tarafll ampitasyonu olan hastalar igin.
* Transkarpal veya transmediyal ampute olan hastalar igin.

3.4 Kontraendikasyonlar

* Transhumeral ampiite olan hastalar igin.

* Eli kismi olarak ampiite olan hastalar igin.

*  Omuz disartikiilasyonu olan hastalar igin.

* Belirgin olarak bir kaliba uymayan hastalar igin.

3.5 Kalifikasyon

Kullaniciya trlin uygulamasi sadece ilgili bir egitim ile Ottobock tarafindan yetki verilmis ortopedi
teknikeri tarafindan yapilabilir. Ayni zamanda ortopedi teknikeri bir protezin kurulumu ve gerekli
olan tim ayarlamalar ve adaptasyonlar icin uzman kalifikasyona sahip olmaldir.

Kullanict, Grindn kullanimri ile ilgili olarak yetkili uzman personel tarafindan bilgilendirilmelidir.
Mobil ayar uygulamasinin "OT modu" sadece ilgili Urlin egitimlerine katiimis ve uygulama igin ser-
tifika almis uzman personel, terapist ve hasta bakim personeli tarafindan kullanilabilir. Mobil uygu-
lama gincellemesinde kalifikasyonu artirmak icin daha fazla urtin egitimine katiimak gerekli olabi-
lir.

4 Giivenlik
4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ "] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Giivenlik bilgilerinin yapisi

Baslik, tehlikenin kaynagini ve/veya tiiriinii tanimlar

Giris bolimi, givenlik bilgilerine uyulmamasi durumunun doguracagi sonuglari tanimlar. Cok

sayida sonucun dogabilmesi durumunda, bu sonuclar asagidaki gibi belirtilir:

> Orn.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 1

> Orn.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 2

» Bu sembol ile, tehlikeyi 6nlemek icin dikkat edilmesi/ylritiilmesi gereken eylemler/aksiyonlar
gosterilir.

4.3 Genel giivenlik uyarilarn

Giivenlik uyarilarina uyulmamasi durumunda
Urintin belirli durumlarda kullanimindan dolayi kisilerde yaralanma/triin hasarlari.




| » Bu ekli belgedeki giivenlik uyarilarini ve belirtilen énlemleri dikkate alin.

Saglik/giivenlik acisindan riskli olan tibbi iiriinlerin yakininda iiriinii kullanmak

Uriinde elektromanyetik 1sima vasitasiyla hayati éneme sahip tibbi iriinlerde ariza (6rn. kalp pili,

defibrilator, kalp ve akciger makinesi vs.).

» Uriiniin, hayati 6neme sahip tibbi {riinlerin dogrudan yakininda calistirimasinda implant tre-
ticisi tarafindan talep edilen minimum mesafelere uyulmasina dikkat edilmelidir.

» Uretici tarafindan belirtilmis kullanim kosullarini ve giivenlik uyarilarini mutlaka dikkate alin.

Uygun olmayan bilesenlerin kullaniimasi

Uriindeki hatali fonksiyon sonucu yaralanmalar meydana gelebilir.

» Uriin sadece iretici tarafindan 6ngoériilen bilesenler ile isletime alinmalidir. Bilesenlerin liste-
sini "Kombinasyon olanaklari" béliminden aliniz.

» Uriin sadece iretici tarafindan 6nerilen aksesuar ile isletime alinmalidir. Bilesenlerin listesini
"Teslimat ve Aksesuar" béliminden aliniz.

Uriin iizerinde kendi basina yapilan degisiklikler veya modifikasyonlar

Urtiniin hatali kullanimi veya hatali fonksiyonu sonucu yaralanmalar meydana gelebilir.

» Uriin Gzerindeki degisiklikleri ve modifikasyonlari sadece yetkili Ottobock uzman personel
tarafindan yapilmasini saglayin.

» Akdlerin kullanimi sadece yetkili Ottobock uzman personele mahfuzdur (kendiniz degisiklik
yapmayin).

» Uriiniin agilmasi ve onarilmasi veya hasarli pargalarin onarilmasi calismalar sadece yetkili
Ottobock uzman personeli tarafindan yapilabilir.

Uriine kir ve nem girisi

Uriinde hatali fonksiyon ya da hatali kumandadan dolayi yaralanmalar meydana gelebilir.
» Uriiniin igine hem sivi hem de kati pargalarin girmemesine dikkat ediniz.

» Soket baglantilarinin sizdirmazlik icin silikon yagdr ile kapli olmasina dikkat ediniz.

Mekanik yiikler

Uriinde hatali fonksiyon ya da hatali kumandadan dolayi yaralanmalar meydana gelebilir.

» Uriini mekanik titresimlere veya darbelere maruz birakmayiniz.

» Uriin ve gévdesi gériiniir hasarlar (yirtik ve kirik) bakimindan kontrol edilmelidir. Eger Griinde
hasar veya fonksiyon kayiplari mevcutsa Ottobock Servis birimi ile iletisime geginiz.

