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1 Vorwort

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2014-01-14

» Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angegebenen Vorkehrungen in diesem Be-
gleitdokument.

» Falls bei der Inbetriebnahme, der Benutzung oder Wartung des Produkts Hilfe erforderlich
ist, sowie bei unerwartetem Betrieb oder Vorkommnissen, kontaktieren Sie den Hersteller
(siehe Herstelleradresse auf der Riickseite dieses Begleitdokuments).

2 Produktbeschreibung

2.1 Funktion

MyoEnergy Integral 757B35=0 ist ein komplexes Energieversorgungssystem. Es besteht aus Ak-
kumulator, Ladebuchse, 2-poligem Versorgungskabel, 3-poligem Kommunikationskabel und Elek-
tronik. Die Komponenten sind untrennbar miteinander verbunden und montagefertig. Zum Laden
des Akkumulators das MyoCharge Integral 757L35 verwenden.

2.2 Komponenten

2.2.1 Akkumulator
Der Akkumulator (Abb. 1, Pos. 1) besteht aus zwei Zellen.

2.2.2 Ladebuchse

Die Ladebuchse (Abb. 1, Pos. 2) mit integriertem Taster, LED und Beeper besitzt mehrere Funk-
tionen.

* Kontakte zum Laden des Akkumulators

e LED zur Information liber den aktuellen Ladezustand

* Taster zum Ein- und Ausschalten der Prothese und zur Abfrage des Ladezustandes

* Beeper zur Riickmeldung von Betriebszustanden

2.2.3 Versorgungskabel

Das 2-polige Versorgungskabel (Abb. 1, Pos. 3) mit Buchse stellt die Verbindung zwischen Akku-
mulator und der jeweiligen Prothesenkomponente her. Fir den Betrieb mit VASI-Komponenten
wird das Akku-Adapterkabel fir VASI-System 757VAK1 benétigt. Dieses Adapterkabel ist nicht im
Lieferumfang enthalten und kann bei Ottobock bestellt werden.

2.2.4 Kommunikationskabel

Das 3-polige Kommunikationskabel (Abb. 1, Pos. 4) mit Buchse dient zum Datenaustausch. Die
Funktionalitat ist in der Gebrauchsanweisung der jeweiligen Prothesenkomponenten nachzule-
sen.

2.2.5 Elektronik

Die integrierte Elektronik (Abb. 1, Pos. 5) schiitzt den Akkumulator vor Kurzschluss, Uberspan-
nung, Unterspannung und vor einem Ladevorgang im unzuldssigen Temperaturbereich. AuBer-
dem kommuniziert sie mit dem Ladegerat oder dem MyoLino Link.

3 Verwendung

3.1 Verwendungszweck

MyoEnergy Integral 757B35=0 ist ausschlieBlich zur Energieversorgung des MyoBock Prothesen-
systems und VASI-Prothesenkomponenten zu verwenden. MyoEnergy Integral 7567B35=0 ist fur
die ein- oder beidseitige exoprothetische Versorgungen der oberen Extremitat zu verwenden.
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3.2 Einsatzgebiet
MyoEnergy Integral 757B35=0 kann fiir Prothesenkomponenten des Oberarms und des Unter-
arms verwendet werden.

3.3 Einsatzbedingungen
MyoEnergy Integral 757B35=0 darf nicht mit dem 4in1 Controller verwendet werden.

3.4 Erforderliche Qualifikation

Die Versorgung eines Patienten mit MyoEnergy Integral 757B35=0 darf nur vom Orthopadie-

Techniker vorgenommen werden.

» INFORMATION: MyoEnergy Integral 757B35=0 wird im weiteren Text als MyoEnergy In-
tegral bezeichnet.

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.
Warnung vor moéglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnungen vor méglichen technischen Schaden.

H

5 Sicherheitshinweise

5.1 Produktspezifische Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

» Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Prothesensystems.

» Zerstorung des Produkts.

— Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angegebenen Vorkehrungen in diesem Be-
gleitdokument.

/A VORSICHT

Losen oder Herstellen von elektrischen Verbindungen im eingeschalteten Zustand

» Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Prothesensystems.

— Bevor Sie Prothesenkomponenten (z.B. Greifkomponenten) wechseln, schalten Sie das Pro-
dukt unbedingt laut Gebrauchsanweisung aus.

/\ VORSICHT

Eindringen von Fliissigkeit

» Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Prothesensystems.
— Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeit in den Akku eindringt.

— Verwenden Sie den Akku nicht fir Badeprothesen.

A\ VORSICHT

UnsachgemaiafBe Handhabung des Produkts

» Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Prothesensystems.

— Unterweisen Sie den Patienten in der sachgemaBen Handhabung des Produkts It. Kapitel
»Patientenspezifische Sicherheitshinweise".
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INFORMATION

Vor der Inbetriebnahme des Produkts den dazugehérenden Akkumulator aufladen.

5.2 Patientenspezifische Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

Gleichzeitige Verwendung des Produkts mit aktiven, implantierten Systemen

» Verletzungen durch temporére Beeinflussung von aktiven, implantierbaren Systemen (z.B.
Herzschrittmacher, Defibrillator, etc.) infolge erzeugter elektromagnetischer Strahlung des
Produkts.

— Achten Sie darauf, dass Sie das Produkt nicht in unmittelbare Nahe von aktiven, implantier-
baren Systemen bringen.

/A VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit

» Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Prothesensystems.

— Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flussigkeit in das Produkt eindringen
kénnen.

/A VORSICHT

Mechanische Uberbelastungen verursacht durch mechanische Einwirkungen bzw. Be-
lastungen von aufien

» Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Prothesensystems.

— Setzen Sie das Produkt keinen mechanischen Vibrationen oder StéBen aus.

— Uberpriifen Sie das Produkt vor jedem Einsatz auf sichtbare Schaden.

/\ VORSICHT

Aufenthalt in Bereichen mit extremen Temperaturen

» Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Prothesensystems.

— Vermeiden Sie Aufenthalte in Bereichen auBerhalb des erlaubten Temperaturbereichs. Sie-
he dazu das Kapitel ,Technische Daten* im Anhang dieser Gebrauchsanweisung.

Zu geringer Abstand zu HF Kommunikationsgeraten (z.B. Mobiltelefone, Bluetooth-Ge-
rate, WLAN-Gerite)

Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Prothesensystems.

Es wird daher empfohlen zu diesen HF Kommunikationsgeraten folgende Mindestabstande
einzuhalten:

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

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

* DECT Schnurlostelefone inkl. Basisstation: 0,35m

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

* Bluetooth Gerate (Fremdprodukte, die nicht von Ottobock freigegeben sind): 0,22m

U 4

/A VORSICHT

Magnetische Storfelder
» Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Prothesensystems.
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— Vermeiden Sie den Aufenthalt in Bereichen starker elektromagnetischer Stoérquellen (z.B.
Warensicherungssystemen in Kaufhausern).

/\ VORSICHT

Selbststindig vorgenommene Manipulationen am Produkt

» Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Prothesensystems.

— AuBer den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Arbeiten diirfen Sie keine Mani-
pulationen am Produkt durchfihren.

— Keinesfalls den Akku beschadigen oder die Verbindungsleitungen zwischen den Akkupake-
ten trennen.

— Das Offnen und Reparieren des Produkts bzw. das Instandsetzen beschadigter Komponen-
ten darf nur durch den zertifizierten Ottobock Myo-Service vorgenommen werden.

/\ VORSICHT

Verschmutzung der elektrischen Kontakte

» Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Prothesensystems infolge unzurei-
chender Stromversorgung der Prothesenkomponenten.

— Achten Sie darauf, dass die Kontakte der Ladebuchse stets sauber und fettfrei sind.

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

— Beschadigen Sie die Beschichtung der Kontaktflachen keinesfalls mit spitzen oder scharfen
Gegenstanden.

6 Lieferung/Lagerung

6.1 Lieferumfang

Position It. Abb. 2 Stiick Produktbezeichnung
Pos. 1 1 MyoEnergy Integral 757B35=0
Pos. 2 2 Laminierdummy Akkuzelle
Pos. 3 1 Laminierdummy Elektronik
Pos. 4 1 Laminierdummy Ladebuchse
Pos. 5 1 Bohrschablone Ladebuchse
Ohne Abb. 1 Gebrauchsanweisung
647G885

6.2 Lagerung
Die Angaben im Kapitel ,Technische Daten* beachten.

7 Empfohlene Laminieranleitung fiir MyoEnergy Integral
Das Produkt kann im Oberarmschaft oder im Unterarmschaft positioniert werden. Die Fixierung
des Akkumulators erfolgt je nach Platzverhaltnis zwischen dem AuBen- und Innenschaft.

INFORMATION

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

7.1 Laminierhinweise fiir MyoEnergy Integral im Oberarmschaft

Unter Berlicksichtigung physiologischer Patientenindikationen ist fir eine maximale Gewichtsent-
lastung des Unterarms zu sorgen und somit eine moglichst hohe proximale Positionierung des Ak-
kus anzustreben. Daher fiir den Schaftaufbau eines ErgoArm 12K44=* oder 12K50=* die Aufbau-
hilfe fur ErgoArm Ellbogenpassteile 743A23 verwenden. Den Akkumulator mit Klebeband an den
Staben der Aufbauhilfe befestigen.

Hinweise der Gebrauchsanweisung 647H447 beachten, die der Aufbauhilfe fir ErgoArm Ellbo-
genpassteile 743A23 beiliegt.

7.2 Laminierhinweise fiir MyoEnergy Integral im Unterarmschaft

HINWELS |

Verkleben der Ladebuchse mit ungeeignetem Kleber

» Beschadigung des AuBenschafts beim Entfernen der Ladebuchse durch die Verwendung
nicht geeigneter Klebstoffe (z.B. Cyamet-Schnellkleber).

— Die Verklebung der Ladebuchse muss zwingend mit Haftvermittler 617H46 durchgefiihrt
werden, da bei einem Defekt der Akku und die Ladebuchse vom AuBenschaft entfernt wer-
den missen.

INFORMATION

* Vor der Handhabung und Verarbeitung des Pedilen-Hartschaums 200 617H12=* und des Pe-
dilen-Harters 617P21="* lesen Sie bitte das entsprechende Sicherheitsdatenblatt.

* Vor der Handhabung und Verarbeitung des C-Orthocryl Laminierharzes 617H55=* bzw. Ort-
hocryl Laminierharzes 617H19=* und des Hartepulvers 617P37="* lesen Sie bitte das entspre-
chende Sicherheitsdatenblatt.

* Sorgen Sie fiir eine ausreichende Be- und Entliftung der Rdume und Arbeitsplatze.

* Beim Beschleifen des Schafts tragen Sie zu lhrer personlichen Gesundheitsvorsorge geeigne-
ten Atemschutz, Arbeitshandschuhe und eine Schutzbrille.

INFORMATION

Beachten Sie, dass bei folgender Laminiertechnik die Laminierdummys fir Akkumulator und La-
debuchse am Innenschaft nicht mit doppelseitigem Klebeband, Schrauben o.a. fixiert werden
dirfen. Sie werden ausschlieBlich durch den Schlauchstrumpf 99B25 in Position gehalten. Ein
Modellieren mit Plastilin-Knetmasse ist daher nicht nétig.

1) Innenschaft fertigen. Laminierdummy fir Ladebuchse, Akkus, Elektronik und Elektroden am
Innenschaft befestigen. Innenschaft mit handelsiblicher Frischhaltefolie umwickeln.

2) Schlauchstrumpf 99B25 faltenfrei nach unten ziehen und proximal abbinden. Position der La-
minierdummys nochmals Uberprifen. PVC Folienschlauch 99B71=* anwarmen und Uber den
Stumpf ziehen. Folienschlauch abbinden und absaugen (siehe Abb. 4).

3) Schaumpositiv mit Pedilen Hartschaum 200 617H12=* und Pedilen-Harter 617P21=* in be-
kannter Technologie herstellen (siehe Abb. 5).

4) Schaumpositiv beschleifen (siehe Abb. 9).

5) Beschliffenes Schaumpositiv mit PVA-Folie und ausreichend Perlon-Trikotschlauch 623T3=*
Uberziehen und abbinden.
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6) Um die Stabilitat des Schaftes zu erhohen, kann das Laminat zwischen erster und zweiter La-
ge des Perlon-Trikotschlauch 623T3=* mit Carbonfaser-Gewebe 616G12 verstarkt werden.
Beachten Sie, dass das Carbonfaser-Gewebe den Eingussring aus Griinden der elektrischen
Sicherheit nicht Uberlappen darf.

7) AuBenschaft in bekannter Technologie laminieren und aushérten lassen.

8) Die beiden Bohrungen von der Schablone der Ladebuchse auf die Noppen des AuBenschaf-
tes legen und die Kontur mit einem dinnen Filzstift oder einer ReiBnadel auf den AuBenschaft
Ubertragen (siehe Abb. 10).

9) Noppen von innen freibrennen. Die hergestellten Locher kennzeichnen den Mittelpunkt der
herzustellenden Bohrungen (siehe Abb. 11).

10) Beide freigebrannten Locher mittels Schélbohrer 726W9=* bis zur markierten Kontur aufboh-
ren (siehe Abb. 12).

11) AnschlieBend Kontur freifrasen. Kontur mittels Ladebuchsenschablone kontrollieren. Die
Schablone sollte toleranzfrei in die Ausfrasung passen (siehe Abb. 13).

12) AbschlieBende Kontrolle der Ausfrasung mittels Ladebuchse. Dazu die Ladebuchse von der
Schaftinnenseite durch die Ausfrasung durchstecken (siehe Abb. 14).

13) Ladebuchse in die Ausfrasung einfihren. Die Ladebuchse muss ohne duBeren Druck biindig
an der Schaft-AuBenseite anliegen (siehe Abb. 15).

14) Sollte die Wandstarke des AuBenschaftes starker als 2 mm sein kann die Ladebuchse nicht
eingeschoben werden. Die Schaft-Innenseite muss im Bereich des Ladebuchsen-Flachband-
kabels ausgeschliffen werden (siehe Abb. 16).

INFORMATION: Zur deutlicheren Darstellung wird der Schaft aufgeschnitten darge-
stellt.

15) Beispiel einer korrekten Positionierung der Ladebuchse im AuBenschaft (siehe Abb. 17).
INFORMATION: Zur deutlicheren Darstellung wird der Schaft aufgeschnitten darge-
stellt.

16) Haftvermittler 617H46 auf den schmalen Steg der Ladebuchse aufbringen. Der Haftvermittler
verklebt die Ladebuchse mit dem AuBenschaft (siehe Abb. 18).

17) Einsetzen der Ladebuchse in den AuBenschaft. AnschlieBend die Ladebuchse mit Klebeband
am Schaft fixieren und Haftvermittler aushéarten lassen (siehe Abb. 19).

INFORMATION: Aushartezeit des Haftvermittlers beachten!

18) Die Akkumulatoren und Elektronik an der Innenseite des AuBenschafts befestigen (z.B. mit
doppelseitigem Klebeband) und den Innenschaft einschieben. Die Akkumulatoren und die
Elektronik wird durch den Innenschaft in der Mulde des AuBenschaftes fixiert (siehe Abb. 20).
INFORMATION: Zur deutlicheren Darstellung wird der Schaft aufgeschnitten darge-
stellt.

8 Gebrauch/Bedienung

| INFORMATION |

Vor der Erstinbetriebnahme des MyoEnergy Integral diesen mit dem MyoCharge Integral
757L35 vollstandig aufladen.

8.1 Akkumulator laden
Ladestecker in die Ladebuchse einschnappen lassen. Der Beeper ertont 1x lang. Die Prothese
wird abgeschaltet und der Ladevorgang startet automatisch.

| INFORMATION

Soll die Prothese benutzt werden, muss der Ladestecker abgezogen und die Prothese wieder
eingeschaltet werden.
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8.2 Ein- und Ausschalten

Durch Driicken des Ladebuchsentasters (siehe Abb. 3, Pfeil) wird die Prothese ein- oder ausge-
schaltet. Dazu muss der Taster langer als 1 Sekunde gedrickt werden.

Das Einschalten wird durch 2 kurze Beep-Tone signalisiert und die LED leuchtet kurz auf. Durch
unterschiedliche Farben wird der aktuelle Ladezustand angezeigt. Siehe auch Kapitel ,Beeper
Funktionen*.

Das Ausschalten wird durch 1 langen Beep-Ton signalisiert. Die LED leuchtet nicht.

8.3 Ladezustand abfragen

Der Ladezustand des Akkumulators kann bei eingeschalteter Prothese jederzeit abgefragt wer-
den. Dazu den Ladebuchsentaster (siehe Abb. 3, Pfeil) kiirzer als 1 Sekunde driicken. Die LED
leuchtet. Die Farbe der LED (siehe Tabelle) zeigt den aktuellen Ladezustand an.

Akku leer LED leuchtet rot
Akku 50 % geladen LED leuchtet gelb
Akku voll LED leuchtet griin

8.4 Sicherheitsabschaltung

Die Sicherheitsabschaltung dient zum Schutz des Akkumulators und aktiviert sich bei:
+  Uber- und Untertemperatur beim Laden

* bei Kurzschluss

+ bei Uber- und Unterspannung

INFORMATION

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

8.5 Beeper Funktionen
Nachfolgende Beeper Funktionen sind standardméaBig festgelegt:

Beeper 1x lang Beeper 2x kurz
Prothese einschalten: .
Taster langer als 1 Sekunde dricken
Prothese ausschalten: .
Taster langer als 1 Sekunde driicken.
Ladestecker anstecken: .
Ladung beginnt.
Ladestecker abstecken: .
Ladung wird beendet.

Nachfolgende Beeper Funktionen existieren nur in Verbindung mit dem 7in1 Controller 9E420=":

Beeper 1x Beeper 2x Dauerpulsen
lang kurz (solange der
Taster ge-
driickt wird)
Parental Access Switch .
MyoLino Link anstecken .
MyoLino Link abstecken: .
Prothese war zuvor eingeschaltet
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Beeper 1x Beeper 2x Dauerpulsen
lang kurz (solange der
Taster ge-

driickt wird)

MyoLino Link abstecken: .
Prothese war zuvor abgeschaltet

9 Reinigung

1) Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.
2) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft abtrocknen.

10 Entsorgung

Dieses Produkt darf nicht Uberall mit unsortiertem Hausmll entsorgt werden. Eine nicht
ﬁ den Bestimmungen |hres Landes entsprechende Entsorgung kann sich schadlich auf die
=== Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die Hinweise der fir Ihr Land
zustédndigen Behorde zu Rickgabe- und Sammelverfahren.

11 Rechtliche Hinweise

11.1 Haftung

Die Otto Bock Healthcare Products GmbH, im Folgenden Hersteller genannt, haftet nur, wenn
die vorgegebenen Be- und Verarbeitungshinweise sowie die Pflegeanweisungen und Wartungs-
intervalle des Produktes eingehalten werden. Der Hersteller weist ausdriicklich darauf hin, dass
dieses Produkt nur in den vom Hersteller freigegebenen Bauteilkombinationen (siehe Gebrauchs-
anweisungen und Kataloge) zu verwenden ist. Fiir Schaden, die durch Bauteilkombinationen und
Anwendungen verursacht werden, die nicht vom Hersteller freigegeben wurden, haftet der Her-
steller nicht. Das Offnen und Reparieren dieses Produkts darf nur von autorisiertem Ottobock
Fachpersonal durchgefiihrt werden.

11.2 Warenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Begleitdokuments genannten Bezeichnungen unterliegen unein-
geschrankt den Bestimmungen des jeweils glltigen Kennzeichenrechts und den Rechten der je-
weiligen Eigentiimer.

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

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

11.3 CE-Konformitat

Das Produkt erfilllt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte. Aufgrund
der Klassifizierungskriterien fir Medizinprodukte nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Pro-
dukt in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleini-
ger Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.
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12 Anhidnge
12.1 Symbole am Akku

Symbol

Bedeutung

C€

Konformitatserklarung gemaB der europaischen Richtli-
nie fir Medizinprodukte 93/42/EWG.

X

Dieses Produkt darf nicht mit unsortiertem Hausmill ent-
sorgt werden. Eine nicht den Bestimmungen lhres Lan-
des entsprechende Entsorgung kann sich schadlich auf

die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beach-
ten Sie die Hinweise der fir Ihr Land zustandigen Behor-
de zu Riickgabe- und Sammelverfahren.

LOT/PPPP YYYY WW Chargen-Nummer

]

Rechtlicher Hersteller

12.2 Zubehor

Akku-Adapterkabel 757VAK1 fur das VASI-System

12.3 Technische Daten

12.3.1 Spezifische Technische Daten

Bezeichnung Wert
Kapazitat 300 mAh
Typ Lithium-Polymer
Abmessungen ca. 35x 20 x 20 mm
Gewicht ca. 25 g (Akkupack ohne Zubehor)

12.3.2 Allgemeine Technische Daten

Bezeichnung Wert

Ausgangsspannung ca. 7,4V
Ladespannung ca. 8,2V
Ladezeit ca.2,0h

Betriebstemperatur

0 °C bis 60 °C (32 °F bis 140 °F)

Ladetemperatur

0 °C bis 45 °C (32 °F bis 113 °F)

Lagerungs- und Transporttemperatur
(mit und ohne Verpackung)

-20 °C bis 50 °C (-4 °F bis 122 °F)

Betriebsdauer der Prothese

ca. 1000 Griffzyklen bei MyoBock Erwachsenensystem
ca. 2500 Griffzyklen bei MyoBock Kindersystem

Lebensdauer MyoEnergy Integral

2 Jahre

Lebensdauer Akku

2 Jahre
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1 Foreword

INFORMATION

Last update: 2014-01-14

» Please read this document carefully.

» Follow the safety instructions and the precautions specified in this accompanying document.

» If assistance is required during the start-up, use or maintenance of the product, as well as in
the event of unexpected operating behaviour or circumstances, contact the manufacturer
(see manufacturer's address on the back of this accompanying document).

2 Product Description

2.1 Function

The 757B35=0 MyoEnergy Integral is a complex power supply system. It consists of a battery,
charging receptacle, 2-pole supply cable, 3-pole communication cable and electronics. The com-
ponents are inseparable and ready for mounting. Use the 757L35 MyoCharge Integral to charge
the battery.

2.2 Components

2.2.1 Rechargeable Battery
The battery (Fig. 1, item 1) consists of two cells.

2.2.2 Charging Receptacle

The charging receptacle (Fig. 1, item 2) with integrated button, LED, and beeper has several
functions.

* Contacts for battery charging

* LED for displaying the current battery charge level

* Button for turning the prosthesis on and off and for activating the battery charge level display

* Beeper for providing feedback on operating states

2.2.3 Supply Cable

The 2-pole supply cable (Fig. 1, item 3) with receptacle establishes the connection between the
battery and the respective prosthesis component. The 757VAK1 Battery Adapter Cable for VASI
System is required for operation with VASI components. This adapter cable is not included in the
scope of delivery and can be ordered from Ottobock.

2.2.4 Communication Cable
The 3-pole communication cable (Fig. 1, item 4) with receptacle is used for the exchange of data.
For functionality, please refer to the instructions for use of the respective prosthetic components.

2.2.5 Electronics

The integrated electronics (Fig. 1, item 5) protect the battery against short circuits, overvoltage,
undervoltage and charging outside the allowable temperature range. They also communicate with
the battery charger or the MyoLino Link.

3 Application

3.1 Intended Use

The 757B35=0 MyoEnergy Integral is to be used exclusively as a power supply for the MyoBock
prosthetic system and VASI prosthetic components. The 7567B35=0 MyoEnergy Integral is to be
used for unilateral or bilateral exoprosthetic fittings of the upper limbs.

14 | Ottobock



3.2 Area of Application
The 757B35=0 MyoEnergy Integral can be used for upper arm and forearm prosthetic compon-
ents.

3.3 Conditions of Use
Using the 757B35=0 MyoEnergy Integral with the 4in1 Controller is prohibited.

3.4 Required Qualifications

The fitting of a patient with the 757B35=0 MyoEnergy Integral must be carried out exclusively by

prosthetists.

» INFORMATION: The 757B35=0 MyoEnergy Integral will be referred to as the MyoEn-
ergy Integral in the remainder of this text.

4 Safety

4.1 Explanation of Warning Symbols

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

Warnings regarding possible technical damage.

|

5 Safety Instructions

5.1 Product-Specific Safety Instructions

/\ CAUTION

Non-observance of safety instructions

» Injury due to faulty control or malfunction of the prosthetic system.

» Destruction of the product.

— Follow the safety instructions and the precautions specified in this accompanying document.

/\ CAUTION

Disconnecting or establishing electrical connections when switched on

» Injury due to faulty control or malfunction of the prosthetic system.

— Before replacing prosthetic components (e.g. gripping components), be sure to switch off
the product as specified in the instructions for use.

A\ CAUTION

Penetration of liquids

» Injury due to faulty control or malfunction of the prosthetic system.
— Ensure that no liquid penetrates into the battery.

— Do not use the battery for bathing prostheses.

/\ CAUTION

Improper use of the product

» Injury due to faulty control or malfunction of the prosthetic system.

— Instruct the patient in the proper handling of the product according to the section "Patient-
Specific Safety Instructions”.
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INFORMATION

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

5.2 Patient-Specific Safety Instructions

/\ WARNING

Simultaneous use of the product with active, implanted systems

» Injuries due to temporary influences of active implantable systems (e.g. pacemakers, defib-
rillators, etc.) due to electromagnetic interference of the product.

— Do not bring the product into the immediate proximity of active, implantable systems.

/\ CAUTION

Penetration of dirt and humidity
» Injury due to faulty control or malfunction of the prosthetic system.
— Ensure that neither solid particles nor liquids can penetrate into the product.

/\ CAUTION

Mechanical overload caused by mechanical influences or external loads
» Injury due to faulty control or malfunction of the prosthetic system.

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

— Check the product for visible damage before each use.

/\ CAUTION

Wearing in extreme ambient temperatures

Injury due to faulty control or malfunction of the prosthetic system.

— Avoid wearing the prosthesis in areas with temperatures outside of the permissible range.
See the section "Technical Data" in the appendix to these instructions for use.

v

Distance to HF communication devices is too small (e.g. mobile phones, Bluetooth
devices, WiFi devices)

Injury due to faulty control or malfunction of the prosthetic system.

Therefore, keeping the following minimum distances to these HF communication devices is
recommended:

* Mobile phone GSM 850/GSM 900: 0.99 m

* Mobile phone GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0.7 m

* DECT cordless phones incl. base station: 0.35 m

* WiFi (routers, access points,...): 0.22 m

* Bluetooth devices (third-party products not approved by Ottobock): 0.22 m

U 4

/\ CAUTION

Electromagnetic interference

» Injury due to faulty control or malfunction of the prosthetic system.

— Avoid areas where there are sources of strong electromagnetic interference (e.g. EAS sys-
tems in department stores).
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/\ CAUTION

Independent manipulation of the product

» Injury due to faulty control or malfunction of the prosthetic system.

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

— Do not damage the battery or separate the connection cables between the battery packs.

— The product and any damaged components may only be opened and/or repaired by certified
Ottobock Myo-Service technicians.

/\ CAUTION

Dirtying of the electrical contacts

» Risk of injuries due to faulty control or malfunction of the prosthetic system caused by an
insufficient supply of power to the prosthetic components.

— Ensure that the contacts of the charging receptacle are always clean and free of grease.

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

— Avoid damaging the contact surface coating with pointed or sharp objects.

6 Delivery/Storage
6.1 Scope of Delivery

Item shown in Fig. 2 Quantity Product description

ltem 1 1 757B35=0 MyoEnergy Integral

ltem 2 2 Battery lamination dummy

ltem 3 1 Electronics lamination dummy

ltem 4 1 Charging receptacle lamina-
tion dummy

ltem 5 1 Drilling template for charging
receptacle

Not illustrated 1 647G885 Instructions for Use

6.2 Storage

Please see the specifications in the "Technical Data" section.

7 Recommended Laminating Instructions for the MyoEnergy Integral
The product can be positioned in the upper arm or forearm socket. The battery is secured
between the outer and inner socket according to space availability.

INFORMATION

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

7.1 Laminating Instructions for the MyoEnergy Integral in the Upper Arm Socket
Under consideration of the physiological patient indications, as little weight as possible should be
placed in the forearm, so the most proximal positioning of the battery is desirable. Therefore, use
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the 743A23 Alignment Aid for ErgoArm Elbow Components for the socket alignment of a 12K44=*
or 12K50="* ErgoArm. Use adhesive tape to fasten the battery to the bars of the alignment aid.
Please observe the information in the 647H447 Instructions for Use, which are included with the
743A23 Alignment Aid for ErgoArm Elbow Components.

7.2 Laminating Instructions for the MyoEnergy Integral in the Forearm Socket

NoTicE

Gluing the charging receptacle with an unsuitable adhesive

» Damage to the outer socket during removal of the charging receptacle due to the use of
unsuitable adhesives (e.g. Cyamet quick-drying adhesive).

— 617H46 Bonding Agent must be used to glue the charging receptacle because the battery
and charging receptacle must be able to be removed from the outer socket in case of a
defect.

INFORMATION

» Before handling and processing the 617H12=* Pedilen Rigid Foam 200 and the 617P21=*
Pedilen Hardener, please read the corresponding material safety data sheet.

* Before handling and processing the 617H55=* C-Orthocryl Lamination Resin or the 617H19="*
Orthocryl Lamination Resin and the 617P37=* Hardening Powder, please read the correspond-
ing material safety data sheet.

* Ensure sufficient ventilation of rooms and workstations.

* For your own protection, wear an appropriate respirator, protective gloves and goggles when
sanding the socket.

INFORMATION

Note that for the following lamination technique, the lamination dummies for the battery and
charging receptacle may not be fixed to the inner socket with double-sided tape, screws or sim-
ilar. They may only be held in place by the 99B25 Tube Sock. Modelling with Plasticine is, there-
fore, not required.

1) Fabricate the inner socket. Fix the lamination dummies for the charging receptacle, batteries,
electronics and electrodes to the inner socket. Cover the inner socket with standard plastic
wrap.

2) Pull the 99B25 Tube Sock down so it is free of wrinkles and tie off proximally. Verify the posi-
tion of the lamination dummies. Warm the 99B71=* PVC Bag and pull it over the residual
limb. Tie the bag off and evacuate (see Fig. 4).

3) Fabricate the foam positive using 617H12=* Pedilen Rigid Foam 200 and 617P21=* Pedilen
Hardener using known methods (see Fig. 5).

4) Sand the foam positive (see Fig. 9).

5) After sanding, cover the foam positive with PVA foil and sufficient 623T3=* Perlon Stockinette
and tie off.

6) In order to increase the stability of the socket, the laminate can be strengthened with a layer of
616G 12 Carbon Fibre Cloth between the first and second layers of 623T3=* Perlon Stockin-
ette. Ensure that the carbon fibre cloth does not overlap the lamination ring for reasons of
electrical safety.

7) Laminate the outer socket using known methods and allow it to harden.

8) Place the two bore holes of the charging receptacle template on the nubs of the outer socket
and mark the contour on the outer socket using a thin felt-tip pen or scriber (see Fig. 10).

9) Burn the nubs out from inside. The resulting holes indicate the centre of the bore holes to be
drilled (see Fig. 11).
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10) Drill both holes that have been burned out up to the marked contour using a 726W9=*
Tapered Cutter (see Fig. 12).

11) Cut the contour free. Check the contour using the charging receptacle template. The tem-
plate should fit the cutout without play (see Fig. 13).

12) Perform a final check of the cutout using the charging receptacle. For this purpose, push the
charging receptacle out through the cutout from the inside of the socket (see Fig. 14).

13) Insert the charging receptacle into the cutout. The charging receptacle must fit flush to the
outside of the socket without pressure being applied (see Fig. 15).

14) If the outer socket has a wall thickness of more than 2 mm, it will not be possible to push the
charging receptacle in. The inside of the socket must be sanded in the area of the flat ribbon
cable of the charging receptacle (see Fig. 16).

INFORMATION: For demonstration purposes, the socket is displayed cut open.

15) Example of a charging receptacle that has been positioned correctly in the outer socket (see
Fig. 17).

INFORMATION: For demonstration purposes, the socket is displayed cut open.

16) Apply 617H46 Bonding Agent to the small rim of the charging receptacle. The bonding agent
will make the charging receptacle stick to the outer socket (see Fig. 18).

17) Insert the charging receptacle into the outer socket. Fix the charging receptacle to the socket
with adhesive tape and let the bonding agent cure (see Fig. 19).

INFORMATION: Please observe the cure time of the bonding agent.

18) Fix the batteries and electronics to the inside of the outer socket (e.g. with double-sided tape)
and insert the inner socket. The inner socket will fix the batteries and electronics in the trough
of the outer socket (see Fig. 20).

INFORMATION: For demonstration purposes, the socket is displayed cut open.

8 Use/Operation

| INFORMATION |

Before switching on the MyoEnergy Integral for the first time, fully charge it using the 757L35
MyoCharge Integral.

8.1 Charging the Battery
Connect the charging plug to the charging receptacle. The beeper will emit one long tone. The
prosthesis is turned off and charging starts automatically.

INFORMATION

If you want to use the prosthesis, you have to remove the charging plug and turn the prosthesis
on again.

8.2 Switching On and Off

The prosthesis is switched on or off by pushing the button on the charging receptacle (see Fig. 3,
arrow). This requires pressing the button for more than 1 second.

Two short beeps are heard and the LED is briefly illuminated when the system powers up. Differ-
ent colours indicate the current battery charge level. See also the section "Beeper Functions".
Switching off is confirmed by 1 long beep. The LED does not light up.

8.3 Query Battery Charge Level

The battery charge level can be displayed at any time whilst the prosthesis is turned on. In order
to do so, press the charging receptacle button (see Fig. 3, arrow) for less than 1 second. The
LED is illuminated. The colour of the LED (see table) indicates the current battery charge level.
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Battery empty Red LED is illuminated

Battery 50% charged Yellow LED is illuminated
Battery fully charged Green LED is illuminated
8.4 Safety Shutoff

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

*  Short circuit

* Overvoltage or undervoltage

INFORMATION

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

8.5 Beeper Functions
The following beeper functions are set by default:

One long beep Two short beeps
Switch on the prosthesis: .
Press button for more than 1 second.
Switch off the prosthesis: .
Press button for more than 1 second.
Connect charging plug: .
Charging begins.
Disconnect charging plug: .
Charging ends.

The following beeper functions exist only in conjunction with the 9E420=* 7in1 Controller:

One long beep | Two short Continuous
beeps pulses
(as long as
the button is
being
pressed)
Parental access switch .
Connect the MyoL.ino Link .
Disconnect the MyoL.ino Link: .
Prosthesis was previously switched on
Disconnect the MyoLino Link: .
Prosthesis was previously switched off

9 Cleaning

1) Clean the product with a damp, soft cloth.
2) Dry the product with a soft cloth.

3) Air dry to remove residual moisture.
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10 Disposal

posal that does not comply with the regulations of your country may have a detrimental
=== impact on health and the environment. Please observe the information provided by the
responsible authorities in your country regarding return and collection processes.

ﬁ This product may not be disposed of with regular domestic waste in all jurisdictions. Dis-

11 Legal Information

11.1 Liability

Otto Bock Healthcare Products GmbH, hereafter referred to as manufacturer, assumes liability
only if the user complies with the processing, operating and maintenance instructions as well as
the service intervals. The manufacturer explicitly states that this device may only be used in com-
bination with components that were authorised by the manufacturer (see instructions for use and
catalogues). The manufacturer does not assume liability for damage caused by component com-
binations which it did not authorise. The device may only be opened and repaired by authorised
Ottobock technicians.

11.2 Trademarks

All denotations within this accompanying document are subject to the provisions of the respective
applicable trademark laws and the rights of the respective owners, with no restrictions.

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

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

11.3 CE Conformity

This device meets the requirements of the 93 / 42 / EEC guidelines for medical devices. This
device has been classified as a class | device according to the classification criteria outlined in
appendix IX of the guidelines. The declaration of conformity was therefore created by the manu-
facturer with sole responsibility according to appendix VII of the guidelines.

12 Appendices
12.1 Symbols on the Battery

Symbol Meaning
C € Declaration of conformity according to the European Dir-

ective for Medical Devices 93/42/EEC.

This product must not be disposed of with regular
\g domestic waste. Disposal that does not comply with the

regulations of your country may have a detrimental
impact on health and the environment. Please note the
information provided by the responsible authorities in
your country regarding return and collection processes.

LOT PPPP YYYY WW Lot number

I Legal manufacturer

12.2 Accessories
757VAK1 Battery Adapter Cable for the VASI System
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12.3 Technical Data
12.3.1 Specific Technical Data

Designation Value

Capacity 300 mAh

Type Lithium polymer

Dimensions approx. 35 x 20 x 20 mm

Weight approx. 25 g (battery pack without accessor-
ies)

12.3.2 General Technical Data

Designation Value

Output voltage approx. 7.4V

Charging voltage approx. 8.2V

Charging time approx. 2.0 h

Operating temperature

0 °C to 60 °C (32 °F to 140 °F)

Charging temperature

0 °C to 45 °C (32 °F to 113 °F)

Storage and transport temperature
(with and without packaging)

-20 °C to 50 °C (-4 °F to 122 °F)

Operating time of prosthesis

approx. 1000 grip cycles with MyoBock Adult System
approx. 2500 grip cycles with MyoBock Child System

Service life of the MyoEnergy Integral

2 years

Battery service life

2 years
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1 Avant-propos

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2014-01-14

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.

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

» Si vous nécessitez de I'aide lors de la mise en service, de |'utilisation ou de I'entretien du
produit ou encore en cas de fonctionnement inattendu ou d'événements particuliers, contac-
tez le fabricant (voir I'adresse du fabricant au verso de ce document).

2 Description du produit

2.1 Fonction

Le MyoEnergy Integral 757B35=0 est un systéme complexe d'alimentation en énergie. Il est
constitué d'une batterie, d'une prise de charge, d'un cable d'alimentation a 2 pdles, d'un cable
de communication a 3 pdles et d'un systéme électronique. Les composants sont reliés entre eux
de maniere indivisible et sont préts a étre montés. Utilisez I'appareil MyoCharge Integral 757L.35
pour charger la batterie.

2.2 Composants

2.2.1 Batterie
La batterie (ill. 1, pos. 1) est constituée de deux cellules.

2.2.2 Prise de charge

La prise de charge (ill. 1, pos. 2) avec bouton intégré, DEL et bipeur assure plusieurs fonctions.
* Contacts destinés a charger la batterie

* DEL indiquant I'état de charge actuel

* Bouton permettant d’'activer et de désactiver la prothése et de consulter I'état de charge

* Bipeur de retour d'informations sur le fonctionnement de la prothése

2.2.3 Cable d’alimentation

Le céble d'alimentation comprenant une douille a 2 poles (ill. 1, pos. 3) permet d'établir une
connexion entre la batterie et le composant prothétique correspondant. Pour une utilisation avec
des composants VASI, il est nécessaire d'utiliser le cable adaptateur de batterie pour systéme
VASI 757VAK1. Ce cable adaptateur n'est pas inclus dans la livraison et peut étre commandé
chez Ottobock.

2.2.4 Cable de communication

Le céable de communication comprenant une douille a 3 péles (ill. 1, pos. 4) sert a I'échange de
données. Sa fonctionnalité est expliquée dans les instructions d'utilisation des composants pro-
thétiques correspondants.

2.2.5 Systéeme électronique

Le systéeme électronique (ill. 1, pos. 5) intégré protege la batterie des courts-circuits, des surten-
sions, des sous-tensions et d'une charge effectuée dans une plage de températures non autori-
sée. En outre, il communique avec le chargeur ou le MyoLino Link.

3 Utilisation

3.1 Usage prévu
Le MyoEnergy Integral 757B35=0 est exclusivement destiné a I'alimentation en énergie du sys-
téeme prothétique MyoBock et des composants prothétiques VASI. Le MyoEnergy Integral
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757B35=0 doit étre utilisé dans le cadre d'appareillages exoprothétiques unilatéraux ou bilatéraux
des membres supérieurs.

3.2 Domaine d’application
Le MyoEnergy Integral 757B35=0 peut étre utilisé pour des composants prothétiques du bras et
de I'avant-bras.

