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Vorwort

1 Vorwort Deutsch

| INFORMATION |

Datum der letzten Aktualisierung: 2019-05-21
» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.
» Lassen Sie sich von Fachpersonal in den sachgemaBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts einweisen.

» Wenden Sie sich an das Fachpersonal, wenn Sie Fragen zum Produkt haben (z. B. bei Inbetriebnahme, Be-
nutzung, Wartung, unerwartetem Betrieb oder Vorkommnissen). Die Kontaktdaten des Herstellers finden Sie
auf der Rickseite.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Das Produkt "Ergo Arm 12K41=* ErgoArm plus 12K42=* ErgoArm Hybrid plus 12K44=* ErgoArm Electronic
plus 12K50=*" wird im Folgenden nur Produkt/Ellbogengelenk genannt.

Diese Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen zur Verwendung, Einstellung und Handhabung des
Produkts.

Nehmen Sie das Produkt nur gemaB den Informationen in den mitgelieferten Begleitdokumenten in Betrieb.

2 Produktbeschreibung

2.1 Konstruktion und Funktion

2.1.1 Konstruktion

u

Easy-Plug

Bandklemme

Seilzug (mechanische Sperre)
Handrad

Einstellschraube Sichelgelenk

akrwNR

@/Q

—

2.1.2 Funktion

Das Produkt ist ein mechanisch / elektronisch angetriebenes Ellbogengelenk. In Kombination mit anderen Prothe-
senkomponenten (Kombinationsmdglichkeiten) unterstiitzt es den Trager bei der Erledigung alltaglicher Aufgaben.

Verschiedene Steuerungsprogramme erlauben eine optimale Anpassung an die individuellen Bedirfnisse und Fa-
higkeiten.
Die ErgoArm Modelle unterscheiden sich durch folgende Merkmale:

Modelle AFB Easy Plug Sperre Slip-Stop

12K41=* ErgoArm - mechanisch mechanisch

12K42=" ErgoArm plus X mechanisch mechanisch

12K44=" ErgoArm Hybrid plus X X mechanisch mechanisch

12K50=* ErgoArm Electronic plus X X mechanisch mechanisch
oder oder

elektronisch elektronisch
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Verwendung

2.1.2.1 Begriffsbestimmung

AFB (Automatic Forearm Balance)

Die Beugehilfe AFB speichert die beim Strecken des Armes freigesetzte Energie und verwendete diese zur Unter-
stitzung der Beugung. Die komplexe Mechanik der Beugehilfe steuert die Dynamik der Unterarmbewegung und
gleicht Uber ein Kompensationsgetriebe die auftretenden Hebelkrafte aus. Die Kraft, die am Beugezug oder durch
Kérperschwung aufgebracht werden muss, ist dadurch minimal. Der Wirkungsgrad der Kompensation lasst sich
einfach auf das individuelle Gewicht des Prothesenunterarms und unterschiedlicher Kleidung einstellen.

Sperre

Die Sperre des Produkts erfolgt entweder mechanisch oder elektronisch (siehe Seite 2). Die innenliegende rasten-
lose Sperre ist auch unter Belastung in jeder gewilinschten Position entriegel- bzw. sperrbar. Im gesperrten Zu-
stand ist das Produkt mit bis zu 230 N belastbar (durch VerschleiB kann dieser Wert Gber Jahre abnehmen). Bei
hoheren Lasten rutscht die Sperre durch.

Mechanische Sperre
Ein starker Zug am Zugseil (ein Klickton ist zu héren) sperrt bzw. entriegelt das Gelenk.

Ein Losen und Sperren ist durch die eingebaute Kompensationsmechanik auch unter Last mit geringem Kraftauf-
wand moglich. Die integrierte Zugentlastung vermindert das Risiko einer Beschadigung bei zu starkem Zug am
Zugseil.

Elektronische Sperre

Ein Losen und Sperren ist durch die Elektrodensignale oder Schaltersignale mdglich (abhangig von der gewahlten
Umschaltungsvariante).

Slip-Stop Funktion

Die Slip-Stop Funktion erméglicht ein kontrolliertes Absenken des Unterarms, ohne die Sperre vollstandig zu ent-
riegeln.

Slip-Stop Funktion, mechanisch

Ein leichter Zug am Zugseil (kein Klickton) entriegelt das Produkt so, dass der Unterarm stufenlos bewegt werden
kann. Fallt der Zug am Seil weg, wir das Produkt wieder gesperrt.

Slip-Stop Funktion, elektronisch

Die Slip-Stop Funktion ist durch die Elektrodensignale moéglich (abhangig von der gewahlten Ansteuerungsvarian-
te). Fallt das Elektrodensignal weg, wird das Produkt wieder gesperrt.

3 Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die exoprothetische Versorgung der oberen Extremitat einzusetzen.

3.2 Einsatzbedingungen
Das Produkt ist fir den Einsatz bei ein- oder beidseitig amputierten Benutzer geeignet.
Das Produkt ist ausschlieBlich fir den Einsatz an erwachsenen Menschen geeignet.

Das Produkt wurde fiir Alltagsaktivitdten entwickelt und darf nicht fir auBergewodhnliche Tatigkeiten eingesetzt wer-
den. Diese auBergewdhnlichen Tatigkeiten umfassen z.B. Extremsportarten (Freiklettern, Fallschirmspringen, Pa-
ragleiten, etc.).

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

[ HINWETS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.
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Sicherheit

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

| A VORSICHT |

Die Uberschrift bezeichnet die Quelle und/oder die Art der Gefahr
Die Einleitung beschreibt die Folgen bei Nichtbeachtung des Sicherheitshinweises. Sollte es mehrere Folgen ge-
ben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

> z.B.: Folge 1 bei Nichtbeachtung der Gefahr

> z.B.: Folge 2 bei Nichtbeachtung der Gefahr

» Mit diesem Symbol werden die Tatigkeiten/Aktionen ausgezeichnet, die beachtet/durchgefiihrt werden mis-
sen, um die Gefahr abzuwenden.

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

| A WARNUNG |

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

Personen-/Produktschaden durch Verwendung des Produkts in bestimmten Situationen.

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

| A WARNUNG

Betreiben des Produkts in der Nahe von aktiven, implantierten Systemen

Storung der aktiven, implantierbaren Systeme (z.B. Herzschrittmacher, Defibrillator, etc.) durch erzeugte elektro-

magnetische Strahlung des Produkts.

» Achten Sie beim Betreiben des Produkts in unmittelbarer Nahe von aktiven, implantierbaren Systemen darauf,
dass die vom Implantat-Hersteller geforderten Mindestabstande eingehalten werden.

» Beachten Sie unbedingt die vom Implantat-Hersteller vorgeschriebenen Einsatzbedingungen und Sicherheits-
hinweise.

| A WARNUNG

Verwendung des Produkts beim Fiihren eines Fahrzeugs und Bedienen von Maschinen

> Unfall durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

> Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Das Fiihren von Fahrzeugen aller Art und das Bedienen von Maschinen mit dem Produkt muss den nationalen
gesetzlichen Vorschriften entsprechen.

> Lassen Sie sich die Fahrtiichtigkeit von einer autorisierten Stelle Uberprifen und bestatigen.

» Schalten Sie das Produkt vor dem Fahren aus.

INFORMATION

Ob und wie weit der Trager einer Prothese zum Fiihren eines Fahrzeugs in der Lage ist, kann pauschal nicht be-
antwortet werden. Dies hangt von der Art der Versorgung (Amputationshohe, einseitig oder beidseitig, Stumpf-
verhaltnisse, Bauart der Prothese) und den individuellen Fahigkeiten des Tragers der Prothese ab.

| A VORSICHT

Wechseln von Prothesenkomponenten im eingeschalteten Zustand

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Prothesensystems.

» Bevor Sie Prothesenkomponenten (z. B. Greifkomponente) wechseln, nehmen Sie den Akku aus dem Einle-
gerahmen oder schalten Sie das Prothesensystem aus.

» Das Sperren und Loésen des ErgoArm 12K50=* ist auch im ausgeschaltenen Zustand durch den mechani-
schen Seilzug moglich.
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Sicherheit

| A VORSICHT

Uberlastung durch auBergewohnliche Tatigkeiten

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

» Das Produkt wurde fiir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fiir auBergewdhnliche Tatigkeiten eingesetzt
werden. Diese auBergewohnlichen Tatigkeiten umfassen z.B. Sportarten mit GbermaBiger Belastung des
Handgelenks und/oder StoBbelastung (Liegestiitz, Downhill, Mountainbike, ...) oder Extremsportarten (Frei-
klettern, Paragleiten, etc.).

» Sorgfaltige Behandlung des Produkts und seiner Komponenten erhéht nicht nur deren Lebenserwartung,
sondern dient vor allem lhrer personlichen Sicherheit!

» Sollten auf das Produkt und seinen Komponenten extreme Belastungen aufgebracht worden sein, (z.B. durch
Sturz, 0.a.), muss das Produkt umgehend von einem Orthopéadie-Techniker auf Schaden Uberprift werden.
Dieser leitet das Produkt ggf. an eine autorisierte Ottobock Servicestelle weiter.

| A VORSICHT |

Manuelles Entriegeln der Ellbogensperre unter Last

Verletzung durch Lésen der Ellbogensperre unter Last.

» Besondere Vorsicht ist beim Entriegeln der Ellbogensperre wahrend des Hebens schwerer Lasten geboten.
» Wegen der Verletzungsgefahr 16sen Sie die Sperre in diesem Zustand nur unter groBer Aufmerksamkeit.

| A VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in das Produkt

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts oder Fehlfunktion.

» Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit in das Produkt eindringen.

» Setzen Sie das Produkt und speziell das Ellbogengelenk keinem Spriih- oder Tropfwasser aus.

» Tragen Sie bei Regen das Produkt und speziell das Ellbogengelenk zumindest unter einer festen Kleidung.

| A VORSICHT
VerschleiBerscheinungen an den Produktkomponenten
Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts

» Im Interesse der Vermeidung von Verletzungen und der Aufrechterhaltung der Produktqualitat empfehlen wir
ein regelméaBiges Service durchzufiihren.

» Fir nadhere Informationen kontaktieren Sie ihren Orthopéadietechniker.

| A VORSICHT
Unbeabsichtigtes Entriegeln der Greifkomponente
Verletzung durch Ldsen der Greifkomponente vom Unterarm (z.B. beim Tragen von Gegenstanden).

» Positionieren Sie die Greifkomponente bei Verwendung eines Handgelenksverschluss so, dass ein leichtes
Verdrehen nicht zum Loésen der Greifkomponente vom Unterarm fiihren kann.

| A VORSICHT

Mechanische Belastung des Produkts

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion der Produktkomponenten.

» Setzen Sie das Produkt keinen mechanischen Vibrationen oder St6Ben aus.
» Uberpriifen Sie das Produkt vor jedem Einsatz auf sichtbare Schiaden.

| A VORSICHT

Selbststandig vorgenommene Manipulationen am Produkt

Verletzung durch Beschadigung oder Fehlfunktion des Produkts.

» AuBer den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Arbeiten dirfen Sie keine Manipulationen an dem
Produkt durchfihren.

» Das Offnen und Reparieren des Produkts bzw. das Instandsetzen beschadigter Komponenten darf nur vom
autorisierten Ottobock Fachpersonal durchgefihrt werden.
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Lieferumfang und Zubehor

| A VORSICHT |

Aufenthalt im Bereich starker magnetischer und elektrischer Storquellen (z.B. Diebstahlsicherungssys-

teme, Metalldetektoren)

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Stérung der internen Datenkommunikation.

» Vermeiden Sie den Aufenthalt in der Nahe von sichtbaren oder verborgenen Diebstahlsicherungssystemen im
Eingangs- / Ausgangsbereich von Geschéften, Metalldetektoren / Bodyscannern fir Personen (z.B. im Flug-
hafenbereich) oder anderen starken magnetischen und elektrischen Stérquellen (z.B. Hochspannungsleitun-
gen, Sender, Trafostationen, Computertomographen, Kernspintomographen ...).

» Achten Sie beim Durchschreiten von Diebstahlsicherungssystemen, Bodyscannern, Metalldetektoren auf un-
erwartetes Verhalten des Produkts.

| A VORSICHT

Zu geringer Abstand zu HF Kommunikationsgeriten (z.B. Mobiltelefone, Bluetooth-Gerate, WLAN-Gera-
te)
Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Stérung der internen Datenkommunikation.
» Es wird daher empfohlen zu diesen HF Kommunikationsgeraten folgende Mindestabstédnde einzuhalten:
* Mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* Mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* DECT Schnurlostelefone inkl. Basisstation: 0,35m
* WLAN (Router, Access Points,...): 0,22m
* Bluetooth Gerate (Fremdprodukte, die nicht von Ottobock freigegeben sind): 0,22m

| A VORSICHT |

Klemmgefahr im Beugebereich des Gelenks

Verletzung durch Einklemmen von Korperteilen.

» Achten Sie beim Beugen des Gelenks darauf, dass sich in diesem Bereich keine Finger/Korperteile befinden.

HINWEIS

UnsachgemaiBe Pflege des Produkts
Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.
» Reinigen Sie das Produkt und die Kontakte ausschlieBlich mit einem feuchten Tuch und milder Seife.

HINWEIS.

Beschadigung des Akkus
Beschadigung des Akkus infolge Verwendung beider Anschlussmaéglichkeiten.

» Verwenden Sie nur einen der beiden Anschlisse fur den Akku (Anschluss am Unterarmkabel oder Anschluss
Uber EasyPlug).

5 Lieferumfang und Zubehor

Lieferumfang fiir ErgoArm plus 12K41
e 1 St. ErgoArm 12K41="* e 1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer) 647G1475

Lieferumfang fiir ErgoArm plus 12K42
e 1 St. ErgoArm plus 12K42=* e 1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer) 647G1475

Lieferumfang fiir ErgoArm Hybrid plus 12K44
* 1 St. ErgoArm Hybrid plus 12K44=* e 1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer) 647G1475

Lieferunfang fiir ErgoArm Electronic plus 12K50
* 1 St. ErgoArm Electronic plus 12K50=* e 1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer) 647G1475
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Gebrauch

6 Gebrauch

6.1 Kompensationskraft einstellen

| A VORSICHT |

Falsches An- und Ablegen der Prothese

Verletzungen durch plétzliches Anwinkeln des Prothese.

» Schalten Sie die Prothese aus, bevor Sie die Prothese an- oder ablegen.
» Die Prothese nur im gebeugten Zustand an- oder ablegen.

| A VORSICHT

Plotzliches Abwinkeln des Produkts bei hoher Kompensationskraft
Verletzungen durch plétzliches Anwinkeln des Prothese.

» Beim Ablegen von schwerer Kleidung auf die Kompensationskraft achten.
» Bei abgelegter Prothese auf die Einstellung der Kompensationskraft achten.
» Die Prothese nur im gebeugten Zustand an- oder ablegen.

Folgende Schritte fur das Einstellen der Kompensationskraft durchfiihren:

1) Den Arm beugen.

2) Mit dem Handrad die Kompensation einstellen.
INFORMATION: Der Einstellbereich ist durch
Anschlage begrenzt.

INFORMATION: Die Verstellmechanik ist durch
=N o eine Rutschkupplung geschiitzt.

Es gibt drei verschiedene Kompensationsbereiche:

Bereich 1 = niedrige Kompensation

Ermoglicht das Freischwingen des Arms beim Gehen.
Bereich 2 = mittlere Kompensation

Der Ausgleich wird beim Beugen des Arms positiv un-
terstlitzt. Beim Strecken fallt die Kompensation wieder
ab.

Bereich 3 = gleichbleibende Kompensation

Bei richtiger Einstellung wird das Gewicht des Unter-
arms durch die Kompensation ausbalanciert.

Bereich 4 = niedrige Kompensation

Niedrige Kompensation vor dem Beugeanschlag.

6.2 Oberarmdrehgelenk einstellen
Folgende Schritte fiir das Drehen und Einstellen des Oberarmdrehgelenks durchfiihren:
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Akku laden

1) Die Einstellschraube lockern.