» Gevsek elektrot kubbelerine dikkat ediniz.

» Kablolarin hareket etmesini dnlemek icin uzaktan kumanda elektrotlarini ve kablolari uygun
bir malzeme (6rn. velkro bant) ile i¢ sokete sabitleyiniz.

Giiclii manyetik ve elektrikli ariza kaynaklari alaninda bulunma (6rn. hirsizlik alarm sis-
temleri, metal dedektorler)

Dabhili veri iletisiminin bozuklugundan kaynaklanan, Uriinde beklenmedik hareket durumundan
dolayi yaralanma.
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» Dikkanlarin giris / ¢ikis bolimlerinde gorilir ya da gizli hirsizlik alarm sistemlerinin, metal
dedektorlerin / viicut tarayicilarin (6rn. havalimaninda) ya da diger giicli manyetik ve elektrik-
li ariza kaynaklarinin (6rn. yiksek gerilim hatlari, verici, trafo istasyonlari, bilgisayarli tomog-
rafi cihazlari, manyetik rezonans tomografi cihazlari ...) yakininda bulunmaktan uzak durunuz.
Hirsizlik alarm sistemlerinden, viicut tarayicilarindan, metal dedektorlerden gegerken Grinin
beklenmeyen etkilerine dikkat ediniz.

v

Elektrotun kaldinimasi

Protez bilesenlerinin kontrolsiiz kumandasi nedeniyle Uriiniin beklenmeyen bir etkisi sonucu

yaralanma meydana gelebilir.

» Elektrotun kaldiriimasi ile protez bileseninde istenmeyen bir hareketin meydana gelebilecegi-
ni hastaya iletiniz.

Yetersiz temizlik nedeniyle ciltte tahris
lyi temizlenmemis elektrot kubbeleri ile temas sonucu ciltte tahris.
» Urind yalnizca "Temizleme ve bakim" bélimindeki bilgilere gore temizleyin (bkz. Sayfa 16).

Elektrotlarin yetersiz cilt temasi

Uriiniin hatall kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanma.

» Elektrot temas yizeylerinin saglikli cilde mimkin oldugunca tim ylzeyleriyle temas etmesine
dikkat ediniz.

Cilt ile iyi bir temas elde etmek i¢in farkli yiikseklikteki elektrot kubbeleri kullaniniz.

Agir yuklerin tasinmasi durumunda elektrotlar icin cilde temasin devam ettigine dikkat edil-
melidir.

vy

Cok az mesafe nedeniyle elektrot kubbeleri icin yetersiz alan

Protezin beklenmeyen davranigi nedeniyle yaralanma.

» Elektrot kubbelerinin birbiri ile temas etmemesine dikkat edin, gerektiginde elektrot kubbe
sayisini azaltin (6rn. ¢ok ince kollarda).

» Elektrotlarin temasi sirasinda giidik farkliliklarina dikkat edin.

» Soket uyum pargasina bagh olarak uygun yiikseklikteki kubbeleri kullanin.

Kas yorgunlugu nedeniyle yanlis elektrot ayar
Urinidin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanma.
» Hastanin kalibrasyon ayarlari esnasinda molalar vermesi tavsiye edilir.

HF iletisim cihazlarina cok az mesafe (6rn. mobil telefonlar, Bluetooth cihazlar, WLAN
cihazlar)

Dabhili veri iletisiminin bozuklugu neticesinde Uriinde beklenmedik hareket durumundan dolayi
yaralanma.

» Bu nedenle HF iletisim cihazlarina asgari 30 cm mesafenin tutulmasi 6nerilir.




Uriiniin bagka elektronik cihazlarin cok fazla yakininda caligtiriimasi

Dabhili veri iletisiminin bozuklugu neticesinde Urinde beklenmedik hareket durumundan dolayi

yaralanma.

» Uriini isletim sirasinda calismakta olan diger elektrikli cihazlarin dogrudan yakininda bulun-
durmayin.

» Uriindi isletim sirasinda diger elektrikli cihazlarla st iiste yerlestirmeyin.

» Ayni zamanda isletim zorunlu ise Urlini gézlemleyin ve burada kullanilan yonetmelige uygun
sekilde kullanimi kontrol edin.

Elektrot kubbelerinin hatali emniyete alinmalari

Uriiniin hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanma.

» Elektrot kubbelerinin emniyete alinmasi igin higbir zaman vida emniyet maddesi (Loctite) kul-
lanilmamalidir. Vida emniyet maddesinin slrilmesi sonucu bir izolasyon katmani olusur ve
EMG sinyal iletimi engellenir.

i

Myo Plus App kurulumu icin sistem kosullarinin dikkate alinmamasi

Son cihazin hatali fonksiyonu.

