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Allgemeines

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-04-24
¢ |esen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.

e Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angegebenen
Vorkehrungen in diesem Begleitdokument.

¢ 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).
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Links/Rechts Umbau der Zugsperre ...

Kiirzen des Seilzuges.........coovveeeiiiee i
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Kompensationsbereiche
Sichelgelenk.......c.ccocveriiiieiicieee

Eine Nichtbeachtung der nachstehenden Sicherheitshinwei-
A se kann zu Beschdadigung oder Fehlfunktion des Produkts
fuhren. Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die
angegebenen Vorkehrungen in diesem Begleitdokument.

Nehmen Sie das Produkt nur gemd@B den Informationen in den mit-
gelieferten Begleitdokumenten in Betrieb. Unterweisen Sie den Pati-
enten in der richtigen Handhabung und Pflege des Produkts. Ohne
Unterweisung ist eine Weitergabe an den Patienten nicht zuldssig.

1 Verwendungszweck

1.1 Medizinischer Zweck

Die ErgoArm-Modelle 12K42/12K44/12K50 sind ausschlieBlich
zur exoprothetischen Versorgung der oberen Extremitdt einzusetzen.

1.2 Anwendung

Die ErgoArm-Modelle 12K42/12K44/12K50 konnen fir ein- oder
beidseitig oberarmamputierte Patienten eingesetzt werden. Die
ErgoArm-Modelle sind ausschlieBlich fiir Erwachsene einzusetzen.

1.3 Einsatzbedingungen

Die ErgoArm-Modelle 12K42/12K44/12K50 wurden fiir Alltagsakti-
vitaten entwickelt und dirfen nicht fir auBergewohnliche Tatigkeiten
wie zum Beispiel Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.)
eingesetzt werden.

1.4 Qualifikation des Orthopddie-Technikers

Die Versorgung eines Patienten mit den ErgoArm-Modellen
12K42/12K44/12K50 darf nur vom autorisierten Orthopddie-Tech-
niker durchgefiihrt werden.

2 Begriffsbestimmung
AFB (Automatic Forearm Balance):

12K42

ErgoArm plus

12K44

ErgoArm Hybrid plus

12K50

ErgoArm Electronic plus

Die Beugehilfe AFB speichert die beim Strecken des Armes freige-
setzte Energie und verwendet diese zur Unterstlitzung der Beugung.
Die komplexe Mechanik der Beugehilfe steuert die Dynamik der
Unterarmbewegung und gleicht lber ein Kompensationsgetriebe
die auftretenden Hebelkrafte aus. Die Kraft, die der Patient am
Beugezug oder durch Kérperschwung aufbringen muss, ist dadurch
minimal. Der Wirkungsgrad der Kompensation Iésst sich einfach
auf das individuelle Gewicht des Prothesenunterarmes und unter-
schiedlicher Kleidung einstellen.

Easy Plug:
12K44 12K50
ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

4 Schalter
5 Elektronikgehduse

1 Akkumulatoranschluss
2 ZU Elektrode
3 AUF Elektrode

2 | Ottobock
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Easy Plug ist eine in das Ellbogengelenk integrierte Durchkontaktierung
fir myoelektrische Hybridprothesen. Die Anschlusskabel der Elekt-
roden und des Akkumulators sind in der Ellbogenkugel ansteckbar.
Durch den Wegfall auBenverlaufender Kabel wird die Gefahr eines
Defektes durch Kabelbruch reduziert und die Optik verbessert.

Unterarmkabel

12K44

ErgoArm Hybrid plus

12K50

ErgoArm Electronic plus

Unterarmkabel zum Aufclipsen auf die Beugehilfe AFB. Es stellt
die elektrische Verbindung zwischen Ellbogengelenk und System-
Elektrohand bzw. System-Elekrogreifer her.

Hinweis!

Auf Grund unterschiedlicher
Wandstérken des ErgoArm-
Schaftes muss der Ausschnitt
angeschragt werden, um den
Einlegerahmen einschieben zu
konnen (siehe Abb.).

Sperre und Slip-Stop:

Die innenliegende rastenlose Sperre des ErgoArms ist auch unter
Belastung in jeder gewlinschten Position entriegel- bzw. sperrbar.
Im gesperrten Zustand ist der ErgoArm bei einer Unterarmldnge
von 305 mm mit bis zu 230 N belastbar.

Mechanisch:

Ein Losen und Sperren ist durch die eingebaute Kompensations-
mechanik auch unter Last mit einem konstant niedrigen Kraftaufwand
von 10 N moglich. Die integrierte Zugentlastung vermindert das
Risiko einer Beschddigung bei zu starkem Zug am Zugseil.

Ein starker Zug am Zugseil (Klickton) sperrt bzw. entriegelt das
Gelenk permanent.

Ein leichter Zug am Zugseil entriegelt das Gelenk (ohne Klickton). Fallt
dieser Zug weg wird das Gelenk wieder gesperrt (Slip-Stop Funktion).

Elektronisch:

12K50
ErgoArm Electronic plus
Das Sperren und Entriegeln erfolgt myoelektrisch durch Elektroden-
signale oder mit Schalter abhangig von der gewdhlten Umschal-
tungsvariante (siehe Anhang).
Bei einigen Ansteuerungsvarianten ist es moglich, das Gelenk durch

Elektrodensignale so zu entriegeln, dass bei Wegfall des Signals
das Gelenk sofort wieder gesperrt wird (Slip-Stop Funktion).

3 Beschreibung und Funktion der einzelnen Er-
goArm-Modelle

Die ErgoArm-Modelle unterscheiden sich durch folgende Merkmale:

AFB Easy Plug

12K42 /
ErgoArm plus

12K44

ErgoArm / /

Hybrid plus

Sperre | Slip-Stop

mechanisch mechanisch

mechanisch mechanisch

12K50 elektronisch elektronisch
ErgoArm / / und und

Electronic plus mechanisch mechanisch

Mechanischer Ellbogen mit Beugehilfe AFB,
mechanischer Sperre durch Zugseil und Slip-
Stop Funktion.

12K42

ErgoArm plus

Zusdtzlich zu allen Funktionen des ErgoArm
12K42 ist die innenliegende Kabelfiihrung Easy-
Plug integriert.

12K44

ErgoArm Hybrid plus

Dadurch empfiehlt sich das Gelenk besonders
zur Verwendung in Hybridprothesen.

Dank der elektronischen Sperre des ErgoArm
Electronic plus 12K50 erfolgt das Lésen und
Sperren des Ellbogens mit myoelektrischen
Signalen, die Uber Elektroden abgenommen
werden.

12K50

ErgoArm Electronic plus

Um eine optimale Anpassung an den Patienten
zu gewdhrleisten, stehen 8 verschiedene Um-
schaltvarianten zur Verfligung. Die Variante ist
vom Orthopddie-Techniker durch Auswahl eines
farbigen Kodiersteckers festzulegen.

Service:

Da es bei allen beweglichen Teilen zu VerschleiBerscheinungen
kommen kann, ist ein jahrlicher Service notwendig. Dabei wird der
komplette ErgoArm durch den Ottobock Myo-Service Uberprift und
gegebenenfalls nachjustiert. AuBerdem werden VerschleiBteile, wenn
notig, ausgetauscht.

4 Sicherheitshinweise

Eine Nichtbeachtung der nachstehenden Sicherheitshinweise kann
zu einer Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des ErgoArm und einem
daraus resultierenden Verletzungsrisiko fir den Patienten fiihren.

e Vor dem Ldsen oder Herstellen von elektrischen Verbindungen
(z.B. Abziehen der Hand von der Prothese) unbedingt das Sys-
tem von der Energiequelle trennen. Dazu den Akkumulator aus
dem Einlegrahmen nehmen oder die Prothese durch Driicken
des Tasters in der Ladebuchse ausschalten.

¢ Unterweisen Sie den Patienten in der sachgemdaBen Handhabung
des ErgoArm.

e Der ErgoArm wurde fiir Alltagsaktivitdten entwickelt und darf
nicht fir auBergewdhnliche Tatigkeiten wie zum Beispiel Extrem-
sportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.) eingesetzt werden.
Sorgfdaltige Behandlung der Prothese und lhrer Komponenten
erhoéht nicht nur deren Lebenserwartung, sondern dient vor allem
der personlichen Sicherheit des Patienten! Sollten auf die Pro-
these extreme Belastungen aufgebracht worden sein (z. B. durch
Sturz, 0.4.), so muss diese umgehend von einem Orthopddie-
Techniker auf Schdden Uberprift werden. Ansprechpartner ist
der Orthopdadie-Techniker, der die Prothese gegebenenfalls an
den Ottobock Myo-Service weiterleitet.

12K42 ErgoArm plus, 12K44 ErgoArm Hybrid plus, 12K50 ErgoArm Electronic plus
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* Besondere Vorsicht ist beim Heben schwerer Lasten gebo-
ten! Ein Losen der Sperre in diesem Zustand sollte wegen der
Verletzungsgefahr nur unter groBer Aufmerksamkeit erfolgen.

¢ Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit
in den ErgoArm eindringen koénnen.

¢ Der ErgoArm sollte keinem intensiven Rauch oder Staub, keinen
mechanischen Vibrationen oder St6Ben und keiner groBen Hitze
ausgesetzt werden.

¢ Informieren Sie den Patienten, dass der ErgoArm ausschlieBlich
mit einem feuchtem Tuch und milder Seife gereinigt werden darf.
Keinesfalls Losungsmittel wie Aceton, Benzin o.d. verwenden,
da dies zu einer Versprodung des Kunststoffes fiihren kann.

e Beim Aufenthalt in der Néhe von Hochspannungsleitungen, Sen-
dern, Trafos oder anderen Quellen starker elektromagnetischer
Strahlung (z.B. Warensicherungssystemen in Warenhdusern)
kann es zu Fehlfunktionen der elektrischen Komponenten kom-
men. Um diese Gefahr zu reduzieren, sollten die Elektroden so
unempfindlich wie moglich eingestellt sein.

e Bei Fehlfunktionen, die die Sicherheit des Patienten gefdhr-
den konnen, muss durch Entnahme des Akkus das System
abgeschaltet werden. Das Sperren und Losen des ErgoArm
ElectronicPlus ist auch im abgeschalteten Zustand durch den
mechanischen Seilzug mdglich.

¢ Das Offnen und Reparieren des ErgoArm bzw. das Instandset-
zen beschdadigter Komponenten darf nur durch den zertifizierten
Ottobock Myo-Service vorgenommen werden.

e Bei anhaltenden Fehlfunktionen wenden Sie sich bitte an den
zertifizierten Ottobock Myo-Service.

¢ Achten Sie darauf, dass sich im Beugebereich des Gelenks keine
Finger/Korperteile befinden.

e Bei zu geringem Abstand zu HF Kommunikationsgerdten (z.B.
Mobiltelefone, Bluetooth-Gerdate, WLAN-Gerate) kann es durch
Storung der internen Datenkommunikation zu unerwartetem Ver-
halten der Prothese kommen.

Es wird daher empfohlen zu diesen HF Kommunikationsgerdten
folgende Mindestabstdnde einzuhalten:

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

¢ Mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
e DECT Schnurlostelefone inkl. Basisstation: 0,35m

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

¢ Bluetooth Gerdte (Fremdprodukte, die nicht von Ottobock
freigegeben sind): 0,22m

e Achten Sie beim Betreiben des Produkts in unmittelbarer Nahe
von aktiven, implantierbaren Systemen (z. B. Herzschrittmacher,
Defibrillator, etc. ) darauf, dass die vom Implantathersteller ge-
forderten Mindestabsténde eingehalten werden. Aufgrund von
erzeugter elektromagnetischer Strahlung des Produkts kann es
zu Stérungen der aktiven, implantierbaren Systeme kommen.
Beachten Sie ferner unbedingt, die vom Implantathersteller vor-
geschriebenen Einsatzbedingungen und Sicherheitshinweise.

miill entsorgt werden. Eine nicht den Bestimmungen lhres
Landes entsprechende Entsorgung kann sich schadlich
mmmm ouf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte
beachten Sie die Hinweise der fir Ihr Land zusténdigen

g Diese Produkte dirfen nicht tiberall mit unsortiertem Haus-

Behorde zu Riickgabe- und Sammelverfahren.

e Achtung!
Flhren eines Fahrzeuges

Ob und wie weit der Trager einer Armprothese zum
Flhren eines Fahrzeuges in der Lage ist, kann pauschal
nicht beantwortet werden. Dies hdngt von der Art der
Versorgung (Amputationshohe, einseitig oder beidsei-
tig, Stumpfverhdltnisse, Bauart der Prothese) und den
individuellen Fahigkeiten des Tragers der Armprothese

ab. Beachten Sie unbedingt die nationalen gesetzlichen
Vorschriften zum Fiihren eines Fahrzeuges und lassen Sie
aus versicherungsrechtlichen Griinden Ihre Fahrtlchtigkeit
von einer autorisierten Stelle Uberpriifen und bestdtigen.
Generell empfiehlt Ottobock, das Fahrzeug von einem
Fachbetrieb auf die jeweiligen Beddirfnisse umriisten zu
lassen (z.B. Lenkgabel). Es muss unbedingt sichergestellt
sein, dass ein risikoloses Fahren méglich ist.

Vorsicht!

A

Ist der ErgoArm mit einem Handgelenkverschluss ausge-
ristet, muss die Greifkomponente vor Benutzung so positi-
oniert werden, dass ein leichtes Verdrehen nicht zu einem
Losen der Greiftkomponente von der Prothese flihren kann!

12K44

ErgoArm Hybrid plus

12K50

ErgoArm Electronic plus

Es besteht die Moglichkeit den Akkumulator entweder im Unter-
armschaft (Anschluss am Unterarmkabel) oder im Oberarmschaft
(Anschluss tber Easy Plug) zu positionieren. Die Verwendung von
beiden Anschlussmoglichkeiten gleichzeitig ist aus Sicherheits-
grinden untersagt.

5 Technische Daten

Maximale Last: ca. 60N
Maximaler Beugewinkel: ca. 15° — 145°
Lagertemperatur: -10° - 60°C
Betriebstemperatur: 5°-40°C
Lager- und Transporttemperatur -25° - +70°C
mit Verpackung:

Lager- und Transporttemperatur -25° - +70°C
ohne Verpackung:

Lebensdauer des Ellbogengelenks: 5 Jahre

6 Symbole am Produkt

Cce

7 Haftung

Die Otto Bock Healthcare Products GmbH, im Folgenden Hersteller
genannt, haftet nur, wenn die vorgegebenen Be- und Verarbeitungs-
hinweise sowie die Pflegeanweisungen und Wartungsintervalle des
Produktes eingehalten werden. Der Hersteller weist ausdriicklich
darauf hin, dass dieses Produkt nur in den vom Hersteller freige-
gebenen Bauteilkombinationen (siehe Gebrauchsanweisungen und
Kataloge) zu verwenden ist. Flr Schaden, die durch Bauteilkom-
binationen und Anwendungen verursacht werden, die nicht vom
Hersteller freigegeben wurden, haftet der Hersteller nicht.

Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europa-
ischen Richtlinien.

Das Offnen und Reparieren dieses Produkts darf nur von autorisier-
tem Ottobock Fachpersonal durchgefiihrt werden.

4 | Ottobock
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8 Markenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Dokuments genannten Bezeichnun-
gen unterliegen uneingeschrankt den Bestimmungen des jeweils gil-
tigen Kennzeichenrechts und den Rechten der jeweiligen Eigentiimer.

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

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

9 RoHS

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der RoHS-Richtlinie 2011/65/
EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 08.06.2011
zur Beschrdnkung der Verwendung gefdhrlicher Stoffe in Elektro-
und Elektronikkomponenten und Gerdten.

10 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fir
Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien fiir Medizinpro-
dukte nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse |
eingestuft. Die Konformitatserkldrung wurde deshalb von Ottobock
in alleiniger Verantwortung gemdaB Anhang VII der Richtlinie erstellt.

12K42 ErgoArm plus, 12K44 ErgoArm Hybrid plus, 12K50 ErgoArm Electronic plus
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12K42 12K44 12K50

ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus
®) Fixiergabel ®) Fixiergabel ¢) Fixiergabel
¢) EingieBabdeckung (Scheibe mit Pfeil) ®) EingieBabdeckung (Hohlkugel) ®) EingieBabdeckung (Hohlkugel)
¢) EingieBabdeckung (Scheibe mit Pfeil) ¢) EingieBabdeckung (Scheibe mit Pfeil)
zus@tzlich wird bendétigt ... ®) kugelférmiger Kordelstopper
... Eingussring zusd@tzlich wird bendétigt ...
... Einlegrahmenset fiir Akku zusatzlich wird benétigt ...
... Eingussring ... Einlegrahmenset fiir Akku
... Eingussring

... Kodiersteckerset (13E182)

Laminieren des Oberarmes

Zur Demontage vor dem Laminieren zu-
ndchst den Arm beugen. Die Kompensation
per Handrad auf Minimum stellen. Den Arm
wieder strecken.

Die Bandkurvenscheibe mit der Fixierga-
bel 1 am Streckanschlag fixieren.

Die Senkschraube herausdrehen.
Die Bandklemme herausziehen.

Eingussring abdrehen. Eingussring abdrehen.

Im Eingussring liegendes Elektronikgehduse
hinausdriicken.
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12K42
ErgoArm plus

=

12K44
ErgoArm Hybrid plus

Nut und innenliegende Kante des Einguss-
ringes mit Spezialfett 633F30 fetten.

12K50

ErgoArm Electronic plus

&

> ({(

Die Kante der Halbschale mit Spezialfett
633F 30 fetten.

> ({(

Gefettete Halbschale in den gefetteten
Eingussring schieben und fest eindricken.

Es muss ein lautes Knacken zu héren sein!

i

Achtung:

Die Halbschale 1 ist nicht richtig einge-
rastet!

Keine gleichmaBig umlaufende Kunst-
stoffkante sichtbar. Gefahr des Eindringens
von GieBharzlaminat!

12K42 ErgoArm plus, 12K44 ErgoArm Hybrid plus, 12K50 ErgoArm Electronic plus
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

=

S
b
s

Die Halbschale 1 ist richtig eingerastet.
Umlaufende Kunststoffkante ist gleichmdBig.

Die Kante des GieBschutzes mit Spezialfett
633F30 versehen.

Den gefetteten GieBschutz Uber den Ein-
gussring schieben.

Beachten Sie das Einrasten in der Nut.
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

Eingussring positionieren.

Die Positionen von posterior und anterior
beachten!

Hinweis: Der Eingussring besitzt 3 Rillen
zur Aufnahme der Schnur beim Abbinden
des Perlontrikotschlauches. Die Schnur fir
die erste Perlontrikotschlauch-Lage in Rille
1 einlegen. Zum Abbinden weiterer Lagen
Perlontrikotschlauch, Schnur in Rille 2 und
danach in Rille 3 einlegen.

Perlontrikotschlauch in der doppelten Lange
des Schaftes abschneiden. Die Perlontrikot-
schlauch-Innenseite nach auBen wenden,
Uber den Schaft ziehen und einrollen.

12K42 ErgoArm plus, 12K44 ErgoArm Hybrid plus, 12K50 ErgoArm Electronic plus Ottobock | 9



12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

Schnur in die Rille 1 einlegen und Perlontri-
kotschlauch abbinden. Mit weiteren Lagen
entsprechend verfahren.

Perlontrikotschlauch zurlickschlagen und
straff Uber den Schaft ziehen. Fir die
ndchsten Lagen den Vorgang wiederholen
und den Perlontrikotschlauch jeweils in Rille
2 und Rille 3 des Eingussringes abbinden.

Hinweis: Ist eine héhere Belastung der
Prothese zu erwarten, so verstarken Sie
mit Carbon.

Schaft laminieren. Gummiring aufdehnen
und auf dem noch weichen Laminat unter-
halb der GieBschutzkappe anbringen.

Hinweis: Gummiring nicht in sich verdrehen!

10 | Ottobock 12K42 ErgoArm plus, 12K44 ErgoArm Hybrid plus, 12K50 ErgoArm Electronic plus



12K42
ErgoArm plus

=

12K44
ErgoArm Hybrid plus

Dies erméglicht einen stufenlosen Ubergang
zum Eingussring.

12K50

>

ErgoArm Electronic plus

-

4 Bohrungen mit 6 mm Durchmesser im
Oberarm kurz Giber dem Eingussring anbrin-
gen, damit moéglicherweise beim
Schwitzen des Patienten eindringende
Feuchtigkeit verdunsten kann.

Abdichten der Prothese mit Spezialfett 633F30 und

Nach dem Laminieren den Eingussring von
Fett und eventuellem Schmutz reinigen. Nut
und innenliegende Kante sowie das Gewin-
de des Eingussringes mit Spezialfett 633F30
fetten.

Silikonfett 633F11

i

Nicht bendtigte Blindstecker aus dem Elek-
tronikgehduse ziehen. Die entsprechenden
Kabel am Stecker gut mit Silikonfett 633F 11
fetten.

12K42 ErgoArm plus, 12K44 ErgoArm Hybrid plus, 12K50 ErgoArm Electronic plus
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

&

i

Die Kabel anstecken.

> ({{

Von oben gut mit Silikonfett 633F 11
fetten.

> ({(

Elektronikgehduse mit den angesteckten Ka-
beln in den gefetteten Eingussring schieben
und fest eindriicken.

Es muss ein lautes Knacken zu héren sein!

i

Achtung: Platine und Rand des Einguss-
ringes miissen plan zueinander stehen!

12 | Ottobock 12K42 ErgoArm plus, 12K44 ErgoArm Hybrid plus, 12K50 ErgoArm Electronic plus



12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

&

i

Platine und Rand des Eingussringes stehen
plan zueinander.

Das Elektrodengehduse ist richtig ein-
gerastet.

Anpassen des Unterarmes
| |

Ausbau des Ellbogengelenkes

Den Arm beugen. Die Kompensation per
Handrad auf Minimum stellen. Den Arm
wieder strecken.

Die Bandkurvenscheibe mit der Fixiergabel
1 am Streckanschlag fixieren.

Das Ellbogengelenk sperren, um Aus- und
Einbauposition zu fixieren.

=

Die beiden Gelenkkappen losen.

o

i

12K42 ErgoArm plus, 12K44 ErgoArm Hybrid plus, 12K50 ErgoArm Electronic plus Ottobock | 13
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

i

&

Die zwei Befestigungsschrauben des Ellbo-
gengelenkes herausdrehen.

Das Band herausziehen.
Das Ellbogengelenk abziehen.

Das Ellbogengelenk in den Oberarm ein-
schrauben.

Ausbau der Beugehilfe AFB

Die beiden Befestigungsschrauben am Un-
terarm herausdrehen.
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12K42
ErgoArm plus

Kirzen des

12K44
ErgoArm Hybrid plus

Die Beugehilfe herausnehmen.

12K50
ErgoArm Electronic plus

Unterarms, Positionieren des Einlegrahmens

Nach dem GieBen kann der Unterarm distal
auf das individuelle Patientenmal durch zu-
schneiden oder zuschleifen gekiirzt werden.
AnschlieBend den Eingussring 10S1=45/50
befestigen.

Nach dem GieBen kann der Unterarm distal
auf das individuelle PatientenmaB durch zu-
schneiden oder zuschleifen gekirzt werden.

AnschlieBend den Eingussring 10S1=45/50
befestigen.

Die Verkabelung bzw. die Fihrung der
Zuge erfolgt bei der endgiltigen Montage
der Prothese.

103 mm

Achtung: Kollision des Einlegrahmens mit
dem AFB bzw. dem Elektro-Dreheinsatz
vermeiden!

Nach Einbau des Einlegrahmens in den
Unterarm, das Akkuanschlusskabel
13E51=2/4 an der Platine 1 des Unter-
armkabels anstecken. (Die Platine ist an
der Beugehilfe befestigt.)

12K42 ErgoArm plus, 12K44 ErgoArm Hybrid plus, 12K50 ErgoArm Electronic plus

Ottobock | 156



12K42
ErgoArm plus

12K44
ErgoArm Hybrid plus

12K50
ErgoArm Electronic plus

Einbau der Beugehilfe AFB

Die Bandkurvenscheibe am Streckanschlag
mit der Fixiergabel 1 fixieren.

Die Beugehilfe im Unterarm einsetzen.

Die Bandkurvenscheibe am Streckanschlag
mit der Fixiergabel 1 fixieren.

Die Beugehilfe im Unterarm einsetzen.

Achtung: Die Kabel nicht unter der AFB
einklemmen!

Die Befestigungsschrauben am Unterarm
festdrehen.

Links/Rechts Umbau der Zugsperre

Die Kugelkappe der Ellbogenkugel abziehen.

Vorsichtig das Federteleskop ausrasten.

16 | Ottobock
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

P

Federteleskop herausziehen.
Dazu muss die Seilklemme entfernt werden
(Durchtrennen am Endknoten).

Den Dummy entfernen und auf der anderen
Seite einstecken.

Das Federteleskop auf der anderen Seite
einfadeln...

...und an der hervorstehenden Metallachse
1 einrasten.

Die Kugelkappe wieder aufsetzen.
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12K42
ErgoArm plus

=

12K44
ErgoArm Hybrid plus

D e

Seilklemme wieder anbringen:

Zugseil laut Abbildung einfddeln und mit
Endknoten sichern.

12K50
ErgoArm Electronic plus

&

Kirzen des Seilzuges

i

Das Ellbogengelenk in die Flachverzahnung
des Unterarmes schieben.

Bei der ErgoArm Variante 12K50 besteht die
Moglichkeit den Seilzug zu verkirzen, da das
Ldésen und Sperren Uber Elektrodensignale
bzw. Schalter erfolgt.

Mit dem im Lieferumfang enthaltenen ku-
gelférmigen Kordelstopper wird das offene
Ende des Seilzuges abgebunden.

Achtung!

Eine vollkommene Entfernung des Seilzuges
ist aus Sicherheitsgriinden nicht gestattet.
Sollte der ErgoArm auf elektrische Signale
nicht reagieren, so kann seine Position tiber
den Seilzug bestimmt werden.

~
et
s

Achtung: Die Kabel nicht einklemmen!
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

= &

Die zwei Befestigungsschrauben des Ellbo-
gengelenkes mit Loctite 243 versehen und
gleichmaBig festdrehen.

Die Steckeraufnahme mit Silikonfett
633F 11 fetten.

Die beiden Kabel wieder anstecken.

Hinweis: Hinweis:
Den Arm unbedingt strecken! Den Arm unbedingt strecken!
Die Gelenkkappe schrég am Kabel 1 anset-

Die beiden Gelenkkappen wieder auf- zen. Am Kabel entlanggleiten und dann die
driicken. Gelenkkappe eindriicken. Dadurch werden

Kabelbeschadigungen vermieden.

Das Band unter die Achse schieben

12K42 ErgoArm plus, 12K44 ErgoArm Hybrid plus, 12K50 ErgoArm Electronic plus Ottobock | 19



12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

Auf die richtige Stellung des Eingussrin-
ges achten! (s. Bild!)

Zwischen der Fihrung der Bandklemme
und dem Eingussring muss Platz fir die
Bandklemme sein.

Auf gerade Bandfiihrung achten.

Falsche Stellung des Eingussringes.

Die Bandklemme kann nicht eingeschoben
werden.

= &

Die Bandklemme unter den Eingussring
schieben und mit der Schraube fixieren.

Einstellen der Vorflexion

Den Arm beugen und die Kompensation mit
dem Handrad auf Minimum stellen.

Den Unterarm strecken und die Bandkurven-
scheibe mit der Fixiergabel 1 am Streckan-
schlag fixieren.

Den Unterarm beugen bis das Band eine
Schlaufe bildet.
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

- —
S i
——

Mit der Zugsperre das Gelenk sperren.
Die Schraube der Bandklemme I6sen.

Das Band verkirzen bzw. verldngern.
Die Schraube der Bandklemme festdre-
hen.

Die Bandkurvenscheibe freigeben.

Die Fixiergabel entfernen.

Band verldngern = Vorflexion geringer
Band verkiirzen = Vorflexion gréBer

Eine Verdnderung der Bandldnge um 3
mm verdndert den Beugewinkel um ca. 5°.

Es ist darauf zu achten, dass der Unterarm
frei nach unten hangt und die Bandkurven-
scheibe mit der Fixiergabel am Streckan-
schlag fixiert ist.

Die werkseitige Einstellung der Vorflexion
betrdgt ca. 10°.

Der Freischwungbereich wird um die neu
eingestellte Gradzahl verschoben.

Wird z.B. die Vorflexion um 10° vergroBert,
so kommt der Patient auch erst um 10° spd-
ter in den ndchsten Kompensationsbereich.

(s.a. Kompensationsbereiche S.23)
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

Um die Funktion der Beugehilfe zu gewdhr-
leisten, ist unbedingt darauf zu achten, dass
bei gestrecktem Unterarm die Bandkurven-
scheibe am Streckanschlag anliegt.

Befestigung des Beugezuges

G ¥,

Der Beugezug sollte innerhalb des bezeich-
neten Bereiches befestigt werden.

Wichtig!

Achten Sie bei der Befestigungsmethode
darauf, dass das Ende des Beugezug-Seiles
im entspannten Zustand nicht in das Innere
des Schaftes eindringt und empfindliche
Systemkomponenten beschadigt.

Eine der beiden Befestigungsarten, wie in
den Abbildungen gezeigt, wird empfohlen.
Bei Verwendung des Klemmstopfens, das
Klemmstopfen-Set 21A207 verwenden und
gemdB Gebrauchsanweisung 647G231
vorgehen.

21A207
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

Funktion der Beugehilfe AFB
| |

Einstellen der Kompensationskraft

Mit dem Handrad kann die Kompensation
eingestellt und an das Gewicht unterschied-
licher Kleidung angepasst werden.

Ein gebeugter Unterarm erleichtert das

Q Einstellen! Q
Der Einstellbereich ist durch Anschldge

begrenzt.

Die Verstellmechanik ist durch eine Rast-
kupplung geschiitzt.

Die hydrodynamische Ddmpfung der Beuge-
hilfe ist auf die Masse des Unterarmes samt
Greifgerdt ausgelegt. Halten Sie deshalb
beim Test der Gelenkfunktion besonders
den Oberarmteil der Prothese fest.

Das An- und Ablegen der Prothese sowie
die Lagerung sollte immer in gebeugtem
Zustand erfolgen.

Q Vorsicht: c
Wird die Sperre bei waagrecht gehobenem

Arm geldst, so kann es bei hoch eingestellter
Kompensationskraft zum plétzlichen Anwin-
keln des ErgoArms kommen.

Auch beim Arbeiten mit der abgelegten Pro-
these kann es durch die Kompensationskraft
zum plétzlichen Anwinkeln des Unterarmes
oder des Oberarmschaftes kommen.

Dies kann zu Verletzungen fiihren!

Weisen Sie den Patienten auf diese Ge-
fahr hin!
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12K42
ErgoArm plus

12K44
ErgoArm Hybrid plus

12K50
ErgoArm Electronic plus

Kompensationsbereiche

Bereich 1 niedrige Kompensation, um das
Freischwingen des Armes beim Gehen zu
ermdglichen.

Bereich 2 die Kompensation steigt beim
Beugen des Armes progressiv an und fallt
beim Strecken ab.

Bereich 3 die Kompensation bleibt konstant.
Bei richtiger Einstellung wird das Gewicht
des Unterarms durch die Kompensation
ausbalanciert, der Unterarm ,schwebt".
Wichtig:

Man kann die Kompensation so hoch ein-
stellen, dass der Arm im gebeugten Zustand
verbleibt, und nicht mehr in die gestreckte
Ausgangslage zuriickkehrt. Will der Patient
den Arm wieder strecken, kann er die Stre-
ckung durch eine rasche Vorwdértsbewegung
des Armes einleiten.

Bereich 4 niedrigere Kompensation vor dem
Beugeanschlag.

Sichelgelenk

Das Oberarmdrehgelenk ist ein Sichelgelenk
mit beidseitigem Anschlag (+ 80°). Die Frik-
tion des Sichelgelenks am Anschluss des
Oberarms ist mittels einer auBenliegenden
Einstellschraube einfach zu justieren.
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12K50 - ErgoArm Electronic plus

Einstellen der Elektroden

Stellen Sie die Elektroden auf die Steuerung der verwendeten Sys-
tem Elektrohand und - falls vorhanden — auf die Umschaltvariante
des MyoRotronic 13E205 ein. Dies ist mit dem MyoBoy 757M11
problemlos méglich. Detailierte Informationen dazu finden Sie in
der Gebrauchsanweisung der System Elektrohand bzw. des Myo-
Rotronic 13E205.

Es ist darauf zu achten, dass die Kontaktfldchen der Elektroden
nach Méglichkeit vollflachig auf unversehrter Haut aufliegen. Sollten
starke Stérungen durch elektrische Gerate beobachtet werden, so
ist die Lage der Elektroden zu Uberpriifen und gegebenenfalls zu
verdndern. Sollten die Stérungen nicht zu beseitigen sein, so wenden
Sie sich an den Ottobock Myo-Service.

Achtung!

Der Patient muss wdhrend der Elektrodeneinstellungen
Pausen einlegen, da die Muskelermiidung sonst irreguldre
Ergebnisse erzeugt und der Therapeut in der Folge dazu
tendiert, die Elektroden zu sensibel einzustellen.

Sicherheits-Management

Bei Funktionsstérungen der elektronisch gesteuerten Sperre des
ErgoArm Electronic plus 12K50, wird der Anwender durch eine
ca. 1 Sekunde andauernde Vibrationsmeldung gewarnt. Die elek-
tronisch gesteuerte Sperre wird danach abgeschaltet. In diesem
Fall entnehmen Sie bitte kurz den Akku und legen diesen wieder
ein. Sollte die elektronische Sperre anschlieBend wieder durch das
Sicherheits-Management deaktiviert werden, so muss der ErgoArm
Electronic plus 12K50 zur Schadensbehebung an den Ottobock
Myo-Service geschickt werden.

Ubrigens ist ein manuelles Sperren und Lésen auch bei deaktivierter
Sperre jederzeit tiber das Zugseil méglich.

Programmeinstellungen beim 12K50 mit Hilfe des MyoSelect
1. Akku entnehmen bzw. Abschalten bei MyoEnergy Integral Akku

2. Falls vorhanden, Elektrodreheinsatz und MyoRotronic entfernen
und durch den Koaxialstecker 9E169 ersetzen

3. MyoSelect mit Koaxialstecker 9E169 und 12K50 verbinden

4. Fir den Anwender geeignetes Programm am MyoSelect aus-
wdhlen

5. MyoSelect entfernen

6. Koaxialstecker entfernen (wenn er nur zum Programmieren
eingesetzt wurde)

7. Falls vor dem Programmieren ausgebaut: Elektrodreheinsatz
und MyoRotronic wieder einbauen

8. Akku einbauen bzw. Einschalten bei MyoEnergy Integral Akku

Programmeinstellungen beim 12K50 mit Hilfe der Program-
mierstecker

Die Auswahl der gewiinschten Umschaltvariante erfolgt durch Ein-
setzen eines farbigen Kodiersteckers am Elektronikgehduse.

Bei Patienten mit ungiinstigen Myo-Signalen ist eine individuelle An-
passung der Steuerung durch den Ottobock Myo-Service mdglich.
(Nicht in allen Landern angeboten!)

Methoden der Umschaltung
Schalter:

Es konnen alle Ottobock Schalter verwendet werden, die fiir die
Verwendung in myoelektrischen Prothesen vorgesehen sind. Siehe
Katalog MYOBOCK-Armprothesen.

Elektroden:

Gleichzeitiges Anspannen beider Muskeln — kurz und schnell
(Ko-Kontraktion).

Handhabung der Akkumulatoren

Der ErgoArm Electronic plus 12K50 kann mit dem EnergyPack
757B20, 757B21 bzw. 757B25=*, 757B35=* oder dem Ottobock
Wechselakkumulator 757B15 betrieben werden. Detaillierte Hin-
weise zur Handhabung der EnergyPacks entnehmen Sie bitte der
dem EnergyPack beiliegenden Information.

Fiar den alltaglichen Gebrauch des Produkts durch den Patienten
wird tdgliches Laden empfohlen.

Achtung!

Aus Griinden der Betriebssicherheit und Zuverlassigkeit
sind ausschlieBlich Ottobock Akkumulatoren 757B20,
757B21, 757B25="*, 757B35=* oder 757B15 zu ver-
wenden.

Technische Daten 12K50

Stromaufnahme: 3,5 mA

Spannungsversorgung:

EnergyPack 757B20-7,2V (Li-lon Technologie)
EnergyPack 757B21-7,2V (Li-lon Technologie)
Wechselakkumulator 757B15-6V (NiMH Technologie)
MyoEnergy Integral 757B25=*/

757B35=* - 7,4V (Li-lon Technologie)

12K42 ErgoArm plus, 12K44 ErgoArm Hybrid plus, 12K50 ErgoArm Electronic plus
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Anhang

Umschaltvarianten 12K50

Beim Einlegen des Akkumulators wird
durch eine Vibrations-Riickmeldung die
Nummer der aktuellen Umschaltvariante

angezeigt.
Um§chalt- Sperre Vierkanal-Prozessor I Hand
variante SLIP-STOP
Schalter betdtigen =¥ losl =
1 | weiB chatier be ? rgen osiassen s“perren NEIN Alle Umschaltvarianten Alle Varianten
Schalter betdtigen =¥ loslassen = I6sen
Nur Programm 1 (weiB)
Kontraktion = sperren Vierkanalsteuerung
2 |rot . . NEIN oder
Kontraktion =16sen P
rogramm 9
Einstellaufsatz
Schalter betdtigen und halten = Modus Ellbogen JA
3 i Elektrode AUF = |6sen
il
9 Elektrode ZU = sperren
Schalter loslassen = Modus Hand
-~ Alle Varianten mit
Schalter betdtigen =¥ loslassen= Modus Ellbogen JA 9 Elekiroden
Elektrode AUF = ldsen
4 | blau .
Elektrode ZU = sperren Alle Umschaltvarianten
Schalter betdtigen =¥ loslassen = Modus Hand
Schalter betdtigen =¥ loslassen= Modus Ellbogen JA
Elektrode AUF = ldsen
5 |gelb Elektrode ZU = sperren
10 s kein Elektrodensignal = Modus Hand
oder Schalter betatigen =¥ loslassen = Modus Hand
Kokontraktion = Modus Ellbogen JA
. Elektrode AUF = |6sen
6 | violett Elektrode ZU =
oktrode 21 = sperren Nur Programm 1 (weiB) | Nicht empfohlen
Kokontraktion = Modus Hand Vierkanalsteuerung fiir Hénde mit
Kokontraktion = Modus Ellbogen JA oder Digital- bzw.
Elektrode AUF = Iésen J-rogramm 9 Digital-Twin-
instellaufsatz
7 | orange Elektrode ZU = sperren Steuerungen
10 s kein Elektrodensignal = Modus Hand
oder Kokontraktion = Modus Hand

Eine Vibrations-Riickmeldung Uber die erfolgreiche Umschaltung
zwischen Hand und Ellbogen erfolgt in den Programmen 3-7.