3.3 Conditions d’utilisation
L'utilisation du MyoEnergy Integral 757B35=0 avec le contréleur 4inl n’est pas autorisée.

3.4 Qualification requise

Seuls des orthoprothésistes sont autorisés a appareiller un patient avec le MyoEnergy Integral

757B35=0.

» INFORMATION: Dans la suite de ce document, le MyoEnergy Integral 757B35=0 sera
nommé MyoEnergy Integral.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.

Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

i

5 Consignes de sécurité

5.1 Consignes de sécurité spécifiques au produit

/A PRUDENCE

Non-respect des consignes de sécurité

» Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du systéme prothé-
tique.

» Destruction du produit.

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

/A PRUDENCE

Etablissement ou interruption des connexions électriques lorsque le produit est sous

tension

» Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du systéme prothé-
tique.

— Avant de changer des composants prothétiques (par ex. les composants de préhension),
veuillez impérativement mettre le produit hors tension conformément aux instructions
d’utilisation.

/A PRUDENCE

Infiltration de liquide

» Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du systeme prothé-
tique.

— Veillez a ce qu’aucun liquide ne pénétre dans la batterie.

— N'utilisez pas la batterie pour des prothéses de bain.
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Manipulation non conforme du produit

» Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du systéme prothé-
tique.

— Expliquez au patient comment manipuler correctement le produit conformément au chapitre
« Consignes de sécurité relatives au patient ».

INFORMATION

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

5.2 Consignes de sécurité relatives au patient

| A AVERTISSEMENT

Utilisation simultanée du produit avec des systémes actifs implantés

» Blessures dues a une influence temporaire de systémes actifs pouvant étre implantés (par
ex. stimulateur cardiaque, défibrillateur, etc.) a la suite du rayonnement électromagnétique
généré par le produit.

— Veillez a ne pas placer le produit a proximité directe de systémes actifs pouvant étre implan-
tés.

Pénétration de salissures et d’humidité

» Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du systéme prothé-
tique.

— Veillez a ce qu’aucune particule solide ni aucun liquide ne puissent pénétrer dans le produit.

/A PRUDENCE

Surcharges mécaniques dues a des effets ou des charges mécaniques externes

» Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du systéme prothé-
tique.

— Protégez le produit des vibrations mécaniques et des chocs.

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

/A PRUDENCE

Séjour dans des zones de températures extrémes

» Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du systéeme prothé-
tique.

— Evitez de séjourner dans des endroits ol la température dépasse la plage autorisée. Consul-
tez a ce sujet le chapitre « Caractéristiques techniques » de I'annexe jointe aux présentes
instructions d'utilisation.

Distance trop faible par rapport a des appareils de communication HF (par ex. télé-

phones portables, appareils Bluetooth, appareils WLAN)

» Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du systéme prothé-
tique.
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— |l est donc recommandé de respecter les distances minimales suivantes par rapport aux ap-
pareils de communication HF :
* Téléphone portable GSM 850 / GSM 900 : 0,99 m
* Téléphone portable GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS : 0,7 m
* Téléphones sans fil DECT avec station de base : 0,35 m
* WLAN (routeurs, points d'acces...) : 0,22 m
* Appareils Bluetooth (produits d'autres marques non autorisés par Ottobock) : 0,22 m

Champs magnétiques parasites

» Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du systéme prothé-
tique.

— Evitez de séjourner dans des zones a fortes perturbations électromagnétiques (par ex. les
systémes antivol des grands magasins).

Manipulations du produit effectuées de son propre chef

» Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du systéme prothé-
tique.

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

— Veillez a ne jamais endommager la batterie et ne débranchez pas les cables connectant les
blocs de la batterie.

— Seul le SAV Myo agréé par Ottobock est autorisé a ouvrir et a réparer le produit ou a re-
mettre en état des composants endommagés.

/\ PRUDENCE

Encrassement des contacts électriques

» Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du systéme prothé-
tique a la suite d'une alimentation en courant insuffisante des composants prothétiques.

— Veillez a ce que les contacts de la prise de charge du chargeur soient toujours propres et
non gras.

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

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

6 Livraison / entreposage

6.1 Contenu de la livraison

Position d’aprés V’ill. 2 Quantité Désignation du produit
Pos. 1 1 MyoEnergy Integral 757B35=0
Pos. 2 2 Gabarit de stratification pour

la cellule de batterie

Pos. 3 1 Gabarit de stratification pour
le systéme électronique
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Position d’apres l'ill. 2 Quantité Désignation du produit
Pos. 4 1 Gabarit de stratification pour
la prise de charge

Pos. 5 1 Gabarit de percage pour la
prise de charge

Aucune ill. 1 Instructions d'utilisation
647G885

6.2 Stockage

Respectez les indications du chapitre « Caractéristiques techniques ».

7 Instructions de stratification pour MyoEnergy Integral
Le produit peut étre monté dans I'emboiture du bras ou de I'avant-bras. La fixation de la batterie
s'effectue, selon I'espace disponible, entre I'emboiture externe et I'emboiture interne.

INFORMATION

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

7.1 Consignes de stratification pour le MyoEnergy Integral dans ’emboiture du bras
En tenant compte des particularités physiologiques du patient, il convient d’alléger le poids de
|'avant-bras au maximum et, par conséquent, de rechercher la position proximale la plus haute
possible pour la batterie. Pour I'alignement de I'emboiture d'un ErgoArm 12K44=* ou 12K50=",
veuillez donc utiliser 'aide a I'alignement pour composants prothétiques du coude ErgoArm
743A23. Fixez la batterie aux montants de I'aide a I'alignement avec du ruban adhésif.

Veuillez respecter les consignes des instructions d'utilisation 647H447 qui sont jointes a l'aide a
I"alignement pour composants prothétiques du coude ErgoArm 743A23.

7.2 Consignes de stratification pour le MyoEnergy Integral dans ’emboiture de
I’avant-bras

AVIS |

Collage de la prise de charge avec une colle non adaptée

» L'utilisation d'une colle non adaptée (par ex. la colle rapide Cyamet) peut endommager
I'emboiture externe lors du démontage de la prise de charge.

— Le collage de la prise de charge doit impérativement étre effectué a I'aide de I'agent adhésif
617H46, étant donné qu'il faut retirer la batterie et la prise de charge de I'emboiture externe
en cas de panne.

INFORMATION

* Avant d'utiliser ou de manipuler la mousse rigide Pedilen 200 617H12=" et le durcisseur Pedi-
len 617P21=*, veuillez lire la fiche de sécurité correspondante.

 Avant d'utiliser ou de manipuler la résine de stratification C-Orthocryl 617H55=* ou Orthocryl
617H19=" et le durcisseur 617P37="*, veuillez lire la fiche de sécurité correspondante.

* Veillez a ce que les locaux et le lieu de travail soient bien aérés.

* Portez un masque de protection respiratoire adapté, des gants de protection ainsi que des lu-
nettes de protection pour polir I'emboiture sans compromettre votre santé.
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INFORMATION

Concernant la technique de stratification suivante, notez que les gabarits de stratification pour la
batterie et la prise de charge ne peuvent pas étre fixés a I'emboiture interne a I'aide de ruban
adhésif double face, de vis, etc. lls seront uniquement maintenus en position grace au bas tubu-
laire 99B25. Un modelage avec la pate a modeler Plastilin n'est donc pas nécessaire.

1) Réalisation de I'emboiture interne. Fixez a I'emboiture interne le gabarit de stratification de la
prise de charge, des batteries, du systéme électronique et des électrodes. Enroulez un film
alimentaire usuel autour de |I'emboiture interne.

2) Enfilez le bas tubulaire 99B25 vers le bas sans faire de pli et nouez-le au niveau proximal. Vé-
rifiez & nouveau la position des gabarits de stratification. Chauffez le film tubulaire en PVC
99B71=* et posez-le sur le moignon. Fermez et videz le film tubulaire par aspiration (voir
ill. 4).

3) Fabriquez le positif en mousse avec de la mousse rigide Pedilen 200 617H12=* et le durcis-
seur Pedilen 617P21=" selon les techniques connues (voir ill. 5).

4) Polissez le positif en mousse (voir ill. 9).

5) Recouvrez le positif en mousse rectifié de film PVA et de suffisamment de tricot tubulaire en
perlon 623T3=* et nouez ces derniers.

6) Pour améliorer la stabilité de I'emboiture, il est possible de renforcer I'aggloméré stratifié
entre la premiére couche et la deuxiéme couche de tricot tubulaire en perlon 623T3=" avec
des fibres de carbone 616G12. Pour des raisons de sécurité électrique, veillez a ce que le tis-
su en fibres de carbone ne chevauche pas la bague a couler.

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

8) Posez les deux percages du gabarit de la prise de charge sur les tétons de I'emboiture ex-
terne et tracez le contour sur I'emboiture externe a I'aide d'un feutre fin ou d'une pointe a tra-
cer (voir ill. 10).

9) Percez les tétons par l'intérieur en les brilant. Les trous réalisés indiquent le centre des
percages a effectuer (voir ill. 11).

10) Agrandissez les deux trous pré-percés a l'aide du foret a pointe de centrage 726W9=*
jusqu’au contour repéré (voir ill. 12).

11) Fraisez ensuite le contour. Contrélez le contour a I'aide du gabarit de la prise de charge. Le
gabarit doit s'insérer dans la fraisure sans tolérance (voir ill. 13).

12) Contréle final de la fraisure a I'aide de la prise de charge. Pour cela, insérez la prise de
charge a travers la fraisure depuis la face interne de I'emboiture (voir ill. 14).

13) Introduisez la prise de charge dans la fraisure. La prise de charge doit s'appliquer en affleu-
rement sur la face externe de I'emboiture, sans aucune pression extérieure (voir ill. 15).

14) Si I'épaisseur de la paroi de I'emboiture externe est supérieure a 2 mm, il est impossible
d'insérer la prise de charge. La face interne de I'emboiture doit étre rectifiée au niveau du
cable a bande plate de la prise de charge (voir ill. 16).

INFORMATION: Pour une meilleure compréhension, ’emboiture est représentée en

coupe.
15) Exemple d'une prise de charge correctement positionnée dans I'emboiture externe (voir

ill. 17).

INFORMATION: Pour une meilleure compréhension, Pemboiture est représentée en

coupe.

16) Appliquez de I'agent adhésif 617H46 sur la nervure étroite de la prise de charge. L'agent ad-
hésif permet de coller la prise de charge sur I'emboiture externe (voir ill. 18).

17) Insérez la prise de charge dans I'emboiture externe. Fixez ensuite la prise de charge sur
I'emboiture avec du ruban adhésif et laissez durcir I'agent adhésif (voir ill. 19).
INFORMATION: Respectez le temps de durcissement de I’agent adhésif !
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18) Fixez les batteries et le systéme électronique a la face interne de I'emboiture externe (avec du
ruban adhésif double face par ex.) et insérez I'emboiture interne. Les batteries et le systeme
électronique sont fixés dans la cavité de |I'emboiture externe par I'emboiture interne (voir
ill. 20).

INFORMATION: Pour une meilleure compréhension, ’emboiture est représentée en
coupe.

8 Utilisation / Manipulation

INFORMATION |

Avant la premiére mise en service du MyoEnergy Integral, chargez-le completement avec le
MyoCharge Integral 757L35.

8.1 Charge de la batterie
Encliquetez le connecteur de charge dans la prise de charge. Le bipeur émet 1 long signal. La
prothése est désactivée et la charge démarre automatiquement.

INFORMATION

Pour utiliser la prothése, il faut débrancher le connecteur de charge et activer a nouveau la pro-
these.

8.2 Activation et désactivation

Une pression exercée sur le bouton de la prise de charge (voir ill. 3, fleche) permet d’activer ou
de désactiver la prothése. Pour ce faire, il faut maintenir le bouton enfoncé pendant plus d'une
seconde.

L'activation est signalée par 2 bips brefs et la DEL s’allume brievement. Différentes couleurs per-
mettent d’'indiquer I'état de charge actuel. Voir également le chapitre « Fonctions du bipeur ».

La désactivation est signalée par 1 bip long. La DEL est éteinte.

8.3 Consulter I’état de charge

Il est possible de consulter a tout moment I'état de charge de la batterie lorsque la prothese est
activée. Pour cela, appuyez sur le bouton de la prise de charge (voir ill. 3, fleche) pendant moins
d'une seconde. La DEL est allumée. La couleur de la DEL (voir tableau) indique I'état de charge
actuel.

Batterie vide La DEL émet une lumiére rouge
Batterie chargée a 50 % La DEL émet une lumiére jaune
Batterie totalement chargée La DEL émet une lumiére verte

8.4 Coupure de sécurité

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

* Courts-circuits

* Surtensions et sous-tensions

INFORMATION

Aprés une coupure de sécurité, le chargeur doit étre raccordé afin de réactiver le systeme élec-
tronique.
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8.5 Fonctions du bipeur
Les fonctions suivantes du bipeur sont définies par défaut :

1 long signal du 2 signaux brefs
bipeur du bipeur
Activation de la prothése : .
Appuyez sur le bouton pendant plus d'une seconde.
Désactivation de la prothése : .
Appuyez sur le bouton pendant plus d'une seconde.
Branchement du connecteur de charge : .
la charge commence.
Débranchement du connecteur de charge : .
la charge est terminée.

Les fonctions suivantes du bipeur sont disponibles uniquement si le produit est combiné au
Controller 7in1 9E420=" :

1 long signal |2 signaux Pulsations
du bipeur brefs du bi- permanentes
peur (tant que le
bouton est ap-
puyé)
Parental Access Switch .
Brancher le MyoL.ino Link .
Débrancher le MyoLino Link : .
La prothése était déja activée
Débrancher le MyoLino Link : .
La prothése était déja désactivée

9 Nettoyage

1) Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
2) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.

3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

10 Mise au rebut

élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans votre pays peut avoir des ef-
= fets néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter les consignes des autori-
tés compétentes de votre pays concernant les procédures de collecte et de reprise.

E Il est interdit de jeter ce produit en tous lieux avec les ordures ménageéres non triées. Une

11 Notices légales

11.1 Responsabilité

La responsabilité de la société Otto Bock HealthCare Products GmbH, ci-aprés dénommée le fa-
bricant, ne peut étre engagée que si les consignes de traitement, d'usinage et d’entretien ainsi
que les intervalles de maintenance du produit sont respectés. Le fabricant indique expressément
que ce produit doit étre uniquement utilisé avec des associations de pieces autorisées par le fa-
bricant (voir instructions d'utilisation et catalogues). Le fabricant décline toute responsabilité pour
les dommages découlant de I'utilisation d'associations de piéces et d'usages non autorisés par le
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fabricant. Seul le personnel spécialisé et agréé par Ottobock est autorisé a ouvrir et a réparer ce
produit.

11.2 Marque de fabrique

Toutes les dénominations employées dans la présente brochure sont soumises sans restrictions
aux conditions du droit des marques de fabrique en vigueur et aux droits du propriétaire concer-
né.

Toutes les marques citées ici, tous les noms commerciaux ou noms de sociétés peuvent consti-
tuer des marques déposées et sont soumis aux droits du propriétaire concerné.

L'absence de certification explicite des marques citées dans cette brochure ne peut pas per-
mettre de conclure qu'une dénomination n'est pas soumise aux droits d'un tiers.

11.3 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux. Le
produit a été classé dans la catégorie | en raison des critéres de classification des dispositifs mé-
dicaux d'apres I'annexe IX de la directive. La déclaration de conformité a été établie par le fabri-
cant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

12 Annexes

12.1 Symboles de la batterie

Symbole Signification
Déclaration de conformité conforme a la directive euro-
c € péenne relative aux dispositifs médicaux 93/42/CEE.
Il est interdit d'éliminer ce produit avec des ordures mé-
nageéres non triées. Une élimination non conforme aux

dispositions en vigueur dans votre pays peut avoir des

—
effets néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez
respecter les consignes des autorités compétentes de
votre pays concernant les procédures de collecte et de
reprise.

LOT/PPPP YYYY WW Numéro de lot

I Fabricant légal

12.2 Accessoires
Cable d'adaptateur de batterie 757VAK1 pour systéme VASI

12.3 Caractéristiques techniques

12.3.1 Caractéristiques techniques spécifiques

Désignation Valeur
Capacité 300 mAh
Type Lithium-polymére
Dimensions env. 35 x 20 x 20 mm
Poids env. 25 g (batterie sans accessoires)
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12.3.2 Caractéristiques techniques générales

Désignation Valeur

Tension de sortie env. 7,4V
Tension de charge env. 8,2V
Temps de charge env. 2,0 h

Température de service

0 °C 460 °C (32 °F a 140 °F)

Température de charge

0°C 245 °C (32 °F a 113 °F)

port (avec et sans emballage)

Température de stockage et de trans-

-20 °C 4 50 °C (-4 °F a 122 °F)

Durée de service de la prothese

env. 1 000 cycles de préhension pour le systéme Myo-
Bock destiné aux adultes
env. 2 500 cycles de préhension pour le systéme Myo-
Bock destiné aux enfants

Durée de vie du MyoEnergy Integral

2 ans

Durée de vie de la batterie

2 ans
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1 Introduzione

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2014-01-14

» Leggere attentamente il seguente documento.

» Attenersi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate in questo documento di ac-
compagnamento.

» Rivolgersi al produttore (per gli indirizzi vedere il retro di copertina di questo documento)
per ricevere aiuto durante la messa in funzione, I'utilizzo o la manutenzione del prodotto, se
necessario, oppure in caso di funzionamento o evento inaspettato.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Funzionamento

Il MyoEnergy Integral 757B35=0 & un dispositivo di alimentazione elettrica complesso. Esso &
composto da accumulatore, presa di carica, cavo di alimentazione bipolare, cavo di comunicazio-
ne tripolare e unita elettronica. | componenti sono collegati in modo permanente e pronti per il
montaggio. Per caricare |'accumulatore utilizzare il MyoCharge Integral 757L35.

2.2 Componenti

2.2.1 Accumulatore
L'accumulatore (fig. 1, pos. 1) € composto da due celle.

2.2.2 Connettore di carica

La presa di carica (fig. 1, pos. 2) con tasto integrato, LED e segnalatore acustico dispone di nu-
merose funzioni.

* Contatti per caricare I'accumulatore

* Indicatore LED per lo stato di carica attuale

* Tasto per l'accensione e lo spegnimento della protesi e per verificare lo stato di carica

* Segnalatore acustico per segnalazione degli stati operativi

2.2.3 Cavo di alimentazione

Il cavo di alimentazione bipolare (fig. 1, pos. 3) con connettore stabilisce il collegamento tra |'ac-
cumulatore e il rispettivo componente protesico. Per il funzionamento con componenti VASI & ne-
cessario il cavo adattatore per I'accumulatore per il sistema VASI 757VAK1. Questo cavo adatta-
tore non ¢ in dotazione e puo essere ordinato alla Ottobock.

2.2.4 Cavo di comunicazione
Il cavo di comunicazione tripolare (fig. 1, pos. 4) con connettore serve allo scambio dei dati. Le
funzioni sono riportate sulle istruzioni per |'uso dei componenti protesici in uso.

2.2.5 Unita elettronica

L'unita elettronica (fig. 1, pos. 5) integrata protegge |'accumulatore da cortocircuiti, sovratensio-
ni, sottotensioni e da una procedura di carica in un intervallo di temperatura non consentito. Inol-
tre comunica con il caricabatteria e con il MyoLino Link.

3 Utilizzo

3.1 Uso previsto

MyoEnergy Integral 757B35=0 & destinato esclusivamente all'alimentazione elettrica del sistema
protesico MyoBock e dei componenti protesici VASI. MyoEnergy Integral 757B35=0 é utilizzato
per trattamenti esoprotesici monolaterali o bilaterali delle estremita superiori.
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3.2 Campo d’impiego
MyoEnergy Integral 757B35=0 pud essere utilizzato per componenti protesici per braccio e avam-
braccio.

3.3 Condizioni d’impiego
Non & consentito utilizzare il MyoEnergy Integral 757B35=0 con il controller 4in1.

3.4 Qualifiche richieste

Il trattamento di un paziente con MyoEnergy Integral 757B35=0 deve essere effettuato esclusiva-

mente da un tecnico ortopedico.

» INFORMAZIONE: Di seguito si fa riferimento al MyoEnergy Integral 757B35=0 denomi-
nandolo semplicemente MyoEnergy Integral.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

/A AVWERTENZA | Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

Avvertenze relative a possibili guasti tecnici.

i

5 Indicazioni per la sicurezza

5.1 Indicazioni per la sicurezza relative al prodotto

/\ CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza

» Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico.

» Danni irreparabili al prodotto

— Attenersi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate in questo documento di ac-
compagnamento.

/A CAUTELA

Interruzione o instaurazione di collegamenti elettrici con il sistema protesico acceso

» Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico.

— Prima di di sostituire i componenti protesici (p. es. i componenti di presa) & assolutamente
necessario spegnere il prodotto in conformita alle istruzioni per |'uso.

A CAUTELA

Infiltrazione di liquidi

» Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico.
— Accertarsi che nessun liquido penetri nell'accumulatore.

— Non utilizzare I'accumulatore per protesi da bagno.

/A CAUTELA

Utilizzo improprio del prodotto

» Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico.

— Istruire il paziente sul corretto utilizzo del prodotto in base a quanto descritto al capitolo "In-
dicazioni per la sicurezza del paziente".
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INFORMAZIONE

Prima della messa in funzione del prodotto caricare la batteria.

5.2 Indicazioni per la sicurezza del paziente

| A AVVERTENZA |

Utilizzo del prodotto insieme a sistemi attivi impiantati

» Lesioni dovute a influssi temporanei da parte di sistemi impiantabili attivi (p. es. pacemaker,
defibrillatore, ecc.) a seguito di radiazioni elettromagnetiche emesse dal prodotto.

— Evitare di portare il prodotto nelle vicinanze di sistemi impiantabili attivi.

/A CAUTELA

Penetrazione di sporcizia e umidita
» Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico.
— Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all'interno del prodotto.

/A CAUTELA

Sollecitazioni meccaniche dovute a influssi o sollecitazioni di natura meccanica
dall’esterno

» Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico.

— Non esporre il prodotto a vibrazioni meccaniche o urti.

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

/A CAUTELA

Permanenza in ambienti con temperature estreme

» Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico.

— Evitare la permanenza in ambienti con temperature al di sopra dei limiti consentiti. Vedere a
tal fine il capitolo "Dati tecnici" in allegato alle presenti istruzioni per |'uso.

Distanza insufficiente da apparecchi di comunicazione ad alta frequenza (p. es. telefoni
cellulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi WLAN)
» Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico.
— Si consiglia pertanto di rispettare le seguenti distanze minime dai seguenti apparecchi di co-
municazione ad alta frequenza:
* telefono cellulare GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
« telefono cellulare GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
« telefoni DECT cordless incl. stazione base: 0,35 m
* WLAN (router, access point,...): 0,22 m
« dispositivi Bluetooth (prodotti di altri produttori non approvati da Ottobock): 0,22 m

/\ CAUTELA

Campi di interferenza magnetica

» Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico.

— Evitare la permanenza in ambienti con forti interferenze elettromagnetiche (ad es. sistemi di
sicurezza in centri commerciali).

Ottobock | 35



/\ CAUTELA

Modifiche al prodotto eseguite di propria iniziativa

» Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico.

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

— Non danneggiare in alcun caso |'accumulatore né staccare i cavi di collegamento tra i com-
parti dell'accumulatore.

— L'apertura e la riparazione del prodotto o la riparazione di componenti danneggiati possono
essere effettuate solamente da un centro di assistenza certificato Myo-Service Ottobock.

/\ CAUTELA

Sporcizia dei contatti elettrici

» Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico a seguito di ali-
mentazione elettrica insufficiente dei componenti della protesi.

— Mantenere i contatti della presa di carica sempre puliti e privi di grasso.

— Pulire i contatti elettrici del caricabatteria e della presa di carica regolarmente, utilizzando un
cotton fioc e una soluzione di acqua e sapone delicato.

— Evitare di danneggiare il rivestimento delle superfici di contatto con oggetti appuntiti o affila-
ti.

6 Fornitura/Immagazzinamento

6.1 Fornitura

Posizione come da fig. 2 Unita Denominazione del prodot-
to

Pos. 1 1 MyoEnergy Integral 757B35=0

Pos. 2 2 Dima di laminazione per cella
accumulatore

Pos. 3 1 Dima di laminazione per unita
elettronica

Pos. 4 1 Dima di laminazione per presa
di carica

Pos. 5 1 Dima di foratura per presa di
carica

Senza figura 1 Istruzioni per I'uso 647G885

6.2 Immagazzinamento
Osservare le indicazioni riportate al capitolo "Dati tecnici".

7 Istruzioni per la laminazione raccomandate per MyoEnergy Integral
Il prodotto pud essere posizionato nell'invasatura del braccio o dell'avambraccio. A seconda del-
lo spazio disponibile, I'accumulatore va fissato tra |'invasatura esterna e interna.

INFORMAZIONE

Il cavo a nastro flessibile tra |'unita elettronica e la presa di carica pud essere adeguato in lun-
ghezza flettendolo o piegandolo con cautela. Ripassare sulla piegatura solo applicando una leg-
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gera pressione. Se si piega il cavo a nastro flessibile in direzione opposta in un punto gia piega-
to, si possono causare gravi danni.

7.1 Istruzioni per la laminazione di MyoEnergy Integral nell'invasatura del braccio
Tenendo conto delle indicazioni fisiologiche del paziente, occorre garantire il massimo sgravio
dell'avambraccio e quindi un posizionamento prossimale, il piu alto possibile, dell'accumulatore.
Pertanto, per I'allineamento dell'invasatura di un ErgoArm 12K44=* o 12K50=*, impiegare I'ausi-
lio di allineamento per i componenti di gomito ErgoArm 743A23. Fissare |'accumulatore alle aste
dell'ausilio di allineamento con nastro adesivo.

Seguire le indicazioni delle istruzioni per |'uso 647H447 allegate all'ausilio di allineamento per
componenti di gomito ErgoArm 743A23.

7.2 Istruzioni per la laminazione di MyoEnergy Integral nell'invasatura dell'avam-
braccio

AWVISO |

Incollaggio della presa di carica con collante inappropriato

» Se si utilizza un collante non appropriato (p. es. il collante a presa rapida Cyamet), la rimo-
zione della presa di carica potrebbe danneggiare |'invasatura esterna.

— E indispensabile che l'incollaggio della presa di carica sia eseguito con il collante 617H46,
poiché in caso di guasto I'accumulatore e la presa di carica devono essere rimossi dall'inva-
satura esterna.

INFORMAZIONE

* Leggere la relativa scheda tecnica di sicurezza prima dell'utilizzo e della lavorazione della
schiuma rigida Pedilen 200 617H12=" e dell'indurente Pedilen 617P21=>.

* Leggere la relativa scheda tecnica di sicurezza prima dell'utilizzo e della lavorazione della resi-
na per laminazione C-Orthocryl 617H55=" o della resina per laminazione Orthocryl 617H19=* e
dell'indurente 617P37=".

* Provvedere a una sufficiente ventilazione degli ambienti di lavoro.

* Nel levigare |'invasatura indossare un respiratore, guanti da lavoro e occhiali di protezione ap-
propriati per tutelare la propria salute.

INFORMAZIONE

Tenere presente che con la seguente tecnica di laminazione, le dime di laminazione per accu-
mulatore e presa di carica sull'invasatura interna non devono essere fissate con nastro biadesi-
vo, viti o simili. Vengono tenute in posizione soltanto con la calza 99B25. Pertanto non e neces-
sario il modellamento con plastilina.

1) Preparare l'invasatura interna. Fissare all'invasatura interna la presa di carica, gli accumulato-
ri, I'unita elettronica e gli elettrodi. Avvolgere |'invasatura con una pellicola trasparente comu-
nemente reperibile in commercio.

2) Tirare la calza 99B25 verso il basso evitando la formazione di pieghe e legare in senso prossi-
male. Verificare ancora la posizione della dima di laminazione. Riscaldare il cono in PVC
99B71=" e infilarlo sopra la calza. Legare il cono e eliminare I'aria al suo interno (v. fig. 4).

3) Creare il positivo in schiuma con la schiuma rigida Pedilen 200 617H12=* e I'indurente Pedi-
len 617P21=* secondo la tecnologia nota (v. fig. 5).

4) Levigare il positivo in schiuma (v. fig. 9).

5) Rivestire il positivo in schiuma levigato con foglio in PVA e maglia tubolare Perlon 623T3=*
sufficiente, quindi legare.
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6) Per aumentare la stabilita dell'invasatura, & possibile rinforzare il laminato tra il primo e il se-
condo strato della maglia tubolare Perlon 623T3=* con tessuto in fibra di carbonio 616G12.
Si noti che il tessuto in fibra di carbonio non deve sovrapporsi all'anello di colata onde evitare
problemi di sicurezza elettrica.

7) Laminare I'invasatura esterna utilizzando la tecnologia nota e lasciarla indurire.

8) Appoggiare la dima della presa di carica con i due fori sui nodi dell'invasatura esterna e tra-
sferire il contorno con un pennarello sottile o una punta di ricalco sull'invasatura esterna (v.
fig. 10).

9) Aprire i nodi dall'interno. | buchi realizzati segnano il centro dei fori da praticare (v. fig. 11).

10) Allargare con il trapano a punta elicoidale 726W9=* entrambi i buchi aperti fino al contorno
marcato (v. fig. 12).

11) Infine, fresare il bordo. Controllare il bordo con la dima della presa di carica. La dima deve
corrispondere perfettamente alla fresatura (v. fig. 13).

12) Controllo finale della fresatura con presa di carica. Infilare la presa di carica dalla parte inter-
na dell'invasatura attraverso |'apertura fresata (v. fig. 14).

13) Introdurre la presa di carica nella fresatura. La presa di carica deve essere a filo con il lato
esterno dell'invasatura senza pressione esterna (v. fig. 15).

14) Se la parete dell'invasatura esterna ha uno spessore superiore a 2 mm, non & possibile inseri-
re la presa di carica. La parete interna dell'invasatura deve essere levigata nella zona del cavo
a nastro della presa di carica (v. fig. 16).

INFORMAZIONE: Per una rappresentazione piu chiara, l'invasatura viene raffigurata

in sezione.

15) Esempio di un posizionamento corretto della presa di carica nell'invasatura esterna (v.
fig. 17).
INFORMAZIONE: Per una rappresentazione piu chiara, l'invasatura viene raffigurata
in sezione.

16) Applicare il collante 617H46 sul bordo sottile della presa di carica. Il collante fissa la presa di
carica all'invasatura esterna (v. fig. 18).

17) Inserire la presa di carica nell'invasatura esterna. Quindi fissare la presa di carica all'invasa-
tura con del nastro adesivo e lasciare indurire il collante (v. fig. 19).

INFORMAZIONE: Rispettare il tempo di indurimento del collante!

18) Fissare gli accumulatori e I'unita elettronica sul lato interno dell'invasatura esterna (p. es. con
nastro biadesivo) e introdurre I'invasatura interna. Gli accumulatori e I'unita elettronica sono
bloccati dall'invasatura interna nell'incavo dell'invasatura esterna (v. fig. 20).
INFORMAZIONE: Per una rappresentazione piu chiara, l'invasatura viene raffigurata
in sezione.

8 Utilizzo

INFORMAZIONE

Prima di mettere in funzione per la prima volta il MyoEnergy Integral caricarlo completamente
con il MyoCharge Integral 757L35.

8.1 Carica dell'accumulatore
Far scattare il connettore di carica nella presa di carica. Il segnalatore acustico emette un segna-
le lungo. La protesi viene disattivata e il processo di carica si avvia automaticamente.

| INFORMAZIONE

Se occorre utilizzare la protesi, scollegare il connettore di carica e riaccendere la protesi.
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8.2 Accensione e speghimento

Si accende o si spegne la protesi premendo il tasto della presa di carica (v. fig. 3, freccia). E ne-
cessario premere il tasto per almeno 1 secondo.

L'accensione viene segnalata da 2 brevi segnali acustici e dal LED che si accende brevemente.
Lo stato di carica attuale viene segnalato da colori diversi. Vedere il capitolo "Funzioni del segna-
latore acustico".

Lo spegnimento & segnalato da 1 segnale acustico lungo. Il LED non si illumina.

8.3 Verifica dello stato di carica

Lo stato di carica dell'accumulatore puo essere richiamato in qualsiasi istante a protesi attivata. A
tale scopo, premere il tasto della presa di carica (v. fig. 3, freccia) per meno di 1 secondo. Il LED
si illumina. Il colore dei LED (v. tabella) indica I'attuale stato di carica.

Accumulatore scarico Il LED si illumina in rosso
Accumulatore carico al 50% I LED siillumina in giallo
Accumulatore carico Il LED si illumina in verde

8.4 Spegnimento di sicurezza

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

* cortocircuito

* sovratensione o sottotensione

INFORMAZIONE

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

8.5 Funzioni del segnalatore acustico
Le seguenti funzioni del segnalatore acustico sono assegnate di serie:

1 segnale lungo 2 segnali brevi

Accensione della protesi: .
premere il tasto per pit di 1 secondo

Spegnimento della protesi: .
premere il tasto per piu di 1 secondo.

Collegamento del connettore di carica: .
inizio del processo di carica.

Scollegamento del connettore di carica: .
il processo di carica viene terminato.

Le seguenti funzioni del segnalatore acustico sono disponibili solo in abbinamento con il 7inl
controller 9E420=":

1 segnale lun- | 2 segnali brevi | Impulsi conti-
go nui
(sino a quan-
do si preme il
tasto)
Parental Access Switch .
Collegamento del MyoLino Link .
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1 segnale lun- |2 segnali brevi | Impulsi conti-
go nui
(sino a quan-
do si preme il
tasto)
Scollegamento del MyoLino Link: .
la protesi era accesa in precedenza
Scollegamento del MyoLino Link: .
la protesi era spenta in precedenza

9 Pulizia

1) Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

3) Lasciare asciugare all'aria |'umidita rimanente.

10 Smaltimento

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

11 Indicazioni legali

11.1 Responsabilita

Otto Bock Healthcare Products GmbH, in seguito denominata “il Produttore”, concede la garan-
zia esclusivamente nel caso in cui vengano osservate le indicazioni sulla lavorazione ed elabora-
zione, nonché sulle operazioni e sugli intervalli di manutenzione del prodotto. Il produttore invita
espressamente ad utilizzare il presente prodotto esclusivamente con combinazioni di elementi ap-
provate dal produttore (vedere istruzioni per I'uso e cataloghi). Il produttore non & responsabile in
caso di danni causati da componenti e applicazioni non approvati dal produttore. L'apertura e la
riparazione del presente prodotto devono essere effettuate esclusivamente da personale qualifica-
to Ottobock autorizzato.

11.2 Marchio di fabbrica

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento d'accompagnamento sono soggette illi-
mitatamente alle disposizioni previste dal diritto di marchio in vigore e ai diritti dei relativi proprie-
tari.

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

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

11.3 Conformita CE

Il prodotto € conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa ai prodotti medicali. In virtu
dei criteri di classificazione per prodotti medicali ai sensi dell'allegato IX della direttiva, il prodotto
e stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita e stata pertanto emessa dalla
Otto Bock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VIl della direttiva.
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12 Allegati

12.1 Simboli sull'accumulatore

Simbolo Significato

Dichiarazione di conformita ai sensi della direttiva CEE

C € 93/42 relativa ai prodotti medicali.
Questo prodotto non puo essere smaltito con i normali
rifiuti domestici. Uno smaltimento non conforme alle nor-
me del Paese puo avere ripercussioni sull'ambiente e
sulla salute. Attenersi alle istruzioni delle autorita locali
competenti relative alla restituzione e alla raccolta.

LOT PPPP YYYY WW Numero di lotto

I Produttore legale

12.2 Accessori

Cavo adattatore accumulatore 757VAK1 per sistema VASI

12.3 Dati tecnici
12.3.1 Specifiche tecniche

Descrizione Valore
Capacita 300 mAh
Modello Polimeri di litio
Dimensioni circa 35 x 20 x 20 mm
Peso circa 25 g (gruppo accumulatore senza acces-
sori)
12.3.2 Dati tecnici generali
Descrizione Valore
Tensione in uscita circa7,4V
Tensione di carica circa 8,2V
Tempo di carica circa2,0 h

Temperatura d'esercizio

0°C ...60°C (32 °F ... 140 °F)

Temperatura di carica

0°C...45°C (32 °F ... 113 °F)

Temperatura di immagazzinamento e
trasporto (con e senza confezione)

-20 °C ... 50 °C (-4 °F ... 122 °F)

Autonomia di funzionamento della
protesi

circa 1000 cicli di presa con sistema MyoBock per adulti
circa 2500 cicli di presa con sistema MyoBock per bam-
bini

Durata MyoEnergy Integral

2 anni

Durata accumulatore

2 anni
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1 Introduccion

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2014-01-14

» Lea atentamente este documento.

» Siga las indicaciones de seguridad y tome las precauciones indicadas en este documento
adjunto.

» En caso de necesitar ayuda durante la puesta en marcha, la utilizacién o el mantenimiento
del producto, asi como en caso de un funcionamiento inesperado o incidente, péngase en
contacto con el fabricante (la direccién del fabricante se encuentra en el dorso de este do-
cumento adjunto).

2 Descripcion del producto

2.1 Funcion

MyoEnergy Integral 757B35=0 es un complejo sistema de suministro de energia. Consta de una
bateria, una toma de alimentacion, un cable de alimentacion de 2 polos, un cable de comunica-
cion de 3 polos y un sistema electrénico. Los componentes estan unidos unos a otros de modo
que no puedan separarse y estan listos para ser montados. Para cargar la bateria utilice Myo-
Charge Integral 757L35.

2.2 Componentes

2.2.1 Bateria
La bateria (fig. 1, pos. 1) esta formada por dos celdas.

2.2.2 Toma de alimentacién

La toma de alimentacion (fig. 1, pos. 2) con interruptor integrado, LED y dispositivo acustico po-
see varias funciones.

* Contactos para cargar la bateria

* LED que informa del nivel de carga actual

* Interruptor para encender y apagar la prétesis y para consultar el nivel de carga

» Dispositivo acUstico para avisar del estado de servicio

2.2.3 Cable de alimentacién

El cable de alimentacion de 2 polos (fig. 1, pos 3) con toma establece la conexién entre la bateria
y el componente protésico correspondiente. Para el funcionamiento con componentes VASI se
necesita el cable adaptador de la bateria para el sistema VASI 757VAK1. Este cable adaptador
no se incluye en el suministro y puede pedirse a Ottobock.

2.2.4 Cable de comunicacién

El cable de comunicacion de 3 polos (fig. 1, pos. 4) con toma sirve para el intercambio de datos.
La funcion de cada componente protésico debera consultarse en las instrucciones de uso res-
pectivas.

2.2.5 Sistema electrénico

El sistema electronico integrado (fig. 1, pos. 5) protege la bateria de cortocircuitos, sobretensio-
nes y subtensiones, asi como de un proceso de carga fuera del rango de temperatura permitido.
Ademas se comunica con el cargador o con MyoLino Link.
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3 Uso

3.1 Uso previsto

MyoEnergy Integral 757B35=0 debe emplearse exclusivamente para suministrar energia al siste-
ma protésico MyoBock y los componentes protésicos VASI. MyoEnergy Integral 757B35=0 debe
utilizarse en exoprotetizaciones unilaterales o bilaterales de la extremidad superior.

3.2 Ambito de aplicacién
MyoEnergy Integral 757B35=0 puede emplearse para componentes protésicos del brazo y del
antebrazo.

3.3 Condiciones de aplicacion
MyoEnergy Integral 757B35=0 no debe usarse con el controlador 4en1.

3.4 Cualificacion necesaria

La protetizacion de un paciente con MyoEnergy Integral 757B35=0 sélo puede ser realizada por

técnicos ortopédicos.

» INFORMACION: Se utilizara el nombre MyoEnergy Integral para referirse a MyoEnergy
Integral 757B35=0 en el presente documento.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

[AvisO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

5 Advertencias de seguridad

5.1 Indicaciones de seguridad especificas para el producto

| A PRECAUCION

Incumplimiento de las indicaciones de seguridad

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

» Destruccion del producto.