» Myo Plus App'i sadece "Sistem talepleri* bélliimiinde belirtilmis olan isletme sistemleri tzeri-
ne kurunuz (bkz. Sayfa 14). Test edilmis son cihazlar da bu bélimde belirtilmistir.

 DUYURU |

Uriiniin mekanik hasarn

Hasar nedeniyle fonksiyon degisimi veya kaybi.

» Uriinle dzenli bir sekilde caliginiz.

» Hasarli bir Granl fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (érn. dretici firmanin misteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

5 Teslimat kapsami ve aksesuar

Teslimat kapsami

®ie isaretli olan bir teslimat kapsami veya aksesuar IEC 60601-1:2005/A1:2012 standardi uyarin-
ca bir kullanim pargasidir.

* 1 adet Myo Plus TR 13E520

* 1 Ad. Bluetooth PIN Kart 646C107

* 1 adet istavroz anahtar

* 1 adet laminasyon dummy, Myo Plus TR icin
e 1 adet konum 6gretici, OT 623F50 igin

* 3 adet kablo isaretlemesi 132164

* 1 adet soket cekme korumasi

* 1 adet gikartma no Carbon Zone

* 1 ad. kullanma kilavuzu (uzman personel)

e 1 adet kullanim kilavuzu (kullanici)

Aksesuarlar

* 3 adet - 8 adet uzaktan kumanda elektrodu 13E400=*/13E401=*

Uzaktan kumanda elektrotlari asagidaki elektrot kubbeleri ile istenilen sekilde kombine edilebilir:
* Elektrot kubbesi, yassi 132161 u (her bir paket birimi icin 6 adet)
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ya da

«  Elektrot kubbesi, orta 132162 ™ (her bir paket birimi icin 6 adet)
ya da

* Elektrot kubbesi, ylksek 132163 ® her bir paket birimi icin 6 adet)
*  Myo Plus App

6 Akii sarji

Cihazin her giin sarj edilmesi o6nerilir. Uzun sire kullanmama durumunda akinln sarj durumu
dizenli olarak kontrol edilmeli ve ilave sarj yapilmalidir.

Akulerin dogru sekilde sarj edilmesi igin bilgileri ilgili kullanim kilavuzlarinda bulabilirsiniz.

7 Kullanima hazirlama

7.1 Laminasyon bilgileri
Urin, alt kol soketine konumlandirilabilir.

7.2 Elektrot konumunu belirleme

Gudik ve soket yapisina baglh olarak elektrot kubbeleri, hastanin cildi izerinde izler olusturabilir.
Cilt zerinde derin izler mevcutsa algak elektrot kubbeleri kullaniimalidir. Cilt Gzerinde hig iz yok
veya gozle goriulmeyecek kadar az ise yiksek elektrot kubbeleri kullaniimalidir.

Gerekli aletler

* Matkap; Spiral delici 5 mm

Uzaktan kumandali elektrotlarin konumlarinin belirlenmesi asagidaki gibi gerceklestiriimelidir:

1) Uzaktan kumanda elektrotu 1'in konumu, dirsegin alt kisminda ve olekranona 6-7 cm distal
olarak cizilmelidir.

2) lIsaretlemeyi saftin tim gevresi boyunca sirdiriiniiz.

— Tum gevreyi dolasan bir ¢izgi olusmalidir.
3) Cizgiden distal ydonde 40 mm 0Ol¢lp isaretleyiniz.
4) Isaretlemeyi saftin tim gevresi boyunca siirdiiriiniiz.
— Tum gevreyi dolasan ikinci bir gizgi olugsmalidir.

) Kalan uzaktan kumanda elektrotlarinin konumlarini OT konum 6greticisi ile belirleyiniz.

) Uzaktan kumanda elektrotlari 2 - 8 icin proksimal ¢izgi tizerinde isaret koyunuz (6rn. ¢arpi isa-

reti).

7) Elektrot konumu icin proksimal gizgideki isaretleri distal gizgiye aktariniz.

8) Soketi 5 mm matkap ucu ile isaretli yerlerden deliniz.

9) 8 elektrotun 2'sinde referans potansiyeli temas noktasi icin ilave bir delik daha acilmalidir.
BiLGi: Referans potansiyeli temas noktasinin deligi ya her iki elektrot kubbesinin ara-
sina ya da az kas aktivasyonunun beklenildigi bir pozisyona acilabilir.

Dis soketin tamamlanmasi igin elektrot dummy'leri kullanilmalidir. Akli dummy'leri ve Myo Plus TR

dummy, yer ihtiyacina gore sokette konumlandiriimalidir. Uzaktan kumanda elektrotlari istenildigin-

de dis ve i¢ soket arasindaki bosluga konumlandirilabilirler. Dis soket bilinen teknikte tretilmelidir.

Karbon soketlerin laminasyon isleminde destek olmasi agisindan "No Carbon Zone" stikeri Myo

Plus TR Dummy'si lizerine yapistirilabilir.