2) Das Oberarmdrehgelenk in die gewlnschte Positi-
on bringen.

3) Die Einstellschraube wieder festziehen.

7 Akku laden

Beim Laden des Akkus sind folgende Punkte zu beachten:

* Die Kapazitat des vollstandig geladenen Akkus reicht fir den Tagesbedarf.

* Fir den alltaglichen Gebrauch des Produkts durch den Patienten wird tédgliches Laden empfohlen.

* Im téaglichen Gebrauch kann die komplette Ladeeinheit (Netzteil — Ladegerat) auch standig an der Steckdose
angesteckt bleiben.

7.1 Ladegerat 757L20 und EnergyPack 757B2*

HINWEIS

Tiefenentladung des Akkus

Irreparable Beschadigung des Produkts und daraus resultierender Funktionsverlust bei unregelméaBiger und un-
vollstandiger Ladung des Akkus.

» Laden Sie den Akku bei einer Langzeitlagerung alle 4 bis 6 Monate vollstdndig auf.

1) Die Ladestation mit Netzteil an die Steckdose anstecken.
— Die grine LED am Netzteil und die griine LED in der Mitte der LED Reihe leuchten.

2) Ein oder zwei Akkus in die Ladestation einsetzen.

3) Die griune LED des jeweiligen Ladeschachts leuchtet ® und der Ladevorgang wird gestartet.
4) st der Akku vollstandig geladen, blinkt die griine LED des jeweiligen Ladeschachts :@: .

5) Nach abgeschlossenem Ladevorgang den Akku entnehmen.

7.2 Ladegerat 757L35 und Akku 757B35="
\\////

1) Ladestecker an die Ladebuchse Prothesenschaft anlegen.
— Die korrekte Verbindung vom Ladegerat zur Prothese wird durch Rickmel-
dungen angezeigt (Statussignale).
2) Der Ladevorgang wird gestartet.
— Die Prothese wird automatisch ausgeschaltet.
3) Nach abgeschlossenem Ladevorgang Verbindung zur Prothese trennen.
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Reinigung

8 Reinigung

1) Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B. Ottobock Derma Clean
453H10=1) reinigen.
Darauf achten, dass keine Flussigkeit in die Systemkomponente/Systemkomponenten eindringt.

2) Das Produkt mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen und an der Luft vollstandig trocknen lassen.

9 Wartung

Zur Vermeidung von Verletzungen und der Aufrechterhaltung der Produktqualitit, empfehlen wir eine regelméaBige
Wartung (Serviceinspektion) durchzufiihren. Diese soll mit Ablauf des Wartungsintervalls, d. h. nach 24 Monaten
erfolgen. Der Hersteller raumt dabei ein Toleranzfenster von maximal einem Monat vor bzw. drei Monaten nach Fal-
ligkeit ein. Die Wartung beinhaltet die Uberpriifung der Sensorik und den Austausch von VerschleiBteilen.

Generell gilt fir alle Produkte eine verpflichtende Einhaltung der Wartungsintervalle wahrend der Garantielaufzeit.
Nur so bleibt der volle Garantieschutz aufrecht.

10 Rechtliche Hinweise
10.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem Dokument ver-
wendet wird. Fir Schéaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

10.2 Markenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Dokuments genannten Bezeichnungen unterliegen uneingeschrankt den Bestim-
mungen des jeweils giltigen Kennzeichenrechts und den Rechten der jeweiligen Eigentiimer.

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kdnnen eingetragene Marken sein und unterlie-
gen den Rechten der jeweiligen Eigentimer.

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

10.3 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der RoHS-Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrankung der Verwendung be-
stimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten.

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européischen Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte. Aufgrund der
Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft. Die Konfor-
mitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

11 Technische Daten

Umgebungsbedingungen
Lagerung und Transport in der Originalverpackung -25 °C/-13 °F bis +70 °C/+158 °F
Lagerung und Transport ohne Verpackung -20 °C/-4 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensie-
rend
Betrieb +5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensie-
rend
Kennzeichen 12K41=* 12K42=" 12K44=" 12K50="*
Stromaufnahme (in mA) - - - 3,5
Spannungsversorgung - - - 757B20
757B21
757B25=*
757B35="
max. Last im gesperrten Zustand 230
(N)
Beugewinkel (in °) 15° - 145°
Lebensdauer 5 Jahre
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Anhange

12 Anhange

12.1 Symbole auf dem Produkt
( € Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

SN)YYYYWWNNN  Seriennummer

Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden. Eine nicht den Be-
ﬁ stimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und
— die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die Hinweise der fir Ihr Land zustadndigen Behor-
de zu Riickgabe- und Sammelverfahren.

I Hersteller

12.2 Anzeige des aktuellen Ladezustands
12.2.1 EnergyPack 757B2*

LED Anzeige |Ereignis

o Ladekapazitat iiber 50% (grin leuchtend)

@und©® Ladekapazitat unter 50% (abwechselnd griin und orange leuchtend)
O Ladekapazitat unter 5% (orange leuchtend)

Beim Einlegen/Einrasten des Akkus in die Prothese, wird fir einige Sekunden eine Kapazitdtsanzeige am Akku ak-
tiviert.

12.2.2 Akku 757B35="

Der Ladezustand kann jederzeit abgefragt werden.

1) Bei eingeschaltener Prothese die Taste der Ladebuchse kiirzer als eine Sekunde driicken.

2) Die LED-Anzeige an der Ladebuchse gibt Auskunft liber den aktuellen Ladezustand (Statussignale).

Ladebuchse Ereignis

o Akku voll (grin leuchtend)

O Akku 50% geladen (gelb leuchtend)
O Akku leer (orange leuchtend)
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Foreword

1 Foreword English

| INFORMATION |

Date of last update: 2019-05-21
» Please read this document carefully before using the product.
» Have yourself instructed by qualified personnel in the proper and safe use of the product.

» Please contact the qualified personnel if you have questions about the product (e.g. regarding the start-up,
use, maintenance, unexpected operating behaviour or circumstances). The contact information for the manu-
facturer is found on the back page.

P> Please keep this document in a safe place.

The "12K41=* ErgoArm, 12K42=* ErgoArm plus, 12K44=* ErgoArm Hybrid plus, 12K50=* ErgoArm Electronic
plus" product is referred to simply as the product/elbow joint below.

These instructions for use provide you with important information on the use, adaptation and handling of the
product.

Only put the product into use in accordance with the information contained in the accompanying documents sup-
plied.

2 Product description

2.1 Construction and Function
2.1.1 Design

Easy Plug

Strap clamp

Bowden cable (mechanical lock)

Dial

Humeral rotation feature adjusting screw

akrwNR

2.1.2 Function

The product is a mechanically/electronically driven elbow joint. It helps the wearer perform everyday tasks in com-
bination with other prosthetic components (Combination possibilities).

Various control programmes make optimal adaptation to the individual needs and abilities possible.
The ErgoArm models differ in the following characteristics:

Models AFB Easy Plug Lock Slip-stop
12K41=* ErgoArm - - Mechanical Mechanical
12K42=" ErgoArm plus X - Mechanical Mechanical
12K44=" ErgoArm Hybrid plus X X Mechanical Mechanical
12K50=* ErgoArm Electronic plus X X Mechanical Mechanical
or or
Electronic Electronic
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Application

2.1.2.1 Definition of terms

AFB (Automatic Forearm Balance)

The AFB flexion aid stores the energy that is released when the prosthetic arm is extended and uses it to assist
with flexion. The complex mechanism of the flexion aid controls the dynamics of forearm movement and equalises
the leverage forces that develop via a compensation gear. As a result, the patient only has to exert minimal force on
the flexion cable or through body momentum. The compensation coefficient can be easily adjusted to the individual
weight of the prosthetic forearm and different clothing.

Lock

The product is either locked mechanically or electronically (see Page 11). The internal ratchetless lock can be
unlocked or locked in any position, even under a load. The product has a load capacity of up to 230 N in the locked
state (this value may decline over the course of several years due to wear and tear). The lock will slip under higher
loads.

Mechanical lock
A strong pull on the cable (audible clicking sound) locks or unlocks the joint.

Thanks to the integrated compensation mechanism, the lock can be released with little effort, even under load. The
integrated strain relief reduces the risk of damage when the pull cable is pulled too hard.

Electronic lock
The lock can be released and engaged using electrode signals or switch signals (depending on the chosen switch-
ing version).

Slip-stop function
The slip-stop function makes it possible to lower the forearm in a controlled manner without having to fully release
the lock.

Slip-stop function, mechanical
A gentle pull on the cable (no audible click) unlocks the product so the forearm can be moved continuously. When
the pull on the cable stops, the product is locked again.

Slip-stop function, electronic
The slip-stop function is activated by the electrode signals (depending on the chosen control version). When the
electrode signal stops, the product is locked again.

3 Application

3.1 Indications for use
The product is intended exclusively for upper limb exoprosthetic fittings.

3.2 Conditions of use
The product is designed for use by unilateral or bilateral amputees.
The product is intended exclusively for use on adults.

The product was developed for everyday use and must not be used for unusual activities. These unusual activities
include, for example, extreme sports (free climbing, parachuting, paragliding, etc.).

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols
Warning regarding possible serious risks of accident or injury.

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[ NoTicE | Warning regarding possible technical damage.
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Safety

4.2 Structure of the safety instructions

/A CAUTION

The heading describes the source and/or the type of hazard
The introduction describes the consequences in case of failure to observe the safety instructions. Consequences
are presented as follows if more than one consequence is possible:

> E.g.: Consequence 1 in case of failure to observe the hazard
> E.g.: Consequence 2 in case of failure to observe the hazard
» This symbol identifies activities/actions that must be observed/carried out in order to avert the hazard.

4.3 General safety instructions

/\ WARNING

Non-observance of safety notices
Personal injury/damage to the product due to using the product in certain situations.
» Observe the safety notices and the stated precautions in this accompanying document.

Operating the product near active implanted systems
Interference with active implantable systems (e.g., pacemaker, defibrillator, etc.) due to electromagnetic interfer-
ence of the product.

» When operating the product in the immediate vicinity of active implantable systems, ensure that the minimum
distances stipulated by the manufacturer of the implant are observed.

» Make sure to observe any operating conditions and safety instructions stipulated by the manufacturer of the
implant.

Use of the product while operating a vehicle or machinery
> Risk of accident due to unexpected behaviour of the product.
> Risk of injury due to faulty control or malfunction of the product.

» Applicable national legal regulations must be complied with when operating vehicles of any kind or when
operating machinery with the product.

» Have your driving ability examined and verified by an authorised test centre.
» Switch off the product before driving.

INFORMATION |

The ability of prosthesis wearers to operate a vehicle is determined on a case-by-case basis. Criteria include the
type of fitting (amputation level, unilateral or bilateral, residual limb conditions, prosthesis design) and the
amputee's individual abilities.

/A CAUTION

Changing prosthetic components when switched on

Risk of injury due to faulty control or malfunction of the prosthesis solution.

» Remove the rechargeable battery from the battery receptacle or switch off the prosthesis solution before chan-
ging prosthetic components (such as the terminal device).

» The 12K50=* ErgoArm can be locked and unlocked by means of the mechanical pull cable even when it is
switched off.
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Safety

/A CAUTION

Overloading due to unusual activities

Injury due to unexpected product behaviour as a result of a malfunction.

» The product was developed for everyday use and must not be used for unusual activities. These unusual activ-
ities include, for example, sports with excessive strain and/or shocks to the wrist joint (pushups, downhill
racing, mountain biking, ...) or extreme sports (free climbing, paragliding, etc.).

» Careful handling of the product and its components not only increases their service life but, above all, ensures
your personal safety!
» If the product and its components have been subjected to extreme loads (e.g. due to a fall, etc.), then the

product must be inspected for damage immediately by an O&P professional. If necessary, he or she will for-
ward the product to an authorised Ottobock Service Centre.

/A CAUTION
Manual unlocking of elbow lock under load
Injury by release of elbow lock under load.
» Particular caution should be exercised when unlocking the elbow lock while lifting heavy loads.
» Be careful when unlocking the lock under such conditions due to the possibility of injury.

/\ CAUTION

Penetration of dirt and humidity into the product

Risk of injury due to unexpected product behaviour or malfunction.

» Ensure that neither solid particles nor liquids can penetrate into the product.

» Do not expose the product, and especially the elbow joint, to dripping or splashing water.

» Wear the product, and especially the elbow joint, under suitably resistant clothing in the rain.

/A CAUTION

Signs of wear and tear on the product components
Injury due to faulty control or malfunction of the product

v

In the interest of preventing injuries and to maintain product quality, we recommend performing regular ser-
vice.

» Please contact your O&P professional for more information.

/A CAUTION
Unintentional unlocking of the terminal device
Risk of injury due to releasing the terminal device from the forearm (e.g. while carrying objects).

» When using a quick-disconnect wrist unit, position the terminal device so that slight twisting does not release
the terminal device from the forearm.

/A CAUTION
Mechanical stress on the product

Injury due to faulty control or malfunction of the product components.
» Do not subject the product to mechanical vibrations or impacts.
» Check the product for visible damage before each use.

/A CAUTION

Independent manipulation of the product
Injury due to product damage or malfunction.
» Manipulations to the product other than the tasks described in these instructions for use are not permitted.

» The product and any damaged components may only be opened and repaired by authorised, qualified
Ottobock personnel.

=
N
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Scope of Delivery and Accessories

/A CAUTION

Proximity to sources of strong magnetic or electrical interference (e.g. theft prevention systems, metal

detectors)

Injury due to unexpected behaviour of the product caused by interference with internal data communication.

» Avoid remaining in the vicinity of visible or concealed theft prevention systems at the entrance/exit of stores,
metal detectors/body scanners for persons (e.g. in airports) or other sources of strong magnetic and electric-
al interference (e.g. high-voltage lines, transmitters, transformer stations, computer tomographs, magnetic
resonance tomographs, etc.).

» When walking through theft prevention systems, body scanners or metal detectors, watch for unexpected
behaviour of the product.

/A CAUTION

Distance to HF communication devices is too small (e.g. mobile phones, Bluetooth devices, WiFi
devices)
Injury due to unexpected behaviour of the product caused by interference with internal data communication.
» Therefore, keeping the following minimum distances to these HF communication devices is recommended:
* Mobile phone GSM 850/GSM 900: 0.99 m
* Mobile phone GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0.7 m
* DECT cordless phones incl. base station: 0.35 m
* WiFi (routers, access points,...): 0.22 m
* Bluetooth devices (third-party products not approved by Ottobock): 0.22 m

/A CAUTION

Risk of pinching in the joint flexion area
Injuries due to pinching of body parts.
» Ensure that fingers and other body parts are not in this area when bending the joint.

i

Improper product care
Damage to the product due to the use of incorrect cleaning agents.
» Clean the product and the contacts with a damp cloth and mild soap only.

i

Damage to the battery
Damage to the battery due to using both connection options.

» Only use one of the two connections for the battery (connection on the forearm cable or Easy Plug connec-
tion).

5 Scope of Delivery and Accessories

12K41 ErgoArm plus scope of delivery
* 1pc. 12K41=* ErgoArm * 1 pc. 647G1475 Instructions for use (user)

12K42 ErgoArm plus scope of delivery
* 1 pc. 12K42=* ErgoArm plus * 1 pc. 647G1475 Instructions for use (user)

12K44 ErgoArm Hybrid plus scope of delivery
* 1 pc. 12K44=* ErgoArm Hybrid plus * 1 pc. 647G1475 Instructions for use (user)

12K50 ErgoArm Electronic plus scope of delivery
* 1 pc. 12K50=* ErgoArm Electronic plus * 1 pc. 647G1475 Instructions for use (user)
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6 Use

6.1 Adjusting the level of compensation

/A CAUTION

Incorrect donning and doffing of the prosthesis

Risk of injury due to sudden flexion of the prosthesis.

» Switch off the prosthesis before donning or doffing.

» The prosthesis must always be flexed for donning and doffing.