— Siga las indicaciones de seguridad y tome las precauciones indicadas en este documento
adjunto.

| A PRECAUCION |

Establecimiento o desconexion de conexiones eléctricas con el producto encendido

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

— Antes de cambiar los componentes protésicos (p. ej. componentes de agarre), apague el
producto como se indica en las instrucciones de uso.

| A PRECAUCION

Penetracion de liquidos

» Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del sistema protésico.
— Preste atencion a que no penetre ningun liquido en la bateria.

— No utilice la bateria con prétesis de bano.
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| A PRECAUCION |

Manejo incorrecto del producto

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

— Instruya al paciente en el correcto manejo del producto seguin lo descrito en el capitulo "In-
dicaciones de seguridad especificas para el paciente".

INFORMACION
Cargue la bateria del producto antes de ponerlo en funcionamiento.

5.2 Indicaciones de seguridad especificas para el paciente

| A ADVERTENCIA |

Uso simultaneo del producto con sistemas implantados activos

» Lesiones debidas a la influencia temporal de sistemas implantables activos (p. ej., marcapa-
sos, desfibrilador, etc.) como consecuencia de la irradiacion electromagnética generada
por el producto.

— Procure no acercar el producto demasiado a sistemas implantables activos.

| A PRECAUCION |

Entrada de suciedad y humedad
» Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del sistema protésico.
— Procure que no penetren particulas sélidas ni liquidos en el producto.

| A PRECAUCION

Sobrecargas mecanicas provocadas por influencias o cargas mecanicas externas
» Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del sistema protésico.
— No someta el producto a vibraciones mecénicas ni a golpes.

— Compruebe antes de cada uso si el producto presenta dafos visibles.

| A PRECAUCION

Estancias en lugares con temperaturas extremas

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

— Evite permanecer en lugares con temperaturas que estén fuera del rango de temperatura
permitido. Para obtener mas informacién, véase el capitulo "Datos técnicos" en el anexo de
estas instrucciones de uso.

Distancia insuficiente con respecto a dispositivos de comunicacion de AF (p. ej., teléfo-
nos moviles, aparatos con Bluetooth, aparatos con Wi-Fi)
» Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del sistema protésico.
— Se recomienda, por lo tanto, mantener las siguientes distancias minimas con respecto a es-
tos dispositivos de comunicacién de AF:
* Teléfono movil GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* Teléfono movil GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* Teléfono inaldambrico DECT, incluida la base: 0,35 m
* Wi-Fi (router, puntos de acceso,...): 0,22 m
* Aparatos con Bluetooth (productos de terceros no autorizados por Ottobock): 0,22 m
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A

PRECAUCION |

>

—

Campos de interferencias magnéticas

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del sistema protésico.
Evite permanecer en lugares con fuentes de interferencias electromagnéticas intensas (p.
ej., los sistemas antirrobo de los centros comerciales).

A

PRECAUCION

Manipulaciones del producto realizadas por cuenta propia

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

— A excepcion de las labores descritas en estas instrucciones de uso, no puede llevar a cabo
ninguna manipulacién del producto.

— No dafe en ningun caso la bateria ni desconecte los cables que unen los paquetes de la ba-
teria.

— Solo el servicio técnico mioeléctrico certificado de Ottobock puede abrir y reparar el pro-
ducto o arreglar los componentes danados.

| A PRECAUCION

>

Suciedad en los contactos eléctricos

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del sistema protésico como
consecuencia de un suministro de corriente insuficiente a los componentes de la prétesis.
Preste atencién a que los contactos de la toma de alimentacion estén siempre limpios y
exentos de grasas.

Limpie periddicamente los contactos eléctricos del cargador y de la toma de alimentacion
con un bastoncillo y lejia de jabon suave.

No dafie en ningln caso el revestimiento de las superficies de contacto con objetos puntia-
gudos o afilados.

6 Suministro/almacenamiento

6.1 Componentes incluidos en el suministro

Posicion segun fig. 2 Unidades Denominacién del producto

Pos. 1 1 MyoEnergy Integral 757B35=0

Pos. 2 2 Plantilla de laminacioén para la
celda de la bateria

Pos. 3 1 Plantilla de laminacién para el
sistema electrénico

Pos. 4 1 Plantilla de laminacion para la
toma de alimentacién

Pos. 5 1 Plantilla de taladrar para la to-
ma de alimentacion

Sin ilustracion 1 Instrucciones de uso 647G885

6.2 Almacenamiento
Tenga en cuenta los datos indicados en el capitulo “Datos técnicos”.
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7 Instrucciones de laminado recomendadas para MyoEnergy Integral

Este producto puede posicionarse tanto en el encaje de brazo como en el encaje de antebrazo.
La instalacién de la bateria se realiza entre el encaje exterior y el interior, dependiendo del espa-
cio del que se disponga.

INFORMACION

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

7.1 Instrucciones para el laminado de MyoEnergy Integral en el encaje de brazo

Se debe siempre procurar que el antebrazo esté sometido al minimo peso posible, por lo que se
ha de intentar colocar la bateria en la posiciéon proximal mas alta posible, teniendo siempre en
cuenta las indicaciones fisiologicas para el paciente. Por eso, a la hora de montar el encaje de un
ErgoArm 12K44=* o 12K50="* se han de emplear los elementos de ayuda para el montaje de las
piezas de ajuste del codo 743A23 del ErgoArm. Sujete la bateria con cinta adhesiva a las varillas
de los elementos de ayuda para el montaje.

Respete las indicaciones de las instrucciones de uso 647H447, que vienen con los elementos de
ayuda para el montaje de las piezas de ajuste del codo 743A23 del ErgoArm.

7.2 Instrucciones para el laminado de MyoEnergy Integral en el encaje de antebrazo

AVISO |

Adhesion de la toma de alimentacion con un pegamento inadecuado

» Dafos en el encaje exterior al extraer la toma de alimentacién por haber empleado adhesi-
vos inadecuados (p. €j., pegamento rapido Cyamet).

— La toma de alimentacién se ha de pegar obligatoriamente con el agente adherente 617H46,
ya que, en caso de que haya un fallo, la bateria y la toma de alimentacién se deben extraer
desde el encaje exterior.

INFORMACION

* Le rogamos que lea atentamente la hoja técnica de seguridad correspondiente antes de co-
menzar a trabajar con la espuma dura Pedilen 200 617H12=* y con el endurecedor Pedilen
617P21=".

* Lea atentamente la hoja técnica de seguridad correspondiente antes de empezar a trabajar
con las resinas para laminar C-Orthocryl 617H55=* u Orthocryl 617H19=" y con el polvo endu-
recedor 617P37=".

* Procure que las habitaciones y los lugares de trabajo estén suficientemente ventilados.

» Para proteger su propia salud, utilice una mascarilla, unas gafas protectoras y unos guantes
de trabajo adecuados al lijar el encaje.

INFORMACION

Tenga en cuenta que si utiliza la siguiente técnica de laminado no debe usar cinta adhesiva de
doble cara, tornillos o similares para fijar las plantillas de laminacién para la bateria y para la to-
ma de alimentacion en el encaje interior. Para el posicionamiento de dichas plantillas se utilizara
exclusivamente la media con forma de tubo 99B25. No es necesario, por tanto, utilizar pasta de
modelar de plastilina.
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10

Elabore el encaje interior. Fije la plantilla de laminacion para la toma de alimentacion, la bate-
ria, el sistema electrénico y los electrodos al encaje interior. Envuelva el encaje interior con un
papel transparente habitual.
Estire la media con forma de tubo 99B25 hacia abajo sin que queden arrugas y atela en la
parte proximal. Compruebe la posicion de la plantilla de laminacion. Caliente la manga de la-
minar de PVC 99B71=* y cubra el mufién con ella. Ate la manga de laminar y succione (véase
fig. 4).
Elabore un positivo de espuma con la espuma dura Pedilen 200 617H12=" y el endurecedor
Pedilen 617P21=* con la tecnologia conocida (véase fig. 5).
Lije el positivo de espuma (véase fig. 9).
Recubra y ate el positivo de espuma lijado con Iamina de PVA y suficiente manga de malla de
perlon 623T3=".
Para aumentar la estabilidad del encaje, se puede reforzar el laminado entre la primera y la
segunda capa de manga de malla de perlén 623T3=" con tejido de fibra de carbono 616G12.
Tenga en cuenta que, por motivos de seguridad eléctrica, el tejido de fibra de carbono no de-
be cubrir el anillo para laminar.
Lamine y deje que se endurezca el encaje exterior con la tecnologia conocida.
Coloque los dos orificios de la plantilla de la toma de alimentacion sobre las protuberancias
del encaje exterior y marque el contorno en el encaje exterior con un rotulador fino o con una
punta trazadora (véase fig. 10).
Abra las protuberancias desde dentro utilizando una punta caliente. Los orificios realizados
marcan el centro de las perforaciones que han de realizarse (véase fig. 11).

) Taladre ambos orificios con la ayuda de una broca cénica 726W9=* hasta que haya taladrado
el contorno marcado (véase fig. 12).

11) A continuacién, frese los contornos. Compruebe que los contornos sean correctos por medio

12

de la plantilla de la toma de alimentacion. La plantilla deberia caber sin holgura en el orificio
fresado (véase fig. 13).

) Finalmente, compruebe el orificio fresado con la toma de alimentacién. Para ello, pase la to-
ma de alimentacion a través del orificio fresado desde el interior del encaje (véase fig. 14).

13) Introduzca la toma de alimentacion en el orificio fresado. La toma de alimentacién debe que-

14

15

16

17

18

dar a ras de la parte exterior del encaje sin presion externa (véase fig. 15).

) Si el grosor del encaje exterior es superior a 2 mm, no podré introducirse la toma de alimenta-
cion. Lije el interior del encaje por la zona del cable plano de la toma de alimentacién (véase
fig. 16).

INFORMACION: El encaje se muestra recortado para conseguir una ejemplificacion
mas clara.

) Ejemplo de una toma de alimentacién colocada correctamente en el encaje exterior (véase
fig. 17).

INFORMACION: EI encaje se muestra recortado para conseguir una ejemplificacién
mas clara.

) Aplique el agente adherente 617H46 en el borde estrecho de la toma de alimentacion. El
agente adherente pega la toma de alimentacion al encaje exterior (véase fig. 18).

) Coloque la toma de alimentacion en el encaje exterior. A continuacion, fije la toma de alimen-
tacién al encaje con cinta adhesiva y deje que el agente adherente se endurezca (véase
fig. 19).

INFORMACION: Respete el tiempo de endurecimiento del agente adherente.

) Fije las baterias y el sistema electrénico a la cara interior del encaje exterior (p. ej. con cinta
adhesiva de doble cara) e intercale el encaje interior. Las baterias y el sistema electrénico se
fijan a la cavidad del encaje exterior mediante el encaje interior (véase fig. 20).
INFORMACION: El encaje se muestra recortado para conseguir una ejemplificacién
mas clara.
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8 Uso/manejo

| INFORMACION

Antes de poner en marcha MyoEnergy Integral por primera vez, carguelo completamente con
MyoCharge Integral 757L35.

8.1 Carga de la bateria
Inserte el conector de carga en la toma de alimentacion. El dispositivo acustico emitird 1 sefal
larga. La protesis se apagara y el proceso de carga se iniciara automaticamente.

INFORMACION

Si necesita utilizar la prétesis, extraiga el conector de carga y encienda la prétesis de nuevo.

8.2 Encendido y apagado

La proétesis se enciende o se apaga presionando el interruptor de la toma de alimentacion (véase
fig. 3, flecha). Para ello, mantenga pulsado el interruptor mas de 1 segundo.

Cuando se encienda, sonaran 2 sefiales acUsticas cortas y el indicador LED se iluminara breve-
mente. Los diferentes colores indican el nivel de carga actual. Véase también el capitulo "Funcio-
nes del dispositivo acUstico".

Al apagarse se emitird 1 sefal acustica larga. EI LED no se iluminara.

8.3 Consulta del nivel de carga

El nivel de carga de la bateria puede consultarse en cualquier momento con la protesis encendi-
da. Para ello, pulse el interruptor de la toma de alimentacién (véase fig. 3, flecha) durante menos
de 1 segundo. EI LED se iluminara. El color del LED (véase la tabla) indica el nivel de carga ac-
tual.

Bateria vacia El LED se ilumina en rojo
Bateria cargada al 50 % El LED se ilumina en amarillo
Bateria totalmente cargada El LED se ilumina en verde

8.4 Desconexion de seguridad

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

* con temperaturas demasiado elevadas o demasiado bajas durante la carga
* en caso de cortocircuitos

* en caso de sobretensiones y subtensiones

INFORMACION

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

8.5 Funciones del dispositivo aclstico
Las siguientes funciones del dispositivo acustico estan definidas por defecto:

1 sefal acustica |2 sefales acusti-
larga cas breves
Activar la protesis: .

pulse el interruptor durante mas de 1 segundo
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1 senal acustica |2 sefales acusti-
larga cas breves

Desactivar la protesis: .

pulse el interruptor durante méas de 1 segundo

Conectar el conector de carga: .

se inicia la carga

Desconectar el conector de carga: .

se finaliza la carga

Las siguientes funciones del dispositivo acUstico sélo existen en conexiéon con el Controlador
7enl 9E420=":

1 seial acusti- | 2 sefales Pulsacion
ca larga acusticas bre- | continua
ves (mientras esté
pulsado el in-
terruptor)
Parental Access Switch .
Conectar MyoLino Link .
Desconectar MyoLino Link: .
la protesis ya estaba encendida
Desconectar MyoLino Link: .
la protesis ya estaba apagada

9 Limpieza

1) Limpie el producto con un pafio hiumedo y suave.
2) Seque el producto con un pafio suave.

3) Deje secar al aire la humedad residual.

10 Eliminacion

En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la basura doméstica.
E Deshacerse de este producto sin tener en cuenta las disposiciones vigentes de su pais
=== en materia de eliminacion de residuos podra tener consecuencias negativas para el me-
dio ambiente y para la salud. Le rogamos que respete las directivas que la administra-
cién de su pais tiene en vigencia respecto a la recogida selectiva de residuos.

11 Indicaciones legales

11.1 Responsabilidad

Otto Bock Healthcare Products GmbH, llamado en lo sucesivo el fabricante, asumira la garantia
sélo cuando se hayan observado tanto las indicaciones de preparacion y procesamiento como las
instrucciones de cuidado y los intervalos de mantenimiento prescritos. El fabricante advierte ex-
presamente de que este producto sélo puede emplearse combinado con componentes autoriza-
dos por el fabricante (véanse las instrucciones de uso y los catalogos). El fabricante no se res-
ponsabiliza de los dafos producidos por combinaciones de componentes o aplicaciones que no
cuenten con el visto bueno del fabricante. Este producto debe ser abierto y reparado exclusiva-
mente por personal especializado y autorizado de Ottobock.
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11.2 Marcas registradas

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

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

La ausencia de una designacion explicita de las marcas utilizadas en este documento anexo no
implica que una denominacion esté libre de derechos de terceras personas.

11.3 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CEE para productos sanitarios. Sobre la
base de los criterios de clasificacién para productos sanitarios segun el anexo IX de la directiva,
el producto se ha clasificado en la clase |. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por
el fabricante bajo su propia responsabilidad segln el anexo VIl de la directiva.

12 Anexos

12.1 Simbolos en la bateria

Simbolo Significado
Declaracién de conformidad conforme a la Directiva Eu-
c € ropea 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios.
No deseche este producto junto con la basura domésti-
\g ca. Deshacerse de este producto sin tener en cuenta las
= disposiciones vigentes de su pais en materia de elimina-

cién de residuos, podra tener consecuencias negativas
para el medio ambiente y para la salud. Le rogamos que
respete las directivas que la administracion de su pais
tiene en vigencia respecto a la recogida selectiva de re-
siduos.

LOT/PPPP YYYY WW Numero de lote

I Fabricante legal

12.2 Accesorios
Cable adaptador de la bateria 757VAK1 para el sistema VASI

12.3 Datos técnicos

12.3.1 Datos técnicos especificos

Denominacion Valor
Capacidad 300 mAh
Tipo Polimero de litio
Medidas Aprox. 35 x 20 x 20 mm
Peso Aprox. 25 g (bateria sin accesorios)
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12.3.2 Datos técnicos generales

Denominacion Valor

Tension de salida Aprox. 7,4V

Tensién de carga Aprox. 8,2V

Tiempo de carga Aprox. 2,0 h

Temperatura de funcionamiento De 0 °C a 60 °C (de 32 °F a 140 °F)
Temperatura de carga De 0 °C a 45 °C (de 32 °F a 113 °F)

Temperatura de almacenamiento y De -20 °C a 50 °C (de -4 °F a 122 °F)
transporte (con o sin embalaje)

Tiempo de funcionamiento de la pré- | Aprox. 1000 ciclos de agarre con el sistema MyoBock

tesis para adultos
Aprox. 2500 ciclos de agarre con el sistema MyoBock
para nifos

Vida atil de MyoEnergy Integral 2 afios

Vida dtil de la bateria 2 afios
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1 Prefacio

INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2014-01-14

» Leia este documento atentamente.

» Observe as indicagdes de seguranga e as respectivas precaugdes especificadas neste do-
cumento anexo.

» Se durante a colocacdo em funcionamento, uso ou manutengao do produto uma ajuda for
necessaria, assim como no caso de um incidente ou operagao inesperada, entre em contato
com o fabricante (ver o enderecgo do fabricante no verso deste documento anexo).

2 Descricao do produto

2.1 Funcionamento

O MyoEnergy Integral 757B35=0 é um complexo sistema de alimentagéo elétrica constituido de
bateria, tomada de carga, cabo de alimentagdo bipolar, cabo de comunicacgéao tripolar e sistema
eletrénico. Os componentes estdo unidos de forma inseparavel e estdo prontos para serem mon-
tados. Utilize o MyoCharge Integral 757L35 para carregar a bateria.

2.2 Componentes

2.2.1 Bateria
A bateria (fig. 1, pos. 1) é composta por duas células.

2.2.2 Tomada de carga

A tomada de carga (fig. 1, pos. 2) com tecla integrada, LED e sinal sonoro possui varias funcgoes.
* Contatos para carregar a bateria

* LED para indicagao do estado de carga atual

* Tecla para ligar e desligar a proétese e para a consulta do estado de carga

* Sinal sonoro para a indicagdo de estados de operacao

2.2.3 Cabo de alimentacao

O cabo de alimentacao bipolar (fig. 1, pos. 3) provido de conector fémea estabelece a conexao
entre a bateria e o respectivo componente protético. Para utilizagdo com componentes VASI, é
necessario o cabo adaptador de bateria para o sistema VASI 757VAK1. Este cabo adaptador ndo
se encontra incluido no material fornecido e pode ser encomendado na Ottobock.

2.2.4 Cabo de comunicagao

O cabo de comunicagao tripolar (fig. 1, pos. 4) provido de conector fémea destina-se a troca de
dados. A funcionalidade pode ser lida no manual de utilizagdo dos respectivos componentes de
protese.

2.2.5 Sistema eletronico

O sistema eletrénico integrado (fig. 1, pos. 5) protege a bateria contra curtos-circuitos, sobreten-
soes, subtensdes e impede o processo de carregamento em uma faixa de temperatura ndao permi-
tida. Além disso, ele comunica com o carregador ou com o MyoL.ino Link.

3 Uso

3.1 Finalidade

O MyoEnergy Integral 757B35=0 destina-se exclusivamente a alimentagéo elétrica do sistema de
prétese MyoBock e dos componentes protéticos VASI. O MyoEnergy Integral 757B35=0 deve
ser utilizado para protetizagdes exoesqueléticas unilaterais ou bilaterais das extremidades superi-
ores.

52 | Ottobock



3.2 Area de aplicacao
O MyoEnergy Integral 7567B35=0 pode ser utilizado em componentes de prétese do brago e ante-
braco.

3.3 Condicoes de uso
O MyoEnergy Integral 757B35=0 nao pode ser utilizado com o Controlador 4em1.

3.4 Qualificacao necessaria

A protetizacdo de um paciente com o MyoEnergy Integral 757B35=0 s6 pode ser efetuada por

um técnico ortopédico.

> INFORMA(}AO: Doravante, o MyoEnergy Integral 757B35=0 sera denominado no texto
como MyoEnergy Integral.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

/A ADVERTENCIA| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes graves.
A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.

Avisos sobre danos técnicos potenciais.

]

5 Indicacoes de seguranca

5.1 Indicacoes de seguranca especificas do produto

/A CUIDADO

Nao observancia das indicac6es de seguranca

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

» Destruicdo do produto.

— Observe as indicagdes de seguranga e as respectivas precaugdes especificadas neste do-
cumento anexo.

A\ CUIDADO

Desconectar ou estabelecer conexoes elétricas no estado ligado

» Lesdes devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de proétese.

— Antes de substituir componentes protéticos (p. ex., componentes preénseis), sempre desli-
gue o produto de acordo com o manual de utilizagao.

/\ CUIDADO

Penetracao de liquido

» Lesdo devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de prétese.
— Prestar atengao para que nenhum liquido penetre na bateria.

— Nao usar a bateria para préteses de banho.

A\ CUIDADO

Manuseio incorreto do produto

» Lesdes devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de protese.

— Instrua o paciente quanto ao manuseio correto do produto segundo o capitulo "Indicagdes
de seguranca especificas do paciente".
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INFORMAGAO |
Carregar a respectiva bateria antes de colocar o produto em funcionamento.

5.2 Indicacoes de seguranca especificas do paciente

| A ADVERTENCIA

Uso simultaneo do produto com sistemas ativos, implantados

» Lesodes causadas por interferéncia temporaria de sistemas ativos, implantaveis (por ex. mar-
ca-passo, desfibriladores, etc.) devido a radiagao eletromagnética gerada pelo produto.

— Certifique-se de que o produto nédo seja levado muito perto de sistemas ativos, implantaveis.

/A CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade

» Lesdes devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de proétese.

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

A\ CUIDADO

Sobrecargas mecanicas causadas por agées ou cargas mecanicas externas
» Lesdes devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de protese.
— Nao exponha o produto a vibragdes mecanicas nem a choques.

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

/A CUIDADO

Permanéncia em areas de temperaturas extremas

» Lesdes devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de proétese.

— Evite a permanéncia em areas que se encontrem fora da faixa de temperaturas permitida.
Veja o capitulo "Dados técnicos" no anexo deste manual de utilizagao.

Grande proximidade com dispositivos de comunicacao RF (por ex., telefones celulares,
dispositivos Bluetooth, dispositivos WLAN)
» Lesdes devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de prétese.
— Recomendamos, portanto, manter as seguintes distancias minimas em relagao a estes dis-
positivos de comunicagéo RF:
* Telefone celular GSM 850 / GSM 900: 0,99m
¢ Telefone celular GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* Telefones sem fio DECT incl. estacao de base: 0,35m
* WLAN (roteadores, Access Points,...): 0,22m
* Dispositivos Bluetooth (produtos de terceiros que nédo foram aprovados pela Ottobock):
0,22m

/A CUIDADO

Interferéncias magnéticas

» Lesdes devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de proétese.

— Evitar a permanéncia em areas sujeitas a fortes interferéncias eletromagnéticas (por ex., sis-
temas de alarme em lojas comerciais).
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>

—

/\ CUIDADO

Manipulacées do produto efetuadas por conta prépria

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

Com excecéo dos trabalhos descritos neste manual de utilizagdo, ndo efetue nenhuma ma-
nipulagao no produto.

De modo algum danificar a bateria ou desconectar os cabos de ligagdo entre os pacotes da
bateria.

A abertura e o reparo do produto assim como a reparagdo de componentes danificados s6
podem ser realizados pelo Myo-Service certificado da Ottobock.

>

/A CUIDADO

Sujeira nos contatos elétricos

Lesdes devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de prétese em decor-
réncia de alimentagao de corrente insuficiente dos componentes protéticos.

Certifique-se de que os contatos da tomada de carga sempre estejam limpos e sem gordu-
ra.

Limpe os contatos elétricos do carregador e da tomada de carga regularmente com um co-
tonete e sabdo suave.

Nunca danificar o revestimento das superficies de contato com objetos pontiagudos ou afia-
dos.

6 Fornecimento/Armazenamento

6.1 Material fornecido

Posicao segundo a fig. 2 Unidade Denominacao do produto

Pos. 1 1 MyoEnergy Integral 757B35=0

Pos. 2 2 Postico de laminagéo para a
célula de bateria

Pos. 3 1 Postico de laminagéo para o
sistema eletronico

Pos. 4 1 Postico de laminagao para a
tomada de carga

Pos. 5 1 Gabarito de perfuracdo para a
tomada de carga

Sem ilustragéo 1 Manual de utilizagdo 647G885

6.2 Armazenagem
Observar os avisos no capitulo "Dados técnicos".

71In

strucoes de laminacao recomendadas para o MyoEnergy Integral

O produto pode ser posicionado no encaixe do brago ou no encaixe do antebrago. A fixacao da
bateria se realiza entre o encaixe exterior e interior em fungdo do espago existente.

FORMAGAO |

O cabo plano flexivel entre o sistema eletrénico e a tomada de carga pode ser adaptado no
comprimento através de flexdo ou dobramento cuidadosos. A linha da dobra s6 pode ser alisa-
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da com uma leve pressdo. Se uma dobra ja existente do cabo plano flexivel for redobrada no
sentido contréario, isto podera causar danos graves.

7.1 Indicacoes de laminacao para o MyoEnergy Integral no encaixe do braco

Levando em consideragao as indicagoes fisiolégicas do paciente, devera ser garantida uma redu-
¢éo de carga maxima do antebrago, de modo a se obter um posicionamento proximal o mais ele-
vado possivel da bateria. Por este motivo, para a montagem do encaixe do ErgoArm 12K44="* ou
12K50=", devera ser utilizada a ajuda de montagem para cotovelos artificiais 743A23. Com uma
fita adesiva, fixar a bateria nas hastes do dispositivo de ajuda de montagem.

Observar as indicagdes do manual de utilizagdo 647H447 fornecido junto com o dispositivo de
ajuda de montagem dos cotovelos artificiais 743A23.

7.2 Indicacoes de laminacao para o MyoEnergy Integral no encaixe do antebraco

INDICACAO.

Colagem da tomada de carga com cola inadequada

» Danificagdo do encaixe exterior em caso de uso de agentes adesivos inadequados (por ex.
adesivo instantaneo Cyamet) durante a retirada da tomada de carga.

— Na colagem da tomada de carga, é obrigatério o uso do agente adesivo 617H46 porque em
caso de defeito seré necessario remover a bateria e a tomada de carga do encaixe exterior.

INFORMAGAO |

* Leia a folha de dados de seguranca correspondente, antes do manuseio e processamento da
espuma rigida Pedilen 200 617H12=" e do endurecedor Pedilen 617P21=*.

* Por favor, leia a folha de dados de seguranga correspondente, antes do manuseio e processa-
mento da resina de laminacdo C-Orthocryl 617H55=* e Orthocryl 617H19=* e do pé endurece-
dor 617P37=".

* Proporcione uma ventilagao e evacuacao de ar suficiente em quartos e postos trabalho.

* Ao lixar o encaixe, use protecao respiratoria adequada, luvas e 6culos de protecao para prote-
ger a sua prépria salde.

INFORMAGAO |

Preste atencao que na seguinte técnica de laminagao, os posticos de laminacao para a bateria
e a tomada de carga ndo podem ser fixados no encaixe interior com fita adesiva dupla, parafu-
sos e similares. Os posticos sdo mantidos na posicdo exclusivamente através da meia tubular
99B25. Por este motivo, ndo é necessario moldar com massa Plastilina.

1) Construir o encaixe interior. Fixar o postico de laminagado para tomada de carga, baterias, sis-
tema eletronico e elétrodos no encaixe interior. Envolver o encaixe interior com um filme plés-
tico comum encontrado no comércio.

2) Puxar a meia tubular 99B25 para baixo sem dobrar e prender proximalmente. Verificar nova-
mente a posi¢cdo dos posticos de laminagdo. Aquecer o filme tubular de PVC 99B71=* e co-
brir o membro residual. Atar o filme tubular e aspirar (veja a fig. 4).

3) Formar o molde positivo de espuma com a espuma rigida Pedilen 200 617H12=* e o endure-
cedor Pedilen 617P21=* na técnica conhecida (veja a fig. 5).

4) Lixar o molde positivo de espuma (veja a fig. 9).

5) Revestir e prender o molde positivo de espuma lixado com filme PVA e malha tubular de Per-
lon 623T3=" suficiente.
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6) Para aumentar a estabilidade do encaixe, é possivel reforcar o laminado, entre a primeira e a
segunda camada da malha tubular de Perlon 623T3=*, com uma tela de fibra de carbono
616G12. Preste atencdo que a tela de fibra de carbono néo pode ficar sobreposta ao anel de
laminagao por motivos de seguranca elétrica.

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

8) Colocar os dois orificios do modelo da tomada de carga sobre os botdes do encaixe exterior
e transferir os contornos para o encaixe exterior com um marcador fino ou uma ponta tragado-
ra (veja a fig. 10).

9) Com a ponta tragadora quente, furar os botdes de dentro para fora. Os furos criados marcam
o centro dos orificios a serem feitos (veja a fig. 11).

10) Perfurar os dois orificios queimados com uma broca escalonada 726W9=* até o contorno
marcado (veja a fig. 12).

11) Em seguida, fresar o contorno. Controlar o contorno através do modelo da tomada de carga.
O modelo devera caber sem tolerancias no entalhe fresado (veja a fig. 13).

12) Controle final do entalhe fresado através da tomada de carga. Para tal, introduzir a tomada de
carga através do entalhe fresado a partir do interior do encaixe (veja a fig. 14).

13) Inserir a tomada de carga no entalhe fresado. A tomada de carga devera encostar no lado ex-
terior do encaixe sem exercer pressao de fora (veja a fig. 15).

14) Se a espessura da parede do encaixe exterior for superior a 2 mm, nao é possivel introduzir a
tomada de carga. O lado interior do encaixe deve ser lixado na 4rea do cabo plano da tomada
de carga (veja a fig. 16).

INFORMAGCAO: O encaixe é mostrado ja aberto, para permitir uma apresentacdo mais
clara.

15) Exemplo de um posicionamento correto da tomada de carga no encaixe exterior (veja a
fig. 17).

INFORMAGCAO: O encaixe é mostrado ja aberto, para permitir uma apresentacdo mais
clara.

16) Aplicar o agente adesivo 617H46 na saliéncia estreita da tomada de carga. O agente adesivo
cola a tomada de carga ao encaixe exterior (veja a fig. 18).

17) Insercdo da tomada de carga no encaixe exterior. Em seguida fixar a tomada de carga no en-
caixe com fita adesiva e deixar o agente adesivo endurecer (veja a fig. 19).

INFORMAQJ\O: Observar o tempo de endurecimento do agente adesivo!

18) Fixar as baterias e o sistema eletronico no lado interno do encaixe exterior (por ex., com uma
fita adesiva dupla face) e inserir no encaixe interior. As baterias e o sistema eletrénico sao fi-
xados na cavidade do encaixe exterior através do encaixe interior (veja a fig. 20).
INFORMAGCAO: O encaixe é mostrado ja aberto, para permitir uma apresentacdo mais
clara.

8 Uso/Operacao

INFORMAGAO |

Antes da primeira colocagcao em funcionamento do MyoEnergy Integral, carrega-lo completa-
mente com o MyoCharge Integral 757L35.

8.1 Carregar a bateria
Fazer o plugue de carga engatar na tomada de carga. O sinal sonoro soa uma vez longamente. A
prétese é desligada e o processo de carga inicia automaticamente.

INFORMAGAO |
Para utilizar a préotese, é necessario puxar o plugue de carga e voltar a ligar a prétese.
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8.2 Ligar e desligar

Para ligar ou desligar a prétese, pressionar a tecla da tomada de carga (veja a fig. 3, seta) por
mais de um segundo.

A ligacéo é indicada através de 2 sinais sonoros breves e o LED brilha brevemente. O estado de
carga atual é indicado através de cores diferentes. Ver também o capitulo "Fung¢des do sinal so-
noro".

O desligamento é indicado através de um sinal sonoro longo. O LED néo brilha.

8.3 Consultar o estado de carga

O estado de carga da bateria pode ser consultado a qualquer momento com a prétese ligada.
Para tal, pressionar a tecla da tomada de carga (veja a fig. 3, seta) por menos de um segundo. O
LED brilha. A cor do LED (ver a tabela) indica o estado de carga atual.

Bateria vazia O LED acende vermelho
Bateria carregada a 50% O LED acende amarelado
Bateria cheia O LED acende verde

8.4 Desligamento de seguranca

O desligamento de seguranca se destina a protegdo da bateria e se ativa nas seguintes situa-
coes:

* Temperatura elevada demais ou baixa demais durante o carregamento

* em caso de curto-circuito

* em caso de sobretensdo e subtensao

INFORMAGAO |

Apds um curto-circuito provocado, é necessario retirar e colocar novamente o carregador para
reativar o sistema eletronico.

8.5 Funcoes do sinal sonoro
As funcoes do sinal sonoro abaixo estdo definidas como padrao:

Sinal sonoro lon- | Sinal sonoro 2x
go uma vez breve

Ligar a proétese: .

Pressionar a tecla por mais de um segundo

Desligar a prétese: .

Pressionar a tecla por mais de um segundo.

Inserir o plugue de carga: .

O carregamento ¢ iniciado.

Retirar o plugue de carga: .

O carregamento é finalizado.

As fungdes do sinal sonoro abaixo sé estdo disponiveis em combinagdo com o Controlador
7em1 9E420=":
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Sinal sonoro | Sinal sonoro | Pulsar conti-
longo uma vez | 2x breve nuo
(enquanto a
tecla for pres-
sionada)
Parental Access Switch .
Conectar MyoLino Link .
Desconectar MyoLino Link: .
a prétese estava ligada antes
Desconectar MyoLino Link: .
a protese estava desligada antes

9 Limpeza

1) Limpar o produto com um pano macio umedecido.
2) Secar o produto com um pano macio.

3) Secar ao ar para eliminar a umidade residual.

10 Eliminacao

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

11 Avisos legais

11.1 Responsabilidade

A Otto Bock HealthCare Products GmbH, doravante denominada fabricante, responsabiliza-se
apenas no caso de cumprimento das indicagdes pré-determinadas de adaptagao e processamen-
to do produto, das instrugdes relativas aos cuidados bem como dos intervalos da manutengéo do
produto. O fabricante declara explicitamente que este produto deve ser utilizado apenas nas
combinacdes de componentes por ele autorizadas (consultar os manuais de instrugcdes e catélo-
gos). O fabricante ndo se responsabiliza por danos resultantes da utilizacdo de combinacdes de
componentes ou de aplicagdes por ele ndo autorizadas. A abertura e o reparo deste produto s6
podem ser efetuados por técnicos autorizados da Ottobock.

11.2 Marcas comerciais

Todas as designagdes mencionadas no presente documento anexo estao sujeitas de forma irres-
trita as determinagdes do respectivo direito de marcas e dos direitos dos respectivos proprietari-
0s.

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

A falta de uma identificagao explicita das marcas utilizadas neste documento anexo nao pode ser-
vir de base conclusiva de que uma designagao esteja isenta de direitos de terceiros.

11.3 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva 93 / 42 / CEE para dispositivos médicos. Em fun-
¢ao dos critérios de classificagao para dispositivos médicos, conforme o anexo IX da Diretiva, o
produto foi classificado como pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto,
foi elaborada pela Otto Bock, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Di-
retiva.
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12 Anexos

12.1 Simbolos na bateria

Simbolo Significado

Declaracao de Conformidade de acordo com a Diretiva
Europeia relativa aos Dispositivos Médicos 93/42/CEE.
Este produto ndo deve ser eliminado no lixo doméstico
comum. Uma eliminacgédo, que ndo cumpra as disposi-

= ¢bes nacionais referentes a eliminagao, podera ter con-
sequéncias nocivas para o meio ambiente e para a sau-
de. Favor observar as indicagdes dos 6rgaos nacionais
responsaveis pelos processos de devolucio e coleta.

LOT PPPP YYYY WW Nimero do lote

M Produtor legal

12.2 Acessorios

Cabo de adaptacao da bateria 757VAK1 para o sistema VASI

12.3 Dados técnicos

12.3.1 Dados técnicos especificos

Designacao Valor
Capacidade 300 mAh
Tipo Polimero de litio
Dimensoes aprox. 35 x 20 x 20 mm
Peso aprox. 25 g (bloco de baterias sem acessorio)

12.3.2 Dados técnicos gerais

Designacao Valor

Tensao de saida aprox. 7,4V
Tensao de carga aprox. 8,2V
Tempo de carga aprox. 2,0 h

Temperatura de servico

0°C a60°C (32 °F a 140 °F)

Temperatura de carga

0°C a45°C (32 °F a 113 °F)

Temperatura de armazenamento e
transporte (com e sem embalagem)

-20 °C a 50 °C (-4 °F a 122 °F)

Autonomia da prétese

aprox. 1000 ciclos de preensao no sistema MyoBock pa-
ra adultos

aprox. 2500 ciclos de preensao no sistema MyoBock in-
fantil

Vida util do MyoEnergy Integral

2 anos

Vida util da bateria

2 anos
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1 Voorwoord

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2014-01-14

» Lees dit document aandachtig door.

» Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheidsvoorschriften en voorzorgsmaat-
regelen in acht.

» Wanneer u bij de ingebruikneming, het gebruik of het onderhoud van het product hulp nodig
hebt, het product zich anders gedraagt dan u verwacht of zich andere problemen voordoen,
neem dan contact op met de fabrikant (zie de achterzijde van dit begeleidende document
voor het adres van de fabrikant).

2 Productbeschrijving

2.1 Functie

MyoEnergy Integral 757B35=0 is een complex voedingssysteem. Het bestaat uit accu, laadbus,
2-polige voedingskabel, 3-polige communicatiekabel en elektronica. De componenten zijn onlos-
makelijk met elkaar verbonden en klaar voor montage. Gebruik om de accu te laden de MyoChar-
ge Integral 757L35.

2.2 Componenten

2.2.1 Accu
De accu (afb.1, pos. 1) bestaat uit twee cellen.

2.2.2 Laadbus

De laadbus (afb.1, pos. 2) met geintegreerde schakelaar, led en pieper heeft verschillende func-
ties:

* contacten voor het laden van de accu

* led voor informatie over de actuele laadtoestand

* toets voor het in- en uitschakelen van de prothese en het opvragen van de laadtoestand

* pieper voor feedback over de operationele toestand

2.2.3 Voedingskabel

De 2-polige voedingskabel (afb. 1, pos. 3) vormt de aansluiting tussen de accu en de betreffende
prothesecomponent. Voor gebruik in combinatie met VASI-componenten is de accu-adapterkabel
voor het VASI-systeem 757VAK1 nodig. Deze adapterkabel wordt niet meegeleverd, maar kan bij
Ottobock worden besteld.

2.2.4 Communicatiekabel

De 3-polige communicatiekabel (afb. 1, pos. 4) met bus is bedoeld voor de gegevensuitwisseling.
De functionaliteit wordt beschreven in de gebruiksaanwijzing van de betreffende prothesecompo-
nenten.

2.2.5 Elektronica

De geintegreerde elektronica (afb.1, pos. 5) beschermt de accu tegen kortsluiting, overspanning,
te lage spanning en laden bij een te hoge of te lage temperatuur. Daarnaast communiceert ze met
de acculader of de MyoLino Link.

3 Gebruik

3.1 Gebruiksdoel
De MyoEnergy Integral 757B35=0 mag uitsluitend worden gebruikt voor de energievoorziening
van het MyoBock prothesesysteem en VASI-prothesecomponenten. De MyoEnergy Integral
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757B35=0 moet worden gebruikt voor een- of tweezijdige exoprothesen voor de bovenste ledema-
ten.

3.2 Toepassingsgebied
De MyoEnergy Integral 757B35=0 kan worden gebruikt voor prothesecomponenten voor de
boven- en onderarm.