7.3 Elektrotlarin yerlestirilmesi

Elektrot kubbelerinin hatali emniyete alinmalari
Urindin hatal fonksiyonu nedeniyle yaralanma.
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» Elektrot kubbelerinin emniyete alinmasi igin higbir zaman vida emniyet maddesi (Loctite) kul-
lanilmamalidir. Vida emniyet maddesinin sirilmesi sonucu bir izolasyon katmani olusur ve
EMG sinyal iletimi engellenir.

Gerekli aletler

* Istavroz anahtar (7 mm)
Teslimat kapsaminda mevcut

1) Kubbe somunu, sokette hazirlanan delige disaridan gegiriniz.

2) Uzaktan kumanda elektrotu kubbesi i¢ kisimdan safta geciriniz.
Mavi ve yesil kablolar gizilen her iki gizginin tzerinde konumlandiriimalidir.

3) Uzaktan kumanda elektrotlarini ve kablolari yapigkan bant veya velkro bant ile i¢ sokete sabitle-
yiniz.

4) Kubbeyi kubbe somunu ile sabitleyiniz.

5) Kubbe somununu anahtar yardimiyla el ile sikilabilecek kadar sikiniz.
BiLGI: Kubbe somunu cok fazla sikilirsa kubbe, nominal kirima noktasindan kopar.
Birlikte teslim edilen el aletleri kullaniimalidir.
BiLGI: Uzaktan kumanda elektrotlari ve kablolari, nemden ve kirden korumak icin fol-
yo veya yapiskan bant kullanilabilir.

7.4 Myo Plus TR montaji
Myo Plus TR, yapiskan bant veya cirtl baglanti ile i¢ sokette sabitlenebilir. Myo Plus TR'yi nemden
korumak icin folyo veya yapiskan bant kullanilabilir.
Dis ve i¢ soket arasindaki alan yetersiz ise dis soketin laminasyonu sirasinda bir bosluk olusturul-
malidir (laminasyon dummy). Elektrot kablolarinin farkli uzunluklar dis sokette montaja olanak
saglar.
Elektrot ve Myo Plus TR arasindaki baglantinin kurulmasi igin asagidaki adimlar uygulanmaldir:
1) Kullanilacak girislerin tzerinde bulunan kapaklari ¢ikarin.
2) Uzaktan kumanda elektrotlarint Myo Plus TR'ye takin.
Bu esnada ge¢meli kontak konumlarinin dogru olmasina dikkat edilmelidir.
BiLGi: Gecmeli kontak yeri "A" kullaniimamahdir.
BiLGi: Eger 8 adetten daha az sayida elektrot monte edilecekse en yiiksek rakamli
gecmeli kontak yerleri bos tutulur.
3) Kablolari, kablo cekme korumasi kapagi ile sabitleyin.

7.5 Baglanti kurma

Plastik gévdedeki rakamlar, kablolarin takilmasi sirasinda oryantasyon amagh kullanilir.

Myo Plus TR ve ilgili bilesen arasindaki baglanti, sol ve sag kullanimli protezlerde aynidir. Protez
tarafi ve dénme istikameti, Myo Plus App icinde ayarlanir.

7.5.1 Elektrikli dondiirme tertibati ile baglanti kurma
Myo Plus TR ile elektrikli dondirme tertibati arasinda baglanti kurmak igin asagidaki adimlar uygu-
lanmalidir:
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» Myo Plus TR kablolarini déner adaptor ile
birlestiriniz (bkz. Sek. 3).

7.5.2 Koeksenel soket ile baglanti kurma
Myo Plus TR ile koeksenel soket arasinda baglanti kurmak icin asagidaki adimlar uygulanmalidir:

» Myo Plus TR kablolarini koeksenel soket ile
birlestirin (bkz. Sek. 4).

7.5.3 Dagitici 13E190 ile baglanti olusturulmasi
Myo Plus TR ile dagitici 13E190 arasinda baglanti kurmak icin asagidaki adimlar uygulanmalidir:

» Myo Plus TR kablolarini dagitici ile birlesti-
rin (bkz. Sek. 5).

13E190

[ [
o e
[ ] L]

7.6 Elektrik beslemesinin olusturulmasi

Uriintin ve protez bilesenlerinin elektrik beslemesi asagidaki akiilerden biriyle gergeklesir:
*  MyoEnergy Integral 757B35=1

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

Uriiniin bebionic el EQD 8E70=*, bebionic el Short Wrist 8E71=* ve bebionic el 8E72=* tutus
bilesenleri ile birlikte elektrik beslemesi i¢cin sadece MyoEnergy Integral 757B35=3, =5 ak kul-
lanilmasi tavsiye edilir.

Protezin sarj edilmesi ile ilgili bilgiler icin akiintn kullanim kilavuzu dikkate alinmalidir.