/A CAUTION

Sudden flexion of the product due to high level of compensation
Risk of injury due to sudden flexion of the prosthesis.
» Note the level of compensation when taking off heavy clothing.

» Note the setting for the level of compensation when the prosthesis is not being worn.
» The prosthesis must always be flexed for donning and doffing.

Complete the following steps to set the level of compensation:

1) Flex the a.rm. . .

2) Use the dial to adjust the compensation.
INFORMATION: The adjustment range is limited
by stops.

INFORMATION: The adjustment mechanism is

(Y protected by a slip clutch.

There are three different compensation ranges:

Range 1 = low compensation level

Permits the arm to swing freely while walking.

Range 2 = moderate compensation level

Balance is positively supported when flexing the arm.
Compensation is reduced again during extension.
Range 3 = constant compensation level

If set correctly, the weight of the forearm is balanced by
the compensation level.

Range 4 = low compensation level

Low compensation until flexion stop.

6.2 Adjusting the upper arm rotation joint
Complete the following steps to rotate and adjust the upper arm rotation joint:
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Charging the battery

1) Loosen the adjusting screw.

2) Move the upper arm rotation joint to the desired
position.

3) Re-tighten the adjusting screw.

7 Charging the battery

The following points must be observed when charging the battery:

* The capacity of a fully charged battery is sufficient for one full day.

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

*  When used daily, the complete charging unit (power supply — battery charger) may remain plugged into the
wall socket.

7.1 757L20 battery charger and 757B2* EnergyPack

| NOTICE

Deep discharge of the battery

Irreparable damage to the product and resulting loss of functionality in case of irregular and incomplete charging
of the battery.

» In case of long-term storage, fully charge the battery every 4 to 6 months.

1) Plug the charging station with power supply unit into the wall socket.

— The green LED on the power supply unit and the green LED in the middle of the LED row
light up.

2) Insert one or two rechargeable batteries into the charging station.

3) The green LED for the respective charging socket lights up @ and the charging process
starts.

4) When the rechargeable battery is fully charged, the green LED for the respective charging
socket flashes :@:.

5) Remove the rechargeable battery after the charging process is complete.

7.2 757L35 battery charger and 757B35=" rechargeable battery
\\////

1) Connect the charging plug to the charging receptacle on the prosthetic socket.
— A correct connection between the battery charger and the prosthesis is
indicated by feedback (Status signals).
2) The charging process starts.
— The prosthesis is switched off automatically.
3) Disconnect the prosthesis when the charging process is complete.
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Cleaning

8 Cleaning

1) Clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. Ottobock 463H10=1 Derma Clean) when needed.
Ensure that no liquid penetrates into the system component(s).

2) Dry the product with a lint-free cloth and allow it to air dry fully.

9 Maintenance

We recommend performing regular maintenance (service inspections) to prevent injuries and maintain the quality
of the product. This should be carried out when the maintenance interval expires, i.e. after 24 months. The manu-
facturer grants a grace period of no more than one month before or three months after the due date. The mainten-
ance includes inspecting the sensors and replacing wear and tear parts.

In general, all products are subject to compliance with the maintenance intervals during the warranty period. This
is the only way to maintain full warranty cover.

10 Legal information
10.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descriptions and instruc-
tions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for damage caused by disregarding the
information in this document, particularly due to improper use or unauthorised modification of the product.

10.2 Trademarks

All product names mentioned in this document are subject without restriction to the respective applicable trade-
mark 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 identified as such, this does not justify the conclusion
that the denotation in question is free of third-party rights.

10.3 CE conformity

The product meets the requirements of the RoHS Directive 2011/65/EU on the restriction of the use of certain haz-
ardous substances in electrical and electronic devices.

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC for medical devices. This product has
been classified as a class | device according to the classification criteria outlined in Annex IX of the directive. The
declaration of conformity was therefore created by the manufacturer with sole responsibility according to Annex VII
of the directive.

11 Technical data

Environmental conditions
Storage and transport in original packaging -25 °C/-13 °F to +70 °C/+158 °F
Storage and transport without packaging -20 °C/-4 °F to +40 °C/+104 °F
max. 93 % relative humidity, non-condensing
Operation +5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F
max. 93 % relative humidity, non-condensing
Reference number 12K41=* 12K42=" 12K44=" 12K50="*
Current draw (in mA) - - - 3.5
Power supply - - - 757B20
757B21
757B25=*
757B35="
Max. load in locked state (N) 230
Flexion angle (in °) 15°-145°
Service life 5 years
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Appendices

12 Appendices

12.1 Symbols on the product
( € Declaration of conformity according to the applicable European directives

SN)YYYYWWNNN  Serial number

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of these products with unsorted household
ﬁ waste. Disposal that is not in accordance with the regulations of your country may have a detri-
— mental impact on health and the environment. Please observe the instructions of your national
authority pertaining to return and collection.

I Manufacturer

12.2 Display of the current charge level
12.2.1 757B2* EnergyPack

LED indicator |Event

o Charge level above 50% (illuminated in green)

@andO Charge level below 50% (flashing alternating green and orange)
O Charge level below 5% (illuminated in orange)

When inserting/engaging the rechargeable battery in the prosthesis, a charge level indicator is activated on the
battery for a few seconds.

12.2.2 757B35=" Battery

The battery charge level can be queried at any time.

1) With the prosthesis switched on, press the charging receptacle button and hold for less than one second.

2) The LED display on the charging receptacle provides information on the current battery charge level (Status

signals).
Charging Event
receptacle
o Battery fully charged (illuminated in green)
O Battery 50% charged (illuminated in yellow)
O Battery drained (illuminated in orange)

12K41, 12K42, 12K44, 12K50 19



Avant-propos

1 Avant-propos Francais

| INFORMATION |

Date de la derniere mise a jour : 2019-05-21

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

» Demandez au personnel spécialisé de vous expliquer comment utiliser le produit correctement et en toute sé-
curité.

» Adressez-vous au personnel spécialisé si vous avez des questions concernant le produit (p. ex. lors de la mise
en service, |'utilisation, la maintenance ou en cas de fonctionnement inattendu ou d'événements particuliers).
Vous trouverez les coordonnées du fabricant en 4éme de couverture.

» Conservez ce document.

Le produit « Ergo Arm 12K41=*, ErgoArm plus 12K42=*, ErgoArm Hybrid plus 12K44=*, ErgoArm Electronic plus
12K50="* » sera désigné dans la suite du texte comme le produit/I'articulation de coude.

Ces instructions d'utilisation vous fournissent des informations importantes relatives a I'utilisation, au réglage et a
la manipulation du produit.

Ne procédez a la mise en service du produit qu'en vous conformant aux informations figurant dans les documents
fournis avec le produit.

2 Description du produit

2.1 Conception et fonctionnement

1. Easy Plug
./@ . Attache de la sangle de traction

2.1.1 Construction

N

ﬁ‘ 3. Cable Bowden (mécanisme de verrouillage méca-
( nique)
4. Molette
5. Vis de réglage pour articulation en forme de demi-
lune

2.1.2 Fonctionnement

Le produit est une articulation de coude a commande mécanique/électronique. Associé a d’autres composants
prothétiques (Combinaisons possibles), il assiste |'utilisateur dans ses taches quotidiennes.

Différents programmes de commande permettent une adaptation optimale en fonction des capacités et des be-
soins individuels.

Les modéles ErgoArm se distinguent par les caractéristiques suivantes :

Modeéles AFB Easy Plug |Mécanisme de Slip stop
verrouillage

12K41=" ErgoArm - - mécanique mécanique

12K42="* ErgoArm plus X - mécanique mécanique

12K44=" ErgoArm Hybrid plus X X mécanique mécanique
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Utilisation

Modéles AFB Easy Plug Mécanisme de Slip stop
verrouillage
12K50=" ErgoArm Electronic plus X X mécanique mécanique
ou ou
électronique électronique

2.1.2.1 Définition des termes utilisés

AFB (aide a la flexion)

L'aide a la flexion AFB emmagasine I'énergie libérée lors de |'extension du bras et I'utilise pour favoriser la flexion.
Le systeme mécanique complexe de l'aide a la flexion commande la dynamique du mouvement de |'avant-bras et
compense les forces de levier qui interviennent par le biais d'un mécanisme de compensation. La force qui doit
étre fournie pour tirer le cable de flexion ou par le balancement du corps est donc minimale. L'intensité de la com-
pensation peut étre facilement réglée en fonction du poids individuel de |'avant-bras prothétique et des différents
types de vétements.

Mécanisme de verrouillage

Le verrouillage du produit s’effectue de fagon soit mécanique soit électronique (consulter la page 20). Le méca-
nisme de verrouillage intérieur et progressif peut étre également verrouillé ou déverrouillé dans n'importe quelle
position, méme sous charge. Lorsqu'il est verrouillé, le produit peut supporter une charge maximum allant jusqu’a
230 N (en raison de I'usure, cette valeur peut diminuer au fil des ans). En cas de charges plus importantes, le mé-
canisme de verrouillage patine.

Mécanisme de verrouillage mécanique
Une forte tension du céble de traction (émission d’un « clic ») verrouille ou déverrouille I'articulation.

Un systeme mécanique de compensation intégré permet le déverrouillage et le verrouillage avec peu d’efforts,
méme sous charge. L'étrier anti-traction intégré réduit le risque de dommage lorsque I'utilisateur tire trop fort le
cable de traction.

Mécanisme de verrouillage électronique
Les signaux des électrodes ou de l'interrupteur permettent le déverrouillage et le verrouillage (en fonction de la
méthode de commutation choisie).

Fonction « slip stop »

La fonction « slip-stop » permet a I'utilisateur de baisser de fagon contrdlée |'avant-bras sans déverrouiller comple-
tement le mécanisme de verrouillage.

Fonction « slip stop » mécanique
Une légére tension du cable de traction (aucun « clic » émis) déverrouille le produit de sorte que I'utilisateur puisse
bouger progressivement I'avant-bras. Dés que le cable n’est plus tendu, le produit est de nouveau verrouillé.

Fonction « slip stop » électronique
Les signaux des électrodes permettent d’exécuter la fonction « slip stop » (en fonction de la méthode de com-
mande choisie). Des que le signal de I'électrode n’est plus disponible, le produit est de nouveau verrouillé.

3 Utilisation
3.1 Usage prévu

Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique des membres supérieurs.

3.2 Conditions d’utilisation
Ce produit est congu pour les utilisateurs qui ont subi une amputation unilatérale ou bilatérale.
Ce produit est exclusivement prévu pour des personnes adultes.

Le produit a été congu pour des activités de la vie quotidienne et ne doit pas étre utilisé pour des activités inhabi-
tuelles. Ces activités inhabituelles concernent notamment les sports extrémes (escalade libre, saut en parachute,
parapente, etc.).
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Sécurité

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde
Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures graves.

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
[ Avis | Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Structure des consignes de sécurité

| A PRUDENCE |

Le titre désigne la source et/ou le type de risque

L'introduction décrit les conséquences du non-respect de la consigne de sécurité. S'il s’agit de plusieurs consé-
quences, ces derniéres sont désignées comme suit :

> par ex. : conséquence 1 si le risque n'a pas été pris en compte
> par ex. : conséquence 2 si le risque n'a pas été pris en compte
» Ce symbole désigne les activités/actions a observer/appliquer afin d'écarter le risque.

4.3 Consignes générales de sécurité

| A AVERTISSEMENT |

Non-respect des consignes de sécurité

Dommages corporels/matériels dus a I'utilisation du produit dans certaines situations.
» Respectez les consignes de sécurité et mesures mentionnées dans ce document.

| A AVERTISSEMENT

Utilisation du produit a proximité de systémes actifs implantés

Perturbation des systemes actifs pouvant étre implantés (par ex. stimulateur cardiaque, défibrillateur, etc.) provo-

quée par le rayonnement électromagnétique généré par le produit.

» Lors de I'utilisation du produit a proximité directe de systéemes actifs pouvant étre implantés, veillez a ce que
les distances minimales imposées par le fabricant de I'implant soient respectées.

» Respectez impérativement les conditions d'utilisation et les consignes de sécurité stipulées par le fabricant de
I'implant.

| A AVERTISSEMENT

Utilisation du produit pour conduire un véhicule et commander des machines

> Accident occasionné par un comportement inattendu du produit.

> Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du produit.

» Pour conduire un véhicule (de quelque type que ce soit) et commander des machines avec le produit, il est
impératif de respecter les dispositions nationales légales.

» Faites controler et certifier votre aptitude a la conduite par une instance agréée.

» FEteignez le produit avant de conduire.

INFORMATION

Il n'est pas possible de répondre de maniére univoque a la question suivante : |'utilisateur d'une prothése est-il
apte ou non a conduire un véhicule et si oui, dans quelle mesure ? Cela dépend du type d'appareillage (niveau
d’amputation unilatéral ou bilatéral, état du moignon et conception de la prothése) et des capacités individuelles
du porteur de la prothése.

| A PRUDENCE

Remplacement de composants prothétiques alors que le systéme est en marche
Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du systéeme de prothése.

» Avant de changer de composant prothétique (par ex. le composant de préhension), retirez I'accumulateur de
son coffret ou éteignez le systéeme de prothése.

» Le cable Bowden mécanique permet de verrouiller et déverrouiller I'ErgoArm 12K50=* méme si ce dernier est
éteint.
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| A PRUDENCE

Surcharge due a des activités inhabituelles

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un dysfonctionnement.

> Le produit a été congu pour des activités de la vie quotidienne et ne doit pas étre utilisé pour des activités in-
habituelles. Ces activités inhabituelles concernent notamment les sports présentant une charge excessive du
poignet et/ou une charge due a des chocs (appui facial, VTT, descente VTT...) ou les sports extrémes (esca-
lade libre, parapente, etc.).

» Une manipulation soigneuse du produit et de ses composants permet non seulement de prolonger leur durée
de vie, mais aussi et avant tout d'assurer votre propre sécurité !

» En cas de sollicitations extrémes du produit et de ses composants (par exemple en cas de chute ou autre cas
similaire), le produit doit étre immédiatement contrdlé par un orthoprothésiste afin d'évaluer les dégats subis.
Si besoin, ce dernier enverra le produit a un SAV Ottobock agréé.

| A PRUDENCE |

Déverrouillage manuel du mécanisme de verrouillage du coude sous charge

Blessures dues a un déverrouillage du mécanisme de verrouillage du coude sous charge.

» |l est recommandé d'étre particulierement prudent en cas de déverrouillage du mécanisme de verrouillage du
coude lorsque I'utilisateur souléve de lourdes charges.

» En raison du risque de blessures, ne déverrouillez le mécanisme de verrouillage dans cet état qu’en faisant
preuve d'une grande attention.

| A PRUDENCE

Pénétration de salissures et d’humidité dans le produit

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit ou un dysfonctionnement.

» Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne pénétrent dans le produit.

» N'exposez pas le produit, en particulier I'articulation de coude, aux aspersions ou aux gouttes d'eau.

» En cas de pluie, portez le produit, en particulier I'articulation de coude, au minimum sous un vétement imper-
méable.

| A PRUDENCE
Signes d’usure sur les composants du produit
Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du produit

» Nous recommandons un entretien régulier afin de prévenir toute blessure et de préserver la qualité du pro-
duit.

» Pour de plus amples informations, veuillez contacter votre orthoprothésiste.

| A PRUDENCE
Déverrouillage involontaire du composant de préhension
Blessure due au composant de préhension qui se détache de I'avant-bras (lors du port d'objets par exemple).

» En cas d'utilisation d'une fermeture de poignet, placez le composant de préhension de sorte qu'il ne puisse
se détacher de I'avant-bras lorsqu’'une légére rotation a lieu.

| A PRUDENCE

Sollicitation mécanique du produit

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement des composants du produit.
» Protégez le produit des vibrations mécaniques et des chocs.

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit ne présente aucun dommage visible.
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Fournitures et accessoires

| A PRUDENCE

Manipulations du produit effectuées de maniére autonome

Blessure occasionnée par une détérioration ou un dysfonctionnement du produit.