1x Vibration = Modus Hand (Elektrodensignale steuern die Hand)
2x Vibration = Modus Ellbogen (Elektrodensignale steuern den Ellbogen)
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Date of the last update: 2017-04-24
® Please read this document carefully.

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

¢ |f 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 manu-
facturer's address on the back of this accompanying document).
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Humeral rotation feature

Failure to follow the safety instructions given below can

A lead to damage to or malfunction of the product. Follow
the safety instructions and the precautions specified in
this accompanying document.

Only put the product into use in accordance with the information
contained in the accompanying documents supplied. Instruct the
patient in the proper use and care of the product. The product may
not be transferred to the patient without prior instruction.

1 Intended use

1.1 Medical purpose

The ErgoArm 12K42/12K44/12K50 models of elbow-forearm as-
sembly are solely intended for use in upper limb prostheses.

1.2 Application

The ErgoArm 12K42/12K44/12K50 models of elbow-forearm as-
sembly can be used for unilateral or bilateral transfemoral amputees.
The ErgoArm models are solely intended for adults.

1.3 Application conditions

The ErgoArm 12K42/12K44/12K50 models of elbow-forearm
assembly have been developed for everyday life activities and

must not be used for unusual activities such as extreme sports (free
climbing, paragliding, etc.).

1.4 Prosthetist qualification
The fitting of patients with the ErgoArm 12K42/12K44/12K50

models of elbow-forearm assembly may only be carried out by an
authorized prosthetist.
2 Definition of terms

AFB (Automatic Forearm Balance):

12K42

ErgoArm Plus

12K44

ErgoArm Hybrid Plus

12K50

ErgoArm Electronic Plus

When the prosthetic arm is extended, the AFB stores the energy
generated to make flexion easier later on. The complex mechanism
of the AFB controls the dynamic movement of the prosthetic fore-
arm, counterbalancing the weight of the forearm, wrist, and terminal
device via compensation gears. The force that the patient must
generate to flex the elbow is dramatically reduced. The amount of
compensation can be easily adjusted by the patient whenever neces-
sary according to the prosthetic forearm weight and clothing type.

Easy plug:
12K44 12K50
ErgoArm Hybrid Plus ErgoArm Electronic Plus

4 Switch
5 Electronics housing

1 Battery connection
2 CLOSE electrode
3 OPEN electrode

The Easy Plug feature makes it simple to wire externally powered
hybrid prostheses. The electrode, switch, and battery cables are
plugged into the internal elbow cover. Since there are no external
cables, this enhances both the durability and cosmetic appearance
of the ErgoArm.

12K42 ErgoArm plus, 12K44 ErgoArm Hybrid plus, 12K50 ErgoArm Electronic plus
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Forearm connection cables

12K44

ErgoArm Hybrid Plus

12K50

ErgoArm Electronic Plus

Forearm cable to clip onto the AFB. Establishes the electrical con-
nection between the elbow joint and system electric hand or system
electric gripper.

Notice!

Due to different wall thick-
nesses of the ErgoArm sock-
et, the cut-out must be bevel-
led to allow insertion of the
battery box (see Fig.).

Locking and slip-stop:

The internal infinite-position lock can be unlocked or locked under
load in any position. When locked, the ErgoArm can be loaded up
to 230 N with a forearm up to 305 mm in length.

Mechanical:

The integrated compensation mechanism makes it possible to lock
and unlock the elbow while under load by generating a constant
low force of 10 N. The integrated strain-relief device reduces the
risk of possible damage that could result from pulling the cable too
aggressively.

A strong pull on the cable ( clicking sound ) locks, or respectively,
unlocks the joint permanently.

A gentle pull on the cable unlocks the joint (without click). After
relieving the pull, the joint is locked again (Slip-Stop Function).

Electronic:

12K50

ErgoArm Electronic Plus

The locking and unlocking of the elbow is controlled by myoelectric
signals via electrodes or by a switch depending on the selected
switch position (see Attachment).

In some switching modes, the joint can be unlocked by electrode
signals so as to lock it again instantly when the signal is turned off
(Slip-Stop Function).

3 Description and function of the individual Er-
goArm models

The ErgoArm models have following different features:

AFB Easy Plug Lock Slip-Stop
12K42 / ) '
mechanical mechanical

ErgoArm plus

12K44

ErgoArm / / mechanical mechanical

Hybrid plus

12K50 electronic electronic

ErgoArm / / and and
Electronic plus mechanical mechanical

Mechanical elbow with Automatic forearm bal-

EZqﬁl’rfniis ance, cable-operated mechanical lock, and
Slip-Stop Function.
Along with the 12K42 ErgoArm's other func-
12K44 . , . o
Ergoarm Hybridpius tions, the Easy Plug internally integrated wiring
harness has also been provided.
The joint is therefore particularly well-suited for
use in hybrid prostheses.
12K50 An additional feature of the ErgoArm Electronic

Plus 12K50, the electronic lock, enables the
user to control the elbow's unlocking and lock-
ing with myoelectric signals, which are picked
up by the electrodes.

ErgoArm Electronic plus

To guarantee the optimal adaptation to the pa-
tient, eight switching modes are available. The
appropriate switching mode should be set by
the orthopedic technician by selecting the proper
color coding plug.

Service:

Because all movable parts are prone to wear, it is necessary to
perform yearly service. This service includes a complete inspection
and possible adjustment of the ErgoArm by Ottobock Myo-Service.
Additionally, the expendable parts are replaced when necessary.

4 Safety instructions

Failure to follow the safety instructions mentioned below can lead
to faulty control or malfunction of the ErgoArm and result in risk
of injuries for the patient.

e  Before interrupting or establishing electrical connections (e.g.
when removing the hand from the prosthesis), the system must
be disconnected from the power supply. For this purpose, ei-
ther remove the battery from the battery receptacle or turn the
prosthesis off by pressing the button in the charging receptacle.

e  Educate your patient in the appropriate use of the ErgoArm.

e The ErgoArm has been developed for everyday life activities
and must not be used for unusual activities such as extreme
sports (free climbing, paragliding, etc.). A careful treatment of
the prosthesis and its components is essential not only for pro-
longation of its life but above all for the patient’s safety! Should
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any extreme loads be applied on the prosthesis (e.g. in case of
the fall etc.), then have immediately inspected the prosthesis for
possible damages by the prosthetist. If necessary, the prosthet-
ist will pass the prosthesis on to the Ottobock Myo-Service.

¢ Take special care when lifting heavy loads! Be careful when
unlocking the lock under such conditions due to the possibil-
ity of injury.

e Ensure that neither solid particles nor liquids can penetrate
the ErgoArm.

¢  The ErgoArm should not be subjected to intense smoke, dust,
mechanical vibrations or shocks, or extreme heat.

¢ Inform the patient that the ErgoArm is to be cleaned with a damp
cloth and mild soap only. Do not use solvents such as acetone
or benzene as these can make the plastic brittle.

* The electronic components may malfunction in the vicinity of
high-tension power lines, transmitters, transformers or other
sources of strong electromagnetic radiation (such as security
systems for goods in department stores). To reduce this risk,
the electrodes should be set to as low a sensitivity as possible.

® In case of malfunction, which could endanger the patient’'s
safety, the system should be turned off by removing the bat-
tery. The ErgoArm ElectronicPlus can be locked and unlocked
when it is turned off by pulling the control cable mechanically.

*  The ErgoArm as well as damaged components of the ErgoArm
may be opened or repaired only by the certified Ottobock
Myo-Service.

e  Should the malfunction persist, please contact the certified
Ottobock Myo-Service.

e Ensure that fingers and other body parts are not within the
bending range of the joint.

e [ the distance to HF communication devices (e.g. mobile
phones, Bluetooth devices, WiFi devices) is too small,
interference with internal data communications can result
in unexpected prosthesis behaviour.

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

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

¢ Bluetooth devices (third-party products not approved by Ot-
tobock): 0.22 m

*  When operating the product in the immediate vicinity of
active, implantable systems (e.g. pacemakers, defibril-
lators, etc.), ensure that the minimum distances stipu-
lated by the manufacturer of the implant are observed.
Interference with active, implantable systems may occur
due to the electromagnetic radiation emitted by the pro-
duct. Furthermore, make sure to observe any operating
conditions and safety instructions stipulated by the ma-
nufacturer of the implant.

E These products may not be disposed of with household

waste in some jurisdictions. Disposal that is not in accord-
ance with the regulations of your country may have a det-
mmmm rimental impact on health and the environment. Please ob-
serve the information provided by the responsible authorities
in your country regarding return and collection processes.

c Attention!
Car driving capability
The question of the ability of the amputee with an upper
limb prosthesis to drive a car does not have a simple
answer: It depends on the type of prosthetic fitting (am-

putation height, uni- or bilateral, residual limb conditions
prosthesis type) as well as the individual capabilities of the,

upper limb prosthesis user. All persons are required to ob-
serve their country’s national and state driving laws when
operating vehicles. For insurance purposes, drivers should
have their driving ability examined and approved by an
authorized test center. In general, Ottobock recommends
that the vehicle is adapted by a specialist-manufacturer
to fit specific needs of the user (e.g. palm grip) so as to
ensure risk-free driving. It is indispensable to ensure that
the driver is able to operate the vehicle without any risk.

Q Caution!

Before an ErgoArm with a quick-disconnect wrist can be
used, the terminal device must be positioned in such a
way that a slight turn of it cannot disconnect the terminal
device from the prosthesis!

12K44

ErgoArm Hybrid plus

12K50

ErgoArm Electronic plus

The battery can be located either in the forearm socket (connected
to the forearm cable) or in the humeral socket (connection via Easy
Plug). It is forbidden to use both connection options simultaneously
due to safety reasons.

5 Technical data

Maximum load capacity: Approx. 60 N
Maximum flexion angle: Approx. 15° — 145°
Storage temperature: -10° - 60°C
Operating temperature 5°-40°C

Storage and transport tempe-  -25 ° — +70 °C
rature in packaging:

Storage and transport tempe- -25°-+70°C
rature without packaging:

Service life of the elbow joint: 5 years

6 Symbols on the product

g3

7 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 product
may only be used in combination with components that were author-
ized by the manufacturer (see instructions for use and catalogs).
The manufacturer does not assume liability for damage caused by
component combinations which it did not authorize.

Declaration of conformity according to the applicable Eu-
ropean directives

The product may only be opened and repaired by authorized Ot-
tobock technicians.
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8 Trademarks

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

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

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

9 RoHS

The product meets the requirements under the RoHS Directive
2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June
2011 on the restriction of the use of certain hazardous substances
in electrical and electronic equipment.

10 CE Conformity

This product meets the requirements of the 93/42/EWG guidelines
for medical products. This product has been classified as a class |
product according to the classification criteria outlined in appendix IX
of the guidelines. The declaration of conformity was therefore cre-
ated by Ottobock with sole responsibility according to appendix VII
of the guidelines.
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ErgoArm Electronic plus

) Fixation fork ) Fixation fork
¢) Lamination protection cover (disk with ¢) Lamination protection cover
arrow) (hollow ball)
¢) Lamination protection cover (disk with

Additional parts required: arrow)

... lamination ring

Additional parts required:
... Battery Mounting Set
... lamination ring

¢) Fixation fork

*) Lamination protection cover
(hollow ball)

) Lamination protection cover (disk with
arrow)

e) Conical cord stopper

Additional parts required:
... Battery Mounting Set

... lamination ring
... coding plugs/(13E182)

To dismantle and prepare for lamination,
flex the arm fully. Turn the “finger wheel” to
minimum compensation and then extend the
arm completely.

Insert the fixation fork 1 into the band

cam to secure the band cam to the ex-
tension stop.

Take out the countersunk screw.
Remove the band clamp.

Remove the lamination ring. Remove the lamination ring.

Push the electronics housing out of lamina-
tion ring.

12K42 ErgoArm plus, 12K44 ErgoArm Hybrid plus, 12K50 ErgoArm Electronic plus
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12K44
ErgoArm Hybrid plus

Lubricate the groove and inner edge of
lamination ring with 633F30 special grease.

12K50
ErgoArm Electronic plus

&

> ({{l

Lubricate the elbow cover with 633F30
special grease.

> ({{

Slide the lubricated elbow cover into the
lubricated lamination ring and press firmly.
You must hear a loud snapping sound to
be certain the cover is fully inserted!

> ({{l

Attention:

This illustration shows an elbow cover [1]
that is not fully inserted!

The visible plastic edge is NOT uniform, so
there is risk of lamination resin penetrating
the elbow!
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~
L ]
" | | -
This illustration shows an elbow cover [1]

that is fully inserted. Note that the plastic
edge is uniformly visible around the entire
circumference.

Lubricate the lamination protection cover
with 633F30 special grease.

Push the lubricated lamination protection
cover onto lamination ring.

You must hear a loud snapping sound
to be certain the cover has locked into
the groove.
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Position the lamination ring.

Remember to heed the “posterior” and
“anterior” positions!

Note:

The lamination ring has three grooves into
which the cable can be put when taking off
the perlon stockinette. Place the cable for
the first perlon stockinette into groove 1. To
take off further layers of the perlon stocki-
nette, place the cables into the groove 2
and groove 3 respectively.

Cut off the perlon stockinette at the point
where it is twice as long as the socket. Fold
the inside of the perlon stockinette outward,
pull it over the socket and roll it inward.
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Place the cable into groove 1 and take off
the perlon stockinette. Follow the same
procedure for further layers.

Fold back the perlon stockinette and pull
tightly over socket. Repeat procedure for
next layers, placing the perlon stockinette
into groove 1 and 2 respectively.

Note: If the prosthesis is to bear an in-
creased load, strengthen it with carbon.

Q Laminate the socket. Stretch rubber ring and c

place around the ungelled resin beneath the
lamination protection cap.

Note: Do not twist rubber ring!
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This will ensure a smooth transition to the
lamination protection cap.

Q Drill four 6mm dia. holes in the humeral sec- c

tion just above the lamination ring to provide
ventilation for any moisture that may develop.

Sealing with 633F30 Special Grease and 633F11 Silicone Grease

Q After lamination, clean the lamination ring Q

thoroughly.

Lubricate the groove, inner edge and thread
of the lamination ring with 633F30 special

grease.

&

b g 1
[ | =
I Remove all dummy plugs from the electron-

ics housing.

Lubricate the cable connectors with 633F 11
silicone grease.
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Plug in the cables, being certain they are
fully inserted into the connectors.

12K50

ErgoArm Electronic plus

&

> ({(

Protect these connections from moisture
damage by applying 633F 11 silicone grease
liberally to the top of the connectors.

> ({(

Push the electronics housing, including the
installed wires, into the lubricated lamination
ring and press firmly.

You must hear a loud popping sound to
be sure the cover is fully inserted!

i

Attention: The plate and the brim of the
lamination ring must be level with each
other!
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The illustration shows that the plate and
brim of the lamination ring are level with
each other.

The electronics housing is fully inserted.

Flex the arm fully. Turn the "finger wheel”
to minimum compensation and then extend
the arm fully.

Insert the fixation fork [1] to hold the cam
against the extension stop.

Lock the elbow joint in this position before
performing additional procedures.

12K50
ErgoArm Electronic plus

&

=

Gently pop off both joint caps.

S
Ty
—

Carefully pry out the cable plugs.

38 | Ottobock

12K42 ErgoArm plus, 12K44 ErgoArm Hybrid plus, 12K50 ErgoArm Electronic plus



12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

~
et
e

&

Unscrew the two elbow joint attachment
Screws.

Pull out the band.
Carefully pull elbow joint off the forearm.

Screw the elbow joint completely into the
humeral section.

Removing the AFB

Unscrew the two attachment screws in the

forearm.
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Pull the AFB out.

Cut or grind the distal forearm to the proper
length for the individual.

Insert and bond the 10S1=45/50 lamination
ring inside the forearm.

Cut or grind the distal forearm to the proper
length for the individual.

Insert and bond the 10S1=45/50 lamination
ring inside the forearm.

Wiring will be completed during final as-
sembly of the prosthesis.

12K50
ErgoArm Electronic plus

108 mm

Attention: When mounting the battery box,
be sure it does not interfere with the AFB
or electric wrist rotator mechanism.

After mounting the battery box, plug the
battery connection cable 13E51=2/4 into
the circuit board [1] of the forearm cable.
(The circuit board is attached to the AFB.)
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12K50
ErgoArm Electronic plus

Inserting the AFB

Lock the band cam to the extension stop using
the fixation fork [1].

Insert the AFB mechanism into the forearm.

Lock the band cam to the extension stop using
the fixation fork [1].

Insert the AFB mechanism into the forearm.

Attention: Be careful not to pinch the cable
beneath the AFB !

Tighten the AFB mounting screws, located
in the forearm.

Remove the elbow cap.

Gently disengage telescopic spring.
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Take off the cord clamp (by cutting at the
terminal knot) and remove the telescopic

spring.

Remove the dummy plug and insert it into
the hole on the other side.

Thread the telescopic spring into the other
side...

...and snap it in onto the projecting metal
axle [1].

Put the ball cap back on.
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EEr e

Reapply the ladder lock buckle:

Thread the control cable as shown in the
picture and secure with terminal knot.

&

S
Ty
—

The ErgoArm 12K50 control cable can be
shortened because locking and unlocking
is controlled by electrode or switch signals.

Thread the supplied ball cord stopper on
the control cable end once it is shortened.

Attention!
Complete removal of the control cable is not
allowed due to safety reasons. Should the
ErgoArm not respond to electrical signals,
the control cable may be necessary to set
its position.

Carefully push the elbow joint back into
the forearm.

Attention: Be careful not to damage the
cables during re-assembly!
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the two elbow joint attachment screws and
tighten them evenly.

Lubricate the wiring connectors with
633F 11 silicone grease.

Plug both connectors back into the elbow.

Note: Note: Q

The arm must be fully extended! The arm must be fully extended!
Press joint covers back into place. Push the bevelled joint cap over the cable
[11.

Slide along the cable and then press the
joint cap into place.

This will prevent any cable damage.

Thread band under axis.
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Pay attention to correct positioning of
lamination ring! (See picture!)

Leave space for the band clamp between
the band clamp guide and the lamination
ring.

Be certain the band is straight and not
twisted.

12K50
ErgoArm Electronic plus

=

The illustration shows incorrect positioning
of the lamination ring:

The band clamp cannot be inserted.

b

Push the band clamp under the lamination
ring and attach with screw.

Flex the elbow and minimize the compensa-
tion force using the "finger wheel".

Extend the forearm and fix the band cam
against the extension stop with the fixation
fork [1].

Flex the forearm until the band forms a loop.
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Lock the elbow joint with cable lock.
Loosen the screw on the band clamp.
Shorten or lengthen the band.
Tighten the screw on the band clamp.

Remove the fixation fork to free the band
cam.

To decrease preflexion = lengthen the
band

To increase preflexion = shorten the band

A 3 mm change in the length of the band
causes a 5° change in the flexion angle.

Make sure that the forearm swings freely
and that the band cam is still fastened to the
extension stop with the fixation fork.

The preflexion angle is initially set at about
10 degrees.

Changing the band length also affects the
free swing range.

When the preflexion angle is increased 10°
by tightening the band, the forearm will enter
the second compensation range 10° later
in flexion as well.

(See also Compensation Ranges p.
47)

46 | Ottobock 12K42 ErgoArm plus, 12K44 ErgoArm Hybrid plus, 12K50 ErgoArm Electronic plus



12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

Note: For proper functioning of the AFB
flexion compensation mechanism, the band
cam must reach its extension stop when
the elbow is fully extended.

The bowing harness should be attached in
the marked area.

Important!

Take care during the attachment so as to
avoid the penetration of the control harness
cable into the socket interior and possible
damaging of system components.

We recommend following one of the two
fixing examples seen in the pictures above.
When using the clamp stopple, use the
21A207 Clamp Stopple Set and proceed
according to the 647G231 Instructions
for Use.

21A207
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The amount of AFB compensation can be
adjusted with a "finger wheel* and adapted
to individual weight and various clothing.

Adjustments are easier to make when the

Q forearm is flexed! Q
The range of adjustments is limited by defi-

nite stops.

The mechanism is also protected by a slip
coupling.

The hydrodynamic damper of the AFB
mechanism is adjusted to counter-balance
the weight of the forearm plus terminal de-
vice and electric wrist.

Please be sure to stabilize the humeral
section of the prosthesis while testing the
joint functions.

Always keep the prosthesis in the fully flexed
position when putting it on or taking it off,
and when not in use.

Caution!

If the AFB compensation is set high and the
lock is released while the arm is in a hori-

Q zontal position, the arm can flex suddenly. Q

A sudden flexion of either the forearm or
humeral section may also occur while work-
ing with the prosthesis when it is taken off.

This may result in injury!

Instruct the patient about this danger!
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Position 1 Minimal compensation that allows
natural free swing of the arm while walking.

Position 2 Compensation increases pro-
gressively with flexion of the arm, and
decreases automatically during extension.

Position 3 Compensation remains constant.
If set correctly, the weight of the forearm
is balanced by the compensation, and the
elbow keeps flexed.

Important:

Compensation can be adjusted so that
the arm will remain in a flexed position
despite the force of gravity. If the patient
wants to extend the arm again, extension
can be initiated by a quick forward move-
ment of the shoulder or humerus.

Position 4 Reduced compensation until
flexion stop.

12K50
ErgoArm Electronic plus

The humeral rotation turntable has integral
stops (+ 80°) to block extreme movements.
Turntable friction is easily adjusted by turn-
ing the external adjustment screw, using a
coin or similar object.
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Setting-up Electrodes

Set the electrodes to the control system of the System Electrohand,
or 13E205 MyoRaotronic, as applicable. Set-up is easy with 757M11
MyoBoy. For detailed information see Operational Manual of the
System Electrohand, or respectively, 13E205 MyoRotronic.

The electrode contacts should be placed flat on intact skin, touch-
ing it with as much of their surface space as possible. Should any
strong interference be observed due to the electric devices, then the
electrode position should be checked and changed, if necessary.
If the interference cannot be eliminated, please contact Ottobock
Myo-Service.

Attention!

Be sure to include breaks during the adjustment of
the electrodes, otherwise muscle fatigue may cause
irregular results, which could lead the prosthetist to
set the electrodes too sensitive a setting.

Safety management

If the defective function of electronically controlled lock of ErgoArms
Electronic plus 12K50 occurs, the user is advised by warning sig-
nal lasting about 1 second. The electronically controlled lock will
subsequently be disconnected. In such a case remove the battery
for a while and then replace it again. Should the electronic lock be
disabled again by the Safety Management, than the ErgoArm Elec-
tronic plus 12K50 must be sent for repair to Ottobock Myo-Service.
By the way the locking and unlocking can be operated manually at
any time via control cable even when the lock is disabled.

Program settings for the 12K50 using the MyoSelect

1. Remove battery or switch off prosthesis if it has MyoEnergy
Integral battery

2. Remove electric wrist rotator and MyoRotronic if present and
replace with 9E169 coaxial plug

Connect MyoSelect with 9E169 coaxial plug and 12K50
Select the appropriate program for the user on the MyoSelect
Remove MyoSelect

Remove coaxial plug (if used exclusively for programming)

No o s~

Reinstall electric wrist rotator and MyoRotronic if removed prior
to programming

8. Install battery or switch on prosthesis if it has MyoEnergy In-
tegral battery

Program settings for the 12K50 using the programming plug

The required switching mode is selected by inserting a colour-coded
plug into the electronics housing.

Ottobock's Myo-Service can individually adjust the control unit for
patients who are unable to generate suitable myosignals. (This
service is not available in all countries!)

Switching

Switch type:

All Ottobock switches can be used which are designed for myoe-
lectric prostheses. See MYOBOCK Arm Components Catalogue.

Electrodes:
Simultaneous contraction of both muscles - short and quick
(co-contraction).

Battery use

The 12K50 ErgoArm Electronic plus can be powered with the
757B20, 757B21, 757B25=", 757B35=* EnergyPack or with the
757B15 Ottobock Interchangeable Battery. For detailed instruc-
tions on the use of Energy Packs see the information attached to
EnergyPack.

We recommend charging the product once a day when used by the
patient on a daily basis.

Attention!

For safety reasons as well as system reliability, use only Ot-
tobock Batteries 7567B20, 757B21, 757B25=*, 757B35=*
or 757B15.

Technical data 12K50

Current demand: 3.5 mA
Power supply:
EnergyPack 757B20 7.2V (Li-lon technology)
EnergyPack 757B21 7.2V (Li-lon technology)
Interchangeable Battery 757B15 6V  (NiMH technology)
MyoEnergy Integral 757B25=*/

757B35=* 7.4V (Li-lon technology)
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Annex

Switching modes 12K50

When the battery is inserted, the current
switching mode is indicated by vibration
feedback signal.

Switching

Four Channel

10 s no electrode signal = hand mode
or co-contraction = hand mode

Lock Hand
mode oc SLIP-STOP Processor Il
P th itch =¥ rel = lock
1 | white ress the SW! ¢ release =loc NO All switching modes All versions
Press the switch =» release = unlock
Only Program 1 (white)
Co-contraction = lock Four-channel Control
2 |red c traction = unlock NO or
o-contraction = unloc| Program 9
Adjustment Cap
Press and hold down switch = elbow mode
Electrode OPEN = unlock
3 YES
green Electrode CLOSE = lock
Release the switch = Hand mode
- All versions with
Press the switch =» release= elbow mode 2 electrodes
El PEN = unlock
4 | blue ectrode O unloc YES .
Electrode CLOSE = lock All switching modes
Press the switch =» release = hand mode
Press the switch =» release= elbow mode
Electrode OPEN = unlock
5 | yellow Electrode CLOSE = lock YES
10 s no electrode signal = hand mode
or press the switch =¥ release = hand mode
Co-contraction = elbow mode
Electrode OPEN = unlock
6 t YES
magenta Electrode CLOSE = lock Only Program 1 (white) Not
Co-contraction = hand mode Fo{,r_chgnnd Control recommended
; for hands with
Co-contraction = elbow mode or Diaital
Program 9 'lg/ta or
Electrode OPEN = unlock Adjustment Cap Digital-Twin
7 | orange Electrode CLOSE = lock YES Control System

Vibration feedback signal for successful switching over
between hand and elbow is activated in Programs 3-7.

1x vibration = hand mode (the hand is controlled by electrode signals)
2x vibration = elbow mode (the elbow is controlled by electrode signals)
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Généralités

Date de la derniere mise a jour : 2017-04-24
¢ Veuillez lire attentivement l'intégralité de ce document.

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

¢ Sivous nécessitez de I'aide lors de la mise en service, de I'uti-
lisation ou de I'entretien du produit ou encore en cas de fonc-
tionnement inattendu ou d'événements particuliers, contactez le
fabricant (voir I'adresse du fabricant au verso de ce document).
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Le non-respect des consignes de sécurité suivantes peut
entrainer une détérioration ou un dysfonctionnement du
produit. Respectez les consignes de sécurité et mesures
mentionnées dans ce document.

Ne procédez a la mise en service du produit qu'en vous conformant
aux informations figurant dans les documents fournis avec le produit.
Expliquez au patient comment manipuler et entretenir correctement
le produit. Il est interdit de remettre le produit au patient sans lui
prodiguer ces explications.

1 Champ d'application

1.1 Application médicale

Les coudes ErgoArm références 12K42/12K44/12K50 sont exclusive-
ment destinés a I'appareillage exosquelettique des membres supérieurs.

1.2 Utilisation
Les coudes rgoArm-références 12K42/12K44/12K50 peuvent étre

utilisé pour les patient amputés de un ou de deux bras. Les modéeles
ErgoArm sont exclusivement destinés aux adultes.

1.3 Conditions d'utilisation

Les coudes ErgoArmréférences 12K42/12K44/12K50 ont été
concgus pour des activités courantes et ne doivent pas étre utilisé
pour des activités exceptionneles comme par exemple la pratique
de sprots extrémes (escalade, parapente, etc.).

1.4 Quadlification de I'orthoprothésiste

L'appareillage d'un patient avec un des coudes ErgoArm
12K42/12K44/12K50 ne doit étre effectué que par des orthopro-
thésistes certifiés, ayant suivi une formation adaptée par Ottobock.

2 Définition
AFB (Automatic Forearm Balance):
12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

Le systeme AFB d'aide & la flexion accumule |'énergie libérée en
extension et |'utilise pour soutenir la flexion. Le mécanisme com-
plexe du systéme d'aide a la flexion commande la dynamique du
mouvement de I'avant-bras et compense les effets de levier par le
biais d'un mécanisme de compensation. Grace a ce systéme, la
force fournie par le patient lors de la flexion ou encore celle due au
mouvement du corps, est minime. |l est possible de régler simple-
ment I'efficacité de la compensation en fonction du poids individuel
de la prothese de I'avant-bras et des différents types de vétements.

Easy Plug:
12K44 12K50
ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

4 Commutateur

1 Connexion a I'accumulateur
2 Electrode FERMETURE
3 Electrode OUVERTURE

5 Boitier électronique

Easy Plug est un systéme intégré a I'articulation du coude, permet-
tant d'établir le contact direct pour des prothéses myoélectriques
atypiques. Les cables de raccordement des électrodes et de I'accu-
mulateur sont enfichables dans la cupule du coude. L'absence de
cdbles extérieurs diminue les risques de panne dus a une rupture
de cdble et améliore également |'esthétique de I'ensemble.
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Cdble de I'avant-bras
12K50

ErgoArm Electronic plus

12K44

ErgoArm Hybrid plus

Céble de I'avant-bras a clipser sur le systéme d'aide a la flexion
AFB. Il constitue la liaison électrique entre |'articulation du coude et le
systéme de main électrique ou le systéme de préhension électrique.

Remarque !

Les parois de I'emboiture de
I'ErgoArm présentant des
épaisseurs différentes, il est
nécessaire de tailler la dé-
coupe en biseau afin de pou-
voir insérer le boitier (voir ill.).

Mécanisme de blocage et fonction Slip-Stop:

Le mécanisme de blocage situé a I'intérieur de I'ErgoArm peut étre
verrouillé ou déverrouillé dans n'importe quelle position, méme sous
charge. En état verrouillé, I'Ergoarm peut supporter une charge pouvant
atteindre jusqu'a 230 N pour une longueur d'avant-bras de 305 mm.

En mode mécanique:

Grace au mécanisme de compensation intégré, le verrouillage et le
déverrouillage sont également possibles sous charge, avec une faible
dépense d'énergie constante d'environ 10 N. Le déverrouillage de
traction intégré diminue le risque d'endommagement en cas de
tension trop forte sur le céble de verrouillage.

Une tension forte excercée sur le cable (déclic) verrouille et déver-
rouille I'articulation a volonté.

Une légere tension déverrouille I'articulation (sans déclic). Le rela-
chement du céble provoque le blocage immédiat de I'articulation
(fonction Slip-Stop).

En mode électronique:

12K50

ErgoArm Electronic plus

Le verrouillage et le déverrouillage interviennent de maniere myoélec-
trique par le biais des signaux des électrodes ou bien par le commu-
tateur en fonction de la variante de commande choisie (voir annexe).

Certaines variantes de commande peuvent déverrouiller I'articulation
par le biais des signaux des électrodes, mais aussitét le signal sup-
primé le blocage de I'articulation est vite rétabli (fonction Slip-Stop).

3 Description et fonctionnement des différents
modeles ErgoArm
Les modeéles ErgoArm se distinguent par les caractéristiques suivantes:

12K44

ErgoArm / /

Hybrid plus

mécanique mécanique

12K50 électronique électronique
ErgoArm / / et et

Electronic plus mécanique mécanique

meéca- | ¢onction
AFB Easy Plug | nisme de .
Slip-Stop
blocage
12K42 / A -
mecanique mecanique
ErgoArm plus

Coude mécanique avec systéeme AFB d'aide
a la flexion, dispositif de blocage mécanique
au moyen du cdble de verrouillage et fonction
Slip-Stop.

12K42

ErgoArm plus

Le systeme intégré a |'articulation du coude Easy-
Plug (connexion myoélectrique) vient en complé-
ment de toutes les fonctions de I'ErgoArm 12K42.

12K44

ErgoArm Hybrid plus

Ce systeme est particulierement recommandé en
cas d'utilisation de prothéses atypiques (hybrides).

Grace au dispositif de blocage électronique de
I'ErgoArm Electronic plus 12K50, le verrouillage et
le déverrouillage du coude s'effectuent & |'aide de
signaux myoélectriques émis par les électrodes.

12K50

ErgoArm Electronic plus

Afin d'assurer au patient un ajustement optimal,
nous proposons 8 variantes de programmation.
Le technicien orthopédiste décide de la version
en fonction du choix concernant la fiche de co-
dification en couleurs.

Service aprés-vente:

Toute piece mobile est exposée a des phénomeénes d'usure, par
conséquent une révision annuelle est nécessaire. A cet effet, I'en-
semble de I'ErgoArm subit un contrdle par Ottobock Myo-Service
et le cas échéant fera I'objet d'un nouveau réglage. Par ailleurs et
s'il y a nécessité, les pieces usées seront remplacées .

4 Consignes de sécurité

Le non-respect des consignes de sécurité suivantes peut entrainer
une erreur de commande ou un dysfonctionnement de |'ErgoArm
et présenter un risque de blessure pour le patient.

e Couper impérativement I'alimentation du systéme avant de dé-
brancher ou d'établir des connexions électriques (par ex., retrait
de la main de la prothése). Pour ce faire, retirer I'accumulateur
de son boitier ou déconnecter la prothése en appuyant sur le
bouton-poussoir dans le coussinet.

* Expliquer au patient comment utiliser correctement la prothése
ErgoArm.

e La prothése ErgoArm a été congue pour les activités quotidiennes
et ne doit pas étre utilisée pour des activités exceptionnelles, par
exemple les sports extrémes (escalades, parapentes etc.). Le fait
de traiter la prothése et ses composants avec précaution, augmente
sa durée de vie, et avant tout, la sécurité du patient. Si la prothése
a été exposée a des charges extrémes (par ex. en cas de chute),
elle doit étre examinée immédiatement par un orthoprothésiste qui
la transmettra au SAV Myo d'Ottobock si cela s'avére nécessaire.
Adressez-vous a votre orthoprothésiste qui transmettra éventuelle-
ment la prothése au SAV Myo Ottobock.

¢ Une attention particuliere doit &étre accordée au levage de charges
lourdes. Parce qu'il existe des risques de se blesser, le déverrouillage
du dispositif de blocage doit se faire avec la plus grande vigilance.

¢ Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne puis-
sent pénétrer dans I'ErgoArm.

® L'ErgoArm ne doit pas étre exposé a une fumée intense, & de la pous-
siére, a des vibrations mécaniques ou chocs et a une grande chaleur.
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Informez le patient que ErgoArm ne doit étre nettoyé qu'avec
un chiffon humide et un savon doux. En aucun cas utiliser des
solvants tels que I'acétone, 'essence etc., ceux-ci pouvant fra-
giliser la matiére synthétique.

Tout séjour a proximité de lignes & haute tension, d'émetteurs,
de transformateurs ou d'autres sources de rayonnement électro-
magnétique intense (systémes de sécurité des grands magasins,
par ex.) peut provoquer des dysfonctionnements des composants
électriques. Les électrodes doivent étre réglées avec une sensi-
bilité trés faible pour minimiser ce risque.

En cas de défaillance de fonctionnement qui pourrait nuire a la
sécurité du patient, le retrait des accumulateurs devrait arréter le
systeme. Le verrouillage et le déverrouilloge de I'ErgoArm Elec-
tronicPlus en état désactivé est également possible au moyen
du cdble de déverrouillage mécanique.

L'ouverture et la réparation de la prothese ErgoArm et/ou de
ses composants sont exclusivement réservées au personnel
spécialisé autorisé par Ottobock.

En cas de panne prolongée, s'adresser a Ottobock Myo-Service.

Lors de la flexion de I'articulation du coude, veillez a ce qu’aucun
doigt ou partie du corps ne se trouve dans cette zone.

Une distance trop faible par rapport a des appareils de commu-
nication HF (par ex. téléphones portables, appareils Bluetooth,
appareils WLAN) peut entrainer un comportement inattendu
de la prothése en raison d'une anomalie de la communication
interne des données.

Il est donc recommandé de respecter les distances minimales
suivantes par rapport aux appareils 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

Lors de I'utilisation du produit & proximité directe de systémes
actifs pouvant étre implantés (par ex. stimulateur cardiaque,
défibrillateur, etc.), veillez a ce que les distances minimales
imposées par le fabricant de I'implant soient respectées. Des
perturbations des systémes actifs pouvant étre implantés sont
possibles en raison du rayonnement électromagnétique généré
par le produit. Par ailleurs, respectez impérativement les condi-
tions d'utilisation et les consignes de sécurité stipulées par le
fabricant de I'implant.

Il est interdit d*éliminer ces produits, en quelque lieu que
ﬁ ce soit, avec des ordures ménagéres non triées. Une
élimination non conforme aux dispositions en vigueur
mmmm dans votre pays peut avoir des effets néfastes sur I'envi
ronnement et la santé. Veuillez respecter les consignes
des autorités compétentes de votre pays concernant les

procédures de collecte et de retour des déchets.

A Attention !
Conduire un véhicule

Savoir sur quelle distance et si un utilisateur de prothese
de bras est en mesure de conduire un véhicule est une
question a laquelle on ne peut pas répondre de fagon
globale: car cela dépend du type d'appareillage (hauteur
de I'amputation, unilatérale ou bilatérale, proportions
du moignon, structure de la prothése) et des capacités
personnelles du porteur de la prothése de bras. Veuillez
absolument observer les prescriptions nationales relatives
a la conduite d'un véhicule et faites controler et attester
votre aptitude & conduire un véhicule par une instance
autorisée pour des raisons concernant le droit des assu-
rances. D'une maniére générale, Ottobock recommande
de faire équiper le véhicule en fonction des besoins (par
ex. fourche de direction) par un service spécialisé. Il est
indispensable de s'assurer que la conduite du véhicule
ne présente plus aucun risque.

Q Prudence!

Si I'ErgoArm est doté d'une fermeture de poignet, il
convient de positionner, avant toute utilisation, le compo-
sant de préhension de fagon a ce qu'une légére rotation
n’entraine pas de désolidarisation du composant de pré-
hension de la prothése !

12K44 12K50

ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

Il existe la possibilité de positionner I'accumulateur soit dans I'emboi-
ture de |'avant-bras (connexion au cdble de I'avant-bras), soit dans
celle du bras (connexion par Easy Plug). Pour des raisons de sécurité,
['utilisation simultanée des deux modes de connexion est interdite.