8 Myo Plus App

Myo Plus mobil uygulamasi ile hasta, glinlik yasaminda tranin davranisini belirli
6lcude degistirebilir ve sik kullanilan fonksiyonlari kullanabilir. Kullanici, trind
guncel gunlik kosullara adapte edebilir ve kalibrasyon yardimiyla hareketleri adap-
te edebilir. Kullanici, mobil uygulama icinde bulunan bir menii noktasi tzerinden
kas sinyali antrenmanini gergeklestirebilir.

Myo Plus App bedelsiz olarak ilgili Online Store'dan indirilebilir. Myo Plus App'in indirilmesi icin
birlikte teslim edilen Bluetooth PIN Card QR-kodu mobil son cihaz ile okutulabilir (Onkosul: QR-
kod okuyucusu ve kamera).

8.1 Sistem talepleri
Uyumlu mobil son cihazlar ve versiyonlarla ilgili bilgileri Apple App Store veya Google Play Sto-

re'dan edinebilirsiniz.

8.2 Myo Plus App ve uyum parcasi arasinda ilk baglanti

ilk baglantidan 6nce asagidaki noktalara dikkat edilmelidir:

*  Mobil son cihaz i¢in Bluetooth agik olmaldir.

* Baglanacak uyum parcasinin Bluetooth ID ve Bluetooth PIN kodu bilinmelidir. Bunlar ekte
bulunan Bluetooth PIN Card tzerinde bulunur. Bluetooth ID "BT ID* harfleri ile baglamaktad-

Ir.

8.2.1 Myo Plus App'in ilk calistirlimasi
*  Mobil uygulamayi giincel tutun.
» Siber guvenlikle ilgili bir sorun oldugundan siipheleniyorsaniz litfen treticiye basvurun.

Myo Plus mobil uygulamanin kullanilabilmesi i¢in protezin Bluetooth 6zelliginin agik olmasi gere-
kir.

Bluetooth devreye alindiktan sonra yakl. 5 dakikalik stre boyunca acik durumdadir. Bu sire
esnasinda mobil uygulama baslatiimali ve baglantinin olusmasi saglanmalidir.

1) Myo Plus App [ | sembolin tiklayin.
— Son kullanici lisans anlasmasi (EULA) gosterilir.

2) ilk uygulama baslangicinda yetki soruluyorsa, bu durumda verilmesi gerekir. Aksi halde App
baslatilamaz

3) Lisans anlasmasi (EULA) kabul edilmelidir. Lisans anlagsmasi (EULA) kabul edilmezse, Myo
Plus App kullanilamaz.

4) Men noktasi "Bluetooth baglantisi" agilir.

5) Bir baglanti kurmak igin + Uzerine tiklayin.

6) istenen uyum parcasini listeden secin.



7) Bluetooth PIN sifresini girin ve "Baglan” tzerine tiklayin.
— Baglanti kuruldugunda (1) semboll gosterilir.

— Basarili baglanti kurulumundan sonra uyum pargasindan bilgiler okunur. Ardindan radar grafi-
gi acilir.

8.3 Myo Plus App kumanda elemanlari

-

» Online yardim gagirma
Gincel secilen hareket seklinin gosterilmesi ve tanimi
() Uyum pargasina baglanti kuruldu
Secilen ekranin gostergesi
Giincel secilmis olan meni noktasinin géstergesi
= Navigasyon menlsini aginiz

Meniilerde £ sembolii Gizerine tiklanarak navigasyon meniisi
gOsterilir. Bu meniide ilave olarak bagli bulunan uyum pargasin-
in ayarlari yapilabilir.

Navigasyon menisi, 3 ana meni noktasina boélinmustir:

1. My Myo Plus
Bluetooth Verbindung 2. OT modu
3. Genel

ilgili alt meniiler hakkinda ayrintili bilgiler online yardim hizmetle-
rinde mevcuttur.

Impressum/Information

8.4 Ana kalibrasyon ayari

Kalibrasyonun baslatiimasi igin asagidaki adimlar uygulanmalidir:

1) Navigasyon meniisi tiklanmalidir.

"Kayit" menu girisi tiklanmalidir.

Erisim verileri ile uzman kullanici olarak giris yapilmalidir.

Giris yapildiktan sonra istenilen ve tercih edilen parametreler "OT modu" i¢inde segin.

TUm parametreleri giriniz (6rn. dondirme tertibati, besleme tarafi, monte edilen elektrodlarin
sayisl...).

)
)
)
)

asrON
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6) Tum parametreleri onaylayin.
7) "Temel set" sayfasi otomatik olarak ¢agrilir.
8) Hareketler arasi duraklama sireleri ayarlanmahdir.
BiLGi: Hastanin durumuna baglh olarak duraklama siireleri adapte edilmelidir (tecrii-
besiz hasta - Maksimum, tecriibeli veya zorlu kol konumu - Minimum).
9) Kalibrasyon verilerinin kaydini baslatmak igin " = " tiklayin.
10) Tum 6 seti yaratin.
BILGi: Tiim kayitlari, g6sterilen kol pozisyonunda uygulayin.
11) Klasifikatortin verilerini kaydediniz.
BiLGi: Hasta evine gitmeden 6nce klasifikator verileri kayit edilmelidir.