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

» Seul le personnel spécialisé agréé par Ottobock est autorisé a ouvrir et a réparer le produit ou a remettre en
état des composants endommagés.

| A PRUDENCE

Séjour a proximité de fortes sources d’interférences magnétiques et électriques (par ex. systémes anti-

vol, détecteurs de métaux)

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une anomalie de la communication in-

terne des données.

» Evitez de séjourner a proximité de systémes antivol visibles ou cachés dans la zone d’entrée et de sortie des
magasins, de détecteurs de métaux/scanners corporels (par ex. dans les aéroports) ou d’'autres sources
d’interférences magnétiques et électriques importantes (par ex. lignes a haute tension, émetteurs, postes de
transformation, scanners, appareils IRM...).

» Lorsque vous franchissez des systémes antivol, des scanners corporels, des détecteurs de métaux, soyez at-
tentif au produit dont le comportement peut étre inattendu.

| A PRUDENCE

Distance trop faible par rapport a des appareils de communication HF (par ex. téléphones portables, ap-
pareils Bluetooth, appareils WLAN)
Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une anomalie de la communication in-
terne des données.
» |l est donc recommandé de respecter les distances minimales suivantes par rapport aux appareils de commu-
nication 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

| A PRUDENCE |

Risque de pincement dans la zone de flexion de P’articulation
Blessures dues a un pincement de parties du corps.

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

AvIS

Entretien non conforme du produit
Dégradation du produit due a I'utilisation de détergents inadaptés.
» Nettoyez le produit et les contacts uniquement avec un chiffon humide et du savon doux.

Avis

Détérioration de Paccumulateur
Détérioration de I'accumulateur due a I'utilisation des deux possibilités de raccordement.

» Utilisez pour I'accumulateur uniquement I'une des deux possibilités de raccordement (raccordement au cable
de I'avant-bras ou raccordement via I'Easy Plug).

5 Fournitures et accessoires

Contenu de la livraison pour ErgoArm plus 12K41
* 1xErgoArm 12K41=* e 1xinstructions d'utilisation (utilisateur) 647G1475
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Utilisation

Contenu de la livraison pour ErgoArm plus 12K42
* 1xErgoArm plus 12K42=* e 1xinstructions d'utilisation (utilisateur) 647G1475

Contenu de la livraison pour ErgoArm Hybrid plus 12K44
* 1x ErgoArm Hybrid plus 12K44=* e Ixinstructions d'utilisation (utilisateur) 647G1475

Contenu de la livraison pour ErgoArm Electronic plus 12K50
* 1x ErgoArm Electronic plus 12K50=* * 1xinstructions d'utilisation (utilisateur) 647G1475

6 Utilisation

6.1 Réglage de la force de compensation

| A PRUDENCE |

Mise en place et retrait incorrects de la prothése

Blessures dues a une flexion soudaine de la prothése.

» FEteignez la prothése avant de la mettre en place ou de la retirer.

» La prothése doit toujours étre fléchie lorsqu’elle est mise en place ou retirée.

| A PRUDENCE

Flexion soudaine du produit en cas de force de compensation élevée

Blessures dues a une flexion soudaine de la prothese.

» Lorsque vous retirez des vétements lourds, tenez compte de la force de compensation.
» Lorsque la prothése est retirée, tenez compte du réglage de la force de compensation.
» La prothése doit toujours étre fléchie lorsqu’elle est mise en place ou retirée.

Exécutez les étapes suivantes pour régler la force de compensation :

1) Pliezle bras.
2) Avec la molette, réglez la compensation.
INFORMATION: La plage de réglage est définie
par les butées.
INFORMATION: Le mécanisme de réglage est
3 protégé par un accouplement patinant.
=
Il existe trois zones de compensation :
Zone 1 = compensation faible
Permet le balancement libre du bras pendant la
marche.

Zone 2 = compensation moyenne

La compensation est favorisée pendant la flexion du
bras. La compensation diminue lors de |'extension.
Zone 3 = compensation constante

La compensation permet de contrebalancer le poids de
['avant-bras lorsque le réglage est correct.

Zone 4 = compensation faible

Faible compensation avant la butée de flexion.
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Charger I'accumulateur

6.2 Réglage de P’articulation rotative du bras

Exécutez les étapes suivantes pour tourner et régler I'articulation rotative du bras :

1) Desserrez Ig vis c'ie réglage. N

2) Placez I'articulation rotative du bras sur la position
souhaitée.

3) Serrez de nouveau la vis de réglage.

7 Charger ’accumulateur

Respectez les points suivants lors de la charge de I'accumulateur :

* La capacité de I'accumulateur completement chargé suffit a couvrir les besoins quotidiens.

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

* Dans le cadre d'une utilisation quotidienne, I'unité de charge compléte (bloc d'alimentation — chargeur) peut
également rester branchée en permanence dans la prise.

7.1 Chargeur 757L20 et EnergyPack 757B2*

AvIS

Décharge compléte de I’accumulateur
Endommagement irréparable du produit et donc perte fonctionnelle en cas de chargement irrégulier ou incomplet
de I'accumulateur.

» En cas de stockage prolongé, chargez complétement I'accumulateur tous les 4 a 6 mois.

1) Branchez la station de charge et le bloc d'alimentation a la prise de courant.

— La DEL verte du bloc d'alimentation et la DEL verte au milieu de la série de DEL
s'allument.

2) Posez un ou deux accumulateurs dans la station de charge.

3) La DEL verte du compartiment de charge correspondant s'allume @et le processus de
charge commence.

4) Dés que l'accumulateur est entiérement chargé, la DEL verte du compartiment de charge
correspondant :@: clignote.

5) Une fois la charge terminée, retirez I'accumulateur.

1) Branchez le connecteur de charge a la prise chargeur de I'emboiture de la pro-
these.
— Des signaux confirment que le chargeur et la prothése sont correctement
raccordés. (Signaux d’état).

2) Le processus de charge commence.
— La prothése est automatiquement désactivee.
3) Une fois la charge terminée, coupez la connexion avec la prothese.
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Nettoyage

8 Nettoyage

1) En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide ainsi qu’'avec du savon doux (par ex. Ottobock
Derma Clean 453H10=1).

Veillez a ce qu'aucun liquide ne pénétre dans le/les composant(s) du systeme.
2) Essuyez le produit a I'aide d'un chiffon ne formant pas de peluches et laissez sécher entierement a I'air.

9 Maintenance

Nous recommandons une maintenance réguliére (révision d’entretien) afin de prévenir toute blessure et de préser-
ver la qualité du produit. Ces opérations de maintenance doivent avoir lieu a I'échéance de l'intervalle de mainte-
nance, c'est-a-dire aprés 24 mois. Le fabricant accorde une tolérance comprise entre un mois maximum avant
I"échéance et trois mois apres I'échéance. La maintenance comprend le contréle des capteurs et le remplacement
des piéces d'usure.

De maniéere générale, un respect obligatoire des intervalles d'entretien s’applique a tous les produits au cours de
la période de garantie et permet le maintien de la protection de garantie.

10 Informations légales

10.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions de ce document.
Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document, notam-
ment d'une utilisation non conforme ou d'une modification non autorisée du produit.

10.2 Marque
Toutes les dénominations employées dans le présent document sont soumises sans restrictions aux dispositions
du droit des marques de fabrique en vigueur et aux droits du propriétaire concerné.

Toutes les marques, tous les noms commerciaux ou noms de sociétés cités ici peuvent constituer des marques dé-
posées et sont soumis aux droits du propriétaire concerné.

L'absence d'un marquage explicite des marques citées dans ce document ne permet pas de conclure qu'une dé-
nomination n'est pas soumise aux droits d’un tiers.

10.3 Conformité CE

Le produit est conforme aux exigences applicables de la directive 2011/65/UE relative a la limitation de I'utilisation
de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques (« RoHS »).

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux. Le pro-
duit a été classé dans la classe | sur la base des critéres de classification d'aprés I'annexe IX de cette directive. La

déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant sous sa propre responsabilité, conformément a
I'annexe VII de la directive.

11 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement
Entreposage et transport dans I'emballage d’origine -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
Entreposage et transport sans emballage -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans condensa-
tion
Utilisation +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans condensa-
tion
Référence 12K41=* 12K42=* 12K44=* 12K50=*
Courant absorbé (en mA) - - - 3,5
Alimentation électrique - - - 757B20
757B21
757B25="*
757B35="*
Charge max. lorsque le produit 230
est verrouillé (N)
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Annexes

Référence 12K41=* 12K42=* 12K44=* 12K50=*
Angle de flexion (en °) 15° - 145°

Durée de vie 5 ans

12 Annexes

12.1 Symboles inscrits sur le produit
c € Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

SNYYYYWWNNN  Numéro de série

nation non conforme aux dispositions en vigueur dans votre pays peut avoir des effets néfastes
sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter les consignes des autorités compétentes de
votre pays concernant les procédures de collecte et de retour des déchets.

M Fabricant

12.2 Affichage de I’état de charge actuel
12.2.1 EnergyPack 757B2*

ﬁ Il est interdit de jeter ce produit en tous lieux avec les ordures ménageéres non triées. Une élimi-
—

Affichage DEL |Evénement

) Etat de charge supérieur a 50 % (clignotement vert)

QO Etat de charge inférieur 4 50 % (clignotement tour a tour vert et orange)
O Etat de charge inférieur 2 5 % (clignotement orange)

Lorsque vous posez/enclenchez I'accumulateur dans la prothése, I'affichage de la capacité est activé pendant
quelques secondes sur I'accumulateur.

12.2.2 Accumulateur 757B35="

Vous pouvez a tout moment consulter I'état de charge.

1) Lorsque la prothése est activée, appuyez moins d'une seconde sur le bouton de la prise chargeur.
2) L’affichage DEL sur la prise chargeur indique |'état de charge actuel (Signaux d’état).

Prise chargeur | Evéenement

o Accumulateur complétement chargé (clignote en vert)
O Accumulateur chargé a 50 % (clignote en jaune)

O Accumulateur vide (clignote en orange)
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Introduzione

1 Introduzione

Italiano

| INFORMAZIONE |
Data dell'ultimo aggiornamento: 2019-05-21

re sono disponibili sul retro della copertina.
» Conservare il presente documento.

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
» Farsi istruire sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto dal personale tecnico specializzato.

» In caso di domande sul prodotto (p. es. durante la messa in funzione, I'utilizzo, la manutenzione o in caso di
funzionamento o eventi inaspettati) rivolgersi al personale tecnico specializzato. | dati di contatto del produtto-

| prodotti "Ergo Arm 12K41=*, ErgoArm plus 12K42=* ErgoArm Hybrid plus 12K44=* ErgoArm Electronic plus

12K50=*" sono denominati qui di seguito solo prodotto/articolazione di gomito.

Queste istruzioni per I'uso forniscono importanti informazioni sull'utilizzo, la regolazione e il trattamento del prodot-

to.

Mettere in funzione il prodotto soltanto in base alle informazioni contenute nei documenti di accompagnamento for-

niti.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Costruzione e funzionamento

2.1.1 Costruzione

—

2.1.2 Funzionamento

akrwNR

Easy Plug

Blocco del nastro
Cavo di trazione (blocco meccanico)

Rotella

Vite di regolazione articolazione falciforme

Il prodotto consiste in un'articolazione di gomito a comando meccanico / elettronico. In combinazione con altri
componenti protesici (Possibilita di combinazione) semplifica all’'utente lo svolgimento delle attivita quotidiane.

Diversi programmi di comando consentono un adeguamento ottimale alle esigenze e alle capacita dell'utente.
I modelli ErgoArm si distinguono per le seguenti caratteristiche:

Modelli AFB Easy Plug Dispositivo di Slip-Stop
blocco

12K41=* ErgoArm meccanico meccanico

12K42=" ErgoArm plus X meccanico meccanico

12K44=" ErgoArm Hybrid plus X X meccanico meccanico

12K50=* ErgoArm Electronic plus X X

12K41, 12K42, 12K44, 12K50
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Utilizzo

Modelli AFB Easy Plug Dispositivo di Slip-Stop
blocco
meccanico meccanico
oppure oppure
elettronico elettronico

2.1.2.1 Spiegazione dei termini

AFB (Automatic Forearm Balance)

Il dispositivo di flessione AFB accumula I'energia sprigionata durante |'estensione del braccio e la rilascia a soste-
gno della flessione. La meccanica complessa del dispositivo di flessione gestisce la dinamica del movimento
dell'avambraccio e compensa le forze di leva subentranti tramite un ingranaggio di compensazione. La forza che il
paziente deve esercitare con il cavo di flessione o tramite oscillazione del corpo € pertanto minima. L'efficacia della
compensazione puo essere regolata semplicemente in base al peso individuale dell'avambraccio della protesi e ai
diversi capi di abbigliamento.

Dispositivo di blocco

Il dispositivo di blocco del prodotto pud essere di tipo meccanico o elettronico (v. pagina 29). Il bloccaggio in con-
tinuo interno é sbloccabile o bloccabile anche sotto carico in qualsiasi posizione desiderata. Da bloccato il prodot-
to puo sollevare fino a circa 230 N (in seguito a usura tale valore pud ridursi nel corso degli anni). In caso di carichi
superiori, il dispositivo di bloccaggio slitta.

Blocco meccanico
Tirando con forza il cavo di trazione (clic udibile) si blocca o sblocca I'articolazione.

E possibile uno sblocco e un blocco anche sotto carico tramite il meccanismo di compensazione incorporato con
un dispendio di forza minima. Il dispositivo di scarico della trazione integrato diminuisce il rischio di danneggia-
mento in caso di trazione eccessiva del cavo.

Blocco elettronico
Lo sblocco e il blocco € possibile tramite i segnali degli elettrodi o dell'interruttore (a seconda della variante di
commutazione scelta).

Funzione Slip-Stop
La funzione Slip-Stop consente di abbassare in modo controllato I'avambraccio senza dover disattivare completa-
mente il dispositivo di blocco.

Funzione Slip-Stop, meccanica
Una leggera trazione del cavo (senza clic udibile) sblocca il prodotto in modo da consentire un movimento continuo
dell'avambraccio. Se il cavo non € piu in trazione il prodotto viene bloccato nuovamente.

Funzione Slip-Stop, elettronica
La funzione Slip-Stop & possibile tramite i segnali degli elettrodi (a seconda della versione di comando scelta). In
assenza del segnale degli elettrodi, il prodotto viene bloccato nuovamente.

3 Utilizzo

3.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esoscheletriche di arto superiore.

3.2 Condizioni d’impiego
Il prodotto € indicato per I'impiego su utenti con amputazione di uno o di entrambi gli arti.
Il prodotto € indicato esclusivamente per |'impiego su adulti.

Il prodotto & stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non va utilizzato per attivita particolari, quali
ad esempio sport estremi (free climbing, paracadutismo, parapendio, ecc.).

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
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Sicurezza

||:| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

/A CAUTELA

Il titolo indica la fonte e/o il tipo di pericolo

L'introduzione descrive le conseguenze in caso di mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza. In caso
di molteplici conseguenze, esse sono contraddistinte come segue:

> p.es.: conseguenza 1 in caso di mancata osservanza del pericolo
> p.es.: conseguenza 2 in caso di mancata osservanza del pericolo

» Con questo simbolo sono indicate le attivita/azioni che devono essere osservate/eseguite per evitare il perico-
lo.

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

| A AVVERTENZA

Mancato rispetto delle indicazioni per la sicurezza

Danni a cose e persone a seguito dell'utilizzo del prodotto in determinate situazioni.

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

| A AVVERTENZA

Utilizzo del prodotto nelle vicinanze di sistemi attivi e impiantabili

Guasto dei sistemi attivi e impiantabili (p. es. pacemaker, defibrillatore, ecc.) a seguito di radiazioni elettromagne-

tiche emesse dal prodotto.

» In caso di utilizzo del prodotto direttamente nelle vicinanze di dispositivi attivi e impiantabili, verificare il rispet-
to delle distanze minime prescritte dal produttore del dispositivo.