3.3 Gebruiksvoorwaarden
De MyoEnergy Integral 757B35=0 mag niet worden gebruikt in combinatie met de 4in1 Control-
ler.

3.4 Vereiste kwalificatie

De MyoEnergy Integral 757B35=0 mag alleen bij een patiént worden gemonteerd door een ortho-

pedisch instrumentmaker.

» INFORMATIE: De MyoEnergy Integral 757B35=0 wordt verder in deze tekst MyoEnergy
Integral genoemd.

4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

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

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
| LET OP | Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

5 Veiligheidsvoorschriften

5.1 Productspecifieke veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Niet inachtnemen van de veiligheidsvoorschriften

» Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het prothesesysteem.

» Onherstelbare beschadiging van het product.

— Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheidsvoorschriften en voorzorgsmaat-
regelen in acht.

| A VOORZICHTIG

Elektrische verbindingen verbreken of tot stand brengen in ingeschakelde toestand

» Verwondingen door onjuiste besturing of onjuiste werking van het prothesesysteem.

— Schakel voordat u prothesecomponenten (bijv. grijpcomponenten) wisselt het product vol-
gens de gebruiksaanwijzing uit.

| A VOORZICHTIG

Binnendringen van vocht

» Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het prothesesysteem.
— Let erop dat er geen vocht in de accu binnendringt.

— Gebruik de accu niet voor badprothesen.
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| A VOORZICHTIG

Verkeerd gebruik van het product

» Verwondingen door onjuiste besturing of onjuiste werking van het prothesesysteem.

— Leer de patiént aan de hand van het hoofdstuk "Patiéntspecifieke veiligheidsvoorschriften"
hoe hij met het product moet omgaan.

INFORMATIE

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

5.2 Patiéntspecifieke veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING |

Gebruik van het product tegelijk met actieve geimplanteerde systemen

» Verwondingen door tijdelijke beinvioeding van actieve implanteerbare systemen (bijv. pace-
makers, defibrillators, enz.) als gevolg van door het product gegenereerde elektromagneti-
sche straling.

— Let op dat u het product niet in de directe nabijheid brengt van actieve implanteerbare syste-
men.

| A VOORZICHTIG

Binnendringen van vuil en vocht
» Verwondingen door onjuiste besturing of onjuiste werking van het prothesesysteem.
— Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vocht in het product kunnen binnendringen.

| A VOORZICHTIG

Mechanische overbelasting als gevolg van mechanische invloeden of belasting van bui-
tenaf

» Verwondingen door onjuiste besturing of onjuiste werking van het prothesesysteem.

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

— Controleer het product telkens voor gebruik op zichtbare beschadigingen.

| A VOORZICHTIG

Aanwezigheid in omgevingen met extreme temperaturen

» Verwondingen door onjuiste besturing of onjuiste werking van het prothesesysteem.

— Mijd plaatsen waar de temperatuur buiten het toegestane gebied ligt. Zie hiervoor het hoofd-
stuk "Technische gegevens" in de bijlage van deze gebruiksaanwijzing.

Te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv. mobiele telefoons, Bluetooth-
apparaten, Wifi-apparaten)
» Verwondingen door onjuiste besturing of onjuiste werking van het prothesesysteem.
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— Zorg er daarom voor dat u niet dichter bij de hieronder vermelde HF-communicatieappara-
ten komt dan daarachter is aangegeven:
* Mobiele telefoon GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* Mobiele telefoon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* DECT draadloze telefoons inclusief basisstation: 0,35 m
» Wifi (router, access points,...): 0,22 m
* Bluetooth-apparaten (producten van andere aanbieders, die niet door Ottobock zijn goed-
gekeurd): 0,22 m

| A VOORZICHTIG |

Magnetische stoorvelden

» Verwondingen door onjuiste besturing of onjuiste werking van het prothesesysteem.

— Vermijd omgevingen met sterke elektromagnetische storingsbronnen (bijv. productbeveili-
gingssystemen in warenhuizen).

| A VOORZICHTIG

Wijziging van het product op eigen initiatief

» Verwondingen door onjuiste besturing of onjuiste werking van het prothesesysteem.

— Met uitzondering van de in deze gebruiksaanwijzing beschreven werkzaamheden mag u
niets aan het product wijzigen.

— In geen geval de accu beschadigen of de kabelverbindingen tussen de accupakketten ver-
breken.

— Het product mag alleen worden geopend of gerepareerd door, en de beschadigde compo-
nenten mogen uitsluitend worden gerepareerd door de gecertificeerde Ottobock Myo-Servi-
ce.

| A VOORZICHTIG

Verontreiniging van de elektrische contacten

» Verwondingen door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het prothesesysteem,
doordat de stroomvoorziening van de prothesecomponenten onvoldoende is.

— Zorg ervoor dat de contacten van de laadbus altijd schoon en vetvrij zijn.

— Reinig de elektrische contacten van de acculader en de laadbus regelmatig met een watten-
staafje en een milde zeepoplossing.

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

6 Levering/opslag

6.1 Inhoud van de levering

Positie naar afb. 2 Aantal Productnaam

Pos. 1 1 MyoEnergy Integral 757B35=0
Pos. 2 2 Lamineerdummy accucel

Pos. 3 1 Lamineerdummy elektronica
Pos. 4 1 Lamineerdummy laadbus

Pos. 5 1 Boormal voor laadbus

Niet afgeb. 1 Gebruiksaanwijzing 647G885
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6.2 Opslag
Neem de informatie uit het hoofdstuk ,Technische gegevens" in acht.

7 Aanbevolen lamineerhandleiding voor MyoEnergy Integral
Het product kan in de koker van de boven- of onderarm worden geplaatst. De accu wordt, afthan-
kelijk van de ruimte, tussen de buiten- en binnenkoker bevestigd.

INFORMATIE

De lengte van de flexibele platte kabel tussen de elektronica en de laadbus kan worden aange-
past door deze voorzichtig te buigen of vouwen. De gevouwen kant mag daarbij slechts licht
worden samengedrukt. Wanneer de flexibele platte kabel op de plek van een eerdere vouw in
tegengestelde richting wordt gevouwen kan dit tot ernstige beschadigingen leiden.

7.1 Lamineeraanwijzingen voor MyoEnergy Integral in de bovenarmkoker

Zorg voor een maximale ontlasting van het gewicht van de onderarm, rekening houdend met de
fysiologische indicaties van de patiént. Plaats daarom de accu zo hoog mogelijk proximaal.
Gebruik daarom voor de kokeropbouw van een ErgoArm 12K44=* of 12K50=* de montagehulp
voor ErgoArm-elleboogpasdelen 743A23. Bevestig de accu met plakband aan de staaf van de
montagehulp.

Neem de aanwijzingen in gebruiksaanwijziging 647H447, die is bijgevoegd bij de montagehulp
voor ErgoArm-elleboogpasdelen 743A23, in acht.

7.2 Lamineeraanwijzingen voor MyoEnergy Integral in de onderarmkoker

LETOP |

Laadbus vastlijmen met ongeschikte lijm

» Beschadiging van de buitenkoker bij verwijdering van de laadbus door het gebruik van
ongeschikte lijmsoorten (bijv. Cyamet-secondelijm).

— De laadbus mag uitsluitend worden vastgelijmd met hechtmiddel 617H46, omdat de accu en
de laadbus bij een defect van de buitenkoker moeten worden verwijderd.

INFORMATIE

* Lees voordat u gaat werken met Pedilen-hardschuim 200 617H12=* en Pedilen-hardingsmid-
del 617P21="* s.v.p. het betreffende veiligheidsinformatieblad.

* Lees voor het omgaan met en verwerken van C-Orthocryl lamineerhars 617H55=" of Orthocryl
lamineerhars 617H19=* en hardingspoeder 617P37=* s.v.p. het betreffende veiligheidsinforma-
tieblad.

» Zorg voor voldoende ventilatie in de werkruimtes en op de werkplekken.

* Draag bij het afslijpen van de koker ter bescherming van uw gezondheid altijd een adequaat
ademhalingsbeschermingsmiddel, werkhandschoenen en een veiligheidsbril.

INFORMATIE

Let erop dat bij de volgende lamineertechniek de lamineerdummy's voor de accu en de laadbus
op de binnenkoker niet met dubbelzijdig tape, schroeven e.d. mogen worden bevestigd. Deze
worden uitsluitend op hun plaats gehouden door buiskous 99B25. Daarom is het modelleren
met Plastilin-kneedmassa niet nodig.

1) De binnenkoker klaarmaken. Bevestig de lamineerdummy voor de laadbus, accu's, elektroni-
ca en elektroden aan de binnenkoker. Omwikkel de binnenkoker met gewone plastic huis-
houdfolie.
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2) Trek de buiskous 99B25 glad en strak omlaag en bind hem proximaal af. Controleer de plaats
van de lamineerdummy's opnieuw. Verwarm pvc-buisfolie 99B71=* en trek deze over de
stomp. Bind de buisfolie af en zuig deze daarna af (zie afb. 4).

3) Maak op de bekende wijze het schuimpositief met Pedilen-hardschuim 200 617H12=* en
Pedilen-hardingsmiddel 617P21=* (zie afb. 5).

4) Slijp het schuimpositief bij (zie afb. 9).

5) Bekleed het geslepen schuimpositief met PVA-folie en voldoende Perlontricot 623T3=* en
bind deze af.

6) Om de stabiliteit van de koker te vergroten is het mogelijk het laminaat tussen de eerste en de
tweede laag van het Perlontricot 623T3=* met carbonweefsel 616G12 te versterken. Let erop
dat het carbonweefsel de ingietring niet mag overlappen uit het oogpunt van de elektrische
veiligheid.

7) Lamineer de buitenkoker op de gebruikelijke manier en laat deze uitharden.

8) Leg de beide boorgaten van de mal voor de laadbus op de noppen van de buitenkoker en
breng de contour met een dunne viltstift of een kraspen over op de buitenkoker (zie afb. 10).

9) Brand de noppen van de binnenkant uit vrij. De aldus gemaakte gaten zijn het middelpunt van
de te maken boorgaten (zie afb. 11)

10) Boor de beide opengebrande gaten met lepelboor 726W9=* uit tot de gemarkeerde contour
(zie afb. 12).

11) Frees de contour vervolgens vrij. Controleer de contour met de laadbusmal. De mal moet zon-
der speling in de uitfrezing passen (zie afb. 13)

12) Controleer de uitfrezing tot slot met behulp van de laadbus. Steek de laadbus hiervoor vanaf
de binnenkant van de koker door de uitfrezing (zie afb. 14).

13) Steek de laadbus in de uitfrezing. De laadbus moet zonder dat er van buitenaf druk op wordt
uitgeoefend, vlak tegen de buitenkant van de koker liggen (zie afb. 15).

14) Wanneer de wand van de buitenkoker dikker is dan 2 mm, kan de laadbus niet in de koker
worden geschoven. Het gedeelte van de koker waarlangs de platte laadbuskabel komt te
lopen, moet dan aan de binnenkant worden uitgeslepen (zie afb. 16).

INFORMATIE: Om een duidelijker beeld te geven, is de koker op de afbeelding open-
gesneden.

15) Een voorbeeld van een correcte positionering van de laadbus in de buitenkoker (zie afb. 17).
INFORMATIE: Om een duidelijker beeld te geven, is de koker op de afbeelding open-
gesneden.

16) Bestrijk het smalle randje van de laadbus met hechtmiddel 617H46. Met dit hechtmiddel
wordt de laadbus vastgelijmd aan de buitenkoker (zie afb. 18).

17) Bevestig de laadbus in de buitenkoker. Zet de laadbus vervolgens met tape vast aan de koker
en laat het hechtmiddel uitharden (zie afb. 19)

INFORMATIE: Neem de uithardingstijd van het hechtmiddel in acht!

18) Bevestig de accu's en elektronica aan de binnenzijde van de buitenkoker (bijv. met dubbelzij-
dig tape) en schuif de binnenkoker in de buitenkoker. De accu's en de elektronica worden
door de binnenkoker in de opening van de buitenkoker gefixeerd (zie afb. 20).

INFORMATIE: Om een duidelijker beeld te geven, is de koker op de afbeelding open-
gesneden.

8 Gebruik/Bediening

INFORMATIE

Laad de MyoEnergy Integral voordat deze de eerste keer gebruikt wordt volledig op met de
MyoCharge Integral 757L35.
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8.1 Accu laden
Klik de laadstekker vast in de laadbus. De pieper geeft 1 x een lang geluidssignaal. De prothese
wordt uitgeschakeld en het laadproces wordt automatisch gestart.

INFORMATIE

Wanneer u de prothese wilt gebruiken, moet u de laadstekker lostrekken en de prothese weer
inschakelen.

8.2 In- en uitschakelen

Wanneer de laadbustoets (zie afb. 3, pijl) wordt ingedrukt, wordt de prothese in- of uitgescha-
keld. Hiervoor moet de toets langer dan 1 seconde worden ingedrukt.

Bij het inschakelen weerklinken er 2 korte piepsignalen en licht de led kort op. De actuele laad-
toestand wordt aangegeven door middel van verschillende kleuren. Zie ook het hoofdstuk "Pie-
perfuncties".

Bij het uitschakelen klinkt er 1 lang piepsignaal. De led licht hierbij niet op.

8.3 Laadtoestand opvragen

Bij een ingeschakelde prothese kan de laadtoestand van de accu op elk gewenst moment worden
opgevraagd. Druk hiervoor de laadbustoets (zie afb. 3, pijl) korter dan 1 seconde in. De led licht
op. De kleur van de led (zie de tabel) geeft de actuele laadtoestand aan.

Accu leeg Led licht rood op
Accu voor 50% opgeladen Led licht geel op
Accu vol Led licht groen op

8.4 Veiligheidsuitschakeling

De veiligheidsuitschakeling dient ter bescherming van de accu en wordt geactiveerd bij:
* een te hoge of te lage temperatuur tijdens het laden

*  kortsluiting

* over- of onderspanning

INFORMATIE

Na een veiligheidsuitschakeling moet de lader worden aangesloten om de elektronica weer te
activeren.

8.5 Pieperfuncties
De volgende pieperfuncties zijn als standaard vastgelegd:

Pieper 1x lang Pieper 2x kort

Prothese inschakelen: .
druk langer dan 1 seconde op de toets

Prothese uitschakelen: .
druk langer dan 1 seconde op de toets.

Laadstekker aansluiten: .
laden begint.

Laadstekker loskoppelen: .

laden wordt beéindigd.

De volgende pieperfuncties zijn alleen in combinatie met 7inl Controller 9E420=" beschikbaar:
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Pieper 1x lang | Pieper 2x kort |Langdurige

pulsen
(zolang de
toets inge-
drukt wordt
gehouden)
Parental Access Switch .
MyoLino Link bevestigen .
MyoLino Link loskoppelen: .

De prothese was ingeschakeld

MyoLino Link loskoppelen: .
De prothese was uitgeschakeld

9 Reiniging

1) Reinig het product met een vochtige, zachte doek.

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

10 Afvoer aan het einde van de levensduur

Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land geldende voor-

=== schriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem
de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instantie voor terugname- en inzamelproce-
dures in acht.

E Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk afval.

11 Juridische informatie

11.1 Aansprakelijkheid

Otto Bock HealthCare Products GmbH, hierna te noemen de fabrikant, kan alleen aansprakelijk
worden gesteld, indien de voor het product geldende bewerkings- en verwerkingsvoorschriften,
onderhoudsinstructies en onderhoudstermijnen in acht worden genomen. De fabrikant wijst er uit-
drukkelijk op dat dit product uitsluitend mag worden gebruikt in door Ottobock goedgekeurde
onderdelencombinaties (zie de gebruiksaanwijzingen en catalogi). Voor schade die wordt veroor-
zaakt door onderdelen die niet door de fabrikant zijn goedgekeurd, is de fabrikant niet aansprake-
lijk. Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd door daartoe opgeleide en geauto-
riseerde medewerkers van Ottobock.

11.2 Handelsmerk

Alle in dit begeleidende document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder de
bepalingen van het daarvoor geldende merkenrecht en onder de rechten van de betreffende eige-
naren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregistreerde merken zijn en
vallen onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit begeleidende document gebruik-
te merken kan niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van rechten van derden.

11.3 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 93/42/EEG betreffende medische hulpmiddelen.
Op grond van de classificatiecriteria voor medische hulpmiddelen volgens bijlage IX van de richt-
lijn is het product ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de
fabrikant geheel onder eigen verantwoording opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.
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12 Bijlagen
12.1 Symbolen op de accu

Symbool Betekenis

Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de

C € Europese richtlijn medische hulpmiddelen 93/42/EEG.
Dit product mag niet worden meegegeven met ongesor-

\g teerd huishoudelijk afval. Wanneer u zich bij het weg-

= gooien ervan niet houdt aan de in uw land geldende
voorschriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor
het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van
de in uw land bevoegde instantie voor terugname- en
inzamelprocedures in acht.

LOT/PPPP YYYY WW Lotnummer

I Wettelijk fabrikant

12.2 Accessoires

Accu-adapterkabel 757VAK1 voor het VASI-systeem

12.3 Technische gegevens

12.3.1 Specifieke technische gegevens

Omschrijving Waarde
Capaciteit 300 mAh
Type Lithium-polymeer
Afmetingen ca. 35x 20 x 20 mm
Gewicht ca. 25 g (accupack zonder toebehoren)

12.3.2 Algemene technische gegevens

Omschrijving Waarde
Uitgangsspanning ca. 7,4V
Laadspanning ca. 8,2V
Laadtijd ca. 2,0 uur

Gebruikstemperatuur

0 °C tot 60 °C (32 °F tot 140 °F)

Laadtemperatuur

0 °C tot 45 °C (32 °F tot 113 °F)

Opslag- en transporttemperatuur
(met of zonder verpakking)

-20 °C tot 50 °C (-4 °F tot 122 °F)

Gebruiksduur van de prothese

ca. 1000 grijpcycli bij het MyoBock systeem voor volwas-
senen

ca. 2500 grijpcycli bij het MyoBock systeem voor kinde-
ren

Levensduur MyoEnergy Integral

2 jaar

Levensduur accu

2 jaar
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1 Forord

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2014-01-14

» Las igenom detta dokument noggrant.

» Beakta sdkerhetsanvisningarna och de férberedelser som anges i detta medféljande doku-
ment.

» Om det under idrifttagning, anvandning eller underhall av produkten kravs hjalp, liksom vid
ovéntad drift eller handelser, kontakta tillverkaren (se tillverkarens adress pa baksidan av
detta medfdljande dokument).

2 Produktbeskrivning

2.1 Funktion
MyoEnergy Integral 757B35=0 &r ett komplext energiforsorjningssystem. Det bestar av batteri,
laddningsdosa, 2-polig stromkabel, 3-polig kommunikationskabel och elektronik. Komponenterna
ar permanent fasta i varandra och monteringsklara. Anvdnd MyoCharge Integral 757L35 for att
ladda batteriet.

2.2 Komponenter

2.2.1 Batteri
Batteriet (bild 1, pos. 1) bestar av tva celler.

2.2.2 Laddningsdosa

Laddningsdosan (bild 1, pos. 2) ar férsedd med integrerad knapp, LED och summer och har flera
funktioner.

* Kontakter for uppladdning av batteriet

* Lysdiod for information om aktuell laddningsniva

* Knapp for paslagning och avstangning av protesen och for information om laddningsnivan

*  Summer for information om drifttillstand

2.2.3 Stromkabel

Stromkabeln (2-poligt uttag) (bild 1, pos. 3) med uttag utgér forbindelsen mellan batteri och re-
spektive proteskomponent. Vid anvandning med VASI-komponenter behdvs batteriadapterkabeln
for VASI-system 757VAK1. Den héar adapterkabeln medféljer inte, men kan bestallas fran
Ottobock.

2.2.4 Kommunikationskabel
Kommunikationskabeln (3-polig kontakt) (bild 1, pos. 4) anvands for datautbyte. Funktionerna be-
skrivs i bruksanvisningen for respektive proteskomponent.

2.2.5 Elektronik

Den integrerade elektroniken (bild 1, pos. 5) skyddar batteriet mot kortslutning, 6verspanning,
underspénning och uppladdning i ett oftillatet temperaturomrade. Dessutom kommunicerar den
med laddaren eller MyoL.ino Link.

3 Anvindning

3.1 Anvdndningssyfte

MyoEnergy Integral 757B35=0 &r uteslutande avsedd att anvéndas for energiférsérjning av Myo-
Bock-protessystemet och VASI-proteskomponenter. MyoEnergy Integral 757B35=0 ar avsedd att
anvandas for en- eller dubbelsidiga exoprotetiska férsorjningar fér den évre extremiteten.
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3.2 Anvindningsomrade

MyoEnergy Integral 757B35=0 kan anvandas for proteskomponenter for 6verarmen eller underar-
men.

3.3 Forutsattningar for anvandning
MyoEnergy Integral 757B35=0 far inte anvdndas med 4in1-styrenheten.

3.4 Nodvandiga kvalifikationer

Patienten far endast forsorjas med MyoEnergy Integral 7567B35=0 av en ortopedingenjor.

» INFORMATION: MyoEnergy Integral 757B35=0 kallas i fortsattningen MyoEnergy Inte-
gral.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.
Varning for méjliga olycks- och skaderisker.

= Varningshénvisning betréaffande méjliga tekniska skador.

5 Sakerhetsanvisningar

5.1 Produktspecifika sikerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Underlatenhet att folja sakerhetsanvisningarna

» Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos protessystemet.

» Produkten kan férstéras.

— Beakta sdkerhetsanvisningarna och de férberedelser som anges i detta medféljande doku-
ment.

[ A OBSERVERA

In- och urkoppling av elektriska anslutningar i pakopplat tillstand

» Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos protessystemet.

— Innan proteskomponenter byts ut (t.ex. gripkomponenter) maste produkten stangas av enligt
anvisningarna i bruksanvisningen.

| A OBSERVERA

Intrangande av vatska

» Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos protessystemet.
— Se till att ingen vatska tranger in i batteriet.

— Anvand inte batteriet i badproteser.

[ A OBSERVERA

Felaktig hantering av produkten

» Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos protessystemet.

— Informera patienten om hur produkten ska anvédndas enligt kapitlet "Patientspecifika
sakerhetsanvisningar”.
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INFORMATION

Ladda det tillhérande batteriet innan produkten anvéands for forsta gangen.

5.2 Patientspecifika sakerhetsanvisningar

/\ VARNING

Samtidig anvandning av produkten med aktiva, implanterade system

» Skador till féljd av tillfallig inverkan av aktiva, implanterbara system (t.ex. pacemaker, defibril-
lator osv.) till foljd av att produkten genererar elektromagnetisk stralning.

—  Se till att produkten inte kommer i omedelbar nérhet av aktiva, implanterbara system.

| A OBSERVERA |

Smuts och fukt som tranger in.
» Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos protessystemet.
— Se till att varken fasta féremal eller vétskor kan tranga in i produkten.

[ A OBSERVERA

Mekaniska 6verbelastningar som orsakas av yttre mekanisk paverkan eller belastning
» Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos protessystemet.
— Utsatt inte produkten for mekaniska vibrationer eller stétar.

— Kontrollera produkten innan varje anvandning med avseende pa synliga skador.

| A OBSERVERA

Vistelse i omraden med extrema temperaturer

» Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos protessystemet.

— Undvik att vistas pa platser med en temperatur som ligger 6ver eller under det produkten ar
ldmpad for. Se kapitlet "Tekniska uppgifter” i bilagan till den har bruksanvisningen.

For kort avstand till hogfrekventa kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefoner, Blue-
tooth-enheter, WLAN-enheter)
» Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos protessystemet.
— Vi rekommenderar darfor att halla minst féljande avstand till dessa hdgfrekventa kommunika-
tionsenheter:
* Mobiltelefon GSM 850/GSM 900: 0,99 m
* Mobiltelefon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
¢ Tradlosa DECT-telefoner inkl. basstation: 0,35 m
* WLAN (router, accesspunkter o0.s.v.): 0,22 m
* Bluetooth-enheter (produkter fran andra tillverkare som inte godkants av Ottobock): 0,22 m

| A OBSERVERA |

Magnetiska storningar

» Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos protessystemet.

— Undvik att vistas i omraden med starka magnetiska stérningskaéllor (t.ex. stéldskyddssystem i
varuhus).
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[ A OBSERVERA

Egenhandig manipulering av produkten

» Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos protessystemet.

— Inga arbeten far utféras pa produkten utéver de som beskrivs i den héar bruksanvisningen.

— Skydda batteriet fran skador och koppla inte loss forbindelserna mellan batteripaketen.

— Endast en certifierad Ottobock Myo-Service-avdelning far 6ppna och reparera produkten el-
ler reparera skadade komponenter.

| A OBSERVERA

Nedsmutsning av de elektriska kontakterna

» Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att protessystemet fungerar felaktigt till
foljd av att proteskomponenter inte far tillrackligt med strom.

— Se till att laddningsanslutningens kontakter alltid ar rena och fettfria.

— Rengor de elektriska kontakterna pa batteriladdaren och laddningsanslutningen regelbundet
med en bomullstops och en mild tvallésning.

— Se till att kontaktytornas beldggning aldrig skadas med spetsiga eller vassa féremal.

6 Leverans/forvaring

6.1 Leveransinnehall

Position enl. bild 2 Styck Produktbeteckning

Pos. 1 1 MyoEnergy Integral 757B35=0

Pos. 2 2 Lamineringsdummy battericell

Pos. 3 1 Lamineringsdummy elsystem

Pos. 4 1 Lamineringsdummy laddnings-
dosa

Pos. 5 1 Borrschablon laddningsdosa

Ej i bild. 1 Bruksanvisning 647G885

6.2 Forvaring
Beakta informationen i kapitlet "Tekniska uppgifter”.

7 Rekommenderad lamineringsanvisning for MyoEnergy Integral
Produkten kan placeras i dverarms- eller underarmshylsan. Beroende pa platsférhallandena fixe-
ras batteriet mellan ytter- och innerhylsan.

INFORMATION

Den bdjliga flatkabeln mellan elsystemet och laddningsdosan kan anpassas pa langden genom
att den forsiktigt bojs eller viks. Man maste vara forsiktigt nar man stryker 6ver vikkanten. Om
den flexibla flatkabeln bojs pa samma stélle en gang till men i motsatt riktning, kan det leda till
allvarliga skador.

7.1 Lamineringsanvisning for MyoEnergy Integral i 6verarmshylsan

Sorj for maximal avlastning av underarmarna i enlighet med patientens fysiologiska indikationer
genom att strava efter att placera batteriet s proximalt som magjligt. Anvand darfor inriktningshjal-
pen for ErgoArm-armbagspassdelar 743A23 vid inrikining av hylsan pa en ErgoArm 12K44=* eller
12K50=*. Fast fast batteriet med tejp pa stavarna pa inriktningshjalpen.
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Beakta anvisningarna i bruksanvisning 647H447 som medféljer inriktningshjalpen fér ErgoArm-
armbagspassdelar 743A23.

7.2 Lamineringsanvisning for MyoEnergy Integral i underarmshylsan

o8s!

Limning av laddningsdosan med olampligt lim

» Vid anvandning av olampligt lim (t.ex. Cyamet-snabblim) kan ytterhylsan skadas nar ladd-
ningsdosan tas bort.

— Limningen av laddningsdosan maste genomféras med vidhaftningsmedel 617H46, eftersom
batteriet och laddningsdosan maste kunna avlagsnas fran ytterhylsan om nagon del gar sén-
der.

INFORMATION

* Las igenom tillhérande sékerhetsdatablad innan du bérjar anvanda eller bearbeta Pedilen-
hardskum 200 617H12=* eller Pedilen-hardare 617P21=*.

* Las igenom tillhdrande sakerhetsdatablad innan du bérjar anvénda eller bearbeta C-Orthocryl
lamineringsharts 617H55=*, Orthocryl lamineringsharts 617H19=* eller héardningspulver
617P37=".

» Sorj for tillracklig ventilation i rum och arbetsplatser.

* Anvand lampligt andningsskydd, arbetshandskar och skyddsglaségon som skydd for din hélsa
nar du slipar hylsan.

| INFORMATION

Observera att lamineringsdummyn for batteri och laddningsdosa inte far fixeras med tejp, skru-
var eller dylikt nar den héar lamineringstekniken anvénds. Den halls pa plats enbart med hjalp av
slangstrumpa 99B25. Modellering med plastilinlera behovs alltsa inte.

1) Tillverka innerhylsan. Fast lamineringsdummy for laddningsdosa, batterier, elsystem och elek-
troder pa innerhylsan. Linda in innerhylsan med vanlig plastfolie som finns i handeln.

2) Dra slangstrumpan 99B25 nedat och se till att den saknar veck. Bind fast den proximalt. Kon-
trollera lamineringsdummyns position en gang till. Varm PVC-folieslang 99B71=* och tra over
stumpen. Bind fast folieslangen och sug rent den (se bild 4).

3) Tillverka ett skumpositiv av Pedilen-hardskum 200 617H12=* och Pedilen-hardare 617P21=*
med gangse teknik (se bild 5).

4) Slipa skumpositivet (se bild 9).

5) Tra PVA-folie och en tillrackligt stor bit perlontrikaslang 623T3=* pa det slipade skumpositivet
och bind fast.

6) Om hylsans stabilitet behover forbattras kan du lagga kolfibervav 616G12 mellan det forsta
och andra lagret perlontrikaslang 623T3=* pa laminatet. Observera att kolfibervaven av elsa-
kerhetsskal inte far 6verlappa ingjutningsringen.

7) Laminera ytterhylsan med gangse teknik och lat harda.

8) Placera de bada halen pa schablonen foér laddningsdosan pa ytterhylsans nabbar. Dra en linje
runt konturen med en tunn filtpenna eller en rits (se bild 10).

9) Smaltborra nabbarna inifran. Halen som uppstar markerar mittpunkten pa halen som ska go-
ras (se bild 11).

10) Borra upp de bada smaltborrade halen med halsag 726W9=" till den markerade konturen (se
bild 12).

11) Fras dérefter konturen. Kontrollera konturen med hjalp av schablonen foér laddningsdosan.
Schablonen ska passa exakt i urfrasningen utan spel (se bild 13).
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12) Kontrollera slutligen urfrasningen med hjalp av laddningsdosan. Det gér du genom att sticka
in laddningsdosan genom urfrasningen fran insidan av hylsan (se bild 14).

13) For in laddningsdosan i urfrasningen. Laddningsdosan maste ligga i kant med hylsans yttersi-
da utan yttre tryck (se bild 15).

14) Om ytterhylsan &r tjockare &n 2 mm sa gar det inte att skjuta in laddningsdosan. Hylsans insi-
da maste slipas av runt laddningsdosans flatkabel (se bild 16).

INFORMATION: For att fortydliga har hylsan skurits upp.

15) Exempel pa nar laddningsdosan ar korrekt placerad i ytterhylsan (se bild 17).
INFORMATION: For att fortydliga har hylsan skurits upp.

16) Stryk vidhaftningsmedel 617H46 pa laddningsdosans smala avsats. Vidhaftningsmedlet faster
laddningsdosan pa ytterhylsan (se bild 18).

17) Inséttning av laddningsdosan i ytterhylsan. Fixera sedan laddningsdosan i hylsan med tejp.
Lat vidhaftningsmedlet harda (se bild 19).

INFORMATION: Observera hardningstiden for vidhaftningsmedlet!

18) Fast batterierna och elektroniken pa insidan avytterhylsan (t.ex. med dubbelhé&ftande tejp) och
skjut ininnerhylsan. Batterierna och elektroniken fixeras i ytterhylsans form av innerhylsan (se
bild 20).

INFORMATION: For att fortydliga har hylsan skurits upp.

8 Anvandning/hantering

INFORMATION

Forsta gangen MyoEnergy Integral tas i drift maste den laddas upp helt med MyoCharge Inte-
gral 757L35.

8.1 Ladda batteriet
Snépp fast laddningskontakten i laddningsdosan. Summern ljuder lange 1 gang. Protesen stangs
av automatiskt och laddningsférloppet startar.

INFORMATION

Om protesen ska anvandas sa maste laddningskontakten dras ur och protesen slas pa.

8.2 Paslagning och avstiangning

Genom att trycka pa laddningsdosans knapp (se bild 3) slas protesen pa eller stangs av. For det
maste knappen hallas intryckt langre an 1 sekund.

Paslagningen bekraftas med 2 korta ljudsignaler och LED:n lyser kort. Genom olika farger kom-
mer den aktuella laddningsnivan att visas. Se aven kapitlet "Summerfunktioner".

Avstangningen signaleras med en lang ljudsignal. LED:n lyser inte.

8.3 Kontrollera laddningsnivan

Batteriladdningsnivan kan kontrolleras nar som helst om protesen ar paslagen. Tryck in ladd-
ningsdosans knapp (se bild 3, pil) kort i mindre &n 1 sekund. LED:n lyser. Fargerna pa LED:n (se
tabell) visar den aktuella laddningsnivan.

Batteriet tomt LED:n lyser rott
Batteriet uppladdat till 50 % LED:n lyser gult
Batteriet fullt LED:n lyser gront

8.4 Sakerhetsavstangning
Séakerhetsavstangningen ar avsedd som skydd for batteriet och aktiveras vid:
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* over- och undertemperatur vid laddningen
*  kortslutning
* Over- och underspénning

INFORMATION

Efter en sakerhetsavstangning maste laddaren anslutas igen sa att elektroniken aktiveras.

8.5 Summerfunktioner
Nedanstaende ljudsignaler anvands som standard:

1 lang ljudsignal

2 korta ljudsigna-
ler

Sla pa protesen:
Tryck in knappen langre én 1 sekund

Stéang av protesen:
Tryck in knappen langre én 1 sekund.

Koppla in laddningskontakten:
Laddningen startar.

Koppla ur laddningskontakten:
Laddningen avslutas.

Nedanstaende ljudsignaler forekommer endast i férbindelse med 7in1 Controller 9E420=*:

1 lang ljudsig-
nal

2 korta ljud-
signaler

Pulserar kon-
tinuerligt

(sa linge
knappen halls
tryckt)

Parental Access Switch

Anslut MyoLino Link

Koppla fran MyoLino Link:
Protesen var paslagen

Koppla fran MyoLino Link: .
Protesen var avstangd

9 Rengoring

1) Rengdr produkten med en fuktig och mjuk trasa.
2) Torka produkten med en mjuk trasa.

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

10 Avfallshantering

Den hér produkten far inte kastas var som helst med osorterade hushéllssopor. En av-
fallshantering som inte motsvarar bestammelserna som galler i ditt land, kan ha skadlig
== inverkan pa milj6 och halsa. Folj lokala bestdimmelser fér sopsortering och atervinning.
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11 Rattsliga anvisningar

11.1 Ansvar

Otto Bock HealthCare Products GmbH, som i det féljande kallas tillverkare, ansvarar bara om an-
givna be- och omarbetningsanvisningarna liksom skotselanvisningarna och serviceintervallerna for
produkten halls. Tillverkaren papekar uttryckligen att denna produkt bara far anvandas i kombina-
tion med av tillverkaren godkanda produkter (se bruksanvisning och kataloger). For skador som
fororsakats av komponentkombinationer och anvandningar, som inte ar godkanda av tillverkaren,
ansvarar inte tillverkaren. Oppna och reparera denna produkt far bara géras av auktoriserad
Ottobock fackpersonal.

11.2 Varumaérken

Alla beteckningar som férekommer i den medféljande dokumentationen omfattas av géllande va-
rumarkeslagstiftning och rattigheterna for respektive édgare.

Alla varumarken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade och tillhor respektive dgare.
Aven varumirken som inte explicit markerats som registrerade i den medféljande kan omfattas av
rattigheter hos en tredje part.

11.3 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicinska produkter i direktiv 93 / 42 / EWG. Pa grund av klassi-
ficeringskriterierna for medicinska produkter enligt riktlinjens bilaga IX, har produkten placerats i
klass |. Konformitetsdeklarationen har darfoér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt ap-
pendix VII.

12 Bilaga
12.1 Symboler pa batteriet
Symbol Forklaring

Forsékran om dverensstammelse enligt den europeiska

c € riktlinjen for medicintekniska produkter 93/42/EEG.
Den har produkten far inte kastas bland osorterade hus-

\g héllssopor. En avfallshantering som inte motsvarar be-

i stammelserna som galler i ditt land kan ha skadlig inver-
kan pa miljo och halsa. Folj lokala bestammelser for sop-
sortering och atervinning.

LOT/PPPP YYYY WW Partinummer

I Juridisk tillverkare
12.2 Tillbehor

Batteriladdningskabel 757VAK1 fér VASI-systemet

12.3 Tekniska uppgifter
12.3.1 Specifika tekniska data

Beteckning Varde
Kapacitet 300 mAh
Typ Litiumpolymer
Matt ca 35 x 20 x 20 mm
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Beteckning

Varde

Vikt

ca 25 gram (batteripack utan tillbehor)

12.3.2 Allmanna tekniska uppgifter

Beteckning Varde
Utspanning ca7,4V
Laddningsspéanning ca8,2V

Laddningstid

ca 2,0 timmar

Drifttemperatur

0 °C till 60 °C (32 °F till 140 °F)

Laddningstemperatur

0 °C till 45 °C (32 °F till 113 °F)

Forvarings- och transporttemperatur
(med och utan férpackning)

-20 °C till 50 °C (-4 °F till 122 °F)

Drifttid for protesen

ca 1000 gripcykler med MyoBock vuxensystem
ca 2500 gripcykler med MyoBock barnsystem

Livslangd MyoEnergy Integral

2 ar

Batteriets livslangd

2 ar
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1 Forord

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2014-01-14

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem.

» Folg sikkerhedsanvisningerne og de beskrevne handlinger i dette medfelgende dokument.

» Hovis du ved ibrugtagningen, anvendelsen eller vedligeholdelsen af produktet, eller ved uven-
tet drift eller uventede heendelser har brug for hjeelp, bedes du kontakte producenten (se
producentens adresse pa bagsiden af dette felgedokument).

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funktion

MyoEnergy Integral 767B35=0 er et komplekst energiforsyningssystem. Det bestar af et batteri,
en ladebgsning, 2-polet forsyningskabel, 3-polet kommunikationskabel og elektronik. Komponen-
terne er fast forbundet med hinanden og klar til montering. MyoCharge Integral 757L35 kan an-
vendes til opladning af batteriet.

2.2 Komponenter

2.2.1 Batteri
Batteriet (ill. 1, pos. 1) bestar af to celler.

2.2.2 Ladebosning

Ladebesningen (ill. 1, pos. 2) med integreret trykknap, LED og bipper har flere funktioner.
» Kontakter til opladning af batteriet

* LED for information om den aktuelle ladetilstand

* Trykknap til at teende og slukke protesen og til forespergsel om ladetilstanden

* Bipper til tilbagemelding om driftstilstande

2.2.3 Forsyningskabel

Det 2-polede forsyningskabel (ill. 1, pos. 3) med besning etablerer forbindelsen mellem batteriet
og de respektive protesekomponenter. Til drift med VASI-komponenter kreeves batteri-adapter-
kablet til VASI-systemet 7567VAK1. Dette adapterkabel er ikke inkluderet i leveringen, men kan be-
stilles hos Ottobock.

2.2.4 Kommunikationskabel
Det 3-polede kommunikationskabel (ill. 1, pos. 4) med besning anvendes til dataudveksling.
Funktionen beskrives i brugsanvisningen til de respektive protesekomponenter.

2.2.5 Elektronik

Den integrerede elektronik (ill. 1, pos. 5) beskytter batteriet mod kortslutning, overspzending, un-
derspaending og mod opladning i et ikke tilladt temperaturomrade. Desuden kommunikerer elek-
tronikken med ladeapparatet eller MyoLino Link.

3 Anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

MyoEnergy Integral 757B35=0 er kun beregnet til energiforsyning af MyoBock protesesystemet
og VASI-protesekomponenter. MyoEnergy Integral 7567B35=0 er beregnet til en- eller tosidet eks-
oprotetisk behandling af de gvre ekstremiteter.

3.2 Anvendelsesomrade
MyoEnergy Integral 757B35=0 kan anvendes til protesekomponenter til overarmen og underar-
men.
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3.3 Anvendelsesbetingelser
MyoEnergy Integral 767B35=0 ma ikke anvendes sammen med 4-i-1 controlleren.