5 Caractéristiques techniques

Charge maximum : env. 60 N
Angle de flexion maximum : env. 15° — 145°
Température de stockage : -10° - 60°C

Température en état de marche : 5° - 40°C
Température de stockage et de

transport avec emballage : -25°C-+70°C
Température de stockage et de

transport sans emballage : -25°C - +70°C
Durée de vie de I'articulation du

coude : 5 ans

6 Symboles sur le produit

c E Declaracion de conformidad conforme a las directivas
europeas aplicables

7 Responsabilité

La responsabilité de la Société Otto Bock Healthcare Products
GmbH, ci-apres dénommée le fabricant, ne peut étre engagée que
si les consignes de fabrication/d'usinage/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 piéces autorisées par le fabricant (se re-
porter aux modes d'emploi et aux catalogues). Le fabricant décline
toute responsabilité pour les dommages découlant de I'utilisation
d'associations de piéces et d'usages non autorisés par le fabricant.

Seul le personnel spécialisé et habilité de Ottobock est autorisé a
ouvrir et a réparer ce produit.
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8 Marque

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento
estdn sometidas en su totalidad 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 documento pueden ser marcas registradas y
estdn sometidos a los derechos de los propietarios correspondientes.

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

9 RoHS

Le produit répond aux exigences de la directive RoHS 2011/65/UE
du Parlement européen et du Conseil du 08/06/2011 relative a la
limitation de I'utilisation de certaines substances dangereuses dans
les équipements électriques et électroniques.

10 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 médicaux
d'apres 'annexe IX de la directive. La déclaration de conformité
a été établie par Ottobock en sa qualité de fabricant et sous sa
propre responsabilité, conformément & I'annexe VIl de la directive.
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12K42 12K44 12K50

ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus
Contenu de la livraison
*) Fourche de fixation ®) Fourche de fixation ) Fourche de fixation
*) Capot a couler (disque avec fléche) ) Capot a couler (convexe) ) Capot a couler (convexe)
) Capot a couler (disque avec fleche) ) Capot a couler (disque avec fleche)
¢) Dispositif de blocage sphérique

En complément nécessaire ... En complément nécessaire ... En complément nécessaire ...

\ .. Set de cadre de mise en place pour ... Set de cadre de mise en place pour

... Bague a couler accumulateurs accumulateurs
... Bague a couler ... Bague a couler

... Set de fiches codées (13E182)

Laminage du bras

Avant le laminage, fléchir d'abord I'avant-
bras. Régler la compensation sur minimum
a l'aide de la roue manuelle. Puis tendre de
nouveau le bras.

A l'aide de la fourche de fixation1, fixer le
disque a came sur la butée d'extension.

Dévisser le boulon a téte fraisée.
Enlever la pince de I'attache.

Dévisser la bague a couler. Dévisser la bague a couler.

Passer sur le boitier électronique situé a
I'intérieur de la bague pour le retirer.
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12K42
ErgoArm plus

=

12K44
ErgoArm Hybrid plus

Graisser la rainure et le bord intérieur de la
bague a couler avec de la graisse spéciale
633F30.

12K50

ErgoArm Electronic plus

&

> ({{

Graisser la rainure de la demi-coque avec
de la graisse spéciale 633F30.

> ({{

Faire glisser la demi-coque dans la bague a
couler graissée, et I'y enfoncer fermement.

On doit nettement entendre un déclic.

i

Attention:

la demi-coque 1 n'est pas correcte-
ment encliquetée.

Le bord en matiere plastique n'est pas
visible. Des résines peuvent s'y introduire.
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

&

i

Le demi-coque 1 est correctement encli-
quetée. Le bord en matiére plastique qui
I'entoure est régulier.

Garnir le bord de la protection de lamination
avec la graisse spéciale 633F30.

Une fois graissée, faire glisser la protection
du moule par-dessus la bague a couler.

Faire encliqueter dans la rainure.
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

Positionner la bague a couler
Observer les positions de posterior et
anterior!

Remarque: La bague a couler possede 3
rainures servant a positionner le fil en liant
le tricot tubulaire en perlon. Placer le fil
pour la premiére couche du tricot tubulaire
en perlon dans la rainure 1. Pour lier les
autres couches du tricot tubulaire en perlon,
placer le fil dans la rainure 2 et ensuite dans
la rainure 3.

Couper le tricot tubulaire en perlon d'une
double longueur de I'emboiture. Tourner
I'intérieur du tuyau en tricot de perlon vers
|'extérieur, I'étirer au-dessus de I'emboiture
et enrouler.
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

©

Placer le fil dans la rainure 1 et lier le tricot
tubulaire en perlon.

Procéder de la méme maniére avec d'autres
couches.

Rabattre le tricot tubulaire en perlon et bien
I'étendre au-dessus de I'emboiture. Pour les
couches suivantes, répéter le processus et
lier le tricot tubulaire en perlon dans la rai-
nure 2 et 3 de la bague a couler.
Remarque: Si une sollicitation plus impor-
tante de la prothése est attendue, renforcez
avec Carbon.

Laminer I'emboiture. Etirer I'anneau en
caoutchouc et I'appliquer sur I'aggloméré
laminé encore mou sous la protection du
moule.

Remarque: Ne pas tordre I'anneau en
caoutchouc!
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

= e

Cela permet un passage progressif vers
la bague a couler.

c Percer 4 trous de 6 mm de diamétre cha- c

cun dans la partie supérieure du bras, juste
au-dessus de la bague a couler, aofin que
I'humidité susceptible de pénétrer en cas de
transpiration du patient puisse s'évaporer.

Etanchéification de la prothése a la graisse spéciale 633F30 et la graisse de silicone 633F11

Aprés le laminage, enlever toute trace de
graisse et de salissure éventuelle de la ba-
gue a couler. Graisser la rainure et le bord
intérieur de la bague, ainsi que le filetage, a
I'aide de graisse spéciale 633F30.

~ 1
e =
l Retirer du boitier électronique les fiches

isolantes qui ne sont pas nécessaires. Bien
graisser, sur la fiche madle, les cables cor-
respondants & |'aide de graisse de silicone
633F11.
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i

&

Brancher les cdbles.

i

Bien graisser a partir du haut, avec de la
graisse de silicone 633F11.

> ({{

Faire glisser le boitier électronique, avec les
cdbles enfichés, a l'intérieur de la bague a
couler graissée, et appuyer fermement.

On doit nettement entendre un déclic.

i

Attention: La platine et le bord de la ba-
gue a couler doivent se trouver sur le
méme plan.

62 | Ottobock 12K42 ErgoArm plus, 12K44 ErgoArm Hybrid plus, 12K50 ErgoArm Electronic plus



12K42
ErgoArm plus

i

12K44
ErgoArm Hybrid plus

La platine et le bord de la bague & couler
se trouvent sur le méme plan.

Le boitier d'électrodes est correctement
encliqueté.

12K50
ErgoArm Electronic plus

>

Ajustement de I'avant-bras
| |
Démontage de I'articulation du coude

Fléchir le bras. Régler la compensation sur
minimum au moyen de la roue manuelle. Puis
tendre de nouveau le bras. Fixer le disque
de la came sur la butée d'extension a I'aide
de la fourche de fixation 1.

Verrouiller I'articulation du coude pour
fixer la position de démontage et de
montage.

O

Détacher le deux calottes d'articulation.

i

Oter avec précaution les fiches des cables
en les soulevant.

o
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i

&

Dévisser les deux vis de fixation de I'articu-
lation de coude.

Retirer la bande.
Oter I'articulation du coude.

Visser |'articulation de coude sur le bras.

ntage du systéme d'aide a la flexion AFB

Dévisser le deux vis de fixation de I'avant-
bras.
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12K42
ErgoArm plus

Raccourcissement de

12K44
ErgoArm Hybrid plus

Enlever le systeme d'aide a la flexion AFB.

I'avant-bras/positionnement

12K50
ErgoArm Electronic plus

du boitier porte-accus

Apres le moulage, I'avant-bras peut étre
raccourci en fonction des mesures indivi-
duelles du patient, en le rectifiant ou en le
coupant a dimension.

Ensuite fixer la bague couler 10S1=45/50.

Apres le moulage, I'avant-bras peut étre
raccourci en fonction des mesures indivi-
duelles du patient, en le rectifiant ou en le
coupant a dimension.

Ensuite fixer la bague couler 10S1=45/50.

Le cdblage ou le passage des cdbles de
traction est effectué lors du montage définitif
de la prothése.

103 mm

Attention: Eviter toute collision du cadre
de mise en place avec le systéme AFB ou

le dispositif de rotation électrique.

Apreés avoir placé le cadre de mise en place
dans |'avant-bras, brancher le cdble de
I'accumulateur 13E51=2/4 sur la platine 1.
(La platine est fixée sur le systéme d'aide
a la flexion)
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ErgoArm plus

12K44
ErgoArm Hybrid plus

12K50
ErgoArm Electronic plus

Montage du systéeme d'aide a la flexion AFB

Fixer le disque & came a la butée d'extension
a l'aide de la fourche de fixation 1.

Placer le systéeme d'aide a la flexion dans
I'avant-bras.

Fixer le disque & came a la butée d'extension
a I'aide de la fourche de fixation 1.

Placer le systeme d'aide a la flexion dans
I'avant-bras.

Attention: Ne pas coincer les cables sous
I'AFB.

Serrer a fond les vis de fixation de |I'avant-
bras.

Gauche/Droit - Modification du cdble de verrouillage

Retirer la calotte sphérique de 'articulation
du coude.

Désenclencher avec précaution le téléscope
d ressort.
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Retirer le téléscope a ressort.

Pour ce faire retirer le collier de serrage
(couper au noeud d'extrémité).

Enlever le gabarit et I'enficher de I'autre
coté.

Mettre le téléscope a ressort en place de
I'autre coté...

...et le verrouiller sur I'axe métalique 1 qui
fait saillie.

Replacer la calotte sphérique.
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ErgoArm plus

=

Racco

12K44
ErgoArm Hybrid plus

o e

Remettre le collier de serrage.

Placer le cable de déverrouillage comme
indiqué et le fixer par le noeud d'extrémité.

12K50
ErgoArm Electronic plus

&

~
et
s

Faire glisser I'articulation de coude dans
I'engrenage plat de I'avant-bras.

urcissement du cable de déverrouillage

La variante ErgoArm 12K50 permet de
raccourcir le cable de déverrouillage, du fait
que la libération ou le blocage sont com-
mandés par électrodes ou par commutateur.

Nouer I'éxtrémité ouverte du cable de dé-
verrouillage avec le dispositif de blocage
sphérique compris dans la livraison.

Attention:

Pour des raisons de sécurité, le retrait
complet du cdble de déverrouillage n'est
pas permis. Si I'ErgoArm ne repond pas
au signaux éléctriques, on peut définir sa
position par le cable de déverrouillage.

S
b
s

Attention: Ne pas coincer le cdble.
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12K42
ErgoArm plus

=

12K44
ErgoArm Hybrid plus

Mettre du Loctite 243 sur les deux vis de
fixation de I'articulation du coude et serrer
a fond de maniére uniforme.

12K50

ErgoArm Electronic plus

&

Graisser le logement du connecteur avec
de la graisse de silicone 633F11.

Connecter les deux cébles.

Remarque:
Il est impératif de tendre le bras.
Replacer les deux calottes d'articulation.

Remarque:
Il est impératif de tendre le bras.

Appuyer la calotte de I'articulation en biais
sur le cable 1. Glisser le long du céble puis
appuyer sur la calotte de I'articulation.

Ceci évite d'endommager les cdbles.

Faire glisser I'attache sous I'axe.
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= &

Faire attention a ce que la bague a couler
soit correctement positionnée (voir I'illus-
tration).

Il doit y avoir suffisamment de place pour la
pince de |'attache entre le guidage de cette
derniére et la bague a couler. Veiller a ce
que le guidage de I'attache soit bien droit.

Mauvaise position de la bague a couler.
Il est immpossible d'introduite la pince de
I'attache.

Faire glisser la pince de I'attache sous la
bague a couler et la fixer avec la vis.

Réglage de la préflexion

Fléchir le bras et régler la compensation
sur minimum a |'aide de la roue manuelle.
Tendre I'avant-bras et fixer le disque a
came sur le butée d'exténsion a I'aide de
la fourche de fixation 1.

Fléchier I'avant-bras jusqu'a ce que l'at-
tache forme une boucle.
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

Bloquer I'articulation a I'aide du verrouillage
de traction.

Dévisser la vis de la pince de I'attache.
Raccourcir ou rallonger I'attache, selon
les besoins.

Serrer a fond les vis de la pince de I'attache.
Libérer le disque a came.

Enlever la fourche de fixation.

Attache rallongée = Préflexion diminuée

Attache raccourcie - Préflexion augmentée

Une modification de 3 mm de la longueur
de I'attache modifie I'angle de flexion
de 5°.

Il convient de veiller a ce que I'avant-bras
pende librement vers le bas et a ce que le
disque a came soit fixé a la butée d'exten-
sion a I'aide de la fourche de fixation. Le
réglage de la préflexion effectué en usine
est d'environ 10°.

Le mouvement pendulaire libre est décalé
en fonction du nouveau réglage de I'angle
de flexion. Si par exemple, la préflexion est
augmentée de 10°, le patient n'entrera dans
le prochain niveau de compensation que
seulement 10° plus tard.

(voir niveaux de compensation page
71)
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Afin de garantir le fonctionnement du sys-
teme d'aide a la flexion, il faut impérati-
vement veiller a ce que le disque a came
soit positionné contre la butée d'extension
lorsque I'avant-bras est en extension.

Fixation du cable de flexion

i EE il

Le cable de flexion doit étre fixé a l'intérieur
du niveau indiqué.

Important!

Vous assurer, lors de la méthode de fixa-
tion, que I'extrémité du cdable de flexion et
celle du cdble de verrouillage ne sont pas
introduites de maniére souple a I'intérieur de
I'emboiture afin de ne pas endommager les
composantes fragiles du systéeme.

Il est recommandé de recourir & I'une des
deux méthodes de fixation représentées sur
les illustrations.

Utiliser le kit de bouchons de serrage
21A207 et suivre les indications du mode
d’emploi 647G231 en cas d'utilisation d'un
bouchon de serrage.

21A207
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12K42 12K44 12K50
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Fonction du systeme AFB
| |

Réglage de la force compensatrice

Régler la compensation & I'aide de la roue
manuelle. La compensation est adaptée au
poids des vétements.

Un avant-bras fléchi facilite le réglage.

Q La gamme de réglage est délimitée par Q
des butées.

Le mécanisme de réglage est protégé par
un embrayage & arréts instantanés.

L'amortissement dynamique du systéme
d'aide a la flexion est étudié pour la masse
de |'avant-bras, appareil de préhension
inclus. Il est donc particulierement recom-
mandé de tenir fermement la partie de
I'avant-bras de la prothese lors du test de
fonctionnement de I'articulation.

La pose et la dépose de la prothése ainsi
que son stockage devraient toujours étre
effectués a I'état de flexion

Prudence:

Si le verrouillage intervient avec le bras levé

Q a la verticale, on peut observer lors d'une Q
force de compensation élevée un repliement

soudain de I'ErgoArm. De méme, pendant
le travail avec la prothese posée, un replie-
ment soudain de I'avant-bras ou de la partie
supérieure du bras de I'emboiture dd a la
force de traction peut survenir.

Ceci peut occasionner des blessures.

Mettre en garde les patients contre ce
risque.
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Niveaux de compensation

12K50
ErgoArm Electronic plus

Niveau 1: Rappel de flexion faible pour per-
mettre le libre basculement du bras.

Niveau 2: Le rappel augmente progressive-
ment pendant la flexion du bras et diminue
pendant |'extension.

Niveau 3: Le rappel & la flexion reste
constant. Si le réglage est correctement
effectué, le poids de I'avant-bras est com-
pensé, I'avant-bras «s'équilibre.
Important:

Il est possible de régler le rappel a un de-
gré élevé de sorte que le bras reste dans
la position fléchie et ne retourne plus dans
la position tendue de départ. Si le patient
veut de nouveau tendre le bras, il peut pro-
voquer |'extension en effectuant un rapide
mouvement du bras vers |'avant

Niveau 4: Le rappel dimunue jusqu'a la
butée de flexion.

Réglage de la friction rotative

L'articulation rotative de la partie supérieure
du bras est une articulation en forme de crois-
sant avec butée des deux cotés (+ 80°). La
friction de I'articulation sur la jonction de la
partie supérieure du bras peut étre simple-
ment réglée au moyen d'une vis a ajustage
située a |'extérieur.
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Réglage des électrodes

Régler les électrodes sur la commande du systeme de main élec-
trique et éventuellement sur la variante de programmation du Myo-
Rotronic 13E205. Ceci est parfaitement réalisable avec un MyoBoy
757M11. Pour des informations plus détaillées, consulter la notice
d'utilisation du systéeme de main électrique et également celle du
MyoRotronic 13E205.

Veiller dans la mesure du possible ce que la totalit des surfaces
de contact des lectrodes soit appliqu e sur une peau saine. En
cas de dysfonctionnements graves, dis & la présence d'appareils
électriques, contrdler la position des électrodes et éventuellement
la modifier. Si les dysfonctionnements persistent ou ne peuvent étre
supprimés, vous adresser alors a Ottobock Myo-Service.

Attention !

A Pendant le réglages des électrodes le patient doit
prendre des pauses, car autrement la fatigue musculaire
génére des résultats irréguliers, ce qui peut inciter le thé-
rapeute a régler les électrodes de maniére trop sensible.

Gestionnaire de sécurité

En cas de dysfonctionnements du dispositif de blocage G commande
électronique du coude ErgoArm Electronic Plus 12K50, |'utilisateur
est averti par un signal vibratoire en continu d'une durée d'environ
1seconde. A cet effet, le dispositif de blocage & commande électro-
nique est déconnecté. Dans cette hypothese, retirer I'accumulateur
un bref instant et le remettre aussit6t. Si par la suite, le dispositif de
blocage @ commande électronique est de nouveau désactivé par
le gestionnaire de sécurité, il faut alors faire parvenir a Ottobock
Myo-Service le coude ErgoArm Electronic Plus 12K50 pour une
identification et une correction du probleme.

Par ailleurs, il est possible d'effectuer, & tout moment au moyen du
cable de traction, un blocage ou un déverrouillage manuel méme
lorsque le dispositif de blocage est désactivé.

Réglages du programme du 12K50 a I'aide du MyoSelect

1. Retirer 'accumulateur ou éteindre I'accumulateur MyoEnergy
Integral.

2. Retirer le moteur de prono-supination électrique et le MyoRotronic
s'ils sont montés et les remplacer par la fiche coaxiale 9E169.

3. Raccorder le MyoSelect a la fiche coaxiale 9E169 et le 12K50.

4. Sélectionner dans le MyoSelect un programme adapté a
I'utilisateur.

5. Retirer le MyoSelect.

6. Retirer la fiche coaxiale (si elle est utilisée uniquement pour la
programmation)

7. Sile moteur de prono-supination électrique et le MyoRotronic
ont été retirés avant la programmation, les monter a nouveau.

8. Poser I'accumulateur ou allumer I'accumulateur MyoEnergy
Integral.

Réglages du programme du 12K50 a I’aide des fiches de pro-
grammation

La sélection de la variante de commutation souhaitée s'effectue
grace a la pose d'une fiche de codage colorée.

Un ajustement individuel de la commande par le service apres-vente
Myo d'Ottobock est possible si les signaux myoélectriques du patient
sont mauvais. (Offre disponible uniquement dans certains pays !)

Méthodes de commutation

Commutateur:

Tous les interrupteurs Ottobock, prévus pour un usage dans les
prothéses myoélectriques, peuvent étre utilisés. Voir Catalogue de
bras MYOBOCK.

Electrodes:
Contraction simultanée des muscles — courte et rapide
(Co-contraction).

Utilisation des accumulateurs

L'ErgoArm Electronic plus 12K50 peut étre utilisé avec I'EnergyPack
757B20, 757B21 et 757B25=*, 757B35=" ou |'accumulateur d'al-
ternance Ottobock 757B15. Pour des informations plus détaillées
sur |'utilisation de I'EnergyPack, consulter notre documentation ci-
jointe concernant I'EnergyPack.

Si le patient utilise le produit quotidiennement, nous recommandons
de recharger la batterie chaque jour.

Attention !

A Pour des raisons de sécurité de fonctionnement et de
fiabilité, seuls les accumulateurs 757B20, 757B21 ou
757B25=*, 757B35=*, 757B15 de Ottobock peuvent étre
utilisés.

Données techniques 12K50
Consommation de courant: 3,5 mA
Alimentation en courant:

EnergyPack 757B20 7,2V (Li-lon)
EnergyPack 757B21 7,2V (Li-lon)
Accumulateur d'alternance 757B15 6,0V (NiMH)
MyoEnergy Integral 757B25=*/757B35=* 7,4V (Li-lon)
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Annexe

Variantes de programmation 12K50

Lors de I'enclenchement de I'accumulateur,
le type de programmation de la variante de
commande est indiquée par |'intermédiaire
de la réaction vibratoire.

Variante de. Dispositif de blocage Processeur Il a 4 canaux Main
programmation SLIP-STOP
1 | blanc Actionner commutateur et IGcher = verrouiller NON Toutes les variantes de Toutes les
Actionner commutateur et lacher = déverrouiller programmation variantes
Uniquement
Co-contraction = verrouiller programme 1 (blanc)
2 |rouge . | . NON commande a 4 canaux
Co-contraction = déverrouiller ou programme 9
insert de réglage
Actionner commutateur et maintenir =mode coude
Electrode OUVERTURE = déverrouiller
3 |vert . oul
Electrode FERMETURE = verrouiller
Lacher commutateur = mode coude Toutes les
Actionner commutateur et IGcher = mode coude variantes a deux
4l Electrode OUVERTURE = déverrouiller oul . | _ g électrodes
eu
Electrode FERMETURE= verrouiller outes les variantes de
) R programmation
Actionner commutateur et IGcher = mode coude
Actionner commutateur et Idcher = mode coude
Electrode OUVERTURE = déverrouiller
5 | jaune Electrode FERMETURE = verrouiller Oul
10 s pas de signal d'électrode = mode main
ou actionner commutateur et lacher = mode main
Co-contraction = mode coude
Electrode OUVERTURE = déverrouiller !
6 | violett ! oul Neest pas
Electrode FERMETURE = verrouiller Uniquement consellle'
Co-contraction = mode main programme 1 (blanc) pour les mains
c - y J commande a 4 canaux a commande
0o-contraction= mode coude . ou Digital et
Electrode OUVERTURE = déverrouiller _ programme 9 les mains &
7 | orange Electrode FERMETURE = verrouiller Ooul insert de réglage commande
10 s pas de signal d'électrode = mode main Digital-Twin
ou co-contraction = mode main

Une réaction vibratoire d'une commutation réussie
entre la main et le coude s'effectue dans les programme 3 a 7.

1x vibration = mode main (signaux des électrodes commandent la main)
2x vibration = mode coude (sighaux des électrode commandent le coude)
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In generale

Data dell'ultimo aggiornamento: 2017-04-24
® Leggere attentamente il seguente documento.

e Attenersi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate
in questo documento di accompagnamento.

¢ Rivolgersi al produttore (per I'indirizzo vedere il retro di copertina
di questo documento) per ricevere aiuto durante la messa in
funzione, I'utilizzo o la manutenzione del prodotto, se neces-

sario, oppure in caso di funzionamento o evento inaspettato.

Contenuto Pagina
IN GENEIAIE ... 77
IMballaggio........ccueiiiiiiieei e 80
Laminazione del prefabbricato di braccio ..........cccoceeeviiicnnee. 80
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grasso al silicone B33F11.........ocoiiiiiiiii e 85
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La mancata osservanza delle seguenti indicazioni per la
A sicurezza pud causare danni e funzionamenti errati del
prodotto. Attenersi alle indicazioni per la sicurezza e alle
misure riportate in questo documento di accompagnamento.

Mettere in funzione il prodotto soltanto in base alle informazioni
contenute nei documenti di accompagnamento forniti. Istruire il
paziente sull‘utilizzo e la cura corretti del prodotto. Non & consentito
consegnare il prodotto al paziente senza averlo istruito sul suo utilizzo.

1 Campo d'impiego

1.1 Scopo terapeutico

I modelli di gomito ErgoArm 12K42/12K44/12K50 sono indicati esclu-
sivamente per I'impirgo nella costruzione di protesi esoscheletriche.
1.2 Impiego

| vari modelli ErgoArm 12K42/12K44/12K50 si possono impiegare
per amputati unilaterali o bilaterali transomerali. | modelli ErgoArm
sono indicati esclusivamente per persone adulte.

1.3 Condizioni di impiego

| modelli di gomito ErgoArm 12K42/12K44/12K50 sono stati svi-
luppati per I'attivitd quotidiana e non si possono utilizzare per sport
estremi quali per esempio paracadutismo e parapendio, etc.

1.4 Qualifica del tecnico ortopedico

La protesizzazione con i gomiti ErgoArm12K42/12K44/12K50 deve
essere effettuata solo da tecnici ortopedici qualificati.

2 Definizione

AFB (Automatic Forearm Balance):

12K42

ErgoArm plus

12K44

ErgoArm Hybrid plus

12K50

ErgoArm Electronic plus

Il dispositivo di flessione AFB incamera I'energia sprigionata durante
|'estensione e la libera a supporto della flessione. La meccanica
complessa del dispositivo di flessione guida la dinamica del mo-
vimento dell'avambraccio e compensa le forze di leva, mediante
un meccanismo di compensazione. La forza che I'amputato deve
esercitare sul tirante di flessione o la spinta corporea necessaria
alla flessione, & quindi minima. L'efficacia della compensazione &
regolabile in base al peso individuale della protesi d'avambraccio
e ai diversi indumenti indossati.

4 Interruttore
5 Alloggiamento elettronica

1 Collegamento per accumulatore
2 Chiusura elettrodo
3 Apertura elettrodo

Easy Plug:
12K44 12K50
ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

Easy Plug & uno spinotto per protesi ibride mioelettriche integrato
nel gomito. | cavi di collegamento degli elettrodi e dell'accumulatore
possono essere inseriti nella sfera del gomito. Eliminando il cavo
esterno diminuisce il rischio di rottura del cavo e contemporanea-
mente viene migliorata |'estetica.
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Cavo dell‘avambraccio
12K50

ErgoArm Electronic plus

12K44

ErgoArm Hybrid plus

Cavo dell’avambraccio da applicare al dispositivo di flessione AFB.
Stabilisce la connessione elettrica tra articolazione di gomito e mano
mioelettrica o greifer mioelettrico.

Awviso!

In considerazione dei diver-
si spessori dell'invasatura
dell’ErgoArm, & necessario
smussare diagonalmente la
parte ritagliata, per poter in-
serire I'alloggiamento (v. fig.).

Arresto e Slip-Stop:

Il dispositivo di arresto contenuto nel gomito e a regolazione
continua puo essere sbloccato e bloccato in qualsiasi posizione.
In posizione bloccata, per una lunghezza di avambraccio di 305
mm, I'ErgoArm & caricabile fino a 230 N.

Dispositivo meccanico:

Grazie ad un dispositivo meccanico di compensazione, € possibile
lo sbloccaggio e il bloccaggio anche sotto carico, con un impiego di
energia costante limitata di 10 N . Un dispositivo di fermo riduce
il rischio di danni in caso di trazione eccessiva.

Una trazione energica del cavo blocca o libera I'articolazione(clic)
permanentemente.

Una trazione piu leggera del cavo sblocca I'articolazione (senza
clic). Allentando di nuovo il cavo, il gomito si blocca nuovamente
(funzione Slip-Stop).

Dispositivo elettronico:

12K50

ErgoArm Electronic plus
Il bloccaggio e lo sbloccaggio avvengono mioelettricamente tramite
i segali degli elettrodi o tramite interruttore, in base alla variante di
commutazione scelta (vedi appendice).
Per alcune varianti di comando & possibile, grazie ai segnali
dell'elettrodo, sbloccare |'articolazione in modo che, in caso di
assenza del segnale, essa venga immediatamente bloccata (fun-
zione Slip-Stop).

3 Descrizione e funzione dei singoli modelli di ErgoArm

I modelli di ErgoArm si differenziano per le seguenti caratteristiche

AFB Easy Plug | Arresto | Slip-Stop

meccanico meccanico

12K42 /
ErgoArm plus

12K44

ErgoArm / /

Hybrid plus

meccanico meccanico

12K50 elettronico elettronico
ErgoArm / / e e

Electronic plus meccanico meccanico

Gomito meccanico con dispositivo di flessione
AFB, arresto meccanico tramite cavo e fun-
zione Slip-Stop.

12K42

ErgoArm plus

Oltre alle funzioni dell'ErgoArms 12K42, il
12K44 possiede la guida del cavo integrata
Easy-Plug.

Questa articolazione € pertanto indicata per
I'impiego con protesi ibride.

12K44

ErgoArm Hybrid plus

Grazie all' arresto elettronico dell' ErgoArm
Electronic plus 12K50, lo sbloccaggio e il bloc-
caggio del gomito avvengono tramite i segnali
mioelettrici che partono dagli elettrodi.

12K50

ErgoArm Electronic plus

Per |'adattamento ottimale al paziente, sono

disponibili 8 varianti di commutazione. La va-

riante, stabilita dal tecnico ortopedico, deve

essere contraddistinta da un cavaliere colorato.
Assistenza:

Poiché le parti mobili sono soggette ad usura, si rende necessario
un controllo annuale. In queste occasioni I'intero ErgoArm viene sot-
toposto a controllo e a registrazione dal Servizio di Assistenza Mioe-
lettrico Ottobock. Le parti usurate, se necessario, vengono sostituite.

4 Indicazioni per la sicurezza

La non osservanza delle seguenti norme per la sicurezza puo
portare a malfunzionamenti dell' ErgoArm e comportare rischi
per il paziente.

* Prima di scollegare o ripristinare i collegamenti elettrici (ad
esempio per rimuovere la mano dalla protesi), € indispensabile
separare il sistema dall’alimentazione elettrica. Per fare questo,
estraete I'accumulatore dall'alloggiamento o disattivate la protesi
premendo il tasto sul connettore di carica.

¢ |struite il paziente sul corretto utilizzo dell' ErgoArm.

¢ L'ErgoArm & indicato per attivitd quotidiane e non deve essere
utilizzato per sport estremi (arrampicate, paracadutismo, etc.).
Un utilizzo corretto della protesi e dei suoi componenti aumenta
la durata della protesi ed & fondamentale per la sicurezza del
paziente! Se la protesi dovesse essere sottoposta a carichi
eccessivi (per es. in seguito a caduta o simili), & necessario
rivolgersi immediatamente al tecnico ortopedico per verificare
eventuali danni. Rivolgetevi al tecnico ortopedico che provvedera
eventualmente all’invio della protesi al Myo-Service Ottobock.

¢ Prestate attenzione in particolare al sollevamento di pesi gravosi!
Lo sblocco dell'arresto in tal caso deve essere effettuato con la
massima precauzione per evitare il pericolo di ferirsi.

® Accertatevi che particelle solide o liquidi non penetrino all’interno
dell’ErgoArm.

¢ Non esponete ErgoArm a fumo intenso, polvere, vibrazioni mec-
caniche o urti oltre che a fonti di forte calore.

¢ |Informate il paziente sul fatto che, per la pulizia di ErgoArm,
devono essere utilizzati esclusivamente un panno umido e un de-
tergente delicato. Non vanno mai utilizzati solventi quali acetone,
benzina o simili che potrebbero deteriorare la plastica.
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* Qualora ci si trovi in prossimita di conduttori ad altatensione,
trasmettitori, trasformatori, o di altre sorgenti di radiazioni elet-
tromagnetiche intense (ad es. i sistemi di sicurezza nei grandi
magazzini), possono verificarsi dei malfunzionamenti. Al fine di
ridurre tale rischio, & necessario registrare gli elettrodi al minor
grado di sensibilita possibile.

¢ In caso di disturbi al funzionamento che potrebbero compromet-
tere la sicurezza del paziente, spegnete il sistema, estraendo
la batteria. ErgoArm pud essere bloccato e sbloccato anche
meccanicamente, tramite cavo.

¢ |'apertura e la riparazione dell'ErgoArm o la sostituzione di com-
ponenti danneggiati & consentita solo a personale autorizzato
Ottobock Myo-Service.

¢ Se dovessero persistere condizioni di malfunzionamento, rivolgetevi
al Servizio di Assistenza Mioelettrico della Ottobock.

¢ Verificate che, quando si esegue la flessione del gomito, dita o
altre parti del corpo non si trovino nell’area interessata.

® |n caso di distanza insufficiente da apparecchi di comunicazione
ad alta frequenza (ad es. telefoni cellulari, dispositivi Bluetooth,
dispositivi WLAN) possono verificarsi malfunzionamenti della protesi
a seguito di uno scambio interno dei dati disturbato.

Si consiglia pertanto di rispettare le seguenti distanze minime
dai seguenti apparecchi di comunicazione ad alta frequenza:

o telefono cellulare GSM 850 / GSM 900: 0,99 m

e telefono cellulare GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
e telefoni DECT cordless incl. stazione base: 0,35 m

¢ WLAN (router, access point,...): 0,22 m

e dispositivi Bluetooth (prodotti di altri produttori non approvati
da Ottobock): 0,22 m

¢ In caso di utilizzo del prodotto direttamente nelle vicinanze di dispo-
sitivi attivi impiantabili (p. es. cardiostimolatori, defibrillatori, ecc.),
verificare il rispetto delle distanze minime prescritte dal produttore
del dispositivo. Le radiazioni elettromagnetiche emesse dal prodotto
possono disturbare il funzionamento dei dispositivi attivi impian-
tabili. Osservare inoltre le condizioni d'impiego e le istruzioni per
la sicurezza prescritte dal costruttore del dispositivo impiantato.

Questi prodotti non possono essere smaltiti ovunque
E insieme ai normali rifiuti domestici. Uno smaltimento
non conforme alle norme del proprio paese puo essere
mmmm dannoso per I'ambiente e per la salute. Attenersi alle

disposizioni delle autoritd nazionali competenti relative
alla restituzione e alla raccolta di tali prodotti.

Q Attenzione!
Guida di un autoveicolo:

Alla domanda se un portatore di protesi di braccio sia in
grado di guidare un autoveicolo, non possiamo risponde-
re in termini generali: cio dipende infatti dal tipo di protesi
(livello di amputazione, mono -o bilaterale, condizioni del
moncone, tipo di costruzione) e dalle potenzialita dell'am-
putato. Osservate sempre le norme nazionali relative alla
conduzione di autoveicoli vigenti nei rispettivi paesi e, a tu-
tela della sicurezza, lasciate confermare la vostra idoneita
dlla guida dalle autorita di competenza. In generale la Otto-
bock consiglia di fare dotare |'autoveico, presso un'officina

autorizzata, dei dispositivi necessari alle singole esigenze.
E' necessario assicurare una guida il pit sicura possibile.

Cautela!

A

Se I'ErgoArm € dotato di innesto rapido, prima dell’uti-
lizzo é nessario posizionare la componente di presa in
modo tale che una leggera rotazione non ne provochi il
distacco dalla protesi.

12K44

ErgoArm Hybrid plus

12K50
ErgoArm Electronic plus
E' possibile collocare la batteria o nell'avambraccio (collegamento
al cavo dell'avambraccio) o nel braccio (collegamento con Easy
Plug). L'utilizzo di entrambe le possibilita contemporaneamente &
vietato, per motivi di sicurezza.

5 Dati tecnici

Carico massimo: ca. 60N
Angolo di flessione massimo: ca. 15° - 145°
Temperatura di stoccaggio: -10° - 60°C
Temperatura d'esercizio: 5°-40°C
Temperatura di immagazzinamentoe  -25 ° - +70 °C
trasporto con confezione:

Temperatura di immagazzinamento e -25°-+70°C
trasporto

senza confezione

Durata dell*articolazione di gomito: 5 anni

6 Simboli sul prodotto

3

7 Responsabilita

Otto Bock Healthcare Products GmbH, in seguito denominata “il
Produttore”, concede la garanzia esclusivamente nel caso in cui
vengano osservate le indicazioni sulla lavorazione ed elaborazione,
nonché sulle operazioni e sugli intervalli di manutenzione del pro-
dotto. Il Produttore invita espressamente ad utilizzare il presente
prodotto esclusivamente nelle combinazioni di elementi autorizzate
dal Produttore (vedi istruzioni d'uso e cataloghi). Il Produttore non
e responsabile in caso di danni causati da combinazioni di elementi
modulari e impieghi non approvati dal Produttore.

Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee
applicabili

L'apertura e la riparazione del presente prodotto devono essere effet-
tuate esclusivamente da personale qualificato Ottobock autorizzato.

8 Responsabilita

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

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

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

9 RoHS

Il prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla direttiva RoHS 2011/65/
UE del Parlamento europeo e del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla
restrizione dell'uso di determinate sostanze pericolose nelle appa-
recchiature elettriche ed elettroniche.

10 Conformita CE

Il prodotto & conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 re-
lativa 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 conformi-
ta e stata pertanto emessa dalla Ottobock, sotto la propria unica
responsabilitd, ai sensi dell'allegato VIl della direttiva.
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Imballaggio

®) Forcella di fissaggio
¢) Cappuccio di colata (disco con freccia)

inoltre & necessario ...
... I'anello di colata

®) Forcella di fissaggio
¢) Cappuccio di colata (sfera cava)
¢) Cappuccio di colata (disco con freccia)

inoltre & necessario ...
... ' alloggiamento batteria
... I'anello di colata

¢) Forcella di fissaggio
¢) Cappuccio di colata (sfera cava)
¢) Cappuccio di colata (disco con freccia)
¢) Cordoncino d'arresto sferico
inoltre & necessario...
... |" alloggiamento batteria
... 'anello di colata
... il set di cavalieri (13E182)

Laminazione del prefabbricato di braccio

Prima di procedere alla laminazione, met-
tete il prefabbricato di braccio in posizione
flessa. Regolate la compensazione al mini-
mo, ruotando la manovella ed estendetelo
di nuovo.

Utilizzando la forcella di fissaggio 1 fer-
mate la piastrina di scorrimento del nastro
nella posizione di massima estensione.

Svitate la vite a testa piatta.
Rimuovete il morsetto del nastro.

Svitate I'anello di colata.

Svitate I'anello di colata.

Estraete I'alloggiamento dell'elettronica,
posto nell'anello di colata.
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Lubrificate scanalatura e bordo interno
dell'anello di colata con grasso speciale
633F30.

12K50

ErgoArm Electronic plus

&

> ({(

Lubrificate i bordi della calotta con il grasso
speciale 633F30.