» Osservare assolutamente le condizioni d'impiego e le istruzioni per la sicurezza prescritte dal costruttore del
dispositivo impiantato.

| A AVVERTENZA

Utilizzo del prodotto durante la guida di autoveicoli e il comando di macchine
> Incidente a causa di comportamento inaspettato del prodotto.
> Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

» La guida di veicoli di ogni tipo e il comando di macchine con il prodotto deve avvenire nel rispetto delle nor-
mative nazionali.

» Far accertare e confermare la propria idoneita alla guida dalle autorita competenti.
» Spegnere il prodotto prima di mettersi alla guida di un autoveicolo.

INFORMAZIONE |

Non é possibile stabilire in assoluto se e fino a che punto un portatore di protesi sia in grado di condurre un auto-
veicolo. Cio dipende dal tipo di protesi (livello di amputazione, monolaterale o bilaterale, condizione del moncone,
costruzione della protesi) e dalle capacita individuali del portatore della protesi.

A CAUTELA

Sostituzione dei componenti protesici mentre sono accesi

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico.

» Prima di sostituire i componenti protesici (p. es. il componente di presa), togliere la batteria dal telaio o spe-
gnere il sistema protesico.

» Il blocco e il rilascio dell'ErgoArm 12K50=" & possibile anche quando il braccio € spento tramite il cavo di tra-
zione meccanico.
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Sicurezza

A CAUTELA

Sollecitazione eccessiva o sovraccarico dovuti ad attivita straordinarie

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di malfunzionamento.

» |l prodotto & stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non va utilizzato per attivita particolari,
quali, ad esempio, attivita sportive con carico eccessivo del polso e/o carichi dinamici (flessioni, downhill,
mountain biking, ecc.) o sport estremi (free climbing, parapendio, ecc.).

v

Il corretto impiego del prodotto e dei suoi componenti non solo ne aumenta la durata operativa, ma & fonda-
mentale per la sicurezza personale!

Se il prodotto e i suoi componenti sono sollecitati da carichi eccessivi (ad es. in seguito a una caduta o in casi
simili), & necessario far controllare immediatamente il prodotto da un tecnico ortopedico per verificare la pre-
senza di eventuali danni. Se necessario, il tecnico inviera il prodotto a un centro assistenza Ottobock autoriz-
zato.

\4

A CAUTELA

Sbloccaggio manuale del bloccaggio del gomito sotto carico

Lesioni dovute a rilascio del bloccaggio del gomito sotto carico.

» Prestare particolare attenzione rilasciando il bloccaggio del gomito mentre si sollevano carichi pesanti.
» In considerazione del pericolo, rilasciare il bloccaggio in questo stato solo con molta cautela.

A CAUTELA

Penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto o malfunzionamento.

Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all'interno del prodotto.

Non esporre il prodotto e, in particolare, |'articolazione di gomito a spruzzi e gocce d'acqua.

In caso di pioggia, indossare il prodotto e, in particolare, |'articolazione di gomito, almeno sotto un capo di
abbigliamento robusto.

vVyvyy

A CAUTELA

Segni di usura su componenti del prodotto
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto

» Al fine di evitare lesioni e di salvaguardare la qualita del prodotto si consiglia di eseguire regolarmente una re-
visione.

» Per ulteriori informazioni rivolgersi al proprio tecnico ortopedico.

/A CAUTELA

Sblocco involontario del componente di presa
Lesioni dovute al distacco del componente di presa dall'avambraccio (p. es. in caso di trasporto di oggetti).

» Se si utilizza un attacco di polso, posizionare il componente di presa in modo tale che una leggera rotazione
non causi il distacco del componente di presa dall'avambraccio.

/A CAUTELA
Sollecitazione meccanica del prodotto
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento dei componenti del prodotto.
» Non esporre il prodotto a vibrazioni meccaniche o urti.
» Verificare la presenza di danni visibili del prodotto prima di ogni impiego.

A CAUTELA

Modifiche al prodotto eseguite di propria iniziativa
Lesioni dovute a danneggiamento o malfunzionamento del prodotto.
» Non eseguire alcun intervento sul prodotto ad eccezione di quelli indicati nelle presenti istruzioni per |'uso.

» L'apertura e la riparazione del prodotto o la riparazione di componenti danneggiati possono essere effettuate
solamente da personale tecnico autorizzato da Ottobock.

W
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Fornitura e accessori

A CAUTELA

Permanenza in prossimita di fonti di interferenza elettromagnetica intense (ad es. sistemi antifurto, rile-

vatori di oggetti metallici)

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di un'interferenza nello scambio interno dei

dati.

» Evitare la permanenza in prossimita di sistemi antifurto visibili o nascosti nell'area d'accesso/uscita di negozi,
rilevatori di oggetti metallici/body scanner per persone (ad es. in aeroporti) o fonti di interferenze elettroma-
gnetiche intense (ad es. linee ad alta tensione, trasmettitori, stazioni di trasformazione, tomografi computeriz-
zati, tomografi a risonanza magnetica nucleare, ecc.).

» Far attenzione a eventuali funzionamenti inattesi del prodotto quando si passa attraverso sistemi antifurto, bo-
dy scanner e rilevatori di oggetti metallici.

/A CAUTELA

Distanza insufficiente da apparecchi di comunicazione ad alta frequenza (p. es. telefoni cellulari, dispo-
sitivi Bluetooth, dispositivi WLAN)
Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di un'interferenza nello scambio interno dei
dati.
» Si consiglia pertanto di rispettare le seguenti distanze minime dai seguenti apparecchi di comunicazione ad
alta frequenza:
* telefono cellulare GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
« telefono cellulare GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
« telefoni DECT cordless incl. stazione base: 0,35 m
* WLAN (router, access point,...): 0,22 m
* dispositivi Bluetooth (prodotti di altri produttori non approvati da Ottobock): 0,22 m

A CAUTELA

Pericolo di contusioni nell'area di flessione dell'articolazione
Lesioni dovute a schiacciamento di parti del corpo.

» Verificare che, all'atto della flessione dell'articolazione, le dita o altre parti del corpo non si trovino nell'area
interessata.

i

Cura non appropriata del prodotto
Danni del prodotto dovuti all'utilizzo di detergenti non appropriati.
» Pulire il prodotto e i contatti esclusivamente con un panno umido e un sapone delicato.

Awviso

Danni alla batteria
Danni alla batteria a seguito dell'utilizzo di entrambe le possibilita di collegamento.

» Utilizzare solo uno dei due attacchi per la batteria (attacco sul cavo dell'avambraccio o collegamento tramite
Easy Plug).

5 Fornitura e accessori

Fornitura per ErgoArm plus 12K41
* 1ErgoArm 12K41=* e 1 libretto di istruzioni per I'uso (utente) 647G1475

Fornitura per ErgoArm plus 12K42
e 1 ErgoArm plus 12K42=* e 1 libretto di istruzioni per I'uso (utente) 647G1475

Fornitura per ErgoArm Hybrid plus 12K44
* 1 ErgoArm Hybrid plus 12K44="* e 1 libretto di istruzioni per I'uso (utente) 647G1475

Fornitura per ErgoArm Electronic plus 12K50
* 1 ErgoArm Electronic plus 12K50=* * 1 libretto di istruzioni per I'uso (utente) 647G1475
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Utilizzo

6 Utilizzo

6.1 Regolazione della forza di compensazione

/A CAUTELA

Applicazione e rimozione errata della protesi

Lesioni causate da una piegatura ad angolo improvvisa della protesi.
» Spegnere la protesi prima di applicare o rimuovere la protesi.

» Applicare o rimuovere la protesi solo quando & flessa.

/A CAUTELA

Piegatura ad angolo improvvisa della protesi in presenza di forza di compensazione elevata
Lesioni causate da una piegatura ad angolo improvvisa della protesi.

» Quando si tolgono capi d'abbigliamento pesanti tenere conto della forza di compensazione.

» Tenere conto della regolazione della forza di compensazione quando si & rimossa la protesi.

» Applicare o rimuovere la protesi solo quando & flessa.

Eseguire le seguenti operazioni per la regolazione della forza di compensazione:

1) Flettere il braccio. -

2) Regolare la compensazione con la rotella.
INFORMAZIONE: Il campo di regolazione é de-
limitato dalle battute.

INFORMAZIONE: Il meccanismo di regolazione

e o é protetto tramite un attacco antislittamento.

Sono disponibili tre diversi campi di compensazione:

Campo 1 = compensazione bassa

Permette la libera oscillazione del braccio durante la
deambulazione.

Campo 2 = compensazione media

La compensazione viene supportata attivamente dalla
flessione del braccio. Estendendo il braccio la compen-
sazione diminuisce.

Campo 3 = compensazione sempre invariata

Se la regolazione & corretta, il peso dell’avambraccio
viene bilanciato per effetto della compensazione.
Campo 4 = compensazione bassa

Compensazione ridotta prima dell’arresto in flessione.

6.2 Regolazione dell'articolazione di braccio
Eseguire le seguenti operazioni per la rotazione e regolazione dell'articolazione del braccio:
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Carica della batteria

1) Allentare la vite di regolazione.

2) Portare I'articolazione del braccio nella posizione
desiderata.

3) Serrare la vite di regolazione.

7 Carica della batteria

Durante la ricarica della batteria, tenere presente i seguenti punti:

* La capacita della batteria completamente carica & sufficiente a coprire il fabbisogno giornaliero.

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

* Per I'utilizzo quotidiano, I'intera unita di carica (alimentatore e caricabatteria) pud restare costantemente attac-
cata alla presa di corrente.

7.1 Caricabatteria 757L20 ed EnergyPack 757B2*

AWVISO

Scaricamento completo della batteria

Danneggiamento irreparabile del prodotto e conseguente perdita di funzionalita in caso di carica irregolare e in-
completa della batteria.

» In caso di inattivita prolungata ricaricare completamente la batteria ogni 4-6 mesi.

1) Collegare la stazione di carica con alimentatore alla presa di corrente.
— |l LED verde sull'alimentatore e il LED verde al centro della fila di LED si illuminano.

2) Inserire una o due batterie nella stazione di carica.

3) Il LED verde del relativo vano di carica si illumina @ e si avvia il processo di carica.
4) Se la batteria &€ completamente carica, il LED verde del relativo vano lampeggia :@:.
5) Una volta terminato il processo di carica, rimuovere la batteria.

7.2 Caricabatteria 757L35 e batteria 757B35="
\\////

1) Inserire il connettore di carica nella presa di carica dell'invasatura protesica.
— |l corretto collegamento del caricabatteria alla protesi viene indicato tramite
segnali di risposta (Segnali di stato).
2) Il processo di carica si awvia.
— La protesi viene spenta automaticamente.
3) Una volta terminato il processo di carica, separare il collegamento con la prote-
si.
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Pulizia

8 Pulizia

1) Pulire il prodotto con un panno umido e sapone delicato (ad es. Ottobock Derma Clean 453H10=1) in caso di
sporcizia.
Accertarsi che nessun liquido penetri nel componente/nei componenti di sistema.

2) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi e lasciar asciugare per bene all'aria.

9 Manutenzione

Al fine di evitare lesioni e di salvaguardare la qualita del prodotto, si consiglia di eseguire regolarmente una manu-
tenzione (controllo del servizio assistenza). Tale controllo dovrebbe essere eseguito allo scadere dell'intervallo di
manutenzione ossia dopo 24 mesi. |l produttore accorda un periodo di tolleranza massimo di un mese prima o di
tre mesi dopo la scadenza del termine previsto. La manutenzione prevede la verifica dei sensori e la sostituzione
delle parti soggette ad usura.

In linea di massima il rispetto degli intervalli di manutenzione & d'obbligo per tutti i prodotti durante il periodo di ga-
ranzia. Solo cosi si usufruisce dell'intera copertura della garanzia.

10 Note legali

10.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni riportate in questo do-
cumento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non permesse del prodotto.

10.2 Marchi

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento sono soggette 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 di-
ritti dei relativi proprietari.

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

10.3 Conformita CE

Il prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla direttiva RoHS 2011/65/UE sulla restrizione dell'uso di determinate so-
stanze pericolose in apparecchiature elettriche ed elettroniche.

Il prodotto € conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti medicali. In virtu dei
criteri di classificazione ai sensi dell’allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto & stato classificato sotto la

classe I. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabili-
ta, ai sensi dell’allegato VII della direttiva.

11 Dati tecnici

Condizioni ambientali
Stoccaggio e trasporto nell'imballaggio originale -25 °C/-13 °F ... 470 °C/+158 °F
Stoccaggio e trasporto senza imballaggio -20 °C/-4 °F ... +40 °C/+104 °F
max. 93 % di umidita relativa, senza condensa
Utilizzo +5 °C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F
max. 93 % di umidita relativa, senza condensa
Codice 12K41=* 12K42=* 12K44="* 12K50=*
Corrente assorbita (in mA) - - - 3,5
Alimentazione elettrica - - - 757B20
757B21
757B25="*
757B35="*
Carico max. in posizione blocca- 230
ta (N)
Angolo di flessione (in °) 15° - 145°
Durata 5 anni
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Allegati

12 Allegati

12.1 Simboli sul prodotto
( € Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

SN)YYYYWWNNN  Numero di serie

to non conforme alle norme del Paese puo avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Atte-
nersi alle disposizioni delle autorita locali competenti relative alla restituzione e alla raccolta.

M Produttore

12.2 Indicazione dello stato di carica attuale
12.2.1 EnergyPack 757B2*

E Questo prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici. Uno smaltimen-
—

Indicatore LED | Evento

o Carica superiore al 50% (illuminato in verde)

Q0O Carica inferiore al 50% (illuminato alternativamente in verde e arancione)
O Carica inferiore al 5% (illuminato in arancione)

Durante I'inserimento/innesto della batteria nella protesi, viene attivato per alcuni secondi un indicatore di capacita
sulla batteria.

12.2.2 Batteria 757B35="

Lo stato di carica pu0 essere verificato in qualsiasi momento.

1) Con la protesi accesa, premere il pulsante sulla presa di carica per meno di un secondo.

2) L'indicatore LED sulla presa di carica da informazioni sullo stato di carica attuale (Segnali di stato).

Presa di cari- |Evento

Batteria carica (indicatore illuminato in verde)

Batteria carica al 50% (indicatore illuminato in giallo)
Batteria scarica (indicatore illuminato in arancione)

®0@s
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Introduccién

1 Introduccion

Espafiol

| INFORMACION |

» Conserve este documento.

Fecha de la ultima actualizacion: 2019-05-21
» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
» El personal técnico le explicard como utilizar el producto de forma correcta y segura.

» Pongase en contacto con el personal técnico si tiene dudas sobre el producto (p. €j., sobre la puesta en mar-
cha, el uso o el mantenimiento, o en caso de un funcionamiento inesperado o incidentes). En el dorso encon-
trard los datos de contacto del fabricante.

El producto "Ergo Arm 12K41=*, ErgoArm plus 12K42=*, ErgoArm Hybrid plus 12K44=*, ErgoArm Electronic plus
12K50=*" se denominara en lo sucesivo simplemente producto o articulacién del codo.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con el empleo, el ajuste y el mane-

jo del producto.

Ponga en marcha el producto siguiendo exclusivamente la informacién incluida en los documentos adjuntos.

2 Descripcion del producto

2.1 Construccion y funcion

2.1.1 Construccion

ﬁ

1

—

2.1.2 Funcion

/®

——®

akrwNR

Easy Plug
Grapa de cinta

Cable Bowden (bloqueo mecanico)

Ruedecilla

Tornillo de ajuste de la articulacién de hoz

El producto es una articulacién de codo de accionamiento mecanico o electrénico. En combinacion con otros
componentes protésicos (Posibilidades de combinacién), ayuda al usuario a realizar tareas cotidianas.

Diferentes programas de control permiten una adaptacién 6ptima a las necesidades y capacidades individuales del

usuario de la protesis.