3.4 Fornoden kvalifikation

Kun en ortopzeditekniker ma forsyne en patient med MyoEnergy Integral 757B35=0.

» INFORMATION: MyoEnergy Integral 757B35=0 benzevnes fremover MyoEnergy Inte-
gral.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

Advarsler om mulige tekniske skader.

H

5 Sikkerhedsanvisninger

5.1 Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger

/A FORSIGTIG

Ikke-overholdelse af sikkerhedsanvisninger

» Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion i protesesystemet.

»  deleggelse af produktet.

— Folg sikkerhedsanvisningerne og de beskrevne handlinger i dette medfelgende dokument.

/\ FORSIGTIG

Frakobling eller tilslutning af elektriske forbindelser i teendt tilstand

» Personskade som felge af forkert styring eller fejlfunktion i protesesystemet.

— Inden der skiftes til andre protesekomponenter (f.eks. gribekomponenter), skal der ubetin-
get slukkes for produktet, som angivet i brugsanvisningen.

/A FORSIGTIG

Indtreengning af veeske

» Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion i protesesystemet.
— Serg for, at der ikke treenger veeske ind i batteriet.

— Anvend ikke batteriet til badeproteser.

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt handtering af produktet

» Personskade som felge af forkert styring eller fejlfunktion i protesesystemet.

— Instruer patienten i korrekt handtering af produktet i overensstemmelse med kapitel "Patient-
specifikke sikkerhedsanvisninger".

INFORMATION
For ibrugtagningen af produktet skal det tilherende batteri lades op.
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5.2 Patientspecifikke sikkerhedsanvisninger

/\ ADVARSEL

Samtidig anvendelse af produktet med aktive implanterede systemer

» Personskade grundet midlertidig pavirkning af aktive implanterede systemer (f.eks. pacema-
ker, defibrillator, osv.) som felge af elektromagnetisk straling fra produktet.

— Serg for, at produktet ikke kommer i umiddelbar naerhed af aktive implanterede systemer.

/A FORSIGTIG

Indtreengen af snavs og fugt
» Personskade som felge af forkert styring eller fejlfunktion i protesesystemet.
— Serg for, at hverken faste partikler eller veeske kan treenge ind i produktet.

/\ FORSIGTIG

Mekaniske overbelastninger forer til mekaniske pavirkninger eller belastninger udefra
» Personskade som felge af forkert styring eller fejlfunktion i protesesystemet.

— Udseet ikke produktet for mekaniske vibrationer eller sted.

— Kontroller produktet for synlige skader fer hver brug.

A\ FORSIGTIG

Ophold i omrader med ekstreme temperaturer

» Personskade som felge af forkert styring eller fejlfunktion i protesesystemet.

— Undga ophold i omréader uden for det tilladte temperaturomréde. Se kapitel "Tekniske data" i
tillaegget til denne brugsanvisning.

For lille afstand til RF-kommunikationsapparater (f.eks. mobiltelefoner, Bluetooth-appa-
rater, WLAN-apparater)

Personskade som felge af forkert styring eller fejlfunktion i protesesystemet.

Det anbefales derfor at overholde felgende minimumafstande til nedenstaende RF-kommuni-
kationsapparater:

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

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

* DECT-tradlose telefoner inkl. basisstation: 0,35 m

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

* Bluetooth-apparater (fremmede produkter, som ikke er frigivet af Ottobock): 0,22 m

U 4

/A FORSIGTIG

Magnetiske stojfelter

» Personskade som felge af forkert styring eller fejlfunktion i protesesystemet.

— Undga ophold i omrader med steerke elektromagnetiske stejkilder (f.eks. varesikringssyste-
mer i varehuse

-

A\ FORSIGTIG

Selvudfert manipulation pa produktet

» Personskade som folge af forkert styring eller fejlfunktion i protesesystemet.

— Bortset fra det beskrevne arbejde i denne brugsanvisning ma du ikke foretage manipulatio-
ner pa produktet.
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— Batteriet m& under ingen omsteendigheder blive beskadiget, og forbindelsesledningerne
mellem batteripakkerne mé ikke afbrydes.

— Abning og reparation af produktet eller istandsaettelse af beskadigede komponenter ma kun
udferes af et certificeret Ottobock Myo-serviceveerksted.

/\ FORSIGTIG

Snavs pa de elektriske kontakter

» Personskade som felge af forkert styring eller fejlfunktion i protesesystemet grundet util-

streekkelig stremforsyning fra protesekomponenterne.

Serg for, at kontakterne pa ladebesningen altid er rene, og at de ikke er fedtede.

Rens de elektriske kontakter pa ladeapparatet og ladebesningen regelmaessigt med en vat-

pind og mildt seebevand.

— Undgéa under alle omsteendigheder at beskadige kontakternes overflade med spidse eller
skarpe genstande.

—
—

6 Levering/opbevaring

6.1 Leveringsomfang

Position ifelge ill. 2 Stk. Produktbetegnelse

Pos. 1 1 MyoEnergy Integral 757B35=0

Pos. 2 2 Lamineringsdummy til batteri-
celle

Pos. 3 1 Lamineringsdummy til elektro-
nik

Pos. 4 1 Lamineringsdummy til la-
debasning

Pos. 5 1 Boreskabelon til ladebasning

Udenill. 1 Brugsanvisning 647G885

6.2 Opbevaring
Overhold anvisningerne i kapitel "Tekniske data".

7 Anbefalet lamineringsvejledning til MyoEnergy Integral
Produktet kan placeres i over- eller i underarmshylstret. Fikseringen af batteriet sker mellem yder-
og inderhylstret atheengig af pladsforholdene.

INFORMATION

Det fleksible fladkabel mellem elektronikken og ladebesningen kan tilpasses i leengden ved at
beje eller folde det forsigtigt. Der ma kun foretages en bled begjning af kablet. Hvis det fleksible
fladkabel pa et allerede foldet sted bejes om i den modsatte retning, kan det medfere alvorlige
beskadigelser.

7.1 Lamineringsanvisninger til MyoEnergy Integral i overarmshylstret

Under hensyntagen til fysiologiske patientindikationer skal der serges for maksimal vaegtaflastning
af underarmen og dermed tilstreebes en sa hej proksimal positionering af batteriet som muligt.
Brug derfor monteringshjeelpen til ErgoArm albuekomponenter 743A23 til hylsteropbygningen af
en ErgoArm 12K44=* eller 12K50=*. Fastger batteriet med tape pa monteringshjeelpens stave.
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Felg anvisningerne i brugsanvisningen 647H447, som er vedlagt monteringshjzelpen til ErgoArm
albuekomponenter 743A23.

7.2 Lamineringsanvisninger til MyoEnergy Integral i underarmshylistret

| BEM/ERK

Fastklaebning af ladebgsningen med uegnet lim

» Ved anvendelse af ikke egnede kleebemidler (f.eks. cyamet-hurtiglim) kan fjernelsen af la-
debesningen forarsage beskadigelse af yderhylstret.

— Ladebegsningen skal under alle omsteendigheder limes fast med lim 617H46, da batteriet og
ladebasningen skal fjernes fra yderhylstret i tilfeelde af en defekt.

INFORMATION

* Lees det tilherende sikkerhedsdatablad fer handtering og forarbejdning af Pedilen-hardskum
200 617H12=* og Pedilen-heerder 617P21=".

* Laes det tilherende sikkerhedsdatablad fer handtering og forarbejdning af C-Orthocryl lamine-
ringsharpiks 617H55=* eller Orthocryl lamineringsharpiks 617H19=* og hardepulver
617P37=".

* Sorg for tilstreekkelig ventilation i lokalerne og pé arbejdspladserne.

* Ved slibning af hylstret skal der anvendes personligt sikkerhedsudstyr i form af egnet ande-
draetsveern, arbejdshandsker og beskyttelsesbriller.

INFORMATION

Veer opmaerksom pa, at lamineringsdummyerne til batteriet og ladebasningen pa inderhylstret
ved felgende lamineringsteknik ikke ma fastgeres med dobbeltsidet kleebeband, skruer eller
lign. De holdes udelukkende fast i positionen med slangestrempe 99B25. Modellering med Pla-
stilin-modelleringsmasse er derfor ikke nedvendig.

1) Feerdiggerelse af inderhylster. Fastger lamineringsdummy til ladebesning, batteri, elektronik
og elektroder pa inderhylstret. Vikl inderhylstret ind i plastfolie.

2) Slangestrempe 99B25 treekkes nedad, sa der ikke er folder, og afbindes proksimalt. Kontrol-
ler lamineringsdummyens position igen. Varm PVC-folieslange 99B71=* op og treek den over
stumpen. Afbind folieslangen og sug ren (se ill. 4).

3) Fremstil skumpositiv med Pedilen-hardskum 200 617H12=* og Pedilen-heerder 617P21=* ef-
ter velkendt teknologi (se ill. 5).

4) Slib skumpositiv (se ill. 9).

5) Overtreek og afbind den slebne skumpositiv med PVA-folie og tilstreekkelig Perlon-trikotslange
623T3=".

6) For at ege hylstrets stabilitet, kan laminatet forsteerkes med karbonfiberveev 616G12 mellem
ferste og andet lag pa Perlon-trikotslangen 623T3=*. Veer opmeerksom pa, at karbonfibervee-
vet ikke ma overlappe lamineringsringen af hensyn til el-sikkerheden.

7) Laminer yderhylstret efter den velkendte teknologi og lad det heerde.

8) Placer begge boringer pa ladebesningens skabelon pa yderhylstrets nopper og overfer kontu-
ren med en tynd filtpen eller en ridsenal pa yderhylstret (se ill. 10).

9) Brzend nopperne fri indefra. De fremstillede huller markerer midtpunktet af de boringer, der
skal fremstilles (se ill. 11).

10) Bor begge fribreendte huller op til den markerede kontur ved hjeelp af centrumsbor 726W9=*
(seill. 12).

11) Frees derefter konturen fri. Kontroller konturen ved hjeelp af ladebesningsskabelonen. Skabe-
lonen skal passe ind i udfreesningen uden tolerancer (se ill. 13).
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12) Kontroller derefter udfreesningen ved hjeelp af ladebesningen. Stik hertil ladebasningen fra
hylstrets inderside gennem udfreesningen (se ill. 14).

13) Fer ladebesningen ind i udfreesningen. ladebesningen skal ligge i niveau mod hylstrets ydersi-
de uden tryk udefra (se ill. 15).

14) Hvis yderhylstrets veeg er tykkere end 2 mm, kan ladebesningen ikke skubbes ind. Hylstrets
inderside skal udslibes ved omradet omkring ladebesning-fladbandskabel (se ill. 16).
INFORMATION: Hylstret vises opskaret for at anskueliggore det mere tydeligt.

15) Eksempel pa en korrekt positionering af ladebesningen i yderhylstret (se ill. 17).
INFORMATION: Hylstret vises opskaret for at anskueliggore det mere tydeligt.

16) Pafer lim 617H46 pa ladebesningens smalle kant. Limen kleeber ladebegsningen fast pa yder-
hylstret (se ill. 18).

17) Placer ladebesningen i yderhylstret. Fikser derefter ladebesningen pa hylstret med klze-
beband og lad limen heerde (se ill. 19).

INFORMATION: Overhold limens haerdetid!

18) Fastger batteriet og elektronikken pa indersiden af yderhylstret (f.eks. med dobbeltsidet klze-
beband) og skub inderhylstret ind. Batteriet og elektronikken fikseres vha. inderhylstret i yder-
hylstrets fordybning (se ill. 20).

INFORMATION: Hylstret vises opskaret for at anskueliggore det mere tydeligt.

8 Brug/betjening

INFORMATION

Ved ferstegangsbrug af MyoEnergy Integral skal den oplades fuldsteendigt med MyoCharge In-
tegral 757L35.

8.1 Opladning af batteri
Lad ladestikket ga i indgreb i ladebasningen. Bipperen giver et langt signal. Protesen slukkes, og
opladningen starter automatisk.

INFORMATION

Hvis protesen skal anvendes, skal ladestikket traeekkes ud, og protesen teendes igen.

8.2 Teend og sluk

Ved at trykke pa ladebasningens knap (se ill. 3, pil) teendes eller slukkes protesen. Hold knappen
nedtrykket i leengere end 1 sekund.

Nar protesen teendes, signaliseres det med 2 korte bip-lyde, og LED'en lyser kort. Den aktuelle
ladetilstand vises via forskellige farver. Se ogsa kapitel "Bipperens funktioner".

Nar protesen slukkes, signaliseres det gennem en lang bip-lyd. LED'en lyser ikke.

8.3 Foresporgsel om ladetilstand

Det er til ethvert tidspunkt muligt at foresperge til batteriets ladetilstand, nar protesen er teendt.
Tryk pa ladebesningens knap (se ill. 3, pil) i mindre end 1 sekund. LED'en lyser. LED'ens farve
(se tabel) viser den aktuelle ladetilstand.

Batteri tomt LED lyser redt
Batteri 50 % opladet LED lyser gult
Batteri fuldt LED lyser grent

8.4 Sikkerhedsafbryder
Sikkerhedsafbryderen er beregnet til at beskytte batteriet og aktiveres ved:
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* over- og undertemperatur ved opladning

*  kortslutning

* over- og underspaending

INFORMATION

Efter en sikkerhedsafbrydelse skal ladeapparatet tilsluttes for at genaktivere elektronikken.

8.5 Bipperens funktioner
Nedenstaende bipper-funktioner er fastlagt som standard:

Bipper 1 x lang

Bipper 2 x kort

Teend protesen:

Tryk pa knappen i mere end 1 sekund

Sluk protesen:

Tryk pa knappen i mere end 1 sekund.

Tilslutte ladestik:
Opladning starter.

Fjerne ladestik:

Opladningen afbrydes.

Nedenstaende bip-funktioner udferes kun i forbindelse med 7in1 Controller 9E420=*:

Bipper 1 x
lang

Bipper 2 x kort

Permanent
pulsering
(salenge
knappen hol-
des nedtryk-
ket)

Parental Access Switch

Tilslutte MyoLino Link:

Fjerne MyoLino Link:
Protesen var teendt forinden

Fjerne MyoL.ino Link:

Protesen var sluttet forinden

9 Rengoring

1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.

2) Tor produktet af med en bled klud.
3) Den resterende fugtighed luftterres

10 Bortskaffelse

Dette produkt ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande. Bort-
ﬁ skaffelse, som ikke er i overensstemmelse med de lokale bestemmelser, kan skade milje-
== et 0g helbredet. Overhold anvisningerne fra den lokale ansvarlige myndighed om returne-

ring og indsamling.
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11 Juridiske oplysninger

11.1 Ansvar

Otto Bock HealthCare Products GmbH, i det felgende kaldet producent, er kun ansvarlig, hvis de
angivne be- og forarbejdningshenvisninger som ogsa produktets pleje- og serviceintervaller over-
holdes. Producenten ger udtrykkeligt opmeerksom pa, at dette produkt kun ma bruges i kombina-
tion med komponenter, som er godkendt af producenten (se brugsvejledninger og kataloger).
Producenten pétager sig intet ansvar for skader, der skyldes kombinationer af komponenter og
anvendelser, som ikke er godkendt af producenten. Abning og reparation af dette produkt ma kun
udferes af autoriseret Ottobock faguddannet personale.

11.2 Varemaerke

Alle betegnelser, der naevnes i neerveerende, ledsagende dokument, skal uindskreenket overholde
bestemmelserne, der geelder for de til enhver tid geeldende varedeklarationsrettigheder og de pa-
geeldende ejeres rettigheder.

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

Mangler der en eksplicit maerkning af meerkerne, der anvendes i neerveerende, ledsagende doku-
ment, kan det ikke udelukkes, at en betegnelse er fri for tredjemands rettigheder.

11.3 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret
i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne som geelder for medicinsk udstyr i henhold til
direktivets bilag IX. Derfor har producenten i eneansvar udarbejdet overensstemmelseserklzerin-
gen ifelge direktivets bilag VII.

12 Bilag
12.1 Symboler pa batteriet
Symbol Betydning
Overensstemmelseserkleering iht. det europzeiske direk-
c € tiv om medicinsk udstyr 93/42/EQF.
Dette produkt ma ikke smides ud sammen med usorteret
\g husholdningsaffald. Bortskaffelse, som ikke er i overens-
i stemmelse med de lokale bestemmelser, kan skade mil-

joet og helbredet. Overhold anvisningerne fra den lokale
ansvarlige myndighed om returnering og indsamling.

LOT/PPPP YYYY WW Chargenummer
I Retlig producent
12.2 Tilbehor

Batteri-adapterkabel 757VAK1 til VASI-systemet

12.3 Tekniske data
12.3.1 Specifikke tekniske data

Betegnelse Veerdi
Kapacitet 300 mAh
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Betegnelse

Veerdi

Type Lithium-polymer
Mal ca. 35 x 20 x 20 mm
Veegt ca. 25 g (batterienhed uden tilbeher)

12.3.2 Generelle tekniske data

Betegnelse Veerdi
Udgangsspzaending ca. 7,4V
Ladespeaending ca. 8,2V

Opladningstid

ca. 2,0 timer

Driftstemperatur

0 °C til 60 °C (32 °F til 140 °F)

Ladetemperatur

0 °C til 45 °C (32 °F til 113 °F)

Opbevarings- og transporttemperatur
(med og uden emballage)

-20 °C til 50 °C (-4 °F til 122 °F)

Protesens driftstid

ca. 1000 gribecyklusser ved MyoBock-system for voksne
ca. 2500 gribecyklusser ved MyoBock-system for bern

Levetid MyoEnergy Integral

2 ar

Levetid batteri

2 ar
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1 Forord

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2014-01-14

» Vennligst les noye gjennom dokumentet.

» Overhold sikkerhetsanvisningene og forholdsreglene som er angitt i dette felgedokumentet.

» Dersom man ved oppstart, bruk eller vedlikehold av produktet trenger hjelp, eller hvis det
oppstar uvanlig drift eller uventede hendelser, ta kontakt med produsenten (for produsen-
tens adresse se baksiden av dette felgedokumentet).

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funksjon

MyoEnergy Integral 757B35=0 er et komplekst energiforsyningssystem. Det bestar av batteri,
ladekontakt, 2-polet forsyningskabel, 3-polet kommunikasjonskabel og elektronikk. Komponente-
ne er fast forbundet med hverandre og klare til montering. Til lading av batteriet skal MyoCharge
Integral 757L35 brukes.

2.2 Komponenter

2.2.1 Batteri
Batteriet (fig. 1, pos. 1) bestar av to celler.

2.2.2 Ladebase

Ladekontakten (fig. 1, pos. 2) med integrert tast, LED og beeper har flere funksjoner.
* Kontakter til lading av batteriet

* LED for informasjon om den aktuelle ladetilstanden

* Tast for inn- og utkobling av protesen og for avlesning av ladetilstanden

* Beeper for tilbakemelding om driftstilstander

2.2.3 Forsyningskabel

Den 2-polede forsyningskabelen (fig. 1, pos. 3) med kontakt oppretter forbindelsen mellom batte-
riet og den aktuelle protesekomponenten. For bruk sammen med VASI-komponenter er det ned-
vendig med batteri-adapterkabelen for VASI-system 757VAK1. Denne adapterkabelen er ikke del
av leveringsomfanget og kan bestilles hos Ottobock.

2.2.4 Kommunikasjonskabel
Den 3-polede kommunikasjonskabelen (fig. 1, pos. 4) med kontakt brukes til datautveksling.
Funksjonaliteten gar fram av bruksanvisningen for de respektive protesekomponentene.

2.2.5 Elektronikk

Den integrerte elektronikken (fig. 1, pos. 5) beskytter batteriet mot kortslutning, overspenning, un-
derspenning og mot lading i ikke tillatt temperaturomrade. Dessuten kommuniserer den med la-
deren eller MyoLino Link.

3 Bruk

3.1 Bruksformal

MyoEnergy Integral 757B35=0 skal utelukkende brukes til energiforsyning av MyoBock protese-
system og VASI-protesekomponenter. MyoEnergy Integral 757B35=0 skal brukes til en- eller
beggesidig eksoprotetisk utrustning av evre ekstremitet.

3.2 Bruksomrade
MyoEnergy Integral 757B35=0 kan brukes til protesekomponenter for overarm og underarm.
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3.3 Bruksforhold
MyoEnergy Integral 757B35=0 skal ikke brukes sammen med 4-i-1-kontrolleren.

3.4 Pakrevd kvalifikasjon

Utrustning av en bruker med MyoEnergy Integral 757B35=0 skal kun utferes av en ortopeditekni-

ker.

» INFORMASION: MyoEnergy Integral 757B35=0 blir i den videre teksten kalt Myo-
Energy Integral.

4 Sikkerhet

4.1 Betydning av varselsymbolene

Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.
Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

Advarsler mot mulige tekniske skader.

H

5 Sikkerhetsanvisninger

5.1 Produktspesifikke sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Manglende overholdelse av sikkerhetsanvisningene

» Personskade grunnet feilstyring eller feilfunksjon av protesesystemet.

» deleggelse av produktet.

— Overhold sikkerhetsanvisningene og forholdsreglene som er angitt i dette felgedokumentet.

A\ FORSIKTIG

Losne eller opprette elektriske forbindelser i paslatt tilstand.

» Personskader grunnet feilstyring eller feilfunksjon av protesesystemet.

— For du skifter protesekomponenter (f.eks. gripekomponenter), ma du alltid koble ut produk-
tet i henhold til bruksanvisningen.

/\ FORSIKTIG

Inntrengning av vaeske

» Personskade grunnet feilstyring eller feilfunksjon av protesesystemet.
— Serg for at det ikke trenger inn veeske i batteriet.

— Bruk ikke batteriet i badeproteser.

A\ FORSIKTIG

Feil handtering av produktet

» Personskader grunnet feilstyring eller feilfunksjon av protesesystemet.

— Instruer brukeren i riktig handtering av produktet iht. kapittel "Brukerspesifikke sikkerhetsan-
visninger".

INFORMASION

Fer oppstart av produktet ma batteriet lades opp.
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5.2 Brukerspesifikke sikkerhetsanvisninger

/\ ADVARSEL

Samtidig bruk av produktet og aktive, implanterte systemer

» Skader forarsaket av midlertidig interferens fra aktive, implanterbare systemer (f.eks. pace-
maker, defibrillator, osv.) pa grunn av elektromagnetisk straling generert av produktet.

— Pass pa at du ikke bringer produktet i umiddelbar nzerhet av aktive, implanterbare systemer.

/\ FORSIKTIG

Inntrengning av smuss og fuktighet
» Personskader grunnet feilstyring eller feilfunksjon av protesesystemet.
— Serg for at verken faste partikler eller veeske kan trenge inn i produktet.

/\ FORSIKTIG

Mekaniske overbelastninger grunnet mekaniske pavirkninger eller ytre belastninger
» Personskader grunnet feilstyring eller feilfunksjon av protesesystemet.

— Utsett ikke produktet for mekaniske vibrasjoner eller stot.

— Kontroller produktet for synlige skader fer hver bruk.

A\ FORSIKTIG

Opphold i omrader med ekstreme temperaturer

» Personskader grunnet feilstyring eller feilfunksjon av protesesystemet.

— Unnga opphold i omrader med temperaturer som ligger utenfor det tillatte temperaturomra-
det. Se kapittelet "Tekniske data" som er vedlagt denne bruksanvisningen.

For liten avstand til hoyfrekvente kommunikasjonsenheter (f.eks. mobiltelefoner,
Bluetooth-enheter, WLAN-enheter)

Personskader grunnet feilstyring eller feilfunksjon av protesesystemet.

Derfor anbefales det & holde felgende minsteavstander til slike heyfrekvente kommunika-
sjonsenheter:

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

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

* DECT tradlese telefoner inkl. basestasjon: 0,35 m

* WLAN (routere, aksesspunkter,...): 0,22 m

* Bluetooth-enheter (tredjepartsprodukter som ikke er godkjent av Ottobock): 0,22 m

U 4

A\ FORSIKTIG

Magnetiske stoyfelt

» Personskader grunnet feilstyring eller feilfunksjon av protesesystemet.

— Unnga opphold i omrader med sterke elektromagnetiske steykilder (f.eks. varesikringssyste-
mer i kjgpesentre).

A\ FORSIKTIG

Manipuleringer pa produktet som bruker har utfort pa egen hand

» Personskader grunnet feilstyring eller feilfunksjon av protesesystemet.

— Bortsett fra de arbeidene som er beskrevet i denne bruksanvisningen, mé du ikke foreta ma-
nipuleringer pa produktet.
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— Batteriet ma ikke under noen omstendighet skades, og forbindelsesledningene mellom bat-
teripakkene ma ikke kobles fra.

— Apning og reparasjon av produktet samt istandsetting av skadde komponenter skal bare ut-
feres av et sertifisert Ottobock Myo-verksted.

/\ FORSIKTIG

Tilsmussing av elektriske kontakter

» Personskader grunnet feilstyring eller feilfunksjon av protesesystemet som felge av utilstrek-
kelig streamforsyning til protesekomponentene.

Serg for at kontaktpunktene pa ladekontakten alltid er rene og fettfrie.

Rengjer derfor de elektriske kontaktene pa laderen og ladekontakten jevnlig med en bomull-
spinne og mildt sapevann.

— Skad aldri belegget pa kontaktflatene med spisse eller skarpe gjenstander.

—
—

6 Leveranse/lagring

6.1 Leveringsomfang

Posisjon pa fig. 2 Stk. Produktbetegnelse

Pos. 1 1 MyoEnergy Integral 757B35=0

Pos. 2 2 Lamineringsdummy battericel-
le

Pos. 3 1 Lamineringsdummy elektro-
nikk

Pos. 4 1 Lamineringsdummy ladekon-
takt

Pos. 5 1 Boremal til ladekontakt

Ikke avbildet 1 Bruksanvisning 647G885

6.2 Lagring

Felg anvisningene i kapittelet "Tekniske data".

7 Anbefalt lamineringsanvisning for MyoEnergy Integral
Produktet kan plasseres i overarmshylsen eller underarmshylsen. Fiksering av batteriet skjer mel-
lom ytter- og innerhylsen, alt etter plassforholdet.

INFORMASION

Den fleksible flatkabelen mellom elektronikken og ladekontakten kan tilpasses i lengden ved for-
siktig beying eller folding. Foldekanten ma beyes lett, ikke brettes hardt. Hvis en fleksibel flatka-
bel som allerede er bayd eller foldet, bayes i motsatt retning, kan det fere til alvorlige skader.

7.1 Lamineringsanvisninger for MyoEnergy Integral i overarmshylsen

Under hensyntagen til fysiologiske brukerindikasjoner skal det serges for maksimal vektavlastning
av underarmen og dermed en heyest mulig proksimal posisjonering av batteriet. Derfor skal opp-
byggingshjelpen for ErgoArm-albuekomponenter 743A23 brukes til hylseoppbyggingen av en Er-
goArm 12K44=* eller 12K50=*. Fest batteriet med tape til stavene i oppbyggingshjelpen.

Felg merknadene i bruksanvisningen 647H447 som er vedlagt oppbyggingshjelpen for ErgoArm
albuekomponenter 743A23.
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7.2 Lamineringsanvisninger for MyoEnergy Integral i underarmshylsen

|LES DETTE

Liming av ladekontakten med uegnet klebemiddel

» Ved bruk av uegnede typer klebemiddel (f.eks. cyamet-hurtiglim) kan fjerning av ladekontak-
ten i enkelte tilfeller fore til skader pa ytterhylsen.

— Liming av ladekontakten ma gjeres med hefteevneforbedrer 617H46 fordi batteriet og lade-
kontakten ma kunne fjernes fra ytterhylsen dersom det oppstér en feil.

INFORMASIJON

* For handtering og bearbeiding av Pedilen-hardskummet 200 617H12=* og Pedilen-herderen
617P21=* bes du lese det tilherende sikkerhetsdatabladet.

* For handtering og bearbeiding av C-Orthocryl-lamineringsharpiksen 617H55=*, hhv.
Orthocryl-lamineringsharpiksen 617H19=* og herdepulveret 617P37, bes du lese det respektive
sikkerhetsdatabladet.

* Serg for tilstrekkelig ventilasjon og utlufting av rommene og arbeidsplassene.

Ved sliping av hylsen skal du bruke andedrettsvern, arbeidshansker og vernebriller for & beskyt-
te din egen helse.

INFORMASIJON

Legg merke til at lamineringsdummyene for batteri og ladekontakt pa innerhylsen ikke skal fikse-
res med dobbeltsidig tape, skruer eller lignende ved felgende lamineringsteknikk. De skal ute-
lukkende holdes i posisjon med slangestrempe 99B25. Derfor er det ikke nedvendig & modelle-
re med plastilin.

1) Lag innerhylsen. Fest lamineringsdummy til ladekontakt, batterier, elektronikk og elektroder
pa innerhylsen. Vikle vanlig plastfolie rundt innerhylsen.

2) Trekk slangestrempe 99B25 nedover uten rynker og knyt sammen proksimalt. Kontroller posi-
sjonen til lamineringsdummyene en gang til. Varm opp PVC-folieslange 99B71=* og trekk den
over stumpen. Knyt sammen folieslangen og sug ut luften (se fig. 4).

3) Lag skumpositiv med Pedilen hardskum 200 617H12=* og Pedilen-herder 617P21=* i kjent
teknikk (se fig. 5).

4) Slip skumpositiven (se fig. 9).

5) Trekk PVA-folie og tilstrekkelig perlontrikotslange 623T3=* over den slipte skumpositiven og
knyt sammen.

6) For a oke stabiliteten til hylsen kan laminatet mellom ferste og andre lag av perlontrikotslan-
gen 623T3=* forsterkes med karbonfiberduk 616G12. Veer klar over at karbonfiberduken pa
grunn av den elektriske sikkerheten ikke ma overlappe lamineringsringen.

7) Laminer ytterhylsen i kjent teknikk og la den herde.

8) Plasser de to hullene i ladekontaktens mal pa knottene til ytterhylsen og overfer konturen til yt-
terhylsen med en tynn filtpenn eller en rissenal (se fig. 10).

9) Brenn lgs knottene innenfra. De hullene som ble laget, markerer midtpunktet i boringene som
skal lages (se fig. 11).

10) Begge de to fribrente hullene bores ut ved hjelp av sentrumsboret 726W9=" til den markerte
konturen (se fig. 12).

11) Fres deretter ut konturen. Kontroller konturen ved hjelp av ladekontaktmalen. Malen skal pas-
se neyaktig inn i utfresingen (se fig. 13).

12) Utfer avsluttende kontroll av utfresingen ved hjelp av ladekontakten. For & gjere dette stikkes
ladekontakten gjennom utfresingen fra hylsens innside (se fig. 14).

13) For ladekontakten inn i utfresingen. Ladekontakten ma ligge i flukt med hylsens utside uten
trykk utenfra (se fig. 15).
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14) Skulle veggtykkelsen til ytterhylsen veere sterre enn 2 mm, kan ladekontakten ikke skyves inn.
Hylsens innside ma slipes ut i omradet rundt ladekontaktens flatkabel (se fig. 16).
INFORMASIJON: For tydeligere framstilling vises hylsen gjennomskaret.

15) Eksempel pa en korrekt posisjonering av ladekontakten i ytterhylsen (se fig. 17).
INFORMASION: For tydeligere framstilling vises hylsen gjennomskaret.

16) Hefteevneforbedrer 617H46 paferes pa den smale graden til ladekontakten. Hefteevneforbed-
reren limer ladekontakten sammen med ytterhylsen (se fig. 18).

17) Innfering av ladekontakten i ytterhylsen. Fest deretter ladekontakten med tape til hylsen og la
hefteevneforbedreren herde (se fig. 19).

INFORMASIJON: Overhold herdetiden til hefteevneforbedreren!

18) Fest batteriene og elektronikken pa innsiden av ytterhylsen (f.eks. med dobbeltsidig tape) og
skyv inn innerhylsen. Innerhylsen fikserer batteriene og elektronikken i fordypningen i ytterhyl-
sen (se fig. 20).

INFORMASION: For tydeligere framstilling vises hylsen gjennomskaret.

8 Bruk/betjening

| INFORMASION

Fer MyoEnergy Integral tas i bruk for ferste gang, ma den lades opp fullstendig med MyoChar-
ge Integral 757L35.

8.1 Lade batteriet
La ladestepselet smekke inn i ladekontakten. Beeperen lyder lenge 1 gang. Protesen slas av, og
ladingen starter automatisk.

INFORMASION

Skal protesen benyttes, ma ladestepselet trekkes ut, og protesen slas pa igjen.

8.2 Inn- og utkobling

Ved a trykke pa ladekontakttasten (se fig. 3, pil), slas protesen pa eller av. Da ma tasten holdes
inne lenger enn 1 sekund.

Innkoblingen signaliseres med 2 korte pipetoner, og LED-en lyser kort opp. Med forskijellige far-
ger vises den aktuelle ladetilstanden. Se ogsa kapittelet "Beeper-funksjoner".

Utkoblingen signaliseres med 1 lang pipetone. LED-en lyser ikke.

8.3 Avlesning av ladetilstanden

Ladetilstanden til batteriet kan til enhver tid avleses nar protesen er slatt pa. Da ma ladekontakt-
tasten (se fig. 3, pil) trykkes inn kortere enn 1 sekund. LED-en lyser. Fargen til LED-en (se tabell)
viser den aktuelle ladetilstanden.

Batteri tomt LED lyser redt
Batteri 50 % ladet LED lyser gult
Batteri fulladet LED lyser grent

8.4 Sikkerhetsutkobling

Sikkerhetsutkoblingen brukes til vern av batteriet og aktiveres ved:
* over- og undertemperatur ved lading

*  kortslutning

* over- og underspenning
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INFORMASIJON
Etter en sikkerhetsutkobling méa laderen tilkobles for & aktivere elektronikken igjen.

8.5 Beeper-funksjoner
Felgende beeper-funksjoner er fastsatt som standard:

Beeper lenge 1 Beeper kort 2
gang ganger

Sla pa protesen: .

Trykk inn tasten lenger enn 1 sekund.

Sla av protesen: .

Trykk inn tasten lenger enn 1 sekund.

Sett inn ladepluggen: .

Ladingen begynner.

Trekk ut ladepluggen: .

Ladingen avsluttes.

Folgende beeper-funksjoner finnes bare i forbindelse med 7il1 Controller 9E420=":

Beeper lenge |Beeper kort2 |Kontinuerlig
1 gang ganger pulsering

(sa lenge tas-
ten trykkes

inn)
Parental Access Switch .
Koble til MyoLino Link .
Koble fra MyoLino Link: .
Protesen var allerede slatt pa
Koble fra MyoLino Link: .

Protesen var allerede slatt av

9 Rengjoring

1) Rengjer produktet med en fuktig, myk klut.
2) Terk av produktet med en myk klut.

3) Restfuktigheten luftterkes.

10 Kassering

Dette produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. Avfallsbe-
handling som ikke er i samsvar med bestemmelsene i ditt land, kan skade milje og helse.
=== [glg anvisningene fra myndighetene i ditt land for retur og innsamling.

11 Rettslige henvisninger

11.1 Ansvar

Produsenten Otto Bock HealthCare Products GmbH vil kun veere ansvarlig dersom brukeren fol-
ger instruksjonene for preparering, bruk og vedlikehold av produktet, samt overholder servicein-
tervallene. Produsenten erkleerer uttrykkelig at dette produktet kun skal brukes sammen med kom-
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ponenter som er autorisert av produsenten (se bruksanvisninger og produktinformasjon). Produ-
senten vil ikke veaere ansvarlig for noen form for skader som er forarsaket ved bruk av komponent-
kombinasjoner som ikke er autoriserte komponenter. Produktet skal kun tas fra hverandre og re-
pareres av autoriserte Ottobock- teknikere.

11.2 Varemerke

Alle betegnelser som nevnes i denne felgedokumentasjonen er uten begrensning gjenstand for
bestemmelsene i gjeldende varemerkelovgivning og rettighetene til de enkelte eierne.

Alle merker, handelsnavn eller firmanavn som er nevnt her, kan veere registrerte merker og er
gjenstand for rettighetene til de enkelte eierne.

Det kan ikke antas at en betegnelse som benyttes pa merker i denne felgedokumentasjonen, er fri
for tredjeparts rettigheter fordi det mangler en eksplisitt merking.

11.3 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i henhold til direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr. Produktet er
klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene som gjelder for medisinsk utstyr i
henhold til direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor utstedt av produsenten med
eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

12 Vedlegg
12.1 Symboler pa batteriet
Symbol Betydning

Samsvarserklzering i henhold til EU-direktiv for medisins-
c € ke produkter 93/42/EQS.

Dette produktet skal ikke kasseres sammen med usortert
\g husholdningsavfall. En kassering som ikke er i samsvar
L= med bestemmelsene i ditt land kan skade miljg og helse.

Felg anvisningene fra myndighetene i ditt land for retur
og innsamling.

LOT PPPP YYYY WW Partinummer
I Juridisk ansvarlig produsent
12.2 Tilbehor

Batteri-adapterkabel 757VAK1 for VASI-systemet
12.3 Tekniske data
12.3.1 Spesifikke tekniske data

Betegnelse Verdi
Kapasitet 300 mAh
Type Litium-polymer
Mal ca. 35 x 20 x 20 mm
Vekt ca. 25 g (batteripakke uten tilbeher)
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12.3.2 Generelle tekniske data

Betegnelse Verdi

Utgangsspenning Ca. 74V

Ladespenning Ca. 8,2V

Ladetid Ca. 2,0t

Driftstemperatur 0 °C til 60 °C (32 °F til 140 °F)
Ladetemperatur 0 °C til 45 °C (32 °F til 113 °F)

Lagrings- og transporttemperatur
(med og uten emballasje)

-20 °C til 50 °C (-4 °F til 122 °F)

Protesens driftstid

Ca. 1000 gripesykluser med MyoBock voksensystem
Ca. 2500 gripesykluser med MyoBock barnesystem

Levetid MyoEnergy Integral

2 ar

Levetid batteri

2 ar
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1 Onso6z

Son giincellestirmenin tarihi: 2014-01-14

» Bu dokimani dikkatli sekilde okuyunuz.

» Size eslik eden bu belgedeki giivenlik uyarilarini ve belirtilen énlemleri dikkate aliniz.

» Eger Urlnin isletimi, kullanimi veya bakimi sirasinda yardim gerekli olursa, ayrica beklenme-
dik isletim veya durumlarda uretici ile iletisime geginiz (bu dokiimanin arka tarafindaki Uretici
verilerine bakiniz).

2 Uriin aciklamasi

2.1 Fonksiyon

MyoEnergy Integral 757B35=0 kompleks bir enerji besleme sistemidir. Ak{, sarj kovani, 2 kutuplu
besleme kablosu, 3 kutuplu iletisim kablosu ve elektronikten olusur. Pargalar birbiri ile ayrilmaz bir
sekilde baglidir ve montaja hazirdir. Akl sarj edilmesi igcin MyoCharge Integral 757L35 kullaniima-
hdir.

2.2 Bilesenler

2.2.1 Akiimiilator
Akl (resim 1, konum 1) iki hiicreden olusmaktadir.

2.2.2 Sarj kovani

Entegre tuslu sarj kovani (resim 1, konum 2), LED ve Beeper ile birlikte birgcok fonksiyona sahiptir.
* Akl sarj edilmesi igin kontaklar

* Guincel sarj durumu bilgileri icin LED

* Protezin agilmasi ve kapatiimasi i¢in sarj durumunun sorgulanmasi igin tus

*  Calisma durumlari geri bildirimleri igin Beeper

2.2.3 Besleme kablosu

Kovanh 2 kutuplu besleme kablosu (resim 1, konum 3) akl ve ilgili protez parcalari arasindaki
baglantiyr saglar. VASI parcalar ile isletim icin VASI-System 757VAK1 aki-adaptor kablosu
gereklidir. Bu adaptor kablosu teslimat kapsaminda mevcut degildir ve Ottobock'tan siparis edile-
bilir.

2.2.4 iletisim kablosu

Kovanl 3 kutuplu iletisim kablosu (resim 1, konum 4) veri degisimi yapilmasini saglar. islevsellik,
ilgili protez parcalarinin kullanim kilavuzunda okunmalidir.