> ({(

Inserite la calotta lubrificata nell'anello di
colata ingrassato, premendo bene.

Si deve sentire un chiaro rumore d'in-
castro

i

Attenzione:

La calotta 1 non e incastrata corretta-
mente!

Il bordo in plastica non combacia uniforme-
mente con quello dell'anello di colata.

Sussiste il rischio che possa penetrare re-
sina da laminazione!
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La calotta 1 € incastrata correttamente.
Il bordo combacia uniformemente.

Lubrificate il bordo della protezione per lo-
minazione con il grasso speciale 633F30.

Collocate la protezione per laminazione
ingrassata sopra I'anello di colata.

Accertatevi che essa si incastri nella
scanalatura.
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Posizionate I'anello di colata.

Prestate attenzione alla posizione poste-
riore ed anteriore!

Awviso: |'anello di colata evidenzia 3 solchi
destinati ad accogliere il filo nel fissare
la maglia tubolare. Sistemate il filo per il
primo strato di maglia tubolare nel solco 1.
Per fissare ulteriori strati di maglia tubolare
sistemate il filo nei solchi 2 e quindi 3.

Tagliate la maglia tubolare nella lunghez-
za doppia rispetto all'invasatura. Voltate
il lato interno della maglia tubolare verso
I'esterno, rivestendo cosi I'invasatura, quindi
avvolgete.

12K42 ErgoArm plus, 12K44 ErgoArm Hybrid plus, 12K50 ErgoArm Electronic plus Ottobock | 83



12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

Sistemate il filo nel solco 1 e fissate la maglia
tubolare. Proseguite nel modo descritto per
i successivi strati.

Rivoltate la maglia tubolare rivestendo
I'invasatura in modo ben teso. Ripetete il
procedimento descritto per i successivi strati
fissando la maglia tubolare rispettivamente
nei solchi 2 e 3 dell’anello di colata.

Awviso: in previsione di carichi superiori sulla
protesi, rinforzate tramite carbonio.

Laminate I'invasatura. Allungate I'anello
in gomma e fissatelo sul laminato ancora
morbido, sotto la protezione per laminazione.

Avviso: evitate contorsioni dell'anello in
gommal
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© S

In questo modo si favorisce un passaggio
continuo verso |'anello di colata.

e
Q Praticate 4 fori con diametro 6 mm nel Q

prefabbricato di braccio, poco sopra I'anello
di colata, in modo da permettere I'evapora-
zione del sudore che potrebbe penetrare.

Isolamento della protesi con grasso speciale 633F30 e grasso al silicone 633F11

Q Dopo la laminazione, pulite I'anello di co- c

lata dal grasso e da eventuali particelle di
sporco.
Lubrificate con il grasso speciale 633F30

scanalatura, bordo interno e filetto dell'anel-
lo di colata.

i

Rimuovete dall'alloggiamento dell'elettronica
gli spinotti ciechi che non vi servono.

Lubrificate bene con grasso al silicone
633F 11 i cavi dello spinotto.
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&

i

Infilate i cavi.

> ({{

Lubrificate bene con grasso al silicone
633F11.

> ({(

Inserite I'alloggiamento dell'elettronica con
i cavi infilati nell'anello di colata lubrificato,
premendo bene.

Si deve sentire un chiaro rumore d'in-
castro!

i

Attenzione: piastrina e bordo dell'anello di
colata devono essere in parallelo!
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Piastrina e bordo dell'anello di colata sono
in parallelo.

L'alloggiamento dell'elettronica & inca-
strato correttamente.

Adattamento dell'avambraccio

12K50
ErgoArm Electronic plus

&

Smontaggio del gomito

Flettete il prefabbricato di braccio. Regolate
la compensazione al minimo ed estendetelo
nuovamente.

Utilizzando la forcella di fissaggio 1 fermate
la piastrina di scorrimento del nastro nella
posizione di massima estensione.
Bloccate il gomito per poter fissare posi-
zione di montaggio e smontaggio.

Staccate i due cappucci di protezione
dall'articolazione.

Facendo leva, estraete con cautela gli spi-
notti del cavo.

o
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&

Sfilate i cavi.

Estraete il nastro.
Separate il gomito dal resto della protesi.

Awvitate il gomito al prefabbricato di braccio.

Smontaggio del dispositivo di flessione AFB

Svitate le due viti di fissaggio dall'avam-
braccio.
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Estraete il dispositivo di flessione.

12K50
ErgoArm Electronic plus

rciare I'avambraccio e posizionare il telaio

Effettuata la laminazione, € possibile ac-
corciare |'avambraccio a livello distale ta-
gliandolo o fresandolo, in base alle misure
individuali del paziente.

Fissate ora I'anello di colata 10S1=45/50.

Effettuata la laminazione, & possibile ac-
corciare |'avambraccio a livello distale ta-
gliandolo o fresandolo, in base alle misure
individuali del paziente.

Fissate ora I'anello di colata 10S1=45/50.

Al cablaggio e al posizionamento dei tiranti
si procedera durante il montaggio definitivo
della protesi.

103 mm

Attenzione: evitate la collisione tra al-
loggiamento per accumulatore e AFB o
pronosupinazione elettrica!

Dopo il montaggio dell'alloggiamento per
accumulatore nell'avambraccio, infilate
il cavo di collegamento dell'accumulato-
re 13E51=2/4 alla piastrina 1 del cavo
dell'avambraccio (la piastrina é fissata al
dispositivo di flessione).
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Montaggio del dispositivo di flessione AFB

Utilizzando la forcella di fissaggio 1 fermate Utilizzando la forcella di fissaggio 1 fermate

la piastrina di scorrimento del nastro nella la piastrina di scorrimento del nastro nella
posizione di massima estensione. posizione di massima estensione.

Inserite il dispositivo di flessione nell'avam- Inserite il dispositivo di flessione nell'avam-
braccio. braccio.

Attenzione: i cavi non devono rimanere
incastrati sotto I' AFB!

Avvitate le viti di fissaggio all'avambraccio.

Spostamento a sinistra/destra del tirante di bloccaggio

Smontate la sfera del gomito.

Disinserite con cautela il telescopio a molla.
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Estraete il telescopio a molla. Cosi facendo
viene rimossa la fibbia del cavo (disfate il
nodo all'estremita).

Rimuovete la dima ed inseritela nel lato
opposto

Infilate il telescopio a molla nel lato oppo-
sto...

...e incastratelo nell'asse in metallo 1 che
sporge.
Rimontate la sfera.
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DEEE

Applicate di nuovo la fibbia: Infilate il cavo
come mostra la figura e fissatelo con un
nodo.

12K50
ErgoArm Electronic plus

&

Per accorciare il tirante

i

Posizionate il gomito nella dentatura piatta
dell'avambraccio.

Nella versione di ErgoArm 12K50 ¢ possibile
accorciare il tirante, poiché lo sbloccaggio
e il bloccaggio avvengono tramite i segnali
dell'elettrodo o tramite interruttore.

Con il cordoncino d'arresto sferico, con-
tenuto nell'imballo, & possibile stringere
I'estremita del cavo tirante.

Attenzione!

Per motivi di sicurezza, non & consentito
rimuovere del tutto il cavo del tirante. Se I'Er-
goArm non risponde ai segnali mioelettrici,
e possibile stabilire un altro posizionamente
sul cavo del tirante.

i

Attenzione: | cavi non devono rimanere
incastrati!
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Assicurate con Loctite 243 le due viti di
fissaggio del gomito ed avvitatele unifor-
memente.

12K50

ErgoArm Electronic plus

&

Lubrificate con grasso al silicone 633F11
la presa. Inserite di nuovo entrambi i cavi.

Avviso:

Il prefabbricato di braccio deve essere in
posizione di estensione!

Premete nuovamente i due cappucci di
protezione.

Avviso:

Il prefabbricato di braccio deve essere in
posizione di estensione!

Inserite il cappuccio di protezione pog-
giandolo lateralmente sul cavo 1. Fatelo
scivolare lungo il cavo e infine premetelo
per inserirlo. In questo modo si evita di
danneggiare il cavo.

=

Fate passare il nastro sotto 'asse
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Sinceratevi che la posizione dell'anello di
colata sia corretta! (v. immagine)

Tra la guida del morsetto del nastro e I'anello
di colata deve esserci lo spazio necessario
per il morsetto del nastro.

La guida del nastro deve essere corretta.

12K50
ErgoArm Electronic plus

Posizione scorretta dell'anello di colata.

Il morsetto del nastro non puo essere in-
serito.

=

b

Fate scorrere il morsetto sotto I'anello di
colata e fissatelo con la vite.

&

Regolazione della flessione base

Flettete il prefabbricato di braccio e regola-
te la compensazione al minimo. Estendete
I'avambraccio. Utilizzando la forcella di
fissaggio 1 fermate la piastrina di scorri-
mento del nastro nella posizione di massima
estensione.

Flettete I'avambraccio finché il nastro non
formi un passante.
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Bloccate I'articolazione utilizzando il tirante
di bloccaggio. Svitate la vite del morsetto
del nastro. Accorciate o allungate il nastro,
in base alle esigenze.

Riavvitate bene la vite del morsetto del na-
stro. Rimuovete la piastrina di scorrimento
del nastro. Rimuovete la forcella di fissaggio.

Nastro allungato=flessione base minore

Nastro accorciato=flessione base mag-
giore

Una variazione della lunghezza del nastro
di 3 mm modifica I'angolo di flessione
di ca. 5°.

Accertatevi che I'avambraccio possa pende-
re liberamente e la piastrina di scorrimento
del nastro venga fermata in posizione di
massima estensione.

Alla consegna la Ottobock regola la flessio-
ne base a ca. 10°.

Il campo a libero movimento viene impostato
sul nuovo valore regolato.

Se ad es. la flessione base viene aumentata
di 10°, anche I'area di compensazione si
sposta di 10°.

(vedi campi di compensazione a pag.
95)
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A garanzia della funzione del dispositivo di
flessione, occorre fare attenzione che ad
avambraccio esteso, la piastrina di scor-
rimento del nastro si trovi alla massima
estensione.

12K50
ErgoArm Electronic plus

&

Fissaggio del tirante di flessione

S

Il tirante di flessione deve essere fissato
all'interno dell'area tratteggiata.

Importante!

Accertatevi, durante la procedura di fissag-
gio, che |'estremitda del cavo del tirante, allo
stato allentato, non penetri dentro I'invasatu-
ra, danneggiando i componenti del sistema.

Si consiglia una delle due possibilita di fis-
saggio, come mostrato dalle figure.

Volendo utilizzare il morsetto di chiusura,
selezionate il relativo set 21A207 e proce-
dete come descritto dalle istruzioni d'uso
647G231.

21A207
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Funzionamento del dispositivo di flessione AFB
| |

Regolazione della forza di compensazione

Col volantino regolate la compensazione,
adattandola al peso dei diversi indumenti.

L' avambraccio flesso facilita la regola-
zione!

Q Il campo di regolazione e delimitato da Q
degli arresti.

Una frizione protegge la meccanica di re-
golazione.

L'ammortizzazione idrodinamica del disposi-
tivo di flessione dipende dal peso dell'avam-
braccio e della mano. Durante la prova delle
funzioni dell'articolazione, afferrate la protesi
saldamente per I'invasatura.

La protesi va sempre indossata, tolta e
riposta in flessione.

Q Cautela: c
Sbloccato I'arresto quando il braccio &

sollevato orizzontalmente e la forza di
compensazione € elevata, I'ErgoArm pud
improvvisamente piegarsi ad angolo.

Anche durante |'uso della protesi, quando
questa sia abbassata, la forza di com-
pensazione pud provocare un'improvvisa
angolazione dell'avambraccio o del brac-
cio. |l paziente pud dunque essere colpito
e farsi male!

Avvertite i vostri pazienti del pericolo!
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Campi di compensazione

Campo 1 compensazione modesta, per
permettere il libero movimento oscillante del
braccio quando si cammina.

Campo 2 la compensazione aumenta pro-
gressivamente con la flessione del braccio
e diminuisce con |'estensione.

Campo 3 la compensazione rimane costan-
te. Con una registrazione corretta, il peso
dell'avambraccio viene bilanciato grazie alla
compensazione, |'avambraccio ,si muove"“.

Importante:

E' possibile regolare la compensazione co-
sicché il braccio rimanga in posizione flessa
e non torni in posizione estesa. Qualora
I'amputato voglia nuovamente estendere
il braccio, potra introdurre il movimento di
estensione tramite un rapido movimento in
avanti del braccio.

Campo 4 compensazione minima prima
dell'arresto in flessione.

Articolazione falciforme

L'articolazione girevole di braccio & un'ar-
ticolazione falciforme con arresto bilaterale
(x 80°). La frizione dell'articolazione falci-
forme nel punto di collegamento del braccio,
e facilmente registrabile per mezzo di una
vite esterna.
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Regolazione degli elettrodi

Regolate gli elettrodi in base al comando della mano mioelettrica
sistema Ottobock utilizzata e, se presente, sulla variante di commu-
tazione del MyoRotronic 13E205. Cid & possibile e facile tramite il
MyoBoy 757M11. Informazioni dettagliate le trovate nell'istruzione
d'uso della mano mioelettrica sistema Ottobock e del MyoRotronic
13E205.

Assicurarsi, ove possibile, che le superfici di contatto degli elettrodi
poggino completamente su pelle sana. In caso di insorgere di gravi
disturbi, dovuti agli apparecchi elettronici, fate controllare lo stato
degli elettrodi ed eventualmente sostituiteli. Se tali disturbi non do-
vessero scomparire, sottoponete il prodotto ad un controllo presso
I'Assistenza Ottobock.

A Attenzione!

Durante la registrazione deglie elettrodi, il paziente deve
compiere alcune pause, poiché la stanchezza dei muscoli
puo dare luogo ad irregolarita e il terapeuta, di conse-
guenza, tende a regolare gli elettrodi in modo troppo
sensibile.

Dispositivo per la sicurezza

In caso di malfunzionamenti dell'Ergoarm Electronic plus 12K50,
con bloccaggio regolato elettronicamente, il portatore della protesi
viene avvisato con una vibrazione della durata di circa 1 secondo.
In seguito, il bloccaggio elettronico viene disinserito. In questo caso
estraete la

batteria ed inseritela nuovamente. Se I'arresto elettronico dovesse
nuovamente disattivarsi tramite il dispositivo di sicurezza,allora ri-
spedite I'ErgoArm Electronic plus 12K50 al Servizio di Assistenza
Mioelettrico Ottobock.

Inoltre I'ErgoArm pud essere bloccato e sbloccato manualmente
anche con bloccaggio elettronico disinserito,tramite cavo.
Impostazione dei programmi su 12K50 con I‘ausilio del Myo-
Select

1. Rimuovere la batteria o spegnere la batteria MyoEnergy Integral

2. Se disponibili rimuovere |‘'unita di pronosupinazione elettrica e
il MyoRotronic e sostituirli con il connettore coassiale 9E169

3. Collegare il MyoSelect con il connettore coassiale 9E169 e
con il 12K5

4. Selezionare sul MyoSelect il programma adatto all‘utente
5. Rimuovere il MyoSelect

6. Rimuovere il connettore coassiale (se utilizzato solo per la pro-
grammazione)

7. Rimontare nuovamente |‘unita di pronosupinazione elettrica e il
MyoRotronic se smontati prima della programmazione

8. Montare la batteria o accendere la batteria MyoEnergy Integral

Impostazione dei programmi su 12K50 con I‘ausilio del con-
nettore di programmazione

E possibile scegliere la variante di commutazione richiesta inserendo
un connettore con codici a colori sull‘alloggiamento dell‘elettronica.
Nel caso di pazienti con segnali mioelettrici non validi si pud eseguire
I‘adeguamento individuale dell‘unita di comando tramite il servizio Ot-
tobock Myo-Service. (questo servizio non viene offerto in tutti i Paesil)

Metodi di commutazione
Interruttori:
E possibile utilizzare tutti gli interruttori Ottobock, previsti per I'u-

tilizzo di protesi mioelettriche. Si veda a tal proposito il catalogo
MYOBOCK.

Elettrodi:

Tensione di entrambi i muscoli contemporaneamente — breve e
veloce (cocontrazione).

Manutenzione degli accumulatori

L'ErgoArm Electronic plus 12K50 pud essere alimentato con I'E-
nergyPack 757B20, 757B21, 7567B25=", 7567B35=" o0 oppure con
I'accumulatore di ricambio 757B15. Per informazioni dettagliate
sulla manutenzione degli EnergyPack, consultate le istruzioni alle-
gate al prodotto.

Si consiglia di caricare il prodotto ogni giorno per I'utilizzo quotidiano
da parte del paziente.

Q Attenzione!
Per motivi di sicurezza e affidabilita, debbono essere uti-
lizzati esclusivamente gli accumulatori Ottobock 757B20,
757B21, 757B25="*, 757B35=* 0 757B15.

Dati tecnici 12K50

Corrente assorbita: 3,5 mA

Tensione:

EnergyPack 757820 7,2V (tecnologia Li-lon)
EnergyPack 757B21 7,2V  (tecnologia Li-lon)

Accumul. di ricambio 757B15 6V

MyoEnergy Integral
757B25=*/757B35=*

(tecnologia NiMH)

7,4V  (Tecnologia Li-lon)
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Appendice

Varianti di commutazione
12K50

Inserito |I'accumulatore, un segnale di
vibrazione indica il numero della variante

impiegata.
Variante di Blocco Processore a Mano
commutazione SLIP-STOP quattro canali Il
1 | bianco Azionare l'interruttore = rilasciare = bloccare NO Tutte le varianti di Tutte le varianti
Azionare l'interruttore = rilasciare = sbloccare commutazione
Solo programma 1 (bianco)
2 | rosso Cocontrazione = bloccare NO comando a quattro canali
Cocontrazione = sbloccare oppure programma 9
Regolazione
Azionare l'interruttore e mantenere = modo gomito
Elettrodo ON = sbloccare
3 | verde Sl
Elettrodo OFF = bloccare
Rilasciare I'interruttore = modo mano Tutte le varianti
Azionare l'interruttore =¥ rilasciare= modo gomito con 2 elettrodi
4 |l Elettrodo ON = sbloccare gl Tutte le varianti di
u
Elettrodo OFF = bloccare comando
Azionare l'interruttore =¥ rilasciare= modo mano
modo mano
5 | giallo per 10 s nessun segnale = modo mano SI
o azionare l'interruttore =¥ rilasciare = modo mano
Cocontrazione= modo gomito
6 | violett Elettrodo ON = sbloccare S|
violetto
Elettrodo OFF = bloccare .
] Solo programma 1 (bianco) non se ne
Cocontrazione= modo mano comando a quattro canali | consiglia I'impie-
Cocontrazione= modo gomito oppure go con mani a
Elettrodo ON = sbloccare programma 9 comando digitale
7 | arancione Elettrodo OFF = bloccare SI Regolazione o digitale doppio
per 10 s nessun segnale = modo mano
o cocontrazione= modo mano

Un ritorno di vibrazione, se la commutazione tra mano e gomito ha
avuto buon esito, avviene nei programmi 3—-7

1x vibrazione = modo mano (i segnali degli elettrodi azionano la mano)
2x vibrazione = modo gomito (i segnali degli elettrodi azionano il gomito)
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Informacion general

Fecha de la dltima actualizacion: 2017-04-24

¢ | ea 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 utilizacion o el mantenimiento del producto, asi como en
caso de un funcionamiento inesperado o incidente, pédngase
en contacto con el fabricante (la direccion del fabricante se
encuentra en el dorso de este documento adjunto).

Contenido
Informacién general...........cocciiiiiiinii

SUMINISIIO ...ttt e e e e e e e s e e e e e e s e e s e s anassarrrerereeees

Laminado del antebrazo

Aislamiento de la prétesis con grasa especial 633F30 y
grasa de silicona B33F 11 ...

Adaptacion del antebrazo
Desmontaje de la articulacion del codo .........ccceeviieeiiiinennee.
Desmontaje de la ayuda de flexion AFB.........cccccoovieiiiinnnen.
Corte del antebrazo, colocacién del marco soporte...............
Colocacién de la ayuda de flexion AFB .........cccoceeiiiiiieniieens
Izquierdo/Derecho Cambio del bloqueo por traccién
Colocacién de la articulacion de codo.........coovcvverieeeeicienennns
Regulacion de la pre-flexion ...
Fijacion de la ayuda de flexion...........ccceviiiiiiiiiiiiininiinen,
Funcién de la ayuda de flexion AFB...........cccoeiiiiiiiiiiens
Regulacion de la fuerza de compensacion.....................

El incumplimiento de las indicaciones de seguridad que

A se describen a continuacién puede provocar fallos en el
funcionamiento o dafios en el producto. Siga las indica-
ciones de seguridad y tome las precauciones indicadas
en este documento adjunto.

Ponga en marcha el producto siguiendo exclusivamente la infor-
macioén incluida en los documentos adjuntos. Instruya al paciente
en el correcto manejo y cuidado del producto. De lo contrario, no
se autoriza la entrega del producto al paciente.

1 Campo de aplicacién
1.1 Uso médico

Los modelos ErgoArm 12K42/12K44/12K50 se aplican exclusiva-
mente para el tratamiento exoprotético de la extremidad superior.

1.2 Aplicacién

Los modelos ErgoArm-12K42/12K44/12K50 se pueden aplicar en
pacientes con uno o dos brazos amputados. Los modelos ErgoArm
so6lo pueden ser utilizados por adultos.

1.3 Condiciones para la aplicacién

Los modelos ErgoArm 12K42/12K44/12K50 han sido desarrollo-
dos para actividades cotidianas y no se pueden utilizar para acti-
vidades extremas como por ejemplo deportes extremos (escalada
libre, parapente, etc.).

1.4 Cuadlificacion del técnico ortopédico

La protetizaciéon de un paciente con los modelos del ErgoArm
12K42/12K44/12K50 sdlo la puede redlizar un técnico ortopédico
autorizado.

2 Descripcion del articulo

AFB (Automatic Forearm Balance):

12K42

ErgoArm plus

12K44

ErgoArm Hybrid plus

12K50

ErgoArm Electronic plus

El elevador automdtico AFB almacena la energia liberada al exten-
der el brazo, utilizdndola a continuacién como ayuda de la flexion.
La sofisticada mecdanica del elevador controla la dindmica del movi-
miento que realiza el antebrazo e iguala a través de un mecanismo
de compensacion las posibles fuerzas «palanca», de manera que
la fuerza que debe realizar el paciente al tirar del cable de traccion
o mediante su impulso corporal es minima. El nivel de efectividad
de la compensacioén se regula sencillamente segin el peso de la
protesis de antebrazo de cada paciente y segun su ropa.

Easy Plug:
12K44 12K50
ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

4 Interrruptor
5 Carcasa electronica

1 Conexién para acumulador
2 Electrodo «Apagado»
3 Electrodo »Encendido»

La conexion facil (Easy Plug) es un sistema de contactos integrado
en la articulaciéon de codo para prétesis hibridas myoeléctricas.
Los cables para los electrodos y para el acumulador se conectan
por la parte interior de la esfera del codo. Al eliminar el cableado
por la parte exterior se reduce el peligro de un fallo por la rotura
de algun cable y mejora notablemente la estética.
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Cables para antebrazo
12K50

ErgoArm Electronic plus

12K44

ErgoArm Hybrid plus

Cable del antebrazo para sujetarlo con pinzas en la ayuda de flexion
AFB. Establece la conexién eléctrica entre la articulacion de codo
y la mano eléctrica de sistema o el greifer eléctrico de sistema.

Indicacién

Debido a los diferentes gro-
sores del encaje ErgoArm, el
corte debe doblarse para que
se pueda encajar el marco
insertable (véase la imagen).

Bloqueo y Slip-Stop:

El bloqueo progresivo interno del ErgoArm se puede desbloquear
y bloquear tambien bajo carga en cualquier posicion. Cuando el
ErgoArm esté bloqueado, se puede cargar con una longitud de
antebrazo hasta de 305 mm hasta 230 N.

Mecadnico:

Se puede liberar y bloquear mediante la mecdnica de compensacion
incluida también bajo cargo con un esfuerzo de fuerza constante
y bajo de 10 N. La descarga de traccién integrada disminuye el
riesgo de una rotura en caso de demasiada traccion del cable.

Tirando con fuerza del cable («clic») la articulacién queda bloqueada
o desbloqueada permanentemente.

Tirando ligeramente del cable, la articulacion queda liberada (sin
tono acustico). Cuando desaparece esta traccion, la articulacion
vuelve a quedar bloqueada (funcion Slip-Stop).

Electronico:

12K50
ErgoArm Electronic plus
El blogueo y desbloqueo se produce de forma myoelectrica o me-
diante un interruptor dependiendo de la programacién de conexién
elegida (ver anexo).

En algunos programas de control existe la posibilidad de liberar la
articulaciéon mediante sefiales emitidas por electrodos de manera,
que al desaparecer la senal, la articulacién queda bloqueada ime-
diatamente de nuevo (funcién Slip-Stop).

3 Descripcion y funcion de todos los modelos
ErgoArm

Los modelos ErgoArm se diferencian por las siguientes caracte-
risticas:

AFB Easy Plug

12K42 /
ErgoArm plus

12K44

ErgoArm /

Hybrid plus

Bloqueo | Slip-Stop

mecdnico mecdnico

mecanico

/ mecdnico

12K50 electronico electronico

ErgoArm / / y y

Electronic plus mecdnico mecdnico

Codo mecdnico con elevador automadatico
AFB, bloqueo mecdnico mediante cable de
traccion y funcién Slip-Stop.

12K42

ErgoArm plus

Adicionalmente a todas las funciones del Er-
goArm 12K42 se encuentra integrado un siste-
ma de cableado interior, el Easy-Plug.

12K44

ErgoArm Hybrid plus

Esto hace la articulacién especialmente reco-
mendable para el uso con prétesis hibridas.

Gracias al bloqueo electrénico del ErgoArm
Electronic plus 12K50 se lleva a cabo el bloqueo
y desbloqueo del codo con sefiales myoeléctri-
cas, que se captan a través de los electrodos.

12K50

ErgoArm Electronic plus

Para garantizar una adaptacién éptima al pa-
ciente, tiene a su disponsicion ocho diferentes
versiones de programacion. El técnico ortopédi-
co determinard la version adecuada, eligiendo
de entre los conectores codificados de colores.

Servicio:

Como todas las piezas moviles pueden desgastarse, se requiere una
revisién anual, en el que el servicio myo de Ottobock comprobard
el ErgoArm por completo y lo reajustard de ser necesario. Ademds
se cambian las piezas desgastadas por nuevas.

4 Recomendaciones para su seguridad

El incumplimiento de las indicaciones de seguridad puede llevar
al control o funcion erronea del ErgoArm y con ello al riesgo de
lesiones del paciente.

¢ Antes de establecer o desconectar las conexiones eléctricas
(p. €j., al retirar la mano de la prétesis), es preciso separar el
sistema de la fuente de energia. Para ello retire el acumulador
del marco insertable o desconecte la prétesis pulsando el inte-
rruptor en la tecla de la clavija de carga.

* Asesore al paciente sobre el uso adecuado del ErgoArm.

¢ El ErgoArm ha sido desarrollado para las actividades diarias y
no es posible su aplicacién para actividades inhabituales como
p.ej. deportes extremos (escalada libre, parapentes etc.). El trato
con cuidado de la prétesis y sus componentes no s6lo aumenta
su duracién de uso, sino aumenta sobre todo la seguridad del
paciente! En caso de que haya expuesto la prétesis a cargas
y situaciones extremas (p.ej. caida o similar), es imprescindible
la comprobacién inmediata por el técnico ortopédico acerca
de posibles dafos. Dirigese al técnico ortopédico que, en caso
necesario, enviard la proétesis al servicio myo de Ottobock.
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® Muestre un cuidado especial al levantar objetos pesados. Una
liberacion del bloqueo en esta posicion sélo debe realizarse con
extrema precaucion por el peligro de lesiones.

® Procure que no puedan penetrar particulas sélidas ni liquidos
en el ErgoArm.

¢ ErgoArm no deberia someterse a humo o polvo intenso, a vi-
braciones mecdnicas o a golpes, ni tampoco a calor excesivo.

¢ Informe al paciente de que ErgoArm sélo debe limpiarse con
un trapo himedo y jabén suave. No utilice en ningin caso di-
solventes como acetona, gasolina o sustancias similares, pues
esto podria fragilizar el pldastico.

e Si se sitla cerca de cables de alta tension, emisores, transfor-
madores u otras fuentes con una fuerte irradiacion electromag-
nética (p. ej., sistemas de proteccién de articulos en centros
comerciales), se pueden producir averias en el funcionamiento.
Para reducir este peligro, los electrodos deberian estar ajustados
con la maxima insensibilidad posible.

* En caso de fallos, que puedan hacer peligrar la seguridad del
paciente, debe ser desconectado el sistema extrayendo el acu-
mulador. El bloqueo y la liberacién del ErgoArm ElectronicPlus
también es posible con el codo desconectado mediante el cable
mecdnico de traccion.

® La apertura y la reparaciéon del ErgoArm o la reparacion de
componentes dafados, sélo la puede realizar el Myoservice
de Ottobock.

¢ Silos fallos permanecen, dirijase al Myoservice de Ottobock.

® Procure no tener ninglin dedo situado en esta zona al flexionar
la articulacién del codo.

¢ A una distancia insuficiente con respecto a dispositivos de
comunicacion de AF (p. ej., teléfonos mdviles, aparatos con
Bluetooth o aparatos con Wi-Fi) puede producirse un compor-
tamiento inesperado de la prétesis debido a una alteraciéon de
la comunicacién interna de datos.
Prothese kommen. Por tanto, se recomienda mantener las siguientes
distancias minimas respecto a estos dispositivos de comunicacion de
AF:

e Teléfono mévil GSM 850 / GSM 900: 0,99 m

¢ Teléfono mévil GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m

e Teléfono inaldmbrico DECT, incluida la base: 0,35 m

¢ Wi-Fi (router, puntos de acceso,...): 0,22 m

e Aparatos con Bluetooth (productos de terceros no autorizados por
Ottobock): 0,22 m

¢ En caso de utilizar el producto junto a sistemas implantables
activos (p. ej., marcapasos, desfibrilador, etc.), preste atencion a
que se respeten las distancias minimas exigidas por el fabricante
del implante. La irradiacion electromagnética generada por el
producto puede provocar fallos en los sistemas implantables
activos. Observe también en todo caso las condiciones de uso
y las indicaciones de seguridad prescritas por el fabricante del
implante.

doméstica. En caso de que se deshaga de este producto
sin tener en cuenta las disposiciones legales de su pais
mmmm en referencia a este dmbito, estard dafando al medio

E Estos productos no deben desecharse junto con la basura

ambiente y a la salud. Por eso le rogamos que respete
las advertencias que la administracion de su pais tiene en
vigencia respecto a la recogida selectiva de deshechos.

Q Atencion:
Conduciendo un vehiculo

A la pregunta que hasta que punto es capaz el usuario
de una protesis de brazo de conducir un vehiculo, no se
puede responder de forma genérica y global. Dependard
del tipo de protetizacién (nivel de amputacion, unilateral o
bilateral, condiciones del munén, disefo de la prétesis) y
las capacidades del amputado. Respete necesariamente
las normas legales nacionales para conducir un vehiculo
y permita que una entidad autorizada verifique y confirme
su capacidad de conduccién por motivos de derecho del
seguro. Para una mdxima seguridad, Ottobock recomien-
da que un especidlista evallie la necesidad de adaptar
el vehiculo con un equipamiento especial. Debe estar
asegurada una conduccién sin riesgos.

jPrecaucion!

A

Si el ErgoArm estd equipado con un cierre de muiieca
antes de que se utilice, el componente de agarre debe
colocarse de modo que un ligero retorcimiento no haga
que la mano se suelte de la protesis.

12K44

ErgoArm Hybrid plus

12K50

ErgoArm Electronic plus

Existe la posibilidad de posicionar el acumulador en el encaje del an-
tebrazo (conexion al cable del antebrazo) o en el del encaje del brazo
(conexion a través del Easy Plug). por motivos de seguridad, no estd
permitido el uso de ambas posibilidades de conexién al mismo tiempo.

5 Datos técnicos

Carga maxima: Aprox. 60 N
Angulo de flexion max.: Entre 15° y 145°
Temperatura de almacenamiento: -10° - 60°C
Temperatura de funcionamiento: 5°-40°C
Temperatura de almacenamiento y transporte

con embalaje: .95°_ 470 °C
Temperatura de almacenamiento y transporte

sin embalaje: -25°-+70°C
Vida Util de la articulacién del codo: 5 afios

6 Simbolos del producto

g3

7 Responsabilidad

Otto Bock Healthcare Products GmbH, llamado en lo sucesivo el
fabricante, asumird la garantia sélo cuando se hayan observado
tanto las indicaciones de preparacion y procesamiento como las
instrucciones de cuidado y los intervalos de mantenimiento prescri-
tos. El fabricante advierte expresamente de que este producto sélo
puede emplearse combinado con componentes que cuenten con
el visto bueno del fabricante (véanse el manual de instrucciones
y los catdlogos). El fabricante no se responsabiliza de los dafios
producidos por combinaciones de componentes que no cuenten
con el visto bueno del fabricante.

Declaracién de conformidad conforme a las directivas
europeas aplicables

Este producto debe ser abierto y reparado exclusivamente por
personal especializado y autorizado de Ottobock.

12K42 ErgoArm plus, 12K44 ErgoArm Hybrid plus, 12K50 ErgoArm Electronic plus

Ottobock | 103



8 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento
estdn sometidas en su totalidad 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 documento pueden ser marcas registradas y
estdn sometidos a los derechos de los propietarios correspondientes.

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

9 RoHS

El producto cumple los requisitos de la Directiva 2011/65/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre
restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas
en aparatos eléctricos y electronicos.

10 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CE para
productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion
para productos sanitarios segun el anexo IX de la directiva, el pro-
ducto se ha clasificado en la clase |. La declaracion de conformidad
ha sido elaborada por Ottobock bajo su propia responsabilidad
segun el anexo VIl de la directiva.
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus
. Suminsto |
) Horquilla de fijacion ¢) Horquilla de fijacion ) Horquilla de fijacion
®) Cubierta (disco con flecha) ) Cubierta (esfera hueca) ¢) Cubierta (esfera hueca)
¢) Cubierta (disco con flecha) ¢) Cubierta (disco con flecha)
adicionalmente se requiere ... ¢) Tope con forma esferica
... anilla para laminar adicionalmente se requiere ...
... kit de portabaterias adicionalmente se requiere ...
... anilla para laminar ... kit de soportes para portabaterias
... anilla para laminar
... kit de conectores codificados (13E182)

Laminado del antebrazo

Flexionar el antebrazo antes de regular
la compensacién con la rueda manual al
minimo. A continuacién extender el brazo
de nuevo.

Fijar la arandela con horquilla de fijacién
1 en el tope de extensién.

Desenroscar el tornillo avellanado anterior.

Tirar de la pieza de fijacion hacia afuera.

Desenroscar la anilla para laminar de la Desenroscar la anilla para laminar de la
base roscada. base roscada.

Extraer la carcasa con los componentes
electronicos.
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12K42
ErgoArm plus

=

12K44
ErgoArm Hybrid plus

Aplicar a la rosca y al canto de la anilla la
grasa especial 633F30.

12K50
ErgoArm Electronic plus

&

> ({{l

Aplicar grasa especial 633F30 al borde de
la cubierta.

> ({{

Introducir la cubierta circular en la anilla una
vez aplicada grasa de silicona y presionar
fuertemente.

iSe debe escuchar un fuerte chasquido!

> ({{

Atencioén:

iLa cubierta circular 1 no esta bien en-
cajada!
Se distingue que el canto de pldstico no la

rodea de forma regular. Peligro de que se
introduzca resina durante el laminado.
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

i

La cubierta circular 1 encaja correctamente.

El borde de pldastico la rodea de forma
regular.

Aplicar grasa especial 633F30 en los bor-
des de la tapa protectora.

Colocar la tapa protectora una vez aplicada
la silicona sobre la anilla.

Tenga en cuenta que quede bien enca-
jada.
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

Posicionar la anilla para laminar.

iTenga en cuenta las posiciones de la
parte posterior y anterior!

Indicacién: El anillo de relleno posee 3
ranuras para alojar la cuerda que ata la
manguera de tejido de perlén. Inserte la
primera cuerda de la capa de mangueras
de tejido de perlén-en la ranura 1. Inserte
después la cuerda en la ranura 2 y luego
en la 3 para atar capas adicionales de la
manguera de tejido de perlon.

Corte la manguera de tejido de perldn a una
longitud que duplique la del vastago. Vuelva
hacia fuera la parte interna de la manguera
de tejido de perldn, recubra el vastago con
la misma y enrréllela.
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Inserte la cuerda en la ranura 1 y ate la
manguera de tejido de perlén. Proceda del
mismo modo con las demds capas.

Eche para atrds la manguera de tejido de
perlén y recubra el vastago con la misma
de modo que esté tirante. Repita el proce-
dimiento con las siguientes capas y ate la
manguera de tejido de perlén en la ranura
2y 3 del anillo de relleno.

Indicacion: Emplee un refuerzo de carbén si
se espera una mayor carga de la prétesis.

Lamine el véstago. Extienda el anillo de
goma y coloéquelo sobre el laminado situado
debajo del capuchén protector de fundicién.

Indicacion: {No tuerza el anillo de gomal
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12K42
ErgoArm plus

=

12K44
ErgoArm Hybrid plus

Esto permite una transicién continua hacia
el anillo de relleno.

12K50
ErgoArm Electronic plus

&

il

Practicar 4 orificios de 6 mm de diamétro
en el brazo, pocos cms sobre la anilla,
para que pueda evaporarse la humedad
que se produciria, si posiblemente sudase
el paciente.

Aislamiento de la prétesis con grasa especial 633F30 y grasa de silicona 633F11

Después de laminar, limpiar la anilla, para
que no tenga grasa y/o suciedad alguna.
Aplicar la grasa especial 633F30 a la ranura
y al canto interior, asi como a la espiral de
la anilla fundida.

Los conectores hembra que no se nece-
siten, se extraeran de la carcasa de los
componentes electrénicos. Engrasar bien
los cables de conexién oportunos de grasa
de silicona 633F11.
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i

&

Conectar los cables.

> ({{

Engrasar bien desde arriba con grasa de
silicona 633F11.

> ({{

Introducir la carcasa con los componentes
electrénicos y los cables conectados en la
anilla engrasada y presionar fuertemente.

Se debe escuchar un fuerte chasquido.

i

Atencion: la pletina debe quedar de forma
plana, sin sobresalir del canto de la anilla.
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12K42
ErgoArm plus

i

12K44
ErgoArm Hybrid plus

La pletina no debe sobresalir del canto de
la anilla.