Los modelos ErgoArm se diferencian en las siguientes caracteristicas:

Modelos AFB Easy Plug Bloqueo Slip-Stop

ErgoArm 12K41=" mecanico mecanico

ErgoArm plus 12K42=* X mecanico mecanico

ErgoArm Hybrid plus 12K44=* X X mecanico mecanico

ErgoArm Electronic plus 12K50=* X X mecanico mecanico
o o

electronico electrénico

38

12K41, 12K42, 12K44, 12K50



Uso

2.1.2.1 Explicacion de los términos utilizados

AFB (asistencia flexora al balanceo)

La servoflexion AFB acumula la energia liberada al estirar el brazo y la emplea para ayudar a la flexion. EI complejo
sistema mecanico de la servoflexién controla la dinamica del movimiento del brazo y compensa mediante un engra-
naje compensador el efecto palanca generado. Asi, la fuerza que debe aplicarse en el cable de flexion o por la im-
pulsién del cuerpo es minima. La eficacia de la compensacion puede adaptarse facilmente al peso individual del
antebrazo protésico y a diferentes prendas de ropa.

Bloqueo

El bloqueo del producto se realiza mecéanica o electronicamente (véase la pagina 38). El bloqueo interior sin reten-
cién también puede bloquearse o desbloquearse en la posicién deseada, incluso estando sometido a carga. En
estado bloqueado, el producto puede soportar una carga de hasta 230 N (el desgaste puede reducir este valor
con el paso del tiempo). En caso de que la carga sea mayor, el bloqueo se soltara.

Bloqueo mecanico
Un tirén fuerte del cable de traccién (hasta oir un clic) bloquea o desbloquea la articulacion.

El bloqueo puede activarse y desactivarse con el sistema mecénico compensador integrado también con el pro-
ducto bajo carga y ejerciendo una fuerza minima. La descarga de traccién integrada reduce el riesgo de provocar
dafos en caso de tirar con demasiada fuerza del cable de traccion.

Bloqueo electrénico

El bloqueo puede activarse y desactivarse mediante las sefales de los electrodos o de los interruptores (en fun-
cién de la version de conmutacion seleccionada).

Funcion "Slip-Stop"

La funcion "Slip-Stop" permite bajar de forma controlada el antebrazo sin tener que desbloquear el bloqueo com-
pletamente.

Funcién "Slip-Stop", mecanica

Un leve tiron del cable de traccion (no se oye ningun clic) desbloquea el producto de modo que el antebrazo pue-
de moverse de forma progresiva. En cuanto cesa la traccion en el cable, el producto vuelve a bloquearse.

Funcion "Slip-Stop", electrénica
La funcién "Slip-Stop" puede ejecutarse por medio de las senales de los electrodos (en funcion de la versién de
activacion seleccionada). En cuanto cesa la sefial de los electrodos, el producto vuelve a bloquearse.

3 Uso

3.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos de la extremidad superior.

3.2 Condiciones de aplicacion
El producto es apto para la utilizacién en usuarios con amputacion unilateral o bilateral.
El producto ha sido concebido exclusivamente para el uso en adultos.

El producto ha sido disehado para realizar actividades cotidianas y no puede emplearse en actividades extraordi-
narias. Estas actividades extraordinarias comprenden, p. ej., deportes extremos (escalada libre, paracaidismo, pa-
rapente, etc.).

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

12K41, 12K42, 12K44, 12K50 39



Seguridad

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A PRECAUCION |

El encabezamiento denomina la fuente y/o el tipo de peligro
La introduccion describe las consecuencias en caso de no respetar la indicacién de seguridad. En el caso de ha-
ber varias consecuencias, se distinguiran de la siguiente forma:

> p. ej.: consecuencia 1 en caso de no respetar el aviso de peligro
> p. ej.: consecuencia 2 en caso de no respetar el aviso de peligro
» Este simbolo indica las actividades/acciones que deben respetarse/realizarse para evitar el peligro.

4.3 Indicaciones generales de seguridad

| A ADVERTENCIA |

Incumplimiento de las advertencias de seguridad

Dafos personales y en el producto debidos al uso del producto en determinadas situaciones.

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

| A ADVERTENCIA

Utilizar el producto cerca de sistemas implantados activos

Alteracion de los sistemas implantables activos (p. ej., marcapasos, desfibrilador, etc.) debido a la irradiacion

electromagnética generada por el producto.

» En caso de utilizar el producto junto a sistemas implantables activos, preste atencion a que se respeten las
distancias minimas exigidas por el fabricante del implante.

» Observe en todo caso las condiciones de uso y las indicaciones de seguridad prescritas por el fabricante del
implante.

| A ADVERTENCIA

Uso del producto al conducir un vehiculo y al manejar maquinas

> Accidentes debidos a un comportamiento inesperado del producto.

> Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del producto.

» Para utilizar el producto para conducir cualquier clase de vehiculo o manejar maquinas, deberan respetarse
las normativas legales nacionales.

» Encargue la comprobacion y confirmacién de la capacidad de conduccién a un organismo autorizado.
» Apague el producto antes de conducir.

INFORMACION

No se puede dar una respuesta generalizada a la cuestion de si el portador de una prétesis puede o no conducir
un vehiculo y en qué medida estd capacitado para hacerlo. Esto depende del tipo de protetizacion (nivel de la
amputacion, unilateral o bilateral, condiciones del muiién, modelo de la protesis) y de las facultades especificas
del portador de la proétesis.

| A PRECAUCION

Cambiar componentes protésicos con el sistema encendido

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

> Extraiga la bateria del soporte o apague el sistema protésico antes de cambiar cualquier componente protési-
co (p. €j., el componente de agarre).

» El ErgoArm 12K50=* puede bloquearse y desbloquearse a través del cable Bowden mecanico también estan-
do desconectado.
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Seguridad

| A PRECAUCION

Sobrecarga debida a actividades extraordinarias

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto por fallos de funcionamiento.

» El producto ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y no puede emplearse en actividades ex-
traordinarias. Estas actividades extraordinarias comprenden, por ejemplo, modalidades de deporte con car-
gas extremas para la mufieca o de impacto (flexiones, descenso en bicicleta, bicicleta de montafa...) o de-
portes extremos (escalada libre, parapente, etc.).

» Un manejo cuidadoso del producto y de sus componentes no solo prolonga su vida Util, sino que también
contribuye a su propia seguridad.

» Si el producto y sus componentes se ven sometidos a esfuerzos extremos (p. €j., por caidas o similares), un
técnico ortopédico deberda comprobar inmediatamente si estos presentan danos. Si es necesario, este envia-
ra el producto a un servicio técnico autorizado de Ottobock.

| A PRECAUCION
Desbloqueo manual del bloqueo del codo al llevar una carga
Lesiones debidas a que el bloqueo del codo se suelte al llevar una carga.

» Hay que extremar el cuidado cuando se desbloquee el bloqueo del codo mientras se levanten cargas pesa-
das.

» Debido al riesgo de lesiones, extreme la precaucion al soltar el bloqueo en este estado.

| A PRECAUCION

Entrada de suciedad y humedad en el producto

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto o a fallos de funcionamiento.

» Procure que no penetren particulas sélidas ni liquidos en el producto.

» No exponga el producto, en especial la articulacién del codo, a salpicaduras ni a gotas de agua.

> Lleve el producto, en especial la articulacion del codo, al menos debajo de ropa resistente en caso de lluvia.

| A PRECAUCION

Signos de desgaste en los componentes del producto

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del producto

» Recomendamos efectuar un servicio peridédico para evitar lesiones y para conservar la calidad del producto.
» Poéngase en contacto con su técnico ortopédico para obtener informacién més detallada.

| A PRECAUCION
Desbloqueo involuntario del componente de agarre
Lesiones al soltarse el componente de agarre del antebrazo (p. €j., al llevar objetos).

» En caso de utilizar un cierre de muieca, coloque el componente de agarre de modo que un giro leve no pue-
da soltarlo del antebrazo.

| A PRECAUCION

Carga mecanica del producto

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento de los componentes de producto.
» No someta el producto a vibraciones mecanicas ni a golpes.

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

| A PRECAUCION

Manipulaciones del producto realizadas por cuenta propia

Lesiones debidas a deterioros o a fallos en el funcionamiento del producto.

> A excepcidn de las tareas descritas en estas instrucciones de uso, no puede llevar a cabo ninguna manipula-
cién del producto.

» Solo el personal técnico autorizado por Ottobock puede abrir y reparar el producto y arreglar los componen-
tes danados.
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Componentes incluidos en el suministro y accesorios

| A PRECAUCION

Estancia en las proximidades de fuentes de interferencias magnéticas o eléctricas intensas (p. ej., siste-

mas antirrobo, detectores de metales)

Lesiones provocadas por un comportamiento inesperado del producto debido a una alteraciéon de la comunica-

cién interna de datos.

» Evite permanecer en las proximidades de sistemas antirrobo visibles u ocultos en las zonas de entrada/salida
de comercios, de detectores de metales o escaneres corporales para personas (p. €j., en aeropuertos), o
cualquier otra fuente de interferencias magnéticas o eléctricas intensas (p. €j., tendidos eléctricos de alta ten-
sion, transmisores, subestaciones transformadoras, equipos de tomografia computerizada, escéaneres de re-
sonancia magnética nuclear, etc.).

» Cuando vaya a atravesar algun sistema antirrobo, escaner corporal o detector de metales, tenga presente
que el producto puede reaccionar de forma inesperada.

| A PRECAUCION
Distancia insuficiente con respecto a dispositivos de comunicacién de AF (p. ej., teléfonos moviles, apa-
ratos con Bluetooth, aparatos con Wi-Fi)

Lesiones provocadas por un comportamiento inesperado del producto debido a una alteracion de la comunica-
cién interna de datos.

» Por tanto, se recomienda mantener las siguientes distancias minimas respecto a estos dispositivos de comu-
nicacion de AF:
* Teléfono moévil GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
e Teléfono moévil GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* Teléfono inalambrico DECT, incluida la base: 0,35 m
* Wi-Fi (router, puntos de acceso,...): 0,22 m
* Aparatos con Bluetooth (productos de terceros no autorizados por Ottobock): 0,22 m

| A PRECAUCION |

Peligro de aprisionamiento en la zona de flexion de la articulacion

Lesiones debidas al aprisionamiento de partes del cuerpo.

» Procure no tener los dedos ni otra parte del cuerpo en esta zona al flexionar la articulacién.

AVISO

Cuidado incorrecto del producto
Dafios en el producto debidos al uso de limpiadores inadecuados.
» Limpie el producto y los contactos Unicamente con un pafio himedo y jabén suave.

AviSO_

Daiios en la bateria
Danos en la bateria debido al uso de las dos opciones de conexién.

» Utilice solo una de las dos conexiones para la bateria (conexién en el cable del antebrazo o conexién a través
de Easy Plug).

5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

Componentes incluidos en el suministro del ErgoArm plus 12K41

* 1 ErgoArm 12K41=" * 1ejemplar de las instrucciones de uso (usuarios)
647G1475

Componentes incluidos en el suministro del ErgoArm plus 12K42

* 1 ErgoArm plus 12K42=* * 1ejemplar de las instrucciones de uso (usuarios)
647G1475

Componentes incluidos en el suministro del ErgoArm Hybrid plus 12K44

* 1 ErgoArm Hybrid plus 12K44="* * 1ejemplar de las instrucciones de uso (usuarios)
647G1475
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Uso

Componentes incluidos en el suministro del ErgoArm Electronic plus 12K50

e 1 ErgoArm Electronic plus 12K50=* * 1ejemplar de las instrucciones de uso (usuarios)
647G1475

6 Uso

6.1 Ajuste de la fuerza de compensacion

| A PRECAUCION |

Colocar y quitarse la protesis de manera incorrecta

Lesiones debidas a una flexion repentina de la protesis.

» Desconecte la prétesis antes de ponérsela o quitarsela.

» Pongase o quitese la protesis Unicamente en estado flexionado.

| A PRECAUCION

Inclinacion repentina del producto en caso de una fuerza de compensacion elevada
Lesiones debidas a una flexion repentina de la protesis.

» Tenga en cuenta la fuerza de compensacién al quitarse prendas de ropa pesadas.

> Tenga en cuenta el ajuste de la fuerza de compensacién con la proétesis quitada.

» Pongase o quitese la protesis Unicamente en estado flexionado.

Lleve a cabo los siguientes pasos para ajustar la fuerza de compensacion:

1) F!exione el brazo. ' '

2) Ajuste la compensacion con la ruedecilla.
INFORMACION: El rango de ajuste esta limita-
do mediante topes.

INFORMACION: El mecanismo de regulacién

S esta protegido por un acoplamiento de friccion.

Hay disponibles tres zonas de compensacidn diferentes:

Zona 1 = compensacion baja

Permite que el brazo oscile libremente al caminar.
Zona 2 = compensacion media

La compensacion aumenta al flexionar el brazo. Al ex-
tenderlo, la compensacion vuelve a reducirse.

Zona 3 = compensacion constante

Si se ajusta correctamente, el peso del antebrazo que-
da equilibrado por la compensacién.

Zona 4 = compensacion baja

Compensacion baja antes del tope de flexion.

6.2 Ajuste de la articulacion de giro del brazo
Lleve a cabo los siguientes pasos para girar y ajustar la articulacién de giro del brazo:
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Cargar la bateria

1) Afloje el tor.nillo dle, ajuste.. o
2) Lleve la articulaciéon de giro del brazo a la posicion
deseada.

3) Vuelva a apretar el tornillo de ajuste.

7 Cargar la bateria

Tenga en cuenta los siguientes puntos a la hora de cargar la bateria:

* La capacidad de la bateria completamente cargada es suficiente para su uso durante un dia.

* Se recomienda cargar la bateria a diario para que el paciente pueda usar el producto cada dia.

* La unidad de carga completa (fuente de alimentacion y cargador) puede permanecer conectada al enchufe
continuamente en el uso cotidiano.

7.1 Cargador 757L20 y EnergyPack 757B2*

AvISO_

Descarga total de la bateria

Deterioro irreparable del producto y, como consecuencia, fallos en el funcionamiento debidos a una carga irregu-
lar e incompleta de la bateria.

» Cargue la bateria por completo en intervalos de 4 a 6 meses en caso de almacenarla por mucho tiempo.

1) Conecte la estacion de carga con fuente de alimentacion al enchufe.

— Se iluminan el LED verde de la fuente de alimentacién y el LED verde del centro de la fila
de LED.

2) Introduzca una o dos baterias en la estacion de carga.

3) EILED verde del compartimento de carga correspondiente se ilumina @, y se inicia el proce-
so de carga.

4) Una vez se haya cargado por completo la bateria, el LED verde del compartimento de carga
correspondiente parpadea :@:.

5) Extraiga la bateria cuando haya finalizado el proceso de carga.

7.2 Cargador 757L35 y bateria 757B35="
\\////

1) Inserte el conector de carga en la toma de alimentacién del encaje protésico.
— La conexién correcta del cargador con la prétesis se indica mediante avisos
de confirmacion (Senales de estado).
2) Se inicia el proceso de carga.
— La prétesis se apaga automaticamente.
3) Desconecte la prétesis una vez finalizado el proceso de carga.
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Limpieza

8 Limpieza

1) Limpie el producto con un pafo hiimedo y jabén suave (p. ej., Derma Clean 453H10=1 de Ottobock) en caso
de suciedad.
Preste atencion a que no penetre ningun liquido en el/los componente/s del sistema.

2) Seque el producto con un pafo que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.

9 Mantenimiento

Recomendamos efectuar un mantenimiento periédico (inspeccién de servicio) con el objetivo de evitar lesiones y
para conservar la calidad del producto. El mantenimiento debera realizarse en los intervalos de mantenimiento in-
dicados, esto es, cada 24 meses. El fabricante aplicara un periodo de tolerancia maximo de un mes antes del ven-
cimiento y tres meses después del vencimiento. El mantenimiento comprende la comprobacién del sistema de sen-
sores y la sustitucion de las piezas que se hayan desgastado.

Con caracter general, todos los productos estan sujetos a un intervalo de mantenimiento obligatorio durante el pe-
riodo de garantia. Solamente asi se conservara la garantia con todos sus efectos.