2.2.5 Elektronik

Entegre elektronik (Sek. 1, poz. 5) akimilatori kisa devre, asiri gerilim, dustk gerilim ve izin
verilmeyen sicaklik alanda bulunmasini korur. Ayrica sarj cihazi veya MyoLino Link ile iletisim
kurar.

3 Kullanim

3.1 Kullanim amaci

MyoEnergy Integral 757B35=0 sadece MyoBock protez sisteminin ve VASI protez parcalarinin
enerji beslemesinde kullaniimahdir. MyoEnergy Integral 757B35=0 st ekstremitelerde tek veya
cift tarafl eksprotetik uygulamalar icin kullanilmalidir.

3.2 Kullanim alani
MyoEnergy Integral 757B35=0 Ust kol ve alt kol protez pargalari igin kullanilabilir.
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3.3 Kullanim kosullari
MyoEnergy Integral 757B35=0 kontrolor 4'tG 1 arada ile kullanilamaz.

3.4 Gerekli kalifikasyonlar

Hastanin MyoEnergy Integral 7567B35=0 ile desteklenmesi sadece ortopedi teknikeri tarafindan

yapilmalidir.

» BILGi: MyoEnergy Integral 757B35=0, buradan itibaren MyoEnergy Integral olarak
adlandirilacaktir.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

A UYARI| Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

A DIKKAT| Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

[T 7] Olasiteknik hasarlara karsi uyarilar.

5 Giivenlik uyarilari

5.1 Uriine 6zgii giivenlik uyarilari

/A DIKKAT

Giivenlik uyarilarina uyulmamasi durumunda

» Protez sisteminin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanmalar meydana
gelir.

» Uriiniin zarar gérmesi.

— Size eslik eden bu belgedeki glivenlik uyarilarini ve belirtilen 6nlemleri dikkate aliniz.

/\ DIKKAT

Acik konumda elektrikli baglantilarin sokiilmesi veya olusturulmasi

» Protez sisteminin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanmalar.

— Protez parcgalarini (6rn. tutma parcalarini) degistirmeden once Uriini kullanim kilavuzuna
gore mutlaka kapatiniz.

A DIK
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» Protez sisteminin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanmalar meydana
gelir.

— Aklye sivi girisi olmamasina dikkat ediniz.

— Akilye ylizme protezleri igin kullanmayiniz.

/\ DIKKAT

Uriiniin uygun olmayan kullanim sekli
» Protez sisteminin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanmalar.
— Hastaya Grtiniin uygun kullanimi égretilmelidir bolim "Hastaya 6zel glvenlik bilgileri®.

Uriin isletime alinmadan énce driine ait akiimilatér sarj edilmelidir.
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5.2 Hastaya 6zel giivenlik bilgileri

Uriiniin ayni anda aktif, implante edilmis sistemler ile kullanimi

» Aktif, implante edilebilir sistemler ile gegici etkilesim (6rn. kalp pili, defibrilatér vs.) sonucu
Urinde meydana gelen elektromanyetik yayilmalardan dolayi yaralanmalar meydana gelebilir.

— UriinG aktif, implant edilebilir sistemlerin dogrudan yakinina getirmemeye dikkat edin.

/\ DIKKAT

Kir ve nem girisi
» Protez sisteminin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanmalar.
— Uriine hem sivi hem de kati pargalarin girmemesine dikkat edilmelidir.

/\ DIKKAT

Mekanik etkiler veya distan yiikklenme mekanik asiri yiiklenmelere neden olur
» Protez sisteminin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanmalar.
— Uriin mekanik titresimlere veya darbelere maruz birakilmamalidir.

— Urtin her kullanimdan 6nce gériiniir hasarlar bakimindan kontrol edilmelidir.

Asin sicakliktaki yerlerde bulunma

» Protez sisteminin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanmalar.

— Izin verilen sicaklik araligi digindaki alanlarda durmaktan kaginilmalidir. Bunun icin bu kullan-
im kilavuzunun ekindeki "Teknik veriler bakiniz.

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

Protez sisteminin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanmalar.

Bu HF iletisim cihazlarina bu nedenlerden dolayr minimum mesafelerde durulmasi 6nerilmek-
tedir:

¢ Mobil telefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m

* Mobil telefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m

* DECT telsiz telefonlar dhl. baz istasyonu: 0,35m

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

* Bluetooth cihazlar (Ottobock tarafindan izin verilmeyen yabanci trinler): 0,22m

U 4

/\ DIKKAT

Manyetik ariza alanlari

» Protez sisteminin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanmalar.

— Gugllu elektro manyetik ariza kaynaklari (6rn. aligsveris merkezlerindeki Uriin glvenlik sistem-
leri) olan yerlerde bulunmaktan kaginin.

/\ DIKKAT

Uriinde kendinizin yaptigi manipiilasyonlar

» Protez sisteminin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanmalar.

— Uriin Gzerinde bu kullanim kilavuzunda belirtilen caligmalar haricinde baska manipiilasyon
yapilmamahdir.

— Aklye asla zarar verilmemelidir veya aki paketleri arasindaki baglanti hatlari ayrilmamalidir.
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— Uriiniin acilmasi ve tamir edilmesi ya da hasar gérmiis bilesenlerin onarimi sadece sertifikali
Ottobock-Myo servisi tarafindan yapilabilir.

Elektrik kontaklarinin kirlenmesi

» Hatali kumanda nedeniyle yaralanmalar veya protez pargalarinin yetersiz akim beslemesi neti-
cesinde protez sisteminin hatal fonksiyonu.

—  Sarj kovani kontaklarinin daima temiz ve yagsiz olmasina dikkat ediniz.

— Bundan dolayi sarj cihazlarini ve sarj kovanlarini diizenli bir sekilde kulak temizleme gubugu
ve sabunlu su ile temizlenmelidir.

— Kontak ylzeylerinin kaplamasina asla sivri veya keskin nesnelerle hasar vermeyiniz.

6 Teslimat/Depolama

6.1 Teslimat kapsami

Resim 2'ye gore konum Adet Uriin tanimi

Poz. 1 1 MyoEnergy Integral 757B35=0

Poz. 2 2 Akl laminasyon dummysi

Poz. 3 1 Laminasyon dummysi elektro-
nik

poz. 4 1 Laminasyon dummysi sarj
kovani

Poz. 5 1 Sarj kovani igin delme sablonu

resimsiz 1 Kullanim kilavuzu 647G885

6.2 Depolama
"Teknik veriler* bolimiindeki verilere dikkat ediniz.

7 MyoEnergy Integral icin 6nerilen laminasyon kilavuzu
Uriin Ust kol soketi veya kol alti soketinde konumlanabilir. Akliniin sabitlenmesi dis ve i¢ soket ara-
sindaki yer oranina gore gerceklesir.

Elektronik ile sarj kovani arasindaki esnek yassi kablo dikkatli bir sekilde katlanarak sigdirilabilir.
Katlanan kenar sadece hafif bir baski ile katlanabilir. Esnek yassi kablo katlanmis tarafin tersine
dogru katlanirsa agir hasarlar s6z konusu olabilir.

7.1 Ust kol soketinde MyoEnergy Integral icin laminasyon bilgileri

Fizyolojik hasta indikasyonlarinin dikkate alinmasi durumunda, alt kolun maksimum agirlik yiklen-
mesi saglanmali ve bu sekilde akinin olabildigince ylksek proksimal pozisyonlanmasi ¢abalan-
malidir. Bundan dolayr ErgoArm 12K44=* veya 12K50=" soket yapisi i¢in ErgoArm dirsek eklemle-
ri 743A23 montaj yardimi kullaniimalidir. Akl yapiskan bant ile kurulum yardiminin gubuklarina
sabitlenmelidir.

ErgoArm dirsek eklemleri 743A23 montaj yardimi ile birlikte verilen 647H447 kullanim kilavuzun-
daki bilgilere dikkat ediniz.
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7.2 Alt kol soketinde MyoEnergy Integral icin laminasyon bilgileri

| DUYURU |

Sarj kovaninin uygun olmayan yapiskan ile yapistiriimasi

» Sarj kovanini gikarirken uygun olmayan yapistirma maddelerinin (6rn. Cyamet hizli yapiskani)
kullanilmasi nedeniyle dis soketin zarar gérmesi.

— Bir ariza durumunda aku ve sarj kovani dis soketten gikariimak zorunda oldugu igin sarj kova-
ninin yapistiriimasi sirasinda kesinlikle 617H46 yapistirici kullaniimalidir.

* Pedilen sertlestiricisini 200 617H12=" ve Pedilen sertlestiricisi 617P21=* kullanmadan ve isle-
meden 6nce ilgili glvenlik bilgilerini okuyunuz.

* C-Orthocryl laminasyon reginesi 617H55=* veya Orthocryl laminasyon recinesi 617H19=" ve
sertlestirme tozunu 617P37=* kullanmadan ve islemeden 6nce ilgili givenlik bilgilerini okuyunuz.
* Oda ve galisma yerlerinde yeterli havalandirma ve hava tahliyesi saglayiniz.

» Soket zimparalanirken kisisel koruma olarak 6zel maske, g¢alisma eldiveni ve koruma goézligu
kullaniniz.

Asagidaki laminasyon tekniginde akii ve sarj kovani i¢in olan laminasyon dummysinin i¢ sokette

cift tarafli yapiskan bant, vida vb. ile sabitlenmesine dikkat ediniz. Dogru pozisyonu saglayan

sadece 99B25 Naylon Stakinettir. Bundan dolayr plastilin hamur ile bir modelleme gerekli degil-
dir.

1) lIc soket olusturulmalidir. Sarj kovani icin laminasyon dummysi, akiler, elektronik ve elektrotlar
ic sokete sabitlenmelidir. Ic soket streg film ile sariimalidir.

2) Naylon Stakinet 99B25'i kat izi olmadan asagiya c¢ekiniz ve proksimal olarak baglayiniz. Lami-
nasyon dummysinin pozisyonunu yeniden kontrol ediniz. PVC hazir folyo 99B71=* isitiniz ve
corabin Uzerine ¢ekiniz. Hazir folyo baglanmali ve vakumlanmalidir. (bkz. Sek. 4).

3) Koplk pozitifi Pedilen sert siinger 200 617H12=* ve Pedilen sertlestirici 617P21="* ile bilinen
teknoloji ile Uretin. (bkz. $Sek. 5).

4) Kopik pozitifi zimparalayin. (bkz. Sek. 9).

5) Zimparalanmis kopik pozitifi PVA folyosu ve yeterli Perlon-stakinet 623T3=" ile Uzerine ¢ekin
ve baglayin.

6) Soketin stabilizasyonunu artirmak icin Perlon-stakinet 623T3=* birinci ve ikinci kati arasindaki
laminat karbon elyaf dokuma 616G12 ile glglendirilebilir. Karbon elyaf dokunun, elektrikli
glvenlik nedenlerinden dolayi dokim halkasinin Gzerini kapatmamasi gerekir.

7) Dis soket bilinen teknoloji ile lamine edilmeli ve sertlesmeye birakilmalidir.

8) Sarj kovani sablonunun her iki deligini dis soketin cikintilarina koyun ve konturu ince bir kegeli
kalem veya isaretleme aleti ile dis soket lizerine aktarin. (bkz. Sek. 10).

9) Dugumleri icten yakip cikarin. Acilacak delikler olusturulacak deliklerin orta noktasini goster-
mektedir (bkz. Sek. 11).

10) Her iki serbest yakilmis deligi 726W9=* kademeli delici ile isaretlenen kontura kadar acgin
(bkz. Sek. 12).

11) Ardindan kontur frezelenmelidir. Kontur, sarj kovani sablonu ile kontrol edilmelidir. Sablon
bosluksuz bir sekilde frezelenmis yere uymahdir (bkz. Sek. 13).

12) Freze yerinin sarj kovani yardimiyla tamamlayici kontroli. Bunun igin sarj kovanini soket i¢ kis-
mindan frezelenmis yer igerisinden gegirin (bkz. Sek. 14).

13) Sarj kovani, frezelenmis yere yerlestiriimelidir. Sarj kovani, dis basing olmadan soket dis kism-
inda diiz bir sekilde durmalidir (bkz. Sek. 15).
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14) Dis soketin kalinhigr 2 mm'den fazla ise, sarj kovani itilemez. Soket i¢ kismini sarj kovani-yassi
bantli kablo alaninda zimparalayin (bkz. $ek. 16).

BILGI: Daha iyi bir gosterim icin soket kesilerek gosterilmistir.

15) Sarj kovaninin dis sokete dogru konumlanma 6rnegi (bkz. Sek. 17).
BILGi: Daha iyi bir gosterim icin soket kesilerek gosterilmistir.

16) 617H46 yapistirici sarj kovaninin ince bélme duvarina sirilmelidir. Yapistirici sarj kovanini dis
soket ile yapistirir (bkz. Sek. 18).

17) Sarj kovaninin dis sokete yerlestiriimesi. Ardindan sarj kovanini yapigkan bant ile sokete sabit-
leyin ve yapiskani kurumaya birakin (bkz. Sek. 19).

BILGI: Yapiskanin sertlesme siiresine dikkat edilmelidir!

18) Akim{latorleri ve elektronigi dis soketin icine sabitleyin (6rn. cift tarafli yapiskan ile) ve ic
soketi yerlestirin. Akiimulatorler ve elektronik i¢ soket ile dis soketin oyugunda sabitlenir (bkz.
Sek. 20).

BILGI: Daha iyi bir gosterim icin soket kesilerek gosterilmistir.

8 Kullanim/isletme

ik kullanimdan &nce MyoEnergy Integral'i, MyoCharge Integral 757 L 35 ile tamamen sarj edin.

8.1 Akiiyii sarj etme
Sarj soketi sarj kovani tarafindan kavranmalidir. Beeper 1x uzun oter. Protez kapanir ve sarj islemi
otomatik olarak calisir.

Protez kullanilacaksa sarj soketi ¢cekilmelidir ve protez tekrar devreye alinmaldir.

8.2 Acma ve Kapatma

Sarj kovani tusuna basilmasi ile (bkz. Sek. 3, ok) protez acilir veya kapatilir. Bunun igin tusa 1
saniyeden daha uzun sire basiimalidir.

Devreye alma 2 kisa bip sesi ile sinyalize edilir ve kisa siire LED kirmizi yanar. Degisik renkler
sayesinde glincel sarj durumu gorintilenir. Ayrica "Beeper fonksiyonlar" bélimine bakin.
Kapanma 1 adet uzun bip sesi ile sinyalize edilir. LED yanmiyor.

8.3 Sarj durumu sorgulanmalidir

Akinin sarj durumu devreye alinmis akiide her zaman sorgulanabilir. Sarj soketi tusuna (bkz.
Sek. 3, ok) 1 saniyeden kisa basin. LED yaniyor. LED'in rengi (bkz. Tablo) glincel sarj durumunu
gosterir.

Akl bos LED kirmizi yaniyor
Akl %50 sarj edilmis LED sari yaniyor
Akl dolu LED yesil yaniyor

8.4 Emniyet salteri

Emniyet salteri akiinlin korunmasini saglar ve asagidaki durumlarda aktiflesir:
* Yiklemede asiri ve disik sicaklik

* kisa devrede

* asiri gerilim ve dislk gerilimde
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Bir glivenlik kapatmasindan sonra sarj cihazi elektronigi tekrar agmak igin takilmalidir.

8.5 Beeper fonksiyonlari
Asagidaki Beeper fonksiyonlari standart olarak belirlenmistir:

Beeper 1 defa Beeper 2 defa
uzun kisa

Protezi agma: .

Tusa 1 saniyeden uzun siire basilmalidir

Protezi kapatma: .

Tusa 1 saniyeden uzun sire basiimalidir.

Sarj soketini takma: .

Sarj basliyor.

Sarj soketinin cikariimasi: .

Sarj islemi sonlandiriliyor.

Asagidaki Beeper fonksiyonlari sadece 7'si 1 arada Controller 9E420=" ile beraber kullanilir:

Beeper 1 defa |Beeper 2 defa | Siirekli sinyal
uzun kisa (tusa basildigi
siire icinde)
Ebeveyn Salteri .
MyoLino baglantisini takin .
Myolino baglantisini ¢ikarin: .
Protez 6nceden agikti
Myolino baglantisini ¢ikarin: .
Protez 6nceden kapaliydi

9 Temizleme

1) Uriin nemli, yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nemi kurumaya birakin.

10 imha etme

Bu iriin her yerde ayristinlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Ulkenizin imha
kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglik agisindan zararli

=== durumlar meydana gelebilir. Geri verme ve toplama yontemleri konusunda Ulkenizin yetkili
makamlarinin kurallarini litfen dikkate aliniz.

11 Hukuksal bilgiler

11.1 Sorumluluk

Otto Bock HealthCare Products GmbH, asagida Uretici olarak adlandirilir, Griinin bakim talimat-
lari ve onarim araliklari gibi belirtilen Gzerinde galisma ve galistirma talimatlari yerine getirildiginde
sorumluluk Ustlenir. Uretici, bu Griiniin sadece Ureticisi tarafindan onaylanmis parca kombinas-
yonlari (bkz. Kullanim kilavuzlari ve kataloglar) ile kullanilabilecegini kesin bir sekilde belirtmekte-
dir. Uretici tarafindan izin verilmemis yapi elemanlarinin ve uygulamalarin verdigi hasar icin iretici
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sorumluluk Ustlenmez. Bu Urlinin acilmasi veya onariimasi sadece yetkili Ottobock uzman perso-
neli tarafindan yurutilebilir.

11.2 Marka

Ekteki belgede gecen tim tanimlar yurirlikteki 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 hikiimlerine tabidir.

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

11.3 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu uriin 93/42/EWG yonetmeliklerine gére medikal Grlin taleplerini yerine getirir. Medikal triinleri
klasifikasyon kriterleri direktifleri ek IX'e goére Urln sinif | olarak siniflandirlmistir. Uygunluk acikla-
mas! bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VIl'e gore bildirilir.

12 Ekler
12.1 Akiideki semboller
Sembol Anlam

Medikal trtnler icin Avrupa direktifleri geregince uygun-
c € luk agiklamasi 93/42/EWG.

Bu Urtin ayristinimamis evsel ¢op ile imha edilemez.
\g Ulkenizin imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri
== sonucunda gevre ve saglik agisindan zararli durumlar

meydana gelebilir. Geri verme ve toplama yontemleri
konusunda Ulkenizin yetkili makamlarinin kurallarini litfen

dikkate aliniz.
LOTPPPP YYYY WW Idari numara
I Yasal Uretici

12.2 Aksesuar
VASI sistemi icin akl adaptér kablosu 757VAK1

12.3 Teknik veriler
12.3.1 Ozel teknik veriler

Tanim Deger
Kapasite 300 mAh
Tip Lityum-Polimer
Boyutlar yakl. 35 x 20 x 20 mm
Agirhk yakl. 25 g (aksesuarsiz akli paketi)

12.3.2 Genel teknik veriler

Tanim Deger
Cikis gerilimi yakl. 7,4 V
Sarj gerilimi yakl. 8,2V
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Tanim

Deger

Sarj siresi

yakl. 2,0 saat

Calisma sicaklig

0 °C ile 60 °C arasinda (32 °F ile 140 °F arasinda)

Sarj sicakligi

0 °C ile 45 °C arasinda (32 °F ile 113 °F arasinda)

Depolama ve nakliye sicakhgi (amba-

lajli ve ambalajsiz)

-20 °C ile 50 °C arasinda (-4 °F ile 122 °F arasinda)

Protezin isletim siresi

MyoBock yetiskin sisteminde yakl. 1000 kavrama periyo-
du

MyoBock cocuk sisteminde yakl. 2500 kavrama periyodu

MyoEnergy Integral kullanim émri

2yl

AkUmulator kullanim omri

2yl
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1 MpoéAoyog

NAHPO®OPIES |

Hupepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2014-01-14

> MeAeTOTE TIPOTEKTIKA TO TIAPOV £yypado.

> Tpooé€te Tiq umtodeifelg aopdielag kal TG avadepopeves TPoduAdEelg oTo TIAPdY ouvo-
OeuTIKO €yypadgo.

> Av katd tnv évapgn Aettoupyiag, Tn XPHon n T ouviApnon Tou TPoidvtog Xpelaleote Po-
noela, kabwg emiong oTnV TEPIMTWON avamaviexng AEIToupyiag A TEEPLOTATIKWY, ETILKOVW-
viote pe tov kataokevaoth (BA. dievBuvon kataokevaotr oto otiofdpuAA0 Tou ouvodeuTL-
KoU gyypdadou).

2 Meprypadn Ttpoiovtog

2.1 Azttoupyia

To MyoEnergy Integral 757B35=0 eival éva olvBeto obotnpa nAektpikig tpododooiag. Amote-
Aeital and pmatapia, vmodoxn ¢optiong, SIMoAkS kaAwdlo Tpododooiag, TPLTOAKS KAAWSLO
ETILKOVWVIAG Kal NAeKTPoVIKO olotnua. Ta pépn Tou ouoTApatog cuvdéovtal HETAgD Toug Xwpig
va Tapéxetat duvatdTnTa dlaxwpLopoL Kal gival €Tolpa ylia ouvappoloynon. MNa ) doption tng
prnatapiag xpnotpomoleitat to MyoCharge Integral 757L.35.

2.2 E§apTtApata

2.2.1 Mmtatapia
H pmatapia (eik.1, otoixeio 1) amnoteleital anod dvo otolxeia.

2.2.2 Ytodoxn ¢oéptiong

H umodoxn doptiong (eik. 1, otoiyeio 2) pe evowpatwpévo mARktpo, LED kal BoppntA diabétel

TIOMEG AelToupYiEG.

*  Emnadég yia pdption tng pnatapiag

e LED yia mAnpoddpnon oxeTikd pe tnv Ip€xouvoa kataotaon ¢popTiong

* TIAAKTPO Yla evepyomoinon kal amevepyotoinon tng mpdbeong kat éAeyxo NG Katdotaong
$opuiong

*  BoppntAg yia emiPePaiwon kataotdoewyv Aettovpyiag

2.2.3 KaAwdio tpododoaciag

To OimoAké kaAwdlo tpododoaiag (eik. 1, otoixeio 3) pe Puopa ouvvdéel Tnv pmartapia pe To
ekdotote TPoBeTik6d eEdptnua. MNa n Aettovpyia pe efaptipata VASI xpeidletal 1o KaAwdio
Tipooappoyéa pnatapiag yia ovotnpa VASI 757VAKL. To kaA®wdio mpooappoyéa dev TiepAap-
Bdvetal otn ovokevaocia kat propei va apayyeABei and v Ottobock.

2.2.4 KaAwd1o sTiikowvwviag

To tpimoAikd kaAwdlo eTkowvwviag (eik. 1, otoiyeio 4) pe Buopa xpnolpelel otnv avialhayn Oe-
dopévwv. MNa 1n Aettoupyia Tou avatpé&re otig odnyieg xprnong Tou ekaotote TPoOeTiKoL e€ap-
TARATOG,.

2.2.5 HAekTtpovik6 cloTnna

To evowpatwpévo nAektpovikd ovotnpa (k. 1, otoiyeio 5) Tpootatelel Tnv prnatapia anoé Ppa-
XUKOKAwRa, upnAi | xapnAn tdon kat arod Tuxov dladikacia ¢pOpTIoNnG OE LN ETILTPETIONEVO E0POG
Beppokpaaiag. EmumAéoyv, kablotd duvath v emikovwvia pe To poptioth fj To MyoLino Link.
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3 XpAon

3.1 Evdsikvuopevn Xprion

To MyoEnergy Integral 757B35=0 mpoopiCetal amokAeloTIKA yla TNV NAeKTPIKA Tpododoaia Tou
mipoBeTikol ovotipatog MyoBock kat mpobetikwv e§aptnuatwv VASI. To MyoEnergy Integral
757B35=0 mpoopiletal yla XpAon o€ TIEPLTITWOELG HOVOTIAELPWV 1 apdimAevpwy eEWTPOOBETIKWY
ebappoywv ota Avw Aakpa.

3.2 MNedio edappoyng
To MyoEnergy Integral 757B35=0 pmopei va xpnotporoin6ei yia mpobetikd e€aptipara Bpayio-
va kat avtppayiou.

3.3 MpobmoBéoelg xpRong
To MyoEnergy Integral 757B35=0 8¢ev eTutpémneTal va XpnoLlomoleital oe ouvduacopd e Tov EAeY-
KTA 4inl.

3.4 ATtattoOpevn appodiotnta

H tomobétnon touv MyoEnergy Integral 757B35=0 oe aobfeveiq emuitpénetal va die§dyetal poévo

amnd TeXVIKOOG opOOTIEDIKWDV ELOWV.

» MAHPO®OPIEZ: To MyoEnergy Integral 757B35=0 6a avadépstar mapakatw OTOo
Kkeipevo wg MyoEnergy Integral.

4 Aodaleia

4.1 Eme€ynon TPoEL30TIOLNTIKWY CUUBOAWY

[/ANPOEIAOMOIHZH| Mposidomoinon yia Tlavoig coPapol KIvEUVOUG aTuXALATOG Kal TPAU-
HaTIopOU.

Mpogwdotoinon yla mbavolg kivdivoug ATtuXKATOC KAl TPAUHATIONOOD.

MpoeidototRoelg yia mdavh TPOKANGN TEXVIKWV JnHL®V.

H

5 Ymodeifelg aocdaleiag

5.1 ElWdkéq uTtodei&elg aodaleiag yia To mpoiov

A NMPOZOXH

MapapAsPn Twv vtodeiewv aocdpaleiag

»  Tpavpatiopdg Aoyw eadarpévou eAéyyxou 1 SuoAeltoupyiag Tou TIPoOETIKOL CLUOTAATOG,.

» Kataotpodr Tou TIpoidvTog.

— [Npooé€te Tiq umodeielg aopdlelag kat TG avadpepdpeves Poduldgelg oto apdv ouvo-
OeuTIKO €yypado.

A NMPOZOXH

Z0vdeon 1 amooVVIEoN NAEKTPLKWY £EAPTNHATWY OE KATAOTACH EVEPYOTIOiNONG

» Tpavpatiopoi Aoyw eodalpévou eAéyxou i duoAelTovpyiag Tou TIPoBeTIKOU CUOTANATOG,

— [potol avtikataotioete mpobetikd eEaptipata (m.x. e§aptipata cOAnYng), amevepyo-
TIOLAOTE ATIAPAITATWG TO TIPOIdV oUHPwva He TG 0dnyieg Xxpnong.

/A NPOZOXH

Ewoxwpnon vypwv
> Tpavpatiopdc Adyw eodparpévou eAEyxou i Buoheltoupyiag Tou TIPoBETIKOD CUOTAUATOG,
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— [poogxete WOTE va PNV ELOEPYOVTAL UYPA OTNV PTatapia.
—  Mnv xpnotportoleite v punatapia oe ipoBEaelg KOAOUPNONG.

AkatalAnlog XELPLOROG TOU TIPOIOVTOG

»  Tpavpatiopoi Aoyw eodparpévou eAéyxou f duoAettoupyiag Tou TPoBETIKOU CUOTAHATOG.

— Evnuepwote tov aoBevr| yia tov 0pB6 XeLpLopd Tou TIPoidvTog olpdwva pe to kepdiato «Ei-
OkéG uTtodeifelg aodpaleiag yia Tov acbevi».

NAHPO®OPIES |
Mpotol B€oete oe Aettoupyia To TIPOidY, dopTioTe TNV avtioTolyn Unatapia.

5.2 Eldkéq uTtodei&elg aodaleiag yia Tov aocdevi

| A NPOEIAOMOIHEH |

Tautéxpovn XpRon Tou TPOIOVTOG UE EVEPYQ, EpdUTEVREVA CLUOTAHATA

» Tpavpatiopoi and mpoowplvh emidpacn oe evepyd, epdutedolpa ovothparta (m.x. kapdia-
KOG Pnpatoddtng, amvidwtng K.AT.) e€attiag Tng mapayopevng NAEKTPOUAYVNTLKAG AKTLVO-
BoAiag Tou TpoidvToc.

— ®povrtiCete va pnv petadépete 1o TPoidv TOAL Kovid ot evepyd, epdutelolpa CUOTAUATA.

Ewoxwpnon pomwyv Kat vypaciag
» Tpavpatiopoi Aoyw eodalpévou eAéyxou i duoAelTovpyiag Tou TIPoBeTIKOO CUOTANATOG,
— [lpooéxete WOlaitepa va pnv eLl0€PXOVTIAL OTEPEA CWHATIOWA  LYPA OTO TIPOIOV.

YnepfoAika pnxavika doptia mou Tpokalolvtal amod EEWTEPLKEG HUNXAVIKEG ETiL-
dpaocelg Kal/n KaTamovnoELg

» Tpavpatiopoi Aoyw eopahpévou eAéyxou fi SuoAelToupyiag Tou TIPOoBEeTIKOD GUOTAHATOG,.

— Mnv ekBEteTe TO TIPOIOV OE UNXAVIKEG OOVATELG i} KPOUOELG,.

— EAéyxete 10 Ip0oidv Tiplv amd kAbe xpron yla opatég CNULEG.

Mapapovi oc teploxEg pe vPnAég Oeppokpacieg

» Tpavpatiopoi Aoyw eodalpévou eAéyxou i SuoAelTovpyiag Tou TIPoBeTIKOD CUOTANATOG,

—  AmodelyeTe TNV TIAPAKOVH OE TIEPLOXEG HE E0POG BEPHOKPAOLWOV EKTOG TOU ETILTPETIOUEVOU.
Avatpé€te oxeTikA oTo KeddAAalo «TexVikA oTolyEia» TIOU TIPOCAPTATAL OTIG TIAPOVCEG 0dn-
Yieg xpriong.

MoA¥ pikpn améotaon andé ocvokKevEG eTiikowvwviag HF (L. kwvnta tnAédwva, CuokeL-
£¢ Bluetooth, cuokevég WLAN)
» Tpavpatiopoi Aoyw eodalpévou eAéyxou i duoAelTovpyiag Tou TIPoBeTIKOU CUOTANATOG,
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— [a 1o Adyo autd, ouviotdtal va Tnpoulvtal ol akdloubeg eAdXLOTEG AmooTAoELG amd TIG OL-
YKEKPLHEVEG OUOKEVEG eTiKovwviag HF:
* KvNT6 tNAépwvo GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* KVNTO TNAédwvo GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* acUppato TNAédwvo DECT oupmepihapfavopévou tov otabpol Bdong: 0,35m
* WLAN (router, access points k.At.): 0,22m
* ouokevEg Bluetooth (mpoidvia dMwv kataokevaotwv Xwpig €ykpion amoé v Ottobock):
0,22m

/A NPOZOXH

Mayvntikég tapeBoAEg

» Tpavpatiopoi Aoyw eodparpévou eAéyyou f duoettoupyiag Tou TPoOETIKOU CUOTAHATOG.

—  AmodelyETE TNV TIAPALOVI OE TIEPLOXEG HE TINYEG LOXUPWY NAEKTPOUAYVNTIKWV TIAPELBOAWDV
(TT.X. QVTIKAETITIKA OUOTANATA TIPOIOVIWY OE EUTIOPLKA KATAOTAHATA).

AvTtovoueg emeufAceLg 0TO TIPOIOV

» Tpavpatiopoi Aoyw eodalpévou eAéyxou i duoAeltovpyiag Tou TIPoBeTIKOO CUOTANATOG,

— EkTt6g amnod 11g epyaocieq Tov meptypddovtal otig mapoloeg odnyieg XpRong, ot eTepPAceLg
OTO TIPOIOV Jev ETIITPETIOVTAL.

— [Moté unv mpokaleite Cnuiég otnv pmatapia kat Pnv amocuvoEeTe Ta KaAwdla oOvOeonG pe-
1a&l Twv TAKETWV.

— To dAvolypa Kal n €TLOKELN TOU TIPOIOVTOG Kal/f N amokatdotaon e§apTnUATWY IOV €XOLV
vmootel Cnud etutpémnetal va die§dyovtal povo amd To miotoroinpévo Tuipa Myo-Service
g Ottobock.

/A NPO=ZOXH

ZUYKEVTPWON PUTIWV OTLG NAEKTPIKEG eTtadEg

> Tpavpatiopoi Adyw eodbalpévou eréyxouv 1 duolertoupyiag Tou TPOOETIKOD CULOTAMATOG
AOYyw avemapkolG nAekTpLknG Tpododoaiag ota pobetikd eEapTApara.

— Na Bepatdveoate avta 6t ot emadEg tng uttodoxng eoépTiong eivatl kabapég, xwpig ypdoa.

— KabBapiCete TakTIKA TIG NAEKTPIKEG eTIADEG TOU POPTIOTH Kat TNG uttodoxnG GopTiong pe pia
HTIATOVETA KAl ATILO peiypa oamouviol.

—  Mnv kataotpédete TNV eMioTpwon OTLG eTidpdveleg emadnq He HUTEPA R ALXHNPA AVTIKEipE-
va.

6 NMNapadoon/anoOnkevon

6.1 Meplexopevo ovokevaoiag

ZTtouxeio ovpdwva pe TNV Tepayua Meprypadn mpoiévtog

€K, 2

2touxeio 1 1 MyoEnergy Integral 757B35=0
2touxeio 2 2 Opoiwpa dlaoTpwUATWoNG

yla otolxeio pnarapiag

21oxeio 3 1 Opoiwpa dlaotpwpdtwong
yla nAektpovikd choTnpa
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Ztouxeio ovpdwva pe TNV Tepayia Meprypadn mpoiévtog

ELK. 2

2toixeio 4 1 Opoiwpa dlacTpWHATWONG
yta vrtodoxn poéptiong

21oxeio 5 1 Mpdtumo didTpnong yia uto-
doxr poptiong

Xwplg €lk. 1 Odnyieg xpriong 647G885

6.2 ATtoOnkeuvon
MpooéEte ta dedopéva oto kepdhalo «TexVIKA oToLKEO».

7 ZUVIOTWUEVEG 0dNnYieg dtacTpwpatwong yia to MyoEnergy Integral
To mpoidv pnopei va tomoBetnOei otn Brkn Ppaxiova i avtiPpayiov. H otepéwon tng punatapiag
ekteleital avdhoya pe 1o Slabéaipo Xxwpo avapeoa otnv eEWTEPLKN Kal ECWTEPLKA OAKN.

NAHPO®OPIES |

Mropeite va mpooappdoete 10 e0KAUTITO TIAAKE KAAWDOLO HETAED NAEKTPOVIKOU CUOTHHATOG KAl
umtodoXAG POPTIONG WG TIPOG To KAKOG Tou AuyiCovtag ) OIMAWVOVTAG To pe HEYAAn TIPoooXN
kal emipéAela. EEopaAivete 1o SIMAwpPEVO AKPO aokwvTag Hovo ehadpld mieon. Av yupioete 1o
€0KaAuTITO TIAQKE KAAWOLO TIPOG TNV avtiBetn katevbuvon o€ €va onueio oto omoio To €xeTe NON
OIMAWOEL, EVOEXETAL VA TIPOKAAECGETE ONUAVTIKEG (NHULEG.

7.1 YTodei&elg draoctpwpatwong yia to MyoEnergy Integral otn 6nkn Bpaxiova
Aappavovtag vtodn tn duoloroyia Tov acbevolg, Tipémel va ¢povtiCete yia Tn pEyLotn anoddp-
TI0N TOU AvTiPpaxiov Kal, COUVETIWG, va kataPdAlete kABe Tpoomdbela, WOTE va TOTIOOETAOETE
v pnatapia 6oo 1o duvatdv PnAdtepa otnv £yyLg TAevpd. Qg ek Tol0TOU, Yla TNV EVOLYPAUNION
g Onkng evog ErgoArm 12K44=* 4 12K50=*, xpnotpomotiote 1 Bondntikr) didta&n evbuypdp-
pong yia e€aptipata ouvappoyng aykwva 743A23 ErgoArm. Ztepewaote TNV prnatapia pe KoAn-
TIKA Tawvia otig papodoug g PondntikAg dtatagng evbuypAappLong.

MpooéEte 11 uTodeifelg otig 0dnyieg xpnong 647H447, ol omoieg ouvodelouv T PondNTIKA
olata&n evbuypdppiong yia eEaptipata cuvappoyng aykwva 743A23 ErgoArm.

7.2 YTodeielg duaoctpwpatwong yia to MyoEnergy Integral otn 6nkn avtippayiov

|EIAOMIOIHZH |

Zuyko6AAnon tng vrtodoxng popTiong pe akatalAnAn ké6AAa

» [pokinon Cnuav otnv e€wteptkn BAkn katd v adaipeon tng vmodoxng ¢oépTiong Adyw
XPAONG akaTAMnAwv KOAANTIK®V oualwv (Tt.X. KOAa otiyprg Cyamet).

— H ouykdMnon tng unodoxng ¢optiong mpémel va OleEAyeTal UTIOXPEWTIKA HE OUVOETLKO
péoo 617H46, kabwg oe TepIMTWON EAATTWHATOC N pratapia kat n vrodoxn ¢optiong Ba
mipémnel va adalpeBoly amnd tnv eEwtepikr OAKN.

NAHPO®OPIES |

* [piv amd 1o xelplopod kal v enegepyaacia Tov okAnpol adppol Pedilen 200 617H12=* kal Tou
okAnpuvtikoU Pedilen 617P21=*, peAetriote 10 avtiototxo ¢pUANO dedopévwy aodareiag.

e MMpw amdé 10 Yewpopd kat tnv enefepyacia tng pntivng daotpwpdtwong C-Orthocryl
617H55=" kai/n} Orthocryl 617H19="* kabwg Kkal TG okAnpuVTIKAG okdvng 617P37=*, pehetiote
1o avtiototyo UM dedopévwv acpaleiag,.

* ®povrtiCete yia Tov KAtdAAnAo aeplopod kat e§aeplopd TV XWPwv epyaaciac,.
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* ‘Otav tpoyiCete Tn BAKN, va ¢opdte yla v pootacia g vyeiag oag KAtdAAnAn pdoka mpo-
OWTIOV, YAVTIA £PYACIAG KAl TIPOOTATEVUTIKA YUAALA.

NAHPO®OPIES |

Mpoaoéxete 611 otnv akdAovdn péB0dO BLACTPWHATWONG TA OUOLWUATA JLACTPWHATWONG YLd
v pratapia kal tnv uodoxr ¢OpTIoNG OTNV E0WTEPLKN BAKN OV TIPETIEL VA OTEPEWVOVTAL HE
KoANTIkA tawvia OmAAg oyng, Bideg | dMa péoa. Zuykpatolvtal otn B€on Toug Hovo HEOW TNG
€eAaoTIKNAG KAAToag 99B25. Qg ek TouTtou, N popdotoinon pe AaoteAivn dev eival amapaitntn.

1)

2)

Etopdote tnv eowteptkn ONkn. ZTEPEWOTE TO OpoiwHa dLAOTPWHATWONG Yla TNV uttodoxn
¢$opTioNng, TNV pnatapia, 1o NAEKTPOVIKO GUOTNHA KAl Ta NAEKTPOdIA OTNV EOWTEPLKA ORKN.
Tuhi€te v ecwTeptkn ORKN pe Ko pepPpdvn Tpodipwy.

TpaPnéte tnv eAaotikn kAATtoa 99B25 Tpog Ta KATW XWEIG TMTUXWOELG Kal OE0TE TNV OTNV €Y-
YOG mAeupd. EmaveAéyEte tn B€on twv opolwpdTWY SlAOTPWHATWONG. Ogppdvete Tn Hep-
Bpdvn PVC 99B71=* kal mepdote tnv TAvw amd 10 KoAOPwpa. Aéote kat adalpéote Tov
aépa armd tn pepppavn (PA. eik. 4).

Anpovpynote 1o adpwdeg BeTikd TPdTUTIO pe okAnpd adbpod Pedilen 200 617H12=* kal okAn-
puvTIKO Pedilen 617P21=" pe n yvwotr texvikn (BA. €ik. 5).

Tpoxiote 10 adppwdeg OeTikd TpdTUTIO (BA. ELK. 9).

Kahodte 10 Tpo)Iopévo adpwdeg OeTikd TpOTUTIO pe TIAAOTIKN pepPpdvn PVA kal emapkn
eAaoTikr kKAdAToa TAekTOU TIePAdY 623T3=" kat d€oTe TO.