La carcasa con los electrodos esta bien
encajada.

Adaptacién del antebrazo

Flexionar el brazo. Regular a mano la com-
pensacion al minimo. Extender de nuevo
el brazo.

Fijar la arandela con horquilla 1 en el tope
de extension.

Bloquear la articulacién de codo, para
poder fijar la posiciéon de construccion y
desmontaje.

Desmontaje de la articulaciéon del codo

12K50
ErgoArm Electronic plus

&

©

Extraer ambas tapas de la articulacion.

i

Extraer con cuidado los conectores para
los cables.

&
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12K42
ErgoArm plus

i

12K44
ErgoArm Hybrid plus

Extraer los cables.

12K50
ErgoArm Electronic plus

&

Soltar los dos tornillos de fijacién de la ar-
ticulacion del codo. Extraer la articulacion
de codo.

Extraer la cinta.
Extraer la articulacion de codo.

Atornillar la articulacion al brazo.

Liberar ambos tornillos de fijacion del an-
tebrazo.

smontaje de la ayuda de flexion AFB
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12K42
ErgoArm plus

Corte del antebrazo, colocacién del marco soporte

Una vez laminado, se podra acortar el an-
tebrazo por distal, lijgndolo o cortandolo
seguln la medida individual del paciente.

A continuacién encolar la anilla
10S1=45/50.

12K44
ErgoArm Hybrid plus

Extraer el elevador automdtico.

Una vez laminado, se podra acortar el an-
tebrazo por distal, lijgndolo o cortdndolo
segun la medida individual del paciente.

A continuacién encolar la anilla
10S1=45/50.

El cableado y/o la guia de traccion se
pondrd en funcionamiento en el montaje
definitivo de la prétesis.

12K50
ErgoArm Electronic plus

108 mm

Atencién: Evitar un contacto del marco
portebaterias con el elevdor automdtico
AFB y/o la instalacién eléctrica giraté-

ria.

Después de montar el antebrazo el marco
de introduccioén 3E51=2/4, conectar a la
pletina 1 del cable del antebrazo el cable de
conexion para el acumulador. (La pletina se
encuentra fijada al automdtico.)
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12K42
ErgoArm plus

Colocacion de la ayuda de flexion A

Fijar la arandela al tope de extensién con la
horquilla de fijacion 1. Introducir el elevador
automatico en el antebrazo.

12K44
ErgoArm Hybrid plus

Fijar la arandela al tope de extension con la
horquilla de fijacién 1. Introducir el elevador
automdtico en el antebrazo.

Atencion: No aplastar los cables por de-
bajo del automatico AFB.

12K50
ErgoArm Electronic plus

Extraer la cubierta esférica de la esfera
del codo.

Desencajar con cuidado el resorte tele-
scopico.
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

Extraer el resorte telescopico tirando hacia
fuera.

(Cortar el nudo del cordén).

Introducir el resorte telescopico en el lado
opuesto...

...y encajar en el eje metdlico sobresalien-
te 1.

Colocar la cubierta esférica de nuevo.

E e = :::i':w

Posicionar nuevamente bloqueo del cable:
Introducir el cable de traccién y fijar con
un nudo.
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12K42
ErgoArm plus

12K44
ErgoArm Hybrid plus

Reduccion del cable

12K50
ErgoArm Electronic plus

Colocar el codo sobre las pletinas.

El modelo ErgoArm 12K50 presenta la
posibilidad de acortar el cable, ya que el
bloqueo y el desbloqueo se efectua a través
de sefiales por electrodos y/o conectores.

Con un tope esférico adjunto al pedido, se
asegura el final del cable.

Atencion

Por motivos de seguridad no estd permitida
la extraccidn total del cable. Si el ErgoArm
no reacciona a sefales eléctricas, se puede
determinar su posicién mediante el cable
de traccion.

Atencién: No aplastar los cables.
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12K42
ErgoArm plus

12K44
ErgoArm Hybrid plus

Aplicar Loctite 243 a los dos tornillos de
fijacién del codo

12K50
ErgoArm Electronic plus

&

Aplicar grasa de silicona 633F 11 al recep-
tor del conector.

Introducir de nuevo ambos cables.

Indicacién:
Es imprescindible extender el brazo.

Colocar ambas cubiertas de nuevo sobre
la articulacion.

Indicacién:
Es imprescindible extender el brazo.

Presionar la cubierta de la articulacién
manteniéndolo inclinada sobre el cable 1.
Deslizarla a lo largo del cable y presionar
a continuacién. esto evita que se dafen
los cables.

Introducir la cinta por debajo del eje.
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Aseglrese de la correcta colocacion de
la anilla (ver foto)

Entre la guia de la pieza de fijacién y la
anilla tiene que haber suficiente espacio
para la pieza.-

Tenga en cuenta que la cinta esté correc-
tamente alineada.

¥
{
La anilla no se ha colocado correctamente.

La pieza de fijacién para el cordén no se
puede introducir.

Introducir la pieza de fijacion por debajo de
la anilla fundida y fijar con el tornillo.

Regulacién de la pre-flexion

Flexionar el brazo y graduar la compensa-
cién con la rueda de mano al minimo.

Extender el antebrazo y fijar la arandela
con horquilla de fijacién 1 en el tope de
extension.

Flexionar el antebrazo hasta que la cinta
forme un nudo.
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Bloquear la articulacién con el bloqueo de
traccion.

Liberar el tornillo de la pieza de fijacion.
Alargar o acortar la cinta de bloqueo.
Fijar el tornillo de la cinta nuevamente.

Liberar la arandela.

Retirar la horquilla de fijacion.
Alargando la cinta = menor pre-flexiéon
Acortando la cinta = mayor pre-flexiéon

Al cambiar la longitud e la correa aprox.
3 mm, cambiara también el angulo de la
flexion alrededor de 5°.

Tener en cuenta, que el antebrazo oscila
libremente hacia abajo y que la arandela
esté fijada en el tope de extension.

La regulacion de fabrica de la preflexion es
de aprox. 10°.

El campo de oscilacién varia dependiendo
de la graduacion.

Si por ejemplo se aumenta unos 10° la pre-
flexion, el paciente también llega al radio de
compensacién 10°.

(ver zonas de compensacion, pdgina
119)
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12K50

12K42 12K44
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

=

=

Para garantizar el funcionamiento del eleva-
dor debe tener en cuenta, que manteniendo
el antebrazo extendido, la cinta debe quedar
justo al tope de extension.

Fijacion de la ayuda de flexion

S

S R |

La ayuda de flexion deberd ser fijado en la
zona marcada.

Importante

Tenga en cuenta que el limite del cable,

cuando no estd tenso, no debe quedar

introducido en el encaje para no dafar los

componentes sensibles del sistema.

Se recomienda utilizar uno de los dos
tipos de sujeciones que se muestran en
las ilustraciones.

Si se utiliza el tapdn a presion, utilice el
juego de tapones a presién 21A207 y
siga las instrucciones de uso 647G231.

21A207
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Funcién de la ayuda de flexién AFB

Regulacion de la fuerza de compensacion

Con la rueda de mano graduar la com-
pensacion y adaptar al peso de la ropa
del paciente.

Flexionando el antebrazo se facilita la

Q graduacién. Q
La zona de graduacién estd limitada por

topes.

El mecanismo de cambios estd protegido
por un embrague dentado.

La amortiguacion hidromecdnica del eleva-
dor automdtico estd disefiada para reac-
cionar segun el peso del antebrazo junto el
dispositivo de agarre. Por ello, debe sujetar
fuertemente la parte del brazo de la prétesis
durante la prueba del funcionamiento de la
articulacion.

Se debe quitar, poner o guardar la prétesis
siempre en posicion flexionada.

Precaucion:
Q Si se libera el bloqueo manteniendo el brazo Q
en posicién horizontal, puede suceder que
el ErgoArm se flexione repentinamente si la

graduacion de la fuerza de compensacion
es demasiado alta.

Si se manipula con la prétesis sin colocar,
también puede producirse una flexion repen-
tina del antebrazo o del brazo por la fuerza
de compensacion.

Pueden producirse lesiones.

Indique a su paciente este peligro.
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Zonas de compensacion

Sector 1 compensacion baja, para facilitar
la oscilacién del brazo al caminar.

Sector 2 la compensacién aumenta progre-
sivamente al flexionar el brazo y disminuye
al extenderlo.

Sector 3 la compensaciéon permanece es-
table. Cuande se ajusta adecuadamente,
el peso del antebrazo se compensa, el an-
tebrazo ,flota“.

Importante:

Se puede graduar la compensacion de tal
forma, que el brazo se mantenga flexionado
y no vuelva a su posicion inicial de extension.
Si el paciente desea extender de nuevo el
brazo, podra hacerlo mediante un rdpido
movimiento del mufidn hacia delante.

Sector 4 baja compensacion delante del
tope de flexion.

Articulacion giratoria

La articulacién giratéria del brazo estd ela-
borada en forma de media luna con tope
bilateral (= 80°). La friccidon de esta articu-
lacién en la conexion del brazo, se puede
ajustar sencillamente con un tornillo situado
en la parte exterior.
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12K50 - ErgoArm Electronic plus

Regulacion de los electrodos

Regule los electrodos segun el control del sistema de mano electrénica
utilizado y si lo presente - segun las caracteristicas del MyoRotronic
13E205. Esto se puede realizar con el MyoBoy 757M11 facilmen-
te. Encontrard informacién mds detallada en las instrucciones de
uso de la mano eléctrica de sistema y/o del MyoRotronic 13E205

Tenga en cuenta, que los bornos de contacto de los electrodos
se coloquen completamente sobre piel no da ada. Si se detectan
fuertes dafos producidos por instalaciones eléctricas, compruebe
la posicion de los electrodos y cdmbiela de ser necesario. Si los
fallos no cesan, dirfjase al servicio Myo de Ottobock.

c Atencion:

El paciente necesita descansar durante el ajuste de los
electrodos, ya que el cansancio de la musculatura provo-
ca resultado irregulares y el terapéuta en consecuencia
tiende a regular los electrodos a mdxima sensibilidad.

Recomendaciones de seguridad

En caso de problemas en el funcionameinto del bloqueo con control
electrénico del ErgoArm Electronic plus 12K50, el usuario recibe
un aviso por vibraciones permanentes durante aprox. 1 segundo.
El bloqueo con control eléctrico se desconectard. En este caso,
p.f. extraer el acumulador un momento y volver a colocarlo. Si el
blogueo electrénico se desactiva por medio del sistema de segu-
ridad, enviar el ErgoArm Electronic plus 12K50 al Myoservicio de
Ottobock para su correspondiente reparacion.

También es posible una manipulaciéon manual con el cable de trac-
cion, estando el bloqueo desactivado.

Configurar el programa para el 12K50 con ayuda del MyoSe-
lect

1. Extraiga el acumulador o apdguelo si se trata de un acumulador
MyoEnergy Integral

2. De haberlos, retire la unidad eléctrica de giro y el MyoRotronic,
y sustitUyalos por el enchufe coaxial 9E169

3. Conecte el MyoSelect con el enchufe coaxial 9E169 y el 12K50

4. Seleccione en el MyoSelect un programa apropiado para el
usuario

5. Retire el MyoSelect

6. Retire el enchufe coaxial (en caso de haberlo utilizado sola-
mente para programar)

7. En caso de haberlos desmontado antes de programar: vuelva
a montar la unidad eléctrica de giro y el MyoRotronic

8. Vuelva a montar el acumulador o a encenderlo si se trata de
un acumulador MyoEnergy Integral

Configurar el programa para el 12K50 con ayuda de la clavija
de programacion

La variante de conmutacién deseada se selecciona insertando una
clavija de codificacién de color en la carcasa del sistema electrénico.
En pacientes cuyas sefiales mioeléctricas sean inadecuadas, el
Servicio Mioeléctrico de Ottobock puede adaptar el sistema de
control de forma personalizada. (Este servicio no se ofrece en to-
dos los paises.)

Meétodos de conexioén

Enchufe:

Son aptos todos los interruptores de Ottobock previstos para la
aplicacién en protesis myoeléctricos. Ver catdlogo Prétesis myoeléc-
tricas de brazo.

Electrodos:

Tensar los grupos musculares al mismo tiempo - contraccion corta
y rapida (co-contraccion).

Manejo de los acumuladores

El ErgoArm Electronic plus 12K50 se puede utilizar con el Ener-
gyPack 757B20, 757B21, 757B25=" 6 757B35=" 0 el acumulador
intercambiable 757B15 de Ottobock. Encontrardn recomendaciones
detalladas para el manejo del EnergyPack en sus instrucciones de
uso adjuntas.

Se recomienda cargar la bateria a diario para que el paciente pueda
usar el producto cada dia.

A

Atencion:

Por motivos de seguridad y fiabilidad durante el uso se
deben utilizar exclusivamente los acumuladores 757820,
757B21, 757B25=*, 757B35=* 6 757B15 de Ottobock.

Datos técnicos 12K50
Receptor de corriente: 3,5 mA

Abastecimiento de tension:

EnergyPack 757B20-7,2V  (tecnologia Li-lon)
EnergyPack 757B21-7,2V  tecnologia Li-lon)

Acumulador intercambiable 757B15 6V (tecnologia NiMH)
MyoEnergy Integral 757B25=*/

757B35=* 7,4V (tecnologia Li-lon)
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Anexo

Versiones de conexidon 12K50

Al introducir el acumulador, un aviso me-
diante vibracién indica el nimero de la
version actual de conexion.

10 segundos sin sefial de electrodo = Modo mano
o co-contraccién = Modo mano

Versién de Proceso por
> Blogueo mano
conexion SLIP-STOP cuatro canales Il
Pulsar el interruptor =» soltar = bloquear Todos las versiones de Todos los
1 | blanco ) ) NO -
Pulsar el interruptor = soltar = liberar conexion modelos
Solo programa 1 (blanco)
. co-contraccion = bloquar control por cuatro canales
2 | rojo ., . NEIN
co-contraccion = liberar 0
programa 9 receptor
mantener el interruptor pulsado = Modo codo SI
Electrodo ENCENDIDO = liberar
3 | verde
Electrodo APAGADO = bloquear
Soltar el interrruptor = Modo mano IZ?S?;:::
Pulsar el interruptor =» soltar = Modos codo SI de conexién
4 | azul Electrodo ENCENDIDO = liberar Todas | . q con 2
Electrodo APAGADO = bloquear odas szn\:;rizl:nes © electrodos
Pulsar el interruptor =» soltar = Modo mano
Pulsar el interruptor =» soltar = Modo codo SI
Electrodo ENCENDIDO = liberar
5 | amarillo Electrodo APAGADO = bloquear
10 segundos sin sefial de electrodo = Modo mano
o pulsar el interruptor =» soltar = Modo mano
Co-contracciéon = Modo codo Si
i Electrodo ENCENDIDO = liberar
6 | violeta
Electrodo APAGADO = bloquear No
Co-contracciéon = Modo mano Sélo programa 1 (blanco)
— control por cuatro canales | " scomendado
Co-contracciéon = Modo codo Si o para mano con
Electrodo ENCENDIDO = liberar programa 9 receptor C%ﬁfﬁ;’ f’TQ'f_G’
7 | naranja Electrodo APAGADO = blogqueo o Higrtat-iwin

En los programas 3 a 7 se realiza una emision de vibracién para avisar que se ha

producido una conexién correcta entre mano y codo

1x Vibraciéon = Modo mano (senales por electrodos controlan la mano)
2x Vibracion = Modo codo (sefiales por electrodos controlan el codo)
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Datum for den senaste uppdateringen: 2017-04-24
® | ds igenom detta dokument noggrant.

* Beakta sdkerhetsanvisningarna och de férberedelser som
anges i detta medféljande dokument.

¢ Om det under idrifttagning, anvéndning eller underhdll av
produkten krdvs hjdlp, liksom vid ovéntad drift eller handelser,
kontakta tillverkaren (se tillverkarens adress pa baksidan av

detta medféljande dokument).
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Om sdkerhetsanvisningarna nedan inte beaktas kan

A produkten skadas eller fungera felaktigt. Beakta sdker-
hetsanvisningarna och de forberedelser som anges i detta
medfdljande dokument.

Ta endast produkten i drift i enlighet med informationen i medféljan-
de dokument. Informera brukaren om korrekt hantering och skétsel
av produkten. Utan undervisning far produkten inte Idmnas vidare
till brukaren.

1 Anvandningsomréde

1.1 Medicinskt syfte

ErgoArm i utférande 12K42/12K44/12K50 dr uteslutande avsedda
att anvandas till protesforsorjning av de vre extremiteterna.

1.2 Anvédndning

ErgoArm-modellerna 12K42/12K44/12K50 kan anvandas for savdl
enkel- som dubbelsidigt amputerade. ErgoArm-modellerna @r ute-
slutande avsedda att anvéndas vid férsérjning av vuxna brukare.

1.3 Férutsdttningar

ErgoArm-12K42/12K44/12K50 har utvecklats for alldaglig an-
vandning och far ej anvandas vid aktiviteter som t ex. extremsport
(friklattring, paraglidning , etc).

1.4 Ortopedingenjérens kvalifikation

Forsorjningen av en brukare med ErgoArm-modell 12K42/12K44/12K50
far endast utféras av legitimerad ortopedingenjor.

2 Definition av beteckningar

AFB (Automatic Forearm Balance):

12K42

ErgoArm plus

12K44

ErgoArm Hybrid plus

12K50

ErgoArm Electronic plus

AFB (Automatic Forearm Balance): AFB Flexions-balansenheten
lagrar den energi som frigjorts vid extension av armen for att sedan
anvénda denna energin vid flexionen. Flexionshjdlpens (ABF) me-
kanism med integrerad kompensationsvéxelldda styr underarmens
rorelsedynamik och kompenserar pendelkrafterna. Kraften, som
brukaren behdver utéva pd flexionsdraget eller genom kroppsro-
relse dr ddrigenom minimal. Kompensationseffekten, som stdlls in
individuellt efter underarmens vikt och klédseln dr enkel att justera.

Easy PLug:
12K44 12K50
ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

1 Batterianslutning 3 Oppningselektrod

2.Stangningelektrod
5 Elektronikenhet

4 Omkopplare

Easy plugg en dr genomgdangskontakt integrerad i armbégsleden
avsedd for myoelektriska hybridproteser. Elektrodernas och batteriets
anslutningskablar kan kopplas till ledens proximala , konkava del.
Genom denna 16sning reduceras risken for defekta kablar samtidigt
som kosmetiken forbattras.
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Anslutningskablar till underarmen

12K50

ErgoArm Electronic plus

12K44

ErgoArm Hybrid plus

Underarmkabel att clipsa pd flexionshjalp AFB. Den utgér den
elektriska férbindelsen mellan armbdgsled och System-Elektrohand
resp. System-Elektrogreifer.

Anvisning!

P& grund av de olika vagg-
tjocklekarna pa ErgoArm-
hylsorna maste utskdrning-
en goras litet snedd for att
méjliggéra en inskjutning av
batterilddan (se bild).

Ldsning och slip-stop

Den inbyggda, steglésa ldsningen av armbdgsleden kan Idsas eller
Idsas upp under belastning i valfri position. | 1ast Idge kan armbdgs-
leden belastas med 230 N vid en underarmslangd pé& 305 mm.

Mekanisk IGsning

Den integregade kompensationsmekanismen gor det mojligt att
Idsa och l&dsa upp armbdagsleden under belastning genom drag pd
endast 10 N. Den integrerade dragavlastningen minskar risken
for skada vid fér hég belastning av dragvajern.

Ett kraftigt drag i vajern (klickljud) laser eller I&ser upp leden per-
manent.

Ett Iatt drag i vajern (utan klickljud) upphaver lIdsningen och under-
armen tilldts glida i bdda riktningar (slipstop-funktion).

Elektronisk Isning:

12K50

ErgoArm Electronic plus
Lasning och uppldsning sker myoelektriskt genom elektrodsignaler
eller via strombrytare beroende pd vald omkopplings-
funktion (se bilaga).

Hos vissa styrningsvarianter dr det méjligt att Idsa upp leden med
elektrodsignal pd ett sadant satt att leden Idses igen ndr signalen
upphor (slip-stop-funktionen).

3 Beskrivning och funktion av ErgoArmbagsleder

Funktionella skillnader:

AFB Easy Plug LAs
12K42 /
ErgoArm plus

12K44
ErgoArm / /

Hybrid plus

Slip-Stop

mekaniskt mekaniskt

mekaniskt mekaniskt

12K50 elektroniskt elektroniskt
ErgoArm / / och och

Electronic plus mekaniskt mekaniskt

Mekanisk armégsled med Automatic Forearm
Balance AFB, mekansik ldsning genom drag
och slip-stops-funktion.

12K42

ErgoArm plus

Foérutom alla funktioner i ErgoArm 12K42, har ka-
belsystemet Easy-Plug byggts in. Denna kombina-
tion gor leden sdrskilt lamplig for hybridproteser.

12K44

ErgoArm Hybrid plus

Tack vare den elektroniska lasningen hos Elec-
tronic Plus 12K50 utférs I&sning och upplésning
av armbégsleden med myoelektriska signaler.

12K50

ErgoArm Electronic plus

For att dstadkomma en optimal anpassning fér
brukaren finns 8 omkopplingsprogram att vdlja
mellan. Ortopedingenjoren vdljer ut ett Idmpligt pro-
gram genom anvéndandet av fdrgade kodpluggar.

Service:

Liksom hos alla rérliga mekaniska delar kan forslitning uppstd,
vilket gor en drlig service noédvandig. Har kontrollerar Ottobock
Myo Service den kompletta ErgoArmen som, om det skulle visa sig
ndédvandigt, justeras och smorjes. Forslitningsdelar bytes vid behov.

4 Sdkerhetsanvisningar

Om foljande sdkerhetsanvisningar inte beaktas kan felaktig styr-
ning eller felaktig funktion av ErgoArm bli féljden och resultera i
skador hos brukaren.

¢ Innan lossande eller etablering av elektriska forbindelser (t ex.
ndr handen dras loss frdn protesen) dr det absolut nddvandigt
att forst skilja systemet frén energikdllan. For att géra detta tas
batteriet ut ur batterifacket eller protesen stéings av genom ett
tryck pd batteriladdarens knapp.

* Undervisa brukaren i en korrekt anvéndning av ErgoArmen.

e ErgoArmen har utvecklats fér alldaglig anvéndning och far inte
anvdandas vid aktiviteter som t ex. extremsport (friklattring, pa-
raglidning, etc.). En noggran skotsel av protesen och dess kom-
ponenter férldnger inte bara dess livsldngd, utan héjer framfor allt
brukarens egen sdkerhet! Skulle protesen utsattas for extrema
belastningar (t.ex. vid fall eller liknande) méste den omgdende
kontrolleras av den ansvarige ortopedingenjéren, som vid behov
vidarebefordrar den till Ottobock myoservice. Kontaktperson ar
den behdrige ortopedingenjéren, som vid behov, vidarebefordrar
protesen till Ottobock Service.

e Sarskild forsiktighet méste beaktas vid upplésning vid tunga lyft!
En manuell uppl@sning under belastning utféres endast med stor
forsiktighet p.g.a. skaderisken.

e Var uppmdrksam pd att varken fasta delar eller vatska kan
tranga in i ErgoArm.

e ErgoArm bor inte utséttas for intensiv rok, damm eller mekaniska
vibrationer eller stétar, ej heller for hdg varme.
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¢ Informera brukaren att ErgoArm bara far rengéras med en fuktig
trasa och milt rengdringsmedel. Anvénd under inga omstdndig-
heter I6sningsmedel som aceton, bensin eller liknande, eftersom
dessa kan férstéra plasten.

e Vid vistelse i ndrheten av hdgspdnningsledningar, séndare, trans-
formatorer eller andra kdllor till stark elektromagnetisk stréining
(som t ex. varusakerhetssystem i varuhus) kan felaktig funktion
uppstd i de elektriska komponenterna. For att reducera faran,
bér elektroderna stdllas in pd sd lag kanslighet som mdjligt.

¢ Vid driftsstérningar, som medfor risk for brukarens sdkerhet, skall
systemet stéingas av genom avldgsnande av batteriet. Lasnig och
uppl@sning av ErgoArm ElectronicPlus ar méjlig dven i avstangt
ldge med hjdlp av vajerdraget.

¢ Ett 6ppnande och reparation av ErgoArmen resp. utbyte av
skadade komponenter far endast genomféras av den behériga
Ottobock MyoService.

¢ Vid driftsstérningar kontaktas den Ottobock MyoService.

¢ Setill att inga fingrar/kroppsdelar befinner sig i detta omrdde vid
flexion av armbdgsleden.

e Vid for kort avstdnd till hogfrekventa kommunikationsenheter (t.ex.
mobiltelefoner, Bluetooth-enheter, WLAN-enheter) kan protesen
genom storning i den interna datakommunikationen bete sig
ovdntat. Vi rekommenderar darfor att hdlla minst féljande avstand
till dessa hogfrekventa kommunikationsenheter:

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

¢ Mobiltelefon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
* Tradlésa DECT-telefoner inkl. basstation: 0,35 m
* WLAN (router, accesspunkter o0.s.v.): 0,22 m

¢ Bluetooth-enheter (produkter fran andra tillverkare som inte
godkdnts av Ottobock): 0,22 m

e Tank pa att inte underskrida det nédvandiga minsta tilldtna av-
sténdet till aktiva, implanterbara system (pacemaker, defibrillator
etc) nar du anvdnder produkten i nérheten av dylika implantat.
Observera respektive tillverkares anvisningar. Eftersom produkten
alstrar elektromagnetisk stralning kan det uppstd stérningar i de
aktiva, implanterbara systemen. Observera noga de anvéndar-
villkor och sdkerhetsanvisningar som tillverkaren av implantatet
anger.

motsvarar de regler som gdller i ditt land, kan ha en
skadlig inverkan pé miljén. Var god beakta anvisningarna
frén den ansvariga myndigheten i ditt land gdllande av-

Det dr inte tillatet att kasta dessa produkter éverallt med
osorterade hushdllssopor. En avfallshantering som inte
|

fallshantering- sophantering och dtervinningsstationer.

Q OBS!
Framférande av fordon

Om, och i vilken utstrackning en brukare av armprotes
dr l1dmpad att framféra ett fordon mdéste avgoéras frdn
fall till fall. Avgérande faktorer &r typen av protesforsorj-
ning (amputationsnivd, en- eller dubbelsidig forsorjning,
stumpférhdllanden, protesens komponenter och inriktning
etc.) och den individuella formagan hos brukaren sjdlv.
Det d@r nédvandigt att beakta de nationellt lagstiftade
bestdmmelser som gdller fér framférande av ett fordon .
L4t en autkoriserad myndighet kontrollera och testa din
kérduglighet ur forsdkringssynpunkt. Fér maximal sdker-
het och bekvamlilghet rekommenderar Ottobock att en
specialist utvdrderar behovet av speciella anpassningar
av fordonet (automatvaxel, etc.). Det maste sdakerstallas
att fordonet alltid kan framforas riskfritt med elektroniksys-
temet avstdangt. Framférande av fordon med elektroniken
pd& kan medféra felaktig styrning och darmed en risk for
medtrafikanter!

A Observera!
Ar ErgoArm utrustad med en snabbkoppling, méste hand-
eller greiferkomponenten — fére framférandet av fordonet
— positioneras pa ett sGdant sdtt, att en IGtt vridning, vilken
kan upptrada vid styrning av ett fordon, inte kan komma
att leda till att handen lossnar fran protesen!

12K44

ErgoArm Hybrid plus

12K50
ErgoArm Electronic plus
Batteriet kan antingen placeras i underarmen (anslutning till un-
derarmsuttaget pd AFB-enheten) eller i verarmhylsan (anslutning
till Easy Plug). Av sakerhetsskal dr det inte tillatet att nyttja bagge
anslutningarna samtidigt.

5 Tekniska uppgifter

Maximal belastning: ca 60N
Maximal flexionsvinkel: ca 15° — 145°
Forvaringstemperatur: -10° - 60°C
Driftstemperatur: 5°-40°C
Forvarings- och transporttemperatur

med férpackning: -25 till +70 °C
Forvarings- och transporttemperatur

utan férpackning: -25 ill +70 °C
Armbégsledens livsléngd: 5ar

6 Symboler pa produkten

g3

7 Ansvar

Otto Bock Healthcare GmbH, har nedan kallad Tillverkaren, ansva-
rar endast ndr produkten anvdnts i enlighet med foreskrivna villkor
och for avsedda andamadl. Tillverkaren hanvisar uttryckligen till att
denna produkt endast fér anvéindas i en av Tillverkaren beprévad
komponent-kombination (se bruksanvisningar och kataloger). For
skador som orsakats genom komponent-kombinationer som ej
provats av Tillverkaren, ansvarar Tillverkaren ej.

Forsdkran om dverensstdmmelse enligt anvéndbara
europeiska direktiv

Ett 6ppnande och reparation av produkten fér endast utféras av
Ottobock Myo Service.

8 Varumdrken

Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av gadl-
lande varumdérkeslagstiftning och rattigheterna for respektive égare.

Alla varumdrken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registre-
rade varumdrken och tillhor respektive dgare.

Aven varumdrken som inte explicit markerats som registrerade i
detta dokument kan omfattas av tredje parts rattigheter.

9 RoHS

Produkten uppfyller kraven i RoHS-direktivet, d.v.s. Europaparla-
mentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om
begrénsning av anvandning av vissa farliga dmnen i elektrisk och
elektronisk utrustning.

10 CE-Konformitet

Produkten uppfyller kraven i direktiv 93/42/EWG f6r medicinpro-
dukter. P& grund av klassificeringskriterierna f6r medicinprodukter
enligt bilaga IX i riktlinjen, har produkten placerats i Klass |. Konfor-
mitetsforklaringen har darfor utarbetats av Ottobock i eget ansvar
enligt bilaga VIl i riktlinjen.
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12K42 12K44 12K50

ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus
| leveransen
*) Fixeringsgaffel *) Fixeringsgaffel *) Fixeringsgaffel
) Lamineringsskydd (skiva med pil) ) Lamineringsskydd *) Lamineringsskydd
(konkav) (konkav)
komletteras med: ) Lamineringsskydd (skiva med pil) ¢) Lamineringsskydd (skiva med pil)

... lamineringsring ®) kulformat vajerstopp

kompletteras med:

... batterildda kompletteras med:
... lamineringsring ... batterildda
... lamineringsring
... kodpluggar/(13E182)

Laminering av éverarmen

Infér lamineringen demonteras leden i flek-
terat Idge. Genom fingerhjulet stdlls komp-
nensationen in pd minimum.

Strdck underarmen helt.

Fixera bandskivan med fixerings-gaffeln
(1) vid extensionsstoppet.

Skruva loss ingjutningsringen. Skruva loss ingjutningsringen.

Elektronikenheten trycks ut ur ingjutnings-
ringen.
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

= &

Smorj ingjutningsringens spdr och innerkant
med specialfett 633F30.

> ({(

Applicera specialfett 633F30 pé& lami-
neringsskyddets kant.

> ({{

Lamineringsskyddet placeras i den insmorda
lamineringsringen och tryckes fast. Fér att
sdkert veta att den sitter pa plats ordent-
ligt, ska du héra ett hégt "snéppljud”.

oBs!

> ({{

Denna bild visar ett lamineringsskydd
som inte sitter pd plats

Den synliga plastkanten féljer ej ringens
kontur, ingen jadmn anl@ggningsyta. Risk for
att laminerharts kan trénga in.
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

~
e :
y \ - o
Lamineringsskyddet 1 har fixerats i rétt po-

sition. Avsténdet mellan kanterna ar jamnt
runt om.

Applicera specialfett 633F30 pd
lamineringsskyddets kant.

Placera det insmorda laminerings-skyddet
pd ingjutningsringen.

Forvissa dig om att skyddet snapper in
i sparet.
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

Placering av ingjutningsringen.

Beakta positionerna fér posterior och
anterior!

Anvisning: Den ingjutna ringen har tre spar
for linan for fastbindning av perlontrikd-
slangen. Placera linan i det forsta spdret
for det forsta laget av perlontrikaslangen.
For fastbindning av ytterligare lager av
perlontrikéslangen, placeras linan i spér 2,
sedan i spar 3.

Kapa av perlontrikaslangen i hylsans dubbla
ldngd. Vand den ut och in och dra &ver
hylsan och rulla ihop dverskottet.
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

Placera linan i spdr 1 och knyt fast perlont-
rikdslangen.
Gor pd samma sdtt med de 6vriga lagerna.

Vik tillbaka perlontrikdslangen och dra ner
den strackt 6ver hylsan. Detta tillvaga-
gdngssatt upprepas med de 6vriga lagerna
och perlontrik@slangen knyts fast i spar 2
och 3 i ingjutningsringen.

Anvisning: Om protesen férvantas utsattas
for hog belastning, forstark med kolfiber.

Laminera hylsan. T6j ut gummiringen och
placera den 6ver det dnnu varma laminatet
under det ingjutna skyddslocket.

Anvisning: L4t inte gummiringen vrida sig!
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12K42
ErgoArm plus

=

12K44
ErgoArm Hybrid plus

Placera bifogad gummiring nedanfor
skyddskapan innan plasten boérjar stelna.
Detta ger en jamn évergdng till ingjutnings-
ringen.

12K50
ErgoArm Electronic plus

&

=

i
Borra fyra 6 milimeters hdl i 6verarmen strax

ovanfér ingjustningsringen. Detta for att
eventuell transpiration skall kunna avdunsta.

&

Tatning av protesen med Specialfett 633F30 och Silikonfett 633F11

Efter lamineringen rengdrs ingjutnings-ringen
fran fett och smuts. Spdret, innerkanten
och ingjutningsringens génga smorjes med
specialfett 633F30.

S
ot
e

Avlagsna de skyddspluggar som inte behdvs
fran elektronikkontakterna. Smorj kabel-
anslutningarna med silikonfett 633F 11.

134 | Ottobock

12K42 ErgoArm plus, 12K44 ErgoArm Hybrid plus, 12K50 ErgoArm Electronic plus



12K42
ErgoArm plus

i

12K44
ErgoArm Hybrid plus

Anslut kablarna.

12K50
ErgoArm Electronic plus

&

> ({{

Applicera rikligt med silikonfett 633F11
uppifran.

> ({{

Elektronikenheten med de fixerade kablarna
skjuts in i den smorda ingjustningsringen
och trycks fast. Det skall héras ett tydligt
klickljud!

i

oBS!

Kontaktplatta och kanten pa ingjutnings-
ringen maste vara parallella!

12K42 ErgoArm plus, 12K44 ErgoArm Hybrid plus, 12K50 ErgoArm Electronic plus

Ottobock | 135



12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

&

i

Kontaktplatta och kanten pd ingjutnings-
ringen dr parallella.

Elektronikenheten ér fixerad pa ratt plats.

Tillpassning av underarmen

Isartagning av armbdgsleden

Flektera armbdgsleden. Kompensationen
stdlls in p&@ minimum med hjdlp av finger-
hjulet. Stréck leden!

Bandskivan fixeras med fixeringsgaffeln 1
vid extensionsstoppet.

Las armbégsleden fér fixering av positio-
nen infor foljande arbetsmoment.

=

Lossa forsiktigt de bada ledskydden.

i

Kabelkontakterna trycks ut forsiktigt.
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12K42
ErgoArm plus

S
et
e

12K44
ErgoArm Hybrid plus

Dra ur kablarna.

12K50
ErgoArm Electronic plus

&

Avlagsna de bégge fixeringsskruvarna ur
leden.

Dra ut bandet.
Dra isdr leden.

S

Skruva fast armbégsleden i 6verarmen.

Demontering av flexionsenheten AF

Skruva ut underarmens bagge fixerings-
skruvar.
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

Dra ut AFB flexionsenheten.

Kapning av underarmen, placering av batterilada

Underarmen kortas till ldmplig ldngd ge- Underarmen kortas till Idmplig ldngd ge-
nom kapning och slipning. nom kapning och slipning.

Dérefter fixeras ingjutningsringen Darefter fixeras ingjutningsringen
10S1=45/50. 10S1=45/50.

Kabel- resp. vajerplacering utfors vid den
slutgiltiga fardigstaliningen av protesen.

103 mm

OBS!
AFB-enheten, batteriboxen och rota-

tionsenheten far ej kollidera med var-
andra!

Efter fixering av batteriboxen i underarmen
ansluts batterikabeln 13E51=2/4 till konakt-
plattan (1) p&d AFB-enheten.
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

Montering av AFB-enheten

Fixera bandskivan vid extensionsstoppet Fixera bandskivan vid extensionsstoppet

med fixeringsgaffeln 1. Placera sedan AFB- med fixeringsgaffeln 1. Placera sedan AFB-
enheten i underarmen. enheten i underarmen.
OBS!

Kldm ej kablarna under AFB-enheten!

Dra av ledkdapan.

Med hjalp av en pincett lases figdertelesko-
pet forsiktigt upp.
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

Avlégsna kabelkldmman efter kapning av
knuten och dra ut fiaderteleskopet.

Avldgsna pluggen och stick in den i hdlet
pé andra sidan.

Tra i fjdderteleskopets snore pd motsatt
sida.

. och sndpp fast teleskopet pd metall-
axeln [1].

Satt plastk@pan pa plats.
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12K42
ErgoArm plus

=

12K44
ErgoArm Hybrid plus

e

Satt snorldset dter pa plats.

Dragvajern tras pd och sdkras genom en
knut i ena énden enl. ovan.

12K50
ErgoArm Electronic plus

&

Ldngdjustering av vajern

S
Ty
—

Pd& ErgoArm 12K50 finns majlighet att kapa
vajern eftersom Idsning och upplasning sker
via elektrodsignaler eller omkopplare. Efter
lGngdjustering av vajern trés det bifogade
kulformade vajerstoppet pa.

oBs!

Att helt avlagsna vajerdraget ar ej tillatet av
sdkerhetsskdl. Skulle ErgoArmen ej reagera
pé elektrosignalerna kan positionen ¢ndras
med vajerdraget.

Leden skjuts forsiktigt ner i tandningen pa
underarmen.

OBS: Se till att kablarna ej kommer i klam!
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12K42
ErgoArm plus

=)

12K44
ErgoArm Hybrid plus

De bdagge fixeringsskruvarna férses med
Loctite 243 och dras &t med samma kraft.

12K50
ErgoArm Electronic plus

&

Applicera silikonfett 633F 11 pd kontakterna
och anslut de bagge kablarna.

Anvisning:

Leden maste vara helt stréckt!

Tryck fast de bdgge ledskydden.

Anvisning:

Leden madste vara helt stréckt!

Ledskyddet placeras snett vid kabeln [1],
fors Iangs med denna och trycks fast.

P& detta vis forhindras en skada pd kabeln.

=

Trd bandet under axeln.
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

Beakta ingjutningsringens korrekta posi-
tion (se bild).