10 Aviso legal
10.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado en este docu-
mento. El fabricante no se responsabiliza de los dafos causados debido al incumplimiento de este documento vy,
en especial, por los danos derivados de un uso indebido o una modificacion no autorizada del producto.

10.2 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento estan sometidas en su totalidad a las disposi-
ciones del derecho de marca vigente correspondiente, asi como a los derechos de los propietarios correspondien-
tes.

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 denomi-
nacion esté libre de derechos de terceros.

10.3 Conformidad CE

El producto cumple los requisitos de la Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacion de determinadas
sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos.

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanitarios. Sobre la ba-
se de los criterios de clasificacion segin el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase |. La
declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo su propia responsabilidad segun el anexo VII
de la directiva.

11 Datos técnicos

Condiciones ambientales
Almacenamiento y transporte en el embalaje original De -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
Almacenamiento y transporte sin embalaje De -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F
max. 93 % de humedad relativa, sin condensacion
Funcionamiento De +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
max. 93 % de humedad relativa, sin condensacion
Referencia 12K41=* 12K42=* 12K44=* 12K50=*
Consumo de corriente (en mA) - - - 3,5
Suministro eléctrico - - - 757B20
757B21
757B25="*
757B35="*
Carga max. en estado bloquea- 230
do (N)
Angulo de flexion (en °) 15° - 145°
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Anexos

Referencia 12K41=* 12K42=" 12K44=" 12K50=*
Vida util 5 anos
12 Anexos

12.1 Simbolos del producto

C € Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

SNYYYYWWNNN  NuUmero de serie

En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la basura doméstica. Desha-
ﬁ cerse de este producto sin tener en cuenta las disposiciones vigentes de su pais en materia de
— eliminacion de residuos podrd tener consecuencias negativas para el medio ambiente y para 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.

M Fabricante

12.2 Indicacioén del nivel actual de carga
12.2.1 EnergyPack 757B2*

Indicador LED |Suceso

o Nivel de carga superior al 50 % (iluminado en verde)

@O Nivel de carga inferior al 50 % (iluminado en verde y en naranja alternadamente)
O Nivel de carga inferior al 5 % (iluminado en naranja)

Al insertar/encajar la bateria en la prétesis se activa durante unos segundos el indicador de la capacidad de la ba-
teria.

12.2.2 Bateria 757B35="

El nivel de carga puede consultarse en cualquier momento.

1) Pulse el botén de la toma de alimentacion durante menos de un segundo con la prétesis encendida.

2) Elindicador LED situado en la toma de alimentacion le informa del nivel actual de carga (Sefales de estado).

Toma de ali- |Suceso

mentacion

) Bateria totalmente cargada (iluminada en verde)
O Bateria cargada al 50 % (iluminada en amarillo)
O Bateria vacia (iluminada en naranja)
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Voorwoord

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2019-05-21

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

» Laat u door een vakspecialist uitleggen hoe u met het product moet omgaan en hoe u dit veilig kunt doen.

» Neem contact op met een deskundige, wanneer u vragen hebt over het product (bijv. over de ingebruikne-
ming, het gebruik, het onderhoud, onverwacht gedrag of onverwachte gebeurtenissen). De contactgegevens
van de fabrikant kunt u vinden op de achterzijde.

» Bewaar dit document.

Het product 'Ergo Arm 12K41=*, ErgoArm plus 12K42=*, ErgoArm Hybrid plus 12K44=*, ErgoArm Electronic plus
12K50=*' wordt hierna eenvoudigweg product/elleboogscharnier genoemd.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van dit product, het instellen ervan en de
omgang ermee.

Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de begeleidende documenten.

2 Productbeschrijving

2.1 Constructie en functie
2.1.1 Constructie

Easy-Plug

Bandklem

Trekkabel (mechanische vergrendeling)
Handwiel

Instelschroef sikkelscharnier

/®

u

akrwNR

@/Q

—

2.1.2 Functie

Het product is een mechanisch/elektronisch aangedreven elleboogscharnier. In combinatie met andere prothese-
componenten (Combinatiemogelijkheden) ondersteunt het de drager bij het verrichten van zijn dagelijkse bezighe-
den.

Verschillende besturingsprogramma's maken een optimale aanpassing aan de individuele behoeften en capacitei-
ten mogelijk.

De ErgoArm-modellen verschillen wat betreft de volgende eigenschappen:

Modellen Buighulp AFB Easy Plug Vergrendeling Slip-stop

12K41=* ErgoArm - - mechanisch mechanisch
12K42=" ErgoArm plus X mechanisch mechanisch
12K44=" ErgoArm Hybrid plus X X mechanisch mechanisch

12K50=* ErgoArm Electronic plus
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Gebruik

Modellen Buighulp AFB Easy Plug Vergrendeling Slip-stop
mechanisch mechanisch
of of
elektronisch elektronisch

2.1.2.1 Begrippen

Buighulp AFB (Automatic Forearm Balance)

De buighulp AFB slaat de energie op die vrijkomt bij het strekken van de arm en gebruikt deze energie ter onder-
steuning van de buigbeweging. Het complexe mechaniek van de buighulp bestuurt de dynamiek van de onderarm-
beweging en nivelleert de optredende hefboomkrachten met een compensatieaandrijving. Daardoor hoeft slechts
een minimale kracht te worden uitgeoefend om de arm te buigen met de trekkabel of met een lichaamsbeweging.
De uitwerking van de compensatie kan gemakkelijk worden afgestemd op het individuele gewicht van de prothese-
onderarm en wisselende kleding van de prothesedrager.

Vergrendeling

Het product wordt ofwel mechanisch of elektronisch vergrendeld (zie pagina 47). De traploze vergrendeling aan de
binnenkant is ook onder belasting in elke gewenste stand ontgrendel- en vergrendelbaar. In vergrendelde toestand
kan het product worden belast met maximaal 230 N (door slijtage kan deze waarde in de loop der jaren afnemen).
Bij een hogere belasting slipt de vergrendeling door.

Mechanische vergrendeling
Wanneer er hard aan de trekkabel wordt getrokken (klikgeluid), wordt het scharnier vergrendeld of ontgrendeld.

Het vergrendelen en ontgrendelen is door het ingebouwde compensatiemechaniek ook onder belasting met weinig
kracht mogelijk. De geintegreerde trekontlasting vermindert het risico op een beschadiging doordat er te hard aan
de kabel wordt getrokken.

Elektronische vergrendeling
Het vergrendelen en ontgrendelen wordt mogelijk gemaakt door de elektrodesignalen of schakelaarsignalen
(afhankelijk van de gekozen schakelvariant).

Slip-stopfunctie
Met de Slip-stopfunctie kan de onderarm gecontroleerd omlaag worden gebracht zonder dat de vergrendeling vol-
ledig wordt ontgrendeld.

Slip-stopfunctie, mechanisch
Wanneer licht aan de trekkabel wordt getrokken (geen klikgeluid), wordt het product zo ontgrendeld dat de onder-
arm traploos kan bewegen. Zodra de trekkracht op de kabel wegvalt, wordt het product weer vergrendeld.

Slip-stopfunctie, elektronisch
De Slip-stopfunctie wordt mogelijk gemaakt door de elektrodesignalen (afhankelijk van de gekozen besturingsvari-
ant). Zodra het elektrodesignaal wegvalt, wordt het product weer vergrendeld.

3 Gebruik
3.1 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige prothesen voor de bovenste ledema-
ten.

3.2 Gebruiksvoorwaarden
Dit product is geschikt voor gebruik door een- en tweezijdig geamputeerde gebruikers.
Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik door volwassenen.

Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden gebruikt voor bijzonde-
re activiteiten. Dergelijke activiteiten zijn bijvoorbeeld extreme sporten (freestyle klimmen, parachutespringen,
paragliding, enz.).

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
| Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.
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Veiligheid

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG |

In de kop wordt de bron en/of de aard van het gevaar vermeld

De inleiding beschrijft de gevolgen van niet-naleving van het veiligheidsvoorschrift. Bij meer dan één gevolg wor-
den deze gevolgen gekenschetst als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar.

> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar.

» Met dit symbool wordt aangegeven wat er moet worden gedaan om het gevaar af te wenden.

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING |

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften

Persoonlijk letsel/productschade door gebruik van het product in bepaalde situaties.

» Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheidsvoorschriften en voorzorgsmaatregelen in acht.

| A WAARSCHUWING

Gebruik van het product in de buurt van actieve geimplanteerde systemen

Storing van de actieve implanteerbare systemen (bijv. pacemakers, defibrillators, enz.) als gevolg van door het

product gegenereerde elektromagnetische straling.

» Let op dat u bij gebruik van het product in de directe nabijheid van actieve implanteerbare systemen de mini-
male afstanden in acht neemt die worden voorgeschreven door de implantaatfabrikant.

» Neem altijd de door de implantaatfabrikant voorgeschreven gebruiksvoorwaarden en veiligheidsvoorschriften
in acht.

| A WAARSCHUWING

Gebruik van het product bij het besturen van een voertuig en het bedienen van machines

> Ongeval door onverwacht gedrag van het product.

> Verwondingen door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product.

» Het besturen van allerlei voertuigen en het bedienen van machines met dit product moet in overeenstemming
zijn met nationale voorschriften.

> Laat door een geautoriseerde instantie controleren en bevestigen dat het besturen van voertuigen met dit pro-
duct is toegestaan.

» Schakel het product voordat u gaat rijden.

INFORMATIE

Op de vraag of en in hoeverre de drager van een prothese in staat is een voertuig te besturen, kan geen alge-
meen geldend antwoord worden gegeven. Dit hangt af van de aard van de prothese en de handicap (amputatieni-
veau, eenzijdig of tweezijdig, conditie van de stomp, constructie van de prothese) en van de individuele vaardig-
heden van de drager van de prothese.

| A VOORZICHTIG

Vervangen van prothesecomponenten in ingeschakelde toestand

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het prothesesysteem.

» Voordat u prothesecomponenten (bijv. een grijpcomponent) gaat vervangen, moet u de accu uit de houder
halen of het prothesesysteem uitschakelen.

» De ErgoArm 12K50=* kan ook in uitgeschakelde toestand worden vergrendeld en ontgrendeld dankzij de
mechanische trekkabel.
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Veiligheid

| A VOORZICHTIG

Overbelasting door bijzondere activiteiten

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de werking.

» Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden gebruikt voor bij-
zondere activiteiten. Dergelijke activiteiten zijn bijvoorbeeld sporten met een overmatige belasting van de pols
en/of schokbelasting (push-ups, downhill, mountainbiken, ...) en extreme sporten (freestyle klimmen, paragli-
ding, enz.).

» Zorgvuldige behandeling van het product en zijn componenten verlengt niet alleen de verwachte levensduur
daarvan, maar is vooral in het belang van uw persoonlijke veiligheid!

» Als het product en zijn componenten extreem zijn belast (bijv. door een val of iets dergelijks), moet het pro-
duct onmiddellijk door een orthopedisch instrumentmaker worden gecontroleerd op beschadigingen. Deze
stuurt het product zo nodig door naar een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats.

| A VOORZICHTIG

Handmatig ontgrendelen van de elleboogblokkering onder belasting

Verwondingen door ontgrendeling van de elleboogblokkering onder belasting.

» Bij het ontgrendelen van de elleboogblokkering tijdens het tillen van zware lasten is grote voorzichtigheid
geboden.

» Wees vanwege het verwondingsgevaar bij het ontgrendelen van de blokkering in een dergelijke situatie altijd
buitengewoon oplettend.

| A VOORZICHTIG

Binnendringen van vuil en vocht in het product

Verwonding door onverwacht gedrag van het product of een storing in de werking.

» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vocht in het product binnendringen.

» Stel het product en in het bijzonder het elleboogscharnier niet bloot aan spat- of druipwater.

» Draag bij regen altijd goed beschermende kleding over het product en in het bijzonder over het elleboog-
scharnier.

| A VOORZICHTIG

Slijtageverschijnselen aan de productcomponenten
Verwonding door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product

» Ter voorkoming van letsel en voor het behoud van de productkwaliteit bevelen wij aan regelmatig service uit te
voeren.

» Neem voor nadere informatie contact op met uw orthopedisch instrumentmaker.

| A VOORZICHTIG
Onbedoelde ontgrendeling van de grijpcomponent
Verwonding doordat een grijpcomponent van de onderarm losraakt (bijv. bij het dragen van voorwerpen).

» Houd de grijpcomponent bij gebruik van een polssluiting altijd zo dat een kleine verdraaiing niet ertoe kan lei-
den dat de grijpcomponent losraakt van de onderarm.

| A VOORZICHTIG

Mechanische belasting van het product

Verwonding door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van de prothesecomponenten.
» Stel het product niet bloot aan mechanische trillingen of schokken.

» Controleer het product telkens voor gebruik op zichtbare beschadigingen.
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Inhoud van de levering en toebehoren

| A VOORZICHTIG

Wijziging van het product op eigen initiatief

Verwonding door beschadiging of een storing in de werking van het product.

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

» Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd resp. beschadigde componenten mogen uitsluitend

worden gerepareerd door medewerkers van Ottobock die daarvoor zijn opgeleid en daartoe zijn geautori-
seerd.

| A VOORZICHTIG

Verblijf in de buurt van sterke magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv. diefstalbeveiligings-

systemen en metaaldetectoren)

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne datacommunicatie.

» Blijf zoveel mogelijk uit de buurt van zowel zichtbare als verborgen diefstalbeveiligingssystemen bij de in- en
uitgangen van winkels, metaaldetectoren/bodyscanners voor personen (bijv. op luchthavens) en andere sterke
magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv. hoogspanningsleidingen, zenders, transformatorstations,
CT-scanners, MRI-scanners ...).

» Houd bij het passeren van diefstalbeveiligingssystemen, bodyscanners en metaaldetectoren rekening met
onverwacht gedrag van het product.

| A VOORZICHTIG |

Te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv. mobiele telefoons, Bluetooth-apparaten, wifi-
apparaten)
Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne datacommunicatie.
» Zorg er daarom voor dat u niet dichter bij de hieronder vermelde HF-communicatieapparaten komt dan daar-

achter is aangegeven:

* mobiele telefoon GSM 850/GSM 900: 0,99 m;

* mobiele telefoon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m;

¢ DECT draadloze telefoons inclusief basisstation: 0,35 m;

* wifi (router, access points,...): 0,22 m;

* Bluetooth-apparaten (producten van andere aanbieders die niet door Ottobock zijn goedgekeurd): 0,22 m.

| A VOORZICHTIG |

Klemgevaar in de buigzone van het scharnier
Verwonding door het klemmen van lichaamsdelen.

> Let op dat u bij het buigen van het scharnier met uw vingers en andere lichaamsdelen uit de buurt van deze
zone blijft.

LETOP

Verkeerd onderhoud van het product
Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.
» Reinig het product en de contacten uitsluitend met een vochtige doek en milde zeep.

LET OP

Beschadiging van de accu

Beschadiging van de accu door gebruik van beide aansluitmogelijkheden.

» Gebruik slechts één van beide aansluitingen voor de accu (aansluiting op de onderarmkabel of aansluiting via
Easy Plug).

5 Inhoud van de levering en toebehoren

Inhoud van de levering voor ErgoArm plus 12K41
e 1st. ErgoArm 12K41="* e 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker) 647G1475
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Gebruik

Inhoud van de levering voor ErgoArm plus 12K42

e 1 st. ErgoArm plus 12K42=* e 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker) 647G1475
Inhoud van de levering voor ErgoArm Hybrid plus 12K44

* 1 st. ErgoArm Hybrid plus 12K44=* * 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker) 647G1475
Inhoud van de levering voor ErgoArm Electronic plus 12K50

e 1 st. ErgoArm Electronic plus 12K50=" * 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker) 647G1475
6 Gebruik

6.1 Compensatiekracht instellen

| A VOORZICHTIG |

Verkeerd aan- en afdoen van de prothese
Verwondingen door plotseling buigen van de prothese.