MNa va avgnoete 1 otabepodtnta tng OAKNG, pmopeite va evioxUoETE TO OLACTPWHATWHEVO
UALKO avapeoa otnv Tp®Tn Kat tn Oe0TEPN OTPWON TNG €AAOTIKAG KAATOAG TIAEKTOU TIEPASY
623T3=" pe mMAéypa avbpakovnudtwv 616G12. MpooéEte dTL To MAEyHa avBpakovnpudtwy dev
TIPETIEL VA KAAUTITEL TOV EYXUTEVOREVO OAKTUALO yia Adyoug nAekTplkAg aoddAelag.
AlaoTpwpaT®oTe TNV eEWTEPLKA OAKN HE TN YVWOTH TEXVIKN Kal adpAoTe TNV va OKANPUVEL.
TomoBetroTe Ta dV0 onueia SLATPNONG TOU TIPOTUTIOL TNG LTIOdOXNAG $OPTIONG OTIG TIpoeo-
XEG TNG eEWTEPLKAG BAKNG Kal peTadEPeTe TO TIEPIyPAUUA HE Eva AeTITO papkaddpo R éva pu-
Tepd epyaleio otnv e§wteptkn OAkn (BA. eik. 10).

Tpumote TG TpoeEoxég amod v eowTeptkn TAevpd pe Bepud epyaleio. Ot omég mou On-
Hioupyouvtal uTtodelkviouy To Héoo TwV onpeiwv didtpnong (PA. ewk. 11).

10) Awavoi€te kat Tig Vo omég Tou Tipoékuav pe To ettinedo Tputidvt 726W9="* péxpl 1o eTtion-

11

12

13

14

15

16

paopévo Tepiypappa (BA. k. 12).

) ‘Emetta, tpidte kat kabapiote 1o mepiypappa. EAEYyETe TO Epiypappa pe To TIPOTUTIO LTIOOO-
XNG doépTiong. To mpdTumo Tpémel va epappdlel pe akpifela oy avAdkwon (BA. eik. 13).

) ‘Emeita, ektedéote éAeyxo NG auAdkwong pe tnv vrodoxn ¢optiong. MNa to okomd avto, Te-
pdaoTe TNV LTIdoXN GOPTIONG ATIO TNV E0WTEPLKN TIAELPA TNG BAKNG péoa armod TNV avAdKwon
(BA. k. 14).

) Eloayayete tnv umodoxn ¢optiong otnv avAdkwon. H vmodoxn $dptiong mpémel va edap-
HoCel akplpwe otnv e§wTepikr TMAeUPA NG BAkNG xwpiq va acknoete e§wtepikr Tieon (PA.
€lk. 15).

) Av 1o TIdX0G TOU TOLXWHATOG NG eEWTEPLKAG ONKNG eival peyalitepo amd 2 mm, n eloaywyn
g utodoxng dopTiong Oev eival edpikth. Mpémel va Aeldvete TNV €0WTEPLKA TIAEUPA TNG
Onkng oTnv TepLoxr Tou TIAaké kahwdiou Tng uttodoxng ¢opTiong (BA. eik. 16).
MAHPO®OPIEZ: Nna pa o Aemtropepn ansikovion n OAkn tapovolaletal o€ TOun.

) Mapddelypa owotng tomtobETnong tng utodoxng doptiong otnv eEwteptkn BAkN (PA. elk. 17).
MAHPO®OPIEZ: Nna pa o Aemropepn anekovion n OAkn tapovolaletal o€ Toun.

) TomtoBetrote oLVOETIKO PEoo B17H46 otn otevi Awpida tng umodoxrg doptiong. Me to cuv-
OeTIkO HEoO N uTtodoxn $épTIoNG KoAAdeL otnv e§wTeptkA BAKN (BA. €ik. 18).
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17) TomtoBetrote TNV uTtodoxn $dépTiong otnv eEwtepikn Onkn. ‘Emelta, otepewote v umodoxn
bopTiong pe kOANTIKA Tawvia otn Onikn kal adrote 1o ouvdeTikd pEoo va okAnpovel (BA.
ek. 19).

MAHPO®OPIEZ: AaBete vtoPn oag To Xpovo OKARPLVONG TOL CUVSETIKOU HETOU!

18) 21epewaTe TIG PMATOPIEG KAL TO NAEKTPOVIKO CUOTNHA OTNV E0WTEPLKN TIAELPA NG eEwTepPL-
KNG ONKNG (TI.X. He KOANTLKA Tatvia SumAAG oPng) kal opw&Te TNV E0WTEPLKN BAKN TIPOG Ta
péoa. OL pmatapieg kat To nAektpovikd clotnpa Ba otepewBoLV PECW TNG ECWTEPLKAG ONKNG
oTnv KodTNnTa NG e€wteptkng OAkng (BA. k. 20).

MAHPO®OPIEZ: Nna pia o Aemropepn ansikovion n OAkn tapovolaletatl o€ TOun.

8 Xpnon/ Xewplopog

NMAHPO®OPIEZ

Mpwv amé v mpwtn évapén Asttoupyiag touv MyoEnergy Integral, ¢optiote 10 TMARPWG pe TO
MyoCharge Integral 757L35.

8.1 ®opTion pmatapiag
Eiwoaydyete 1o BOopa otnv umodoyr ¢déptiong péxpt va kovpmwoel. O PouPntrg ekménmel Eva
pakpl nxo. H mpdbean Ba amoouvdeBei kat n diadikacia doptiong Oa apyioel avtépata.

NAHPO®OPIES |

Av TIpETIEL va XPNOLUOTIOIROETE TNV TIPpOBeon, TéTe TpETeL va adalpéoete 10 Puopa bopTong
KQL va TNV ETIAVEVEPYOTIOLOETE.

8.2 EvepyoToinon kat ansvepyotmoinon

H mpdBeon evepyotoleital 1 amevepyoToLEiTAL TIATWVTAG TO TIAKTPO OTnv uTtodoxn $oépTIonG
(BA. k. 3, BENog). MNa 1o okomd autd, To TIARKTPO TIPETIEL va KpatnBel TATNUEVO yia TIEEPLOTOTE-
po arod éva deutepOAETTO.

H evepyotoinon vmodeikvietal pe d0o olvtopoug rxoug «pmur» kat n Avxvia LED avdpel otiy-
plaia. H tpéxovoa katdotaon ¢optiong epdaviCetal pe xpAon dladopeTikwy XpWHATWY. Ava-
Tp€&Te eTiong oTo kepdAato «Aettouvpyieg Bopupntr».

H amevepyomoinon vmodeikvieTal pe €va pakpl nxo «purr». H Auvxvia LED dev avdapet.

8.3 'EAeyxoq kataotaong ¢poptiong

Mmopeite va eAéyéete avd mdaoca oTiypun v Katdaotaon ¢optiong tng pratapiag, eboécov n
TipoOean eival evepyomoinpévn. MNa 1o okomd avtd, TMATAOTE TO TIARKTPO OTNV LTIodoYX POPTIONG
(BA. k. 3, BENog) yia Aydtepo arod éva devtepohento. H Auyvia LED avdpel. To xpwua tng Av-
xviag LED (BA. mivaka) umodeikvieL TV Tp€xouoa Katdotaon ¢opTiong.

Mmatapia amopopTtiopévn H Auyvia LED avdPel pe KOKKLVO XpwHa.
Mnatapia poptiopévn katd 50% H Avxvia LED avdBel pe kitpivo xpwpa.
Mmnatapia mARpng H Auvyvia LED avdaBel pe mpdowo xpwpa.

8.4 Antevepyomoinon acdalciag

H amevepyomoinon aodaleiag xpnolpeldel otnv TpooTtacia NG pnarapiag kat evepyotoleital
OTLG €ENG TIEPITITWOELG:

* vdnAn kat xapnAn Beppokpacia katd tn $opTIOoN

*  BpaxukOKAwpa

* udnAA kat xapnAn Téon
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VEVEPYOTIOLAOETE TO NAEKTPOVLKO OUOTNHA.

Metd and amevepyotoinon aobaleiag, pémel va ocuvOETETE TO GOPTLOTH, TIPOKELUEVOL VA ETIA-

8.5 Aettovpyieg Boupntn

Ot akéAouBeq Aettoupyieg amoteholv TuTikA Kabopiopéveg Asttoupyieg Tou Poppntn:

1 pakpig nxoq

2 oOvTopOL YOl

Evepyomoinon mpobeong;:
TILEOTE TO TIAAKTPO YlA TIEPLOOOTEPO ATIO €va OeuTe-
POAETITO.

Amevepyoroinon mpoBeong;:
TILEOTE TO TIAAKTPO yla TIEPLO0OTEPO atd éva devTe-
POAETITO.

Eloaywyr Buopatog poptiong:
n ¢oéption apyiCet.

E€aywyn Buopatog ¢poptiong:
n ¢option tepuatiCeral.

Ot akéAoubBeq Aettoupyieg BopPntr vmtdpyouv pévo oe ouvduaopd pe Tov eAeyktn 7inl 9E420=":

1 pakpig fxoq

nxot

2 gOvTopol

Awapkeig Ttal-
Hoi

(600 TO
TARKTPO TTa-
PapEVEL TTATN-
HEVO)

Awakémng yovikig mpdoPaocng

Eioaywyn MyoLino Link

E€aywyn MyoLino Link:
H mpdBeon Atav mponyoupévwg evepyo-
TIOLNHEVD.

E&aywyn MyoLino Link:
H mpdBeon nrav mponyouvpévwg amevepyo-
TIOLNHEVD.

9 Ka®aplopog
1) KabBapilete 10 IpOidV pe €va vypo pahakd mavi.
2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV HE €va PHAAAKO Tiavi.

3) Adrvete tnv untdAoimn vypaocia va eEATUIOTEL O AVOLXTO XWPO.

10 ATtéppn

AuTO 1O TIPOIdV dev TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOVOATIOTE OE XWPOUG YEVIKAG CUAAOYNAG
E olklakwv aropptppdtwy. ‘Otav dev tnpolvtal ol eBvikoi kavoviopoi, n anéppidn propei
—— va €XEL OUOWEVEIG ETUTITWOELG OTO TIEPLPANOV Kal TNV vyeia. AdPete umoYPn oag Tiq uTto-

Oeielg Tov appodiou eOvikol popéa OXeTIKA He TIG OLadIKAOIEG ETILOTPOPNG Kal GUANO-

YnG.
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11 Nopuikég umtodeielg

11.1 EvBovn

H Otto Bock HealthCare Products GmbH, kalolpevn oto €€ng kataokevaotng, avalapBavel eu-
00vn, epdoov tnpolvtal oL ipokaboplopéveg vmodeielg katepyaoiag kal emeepyaociag, oL odn-
yieg dpovtidag kal Ta dlacTAPATA CUVTAPNONG TOU TIPOoIOVTOG. O KATAOKEVAOTAG ETLONMAIVEL PN-
T®OG OTL TO GUYKEKPLUEVO TIPOIOV TIPETIEL va XPNOLHOTIOLE(TAL POVO e EYKEKPLUEVOUG aTtd Tov (Olo
ouvduaopoig eEaptnuatwy (BA. 0dnyieg xpnong kat kataidyoug). O kKataokevaoTAg dev avalap-
Bavel kapia €uBlvn yia Cnpieg ot omoieq TpokaAovvtal amd cuvduacpolg eEapTnUATWY Kal
edappoyég Tov 0ev eykpiBnkav amod Tov ido. To dvolypa kal n €mioKeLr autol Tou TIPOIOVTOG
emuTpénetal pévo oe e§ovolodotnpévo TeXVikd TipoowTiikd tng Ottobock.

11.2 Epmtopika onpata

‘OAeg oL ovopaoieg Tou avagépovial OTo E0WTEPIKO TOU TIAPOVTOG ouvodeuTikol eyypddou
uTIOKEVTAL XWPIG TEPLoPLOopolG oTig dlatdfelg g ekdoTote Loxlovoag vopobeoiag mepi on-
HATWV KAl 0Ta SIKALWKUATA TOU EKACTOTE KATOXOU.

‘O)a 1a onpata, oL EUTIOPLKEG OVOUACIEG I OL ETALPLKEG ETIWVUIEG TIOU avadEépovTal 8w evOEXe-
Tal va arnoteAolv KATatebévia UTopLKA OAHATA KAl EUTIITITOVY 0TA JIKALWHATA TOU EKACTOTE Ka-
TOYXO0U.

2e TepiMTWOoN anouaoiag pNnTAG ETOAKAVONG YA Ta OAKATA TIOU XPNOoLpoTIololvTal oTo TIapdv ou-
vodeuTIkS £yypado Oev TeKpAIPETAL OTL €va ONHA OEV EUTITITEL OE JIKALWUATA TPITWV HEPWV.

11.3 Zvppoépodwon CE

To mpoidv mAnpol Tig anartioelg tng odnyiag 93/42/EOK yia tatpikd mpoidvta. Bdoel twv kpitn-
piwv katnyoplotmoinong yia atpikd mpoidvia clpdwva pe to apdptnua IX tng dvw odnyiag, to
TIPoidv TagvounOnke otnv katnyopia |. H dnAwon ouvppdpdwong ouvtaxdnke yia avtév 1o Adyo
arod ToV KATAOKEVAOTH HE ATIOKAELOTIKA Tou euBUvVN olpdwva pe 1o tapdptnpa VIl tng avw odn-
yiag.

12 NapapTApata
12.1 ZoppoAa otnv patapia

Z0uBolo Emegnynon
AfAwon ouppdpdwong oipdwva pe TNV eupwtaikr odn-
( € yia mepi Twv 1aTpoTEXVOAOYIKWOV TIPoidvTwy 93/42/EOK.
AuTd TO TIPOidV DevV TIPETEL VA ATIOPPITITETAL PE TA OLKLA-
\g K& amoppippata. ‘Otav dev Tnpolvtal oL avtiotoLyol
€Bvikoi kavoviopoli, n anéppupn pmopei va €xet Suope-

veig eTuntwoelg oto meptPAarov kal tnyv vyeia. AdPete
umtoPn oag TG vTtode(EeLg Tou appddiou eBvikoL popea
OXETIKA HE TIG OLadIKaTiEG ETILOTPOPNG KAl GUANOYAG.

LOT/PPPP YYYY WW Ap1Bpog maptidag
I NOpLOG KATaOKEVAOTAG

12.2 Np60OeTOg EEOTTALOHOG
KaAwdio mpooappoyéa pnatapiag 757VAK1 yia to cbotnua VASI
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12.3 Texvika otolxeia

12.3.1 E131ka teXVIKA oTolXEia

Nepypadn

Twi

XwpntikétnTa

300 mAh

Tomog TIOAUpPEP WV ALBiov
Awaotdoelg miepimou 35 x 20 x 20 mm
Bdapog Tiepimou 25 g (rmakéto pnatapiag xwpiq

TP600eTO £EOTIALONO)

12.3.2 Mevika TEXVIKA OoTOoLXELQ

Mepypadn Twi
Tdaon e§6dou miepimov 7,4 V
Taon ¢dptiong Tiepimov 8,2 V

Xpdvog dpdptiong

Tiepimou 2,0 wpeg

O¢eppokpaocia Aettouvpyiag

0 °C éwg 60 °C (32 °F £wq 140 °F)

O¢eppokpaoia GdpTiong

0 °C €wg 45 °C (32 °F éwqg 113 °F)

Oeppokpacia amobikevong Kat pe-
Tadopdg (pe Kal xwpig cuokevaaia)

-20 °C €éwq 50 °C (-4 °F éwg 122 °F)

Aidpkela Asttoupyiag mpdOeong

miepimou 1000 kOkAot cUANYNG yia To oboTnpa evnAikwy
MyoBock

Tiepimou 2500 kOkAot cUMNYNG yia o tadikd oloTnpa
MyoBock

Awdpkela Cwig MyoEnergy Integral

2 ¢t

Awdpkela CwAg pnatapiag

2 é1n
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1 NpepucnoBue

MH®OPMALLUS |

[ata nocnepHen aktyanusauun: 2014-01-14

» Crnepyet BHUMATENBHO NPOYUTATL AAHHbIV LOKYMEHT.

» Cobniopaiite ykasaHusa no TexHuke 6e30nacHoOCTU U Mepbl, NPYBeAEHHbIe B JaHHOM COMpo-
BOAMTENbHOM [OKyMEHTE.

» Ecnu Bo Bpemsi BBOAA B IKCM/yaTtaumio, MPUMEHEHWS UAN TEXHUYECKOro 0BCNyX1BaHNUS 13-
aenvs TpebyeTcs MOMOLLb, a Takxke B Cliyyae HenpeayCMOTPEHHOW aKCyaTaumm unm pasHo-
ro poga NpoucLLECTBUI obpallanTeck K NPou3BOAMTENO (CM. agpec Npon3BoauTens Ha 06o-
POTHOW CTOPOHE JAaHHOTO COMPOBOANTENILHOIO AOKYMEHTA).

2 OnucaHue uspenus

2.1 OyHKuusa

MyoEnergy Integral 757B35=0 npenctaBnsieT coboli KOMMIEKCHYIO CUCTEMY 3NIEKTPOMNUTAHUS.
OHa cocTouT 13 akkymynsTopHol 6atapeu, 3apsnHoro rHespa, nuratolero kabens ¢ AByxmnosioc-
HbiM Pa3beMOM, KOMMYHMKaLMOHHOTO Kabens C TPEeXMoSOCHbIM PasbeMOM W 3NeKTPOHHOrOo
ycTpoicTea. KOMNOHeHTbl HepasfenbHO CBA3aHbl Mexay cobol 1 roToBbl K ycTaHoBke. [na 3a-
PSAKKN akkymynsiTopHon 6atapen ncnonbsyetcs yctponctso MyoCharge Integral 757L.35.

2.2 KoMnoHeHTbI

2.2.1 AkkymynsTopHas 6aTtapes
AkkymynatopHas 6atapes (puc. 1, nos. 1) coctout U3 AByX 3/1€MEHTOB.

2.2.2 3apspHoe rHespo

3apsigHoe rHespo (puc. 1, nos. 2) co BCTPOEHHOW KHOMKOW, CBETOAMOAOM U 3BYKOBbLIM CUTHaNN-
3aTOPOM UMEET HECKOJIbKO PYHKLNM.

*  KoHTakTbl Ans 3apsaku akkyMmynsTopHon 6atapeu

* Csetoavog ans oto6paxeHus MHGOPMaLMKN O TEKYLLEM COCTOSIHUMN 3apPsSaKU

* KHonka ans BKOYEHUS/BLIKNIOYEHNS NPOTe3a 1 BbIMOSHEHUS 3aNpoca O COCTOSTHUN 3apaaKu
*  3ByKOBOW CUrHanM3aTop AJia nojayn curHana o pexvme paborts

2.2.3 NMuratowuit kabenb

Muratowmn kabenb c ABYXNOMOCHLIM pa3beMoM (puc. 1, nos. 3) CAyXWUT AN COeAMHEHUs MeXay
aKKyMynsTopHon 6atapeei U COOTBETCTBYIOLLMM KOMMOHEHTOM npoTesa. [Jns paboTbl ¢ KOMMNOHEH-
Tamn VASI Heobxoanm nepexofHon akkyMynsitopHbiii kabenb ansi cuctembl VASI 7567VAKL. Jan-
HbIl nepexofHol kabenb He BXOAUT B KOMMIEKT MOCTaBKM U MoOXeT ObiTb 3akasaH B ¢upme
Ottobock.

2.2.4 KoMMyHUKaLMOHHbIN Kabenb

KoMMyHMKaumoHHbIN kabenb ¢ TPexmnosoCHbIM pa3beMoM (puc. 1, nos. 4) cnyxut gna obmexa
faHHbiMu. NHbopmaLys o pyHKLMOHUPOBaHUMN U3[ENNS COLEPXUTCS B PYKOBOACTBE MO NPUMEHe-
HMIO COOTBETCTBYIOLLLErO KOMMOHEHTA NPOTE3a.

2.2.5 dneKTpOHHbIEe YCTPOMUCTBA

BcTtpoeHHasi anekTpoHHasa cuctema (puc. 1, nos. 5) 3alwmiiaeT akkymynatopHyto 6atapeto ot Ko-
POTKOro 3aMblKaHusl, NepeHanpsixeHus, rnybokoro pa3psaaa, a Takxe oT 3apsakv B HEL0MyCTYMOM
avanasoHe Temnepatyp. Kpome Toro, c ee nomolublo OCYLLECTBASETCS CBS3b MeXAy 3apsfHbiM
yctponcTeom unu cuctemon MyolinoLink.
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3 NpumeHeHue

3.1 HasHaueHue

Cucrtema anektponutaius MyoEnergy Integral 757B35=0 npepHa3Ha4yeHa WCKIOYUTENbHO ANA
obecneyeHns aHepronutaHvem cuctembl MyoBock v komnonentoB VASI. Cuctema anektponuta-
Hua MyoEnergy Integral 757B35=0 npegHa3HayeHa A1 OAHO- UIN ABYXCTOPOHHErO 3K30NpoTesu-
pOBaHUsSi BEPXHNX KOHEYHOCTEN.

3.2 O6nacTb NnpUMeHeHUs
MyoEnergy Integral 757B35=0 mMoxeT npuMeHATbCS 4751 KOMMNOHEHTOB NPOTE30B Nyeya v npea-
nneybs.

3.3 YcnoBus ncnonbsoBaHus
He paspeliaetcsa ncnonbsosats MyoEnergy Integral 757B35=0 BmecTe ¢ koHTponnepom 4 B 1.

3.4 Tpebyemas kKBannupukauus

Ycranoska MyoEnergy Integral 757B35=0 moxeT npon3BoanTLCS TONbKO TEXHUKOM-OPTOMNEenoM.

» NHOOPMALUSA: Oanee B Tekcte MyoEnergy Integral 757B35=0 6ypeT HaumeHoBaTbCS
kak MyoEnergy Integral.

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HauyeHue NpeaynpexparLux CUMBOJIOB

/A OCTOPOXHO | [pepynpexaeHnsi 0 BO3MOXHOW OMACHOCTU BO3HUKHOBEHWSI HECHACTHOrO

cnydaqa uiamn nosiydeHna TpaBMm C TaXeNlbIMK MocneacTBUAMA.

/A BHUMAHUE I'Ipe,u,ynpe)Kp,eHme 0 BO3MOXHOW ONacHOCTM HECHACTHOIO cnydaa unun nony4ye-
HUsA TpaBM.

[ 7] MpepynpexaeHnsi 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKIX MOBPEXAEHMSIX.

5 YKka3aHusl no TexHuke 6e3onacHocTu

5.1 Yka3aHusl o TexHuKe 6e30nacHOCTU UCNONb30BaHUS U3penus

| A BHUMAHME |

Heco6nioaeHue ykasaHui no TexHuke 6e30nacHoCcTU

» TpaBMupoBaHWe BCNeACTBME OLWMGOK B yNpPaBNEHUN UM HEMPABWUIbHON PaboTbl NPOTE3HON
cUcTeMsl.

» PaspyLweHue usgenus.

g CO6J'I}O,EI,8.VITB yKa3aHuna no TexHunke 6e3onacHoCcTU U Mepbl, NpuBeAeHHbIe B JaHHOM COMNpo-
BOAUNTENIbHOM OOKYMEHTe.

| A BHUMAHUE

Pa3sbepguHeHne Uam ycTaHOBKa 3NeKTPUYECKUX COeAMHEHNN BO BKIIOYEHHOM COCTOSIHUU

» TpaBmupoBaHue BcreacTsue oWMBOK B ynpaBneHUn Uanm HenpaewuibHON paboTbl NPOTE3HON
CUCTEMBI.

— [lpexae 4eM 3aMeHUTb MPOTE3HblIE KOMMOHEHTbI (Hanp., KOMMOHEHTb MexaHu3Ma 3axBarta),
06513aT€/1bHO OTKIIOYUTE U3AENNE COMTaCHO PYKOBOACTBY MO NMPUMEHEHMIO.
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| A BHUMAHUE

MonapaHue xupkocTtu

» TpaBmupoBaHue BCAeAcTBue OWMGOK B yNpaBieHUn Uan HemnpasuiibHON paBoTbl NpPOTE3HON
CUCTEMBI.

— O6bpalaliTe BHUMaHWe Ha To, 4TOBbl B akKyMynaTOpHyto 6atapeto He nonagana XnakocTb.

— He ncnonbayiite akkymynsTopHyto 6atapeto B npoTtesax AJis KynaHus.

| A BHUMAHUE

Henapnexauee obpalieHune c usgenmem

» TpaBmupoBaHue BcreacTBue OWMBOK B yNpaBneHUN U HenpaBuibHON paboTbl NPOTE3HON
CUCTEMBI.

— Heob6xoanMO NPOMHCTPYKTMPOBaTL NauyeHTa Ha NpeaMeT Haalexallero obpalleHns ¢ usge-
JIMeM cornacHo pasgeny "YkasaHus no TexHuke 6e3onacHocTv afis naumeHTa’.

MHOOPMALMS |

[o BBOAA U3Aenus B 3KCM/yatauuio CrenyeT NpousBecTU 3apsiAKy ero akkymynstopHon 6arta-
pew.

5.2 YKa3aHus Nno TexHUukKe 6e3onacHOCTU AN NauueHTa

[ A OCTOPOXHO

OpHOBpeMeHHOEe UCNOoNb30BaHUe U3AeNUs BMeCTe C aKTUBHbIMU MMMIaHTMPOBAHHBIMU

cuctemamm

» TpaBmupoBaHue BCNELCTBME BPEMEHHOrO BO3LEWCTBUS aKTUBHbIX MMMIAHTUPOBAHHbLIX CU-
ctem (Hanpumep, afeKTPOCTUMynATOpa cepaua, aepubpunnsatopa 1 T.4.) B pesynbrate BO3-
HUKLLIEro 3/1eKTPOMarHUTHOrO U3MyHeHWUs N3aenus.

— Heobxoaumo o6paiwate BHUMaHWE Ha TO, YTOObI U34eNIMe He HAXOLMIOCh B HEMOCPELCTBEH-
HOW 6M30CTN OT aKTUBHbIX MMMIAHTUPOBAHHbIX CUCTEM.

| A BHUMAHUE

MpoHUKHOBEHME 3arpsA3HEHUN U Bnaru

» TpaBmupoBaHue BcreacTBue OWMBOK B yNpaBneHUN Uan HenpaewuibHON paboTbl NPOTE3HON
CUCTEMBI.

— Cnepute 3a TeM, 4TOGbl B U34eNNe He Nonagany TBEPAble YacTULLbl U XUAKOCTb.

| A BHUMAHUE

MexaHuyeckas neperpy3ka, Bbi3BaHHasi M@XaHU4ECKUM BO3AEUCTBUEM WU BHELUHUMU
Harpyskamu

» TpaBmupoBaHue BcreacTsue oWMBOK B yNpaBneHUN UM HenpaBuibHON paboTbl NPOTE3HON
CUCTEMBI.

M3penue He pomkHO nopaBepratbCsi BO3AENCTBUIO MEXaHUYECKOW BUBpaLmmn unu yaapam.
Mepen, kaxapiM UCcronb30BaHMEM U3Aenve crefyeT NPOBEPSTh Ha HanM4Me BUAMMBbIX NMOBpe-
XOEHWN.

—
—
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| A BHUMAHUE

HaxoxpaeHue B o6nactTu akcTpeManbHbIX TemMnepartyp

» TpaBmupoBaHue BCcneacTsne oWwMBOK B yNpaBieHUN UaN HenpaBuiibHON paboTbl NPOTE3HOM
cUcTeMsl.

— Cnepyet nsberatb HaxoxaeHus B obnactv Temnepatyp, BbIXOASLLMX 3a PaMKu JOMyCTUMOro
AnanasoHa. Cm. paspen "TexHudeckue xapakTepucTMKU' B MPUIOXEHUN K JAHHOMY PyKO-
BOACTBY MO NMPUMEHEHWIO.

HaxoxpaeHue Ha HeGONbLIOM PacCTOSHMM OT BbICOKOYACTOTHbIX KOMMYHMKaLLMOHHbBIX
ycTpoicTB (Hanpumep, Mo6unbHbIX TenedpoHOB, YCTPOUCTB C nopaepxkon Bluetooth,
YCTPOWCTB C noaaepXxkoun 6ecnposogHom nokanbHom cesasu WLAN)
» TpaBmupoBaHue BCreacTBuE OWMBOK B yNpaBneHUN UM HEMPaBWUIbHON PaboTbl NPOTE3HON
CUCTEMBI.
— TMoatomy pekomeHnzyeTcs cobniopat cregyowme 3Ha4eHUs MUHUMaNbHOrO PacCTosHNUSA [0
3TUX BbICOKOYACTOTHbIX KOMMYHUKALMOHHbIX YCTPOWCTB!
* Mo6unbHbin TenepoH GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* Mo6unbHbin TenepoH GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
» BecnpoBogHble TenedoHsl ctanaapta DECT Bkn. 6a3y: 0,35 m
* WLAN (mapLupytnsatopbl, TO4KM focTyna, ...): 0,22 m
* YctponcTtea ¢ nogaepxkon Bluetooth (u3penus apyrux ¢pvipm, Kotopbie He MMelOT fonycka
Ottobock): 0,22 m

| A BHUMAHUE |

Bos3myLuieHue MarHUTHbIX noneu

» TpaBmupoBaHue BcneacTsne owMBOK B yNpaBieHUN UAN HenpaBuiibHON paboTbl NPOTE3HOM
cUcTeMsl.

— Cnepyet nsberatb HaxoxaeHVs BOAN3M CUIIbHBIX UCTOYHUKOB 371€KTPOMAarHUTHbIX NMomex (Ha-
Mp., OXpPaHHbIX CUCTEM B MarasuHax).

| A BHUMAHUE

CamocCTOsITeNIbHO NpeAnpUHATbIE MAaHUNYNSLLUU C U3AENnuem

» TpaBmupoBaHue BCAeACTBUE OWMGOK B YNpaBieHUN UAN HempaBuiibHON paBoTbl NPOTE3HON
cUCTeMBI.

— He paspelaetcs npoBoanTb Kakme-nmbo MaHUMynsauum C U3AENUSMA, 3a UCKITIOHEHWEM ONu-
CaHHbIX B JAHHOM PYKOBOZCTBE MO NPUMEHEHMUIO.

— He ponyckatb noBpexaeHUs akKyMynsTopHoW 6aTtapen U He paspensTb COeAUHUTENbHbIE
nposoaa mexay anemeHtamu Gatapeu.

— OTKpbIBaTb ¥ PEMOHTUPOBATL U3LAENME, & TAKXKE OCYLLECTBAATb PEMOHT NOBPEXAEHHbIX KOM-
MOHEHTOB pa3peLuaeTcs TOfbKO COTPYAHMKaM aBTopu3oBaHHoro komnaHuen Ottobock cep-
BUCHOIO OTAENa, 3aHUMAIOLLErocs 06CNyXMBAHWEM MUO3NEKTPUYECKUX KOMMOHEHTOB.

| A BHUMAHUE

3arpsisHeHUe 3NeKTPUYECKUX KOHTAKTOB

» TpaBmupoBaHue BCAeAcTBue OWMGOK B YNpaBieHUN UAN HernpaBuiibHON paGoTbl NPOTE3HON
CUCTEMBI, BO3HUKLLUX B CBA3WN C HEAOCTATOYHbIM 3HEProNUTaHMEM KOMMOHEHTOB NpoTe3a.

— Heobxoanumo cnegutb 3a TeM, YTOObl KOHTaKTbl 3apsAHOro rHesaa Bceraa 6o cBo6OAHbI OT
3arps3HeHuit n Macna.

— CnepyeT perynsipHo OCYLLECTBAATb OYMCTKY 3MEKTPUHECKMX KOHTAKTOB 3apsiiHOro yCTpPOW-
CTBa W 3aPSALHON M/b3bl C MOMOLLBIO BATHOW MAIOYKM U MSITKOrO MblIbHOrO pacTeopa.
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— Henbas noBpexaarb MNOKPbITUE KOHTaKTHbIX I'IOBerHOCTeVI OCTPbIMN WU 3a0CTPEHHbIMN
npegMmetramu.

6 MocraBka/xpaHeHue

6.1 O6bem nocTtaBKu

Mo3uuus corn. puc. 2 KonuuectBo HaumeHoBaHue nspenus
Mos. 1 1 MyoEnergy Integral 757B35=0
Mos. 2 2 3aknagHas getanb A8 namu-

HWPOBaHWS 3NEMeHTa akKyMmy-
naTopHon 6atapeu

Mos. 3 1 3aknagHas getanb 478 namu-
HUPOBAHUS 3NEKTPOHHOrO 3ne-
MeHTa

Mos. 4 1 3aknagHana getanb oas namu-
HUPOBaHUS 3apsSAHOro rHe3aa

Mo3. 5 1 CBepnunbHbIi WABNOH AN 3a-
psfgHoro rHesga

Bes pucyHka 1 PykoBoacTBO Mo nprvMeHeHUto
647G885

6.2 XpaHeHue
Cnepyet 06patTb BHUMaHWE Ha MHpOPMaLMIo, NPUBEAEHHYIO B rnase "TexHuyeckune xapakrepu-
CTUKN".

7 PekomeHayemoe pyKOBOACTBO Mo lamuHupoBaHutio gna MyoEnergy
Integral

M3pnenne moxet 6biTb pa3MeLLeHo B rb3e Ans nneva unun npegnnedss. Gukcauus akkymynstop-
HOWM 6aTapeV| npon3eBoanTCcd B 3aBUCUMOCTU OT Haln4na Mecta Mexay BHELIHen n BHyTpeHHeI;I
rmnb3amun.

MH®OPMALLUS |

[Mbkmi nnockum kabenb MeXay 3NEKTPOHHbIM 3JIEMEHTOM U 3apsagHbIM THE3AO0OM MOXHO NoAo-
rHate NO ANMHE NOCpencTBOM aKKypaTtHOro crnbaHus mnm OCTOPOXHOro cknagblBaHUA. l'paHb
cruba moxer nogseprartbCya He 6onee 4yem NEerKkoMy Haxunmy. Ecnu rubkunn nnockum kabenb B Me-
CTe yXe npon3sefeHHoro cruba neperw6aeTc;| B MPOTMBOMOJZIOXKHOM Hanpas/lieHUN, TO 3TO MOXET
NPUBECTU K CE€PbE3HbIM NOBPEXAEHUNAM.

7.1 Yka3aHus no namuHupoBaHuio MyoEnergy Integral B runbse gns nneua

C y4eToM NCUXONOrMYeCcKUX NokasaHui 4fis nauueHTa cnegyet obecneynTb MakCMMarbHYyl BECO-
BYIO pa3rpysKy npeanneybs, T0 €CTb, N0 BO3MOXHOCTU CaMO€e BbICOKOE MO3ULIMOHMPOBaHNE aKKy-
MynatopHol 6atapeun B npokcumManbHomn obnactu. [Moatomy ans c6opku runbasl Mmopyns ErgoArm
12K44=* nnn 12K50=* cnepyet ncnonb3osaTb BCnoMoratenbHoe yctponcteo 743A23 ans MoHTa-
xa noktesoro mopayns ErgoArm. C nomolublo KNenkon neHTbl 3adpuKcMpoBaTtb akkyMylSTOPHYO
6aTapeto Ha CTePXKHSIX BCMIOMOraTesisHOro yCTPOMCTBA A1l MOHTaXa.

Cnepyet obpallaTb BHMMaHWe Ha yKasaHusi, NPUBEAEHHble B PYKOBOACTBE MO MPUMEHEHWIO
647H447, npunaraemMoro k BcnomoratesibHoMy yctporctsy 743A23 onsi MOHTaxXa NOKTEBOrO Moay-
na ErgoArm.
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7.2 Yka3aHusa no namuHupoBaHuio MyoEnergy Integral B runbse pns npeanneubs

CkneuBaHue 3apsifHOro riesaa c NOMoLLbIO HENOAXOASALLEro Kies

> [loBpexaeHne Hapy>XHOW Mb3bl NPY yaaneHUn 3apsaHoro rHesaa BCNeacTBue NpUMeHeHNs
HernoaxoAsLwero knes (Hanp., MoMeHTanbHbI knen Cyamet).

— CkneuBaHve 3apsigHOro rHesfga NpPOW3BOAMTLCS 06si3aTeNlbHO C  yCUNWUTENeMm aaresuu
617H46, Tak kak B cryyae HeUCrNpaBHOCTU akKymynsTopHas 6atapes U 3apsigHoe rHesno
AOMKHbI ByayT U3BNEYEHbl N3 HAPYXXHON IMb3bl.

MHOOPMALMS |

e [o Hauvana paboTbl c xecTkon neHon Pedilen 200 617H12=* n oTBepautenem neguneHa
617P21=* npoy4TnTe COOTBETCTBYIOWMI cepTudmkaTt 6esonacHocTn matepuana.

* [lo Hauana pa6otbl co cmonoi ans namuuuposanus C-Orthocryl 617H55=* nnn Orthocryl
617H19=" n nopolukom-oTBepauTenem 617P37=* npo4tnte cootBeTCTBYyIOWMNN cepTudmkar 6es-
onacHoCTU Matepuana.

* Heobxoaumo obecrneymntb JOCTATOHHYIO BEHTUASILMIO W BbITSXKKY B MOMELLEHUSX U Ha pabo4mx
MecTax.

[ns 3awuTel Bawero 340poBbs BO BPeMsi OTLWIM(OBKU MMb3bl CeayeT HageBaTb pecnuparop-
Hyt0 Macky, paboumne nepyaTky U 3aLUTHbIE OYKU.

MH®OPMALLUS |

Heobxoanmo o6patntb BHUMaHWE Ha TO, YTO NPU NPUMEHEHUN JAaHHOW TEXHUKWU NaMUHUPOBaHUS
HeNb3s UCMOJb30BaTh [IBYXCTOPOHHIOIO KNENKyo NEHTY, 6oNTbl U T.N. AN GUKCaLMUU Ha BHYTPEH-
HeW runb3e 3aknagHbix JeTanen Ans NamMUHUPOBaHUS akKyMynsTopHou Gatapeun u 3apsigHOro
rHespa. OHU yaepXnBalTCs B HYXXHOM MOMOXEHNN UCKITIOUYUTENBHO 3@ CHET NPUMEHEHUs pyKas-
Horo Yexna 99B25. MNoaToMy MoAeNnMpoBaH/e C MOMOLLbIO MacTUMHa He TpebyeTcs.

1) W3rotoBuTH BHYTPEHHIOO MM/b3y. 3aKpenuTb 3aknafHble AeTanu A8 NTaMUHUPOBAaHMS akKyMy-
NATOPHbIX 6atapeit, aNEeKTPOHHbIX 31EMEHTOB U 3/1IEKTPOAOB Ha BHYTPeHHen runb3e. Ob6epHyTb
BHYTPEHHIOIO MJ1b3y 06bIYHON NOMNSTUIEHOBOW NIEHKOMN.

2) PykaBHbili Yexon 99B25 noTsHyTb BHW3 Tak, Y4TOObl He 06pPa30BbIBANINCH CKNAAKW, U NepeBs-
3aTb Ha npokcumanbHoM KoHue. Elle pas npoBeputb pacnonoxeHve 3aknagHblx getanen ons
namuHuposaHnus. Harpetb pykas n3s NBX-nnenkn 99B71=* n HataHyTb Ha KynbTio. [Nepesssatb
pyKaB 1 MPOM3BECTU BbITSXKY (CM. puc. 4).

3) WarotoButb No3uTMB M3 TBepAoneHuctoro matepuana Pedilen 200 617H12=* n oTBepauTens
Pedilen 617P21=* no o6bi4HON TexHONOrMuM (cMm. puc. 5).

4) Otwnudosartb NO3UTUB U3 NEHUCTOrO MaTtepuana (cm. puc. 9).

5) OtwnndoBaHHbIM NO3MTUB NOKPbITb [BA-nneHkon, HaTaHyTb Ha HEro JOCTATOYHbIN MO pa3Me-
Py KyCOK MepsioHOBOrO TPUKOTaXHOro pykaBa 623T3=* n nepess3aTb.