Ldmna plats for bandkldmman mellan
styrningen fér bandkldmman och ingjut-
ningsringen.

i
Fel position pd ingjutningsringen; bandklam-
man far ej plats.

Stick in bandkldmman under ingjutnings-
ringen och fixera med skruven.

Instdllningen av pre-flexion

Flektera armbdgen och stdll in fingerhjulet
for kompensation pd minimum. Strdck under-
armen och fixera bandskivan vid extensions-
stoppet med fixeringsgaffeln [1].

Flektera armen tills bandet bildar en
ogla.
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

Las leden med vajerdraget.
Lossa skruven pd bandkldmman.
Korta eller férldng bandet.

Dra &t skruven pd bandkldmman. Frigor
bandskivan.

Ta bort fixeringsgaffeln.

Forlangning av bandet = pre-flexionen
minskar.

Minskning av bandet = pre-flexionen 6kar.

En férandring av bandets Idngd med 3
mm dstadkommer en flexionsvinkelsfor-
é@ndring pd ca. 5°.

Vid justering skall underarmen hénga

fritt nedat och bandskivan skall ldsas med
fixeringsgaffeln vid extensionsstoppet. In-
stdllning vid leverans &r ca. 10° forflexion.

Pendelomrddet forskjuts med det nyin-

stdllda vardet; 6kas forflexionen med t.ex.
10°, sé intrdder ocksd det andra kompen-

sations-omradet 10° senare.

(se kompensationsomrdade sida 143)
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12K42
ErgoArm plus

12K44
ErgoArm Hybrid plus

For att sakerstdlla AFB-enhetens funktion
skall bandskivan ligga an mot extensions-
stoppet vid strackt underarm.

Fixering av flexionsdraget

Flexionsdraget bor placeras i det indikerade
omréadet.

Viktigt!

Anden pa flexionsvajern fér ej komma ner
i underarmen i avslappnat tillstdnd och
astadkomma skada pé de kdnsliga system-
komponenterna.

Vi rekommenderar att du anvander en av
de bada befdstningsmetoder som visas pa
bilderna ovan.

Vid anvdndning av klédmstopp, ska kladm-
stoppset 21A207 anvdnds. Arbeta i enlighet
med bruksanvisning 647G231.

21A207

12K50
ErgoArm Electronic plus
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

AFB-enhetens funktion

Instdllning av kompensationskraften

Kompensatiosstyrkan kan stdllas in med
fingerhjulet for att anpassas till vikten pé
olika kladesplagg.

En flekterad underarm underlattar in-

stdllningen.
Q Instdliningsomrddena ér avgrdnsade med Q
stopp.
Justermekaniken dr skyddad genom en
slirkoppling.
Den hydrodynamiska démpningen av AFB-

enheten dr kalibrerad for att kompensera
vikten av underarm och gripredskap.

Darfor ar det sdrskilt viktigt att halla i 6ver-
armen vid test av ledfunktionen.

Pa- och avtagande av protesen ska dérfor
alltid ske i flekterat tillstand.

Observera:
Q Loses laset vid vagratt eller lodratt lyft arm, Q

sa kan det, framforallt vid hogt installd kom-
pensationskraft, resultera i en plétslig flexion
av armbadgsleden. Ocksé vid arbete med
en avtagen protes kan en plétslig flexion av
underarmen uppkomma genom kompen-
sationskraften.

Detta kan resultera i skador!

Informera brukaren om dessa faror.

146 | Ottobock 12K42 ErgoArm plus, 12K44 ErgoArm Hybrid plus, 12K50 ErgoArm Electronic plus



12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

Kompensationsomrdden

Q Omrade 1; Lag kompensation for att mojlig- Q

gora ett fritt sving av armen vid gang.

Omrdde 2; Kompensationen stiger pro-
gressivt vid flexion av armen och sjunker
vid extension.

Omrdde 3; Kompensationen forblir konstant.

Vid korrekt instdlining utji@mnas underarmens
vikt genom kompensationen, underarmen
"svavar".

Viktigt!

Man kan stdlla in kompensationen sd hogt
att underarmen forblir i flekterat I6ge utan att
aterga till strackt lage. Vill brukaren stracka
armen igen kan detta dstadkommas genom
en hastig rorelse framat.

Omrdde 4; Lag kompensation fére flexions-
stoppet.

Rotationsled

Rotationsleden medger rorlighet i sidled.
Den ar forsedd med stopp i bada riktning-
arna + 80°.

Friktionsmotstandet dr latt att justera
med skruven p& dorsalsidan.
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12K50 - ErgoArm Electronic Plus

Instéllning av elektroderna

Elektroderna stdlls in for styrning av resp. elektrohand och ev.
fér omkopplingsalternativ p&d MyoRotronic 13E205. Detta utférs
latt med hjdlp av MyoBoy 757M11. Detaljerad information finns i
bruksanvisningen for elektrohanden resp. MyoRotronic 13E205.

Se till att elektrodernas kontaktyta sa langt det ar méjligt ligger
an mot frisk hud med hela ytan. Om stérningar skulle férekomma,
kontrolleras elektrodernas placering och dndra detta vid behov.
Om storningarna kvarstdar kontaktas Ottobock Myoservice.

oBs!

Brukaren mdste lagga in pauser under elektrodinstdll-
ningen eftersom muskelutmattningen annars skulle kunna
frambringa ojdmna resultat och terapeuten tendera att
stdlla in elektroderna med fér hég kdnslighet.

Sdkerhetsinstruktion

Vid funktionsstorningar i det elektroniskt styrda laset p&d ErgoArm
"Electronic plus 12K50" varnas anvdéndaren genom att en vibrations-
signal aktiveras som pdgér under ca. 1 sekund. Ddrefter sténgs
det elektroniskt styrda Idset av. Om detta intraffar tar du kort ur
batteriet for att sedan satta det pd plats igen. Kvarstdr felet efter
detta mdste ErgoArm Electronic plus 12K50 snarast sandas till
Ottobock Myo-Service fér reparation.

Lasning och upplésning kan alltid ske med hjdlp av dragkabeln.

Programinstéllningar pG 12K50 med hjélp av MyoSelect

1. Ta ut batteriet eller sténg av det inbyggda batteriet MyoEnergy
Integral om det anvéands.

2. Ta ut den elektriska vridinsatsen och MyoRotronic i férekom-
mande fall och ersatt med koaxialkontakten 9E169.

Forbind MyoSelect med koaxialkontakt 9E169 och 12K50.
Vdlj det program som passar brukaren pa MyoSelect.
Ta bort MyoSelect.

Ta bort koaxialkontakten (om den enbart anvdndes for pro-
grammering).

o o kW

7. Montera den elektriska vridinsatsen och MyoRotronic igen, om
de togs bort fére programmeringen.

8. Satt i det laddningsbara batteriet eller koppla in det inbyggda
batteriet MyoEnergy Integral.

Programinstéliningar pa 12K50 med hjélp av programmerings-
kontakten

Omkopplingsvarianten vdljs med hjalp av en fargmarkt kodnings-
kontakt pd elektronikholjet.

For brukare med svagare Myo-signaler kan Ottobock Myo-Service ut-
fora en individuell anpassning av styrningen. (Gdller inte i alla lander!)

Omkopplingsalternativ

Omkopplare:

Samtliga omkopplare frdn Ottobock avsedda for anvandning i
myoelektriska proteser kan anvdndas. Se katalog MYOBOCK-
armproteser

Elektroder:
Samtidig kontraktion av bdgge musklerna - kort och snabbt
(ko-kontraktion)

Skétsel av batterier

ErgoArm Electronic plus 12K50 kan drivas med EnergyPack 757820,
757B21 resp. 757B25=", 757B35=" eller med Ottobock véxelbatteri
757B15. Detaljerad information om hantering av EnergyPack finns
att hdmta i resp. bruksanvisning.

Vi rekommenderar att brukaren laddar batteriet dagligen om pro-
dukten ska anvdndas till vardags.

OBS!

Av driftssdkerhets- och tillforlitighetsskal skall uteslu-
tande Ottobock batterier 757B20, 757B21, 757B25=",
757B35=" eller 757B15 anvdndas!

Tekniska information 12K50

Stromforbrukning: 3.5 mA
Spdnningsforsorjning:

EnergyPack 757B20 7.2V (Li-lon teknologi)
EnergyPack 757B21 7.2V (Li-lon teknologi)

Utbytesbatteri 757B15 6V

MyoEnergy Integral
757B25=*/757B35="

(Ni-MH teknologi)

7.4V (Li-lon teknologi)
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Appendix

Omkopplingsalternativ 12K50

Vid isattning av batteriet indikeras
vald omkopplingsvariant genom resp.

antal signaler

Omkopplings

variant Lésning sip-sTop | Fyrkanals-Processor Il Hand
11 it Tryck p& omkopplaren =» slépp = lasning NEJ Alla omkopplingsvarian- Alla versioner
Tryck p& omkopplaren =¥ slépp = uppldsning ter
Endast program 1 (vit)
Ko-kontraktion = I&sning Fyrkanalstyrning
2| rod Ko-kontraktion = uppldsnin NEJ eller
pp g
Program 9
Instdliningstillsats
Tryck pd omkopplaren och hadll nere= Armbdgslage
3| grén Elektrod (")P.I.:’NA = Upplésning A
Elektrod STANGA = Lasning
Slapp omkopplaren = Hand Idge
Tryck pé brytaren =» slapp = Armbdgs-ldge Alla omkopplingsvarianter
4| bla Elektrod OP'PNA = uppldsning A
Elektrod STANGA = Lasning
Tryck p& omkopplingen =¥ slapp = hand-lage
Alla versioner med
Tryck p& omkopplaren =» sldpp = Armbdgs-lage 2 elektroder
Elektrod OPPNA = uppl&sning
5| gul Elektrod STANGA = Igsning A
10 s ingen elektrodsignal = hand-ldge
eller tryck p&d omkopplaren =» slapp = hand-lége
Ko-kontraktion = armbdégs-lage
6! violett Elektrod (5PF’NA = uppldsning JA
Elektrod STANGA = lasning
Ko-kontraktion = hand-léige Endast program 1(vit) Rekommenderas ej
fyrk“”"l:swm'”g fér Digital eller
Ko-kontraktion = armbdags-lage proZ]rzrm 9 Digita/—Twiq Control
- A styrning
7| orange Elektrod OF’FNA = uppldsning A installningstillsats
Elektrod STANGA= Iasning
10 s ingen elektrodsignal = hand-lage
eller Ko-kontraktion = hand-léige

Efter korrekt genomférd omkoppling mellan hand och armbégsled ges en
vibrationssignal i program 3-7.

1x vibration = hand-lage (elektrodsignalerna styr handen)
2x vibration = armbdgs-ldage (elektrodsignalerna styr armbagsleden)
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Datum van de laatste update: 2017-04-24
¢ |ees dit document aandachtig door.

* Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheids-
voorschriften en voorzorgsmaatregelen in acht.

¢ Wanneer u bij de ingebruikneming, het gebruik of het onder-
houd 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).

Inhoud
AlGEMEEN ... s

leveringspakketten
Lamineren van de bovenarm
Afdichten van de prothese met siliconvet 633F11 en

siliconenvet B33F11......cccociiiiiiiini 159
Aanpassen van de onderarm............cococceeiieniieniin e, 161
Demontage van het elleboogscharnier...........ccccooviiieiinnnnis 161
Demontage van de buighulp AFB ... 162
Inkorten van de onderarm, positioneren van de accuhouder .. 163
Inbouwen van de buighulp AFB .........ooviiiiie 164
Links/Rechts ombouwen van de kabelvergrendeling.............. 164
Inkorten van de trekkabel............ccocoiiieiiiiiiii 166
Inbouwen van het elleboogscharnier............ccceeiiiiiieiennnns 166
Instellen van de voorflexie ..........ccccovcveeeiiiieiiiieee e 168
Bevestigen van de buigtrekkabel ............ccooooiiiiiiiiiis 170
Functie van de buighulp AFB.........ooocieieii e 171
Instellen van de compensatiekracht .............cccoeiiiiiiiiinis 171
Compensatie-amplitude ..........c.ceveerriineenicieeeeee e 172
Sikkelvormig SCharnier............coeveciieiieee e 172
12K50 - ErgoArm Electronic plus.........ccccociiiiiiiiniiiienn, 173
Bijlage ...ooiiiiiiii 174

Wanneer de onderstaande veiligheidsvoorschriften niet
in acht worden genomen, kan dat tot gevolg hebben dat
het product beschadigd raakt of dat er storingen in de
werking van het product optreden. Neem de in dit bege-
leidende document vermelde veiligheidsvoorschriften en
voorzorgsmaatregelen in acht.

Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de
begeleidende documenten. Leer de patiént hoe hij het product moet
gebruiken en onderhouden. Zonder voorafgaande instructie mag het
product niet aan de patiént worden afgegeven.

1 Toepassing

1.1 Medisch doel

De ErgoArm-modellen 12K42/12K44/12K50 dienen uitsluitend voor
de verzorging van de bovenste extremiteit met een exoprothese.
1.2 Toepassing

De ErgoArm-modellen 12K42/12K44/12K50 kunnen zowel worden
gebruikt bij eenzijdige als bij dubbelzijdige bovenarmamputaties.
De ErgoArm-modellen zijn uitsluitend bedoeld voor volwassenen.

1.3 Toepassingsvoorwaarden

De ErgoArm-modellen 12K42/12K44/12K50 zijn ontwikkeld voor
normale dagelijkse activiteiten. Zij zijn niet bedoeld voor gebruik
tijdens extreme sporten, zoals vrij klimmen, parasailen enz. .

1.4 Kwalificatie van de orthopedisch instrumentmaker

Het verzorgen van een patiént met de ErgoArm-modellen
12K42/12K44/12K50 mag alleen worden uitgevoerd door een ge-
autoriseerde orthopedisch instrumentmaker.

2 Bepalen van de begrippen

AFB (Automatic Forearm Balance):

12K42

ErgoArm plus

12K44

ErgoArm Hybrid plus

12K50

ErgoArm Electronic plus

De buighulp AFB slaat de energie op die bij het strekken van de arm
vrijkomt en gebruikt deze als ondersteuning bij de buiging. Het com-
plexe mechanisme van de buighulp stuurt de dynamiek van de on-
derarmbeweging en sluit door middel van het compensatiemecha-
nisme de optredende hevelkrachten uit. De kracht, die de patiént
nodig heeft om de arm te buigen, door trekkabel of door middel van
zwaaien van het lichaam, is daardoor minimaal. De mate waarop
de compensatie inwerkt, kan eenvoudig aan de hand van het indi-
viduele gewicht van de prothese-onderarm met uiteenlopende kledij
worden ingesteld.

Easy Plug:
12K44 12K50
ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

4 Schakelaar
5 Elektronische behuizing

1 Accu-aansluiting
2 SLUIT elektrode
3 OPEN elektrode
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Easy Plug is een in het elleboogscharnier geintegreerde contactverbin-
ding voor myo-elektrische hybride prothesen. De aansluitkabel van de
elektroden en de accu's kunnen in de kogel van het elleboogscharnier
worden aangesloten. Doordat er geen externe kabel meer is, wordt het
gevaar op kabelbreuk gereduceerd en verbetert het beeld aanzienlijk.

Onderarmkabel

12K44

ErgoArm Hybrid plus

12K50

ErgoArm Electronic plus

Onderarmkabel om op het beugelhulpstuk AFB vast te klemmen.
Deze brengt de elektrische koppeling tot stand tussen het elleboog-
gewricht en de syssteem-elektrohand resp. de systeem-elektrogrijper.

Aanwijzing!

Omdat de wand van de Er-
goArm-koker niet overal even
dik is, kan de accuhouder er
alleen worden ingeschoven,
wanneer de uitsnijding wordt
afgeschuind (zie afb.).

Vergrendeling en Slip-Stop:

De traploze blokkering binnen in de ErgoArm is, ook onder be-
lasting, in elke gewenste positie vergrendel- of ontgrendelbaar. In
geblokkeerde toestand is de ErgoArm bij een onderarmlengte van
305 mm tot 230 N belastbaar.

Mechanisch:

Het vastzetten en losmaken is zelfs onder belasting met een ge-
ringe krachtsinspanning van 10 N mogelijk dankzij het ingebouwde
compensatiemechanisme. De geintegreerde trekontlasting ver-
mindert het risico op beschadiging bij een te krachtig trekken aan
de trekkabel.

Een sterkere trekkracht (u hoort een klikgeluid) ver- of ontgrendelt
het scharnier permanent.

Een licht trekken aan de trekkabel ontgrendelt het scharnier (zonder
klikgeluid). Wanneer de trekkracht wegvalt, dan wordt het scharnier
weer vergrendeld (Slip-Stop functie).

Elektronisch:

12K50
ErgoArm Electronic plus
Het losmaken en vastzetten gebeurt myoelektrisch, door elektroden-
signalen of met de schakelaar, afhankelijk van de gekozen omscha-
kelingsvariant (zie bijlage).
Bij enkele sturingsvarianten is het mogelijk om het scharnier door elek-
trodensignalen zo te ontgrendelen, dat bij het wegvallen van het signaal
het scharnier onmiddellijk weer wordt vergrendeld (Slip-Stop functie).

3 Beschrijving en functie van de diverse ErgoArm-
modellen

De ErgoArm-modellen onderscheiden zich door de volgende kenmerken:

ver-
AFB Easy Plug | grende- | Slip-Stop
ling
12K42 / mechanisch mechanisch
ErgoArm plus
12K44
ErgoArm / / mechanisch mechanisch
Hybrid plus
12K50 elektronisch elektronisch
ErgoArm / / en en
Electronic plUS mechanisch mechanisch

Mechanische elleboog met buighulp AFB, me-
chanische vergrendeling door middel van een
trekkabel en Slip-Stop functie.

12K42

ErgoArm plus

Bovenop alle andere fucties van de ErgoArm
12K42 is de kabelgeleiding aan de binnenzijde
Easy-Plug geintegreerd.

12K44

ErgoArm Hybrid plus

Daardoor is dit pasdeel bijzonder geschikt voor
gebruik in hybride prothesen.

Dankzij de elektronische vergrendeling van
de ErgoArm Electronic plus 12K50 gebeurt het
losmaken en vastzetten van de elleboog met
myo-elektrische signalen, die via de elektroden
worden geregeld.

12K50

ErgoArm Electronic plus

Om de patiént de meest optimale aanpassing te
garanderen, staan er 8 verschillende schakelvari-
anten ter beschikking. De variant kan door de or-
thopedisch instrumentmaker worden vastgelegd
door de keuze van de gekleurde codeerstekker.
Service:
Omdat alle bewegende delen slijtageverschijnselen kunnen ver-
tonen, is een jaarlijkse service noodzakelijk. Bij zo'n service-beurt
wordt de complete ErgoArm door de Ottobock Myo-Service getest
en, indien nodig, bijgesteld. Bovendien worden de versleten onder-
delen vervangen.

4 Veiligheidsvoorwaarden

Wanneer u de onderstaande veiligheidsvoorschriften niet in acht
neemt, kan dat tot gevolg hebben dat de ErgoArm niet naar be-
horen stuurt of foutief werkt. Hierdoor kan de patiént het risico
lopen gewond te raken..

*  Voordat de elektrische koppeling wordt losgemaakt of aange-
bracht (bijv. de hand van de prothese eraf trekken) is het ver-
plicht het systeem van de energiebron los te koppelen. Neem
daarvoor de accu uit de houder of schakel de prothese uit door
op de toets in de laadbus te drukken.

e Instrueer uw patiént in het deskundig onderhoud van de
ErgoArm.

¢ De ErgoArm is ontwikkeld voor dagelijkse activiteiten en mag niet
worden gebruikt voor buitengewone bezigheden zoals bij voorbeeld
extreme sports (vrij klimmen, paragliding, enz.). Het zorgvuldig om-
gaan met de prothese en de afzonderlijke componenten verhoogt
niet alleen de levensverwachting, maar is met name belangrijk
voor de veiligheid van de patiént! Bij extreme belasting van de
prothese (zoals kan voorkomen bij een val of dergelijke), moet
deze onmiddellijk op beschadigingen worden gecontroleerd in
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een orthopedische werkplaats. Aanspreekpartner is de orthope-
disch instrumentmaker, die de prothese zo nodig doorstuurt naar
Ottobock Myo-Service.

®  Bij het tillen van zware lasten moet men steeds bijzonder voor-
zichtig zijn! Wegens het gevaar van verwonding mag het los-
maken van de vergrendeling onder belasting slechts gebeuren
onder grote concentratie.

e  Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vloeistoffen in de Er-
goArm kunnen binnendringen.

* De ErgoArm mag niet worden blootgesteld aan intensieve rook,
stof, mechanische trillingen en schokken of grote hitte.

* Informeer de patiént erover dat de ErgoArm uitsluitend gereinigd
mag worden met een vochtige doek en milde zeep. Gebruik in
geen geval oplosmiddelen zoals aceton, benzine e.d., omdat de
kunststof hierdoor bros kan worden.

¢ In de buurt van hoogspanningsleidingen, zenders, transforma-
toren, of andere bronnen met een sterke elektromagnetische
straling (bijv. productbeveiligingssystemen in warenhuizen) kun-
nen er storingen in de werking van de componenten optreden.
Om het betreffende risico te verkleinen moeten de elektroden
zo ongevoelig mogelijk worden afgesteld.

¢ Bij foutief functioneren, waarbij de veiligheid van de patiént in
gevaar kan komen, moet het systeem worden uitgeschakeld
door de accu eruit te nemen. Het vergrendelen en losmaken
van de ErgoArm Electronic Plus is in uitgeschakelde toestand
nog steeds mogelijk door de mechanische trekkabel.

¢ De ErgoArm mag alleen worden geopend en gerepareerd en
beschadigde componenten van de arm mogen alleen worden
gereviseerd door een gecertificeerde Ottobock Myo-Service.

e Als het niet lukt de storing te verhelpen, neem dan contact op
met de dichtstbijzijnde gecertificeerde Ottobock Myo-Service.

® Let er bij het buigen van het elleboogscharnier op dat u met uw
vingers/lichaamsdelen uit de buurt van deze zone bilijft.

¢ Bij een te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv.
mobiele telefoons, Bluetooth-apparaten, Wifi-apparaten) is het
mogelijk dat de prothese door storing in de interne datacom-
municatie onverwacht gedrag gaat vertonen. Zorg er daarom
voor dat u niet dichter bij de hieronder vermelde HF-communi-
catieapparaten komt dan daarachter is aangegeven:

¢ Mobiele telefoon GSM 850 / GSM 900: 0,99 m

* Mobiele telefoon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
e DECT draadloze telefoons inclusief basisstation: 0,35 m
¢ Wifi (router, access points,...): 0,22 m

e Bluetooth-apparaten (producten van andere aanbieders, die
niet door Ottobock zijn goedgekeurd): 0,22 m

® Let erop dat u bij het gebruik van het product in de directe na-
bijheid van actieve implanteerbare systemen (bijv. pacemakers,
defibrillators, enz.), de minimale afstand aanhoudt die door de
fabrikant van het implantaat wordt voorgeschreven. Als gevolg
van door het product gegenereerde elektromagnetische straling
kunnen storingen optreden in de actieve, implanteerbare syste-
men. Let verder altijd op de door de fabrikant van het implantaat
voorgeschreven gebruikscondities en veiligheidsinformatie.

Ef Deze producten mogen niet overal worden meegegeven

met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer het weg-
gooien van afval niet gebeurt volgens de daarvoor in uw

mmmm land geldende bepalingen, kan dat schadelijke gevolgen
hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aan-
wijzingen van de in uw land verantwoordelijke instantie
voor terugname- en inzamelprocedures in acht.

Q Let op:
Rijden met een gemotoriseerd voertuig

Of en in welke mate de drager van een armprothese in
staat is om met een gemotoriseerd voertuig te rijden kan
in de regel niet worden beantwoord. Dit hangt af van de
aard van de verzorging (amputatiehoogte, enkelzijdig, dub-
belzijdig, stompverhouding, bouwwijze van de prothese
enz) en van de individuele vaardigheden van de armpro-
thesegebruiker. Houd u beslist aan de nationale wettelijke
voorschriften voor het besturen van voertuigen en laat om
verzekeringsrechtelijke redenen door een daartoe geau-
toriseerde instantie controleren of en bevestigen dat u in
staat bent een voertuig te besturen. Over het algemeen
adviseert Ottobock om het voertuig te laten aanpassen
in een gespecialiseerd bedrijf (b.v. aanbrengen van een
stuurvork). Men moet kunnen garanderen dat risicoloos
rijden mogelijk is.

e Voorzichtig!
bij het besturen van een voertuig

Wanneer de ErgoArm is uitgerust met een polsscharnierslui-
ting, moet de grijpcomponent voér gebruik zo worden ge-
positioneerd dat een geringe verdraaiing niet tot gevolg kan
hebben dat de grijpcomponent losraakt van de prothese!

12K44

ErgoArm Hybrid plus

12K50
ErgoArm Electronic plus
Er bestaat een mogelijkheid om de accu in de onderarm (aansluiting
aan de onderarmkabel) of in de bovenarm (aansluiting via de Easy
Plug) te plaatsen. Het gebruik van beide aansluitmogelijkheden
tegelijk is uit veiligheidsoverwegingen verboden.

5 Technische gegevens

Maximale belasting: ca. 60N
Maximale buigingshoek: ca. 15° — 145°
Opslagtemperatuur: -10° - 60°C
Bedrijfstemperatuur: 5° - 40°C

Opslag- en transporttemperatuur met verpakking: -25° - +70°C

Opslag- en transporttemperatuur
zonder verpakking:
Levensduur van het elleboogscharnier:

-25° - +70°C

5 jaar

6 Symbolen op het product

7 Aansprakelijkheid

Otto Bock Healthcare Products GmbH, hierna te noemen de fabri-
kant, kan alleen aansprakelijk worden gesteld, indien de voor het
product geldende be- en verwerkingsvoorschriften, onderhoudsin-
structies en onderhoudstermijnen in acht worden genomen. De fabri-
kant wijst er uitdrukkelijk op dat dit product uitsluitend mag worden
gebruikt in door de fabrikant goedgekeurde onderdelencombinaties
(zie de gebruiksaanwijzingen en catalogi). Voor schade die wordt
veroorzaakt door onderdelencombinaties en toepassingen die niet
door de fabrikant zijn goedgekeurd, is de fabrikant niet aansprakelijk.

Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de
toepasselijke Europese richtlijnen

Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd door
daartoe opgeleide en geautoriseerde medewerkers van Ottobock.
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8 Handelsmerken

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

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

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

9 RoHS

Het product voldoet aan de eisen van de RoHS-richtlijn 2011/65/
EU van het Europees Parlement en de Raad van 8 juni 2011 betref-
fende beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in
elektrische en elektronische apparatuur.

10 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 93/42/EEG betref-
fende medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria
voor medische hulpmiddelen volgens bijlage IX van de richtlijn is het
product ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming
is daarom door Ottobock geheel onder eigen verantwoording op-
gemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.
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12K42
ErgoArm plus

12K44
ErgoArm Hybrid plus

12K50
ErgoArm Electronic plus

leveringspakketten

o) fixeervork
®) ingietdummy (schijf met pijl)

Bijkomend is het volgende nodig ...
... ingietring

o) fixeervork
®) ingietdummy (holle kogel)
¢) ingietdummy (schijf met pijl)

Bijkomend is het volgende nodig ...
... inbouwset voor de accu-houder

... ingietring

o) fixeervork

®) ingietdummy (holle kogel)
¢) ingietdummy (schijf met pijl)
®) kogelvormige kabelknop

Bijkomend is het volgende nodig ...
.. inbouwset voor de accu-houder
... ingietring
.. codeerstekkerset (13E182)

Lamineren van de bovenarm

Voor het demonteren voor het lamineren
eerst de arm buigen. De compensatie met
het handwiel op minimum zetten. De arm
weer strekken.

De bandcurveschijf met de fixeervork 1
fixeren bij de strekking.

De verzonken schroef eruitdraaien.
De bandklem eruit trekken.

Ingietring eraf draaien.

Ingietring eraf draaien.

De elektronische behuizing uit de ingeitring
drukken.
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12K42
ErgoArm plus

=

12K44
ErgoArm Hybrid plus

De groef en de binnenkant van de ingietring
met specialvet 633F30 invetten..

12K50
ErgoArm Electronic plus

&

> ({(

De kanten van de halfronde schaal met
specialvet 633F30 invetten..

> ({(

Ingevette halfronde schaal in de ingevette
ingietring aanbrengen en vast aandrukken.

Er moet een luide klik te horen zijn!

i

Let op:

De halfronde schaal 1 is niet goed in-
geklikt!

Geen gelijkmatige omtrek van de kunststo-
frand te zien. Gevaar voor indringen van
giethars!
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

=

S
b
s

De halfronde schaal 1 is goed ingeklikt. De
omtrek van de kunststofrand is gelijkmatig.

De rand van de ingietdummy van specialvet
633F30 voorzien.

De ingevette ingietdummy over de ingietring
schuiven.

Let op het inklikken in de groef.
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

Ingietring positioneren.

Hierbij letten op de positie van posterior
en anterior!

Aanwijzing: in de ingietring zitten 3 groe-
ven waarin het snoer gelegd moet worden
waarmee de perlontricotslang wordt vast-
gebonden. Leg het snoer voor de eerste
laag van de perlontricotslang in groef 1.
Leg het snoer waarmee de volgende lagen
perlontricotslang worden vastgebonden, in
de groeven 2 en 3.

Knip de perlontricotslang af op de dubbele
lengte van de schacht. Keer de binnenkant
van de perlontricotslang naar buiten, trek de
slang over de schacht en rol hem in.
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

Leg het snoer in groef 1 en bind de perlon-
tricotslang vast. Ga op dezelfde manier te
werk om de volgende lagen vast te binden.

Sla de perlontricotslang terug en trek de
slang strak over de schacht. Herhaal dit
voor de volgende lagen en bind de perlon-
tricotslang daarbij achtereenvolgens vast in
de groeven 2 en 3 van de ingietring.

Aanwijzing: als te verwachten is dat de

prothese relatief zwaar wordt belast, moet
het geheel worden verstevigd met carbon.

Lamineer de schacht. Trek de rubberen ring
uit en bevestig de ring onder het bescherm-
kapje over het nog zachte laminaat.

Aanwijzing: let op dat de rubberen ring
hierbij niet verdraait!
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12K42 12K44
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus

=

Hierdoor is een gladde overgang naar de
ingietring mogelijk.

12K50
ErgoArm Electronic plus

>

had
Q Boor 4 gaten van 6 mm doorsnede, viak
boven de ingietring, zodat bij transpireren
van de patiént het transpiratievocht hierlangs
kan verdampen.

>

Afdichten van de prothese met siliconvet 633F11 en siliconenvet 633F11

Na het lamineren het siliconenvet en mogelijk
vuil wegnemen. De groef en de binnenrand
evenals de schroefdraad van de ingietring
met specialvet 633F30 invetten.

S
—~—
e

Niet gebruikte blinde stekker uit de elektroni-
sche behuizing trekken. De overeenkomstige
kabel bij de stekker goed met siliconenvet
633F 11 invetten.
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

&

i

De kabel aansluiten.

> ({{

Van boven goed met siliconevet 633F11
invetten.

> ({{

Elektronische behuizing met de aangesloten
kabels in de ingevette ingietring schuiven en
stevig aandrukken.

Er moet een luide klik te horen zijn!

i

Let op: De printplaat en de rand van de in-
gietring moeten in hetzelfde vlak verlopen!
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12K42
ErgoArm plus

i

Aanpassen van de onderarm

12K44
ErgoArm Hybrid plus

De printplaat en de rand van de ingietring
verlopen in hetzelfde vlak.

De elektrodenbehuizing zit goed inge-
klemd.

De arm buigen. De compensatie met het
handwiel op minimum draaien. De arm
weer strekken.

De bandcurveschijf met de fixatievork 1 bij
de strekaanslag fixeren.

Het elleboogscharnier blokkeren om de
montage en demontageposities te fixeren.

Demontage van het elleboogscharnier

12K50
ErgoArm Electronic plus

&

Beide scharnierkapjes losmaken.

De kabelstekker er voorzichtig uithevelen.

&
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

&

i

De twee bevestigingsschroeven van het el-
leboogscharnier eruit draaien.

De band eruit trekken.
Het elleboogscharnier uit elkaar nemen.

Het elleboogscharnier in de bovenarm
schroeven.

Demontage van de buighulp AFB

=

De beide bevestigingsschroeven bij de on-
derarm eruitdraaien.
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12K42
ErgoArm plus

12K44
ErgoArm Hybrid plus

De buighulp eruit nemen.

12K50
ErgoArm Electronic plus

Inkorten van de onderarm, positioneren van de accuhouder

Na het gieten kan de onderarm worden inge-
kort op de individuele maat van de patiént,
door slijpen of wegsnijden.

Aansluitend de ingietring 10S1=45/50 be-
vestigen.

Na het gieten kan de onderarm worden inge-
kort op de individuele maat van de patiént,
door slijpen of wegsnijden.

Aansluitend de ingietring 10S1=45/50 be-
vestigen.

De bedrading, cqg.de geleiding van de trek-

kabel, gebeurt bij de montage van de defi-
nitieve prothese.

103 mm

Let op: conflicten tussen accuhouder
en AFB, cq. elektrische polsdraaier ver-
mijden!

Na het inbouwen van de accuhouder in de
onderarm, de aansluitkabel 13E51=2/4
aan de printplaat 1 van de onderarmkabel
steken. (De printplaat is aan de buighulp
bevestigd.)
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12K42
ErgoArm plus

12K44
ErgoArm Hybrid plus

12K50
ErgoArm Electronic plus

Inbouwen van de buighulp AFB

De bandcurveschijf aan de strekaanslag
met de fixeervork 1 fixeren.

De buighulp in de onderarm plaatsen.

De bandcurveschijf aan de strekaanslag
met de fixeervork 1 fixeren.

De buighulp in de onderarm plaatsen.

Let op: de kabel niet onder de AFB vast-
klemmen!

De bevestigingsschroeven aan de onderarm
vastdraaien.

De bolle kap van de elleboogkogel trekken.

Voorzichtig de teleskoopveer loskoppelen.
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

De teleskoopveer eruitnemen.Hiervoor moet
de kabelklem worden verwijderd. (Doorknip-
pen bij de eindknoop).

De dummy verwijderen en aan de andere
kant er insteken.

De teleskoopveer aan de andere kant er-
doorhalen...

...en op de naar voorspringende metalen
as 1 vastklikken.

De kogelvormige kap er weer overtrekken.
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12K42
ErgoArm plus

=

12K44
ErgoArm Hybrid plus

EEr e

Kabelklem weer aanbrengen:

Trekkabel volgens de afbeelding doorrijgen
en met een knoop borgen.

Inkorten van de trekkabel

12K50
ErgoArm Electronic plus

&

S
b
s

Het elleboogscharnier in de vlakke vertan-
ding van de onderarm schuiven.

Bij de ErgoArm variant 12K50 bestaat de
mogelijkheid om de trekkabel te verkorten,
omdat het losmaken en vergrendelen door
middel van elektrodensignalen, respectie-
velijk de schakelaar gebeurt.

Met de meegeleverde kogelvormige kabel-
knop wordt het open uiteinde van de trek-
kabel afgebonden.

Let op!

Het totaal verwijderen van de trekkabel is
uit veiligheids-overwegingen niet toegestaan.
Wanneer de ErgoArm niet meer reageert op
elektrische signalen, dan kan de positie met
behulp van de trekkabel worden bepaald.

i

Let op: de kabel niet inklemmen!
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12K42 12K44
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus

=

De twee bevestigingsschroeven van het el-
leboogscharnier van Loctite 243 voorzien
en gelijkmatig vastdraaien.

12K50
ErgoArm Electronic plus

&

De stekkeringang met siliconenvet 633F 11
invetten.

De beide kabels weer aansluiten.

Aanwijzing: Aanwijzing:
De arm volledig strekken! De arm volledig strekken!
De scharnierkap schuin op de kabel 1 aan-

De beide scharnierkappen weer op het brengen. Over de lengte van de kabel laten
scharnier drukken. glijden en vervolgens de scharnierkap er in-
drukken. Daardoor worden beschadigingen
aan de kabel vermeden.

De band onder de as schuiven.
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

Let op de goede plaatsing van de ingie-
tring! (zie foto!)

Tussen de geleiding van de bandklem en
de ingietring moet ruimte voor de bandklem
zijn. Let op dat deze op de juiste plaats
wordt gelegd.

Ingietring zit niet op de juiste plaats.
De bandklem kan er niet worden inge-
schoven.

De bandklem onder de ingietring schuiven
en met de schroef fixeren.

Instellen van de voorflexie

De arm buigen en de compensatie met het
handwiel op minimum instellen.

De onderarm strekken en de bandcurveschijf
met de fixeervork 1 aan de strekaanslag
fixeren.

De onderarm buigen tot de band een lus
vormt.
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

Met de trekvergrendeling het scharnier
vergrendelen.

De schroef van de bandklem losmaken.
De band op de juiste lengte brengen (ver-
korten resp. verlengen).

De schroef van de bandklem vastdraaien.
De bandcurveschijf vrijmaken.

De fixeervork verwijderen.

Band verlengen = voorflexie minder
Band verkorten = voorflexie groter

Een verandering van de lengte van de
band van ongeveer 3 mm verandert de
buighoek ongeveer 5°.

Men dient erop te letten dat de onderarm
vrij naar beneden kan hangen en dat de
bandcurveschijf door de fixeervork tegen
de strekaanslag gefixeerd is.

De fabrieksinstelling van de flexie bedraagt
ca. 10°.

De bewegingsuitslag bij vrij zwaaien wordt
met het nieuw ingestelde gradental verscho-
ven. Wanneer de flexie b.v. 10° vergroot,
dan komt de patiént ook pas 10° later in het
volgende compensatiebereik.

(Zie bij compensatiebereik blz 167.)
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Om te garanderen dat de buighulp goed
functioneert, moet men erop letten dat bij
gestrekt onderarm de bandcurveschijf
tegen de strekaanslag ligt.

Bevestigen van de buigtrekkabel

-

T ol

T

De buigtrekkabel moet binnen het getekende
gebied worden bevestigd.

Belangrijk!

Let er bij de bevestigingsmethode op dat het
uiteinde van de buigtrekkabel in ontspannen
toestand niet in de koker kan terechtkomen
en de gevoelige systeemcomponenten kan
beschadigen.

Een bevestiging zoals op de afbeelding is
weergegeven verdient aanbeveling.

Het verdient aanbeveling een van de af-
gebeelde bevestigingsmethoden te kiezen.
Als u een klemstop wilt gebruiken, neem
hiervoor dan de klemstoppenset 21A207 en
ga te werk volgens de gebruiksaanwijzing
647G231.