Hasta, bekleme siiresi boyunca kol pozisyonunu degistirmeden kaslarini gevsetmelidir. Veri kay-
di igin kaslar sonuna kadar arttirmali olarak kasilmalidir. Hastanin protez kullanimi sirasinda asiri
zorlanmamasi icin kayit edilen maksimum kas kasilmasi ¢ok yiuksek olmamalidir.

9 Kullanim

Tum elektrot sinyalleri, Myo Plus App icindeki Myo Plus TR Uzerinden gdsterilir.

Uriin, Myo Plus App lizerinden ayarlanir ve konfigiire edilir.

Kullanim ile ilgili tdm bilgiler mobil uygulamanin meni metinlerinden ve ayrica online yardim hiz-
metinden elde edilebilir.

9.1 Uriiniin acilmasi

Kullanim 6ncesinde, kavrama cihazinin galistirimadan 6nce protez soketi ile bagl oldugundan
emin olun. Kavrama cihazi galistirildiktan sonra protez soketi ile baglanirsa hem rotasyon hem de
kapatma ve acma fonksiyonu aktiftir, fakat cesitli tutma kaliplari algilanamaz.

Uriind isletime almak igin belirtilen adimlar uygulanmalidir:

1) Urind takin.

2) Protezi galistirin.

— Mevcut hareketlerin uyarlanmasi veya yeni hareketlerin girilmesi gerekiyorsa protezi yeniden
kalibre edin.

Kalibrasyon islemini gerceklestirme

Kalibrasyonun baslatiimasi igin asagidaki adimlar uygulanmalidir:

1) Navigasyon menisu tiklanmaldir.

2) "Ayarlar" menu girisi Gzerine tiklanmalidir.

3) Hareketler arasi duraklama sureleri ayarlanmahdir.
BiLGi: Uriinle ilgili dnceden elde edilen tecriibelere bagh olarak, duraklama siireleri
adapte edilmelidir (tecriibesiz kullanici - Maksimum, tecriibeli kullanici veya zorlu kol
konumu - Minimum).

4) Kol segilen kol konumuna getirilmelidir.

5) Kalibrasyon verilerinin kaydini baslatmak igin " = " tiklayin.

6) Tum 6 seti yaratan.
BiLGi: Tiim kayitlari, g6sterilen kol pozisyonunda uygulayin.

10 Temizleme ve bakim

Elektrot kubbelerini temizleme

1) Elektrot kubbeleri her kullanim sonrasinda temizleme bezi ve izopropil alkol 634A58 ile temiz-
lenmelidir.

2) Elektrot kubbeleri bir bez ile kurulanmalidir.
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11 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklilk
gosterebilir.

11.1 Sorumluluk

Uretici, Uriin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiiklen-
mez.

11.2 Markalar

Ekteki belgede gecen tiim tanimlar ylrirlikteki 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 hiikimlerine tabidir.

Bu belgede kullanilan markalarin agik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtiimemesi sonucunda isim
hakkinin serbest oldugu anlasilmamalidir.

11.3 CE-Uygunluk aciklamasi

Otto Bock Healthcare Products GmbH, Urlniin Avrupa'daki medikal triin yonetmeliklerine uygun
oldugunu beyan eder.

Bu Urlin 2014/53/EU yonetmeligi ile ilgili tim talepleri yerine getirir.

Bu Griin, RoHS 2011/65/EU yonergesi uyarinca, elektrikli ve elektronik cihazlarda tehlikeli madde-
lerin kullanimi ile ilgili sinirlamalarin kosullarini yerine getirmektedir.

Yonetmelikler ve taleplerin tam metni asagidaki internet adresinde kullanima sunulur:
http://www.ottobock.com/conformity

11.4 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baslik altinda, kullanimin gergeklesti-
gi ilgili tlkenin resmi dilinde yazilidir.

12 Teknik veriler

Cevre sartlarn

Orijinal ambalajinda depolama +5 °C/41 °F ila +40 °C/104 °F
maks. % 85 rolatif hava nemliligi, yogusmasiz
Orijinal ambalajinda tasima -25 °C/-13 °F ila +35 °C/95 °F

% 15 ila % 90 rolatif hava nemi, yogusmasiz
+35 °C/95 °F ila +70 °C/158 °F

Su buhari basinci azami degeri 50 hPa

Arka arkaya yapilacak kullanimlar igin depola- |-25 °C/-13 °F ila +35 °C/95 °F

ma % 15 ila % 90 rélatif hava nemi, yogusmasiz
+35 °C/95 °F ila +70 °C/158 °F

Su buhari basinci azami degeri 50 hPa

isletim +5 °C/41 °F ila +40 °C/104 °F

% 15 ila % 90 rélatif hava nemliligi, yogusmas-
1z; hava basinci 533 hPa ila 1060 hPa