6) [lns noBbILLIEHWS YCTOMYMBOCTU MUIb3bl TAMUHUPYIOLWMIA MaTepuan Mexay NepBbiM U BTOPbIM
CNnoem NeproHOBOro TPUKOTaXHOro pykasa 623T3=* MoxeT ObiTb yKpenaeH C NOMOLLbIO Kap-
6oHoBOW TkaHu 616G12. Cnepyet obpaliaTb BHUMaHWe Ha To, 4TOObl KapboHOBasi TKaHb He
3aKpblBasna 3aknafHoe KosbLo (Mo npuynHam anekTpobe3onacHocTu).

7) 3anamuHMpoBaTb HaPYXHYIO Mb3y MO 0BLIYHON TEXHONOTMU U OCTAaBUTL A1 3aTBEPAEBAHUS.

8) O6a otBepcTus WabnoHa 3apsAHOro rHesaa pasMecTUTb Ha BbINYKIOCTAX HAPYXXHOW Mnb3bl 1
C MOMOLLIbIO TOHKOrO $ioMacTepa Wnv rpaBUpPOBasbHON UMbl MEPEHECTU KOHTYP Ha HapyXHYio
rmne3y (cm. puc. 10).

9) [Mpoxeyb BbINYKIOCTU HACKBO3b U3HYTPU. MonyyYeHHble OTBEPCTUSI MapKUPYIOT LLeHTp ByayLinx
BbICBEP/IMBAEMbIX OTBEPCTUN (CM. puc. 11).
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10) C nomoLublo KoHNYeckoro ceepna 726W9=" BbicBepnTb 06a BbIXXEHHbIX OTBEPCTUS BMIOTb
[0 0603Ha4YeHHOro KoHTypa (cM. puc. 12).

11) 3atem 06T04NTb KOHTYp. [MpoBepUTb KOHTYp € nomolublo wabnoHa 3apspaHoro rHespa. Lla-
6JIOH JOMKEH BXOAUTb B 06TO4EHHOE oTBEpCTHEe 6e3 3a30poB (cM. puc. 13).

12) 3akno4nTenbHBIN KOHTPOb 0BTOHYEHHOIO OTBEPCTHSA C MOMOLLbBIO 3apsAHoro rHesaa. [nsa ato-
ro BOTKHYTb 3apsfHOe rHe3n0 B OTBEPCTUE C BHYTPEHHEN CTOPOHbI b3kl (CM. puc. 14).

13) Beectn 3apsigHoe rHe3po B oTBepcTve. 3apsaaHoe rHesfno HeobXxoArMo NMOoAOorHaTh 3amnoasiuuo
N PacnonoXuTb Ha BHELLIHEN CTOPOHe b3kl 6e3 Haxunma nsBHe (cM. puc. 15).

14) Ecnu TonwmHa HapyXHON rnb3bl NpeBsbillaeT 2 MM, TO BCTaBWUTb 3apsiAHOe rHe3no He nony-
4yutcsi. BHyTpeHHsIs cTopoHa rnnb3bl AoXHA ObiTb pacToyeHa B 061acTu pacnonoxXeHus nioc-
KOro neHTo4Horo kabensa ans sapsigHoro rqesga (cm. puc. 16).

NHOOPMALUA: Onsa Gonee 4eTKoro npeacraBneHus runb3a usobpaxeHa B paspese.

15) Mpurmep npaBUNBLHOrO PAcNoNIOXEHUS 3apAAHOro rHesaa Bo BHELWHeEN runb3e (cm. puc. 17).
NHOOPMALUA: Onsa Gonee 4eTKOro npeacraBneHus runb3a usobpaxeHa B paspese.

16) Hanectn ycunutenb agresvnu 617H46 Ha y3kuil BbiCTyn 3apsifHOro rHesga. Ycunutenb agre-
31K NpuKenBaeT 3apsiAHOe rHe3A0 K HapyXXHOW rinbse (cM. puc. 18).

17) YcTtaHoBKa 3apsfHOro rHe3na B HapyXHyo runb3y. B 3aknoueHne ¢ NoMoLLbO KNEeNKOM NIeHTbI
3adpuKCUpoBaTh 3apsfHOE THe3[0 Ha MMb3e W OCTaBUTb YCUNWUTENb afresvuun 3aTBeppeBatb
(cm. puc. 19).

NHOOPMALUA: Cobniopaiite Bpems 3aTBepAeHUs ycunurtens agresmu!

18) 3adukcuposatb aneMeHTbl akkyMySSTOPHON GaTapen v 3NEeKTPOHHBIN SN1EMEHT Ha BHYTPEHHEN
CTOpPOHE HapyXHOW runb3bl (Hanp., C NMOMOLLbIO ABYCTOPOHHEN KNIEMKOMN NEHTbI) U BCTaBUTb
BHYTPEHHIOIO M1/b3y. DNeMeHTbl akKyMynsTOpHON 6atapen 1 3NeKTPOHHbIN aneMeHT ByayT 3a-
bUKCMpPOBaHbI BHYTPEHHEN MMb301 B BbIEMKE HAPYXXHOW rMnb3bl (CM. puc. 20).
NHOOPMALUA: Onsa Gonee 4eTKkoro npeacraBneHus runb3a usobpaxeHa B paspese.

8 NMpumeHeHue/3kcnayarTauusa

MHOOPMALMS |

Mepen nepeuuHbiM BBOAOM cuctemsl MyoEnergy Integral B skcnnyataumio cnepyeT npovsBecTy
nosiHyto 3apsiaky ¢ nomolubto yctponctea MyoCharge Integral 757L.35.

8.1 3apspka aKKyMynsATOpPHbIX 6aTapen

HanoxuTtb 3apagHbIi WTeKep Ha 3apsAHOe rHe3pdo, AeTany AO/KHbI 3allenkHyTbes. Paspaetcs
1-KpaTHbII7I ,D,J'IMTeJ'IbeII;I 3ByKOBOl71 CurHan I'Iporea OTK/K04aeTcqd, N npouecc 3apsagkm HadnHaeTcsa
aBTOMaTU4eCcKu.

MH®OPMALLUS |

Ecnu npote3 gonxeH MCnonb3oBartbCs, TO ClefyeT OTUENUTL 3apAAHbIN LWTEKEP, U NPOTE3 CHOBA
6yneT BK/OYEH.

8.2 BknroueHue v BbiK/loueHne

MpoTes BknoYaeTcs WM BbIKIIOYAETCS NMOCPEACTBOM HaXaTusi KHOMKW 3apsigHOro rHespa (cm.
puc. 3, cTpenka). [lns aToro KHomka A0/MKHa yAepXUBaTbCS Ha NPOTsXKeHUN 6onee 1 cekyHabl.

O BKJIIOYEHWUU CUTHANMU3UPYIOT 2 KOPOTKUX 3BYKOBbIX CUrHania, CBETOAMO[, KPaTKO BCMbIXMBAET.
PasnuuHble LuBeTa cBeTtoanoaa otobpaxaloT akTyarbHoe cocTosiHue 3apsaku. Cum. Takxe pasgen
"MyHKLMMN 3ByKOBOrO CUrHanmnsatopa".

O BbIK/IOYeHUM CUrHaNU3upyeT 1 AnVHHbIV 3ByKOBOM curHan. CBeToanoa, He ropwT.
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8.3 3anpoc cocTosiHUS 3apsaaKu aKKyMynsiTopHon GaTtapeu

3anpoc cocTosiHWS 3apsiaKM akKyMynsiTOpHOM Gatapen Mpu BKIIIOYEHHOM MpoTe3e MOXeT ObiTb
chenaH B noboe Bpems. [ns aToro HeobGXoAMMO HaxaTb Ha KHOMKY 3apsipHOro rHespa (cwm.
puc. 3, cTpenka) B TeyeHun meHee 1 cekyHabl. Cetoaunog ropur. LiBet ceetognopa (cm. tabnuuy)
oTobpaxaeT akTyalbHoe COCTOsIHUE 3apaaKu.

Batapes paspsikeHa
Barapes sapsxeHa Ha 50%
Batapes 3apsixeHa nonHocTbio

CeeToamopa, roput KpacHbIM
CBeeTtoamoa, ropuT XenTbiM
CseToamnop, ropuT 3eeHbIM

8.4 ABapunHoe OTK/IIO4YeHne

ABapuiiHOe OTK/IOYEHNE CNYXUT A5 3aLUMTbl aKKyMyNAaTOpHOM 6aTtapen 1 akTuBUpYyeTCsl B Creayto-
LLLNX cnyqaﬂx:

° C/IWWKOM BbICOKUE NN CIIUWLKOM HU3KNe TeMI'IepaTypr npun 3apsagke

° KOPOTKO€ 3aMblkaHne

*  nepeHanpskeHne unu rnybokui paspsag,

MHOOPMALMS |

Mocne aBapuitHOro OTK/IOYEHUS CreayeT CHOBa NOACOEAUHUTL 3apsSAHbIN LUTEKep A8 TOro, 4To-
6bl aKTUBUPOBATb 3NIEKTPOHHYIO CUCTEMY.

8.5 ®yHKL MK 3BYKOBOro CUrHanusaTopa
Cnepyowme ¢yHKLUN 3BYKOBbIX CUTHANIOB ONpPEAENeHbl Kak CTaHAAPTHbIE!

1 AIVHHDBIN 3BYKO-
BOW CUTHan

2 KOPOTKUX 3BY-
KOBbIX CUTHana
BkntoueHue npotesa: .
Ynepxusatb knasuiy 6onee 1 cekyHAbl

OTkntoyeHne npotesa: .
Ynepxusatb knasully 6onee 1 cekyHbl.

MoacoeanHeHne 3apsaHoro passema: .
3apsanka HaunHaeTcs.

OTcoenunHeHve 3apsaHOro pasbema: .
3apsagka 3akaHuMBaeTcs.

Cnegytowme GpyHKLUM 3BYKOBbIX CUTHANOB UMEIOTCS TONIbKO B KOMBMHALMKU C KOHTponnepoM 7 B
1 9E420=":

1 ANVUHHbIN
3BYKOBOW CUr-
Han

2 KOPOTKMX
3BYKOBbIX CUT-
Hana

Mpopgonxu-
TenbHag no-
cnepoBaTtesb-
HOCTb MMMY/b-
coB

(B TeyeHue
BpPEMEeHM, no-
Ka HaXumaert-
Ccsl KHOMKa)

VicxonHbl nepeknoyaTens ycTponcTea .
yrnpasneHus AOCTyrnoMm

Mopkniounte MyoLino Link .
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1 AAVHHBIN 2 KOPOTKMX Mpoponxu-
3BYKOBOW CUr- | 3BYKOBbIX CUr- | TeNlbHas no-
Han Hana cnepoBartenb-
HOCTb UMNYJib-
coB

(B TeyeHue
BPEeMEHMU, no-
Ka HaXumaer-
csl KHOMKa)

Ortkntountb MyoLino Link: .
[o atoro npote3 6bin1 BKNOYEH

Otkntounts MyoL.ino Link: .
[o atoro npotes 6bin1 BbIKOYEH

9 OuucTka

1) Wspenve cnepyet ounwatb C NOMOLLbBIO BIAXHON, MATKOW TKaHMU.

2) Wspenue cnepyet BbITMpaTh 4OCYXa C MOMOLLbIO MSITKOW TKaHMW.

3) [ns ynaneHus octaTo4HOW BNaXHOCTU ClefyeT BbiCyLIWUTb U3LeNIME Ha BO3AyXeE.

10 YTunusauus

YTunusaums faHHOro Us3genus BMecte C HeCOPTUPOBaHHbIMK BbITOBLIMU OTXOAaMu paspe-
E LIeHa He BO BCEX CTpaHax. YTunausauus nsnenus, Kotopas BbiNoJIHSETCS He B COOTBET-
= CTBWM C NpeAnUcaHnsiMu, JeNCTBYIOLMMN B Ballel CTpaHe, MOXET Oka3aTb HeraTuBHoe
BNUSIHME HA OKPYXaloLLylo cpeay v 3a0poBbe Yenoseka. Heobxoammo cobniopaTb ykasa-
HMS COOTBETCTBYIOLLIMX KOMNETEHTHbIX OPraHoB Ballei CTpaHbl O MOopsAKe caayv u cbopa
N30eNi Ha yTUansauutio.

11 MNpaBoBble yKa3aHUsa

11.1 OTBETCTBEHHOCTb

Komnanua Otto Bock HealthCare Products GmbH, nmeHyemas B panbHenwem "srotosutens",
HeceT OTBETCTBEHHOCTb TOSIbKO MPU COGMIOAEHNUM yKasaHWi no ob6paboTke M3genus u yxomy 3a
HWUM, a Takxe Npu CoGMOAEHUM UHTEPBANOB TEXHUYECKOro obcnyxuBaHus. MarotoButens oco6o
yKasblBaeT Ha TO, YTO UCMOMb30BaHWe AAHHOrO U3Aenus AOMyCTUMO TONbKO B PaspeLueHHON UM
KOMGUHALMU KOMMEKTYIOWMX (CM. PYKOBOACTBA MO NMPUMMEHEHUIO M KaTanoru). Varotosutenb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a MOBPEXAEHWs, BO3HMKLUNE BCNEACTBME UCMONb30BaHWs HepaspeLleH-
HbIX UM KOMBMHALMIA KOMMIEKTYIOWMUX UKW UCMONb30BaHNA He No HasHadveHuto. OTKpbiBaTh U pe-
MOHTMpPOBaTb M3AeNve paspellaeTcsl ToNbKo aBTopu3oBaHHbIM komnaHuen Ottobock cneumnanu-
cram.

11.2 ToBapHbIA 3HAK

Bce YKa3aHHbleé B paMKax AaHHOro conpoBOAUTENIbHOro AOKYMEHTa HauMeHOBaHWuA crnenyet
6€30roBOPOYHO paccMaTpuearb B COOTBETCTBUM C TMONOXEHUAMN LEMCTBYIOLErO 3aKOHOLATENb-
CTBa O TOBapHbIX 3HaKax 1 npaBax UX BlagenbLUes.

Bce ykasaHHble 30eCb Mapku, TOProBble HAMMEHOBAHUA WU Ha3BaHUsA KOMMaHU MoryT GbiTb 3a-
PerncTpnpoBaHHbIMMA TOProBbiIMM MapKaMu, NCNOJb30BaHNE KOTOPbIX pa3peleHo C y4eToM npas
VX BnagenbLues.

OTcyTCcTBUE HETKO BbIPAXEHHON MapKMPOBKM UCMOMb3YEMbIX B AAaHHOM COMPOBOAUTENIbHOM [LOKY-
MEeHTEe TOBapHbIX 3HAKOB HE MNO3BONAET AeflaTb 3akNi4eHusa O TOM, 4TO Ha3BaHue CBOGO,CI,HO oT
npas TPeTbUX NULL.

124 | Ottobock



11.3 CootBercTBME cTaHaapTam EC

HaHHoe nsgenve otsevaet TpeboBanusm Oupektusbl 93 / 42 / ESC no meanumHcKon npoayk-
umun. B cootBeTcTBUM C KpUTepUSMU KnaccuprKauuv MefMLUUHCKON NPOAyKLUUN, NPUBEAEHHbIMA B
Mpunoxenun IX ykazaHHon Jupektussl, nsgenvio npuceoeH knacc |. B aton cessn Oeknapauus
0 COOTBETCTBUM GbiNa NPUHSATA NPOU3BOANUTENEM MOA CBOK UCKIIOYUTESNIbHYIO OTBETCTBEHHOCTb CO-
rnacHo Mpwunoxexuto VIl ykasaHHow JupekTusbl.

12 MpunoxeHus

12.1 CumBonbl Ha aKKYMynsiTOpHOU GaTapee

q

YTunusaumsa jaHHoro npogykta BMECTE C HECOPTUPOBAH-
\g HbIMU BbITOBBIMM OTXOAaMM 3anpeLleHa. YTununsauus
L= npoayKTa, KoTopas BbINOSHAETCA HE B COOTBETCTBUM C
npeanucaHusimu, gencteyowmmm B Bawen ctpaHe, Mo-
XET oKasaTb HEraTMBHOE BINSHME HA OKPYXaloLLyto cpe-
[y v 3p0poBbe YesnoBeka. Heobxogumo cobniopats yka-
3aHWs COOTBETCTBYIOLLMX KOMTMETEHTHbIX OpraHoB Baluen
CTpaHbl 0 NopsiaKe caayu n cbopa nsaenuit Ha ytunmsa-
umio.

Cumson 3HaueHue

Leknapauus o cooteetctBum cornacHo Oupektuee EC
no MeauuMHcKoM npoaykumn 93/42/EWG.

LOT PPPP YYYY WW Howmep napruu

I JInueHanpoBaHHbIN Npon3BoAUTENb

12.2 Komnnekryrowue
MepexoaHon kabenb 757VAK1 gna akkymynsitopHon 6atapen ans cuctembl VASI

12.3 TexHu4YecKMne xapaKTepuCTUKMu

12.3.1 Oco6ble TeXHUYeCcKue XxapakKTepucTuku

HaumeHoBaHue 3HauyeHune
EmkocTtb 300 MAY
Tun Jlutnir-nonumepHbIn
Pasmepsl oK. 35 x 20 x 20 mm
Bec ok. 25 r (6nok akkymynsitopHon 6atapev 6e3
KOMMEKTYIOLLMX)
12.3.2 O6GwMe TexHUYeCcKne xapakKTepucTukKmu
HanmeHoBaHue 3HaveHue
HanpsixeHune Ha Bbixoze oK. 7,4 B
3apsanHoe HanpskeHne oK. 8,2B
Bpewms 3apanku oK. 2,0y

Pa6ouas temneparypa

o1 0 °C go 60 °C (ot 32 °F no 140 °F)

Temnepartypa 3apsagku

o1 0 °C no 45 °C (o1 32 °F no 113 °F)
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HaumeHoBaHue 3HauyeHue

Temnepartypa xpaHeHus u TpaHcnop- |ot-20 °C go 50 °C (o1 -4 °F po 122 °F)
TUPOBKM (C ynakoBkow 1 6e3 ynakos-

Ku)

Cpok cnyx6bl npoTesa ok. 1000 uunknos 3axeata ansi cuctembl MyoBock ans
B3POC/IbIX
oK. 2500 uunknos 3axeata anst cuctembl MyoBock ans ge-
Ten

Cpok cnyx6bl MyoEnergy Integral 2 ropa

Cpok cnyx6bl akkymynatopHou 6ata- |2 ropa
peu

126 | Ottobock



Ottobock | 127



ol

Otto Bock Healthcare Products GmbH
KaiserstraBe 39 - 1070 Wien - Austria

T +43 (0) 1523 37 86 - F +43 (0) 1 523 22 64
info.austria@ottobock.com - www.ottobock.com

Ottobock has a certified Quality Management System in accordance with ISO 13485.

© Ottobock - 647G885-02-1404



	1 Vorwort
	2 Produktbeschreibung
	2.1 Funktion
	2.2 Komponenten
	2.2.1 Akkumulator
	2.2.2 Ladebuchse
	2.2.3 Versorgungskabel
	2.2.4 Kommunikationskabel
	2.2.5 Elektronik


	3 Verwendung
	3.1 Verwendungszweck
	3.2 Einsatzgebiet
	3.3 Einsatzbedingungen
	3.4 Erforderliche Qualifikation

	4 Sicherheit
	4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

	5 Sicherheitshinweise
	5.1 Produktspezifische Sicherheitshinweise
	5.2 Patientenspezifische Sicherheitshinweise

	6 Lieferung/Lagerung
	6.1 Lieferumfang
	6.2 Lagerung

	7 Empfohlene Laminieranleitung für MyoEnergy Integral
	7.1 Laminierhinweise für MyoEnergy Integral im Oberarmschaft
	7.2 Laminierhinweise für MyoEnergy Integral im Unterarmschaft

	8 Gebrauch/Bedienung
	8.1 Akkumulator laden 
	8.2 Ein- und Ausschalten 
	8.3 Ladezustand abfragen 
	8.4 Sicherheitsabschaltung
	8.5 Beeper Funktionen

	9 Reinigung
	10 Entsorgung
	11 Rechtliche Hinweise
	11.1 Haftung
	11.2 Warenzeichen
	11.3 CE-Konformität

	12 Anhänge
	12.1 Symbole am Akku
	12.2 Zubehör
	12.3 Technische Daten
	12.3.1 Spezifische Technische Daten
	12.3.2 Allgemeine Technische Daten


	1 Foreword
	2 Product Description
	2.1 Function
	2.2 Components
	2.2.1 Rechargeable Battery
	2.2.2 Charging Receptacle
	2.2.3 Supply Cable
	2.2.4 Communication Cable
	2.2.5 Electronics


	3 Application
	3.1 Intended Use
	3.2 Area of Application
	3.3 Conditions of Use
	3.4 Required Qualifications

	4 Safety
	4.1 Explanation of Warning Symbols

	5 Safety Instructions
	5.1 Product-Specific Safety Instructions
	5.2 Patient-Specific Safety Instructions

	6 Delivery/Storage
	6.1 Scope of Delivery
	6.2 Storage

	7 Recommended Laminating Instructions for the MyoEnergy Integral
	7.1 Laminating Instructions for the MyoEnergy Integral in the Upper Arm Socket
	7.2 Laminating Instructions for the MyoEnergy Integral in the Forearm Socket

	8 Use/Operation
	8.1 Charging the Battery 
	8.2 Switching On and Off 
	8.3 Query Battery Charge Level 
	8.4 Safety Shutoff
	8.5 Beeper Functions

	9 Cleaning
	10 Disposal
	11 Legal Information
	11.1 Liability
	11.2 Trademarks
	11.3 CE Conformity

	12 Appendices
	12.1 Symbols on the Battery
	12.2 Accessories
	12.3 Technical Data
	12.3.1 Specific Technical Data
	12.3.2 General Technical Data


	1 Avant-propos
	2 Description du produit
	2.1 Fonction
	2.2 Composants
	2.2.1 Batterie
	2.2.2 Prise de charge
	2.2.3 Câble d’alimentation
	2.2.4 Câble de communication
	2.2.5 Système électronique


	3 Utilisation
	3.1 Usage prévu
	3.2 Domaine d’application
	3.3 Conditions d’utilisation
	3.4 Qualification requise

	4 Sécurité
	4.1 Signification des symboles de mise en garde

	5 Consignes de sécurité
	5.1 Consignes de sécurité spécifiques au produit
	5.2 Consignes de sécurité relatives au patient

	6 Livraison / entreposage
	6.1 Contenu de la livraison
	6.2 Stockage

	7 Instructions de stratification pour MyoEnergy Integral 
	7.1 Consignes de stratification pour le MyoEnergy Integral dans l’emboîture du bras
	7.2 Consignes de stratification pour le MyoEnergy Integral dans l’emboîture de l’avant-bras

	8 Utilisation / Manipulation
	8.1 Charge de la batterie 
	8.2 Activation et désactivation 
	8.3 Consulter l’état de charge 
	8.4 Coupure de sécurité
	8.5 Fonctions du bipeur

	9 Nettoyage
	10 Mise au rebut
	11 Notices légales
	11.1 Responsabilité
	11.2 Marque de fabrique
	11.3 Conformité CE

	12 Annexes
	12.1 Symboles de la batterie
	12.2 Accessoires
	12.3 Caractéristiques techniques
	12.3.1 Caractéristiques techniques spécifiques
	12.3.2 Caractéristiques techniques générales


	1 Introduzione
	2 Descrizione del prodotto
	2.1 Funzionamento
	2.2 Componenti
	2.2.1 Accumulatore
	2.2.2 Connettore di carica
	2.2.3 Cavo di alimentazione
	2.2.4 Cavo di comunicazione
	2.2.5 Unità elettronica


	3 Utilizzo
	3.1 Uso previsto
	3.2 Campo d’impiego
	3.3 Condizioni d’impiego
	3.4 Qualifiche richieste

	4 Sicurezza
	4.1 Significato dei simboli utilizzati

	5 Indicazioni per la sicurezza
	5.1 Indicazioni per la sicurezza relative al prodotto
	5.2 Indicazioni per la sicurezza del paziente

	6 Fornitura/Immagazzinamento
	6.1 Fornitura
	6.2 Immagazzinamento

	7 Istruzioni per la laminazione raccomandate per MyoEnergy Integral
	7.1 Istruzioni per la laminazione di MyoEnergy Integral nell'invasatura del braccio
	7.2 Istruzioni per la laminazione di MyoEnergy Integral nell'invasatura dell'avambraccio 

	8 Utilizzo
	8.1 Carica dell'accumulatore 
	8.2 Accensione e spegnimento 
	8.3 Verifica dello stato di carica 
	8.4 Spegnimento di sicurezza
	8.5 Funzioni del segnalatore acustico

	9 Pulizia
	10 Smaltimento
	11 Indicazioni legali
	11.1 Responsabilità
	11.2 Marchio di fabbrica
	11.3 Conformità CE

	12 Allegati
	12.1 Simboli sull'accumulatore
	12.2 Accessori 
	12.3 Dati tecnici
	12.3.1 Specifiche tecniche
	12.3.2 Dati tecnici generali


	1 Introducción
	2 Descripción del producto
	2.1 Función
	2.2 Componentes
	2.2.1 Batería
	2.2.2 Toma de alimentación
	2.2.3 Cable de alimentación
	2.2.4 Cable de comunicación
	2.2.5 Sistema electrónico


	3 Uso
	3.1 Uso previsto
	3.2 Ámbito de aplicación
	3.3 Condiciones de aplicación
	3.4 Cualificación necesaria

	4 Seguridad
	4.1 Significado de los símbolos de advertencia

	5 Advertencias de seguridad
	5.1 Indicaciones de seguridad específicas para el producto
	5.2 Indicaciones de seguridad específicas para el paciente

	6 Suministro/almacenamiento
	6.1 Componentes incluidos en el suministro
	6.2 Almacenamiento

	7 Instrucciones de laminado recomendadas para MyoEnergy Integral 
	7.1 Instrucciones para el laminado de MyoEnergy Integral en el encaje de brazo
	7.2 Instrucciones para el laminado de MyoEnergy Integral en el encaje de antebrazo

	8 Uso/manejo
	8.1 Carga de la batería 
	8.2 Encendido y apagado 
	8.3 Consulta del nivel de carga 
	8.4 Desconexión de seguridad
	8.5 Funciones del dispositivo acústico

	9 Limpieza
	10 Eliminación
	11 Indicaciones legales
	11.1 Responsabilidad
	11.2 Marcas registradas
	11.3 Conformidad CE

	12 Anexos
	12.1 Símbolos en la batería
	12.2 Accesorios
	12.3 Datos técnicos
	12.3.1 Datos técnicos específicos
	12.3.2 Datos técnicos generales


	1 Prefácio
	2 Descrição do produto
	2.1 Funcionamento
	2.2 Componentes
	2.2.1 Bateria
	2.2.2 Tomada de carga
	2.2.3 Cabo de alimentação
	2.2.4 Cabo de comunicação 
	2.2.5 Sistema eletrônico


	3 Uso
	3.1 Finalidade
	3.2 Área de aplicação
	3.3 Condições de uso
	3.4 Qualificação necessária

	4 Segurança
	4.1 Significado dos símbolos de advertência

	5 Indicações de segurança
	5.1 Indicações de segurança específicas do produto
	5.2 Indicações de segurança específicas do paciente

	6 Fornecimento/Armazenamento
	6.1 Material fornecido
	6.2 Armazenagem

	7 Instruções de laminação recomendadas para o MyoEnergy Integral 
	7.1 Indicações de laminação para o MyoEnergy Integral no encaixe do braço
	7.2 Indicações de laminação para o MyoEnergy Integral no encaixe do antebraço

	8 Uso/Operação
	8.1 Carregar a bateria 
	8.2 Ligar e desligar 
	8.3 Consultar o estado de carga 
	8.4 Desligamento de segurança
	8.5 Funções do sinal sonoro

	9 Limpeza
	10 Eliminação
	11 Avisos legais
	11.1 Responsabilidade
	11.2 Marcas comerciais
	11.3 Conformidade CE

	12 Anexos
	12.1 Símbolos na bateria
	12.2 Acessórios
	12.3 Dados técnicos
	12.3.1 Dados técnicos específicos
	12.3.2 Dados técnicos gerais


	1 Voorwoord
	2 Productbeschrijving
	2.1 Functie
	2.2 Componenten
	2.2.1 Accu
	2.2.2 Laadbus
	2.2.3 Voedingskabel
	2.2.4 Communicatiekabel
	2.2.5 Elektronica


	3 Gebruik
	3.1 Gebruiksdoel
	3.2 Toepassingsgebied
	3.3 Gebruiksvoorwaarden
	3.4 Vereiste kwalificatie

	4 Veiligheid
	4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

	5 Veiligheidsvoorschriften
	5.1 Productspecifieke veiligheidsvoorschriften
	5.2 Patiëntspecifieke veiligheidsvoorschriften

	6 Levering/opslag
	6.1 Inhoud van de levering
	6.2 Opslag

	7 Aanbevolen lamineerhandleiding voor MyoEnergy Integral
	7.1 Lamineeraanwijzingen voor MyoEnergy Integral in de bovenarmkoker
	7.2 Lamineeraanwijzingen voor MyoEnergy Integral in de onderarmkoker

	8 Gebruik/Bediening
	8.1 Accu laden 
	8.2 In- en uitschakelen 
	8.3 Laadtoestand opvragen 
	8.4 Veiligheidsuitschakeling
	8.5 Pieperfuncties

	9 Reiniging
	10 Afvoer aan het einde van de levensduur
	11 Juridische informatie
	11.1 Aansprakelijkheid
	11.2 Handelsmerk
	11.3 CE-conformiteit

	12 Bijlagen
	12.1 Symbolen op de accu
	12.2 Accessoires
	12.3 Technische gegevens
	12.3.1 Specifieke technische gegevens
	12.3.2 Algemene technische gegevens


	1 Förord
	2 Produktbeskrivning
	2.1 Funktion
	2.2 Komponenter
	2.2.1 Batteri
	2.2.2 Laddningsdosa
	2.2.3 Strömkabel
	2.2.4 Kommunikationskabel
	2.2.5 Elektronik


	3 Användning
	3.1 Användningssyfte
	3.2 Användningsområde
	3.3 Förutsättningar för användning
	3.4 Nödvändiga kvalifikationer

	4 Säkerhet
	4.1 Varningssymbolernas betydelse

	5 Säkerhetsanvisningar
	5.1 Produktspecifika säkerhetsanvisningar
	5.2 Patientspecifika säkerhetsanvisningar

	6 Leverans/förvaring
	6.1 Leveransinnehåll
	6.2 Förvaring

	7 Rekommenderad lamineringsanvisning för MyoEnergy Integral
	7.1 Lamineringsanvisning för MyoEnergy Integral i överarmshylsan
	7.2 Lamineringsanvisning för MyoEnergy Integral i underarmshylsan

	8 Användning/hantering
	8.1 Ladda batteriet 
	8.2 Påslagning och avstängning 
	8.3 Kontrollera laddningsnivån 
	8.4 Säkerhetsavstängning
	8.5 Summerfunktioner

	9 Rengöring
	10 Avfallshantering
	11 Rättsliga anvisningar
	11.1 Ansvar
	11.2 Varumärken
	11.3 CE-överensstämmelse

	12 Bilaga
	12.1 Symboler på batteriet
	12.2 Tillbehör
	12.3 Tekniska uppgifter
	12.3.1 Specifika tekniska data
	12.3.2 Allmänna tekniska uppgifter


	1 Forord
	2 Produktbeskrivelse
	2.1 Funktion
	2.2 Komponenter
	2.2.1 Batteri
	2.2.2 Ladebøsning
	2.2.3 Forsyningskabel
	2.2.4 Kommunikationskabel
	2.2.5 Elektronik


	3 Anvendelse
	3.1 Anvendelsesformål
	3.2 Anvendelsesområde
	3.3 Anvendelsesbetingelser
	3.4 Fornøden kvalifikation

	4 Sikkerhed
	4.1 Advarselssymbolernes betydning

	5 Sikkerhedsanvisninger
	5.1 Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger
	5.2 Patientspecifikke sikkerhedsanvisninger

	6 Levering/opbevaring
	6.1 Leveringsomfang
	6.2 Opbevaring

	7 Anbefalet lamineringsvejledning til MyoEnergy Integral
	7.1 Lamineringsanvisninger til MyoEnergy Integral i overarmshylstret
	7.2 Lamineringsanvisninger til MyoEnergy Integral i underarmshylstret

	8 Brug/betjening
	8.1 Opladning af batteri 
	8.2 Tænd og sluk 
	8.3 Forespørgsel om ladetilstand 
	8.4 Sikkerhedsafbryder
	8.5 Bipperens funktioner

	9 Rengøring
	10 Bortskaffelse
	11 Juridiske oplysninger
	11.1 Ansvar
	11.2 Varemærke
	11.3 CE-overensstemmelse

	12 Bilag
	12.1 Symboler på batteriet
	12.2 Tilbehør
	12.3 Tekniske data
	12.3.1 Specifikke tekniske data
	12.3.2 Generelle tekniske data


	1 Forord
	2 Produktbeskrivelse
	2.1 Funksjon
	2.2 Komponenter
	2.2.1 Batteri
	2.2.2 Ladebase
	2.2.3 Forsyningskabel
	2.2.4 Kommunikasjonskabel
	2.2.5 Elektronikk


	3 Bruk
	3.1 Bruksformål
	3.2 Bruksområde
	3.3 Bruksforhold
	3.4 Påkrevd kvalifikasjon

	4 Sikkerhet
	4.1 Betydning av varselsymbolene

	5 Sikkerhetsanvisninger
	5.1 Produktspesifikke sikkerhetsanvisninger
	5.2 Brukerspesifikke sikkerhetsanvisninger

	6 Leveranse/lagring
	6.1 Leveringsomfang
	6.2 Lagring

	7 Anbefalt lamineringsanvisning for MyoEnergy Integral
	7.1 Lamineringsanvisninger for MyoEnergy Integral i overarmshylsen
	7.2 Lamineringsanvisninger for MyoEnergy Integral i underarmshylsen

	8 Bruk/betjening
	8.1 Lade batteriet 
	8.2 Inn- og utkobling 
	8.3 Avlesning av ladetilstanden 
	8.4 Sikkerhetsutkobling
	8.5 Beeper-funksjoner

	9 Rengjøring
	10 Kassering
	11 Rettslige henvisninger
	11.1 Ansvar
	11.2 Varemerke
	11.3 CE-samsvar

	12 Vedlegg
	12.1 Symboler på batteriet
	12.2 Tilbehør
	12.3 Tekniske data
	12.3.1 Spesifikke tekniske data
	12.3.2 Generelle tekniske data


	1 Önsöz
	2 Ürün açıklaması
	2.1 Fonksiyon
	2.2 Bileşenler
	2.2.1 Akümülatör
	2.2.2 Şarj kovanı
	2.2.3 Besleme kablosu
	2.2.4 İletişim kablosu
	2.2.5 Elektronik


	3 Kullanım
	3.1 Kullanım amacı
	3.2 Kullanım alanı
	3.3 Kullanım koşulları
	3.4 Gerekli kalifikasyonlar

	4 Güvenlik
	4.1 Uyarı sembollerinin anlamı

	5 Güvenlik uyarıları
	5.1 Ürüne özgü güvenlik uyarıları
	5.2 Hastaya özel güvenlik bilgileri

	6 Teslimat/Depolama
	6.1 Teslimat kapsamı
	6.2 Depolama

	7 MyoEnergy Integral için önerilen laminasyon kılavuzu
	7.1 Üst kol soketinde MyoEnergy Integral için laminasyon bilgileri
	7.2 Alt kol soketinde MyoEnergy Integral için laminasyon bilgileri

	8 Kullanım/İşletme
	8.1 Aküyü şarj etme 
	8.2 Açma ve Kapatma 
	8.3 Şarj durumu sorgulanmalıdır 
	8.4 Emniyet şalteri
	8.5 Beeper fonksiyonları

	9 Temizleme
	10 İmha etme
	11 Hukuksal bilgiler
	11.1 Sorumluluk
	11.2 Marka
	11.3 CE-Uygunluk açıklaması

	12 Ekler
	12.1 Aküdeki semboller
	12.2 Aksesuar
	12.3 Teknik veriler
	12.3.1 Özel teknik veriler
	12.3.2 Genel teknik veriler


	1 Πρόλογος
	2 Περιγραφή προϊόντος
	2.1 Λειτουργία
	2.2 Εξαρτήματα
	2.2.1 Μπαταρία
	2.2.2 Υποδοχή φόρτισης
	2.2.3 Καλώδιο τροφοδοσίας
	2.2.4 Καλώδιο επικοινωνίας
	2.2.5 Ηλεκτρονικό σύστημα


	3 Χρήση
	3.1 Ενδεικνυόμενη χρήση
	3.2 Πεδίο εφαρμογής
	3.3 Προϋποθέσεις χρήσης
	3.4 Απαιτούμενη αρμοδιότητα

	4 Ασφάλεια
	4.1 Επεξήγηση προειδοποιητικών συμβόλων

	5 Υποδείξεις ασφαλείας
	5.1 Ειδικές υποδείξεις ασφαλείας για το προϊόν
	5.2 Ειδικές υποδείξεις ασφαλείας για τον ασθενή

	6 Παράδοση/αποθήκευση
	6.1 Περιεχόμενο συσκευασίας
	6.2 Αποθήκευση

	7 Συνιστώμενες οδηγίες διαστρωμάτωσης για το MyoEnergy Integral
	7.1 Υποδείξεις διαστρωμάτωσης για το MyoEnergy Integral στη θήκη βραχίονα
	7.2 Υποδείξεις διαστρωμάτωσης για το MyoEnergy Integral στη θήκη αντιβραχίου

	8 Χρήση/ χειρισμός
	8.1 Φόρτιση μπαταρίας 
	8.2 Ενεργοποίηση και απενεργοποίηση 
	8.3 Έλεγχος κατάστασης φόρτισης 
	8.4 Απενεργοποίηση ασφαλείας
	8.5 Λειτουργίες βομβητή

	9 Καθαρισμός
	10 Απόρριψη
	11 Νομικές υποδείξεις
	11.1 Ευθύνη
	11.2 Εμπορικά σήματα
	11.3 Συμμόρφωση CE

	12 Παραρτήματα
	12.1 Σύμβολα στην μπαταρία
	12.2 Πρόσθετος εξοπλισμός
	12.3 Τεχνικά στοιχεία
	12.3.1 Ειδικά τεχνικά στοιχεία
	12.3.2 Γενικά τεχνικά στοιχεία


	1 Предисловие
	2 Описание изделия
	2.1 Функция
	2.2 Компоненты
	2.2.1 Аккумуляторная батарея
	2.2.2 Зарядное гнездо
	2.2.3 Питающий кабель
	2.2.4 Коммуникационный кабель
	2.2.5 Электронные устройства


	3 Применение
	3.1 Назначение
	3.2 Область применения
	3.3 Условия использования
	3.4 Требуемая квалификация

	4 Безопасность
	4.1 Значение предупреждающих символов

	5 Указания по технике безопасности
	5.1 Указания по технике безопасности использования изделия
	5.2 Указания по технике безопасности для пациента

	6 Поставка/хранение
	6.1 Объем поставки
	6.2 Хранение

	7 Рекомендуемое руководство по ламинированию для MyoEnergy Integral
	7.1 Указания по ламинированию MyoEnergy Integral в гильзе для плеча
	7.2 Указания по ламинированию MyoEnergy Integral в гильзе для предплечья

	8 Применение/эксплуатация
	8.1 Зарядка аккумуляторных батарей 
	8.2 Включение и выключение 
	8.3 Запрос состояния зарядки аккумуляторной батареи 
	8.4 Аварийное отключение
	8.5 Функции звукового сигнализатора

	9 Очистка
	10 Утилизация
	11 Правовые указания
	11.1 Ответственность
	11.2 Товарный знак
	11.3 Соответствие стандартам ЕС

	12 Приложения
	12.1 Символы на аккумуляторной батарее
	12.2 Комплектующие
	12.3 Технические характеристики
	12.3.1 Особые технические характеристики
	12.3.2 Общие технические характеристики