21A207
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

Functie van de buighulp AFB

Instellen van de compensatiekracht

Met het handwiel kan de compensatiekracht
worden ingesteld en aan het gewicht van
uiteenlopende kleding worden aangepast.

Een gebogen onderarm vergemakkelijkt
het instellen!

Het instelgebied is door de aanslagen be-
Q grensd. Q

Het verstelmechanisme wordt beschermd
door een koppeling.

De hydrodynamische remming van de
buighulp is berekend op de massa van
de onderarm plus het grijpgedeelte. Houd
daarom bij het testen van de scharnierfunctie
het bovenarmgedeelte van de prothese vast.

Het aan en uittrekken van de prothese en
het bewaren ervan moet steeds in gebogen
toestand gebeuren.

Voorzichtig:
Q Wanneer de vergrendeling bij horizontaal c

geheven arm losgemaakt wordt, dan kan, bij
een te hoog afgestelde compensatie-kracht
de ErgoArm plotseling doorbuigen

Ook tijdens het werken met een afgelegde
prothese kan door de compensatiekracht de
onderarm of de bovenarmkoker plots buigen.

Dit kan leiden tot verwondingen!

Wijs uw patiént op het gevaar hiervan!
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Compensatie-amplitude

Positie 1 weinig compensatie, om het vrij
zwaaien van de arm bij het lopen mogelijk
te maken.

Positie 2 de compensatie stijgt progressief
bij het buigen van de arm en valt weg bij
het strekken.

Positie 3 de compensatie blijft constant.

Bij een juiste instelling wordt het gewicht
van de arm uitgebalanceerd door de com-
pensatie. De onderarm "zweeft".
Belangrijk:

Men kan de compensatie zo hoog instellen
dat de arm in gebogen toestand blijft en niet
meer naar de gestrekte uitgangspositie te-
rugkeert. Waneer de patiént de arm weer wil
strekken, kan hij deze opwekken door een
snelle voorwaarste beweging van de arm.

Positie 4 lage compensatie voor de buig-
aanslag.

Sikkelvormig scharnier

Het bovenarm-draaischarnier is een sik-
kelvormig scharnier met aan beide kanten
een aanslag (+ 80°). De frictie van het sik-
kelvormige scharnier kan bij de aansluiting
van de bovenarm door middel van een
buitengeplaatste stelschroef gemakelijk
worden ingesteld.
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12K50 - ErgoArm Electronic plus

Instellen van de elektroden

Stel de elektroden in op de sturing van de gebruikte systeem-
elektrohand en, indien voorhanden, op de omschakelvariant van
de MyoRotronic 13E205. Dit is met de MyoBoy 757M11 problem-
loos mogelijk. Gedetailleerde informatie hierover kunt u vinden in
de gebruiksaanwijzing van de systeem-elektrohand, resp. van de
MyoRotronic 13E205.

Zorg er zo mogelijk voor dat de huid waarop de contactvlakken van
de elektroden komen te liggen, helemaal gaaf is. Ondervindt men
sterke storingen door elektrische apparaten, dan moet men de ligging
van de elektroden controleren en eventueel veranderen. Wanneer
de storingen niet kunnen worden opgelost, kunt u zich wenden tot
de dichtstbijzijnde Ottobock Myo-Service.

A

Let op:

De patiént moet tijdens het instellen van de elektroden
rustpauzen inlassen, omdat spiervermoeidheid onjuiste
resultaten geeft, waardoor de therapeut geneigd is de
elektroden te gevoelig of te stellen.

Veiligheidsmanagement

Bij functiestoringen van de elektronisch gestuurde vergrendeling
van de ErgoArm Electronic plus 12K50, wordt de gebruiker ge-
waarschuwd door een ongeveer 1 seconde durende trilmelder. De
elektronisch gestuurde vergrendeling wordt daarna uitgeschakeld. In
dit geval neemt u de accu eventjes uit de accuhouder en plaats hem
vervolgens weer terug. Wordt de elektronische vergrendeling door
het veiligheidsmanagement gedeactiveerd, dan moet de ErgoArm
Electronic plus 12K50 worden teruggestuurd naar een Ottobock
Myo-Service om de schade te herstellen.

Overigens is een manueel vergrendelen en ontgrendelen ook bij
een gedeactiveerde vergrendeling te allen tilde mogelijk door mid-
del van de trekkabel.

Programma-instellingen bij de 12K50 met behulp van de Myo-
Select

1. Accu verwijderen resp. uitschakelen bij de MyoEnergy Integral
accu

2. Indien voorhanden, elektro-draai-inzetstuk en MyoRotronic ver-
wijderen en door de coaxiale stekker 9E169 vervangen

3. MyoSelect met coaxiale stekker 9E169 en 12K50 verbinden

4. Kies het voor de gebruiker geschikte programma op de Myo-
Select uit

5. Verwijder de MyoSelect

6. Verwijder de coaxiale stekker (wanneer deze uitsluitend werd
gebruikt voor het programmeren)

7. Indien voor het programmeren gedemonteerd: elektro-draai-
inzetstuk en MyoRotronic weer monteren

8. Accu plaatsen resp. inschakelen bij de MyoEnergy Integral accu

Programma-instellingen bij de 12K50 met behulp van de pro-
grammeerstekker

De gewenste omschakelvariant wordt geselecteerd door het aans-
luiten van een gekleurde codeerstekker op de behuizing van de
elektronica.

Bij patiénten met ongunstige myosignalen kan de besturing door
Ottobock Myo-Service individueel worden aangepast. (Niet in alle
landen aangeboden!)

Methoden voor het omschakelen

Schakelaar:

Alle Ottobock schakelaars, die zijn voorzien voor gebruik in myo-
elektrische prothesen kunnen worden ingezet (zie MYOBOCK-
Armprothesencatalogus).

Elektroden:
Gelijktijdig aanspannen van beide spiergroepen - kort en snel
(co-contractie).

Onderhoud van de accu's

De ErgoArm Electronic plus 12K50 kan met het accupack 757B20,
757B21, 757B25="* of 757B35=" of de vervangingsaccu 757B15
van Ottobock worden gebruikt. Gedetailleerd advies over het on-
derhouden van de EnergyPacks kunt u vinden in de bijsluiter die u
bij de EnergyPack vindt.

Bij dagelijks gebruik van het product door de patiént wordt aange-
raden de accu iedere dag te laden.

Q Let op:
Op grond van bedrijfszekerheid en betrouwbaarheid dient
u uitsluitend Ottobock accu's 757B20, 757B21, 757B21,
757B25=" of 757B35=" te gebruiken.

Technische gegevens 12K50

Stroomverbruik: 3,5 mA

Stroomverzorging:

EnergyPack 757B20 7,2V (Li-lon Technologie)
EnergyPack 757B21 7,2V (Li-lon Technologie)

Accu 757B15 6V

MyoEnergy Integral
757B25=*/757B35="

(NiIMH Technologie)

7,4V (Li-iontechnologie)

12K42 ErgoArm plus, 12K44 ErgoArm Hybrid plus, 12K50 ErgoArm Electronic plus

Ottobock | 173



Bijlage

Omschakelvarianten 12K50

Wanneer men de accu plaatst wordt door
middel van een trilsignaal het nummer van
de gebruikte omschakelvariant gesigna-

leerd.
Omschakel- Vergrendeling Vierkanaalsprocessor Il Hand
variant SLIP-STOP
11 wit Schakelaar bedienen =» loslaten = vergrendelen NEE Alle omschakelvarianten Alle varianten
Schakelaar bedienen =» loslaten = losmaken
Alleen programma 1 (wit)
Cocontractie = vergrendelen vierkanaalssturing
2| rood . NEE of
Cocontractie = losmaken
programma 9
instelopzetstuk
Schakelaar bedienen en houden = modus elleboog
3| groen Elektrode OPEN = losmaken A
Elektrode SLUIT = vergrendelen
Schakelaar loslaten = modus hand
Schakelaar bedienen =¥ loslaten= modus elleboog Alle omschakelvarianten
4| blauw Elektrode OPEN = losmaken A
Elektrode SLUIT = vergrendelen
Schakelaar bedienen =» loslaten = modus hand
Alle varianten met 2
Schakelaar bedienen =¥ loslaten= modus elleboog elektroden
Elektrode OPEN = losmaken
5| geel Elektrode SLUIT = vergrendelen A
10 sec. geen elektrodensignaal = modus hand
of schakelaar bedienen =¥ loslaten = modus hand
Cocontractie = modus elleboog
6| violet Elektrode OPEN = losmaken JA
Elektrode SLUIT = vergrendelen
Cocontractie = modus hand Alleen programma 1 (wit) | njet geadviseerd bij
vierkanaalssturing handen met digitale
. of of resp. Digital-Twin-
Cocontractie = modus elleboog programma 9 sturing
7| oranje Elektrode OPEN = losmaken A instelopzetstuk
Elektrode SLUIT = vergrendelen
10 sec. geen elektrodensignaal = modus hand
of cocontractie = modus hand

Een trilsignaal ter bevestiging van een geslaagde omschakeling tussen hand en

elleboog gebeurt in de programma's 3-7

1x trillen = modus hand (elektrodensignalen sturen de hand)

2x trillen = modus elleboog (elektrodensignalen sturen de elleboog)
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O6Lwume nonoXxeHunsa

[ata nocnepHen aktyanusauumn: 2017-04-24
e CnepyeT BHUMATENbHO NPOYUTATb AAHHbBIA LOKYMEHT.

e Cobniopaiite ykasaHus no TexHuke 6e30nacHOCTY U MePbI, Mpu-
BEEHHbIE B AaHHOM COMPOBOANTENILHOM LOKYMEHTE.

e Ecnu BO Bpemd BBOAA B 3Kcnayatauunto, NpumMeHeHna nnm
TEeXHN4YeCKOoro o6cny>|<v|Bava naagennsa Tpe6yeT09| nomMmouwlb, a
TakXxe B cny4ae Hel'lpe,El,yCMOTpeHHOI‘/’I JKcnjiyataumn nnm pas-
HOro poja npovcLlecTsni obpallanTecb K NPON3BOAUTENIO
(cm. appec npoussoanTens Ha 060POTHON CTOPOHE JAHHOMO

COMPOBOAUTENLHOTO [OKYMEHTA).

CopepxaHue cTp.
OOBLUME MOTMOKEHUS . ..eeeeeeeeerriiieeeeeeeeeeeeersrssaeeeseesereeessssannanns 175
OBBEM MOCTABKM «..cevvvieveeeureesireereesireesseessseesbeesseesressnnesnee e 179
JTaMUHUPOBAHUNE MNEYUA ..cieiieereeieeeeeiireeeeeessreeeeesssneneeeesennnes 179
"epmeTn3auyms NpoTesa C MOMOLLBIO CMeLMabHON KOHCUCTEHTHOM
cmaskmn 633F30 n cunukoHoBom cmasky 633F 11 .......cceeeeenee. 184
[TOATOHKA MPEANMIEUBS ...eeeeeeuuereeeeeesirreeeeeeaineeeeeseannneeeesennnes 186
JleMOHTaX JIOKTEBOTO LLIAPHMPA .....evireeeriree i eieesies e 186
[emonTax BcnomoratesnbHoro yana crubanus AFB................ 187
YkopaunsaHue npeanneybs, No3nLMOHMPOBaHMe

KPETIEXKHOM PAMKM ©e.eevererarreeessreeesnseeesneeesssresssseeesanesessnnesssnnes 188
MoHTax BcnomoratenbHoro yana crnbanust AFB.................... 189
MepeHanapka Taroeoro ¢ukcaropa Ans nesoro /

NPABOTO NUCTIONMTHEHMS 1uvvvivviiiiiiiiiniessassssnssisssssssssssnsnssssssssnnes 189
YKOpa4nBaHUE TATOBOFO TPOCUKA .....vveerereeerureeesrneesanneessneeens 191
MOHTaX JIOKTEBOTO LUAPHUPA -..veeeeeeuurreeraesaineeeeesaamnneeeesssannes 191
PerynupoBska npeaBapUTENIbHOrO CrUBaHUS ......eeeeereereeeeneanns 193
KpenneHne TAr CrUBaHUS ........ccceeiieriiiiiin e 195
DyHKLMS BCniomoraTesibHoro yana crnbanus AFB .................. 196
PerynupoBka KOMNEHCUPYIOLLLETO YOUIUS ....c.eveeverririesieesneenes 196
CEKTOPbI KOMMEHCALMM ..cenveririeneeesereenteesseeesseesseesssessnsesnneesas 197
CEePOBULHBIN LIAPHUP ...eveeeeereeeenireesieeeesireeessreesasseesssnenesans 197
12K50 - ErgoArm Electronic plus.........ccccociiviiiiiciiccceen, 198
TTPUMONKEHUIE ..t 199

HecobntoneHvie NpeacTaBneHHbIX HAKE yKasaHuii Mo TEXHUKe

A 6e30MaCHOCTV MOXET NPUBECTYU K MOBPEXAEHUIO N3LENNS
WK HapyLeHusim B ero pabote. Cobntopante ykasaHus no
TexHUKe 6e30MacHOCT 1 Mepbl, NPUBEAEHHbIE B JAHHOM
COMPOBOAMUTENLHOM AOKYMEHTE,

Beopute nspgenue B akcnnyaraumio ToibKo COMacHo MHbopmaumum
B MOCTaB/IIeMOW B KOMMIEKTE JOKyMeHTauuu. [ponHCcTpyKTupyiiTe
naumeHTa o NpasunibHOM obpaLLeHUn C M3OENEM U YXO4e 3a HUM.
Bes nHcTpykTaxa He fonyckaeTcs nepegada nauyeHTy.

1 HasHayeHue

1.1 MeguumnHckoe Ha3Ha4YeHue

Mogzenm ErgoArm 12K42/12K44/12K50 npepHasHaueHb! UICKIIIOUUTESNIbHO
L1151 MCMOMb30BaHMS B NPOTE3VPOBaHNM BEPXHUX KOHEYHOCTEN.

1.2 lNMpumeHeHne

Mognenm ErgoArm 12K42/12K44/12K50 MoryT npuMeHSTLCS A15 NaupmeH-
TOB C OAHOCTOPOHHEN UM ABYXCTOPOHHEN amnyTauyien nneya. Mogenu
ErgoArm npefHasHaueHbl UCKIIOYUTENIBHO 4151 B3POCIbIX.

1.3 YcnoBus akcnnyaraummn

Mogenm ErgoArm 12K42/12K44/12K50 paspabotaHbl 151 TOBCEAHEBHOM
LesTeNbHOCTY U HE AOMKHbI MPUMEHSTLCS 47151 BAOB aKTUBHOCTY, BbIXOASH
LLYIX 38 NPUBLIYHBIE PAMKY, TaKVIX KaK, HaNpyMep, SKCTpeMasibHble Buab
cropra (a/bMyHM3M, NapaLLItOTHbINA CNOPT ¥ TOMY NOA0BHbIE).

1.4 KBanuukauus TexHuka-oproneaa

MpoteavposaHve mogenamm ErgoArm 12K42/12K44/12K50 moxeTt
BbINOJHATLCS UCKITIOUUTENBHO TEXHUKOM-OPTONEAO0M.

2 OnpegaeneHne NOHATUN

AFB (Automatic Forearm Balance [aBTomaTn4ieckuii 6anaHcmp
npeanneybsi]):

12K42

ErgoArm plus

12K44

ErgoArm Hybrid plus

12K50

ErgoArm Electronic plus

BcnomoratenbHbin y3en crubanus AFB akkymynupyet aHepruto,
ocBo6OXAaEMYI0 NP pasrnbaHnn pyku, U UCToNb3yeT ee s 0b-
neryenust crmbaHmsi. MexaHvka BcrnomoratenbHOro yana crubaHms
ynpaensieT AUHaAMUKON ABVXEHUS MPeAnieybs 1 ypaBHOBeLLUMBaeT
BO3HMKaIOLWME PblYaXKHbIE YCUIUS C MOMOLLI KOMMNEHCALMOHHOMO
mMexaHuama. TeM cambiM MUHUMU3UPYETCS yCUAnE, KOTOPOE NalyeHT
ZOMKEH NPUIOXUTL K Tsire crubaHns uam co3paTb NOBOPOTOM KOpP-
nyca. KoapduumeHT ycuneHns 3a c4eT KOMMNEHCHPYHIOLLErO BO3AeN-
CTBUSI MOXET OblTb MPOCTO OTPEryfMpPoOBaH MOA, UHAVMBUAYaSbHbIN
BEC MauVeHTa 1 pasfinyHyio oaexay.

Easy Plug:
12K44 12K50
ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

1 MNogaknioyeHre akkymynstopa
2 Onektpop, SAKP.
3 Onekrpog, OTKP.

4 Mepeknioyatens
5 Kopnyc 6110ka aneKTpoHuKM
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Easy Plug npencraensier coboi KOHTaKTHbIN pasbeM, BCTPOEHHbIV
B JIOKTEBOW LUAPHUP AJ1S MYOSNEKTPUHECKNX FTMOPUAHBIX MPOTES0B.
CoepyHuTenbHble Kabenu Afis aNeKTPOA0B U akKyMynsTopa MoryT
BCTaBNATbCA B JIOKTeBOM Luap. OTcyTCTBME NPOKNaabIBaEMbIX CHAPYXU
kabenen CHUXaEeT ONacHOCTb OTKa3a BCIEeACTBUE UX MOBPEXAEHUS
W yny4waeT BHELUHWA BUA,

Kab6enb npegnneynsi:

12K44

ErgoArm Hybrid plus

12K50

ErgoArm Electronic plus

Kabenb npeanneybs npegHasHaydeH Ans 3allenkuBaHus Ha BCro-
moraresbHoM mogyne crubanus AFB. OH cnyXuT ons BbinonHeHNs
31EKTPUHECKOrO COEMHEHNS MEX/Y NOKTEBbLIM LLUAPHUPOM U CU-
CTEMHOW 9NEKTPOKUCTBIO UM CUCTEMHBIM 3JIEKTPO3aXBaTOM.

YkazaHue!

Tak kak cTeHku rnb3bl ErgoArm
MUMEIOT PasfiMYyHYIo TOJILLLUHY,
Bblpe3 cieflyeT BbINONHATL MOA,
Yr7IOM, 4TOBbl MOXHO 6bIIO BCTa-
BUTb B HEro KpemnexHyl pamky
(cm. puc.).

Cronop ckonbxeHus 1 pukcatop

BrnokvpoBaHue 1 e610KMpoBaHME PACTIONOXKEHHOO BHYTPU Gec-
cTyneHyartoro ¢ukcartopa pyku ErgoArm BoamoxHo B ntoboi no-
31LMK Takxke W nog, Harpyskon. B 3abnoknpoBaHHOM COCTOSIHUM
pyka ErgoArm ¢ pnuHon npepnneybst 305 MM MOXET Harpyxarbcst
ycunvem o 230 H.

MexaHu4yeckasi 6510KMpoBKa

Brnaropaps BCTPOEHHOMY KOMMEHCaLMOHHOMY MexaHu3my Gnoku-
poBaHue 1 AeGNOKMPOBAHNE MOXHO BbINOJIHATL U MOJ, HArpy3Kou,
npuknagbiBas HeaHauymtenbHoe ycunve 10 H. BeTpoeHHbin pas-
rPY304HbIA MEXaHU3M CHNXAET PUCK NMOBPEXAEHUS NPU CUIBHOM
HaTS>XKEHUM TArOBOro TPOCUKA.

CunbHoe HaTsKeHWe TAroBOro Tpocuka (COnpoBOXAAeMoe Luen-
KaloLLyM 3BYKOM) MPUBOAUT K OJUTENIbHOMY GIOKMPOBaHUIO MU
1.eb1oKMpoBaHuio LWapHMpa.

Jerkoe HaTsxeHWe TAroBoro Tpocvka (6es LenkatoLero 3syka) Kpat-
KOBpeMeHHO aebnokupyer wapHup. Kak Tonbko Tpocuk Byaet oTryLueH,
LIapHUP CHOBA 3a6N0KMNPYeTCs (PYHKLUS CTOMOPEHUS CKONbXEHUS).

SAnektpoHHasi 61oknpoBKa

12K50

ErgoArm Electronic plus

BJ'IOKMpoBaHVIe n Ll,e6J'IOKI/IpOBaHI/Ie npon3BoaUTCA MUOBNEKTPUHECKU
NOCTynaloLyMN OT SNIEKTPOAOB CUrHaUITaMU Ui nNepekto4aTenem B 3a-
BMCUMOCTU OT Bbl6paHHOFO BapuaHTa nepexkntoveHns (CM. I'IpVIﬂO)KeHVIe).

HekoTopble BapraHTbl NepekstoyeHns N03BoNstoT AebI0KMpoBaTH LUap-
Hl/lp TOJIbKO Ha BpeMFl I'IOCTyn}'IeHI/IFl CUrHa10B OT SJ'IeKTpOLI,OB. OTcyTCTBMe
CuUrHasna I'IpI/lBO,D,VIT K MFHOBeHHOMy 6J'IOKVIpOBaHVIIO LuapHlea (d)yHKLLVIﬂ
CTOMOPEHUS CKOJIbXXEHUS).

3 OnucaHue n GyHKLUKN OTAENbHbIX Moaenemn
ErgoArm

Mogaenun ErgoArm knaccuouumpytotcs no cnegyiowwym napameTpam:

dukca Cronop
AFB Easy Plug CKonbXe-
TOpP
HUs
12K42 / ; ;
MexaHu4eckun MexaHu4eckun
ErgoArm plus
12K44
ErgoArm / / MeXaHW4eCKnn | MexaHM4eckui
Hybrid plus
12K50 3/IEKTPOHHbIN 31EKTPOHHbIN
ErgoArm / / " "
Electronic plus Kuit Kuii
MexaHnyeckuin nokoTb ¢ BCNoMoratesibHbIM
12K42
ErgoArm plus y3nom crubanusa AFB, npuBogmmbim TAroBbIM
TPOCMKOM MexaHu4yeckum dpukcatopom u
dyHKLUMEN CTONOPEHUSI CKONbXEHUS.
12K44 B pononHeHne ko Bcem ¢yHkumsM ErgoArm
Ergoarm Hybridplus ~ 12K42 B JaHHBIN LIAPHUP MHTErPUPOBaH BHY-
TpeHHu kabenenposopg, Easy-Plug, B cBsizu ¢
YyeM LIapHUP 0COBEHHO NoAXoauT Anist rmbpua-
HbIX NPOTE30B.
Bnaropaps anektpoHHomy ¢ukcatopy, uc-
12K50 :
ErgoArm Electronic plus  10SIb3yemMoMy B ErgoArm Electronic plus 12K50,

6ﬂ0KMpOBaHMe n Ll.eﬁJ'IOKVIpOBaHVIe JIOKTEBOIO
LapHMpa nponsBogmnTCa MUOINEKTPUHECKUMU
CuUrHanamu, permcTpupyemMbiMn anekTpogamu.

na obecneyeHns onTMmanbHOM agantauum K na-
LMEHTY NPEefyCMOTPEHO 8 pas/inyHbIX BApUaHTOB
nepeksoyeHns. 3agaHve Tpebyemoro BapuaHTa
[LOMKHO BbINOJIHATLCS TEXHWKOM-OPTONEA0M
MyTem yCTaHOBKW COOTBETCTBYIOLLEIO LBETHOMO
KOAMPYIOLLETO LUTEKepa.

CepBucHoe obcnyxusaHue

B cBsi3n ¢ noaBepXXeHHOCTbLIO BCEX NOABUXHbIX YacTel naHocy Tpeby-
€TCs eXXerogHoe cepBucHoe 06CyXMBaHWe, B XO4E KOTOPOro OTAeN
CepBUCHOrO 06CyXMBaHWUS MUOSNEKTPUYECKMX NPUBOPOB KOMMaHUM
Ottobock nposepsieT pyky ErgoArm uenvkom u npy Heob6xoaumMocTu
BbINOJTHSIET €€ NOACTPOEYHYIO CTUPOBKY. [ToMUMO 3TOrO, NPU HeoB-
XOAMMOCTY BbINOJHAETCS 3aMeHa BbICTPOM3HALLMBAIOLLYIXCS HaCTEN.

4 YKasaHus no TexHuke 6esonacHocTtu

HecobniopeHne Huxe nepevncrieHHblX yKasaHui Mo TeXHUKe
6e30MacHOCTV MOXET MPUBECTY K HEMPaBUIIbHOMY PETYIMPOBaHMIO
nnu pyHKUMOHMpPoBaHWio ErgoArm, BcneacTeme Yero BO3HVKaeT
OMNacHOCTb TPaBMUPOBAHWS! NaLMEHTa.

e T[lepen pacLenneHveM Unu BbINOSHEHNEM 3NIEKTPUYECKUX COEau-
HEHWI (Hanpumep, NPU CHATUM PYKK C NPOTE3a) CUCTEMY CrepyeT
0653aTebHO OTKIOUUTL OT UCTOYHMKA 3EKTPO3Heprn. [ns atoro
cnesyeT U3Bneyb akKyMynsaTop 13 KPENEeXHOM pamMku Uin OTKIII0UUTb
npoTes, HaxaB Ha KHOMKY, PACMOMIOXEHHYI0 Ha 3apsALHOM rHe3ae.

* [IpOUHCTPYKTUPYHTE NauMeHTa No NpPaBUbHOMY O6paLLEHNIO C
ErgoArm.

¢ ErgoArm paspabotaHa Ans NOBCEAHEBHOMN AEATENILHOCTU U €€ He
paspeLuaeTca NPUMEHSTb 419 BUAOB aKTUBHOCTM, BbIXOAALLMX 33
NPVBbIYHBIE PaMKK, Takux Kak, Hanpumep, aKCTpeMasibHble BUAb
cnopra (anbnMHUam, napannaHepuam 1 T.n.). TwatenbHbIn yxoZ, 3a
NPOTE30M U €r0 KOMM/IEKTYIOLLMMI MOBbILLAET He TONIbKO CPOK UX
cnyx6bl, HO 1 Npexae Bcero 6esonacHocTb naumenTal Ecnn npotes
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noaBepracs aKCTpeMabHbIM Harpy3kam (HanprMep, 13-3a nageHus
W T.N.), TO cneayet HeMeAIeHHO 0BpaTUTLCs K TEXHUKY-opToneay
L)1 IPOBEPKM NpoTeaa Ha npeameT noepexaeHnii. Obpartutecs k
TEXHUKY-OPTOMNEAY, KOTOPbIA NPW HEOBXOAMMOCTM OTPABUT NPOTE3
B OTAEN CEPBUCHOTO 06CYXUBAHUS MUOBNEKTPUYECKMX NPUBOPOB
komnaHumn Ottobock.

Heobxoaumo cobnopatb 0cobylo OCTOPOXHOCTb MPU MOAHATUM
TsxecTen! 3-3a onacHOCTV Nosy4eHuns TpaBMbl CleayeT 0COGEHHO
BHMMATESbHO BbINOSHSTL 610KMpOBaHMe 1 AebnokMpoBaHue npo-
Te3a B 9TOM COCTOSIHWM.

Crepyer cneauts 3a Tem, 4T06bl B ErgoArm He nonapanv teepable
4acTULbl U XKMOKOCTb.

ErgoArm He ponxHa nopgeprartbCsi MHTEHCUBHOMY BO3LEMCTBUIO
AbIMa VAW MbINW, MexaHn4eckon Bubpauum nnm breHnio, a Takxe
BO3/,ENCTBIIO BbICOKMX TEMMeparyp.

MpouHdpopmupyiiTe nauneHTa o Tom, 4To crefyet o4uiats ErgoArm
TOJIbKO BIAXXHOW TPSNKOW C NPYMEHEHUEM HENTPAIbHOrO Mbina. Hu
B KOEM CJly4ae He A0MyckaeTcst IPUMEHSITb Takie pacTBOPUTENH, KaK
aueToH, 6EH3MH U1 T.M., TaK KaK OHW JeNatoT N1acTMaccy XPynkow.
HaxoxpaeHue B6a131 BbICOKOBOMBTHBIX JIMHUI, NepeaaTinKoB, TpaHe-
bopMaTopoB Uni APYrvix UCTOHHUKOB CUNIHOTO NIEKTPOMArHUTHOrO
U3nyy4eHns (HanpuMep, CYCTEMbI 3aLLUThI TOBapa OT KPaX B TOProBbIX
LleHTpax) MOXET NPUBECTY K HenpaBusibHOW paboTe aNeKTPUYEeCKX
KOMMOHEHTOB. [17151 CHUXeHUs 3TON ONacHOCTU SNEKTPOAbI crefyeT
OTPErynnpoBathb Takum 06pasoMm, HTo6bl OHK BblM B MakCUMasbHOM
CTeneHn NoMexoyCTONHMBbLIMA.

IMpw nosiBneHMM HeMCNpaBHOCTEN B GyHKLIMOHUPOBAHNM, COMPSIKEH-
HbIX C OMACHOCTbIO 17151 NALMEHTa, HEOBXOAMMO OTKIIOYUTL CUCTEMY,
BbIHYB aKKyMynsiTop. BeinonHsTs 610okupoBaHye 1 AebnokuposaHve
ErgoArm ElectronicPlus MoxHO 1 B OTK/1l04EHHOM COCTOSIHIAM C MO-
MOLLIbIO MEXaHU4ECKOro TPOCOBOrO NPUBOAA.

OrkpbiBaTb U peMOHTUPOBaTh ErgoArm, a Takxe BoccTaHaBnMBaTh
ee NnoBpeXAeHHbIE KOMMOHEHTb pa3peLlaeTcsl ToNbKO B OTAeNe
CepBUCHOro OBCYXMBaHUS MUOANEKTPUYECKMX NMPUOOPOB KOM-
naHumn Ottobock.

Ecnu HencnpaBHOCTU B GyHKLIMOHNPOBAHWW He yIaeTCs yCTPaHUTb,
obpalLianTech B OTAEN CEPBICHOrO 06CIYXMBaHUS MAOINEKTPUYE-
ckux npubopos komnanun Ottobock.

Heobxogumo cnegutb 3a Tem, 4Tobbl B 3TOM 30HE NMpW crubaHum
NOKTEBOTO LUIAPHMPa He HaXoAUIKUCh MaslbLibl/HacTh Tena.

Mpu HaxoxaeHUM Ha HEBOMBLIOM PACCTOSHUM OT BbICOKOHACTOTHBIX
KOMMYHUKALWOHHbIX YCTPOMCTB (Hanpumep, MOBU/bHbIX TeNepOHOB,
ycTponcTB ¢ nopgepxkon Bluetooth, yctponcte ¢ nopaepxkon
6ecnpoBopHoi nokanbHon cesav WLAN) MOryT BO3HUKHYTb He-
UCNpPaBHOCTU B (yHKLIMOHMPOBaHUM NpoTesa BcieacTeue cbos
CUCTEMbI BHYTPEHHEro 06MeHa JaHHbIMU.

MoaTtomy pekomeHayeTcsi cobnojate cnegylowpe 3HadeHUs
MWUHVMMaJIbHOTO PaCCTOSHUS IO 3TWX BbICOKOYACTOTHBLIX KOMMY-
HUKaLWOHHbIX YCTPOWCTB!
® Mo6unbHbi TenedpoH GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
® Mo6unbHbi TenepoH GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
¢ BecnpoBopaHble TenedoHsl ctaHgapta DECT Bkn. 6a3y: 0,35 m
e WLAN (MapLupyT1saTopsl, TO4KM A0CTyna, ...): 0,22 M
* Yctpoiictea ¢ noaaepxkoi Bluetooth (napenus apyrux dpupm,
KoTopble He umMetoT pornycka Ottobock): 0,22 m
Mpu akcnnyatauum uspenus B HEMOCPELCTBEHHOW 6AM30CTM OT
aKTMBHBIX UIMMNIAHTUPYEMbIX CUCTEM (HanpuMep, 3NeKTPOCTUMYIIS-
Topa cepaua, Aepnbpunnstopa 1 T.4.) crepute 3a cobnoaeHem
TpebyeMbIX MUHUMaNbHbIX PACCTOSIHUIA, YKa3aHHbIX NPOU3BOAMUTE-
nem umnnaHTara. B pesynbrate cospaBaeMoro anekTpoMarHuTHOro
U3Ny4YEHUS U3LENNA MOTYT BO3HWUKHYTb MOBPEXAEHWS aKTUBHbIX
umnnaHTrpyembix crctem. ObsizatensHo cobnioganTe ycnosus no
SKCMyaTaumn 1 ykasaHus no 6e3onacHoOCTM OT NpousBOAMUTENS
vMniaHTara.

YTunuaaumns AaHHbIX U3Lenin BMECTE C HECOPTUPOBAHHbIMM
6bITOBLIMY OTXOAAMM pa3peLLeHa HE MOBCEMECTHO. YTuu-
3aUys NPOLYKTa, KOTOPAs BbIMOHAETCS HE B COOTBETCTBUM

B C "PEANMCaHVAMU, AeiCTBYOWMMM B Baluei ctpaHe, MoxeT
0KasaTb HEraTMBHOE BIIMSIHWME HA OKPYXAlOLylo cpedy U
3popoBbe Yenoseka. Heobxogumo cobntopath ykasaHus
COOTBETCTBYIOLLMX KOMMETEHTHbIX OpraHoB Bawen ctpaHb
0 nopsaKe caayn 1 copa U3Lenun Ha yTuamM3aumio.

BHumaHue!
A BoxgeHne aBromobuns

Ha Bonpoc, 6yAeT v NaumeHT ¢ NPOTE30M PyKW B COCTOSIHUM
BOZUTb aBTOMOBU/b 1 Ha KaKWe PacCTOsIHUS, HE MOXET BbiTb
[laHO OZIHO3HAYHOrO OTBETA. DTO 3aBUCUT OT BMAA NPOTE3NPO-
BaHuA (BbICOTa amnyTaLuum, OAHOCTOPOHHEE Ui ABYXCTOPOH-
Hee, AJ/IMHA KyNbTW, KOHCTPYKLWS NpOoTe3a) 1 MHAMBULYabHbIX
criocobHocTten naumerta. ObsasarensHo cobnoganTe Haumo-
HasbHble MpaBiina LOPOXHOro ABMXEHIS M B LIENSX BbINOMHE-
HWS CTPaxoBbIx 06513aTeNbCTB NpoBepbTe Balwy npyrogHocTs
K YNpaBneHwto TPaHCNOPTHLIM CPEACTBOM B YNIONHOMOYEHHOM
OpraH13aLyv, Nony4uB COOTBETCTBYOLLIEe NOATBEPXAEHNE. B
o6Luem cny4vae komnanus Ottobock pekomeHayeT nepeocHa-
CTUTb aBTOMOGMIIb Ha CrieLMauavpoBaHHOM NPEANPUATUM B
cooteetcTeum ¢ Bawmmm notpeGHocTamu (Hanpumep, [OOCHa-
CTUTb pyneBoii BunKow). Heobxoaymo y6eamtbes B TOM, YTO
obecneuvBaeTcst 6€30MaCHOCTb NPV BOXAEHWM.

OcTopoxHo!

A Ecnu ErgoArm ocHalleHa 3aMKOM LLapHMpa KUCTU, TO
nepeg UCMNoJsib30BaHWEM TPaHCMOPTHOrO CPEACTBa 3a-
XBaT LOJIXEH BblTb NPVBEAEH B TAaKOE MOJIOXEHUE, KOTO-
poe npensTcTBOBaso 6bl €r0 OTCOEAMHEHMIO OT NPOTE3a
Npw IErKOM NepeKpPy4nBaHNM, MOTyLLLEM BO3HUKHYTb MpU
ynpasfaeHUM TPaHCMNOPTHLIM CPeACTBOM!

12K44 12K50
ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus
MiMeeTcs BO3BMOXHOCTb YCTaHOBWUTb aKkKymynsatop nmbo B runb3y
npeanneybs (NoaknoydeHne K kabesnio npeanneybs), Mo B runbay
nneva (nogkntoveHve k Easy Plug). OpHoBpemeHHoe 1crnonb3o-
BaHVie 06enxX BO3MOXHOCTEN NOAKIIOYEHNS] HELOMYCTUMO U3 CO0b-
paxeHuil 6e30NacHOCTM.

5 TexHM4YecKne xapaKTepPUCTUKU

MakcumanbHas Harpyska: ok. 60 H
MakcumanbHbIi yron crubanus: ok. 156° — 145°
Temnepatypa xpaHeHus: -10° - 60°C
Pa6oyas Temnepartypa: 5°-40°C
Temnepartypa xpaHeHus u -25°-+70°C

TPaHCMOPTUPOBKM C YNaKOBKOW:

o o
Temnepartypa xpaHeHus 25°-+470°C
TPaHCNOPTMPOBKM 6e3 yrakoBKu:

Cpok cnyx6bl KOMNOHEHTOB 3axBata: 5 net
6 CumBonbl Ha usgenuu

c E [Jeknapauus o COOTBETCTBUM COMACHO NPUMEHSIEMbIM
€BPOMNEeNCKUM OUPEKTUBAM
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7 OTBETCTBEHHOCTb:

Komnanus Otto Bock Products Healthcare GmbH, nmenyemas B
JanbHenwem “n3rotoBuTeNb", HECET OTBETCTBEHHOCTb TOJNBKO NPU
cobnofeHnn ykasaHuin no obpabotke USAENNs U yXoay 3a HUM, a
Takxe npu coboaeHNN UHTEPBASIOB TEXHUHECKOrO 0BCNYXNBaHWSI.
M3rotoBuTens 0co60 ykasblBaET Ha TO, YTO UCMONL30BaHNE JaHHOMO
U3aenvs AOoNycTUMO TOJbKO B paspeLleHHON UM KOMBUHaLMN KOM-
MAEKTYIOLMX (CM. MHCTPYKLMK MO UCMONb30BaHuto 1 katanorn). Us-
rOTOBUTESIb HE HECET OTBETCTBEHHOCTYM 3a NOBPEXAEHUS BCIIEACTBME
MCNONb30BaHUSA HEPA3PELLEHHBIX UM KOMBUHALMIA KOMMIEKTYIOLLIUX
WM UCNONb30BaHUA HE MO Ha3HaYeHUIo.

OTKpblBaTb M PEMOHTUPOBATL U3LENVE Pa3pPeLLAETCs TOSIbKO aBTo-
pu3oBaHHbIM komnaHuen Ottobock cneuunanucram.

8 OTBeTCTBEHHOCTb:

Ha Bce npriBeaeHHble B pamkax JaHHOro JOKYMEHTa HAMMEHOBaHMS!
pacnpocTpaHsoTCs 6e3 orpaHMyeHni NONOXEHNUS [EeNCTBYIOLLErO
3aKoHozaTesnbcTea 06 OXxpaHe TOBapHbIX 3HAKOB, a TakXe npasa co-
OTBETCTBYIOLLMX BIAAE/bLEB.