Myo Plus TR

Uriin kodu 13E520

Boyutlar 67x27x9,2mm/2.64x1.1x0.36 in¢
Agirlik 15g/0.53 oz
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Myo Plus TR

isletme gerilimi 6V -11,1VDC
Akim ¢ekimi maks. 25 mA
Gerilim beslemesi MyoEnergy Integral 757B35=3, =5
ya da
Energy Pack 757B20, 757B21
Kullanim émri 5 yil

isletim siresi Myobock el: yakl. 14 saat
bebionic el: yakl. 8 saat
Myo Plus App
Uriin kodu 560X18-ANDR=V* / 5660X18-10S-V*

Desteklenen isletim sistemi

Uyumlu mobil son cihazlar ve versiyonlarla ilgili
bilgileri Apple App Store veya Google Play
Store'dan edinebilirsiniz.

Veri transferi

Telsiz teknolojisi

Bluetooth Smart Ready

Erisim mesafesi

min. 3 m/ 9,84 ft

Frekans alani

2402 MHz ile 2480 MHz arasi

Modydlasyon

GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK

Veri hizi (over the air)

2178 kbps (asimetrik)

Maksimum ¢ikis giict (EIRP):

+8.5 dBm

Uzaktan kumanda elektrotu

Urtin kodu

13E400=*, 13E401="

Urtintin kullanim émri 5 yil
Frekans bant genisligi 80 - 500 Hz
Hassasiyet araligi 1800 kat

13 Ekler

13.1 Calisma durumlari

13.1.1 Durum sinyalleri

MyoEnergy Integral akiilerinin sarj durumu 757B35="

Sarj kovani | Olay

o Aku dolu (yesil yaniyor)

) Akl %50 sarj edilmis (sari yaniyor)
o Aki bos (turuncu yaniyor)

Sarj durumu her zaman sorgulanabilir.

1) Protez agik durumdayken sarj kovani tusuna bir saniyeden kisa siire basin.
2) Sarj kovanindaki LED gostergesi, glincel sarj durumu hakkinda bilgi verir (Durum sinyalleri).

EnergyPack akiilerinin sarj durumu 757B20/757B21
Sarj durumu akiler protez soketine yerlestirilirken birkag saniyeligine aktiftir.
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LED goster- | Olay

gesi

@ Sarj kapasitesi %50 (yesil yanar)

@O Sarj kapasitesi %50 (sirayla yesil ve turuncu yanar)
@ Sarj kapasitesi %5 (turuncu yanar)

13.1.2 Bip sinyali
Asagidaki bip sinyalleri standart olarak belirlenmistir:

Bip sinyali ilave gdstergeler Olay
1 x uzun - «  Uriini sarj kovani vasitasiyla kapatma
e Sarj baslar (sarj soketi, sarj kovaniyla bagl)
e Sarj biter (sarj soketi, sarj kovanindan ayriim-
1$)
2 x kisa Sarj kovani lizerinde- | Uriiniin devreye alinmasi
ki LED kisa stre
yanar
3 x kisa Aku gerilimi gok distk, Grin otomatik olarak
kapanir
13.2 Ariza giderme
Olay Sebep Gerekli islem

Bu kol konumundaki
kullanimda, kalibras-
yonda dikkat edilmedi
veya uygulamada yanl-
1s ayarlandi.

Farkli kol konumlarinda
protezin beklenmeyen tutu-
mu orn. kafanin izerinde
kullanim

Farkl agirlik ayarlarinda,
orn. protezin asiri agirlik ile
ylklenmesi gibi durumlarda
protezin beklenmeyen tutu-
mu

Kalibrasyon sirasinda kol konumu dik-
kate alinmalidir

Kalibrasyon sirasinda agirlik dikkate
alinmalidir

"Ayarlar > gelistiriimis ayarlar" meni
adimi altindaki uygulamada degerler
uyarlanmalidir

El artik acilmiyor Hatali kumanda

El artik donduralemiyor

Mekanik asir yik korumasi kullaniima-
ldir:

Parmagi ¢ok fazla kuvvet ile agma

Eli cok fazla kuvvet ile déndirme

Genel ariza

Protezi kapatip tekrar acin
Ortopedi teknikerine basvurun

13.3 Kullanilan semboller

k BF tipi kullanim pargasi

q3

Avrupa direktifi geregince uygunluk beyani
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Bu {riin her yerde ayristinimamis evsel céplerle birlikte imha edilemez. Ulkenizin
imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglk agisin-

s, dan zararli durumlar meydana gelebilir. Geri verme ve toplama yéntemleri konu-
sunda ulkenizin yetkili makamlarinin kurallarini litfen dikkate aliniz.