Bce ykasaHHble 30eCb MapKu, TOProBblE HAMMEHOBaHWS WM Ha-
3BaHKs KOMMaHWA MOTyT GbiTb 3aPErMCTPUPOBAHHBIMW TOPrOBbLIMY
MapKaMmu, Ha KOTOpblE PacMpPOCTPaHAIOTCS NpaBa UX BlafesbLes.
OrtcyTCTBME HETKO BbIPAXEHHON MAPKMPOBKU UCTONb3YEMbIX B AaH-
HOM [AOKYMEHTE TOBaPHbIX 3HAKOB HE MO3BOJISIET AefNaTb 3aK/I0YeHUs
0 TOM, YTO Ha3BaHWe CBOGOLHO OT NpaB TPETbMUX L.

9 RoHS

JanHoe nspenue oteevaet TpeboaHuam Oupektusbl RoHS
2011/65/EC Esponeiickoro napnamerta n coseta EC ot 08.06.2011
r. 06 orpaHMyYeHUM UCNONb30BaHWS OMAaCHbIX BELLLECTB B AJIEKTpUYe-
CKUX U NEKTPOHHBIX KOMMOHEHTax 1 npubopax.

10 CootBetcTBUe cTaHaapTam CE

[aHHoe nspenve otBevaet TpeboBaHmam Oupektnebl 93/42/ESC
Mo MeaMUMHCKON npoayKuuu. B cooteeTcTBum ¢ KputeprsiMm knac-
cudvKauMM MeAULMHCKON NpoayKuuu, npvBeaeHHbiMu B [Npuno-
xeHum IX ykasaHHon OdupekTusbl, n3genvio npuceoeH knacc l. B
aTou cBs3u [eknapauus o COoTBETCTBUM Bblna NPUHATA KOMMNaHWewn
Ottobock noga, cBoto UCKMIOUYNTENBHYIO OTBETCTBEHHOCTb COMNacHo
Mpunoxenwuio VIl ykazaHHon OupekTtusbl.
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12K42
ErgoArm plus

12K44
ErgoArm Hybrid plus

12K50
ErgoArm Electronic plus

O6beM noctaBKU

) dukcupytoLas BUIka

) 3alwmnTHas Kpblllka Afs 3anvMBKu (anck
CO CTPEKOW)

AONOJIHUTENIbHO n0Tpe6yeTc;| ces
... 3aKlagHoe KoJibuo

) dukcupytoLas Bunka
) 3alymHast KpbILLKA 151 3a/IMBKY (NOMbIN LLap)

) SawyTHas Kpbllka Ans 3anmMBku (Anck
CO CTPEJIKOW)

AONOJIHUTENbHO I'IOTpeﬁyIOTCﬂ ven

... KpenexHas pamMkKa ana akkymynaropa
B KOMMJiekTe

... 3aKJlafiHOE KOJIbLLO

) dukcupytoLas Buka
) 3alymHast KPbILLKA [ 3a/IMBKY (MOMbIN LLap)

) SawuTHas Kpbllwka Ans 3anmMBku (AMcK
CO CTPEesKoW)

¢) LLlapuk-cTonop
[LONOMHUTENBHO NOTPEBYIoTCS ...

... KpenexHasi pamka ansi akkymynsropa
B KOMMeKTe

... 3aKfagHoe KOoJibLuo

. KOMMJIEKT KOAMPYIOLWMX LUITEKepOoB
(13E182)

JlamuHupoBaHue nneva

Ona nemoHTaxa nepep, NaMUHUPOBaHUEM
cnepsa corHute pyky. MaxoBu4ykoM ycTaHo-
BUTE€ MUHUMaJIbHYIO KOMMeHcauuto. BHOBb
pacnpamurte pyky.

3adukcupyiite QUCKOBBIN KyNla4oK Ha yno-
pe BbinNpsiMieHns GUKcupyoLLen Bunkomn 1.

BbiBEpPHMTE BUHT C MOTAHOWN rONIOBKOW.

BbITAHUTE 32KUM NIEHTbI.

OTBepHVITe 3aKnagHoe KoJibuo.

OTBepHVITe 3akKiagHoe KOoJbLO.

Bblaasute kopnyc 6510ka 91€KTPOHVKN 13
3aKagHOro KonbLa.

&
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

= &

CwmaxbTe nas 1 BHYTPEHHIO KPOMKY 3aKnag:-
HOro KOMbla crneunanbHON KOHCUCTEHTHOM
cmaskon 633F30.

> ({{

CwmaxbTe KpomKy nosychepbl crneumnaibHomn
KOHCUCTEHTHON cMaskon 633F30.

> ({{

BcraBbTe cmasaHHyto nonycdepy B cMazaH-
HOe 3aKJiafHoe KOJbLIO 1, HaAaBuB, NJIOTHO
yTonure.

JAomxeH 6biTb CAbILLEH FPOMKUM LLLeNYokK!

e

gy

[
BHumaHue! Q
Monycdepa 1 3acko4nna He NONHOCTbIO!

BuaHo HepaBHOMepHOe npuneraHne nnacrt-
MacCoBOW KPOMKW. OnacHocTb nonagaxus
JITbEBOW CMOJbI npu J'IaMI/IHl/IpOBaHVII/I!
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

&

S
b
s

Monycdepa 1 3ackoumnna nonHoctbio! BuaHo
paBHOMePHOE npuneraH1e N1acTMacCcoBon
KPOMKM.

CmMaxbTe KPOMKY 3aLLMTHOW KPbILLIKW CNeLy-
anlbHOM KOHCUCTEHTHOM cMaskon 633F30.

BcraBbTe cMazaHHyI0 3aLLMTHYIO KPbILLKY B
CMa3aHHOe 3aKJ1aiHoe KOJlbLO.

Cnepute 3a TeM, 4TOObl OHa 3aLLENKHY-
nacob B nase.
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

MpaBunbHO NO3MLMOHMPYNTE 3aknagHoe
KOJbLLO.

Cnepute 3a NOCTEPUOPHBLIM U aHTEpUOp-
HbIM nonoxeHuem!

YkazaHune

BaknagHoe KofbLO CHabXxeHo 3 KaHaBKa-
MU AN YKNaAKW LWHypa Npy 3aBs3biBaHUM
NEepPIOHOBOro TPMKOTaXKHOro pykasa. LLHyp
LS NepBOro Closi NEPSIOHOBOIO TPUKOTaX-
HOro pykasa ynoxure B kaHasky 1. [lnq 3a-
BSI3blBaHUSI OCTasIbHbIX C/IOEB NEPIOHOBOrO
TPUKOTAXHOrO pyKaBsa yknafblBanTe LUHYp B
KaHaBKy 2, a 3aTeM — B KaHaBKy 3.

OTpexbTe NepoHOBbIA TPUKOTAXHbIN pyKas
[BOVIHON [nWHbI rnb3bl. BbiBepHuTe nep-
JIOHOBbIN TPUKOTAXHbIN PyKaB BHYTPEHHEN
CTOPOHOW HapyXy, HaTsHWUTE Ha TUb3y U
CBepHuTe.
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

Ynoxurte WHyp B KaHaBky 1 1 3aBsxuTe
NEepIOHOBBIN TPUKOTAXKHbIN PyKaB. YnoxuTe
ocTaslbHble CIOM aHaNorMyHbIM CMocoGoM.

BbiBEpHUTE NEPIOHOBBIN TPUKOTXKHBIV PyKaB
W TYro HaTsiHWTe ero Ha runbay. MNosTtopute aTy
onepaLmio /15 CeAyIoLLVX Cioes, 06Bsi3bIBast
NEPSIOHOBbIA TPUKOTAXHbINA PyKaB COOTBET-
CTBEHHO B KaHaBke 2 1 3 3aKnagHoro KosbLa.

YkasaHue

Ecnu npotes npepnonoxurensHo 6yaet noa-
BEPXEH MOBbILLEHHbIM HarpysKkam, ero Heob-
XOAMMO YCUIUTb KapOOHOM.

BbinonHute nammHmpoBaHue runb3abl. Pac-
TAHUTE PE3NHOBOE KONbLIO U HAAEHBTE ero
Ha ellle MArkKUA NaMuHaT HUXe 3alUUTHOU

KPbILLIKM.
YkasaHue
He nepekpy4vBaiTe peanHoBoe KonbLo!
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

= &

OTum obecneunsaetcs HeccTyneH4aTbin
nepexop, K 3aKnagHoOMy KoJiblly.

Mpoceepnute 4 oTBepCTUS AMAMETPOM 6 MM
B NJle4e Ha HEKOTOPOM PaCCTOSIHUM Hap, 3a-
KNagHbIM KOJbLIOM, 4TOBbI Yepes HK1X Mora
MCNapsTbCA BNara, CKaniMBaloLLascs BCIes-
CTBWE NOTEHWS NaumeHTa.

FepmeTn3aLms nporesa c NOMOLLbIO CneLnanibHO KOHCUCTEHTHON cma3ku 633F30
M CUIMKOHOBOM cma3ku 633F11

Q Mo 3aBepLleHnn naMMHNpoBaHUA O4NCTUTEe Q

3aKnagHoe KOJibLO OT KOHCUCTEHTHOW CMas-
KU ¥ BO3MOXHbIX 3arpsidaHeHunin. CMaxbTe
nas, BHYyTPEHHIO KPOMKY 1 pe3bby 3aknag-
HOro KonbLa creunanbHON KOHCUCTEHTHOM
cmaskon 633F30.

i

BbITAHUTE HEHYXHbIe XONOCTbIE LUTEKEPSI
13 kopryca 610Ka aneKTPoHUKK. XopoLuo
CMaxbTe cooTBeTCTByOWMe Kabenn Ha
LUTEKEPE CUIIMKOHOBOM cMmaskon 633F11.

184 | Ottobock 12K42 ErgoArm plus, 12K44 ErgoArm Hybrid plus, 12K50 ErgoArm Electronic plus



12K42
ErgoArm plus

i

12K44
ErgoArm Hybrid plus

Mopkntounte kabenu.

12K50
ErgoArm Electronic plus

&

> ({{

XopoLLo cMaxbTe CBEPXY CUIIMKOHOBOM
cmaskomn 633F 11,

> ({{

BcrtaBbTe kopnyc 6510Ka @NeKTPOHUKN C
NOAK/OYEHHBIMY KabensMn B cMasaHHoe
3akflagHoe KonbLOo W, HaAaBUB, MIOTHO
yTonwute.

JoXeH 6biTb C/biLLeH FPOMKUM Lenyok!

i

BHumaHue!

Mnarta ponxHa 6bITb 3aNOANIULO C KPOM-
KOW 3aKnagHoro Konbua!
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12K42
ErgoArm plus

i

12K44
ErgoArm Hybrid plus

Mnata HaxoguTCs 3anoa/iMLO C KPOMKOM
3aKnagHoro Konbual

Kopnyc 610Kka 3n1eKTPOHUKMK 3acKo4un
MONHOCTbIO.

12K50
ErgoArm Electronic plus

&

MoaroHka npeanneybsa
| |

Cortvire pyky. MaxoB1i4KOM ycTaHOBUTE MUHM-
MaTbHYI0 KoMeHcaLyo. BHoBb pacripsimuTe pyky.
Badrikcupyitte A1CKOBbIN KyNa4oK Ha yriope Bbl-
MNPSMIIEHNS PUKCUPYIOLLIEN BIMIKOW 1.

3abnoKuMpyTe JIOKTEBOM LLIAPHUP C LENbHO GUK-
cauym MoNoXeEHNS 151 AEMOHTaKa U MOHTaXa.

©

CHumuTe c WwapHupa oba konnadka.

i

OCTOpO)KHO BblHbTE HAaKOHEYHUK Kabens.
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

~
et
e

&

Bbitanute kabenun.

BeiBepHuTe 06a KpenexHbIX BUHTa JIOKTE-
BOTO LLApHUPA.

BeitaHuTe neHty.
Ynanute nokKTeBON LLApHUP.

BeuHTMTE NOKTEBOM LapHWp B nJie4vo.

OdemoHTax BcnomorarenbHoro y3na crubaHua AFB

BbIBele/ITe oba KpenexHbIX BUHTa U3 npen-
nne4yb4.
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12K42
ErgoArm plus

YkopauuBaHue npepnieybs, NoO3MLNOHMPOBaHMUE KPENeXHoW pamMKu

12K44
ErgoArm Hybrid plus

BblHbTe BCcromoratesibHbIN y3en crubanus.

Mocne 3anvBkM Npeanneyvybe MoxeT 6biTb
YKOPOYEHO B AUCTa/IbHOW 4acTW MOA, WH-
OviBUAyasbHble pasmepbl nauveHTa nyTem
obpesaHuns unu 3awnnmgoBku.

3aTeM 3akpenuTe 3aknagHoe KoJibLo
10S1=45/50.

Mocne 3anvBkM Npeanneyvybe MoxeT ObiTb
YKOPOYEHO B AUCTa/IbHOW 4acTW MOA, WH-
OvBuayasnbHble pasmepbl nauveHTa nyTem
obpesaHuns unu 3awnnmgosku.

3aTeM 3akpenuTe 3aknagHoe KoJsbLo
10S1=45/50.

Mpoknapka kabeneit 1 TAr NPousBoOAUTCS
B XO[,e OKOHYaTeIbHOr0 MOHTaXa npoTesa.

12K50
ErgoArm Electronic plus

103 mm

BHumaHne!

N36eraiite CONPUKOCHOBEHUS KpeneXHom
paMKu ¢ BCnomoraTtefibHbIM Yy3/10M Cru-
6aHua AFB nnn mexaHusmom nosoporta!

Mocne MoHTaxa KpenexHoW pamku B npeg-
nne4ybe NOAK/IIOYUTE COEOUHUTENbHBIN Ka-
6enb akkymynsitopa 13E51= 2 / 4 k nnate
1 kabens npeanneyss. (Mnata kpenutca Ha
BCMOMOraTtesibHOM y3ne crubaHus.)
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12K42
ErgoArm plus

12K44
ErgoArm Hybrid plus

12K50
ErgoArm Electronic plus

MoHTax BcnomorarenbHoro y3na crubaHus AFB

3adukcupyite AUCKOBbIN KyladoK Ha yro-
pe BbiNpsMaeHUs GUKCUPYIOLLLe BIKON 1.

YcTaHoBUTE BCNoMoraTesibHbIN y3en crnba-
HUS B NpeaneYbe.

3acdvKcupyiiTe AMCKOBbIN Ky1a4oK Ha yrope Bbl-
npsmnenns GukcupyioLei Bunkon 1.
YcTaHoBuTE BCoMoraresibHbli yaen crubaqus B
npeanieybe.

BHumaHue!
He 3axumaiite ka6enu nop, AFB!

SaBepHVITe KpenexHble BUHTblI B npen-
nne4be.

CHumnTe chHepUIECKyo KpbILLKY C NOKTe-
BOrO LLapHMpa.

OcTOpOXHO BbiBEAUTE U3 3aLlenIeHUs Noa-
MNPYXUHEHHbIN TeNECKOMUYECKUI PbIHaXOK.
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

BbiTsHWTE NOANPYXMHEHHDIN TENecKomnuye-
CKMI PbIYaXOK.

[nsa atoro HeobxoAUMO yoannTb 3axum
Tpocuka (pa3pesaB y3en Ha KOHLE).

Ypanute WwabnoH n ycTaHoBUTE €ro ¢ Apy-
rovi CTOPOHbI.

C npyroii CTOpOHbI NPOAEHbLTE TPOCUK B NOA-
MPY>XVHEHHbI TENECKOMUYECKUI PbIYAXOK. ..

...\ BBeZIMTE B 3aLleN/IeHNe C BbICTYMaloLLen
meTannmyeckon ocbto 1.

CHoBa ofeHbTe ChepUHecKyto KPbILLKY.
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12K42
ErgoArm plus

©

12K44
ErgoArm Hybrid plus

DEEE

BroBb 3adukcupyite Tpocuk:

npoAeHbTe TArOBbIN TPOCKK, Kak MOKasaHO Ha
PUCYHKe, 1 3adUKCUPYITE ero y3/10M Ha KOHLIe.

12K50
ErgoArm Electronic plus

&

YKOpa‘-IVIBaHI/Ie TAroBoro Tpocuka

i

BcraBbTe NIOKTEBOW LWAPHUP B MIOCKOE 3a-
LeneHvie npeannedbs.

Bapwuant ErgoArm 12K50 nossonsiet ykopo-
TWUTb TArOBbIV TPOCKK, Tak Kak 6510kMpoBaHue
1 BebnoKMpoBaHme yNpaBnsieTcs CUrHanamm
OT 3NIEKTPOLOB MSIN NEPEKIIIOHATENAMM.

CBo6oAHbIA KOHEL, TATOBOFrO Tpocuka
CKpennsieTcst BXOAALWMM B 06beM NOCTaBKM
LLIAPUKOM-CTOMOPOM.

BHumaHne!

MonHoCTbIO yaansTs TAroBbId TPOCKK He
paspeluaetcs n3 coobpaxeHui Gesonac-
HocTu. Ecnu ErgoArm nepecraet pearnpo-
BaTb Ha ANEKTPUYECKME CUTHANBI, €e NO3K-
LIMOHUPOBaHWE MOXET ObiTb NPOU3BEAEHO

nocpencTesoM TAroBOro Tpocuka.

BHumaHue! He saxumante kabenn!
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

&

HaHecwte knei Loctite 243 Ha kpenexHble
BUHTbI JIOKTEBOrO LLIAPHMPA U paBHOMEPHO
3artaHuTe.

CmaxbTe LUTEKEPHOE MHE3[,0 CUMKOHOBOM
cmaskon 633F11.

CHoBa nogxntouunte oba kabens.

YkasaHue YkasaHune

O6s3aTenbHO pacnpsaMuTe pyKy. O693arenbHO pacnpsMmuTe pyKy.
MocraBbTe Konna4ok nog, yrnom k kabesnto 1.
Hapsuraite konnavok Baosb kabens, a 3a-
TeM npuxmuTe ero. Takum obpasom ypaetcs
nabexarb nospexzaeHus kabens.

CHoBa ycTaHOBUTE Ha LuapHupe oba
Konnavka.

MpogaeHbTe neHTy nog, ockb.
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12K42
ErgoArm plus

12K44
ErgoArm Hybrid plus

Cnen.me 3a npaBu/ibHbIM pacrnosioXXeHnem
3aknagHoro Konbua! (cM. puc.)
Me>K,u,y HanpasnarnwWmMMnN 3aXXnma JIeHTbl 1

3aKnagHbiM KOJIbLLOM OO0/HKHO OCTaBaTbCA
MEeCTO 414 3aXXMMa NEeHThI.

Cnepute 3a Tem, 4Tobbl NEHTa yknagbiBa-
nacb POBHO.

12K50
ErgoArm Electronic plus

HenpasunbHoe pacnonoxeHune 3aknagHoro
KoSbLA.

Henb3as ByneT BCTaBUTb 3aXKKM JIEHTbI.

b

BcTaBbTe 3axuM fieHTbl Nof, 3aknagHoe
KOJIbLIO U 3apUKCUPYITE BUHTOM.

PerynupoBka npepBaputenbHoro crubaHus

CorHute pyky M yCTaHOBWUTE MaxOBU4KOM
MUHUMaUIbHYIO KOMMEHcaLmIo.

Pacnpsimute npeanneyse 1 3adpukcupynre
ZMCKOBBIN Ky/JIA4OK Ha yrnope BbiNpsMIeHUs
duKcupytoLLel Buikon 1.

Crubaiite npepnnedybe A0 Tex nop, noka
neHTa He obpasyeT netio.
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

o
P
——

3abnokupyiTe LWapHUp TAroBbiM dukca-
TOpOM.

BbiBepHUTE BUHT 3 3aXMMa NEHTbI.
YKOpOTUTE MU YAJIUHUTE NIEHTY.
3aBepHUTE BVHT B 3aXKWUM JIEHTBI.
OcBoboauTe AUCKOBbIN KyNa4oK.
Ynanute GUKCUPYIOLLYIO BUIKY.

YonuHeHue neHtbl = ocnabneHue npeg-
BapuUTeNIbHOro crubaHus
YkopauuBaHue NeHTbl = yCUneHue npea-
BapuTeNibHOro cruéaHus

N3meHeHWe piHbI NeHTbI Ha 3 MM NpUBoO-
[MT K U3MEHEeHMI0 yrna crnbaHus npubn.
Ha 5°.

Cnepute 3a Tem, 4Tobbl Npeanieybe CBo-
60/7HO CBUCANIO BHW3, @ AUCKOBbIN Kyla4yoK
6b11 3adUKCUPOBaH GUKCUPYIOLLEN BUIKON
Ha yrnope BbINpPsiMIEHUS.

3aBoackas HacTpovika NpefBapuUTENbHOrO
crnbanus coctasnsieT npubn. 10°.

O6nactb cBo60AHOMO Maxa CMELLAETCS Ha yrof,
yCTaHaBNMBaEMBI NP MOBTOPHOIN PEryIIMPOBKE.
Ecnu, Hanpvvep, npensapurenbHoe crvibaHue
6ynet yBenmyeHo Ha 10°, To naupeHT AoCTUrHeT
ClleaytoLLEero cektopa komneHcauym Ha 10° noaxe.

(cMmoTpM Takxe 0630p CEKTOPOB KOMMEHCa-
umu Ha cTp. 191)
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12K42
ErgoArm plus

=

12K44
ErgoArm Hybrid plus

[ns obecneyeHunst GbyHKLMM BCiOMOraTeb-
Horo yana crubaHus obsizatenbHO cnegute
3a TeM, 4TOGbl MPU BbINPSMIEHHOM Npeg-
nneybe AYCKOBLIN Kynayok npunera K ynopy
BbINPSAMIIEHUS].

KpenneHue taru crmubaHusa

Kpennenwe Tsirn crubanus cnepyert npous-
BOOUTb B 0603HA4Y€HHOW 30He.

BaxHo!

Bbibpas onpeseneHHbI cnocob kpenneHus,
cneaute 3a Tem, 4Tobbl KOHeL, TAroBoro
Tpocuka aisi crubaHus B HeHarpyXXeHHOM
COCTOSIHMM He nonajan BOBHYTPb MUb3bl,
rae oH Mor 6bl NOBPeANTb HyBCTBUTENbHbIE
KOMMOHEHTbI CUCTEMbI.

PekomeHnayeTca nponsBoanTb KpernneHue
yKasaHHbIM Ha PUCYHKE CNoco6oM.

PexomeHpayeTtcs npon3soauTh KpenieHue ogHNM
13 [1ByX yKa3aHHbIX Ha PUCYHKe Croco6oB.

Mpw ncnonb3oBaHUM 3arnyLLIKN MPUMEHSIATE KOM-
nnekt sarnywek 21A207 u cnepyvite ykasaHuam
WHCTPYKLUMM NO 1cnonb3osaHuio 647G231.

21A207

12K50
ErgoArm Electronic plus

=
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12K42 12K44 12K50
ErgoArm plus ErgoArm Hybrid plus ErgoArm Electronic plus

®dDyHKUMA BcnoMmoraTtenbHoro ysna crmébaHna AFB

PerynupoBka KOMNeHCUpYIoLL,Eero ycunms

PerynupoBka komneHcaumu ocyliectsns-
€TCS MaxOBW4YKOM, TEM CaMblM OHa MOXeT
6bITb NOJOMHAHa NoA, MHAVBUAYaIIbHbLIN BEC
nauyeHTa 1 pasnuyHyto oaexay.

CorHytoe npepanneube obneryaet pery-
nupoBsky!

[nana3oH perynnposaHust orpaHuyeH yno-
pamu.

PerynnpoBoyHbIi MexaH3M 3alLuLLEeH xpa-
noBow My$TOMN.

M'apopuHamnyeckas amoptusaums BCMo-
mMoratesibHoro ysna crunbaHusi paccuuTaHa
Ha Maccy npeanneybs ¢ 3axBaTHbIM yCTPON-
cTBoM. MoaTomy npu onpoboBaHy yHKLMM
LapH1pa npuaepxusanTte, B 0CO6EHHOCTH,
nne4o nporesa.

HapeBaHue n cHsATWe npoTesa, a Takxe ero

XpaHeHue Bcerga O0JKHbl NPON3BOAUTLCA
B COrHYyTOM COCTOAHUN.

Q OcTOpOoXHO! c
[ebnokuposaHve pukcatopa Ha NOJHATON

B FOPU3OHTAsILHOE MOJIOXEHUE PYKE MOXET
npvBecTn, ecnu OblNo YyCTAHOBNEHO 3Ha-
YMTeNbHOE KOMMEHCAaLUMOHHOE ycunue, K
BHe3anHomy crnbaHuio ErgoArm.

Tak>xe 1 npu BbINONHEHNN PaboT CO CHATbIM
NPOTE30M KOMMEHCALMOHHOE YCUe MOXET
MOCITYXXUTb MPUHMHON BHE3AMHOrO CrnbaHms
npeAanneYybs UM nneva.

OT0 MOXET NPUBECTU K TpaBmam!

O6paTnTe BHMMaHWe NauyeHTa Ha JaHHoe
ob6croqaTenbcTBo!
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12K42
ErgoArm plus

12K44
ErgoArm Hybrid plus

12K50
ErgoArm Electronic plus

CekTopbl KOMNEeHcauumn

CekTop 1 - HeaHauWTenbHas KoMMeHcaLms,
obecneuynBatoLLas cBOGOAHbIV Max pPyKu
npv xoabbe.

CekTop 2 — KoMMeHcaLms yBenniMBaeTcs no
NPOrpecCMBHON XapakTepUCTUKE NpU Cru-
6aHVN PYKU 1 CHUXaeTCs Npu pasrnbaHum.
Cekrop 3 - KoMMneHcauysi ocTaeTcs nocTo-
sHHoW. [Npu NpaBunbHOW perynnpoBke Bec
npeanneybs ypaBHOBELUMBAETCS YCUIMEM
KoMneHcauuu, npeannedoe ,camocbanaH-
cupoBaHo".

BaxHo!

Mo>Ho ycTaHOBUTL CTOMb BbICOKOE 3HAYeHWe
KOMMEHCcaLMK, H4TO pyKa OCTaHEeTCS B COTHY-
TOM COCTOSIHUM U He ByAeT Bo3BpaLLaTbes
B MCXOHOEe pasorHytoe coctosiHue. Ecnu
NauneHT X04eT BHOBb PasOrHyTb PYKY, OH
MOXeT f06UTbCA 3TOro pesknM BbIBPOCOM
pyKku Brepeg,

CekTop 4 — CHVXeHWe KoMMeHcaLUmm nepea,
ynopom crubaHusi.

CepnoBuUaHbLIN LLAPHUP

[MoBOPOTHBIV LWapHUP Nieya NpeacTaBnser
co60oW CeprnoBUAHBIN LIAPHUP C ABYXCTOPOH-
HUMK ynopamu (+ 80°). Perynuposky cusbl
TPeHWUs CeproBUAHOIO LLAPHMPa HECIOXHO

BbIMNONTHUTB C NOMOLLbIO HAPYXXHOIo perynu-
[POBOYHOIO BMHTa B obnactm npucoeanHeHus
nne4a.

12K42 ErgoArm plus, 12K44 ErgoArm Hybrid plus, 12K50 ErgoArm Electronic plus
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12K50 - ErgoArm Electronic plus

PerynupoBka 3neKTpoaoB

Ortperynupyiite anekTpozbl, COrJlacoBaB VX C yrpaBieH/eM UCMOMb-
3yeMOWN CUCTEMHOWN 3N1EeKTPOKUCTA U C BapUaHTOM NepeksIloHeHns
MyoRotronic 13E205 (npu Hannuuu nocnegHero). 3T0 NPOCTO Bbl-
MOJHUTB C MOMOLLBIO IOCTUPOBOYHOM annapatypbl MyoBoy 757M11.
MoapobHas MHpopMaLMs COAEPXKUTCS B UHCTPYKLMSAX MO UCMOMb30-
BaHWIO CUCTEMHOW anekTpokunctn n MyoRotronic 13E205.

Crnepyte 3a TeM, 4TOObl KOHTAKTHbIE MOBEPXHOCTU 3NIEKTPOLOB CO-
npYKacanchb ¢ HEMOBPEXAEHHBIMN yHacTKamMu KOXM U1, MO BO3MOX-
HOCTW, MONHOCTbIO Npunerany K HUM. [Npy perncTpaumm cunbHbIX
Momex OT aN1eKTPonpMBopPoB HEOBXOAMMO NPOKOHTPOINPOBATL pPac-
MONOXEHWE 3NEKTPOAOB M NPU HEOOXOAMMOCTH N3MEHWTL ero. Ecnn
MoMexu He yJaeTcs yCTpaHuTb, obpaltaiTeck B OTAEN CEPBUCHOMO
obcnyxvBaHus MMoanekTpuyieckunx npubopos komnanum Ottobock.

BHumaHune!

B npouecce perynmpoBku anekTpoaoBs naumeHTy Heobxo-
[MMO fienaTb naysbl, Tak Kak BO3HMKaloLLas HayYe Hepery-
NSIPHOCTb PE3YNbTATOB BC/IEACTBIE MbILLEYHOTO YTOMIEHUS
npuBena 6bl K TOMy, YTO TepaneBTOM NPOU3BOAMIACH Bbl

CJIMLLKOM 4yBCTBUTEJIbHaA peryinpoBKa 3J1eKTPOA0B.

Cucrema 6e3onacHocTu

Monb3oBatenb NpeaynpexaaeTcs 0 HapyLLEHWsIX B GYHKLMOHMPOBA-
HUK anekTpoHHoro ¢ukcartopa ErgoArm Electronic plus 12K50 Bu-
6pocurHaiiom NpoaoXMTENLHOCTLIO NpKbn. 1 cekyHay. Mocne aToro
9NIEKTPOHHBIN duKcaTop oTkntovaetcsi. B aTom cnyyvae HeHaponro
BbIHbTE, a 3aTEM CHOBA BCTaBbTe akKyMynsaTop. Ecnn anekTpoHHbin
¢dukcatop BHOBb BGyneT AeaKkTMBMPOBaH cUCTEMOW Ge3onacHoCTH,
TO0 Heobxoaumo Bbicnate ErgoArm Electronic plus 12K50 gns
YCTpaHeHUsl HEMCMPAaBHOCTU B OTAEN CEPBUCHOrO 06CNyXMBaHUA
MUO3NeKTpUYeckmx Nnpubopos komnarum Ottobock.

Mpumute k Bawemy cBepeHuio, 4To py4Hoe 6roknpoBaHue 1 aebno-
KMpOBaHWe BO3MOXHO TakXe U Npu AeakTMBUPOBaHHOM ¢ukcatope
NMOCPEACTBOM TArOBOroO TPOCUKA.

Hacrpovikn nporpammei ans 12K50 npu nomoiumn MyoSelect

1. UsbaTb akKymynsiTop, a B Cily4ae MCMoMb30BaHNs akkymynstopa
MyoEnergy Integral — BbikntounTb

2. [Mpw Hannumn, yaanuts mexaHnam nosopota u MyoRotronic u Ha
MX MECTO YCTaHOBUTb KoakcuasnbHbIn Wwtekep 9E169

Coeaunnutb MyoSelect ¢ koakcuanbHbii Litekepom 9E169 1 12K50
Ha MyoSelect Bbi6patb nogxoasuyio Ans nonb3oBaTtens
nporpammy

5. Ypanute MyoSelect

6. CHATb KoakCUasbHbIN WTEKEP (ECN OH UCMONBL30BACS TOMBKO
LN NPOrpaMMMpPOBaHKS)

7. B cnyyae pemoHTaxa nepes nporpaMMMpOBaHNEM: YCTaHOBUTb
Ha MecTo MexaHu3m nosopota 1 MyoRotronic

8. BcraBuTb akKyMynaTOp, a B C/ly4ae UCMNOoNb30BaHUs akKyMynsitopa
MyoEnergy Intearal — Bknouunts

Hacrpovikn nporpammei anst 12K50 npy nomoLum Lutekepa
nporpammupoBaHuns

BhbiGop xenaemoro BapuaHTa nepekstoHeHrs OCyLLECTBISETCS MyTeM
YCTaHOBKM LiBETHOrO KOAMPYIOLLErO LTEKepa Ha KOPryce CUCTEMbI
9NEKTPOHVKM.

[na nauneHToB ¢ HeGNAronpuATHLIMU MUO-CUrHANAMU BO3MOXHO
npoBeAeHVe UHAWBWAYaNbHON MOAFOHKKM CUCTEMbI ynpaBieHus
cunamMu oTaena CEepPBUCHOrO OBCNYXUBaHWS MUOSNEKTPUHECKMX
npubopos komnanun Ottobock. (Mpeanaraetcs He Bo Bcex cTpaHax!)

Mertoabi nepeKn4eHns

Mepeknioyarensmu:

Moryt npumensTeca Bce nepekntodatenn Ottobock, npenHasHa-
YeHHblE AN UCMOSb30BaHKS B MUO3IEKTPUYECKMX MpoTe3ax. Cwm.
kartanor npote3os pykn MYOBOCK.

Snekrpogamu:

OpHoBpeMeHHO Hanpsidb 06€e MbiLLLbl — KOPOTKO U BbICTPO (co-
BMECTHOE COKpaLLleHue).

Ucnonb3zoBaHne akKymyasitopos

Cuctemy ErgoArm Electronic plus 12K50 moxHo ncnonb3osats BMe-
cTe ¢ akkymynstopamu EnergyPack 757B20, 757B21, 757B25=*
n 757B35=" unu cmeHHbIM akkymynstopom Ottobock 757B15.
MoppobHble ykasaHWa Mo MCMonb3oBaHUO Broka akKymynsaTopoB
EnergyPack npvBeneHbl B npunaraemon k Hemy nHdopmMaumu.

Mpu exepHEeBHOM NONb30BaHUW U3LESIUEM PEKOMEHAYETCSH
NPOV3BOAUTL 3aPSAKY KaXabln AeHb.

BHumaHune!

Mo coobpaxeHusim 6€30MacHOCTU U HadeXHOCTU 9KC-
nnyatauumn cnepyeT UCNob30BaTb UCKIOHUTENIBHO aKKy-
mynsitopel 757820, 757B21, 757B25=*, 7567B35=" nnn
757B15 np-Ba Ottobock.

TexHnyeckue xapakrepuctuku 12K50

MoTpebnexune Toka: 3,5 MA

OnekTtponuTaHue:

EnergyPack 757B20 7,2B (MMTMEeBO-NOHHBIN)
EnergyPack 757B21 72B (MMTMEBO-NOHHBIN)

CMEHHbIN

akkymynsitop 757B15 6B (HVKenb-MeTanArMaPUaAHbIN)

MyoEnergy Integral

757B25=*/757B35="* 7,4V (MMTNEBO-MOHHBIN)
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MpunoxeHue

BapuaHTtbl nepekmovyeHusa 12K50

Mocne yctaHoBKM akkymynsitopa Bubpo-
CUrHa/IOM UHAMLMPYETCS HOMep aKTUBU-
POBaHHOIO BapuaHTa NepexsItoHeHNs.

LigetHas koan-

YerbipexkaHabHbIi

CUrHan oT anekTpoja He noctynaet 10c= PeXunM ynpasnieHUsa KUCTbIO
WM COBMECTHOE COKpaLLeHe = pexunm ynpasneHnsa KUCTbo

cagka

0BKa BapuaHTa ukcaro Kucts
p P P Cronop npoueccop Il
nepeknyeHns CKOTBKEHUS!
nepekoYaTenb Haxars =P OTNyCTUTL = 61OKMPOBKA BCE BApUaHTbI Nepe-
1 | 6enas HET oue BCE BapuaHThbl
nepekJloYaTenb Haxarb =P OTnyCTUTL = AeBNOKMPOBKa KIo"eHNA
TonbKO Mporpamma 1
(6enasi) YeTbipexka-
HanbHoe ynpasneHue
COBMECTHOE COKpallieHVe = 610KMpoBKa
2 | kpacHas HET nnm
COBMECTHOE CoKpallieHve = fe6nokuposka
nporpamMma 9
perynnpoBsoyHas Ha-
capka
nepektoyaTeslb Haxarb v yaepXuBaTb = PEXVUM yNpaBieHUs IOKTEM
anektpon, OTKP. = aebnokuposka
3 | seneHas OA
anektpog, 3AKP. = 6rokuposka
nepekxsoHaresib OTMyCTUTb = PEXUM YNPAB/IEHNSA KUCTLIO BCE BapuaHThl ¢ 2
anekTpogamm
nepekioYaTenb Haxarb =P OTNYCTUTb = PEXM YNPaBAEHUs JIOKTEM
4 anektpon, OTKP. = nebnokvposka oA
CuHsS
anektpop, 3AKP. = 6rokuposka BCE BapuaHTbl nepe-
KntoueHus
nepexslioyaresb Haxarb =P OTMYCTUTL = PEXIM yNPABAEHUS KICTHIO
nepekJloYaTesb HaxaTb =P OTNYCTUTL = PEXUM YNPaBAEHMs JIOKTEM
anektpon OTKP. = nebnoknposka
5 | xentas anektpog, 3AKP. = 6noknposka OA
curHan ot anekTpoaa He noctynaet 10 ¢ = pexuM ynpasneHns KUCTbIO
WM NepekniodaTent HaxaTb =P OTMyCTUTb = PEXMM yNpaBeHUs KUCTbIOo
COBMECTHOE COKpaLLEHVe = PEXUM YMpaBieHuUsi IOKTeM
anektpog, OTKP. = pebnokuposka
6 | ¢vonetosas OA ToNbKo nporpamma 1
anekTpog 3AKP. = 6nokuposka (6enas) yeTbipexka-
COBMECTHOE COKpALLEHVE = PEXUM YNPaBiIeHNs KNUCTbIO HasnbHOe ynpasneHve He pekomeHayercsi
151 KUCTei ¢ ynpas-
COBMECTHOE COKpaLLEHVe = PEXUM YMpPaBieHuUsi I0KTeM nm L
nenvem Digital win
anekTtpon OTKP. = nebnoknposka nporpamma 9 Digital-Twin
7 | opanxeBas anektpog 3AKP. = 6nokuposka OA perynmposo4Has Ha-

BM6poceran 06 ycnewHo npon3seaeHHOM nepeksnoveHnn

MeX[y KMUCTbIO 1 JIOKTEM BblAAETCsa B nporpamMmax 3—7.

1x BUGpauusi = peXum ynpasieHns KUCTbIO (CUrHanbl OT 3NeKTPOA0B YNPaBSIOT KUCTbIO)
2x BUGpauus = peXxum ynpaBneHns IOKTeM (CUrHanbl OT 3MIEKTPOAOB YNpPaBAsioT TOKTEM)
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