I Uretici
@ "FCC Part 15" (ABD) sartlari ile uyumlu

({‘_:}) iyonize edilmemis 1sinim

"Radiocommunication Act" (AUS) sartlari ile uyumlu

=
o b
-

Ekleme numarasi (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrika

YYYY - Gretim yih

WW - (iretim haftasi

Artikel numarasi

BT ID: YYWWNNN  Bluetooth ID numarasi

13.4 Yonetmelikler ve iiretici aciklamasi

13.4.1 Elektromanyetik ortam

Bu Urin asagidaki elektromanyetik ortamlarda isletim i¢in uygundur:

* Saglik hizmetleri ile ilgili profesyonel bir tesiste isletim (6rn. hastane, vs.)

* Evde saglik yardimi ile ilgili alanlarda isletim (6rn. evde kullanim, acik alanda kullanim)

"Belirli bolgelerde kisilerin bulunmasi icin bilgiler" (Belirli bolgelerde kisilerin bulunmasi igin bilgi-
ler) bélumundeki glivenlik uyarilarini dikkate alin.

Elektromanyetik emisyonlar

Parazit olciimleri Uyum Elektromanyetik ortam - Aktarim hatti
CISPR 11'e gére HF | Grup 1/ Sinif B Urtin dahili fonksiyonu icin sadece HF enerjisi
goénderimleri kullanmaktadir. Bundan dolayi cihazin HF gén-

derimi cok dusuktir ve yakinda duran elektro-
nik cihazlarin zarar gérmesi miimkin degildir.
IEC 61000-3-2 uyarin- |kullanilamaz - gig -

ca harmonikler 75 W altinda
IEC 61000-3-3 uyarin- | Uriin norm taleplerini -
ca gerilim degisimleri/ |yerine getirmektedir.
Flicker
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Elektromanyetik parazit dayanimi

buyuklikleri, yuksek
frekansli alanlar vasita-
siyla tetiklenmis

Olay EMV temel norm ya Parazit dayanimi-test seviyesi
da
kontrol siireci

Statik enerji desarji IEC 61000-4-2 + 8 kV temas

+2kV, +4kV, +8kV, + 15 kV hava,
Yuksek frekansli elekt- IEC 61000-4-3 10 V/m
romanyetik alanlar 80 MHz ile 2,7 GHz arasi

% 80 AM, 1 kHz
Enerji teknigine yone- IEC 61000-4-8 30 A/m
lik 6lclim frekanslariyla 50 Hz veya 60 Hz
manyetik alanlar
Gecici hizl elektrikli IEC 61000-4-4 +2kV
parazit buyuklikleri/ 100 kHz tekrarlama frekansi
cakmalar
Darbe gerilimleri IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
Hatta karsi hat
Hat kilavuzlu parazit IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz ile 80 MHz arasi

6V, 0,15 MHz ve 80 MHz arasindaki ISM ve
amator telsiz frekans bantlarinda

% 80 AM, 1 kHz

Voltaj disusleri

IEC 61000-4-11

% OUr; 1/2 periyodu
0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 ve 315 derece
durumunda

% OUr; 1 periyodu

ve

% 70 Ur; 25/30 periyodu

Tek fazl: O derece durumunda

Gerilim kesiklikleri

IEC 61000-4-11

% 0 Ur; 250/300 periyodu

Telsiz iletisim tertibatlarina karsi parazit dayanimi

Test fre- Frekans Telsiz hiz- | Modiilas- | Maksimum | Mesafe [m] | Dayanikhil-
kansi bandi meti yon giic [W] ik test
[MHZz] [MHz] seviyesi

[V/m]
385 380 ile 390 TETRA 400 Pals modi- 1,8 0,3 27
arasl lasyonu
18 Hz
450 430ile 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
arasl FRS 460 + 5 kHz kal-
dirma
1 kHz Sinus
710 704 ile 787 LTE Bant 13, Pals modi- 0,2 0,3 9
745 arasi 17 lasyonu
780 217 Hz
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Test fre- Frekans | Telsiz hiz- | Modiilas- | Maksimum | Mesafe [m] | Dayaniklil-
kansi bandi meti yon giic [W] 1k test
[MHZz] [MHZz] seviyesi

[V/m]
810 800 ile 960 | GSM 800/90- | Pals modi- 2 0,3 28
870 arasl 0, lasyonu
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE Bant5
1720 1700 ile 1990 | GSM 1800; Pals modi- 2 0,3 28
1845 arasl CDMA 1900; lasyonu
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT:
LTE Bant 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 ile 2570 Bluetooth Pals modu- 2 0,3 28
arasl WLAN 802.1- lasyonu
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE Bant 7
5240 5100 ile 5800 | WLAN 802.1- | Pals modu- 0,2 0,3 9
5500 arasl 1a/n lasyonu
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

tr_INT-08-2203

© Ottobock - 647G1381-0:
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