» Schakel de prothese uit voordat u deze aan- of afdoet.
» Doe de prothese alleen aan of af in gebogen toestand.

| A VOORZICHTIG

Plotseling strekken van het product bij een hoge compensatiekracht
Verwondingen door plotseling buigen van de prothese.

> Let goed op de compensatiekracht bij het uittrekken van zware kleding.

» Let bij een verwijderde prothese goed op de instelling van de compensatiekracht.
» Doe de prothese alleen aan of af in gebogen toestand.

Ga als volgt te werk om de compensatiekracht in te stellen:

1) Buig de arm. - o
2) Stel de compensatie in met het handwieltje.

de aanslagen.

S beschermd door een slipkoppeling.

Er zijn drie verschillende compensatiebereiken:

Bereik 1 = lage compensatie

lijk.
Bereik 2 = gemiddelde compensatie

weer af.
Bereik 3 = gelijkblijvende compensatie

onderarm door de compensatie uitgebalanceerd.
Bereik 4 = lage compensatie
Lage compensatie voor de buigaanslag.

INFORMATIE: Het instelbereik is begrensd door

INFORMATIE: Het stelmechanisme wordt

Maakt vrij zwaaien met de arm tijdens het lopen moge-

De nivellering wordt bij het buigen van de arm positief
ondersteund. Bij het strekken neemt de compensatie

Bij een correcte instelling wordt het gewicht van de
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Accu laden

6.2 Bovenarmscharnier instellen

Ga als volgt te werk om het bovenarmscharnier te draaien en in te stellen:

1) Maak de instelschroef Iqs. . N
2) Zet het bovenarmscharnier in de gewenste positie.
3) Draai de instelschroef weer vast.

7 Accu laden

Bij het laden van de accu moet rekening worden gehouden met de volgende punten:

* De capaciteit van de volledig geladen accu is voldoende voor één dag.

* Bij dagelijks gebruik van het product door de patiént wordt aangeraden de accu iedere dag te laden.

* In het dagelijks gebruik kan de complete laadeenheid (netvoeding — acculader) ook permanent op het stopcon-
tact aangesloten blijven.

7.1 Acculader 757L20 en EnergyPack 757B2*

LETOP

Diepontlading van de accu
Onherstelbare beschadiging van het product en daaruit resulterend functieverlies bij onregelmatig of niet volledig
laden van de accu.

» Laad de accu bij een langdurige opslag iedere 4 tot 6 maanden compleet op.

1) Sluit het laadstation met netvoeding aan op het stopcontact.

— De groene led op de netvoeding en de groene led in het midden van de rij met leds lich-
ten op.

2) Plaats een of twee accu's in het laadstation.

3) De groene led van de betreffende laadschacht licht op @ en het laden begint.

4) Als de accu volledig geladen is, gaat de groene led van de betreffende laadschacht knippe-
ren :@:.

5) Verwijder de accu na het laden.

7.2 Acculader 757L35 en accu 757B35="*
\\////

1) Zet de laadstekker tegen de laadbus van de prothesekoker aan.

— Door middel van terugmeldingen wordt aangegeven of de acculader goed
met de prothese is verbonden (Statussignalen).

2) Het laden begint.
— De prothese wordt automatisch uitgeschakeld.
3) Koppel de acculader na het laden los van de prothese.
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Reiniging

8 Reiniging

1) Verwijder vuil en vlekken van het product met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock Derma Clean
453H10=1).
Zorg ervoor dat er geen vocht in de systeemcomponent(en) binnendringt.

2) Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht volledig drogen.

9 Onderhoud

Ter voorkoming van letsel en voor het behoud van de productkwaliteit bevelen wij aan regelmatig onderhoud (servi-
ce-inspectie) uit te voeren. Dit moet gebeuren wanneer een onderhoudsinterval verstreken is, d.w.z. na 24 maan-
den. De producent accepteert daarbij een tolerantie in het tijdvenster van maximaal één maand voor, en drie maan-
den na het verstrijken. Bij dit onderhoud worden de sensoren gecontroleerd en worden versleten onderdelen ver-
vangen.

In zijn algemeen geldt voor alle producten de verplichting de onderhoudsintervallen in acht te nemen tijdens de
garantieperiode. Alleen zo geniet u de volledige bescherming van de garantie.

10 Juridische informatie
10.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en aanwijzingen in dit
document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit document, in het bij-

zonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-toegestane veranderingen aan het product, is de
fabrikant niet aansprakelijk.

10.2 Handelsmerken

Alle in dit document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder de bepalingen van het daarvoor gelden-
de 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 betreffende 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.

10.3 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de RoHS-richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van het gebruik van
bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur.

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG betreffende medische hulpmiddelen. Op
grond van de classificatiecriteria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product ingedeeld in klasse I. De verkla-

ring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt vol-
gens bijlage VIl van de richtlijn.

11 Technische gegevens

Omgevingscondities
Opslag en transport in de originele verpakking -25°C/-13°F tot +70°C/+158°F
Opslag en transport zonder verpakking -20°C/-4°F tot +40°C/+104°F
max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet condense-
rend
Gebruik +5°C/+41°F tot +40°C/+104°F
max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet condense-
rend
Artikelnummer 12K41=* 12K42=" 12K44=" 12K50="*
Opgenomen stroom (in mA) - - - 3,5
Voeding - - - 757B20
757B21
757B25=*
757B35="
230
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Bijlagen

Artikelnummer 12K41=* 12K42=" 12K44=" 12K50="*

max. belasting in vergrendelde
toestand (N)

Buigingshoek (in °) 15° - 145°
Levensduur 5 jaar

12 Bijlagen
12.1 Symbolen op het product
C € Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richtlijnen

SN)YYYYWWNNN  Serienummer

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

M Fabrikant

12.2 Weergave van de actuele laadtoestand
12.2.1 EnergyPack 757B2*

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

Led-indicator |Gebeurtenis

o Laadtoestand meer dan 50% (licht groen op)

@O Laadcapaciteit minder dan 50% (licht afwisselend groen en oranje op)
O Laadtoestand minder dan 5% (licht oranje op)

Bij het plaatsen/vergrendelen van de accu in de prothese wordt op de accu gedurende enkele seconden de capa-
citeit weergegeven.

12.2.2 Accu 757B35="

De laadtoestand kan op ieder gewenst moment worden opgevraagd.

1) Druk bij ingeschakelde prothese de toets van de laadbus korter dan een seconde in.

2) De led-indicator op de laadbus geeft informatie over de actuele laadtoestand (Statussignalen).

Laadbus Gebeurtenis

o Accu vol (licht groen op)

O Accu voor 50% geladen (licht geel op)
O Accu leeg (licht oranje op)
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Forord

1 Forord

Svenska

| INFORMATION |
Datum for senaste uppdatering: 2019-05-21

» Spara det har dokumentet.

» Las igenom detta dokument noggrant innan du anvander produkten.
» Lat fackpersonal visa dig hur du anvander produkten pa ett korrekt och ofarligt satt.

» Om du har fraigor om produkten (t.ex. om idrifttagning, anvandning, underhall, ovantade drifttillstdnd eller
handelser) ber vi dig kontakta fackpersonalen. Tillverkarens kontaktuppgifter hittar du pa baksidan.

Produkten "Ergo Arm 12K41=*, ErgoArm plus 12K42=*, ErgoArm Hybrid plus 12K44=* ErgoArm Electronic plus
12K50="" kallas hadanefter enbart for produkten eller armbagsleden.

Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvandning, instéllning och hantering av produkten.
Ta endast produkten i drift i enlighet med informationen i medféljande dokument.

2 Produktbeskrivning

2.1 Konstruktion och funktion
2.1.1 Konstruktion

2.1.2 Funktion

ok 0N R

Easy-Plug

Bandklamma

Draglina (mekanisk sparr)

Ratt

Installningsskruv for rotationsled

Produkten ar en armbagslank med mekanisk/elektronisk drivning. Tillsammans med andra proteskomponenter
(Kombinationsmojligheter) stottar den béraren i vardagliga aktiviteter.
Olika styrprogram mojliggor en optimal anpassning efter anvandarens formaga och individuella behov.

ErgoArm-modellerna skiljer sig at pa foljande satt:

Modell AFB Easy Plug Sparr Slip-Stop

12K41=* ErgoArm - mekanisk mekanisk

12K42=" ErgoArm plus X mekanisk mekanisk

12K44="* ErgoArm Hybrid plus X X mekanisk mekanisk

12K50=* ErgoArm Electronic plus X X mekanisk mekanisk
eller eller

elektronisk elektronisk
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Anvandning

2.1.2.1 Definitioner

AFB (Automatic Forearm Balance)

Flexionshjalpen AFB sparar energin som frisatts nar armen stracks och ateranvédnder den under nésta bdjningsro-
relse. Flexionshjalpens komplexa mekanik styr dynamiken hos underarmsroérelsen och utjamnar havstangskrafterna
med hjalp av en kompensationsvaxel. Detta minimerar kraften som behéver utévas pa flexionsdraget eller genom
kroppsrorelser. Kompensationseffekten kan enkelt stallas in efter protesunderarmens vikt och olika kladsel.

Sparr

Produkten lases antingen mekaniskt eller elektroniskt (se sida 56). Det steglosa laset som finns pa insidan kan un-
der belastning lasas upp och lasas i valfri position. | sparrat tillstdnd kan produkten belastas med upp till ca 230 N
(vardet kan minska med efter nagra ar pa grund av slitage). Vid hoégre belastningar slapper laset.

Mekanisk sparr
Leden spérras eller lases upp om du drar ordentligt i vajern (klickljud).

Leden kan darmed latt sparras och lossas med den inbyggda kompensationsmekaniken dven under belastning.
Den inbyggda dragavlastningen minskar risken for skador pa grund av alltfor hart drag i vajern.

Elektronisk sparr
Lossning och lasning kan ske med elekirod- eller omkopplarsignaler (beroende pa vald omkopplingsvariant).

Slip-Stop-funktion
Slip-stop-funktionen ger anvidndaren mojlighet att sdnka underarmen pa ett kontrollerat satt utan att sparren lossas
helt.

Slip-Stop-funktion, mekanisk
Dra latt i vajern (utan klick) sé lossas produkten tillrackligt for att underarmen ska kunna réras stegldst. Produkten
sparras igen om du slapper vajern.

Slip-Stop-funktion, elektronisk
Slip-stop-funktionen kan aktiveras via elektrodsignaler (beroende pa vald styrningsvariant). Produkten spéarras igen
om elektrodsignalen upphor.

3 Anvandning

3.1 Avsedd anvandning
Produkten ar uteslutande avsedd for exoprotetisk forsorjning av de dvre extremiteterna.

3.2 Forutsattningar for anvandning
Produkten &r avsedd att anvéndas av en anvandare som ar amputerad pa den ena eller pa bada sidorna.
Produkten far endast anvandas av vuxna.

Produkten har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anvandas for extraordinara aktiviteter. Extraordinara akti-
viteter omfattar till exempel extremsporter (friklattring, fallskarmshoppning, skarmflygning och sé vidare).

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse
Varning fér méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[ 1 Varning fér méjliga tekniska skador.
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Séakerhet

4.2 Uppbyggnad och sdakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver féljderna om sakerhetsanvisningen inte beaktas. Om det skulle finnas flera foljder markeras
de enligt foljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas
> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas
» Med den héar symbolen markeras de aktiviteter/atgarder som maste beaktas/vidtas for att férhindra faran.

4.3 Allmanna sakerhetsanvisningar

/A VARNING

Om sakerhetsanvisningarna inte foljs
Person-/produktskador kan uppkomma om produkten anvands i vissa situationer.
» Folj sdkerhetsanvisningarna och vidta de forsiktighetsatgarder som anges i detta medféljande dokument.

Drift av produkten i narheten av aktiva, implanterade system
Storning av aktiva, implanterbara system (t.ex. pacemaker, defibrillator etc.) till f6ljd av att produkten genererar e-
lektromagnetisk stralning.

» Tank pa att inte underskrida det nédvandiga minsta tillatna avstandet till aktiva, implanterbara system néar du
anvander produkten i narheten av dylika implantat. Observera respektive tillverkares anvisningar.

» Observera de anvandarvillkor och sakerhetsanvisningar som tillverkaren av implantatet anger.

Anvandning av produkten vid fordonskorning och anvandning av maskiner
> Olyckor till foljd av att produkten beter sig ovantat.
> Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att produkten fungerar felaktigt.

» Vid framférandet av fordon och anvéndning av maskiner tillsammans med produkten maste man folja alla gal-
lande lagar i landet.

» Lat en auktoriserad part kontrollera och godkénna korférmagan.
» Sting av produkten fore kdrningen.

| INFORMATION

Det gar inte att saga generellt om och i vilken utstrackning det ar lampligt att en person med protes kor bil. Detta
beror pa typen av férsérjning (amputationsniva, enkel- eller dubbelsidig, stumpférhallanden, protesens konstruk-
tion) och protesbéararens individuella férmaga.

| A OBSERVERA
Vid byte av proteskomponenter i aktivt ldge
Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos protessystemet.

» Innan du byter proteskomponenter (t.ex. gripkomponenten) ska du ta ut batteriet ur ilaggsramen eller stanga
av protessystemet.

» ErgoArm 12K50=* kan lasas och lossas med den mekaniska draglinan &ven nar den &r avstangd.

58 12K41, 12K42, 12K44, 12K50



Séakerhet

| A OBSERVERA

Overbelastning pa grund av extraordinira aktiviteter

Personskador till féljd av att produkten beter sig ovéntat pa grund av funktionsstorningar.

» Produkten har utvecklats fér vardagsaktiviteter och far inte anvandas for extraordinara aktiviteter. Extraordinara
aktiviteter omfattar till exempel idrotter med hoéga handledsbelastningar och/eller stétbelastningar (armhav-
ningar, downhill, mountainbike o.s.v.) eller extremsporter (t.ex. friklattring och skarmflygning).

» En noggrann skoétsel av produkten och dess komponenter forlanger inte bara livslangden, utan 6kar framfor
allt din egen sakerhet!

» Om produkten och dess komponenter utsatts for extrem belastning (t.ex. fall eller liknande) maste produkten
omgaende kontrolleras av en ortopedingenjor med avseende pa skador. Han eller hon skickar vid behov in
produkten till ett behorigt Ottobock-servicestélle.

| A OBSERVERA

Manuell upplasning av armbagslaset under belastning

Personskador till f6ljd av att armbagslaset frigors under belastning.

» Var sarskilt forsiktig om du lyfter tunga vikter samtidigt som du laser upp armbéagslaset.
» Pa grund av skaderisken maste du se upp nér laset frigors i detta tillstand.

| A OBSERVERA

Om smuts och fukt tranger in i produkten

Personskador pa grund av att produkten beter sig ovantat eller fungerar felaktigt.

» Se till att varken fasta partiklar eller vatskor kan tranga in i produkten.

» Utsétt aldrig produkten, sarskilt inte armbagsleden, for vattenstéank eller vattendroppar.

» Om det regnar ska produkten och i synnerhet armbagsleden alltid tdckas av vattentata plagg.

| A OBSERVERA
Om slitage uppstar pa produktdelar
Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten

» Vi rekommenderar att regelbunden service utférs. Detta minskar risken for personskador och séakrar produkt-
kvaliteten.

» Kontakta din ortopedingenjér om du vill veta mer.

| A OBSERVERA

Oavsiktlig upplasning av gripkomponenten
Risk for personskador om gripkomponenten lossnar fran underarmen (t.ex. nar du bar pa féremal).

» Placera gripkomponenten nar du anvander en handledssparr sa att latta vridningar inte kan leda till att grip-
komponenten lossnar fran underarmen.

| A OBSERVERA

Mekanisk belastning av produkten

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produktkomponenterna.
» Utsatt inte produkten for mekaniska vibrationer eller stotar.

» Kontrollera produkten innan varje anvandning med avseende pé synliga skador.

| A OBSERVERA

Egenhidndig manipulering av produkten

Personskador till f6ljd av skada pa produkten eller funktionsstorning.

» Inga arbeten far utféras pa produkten utéver de som beskrivs i den har bruksanvisningen.

» Endast behorig Ottobock-fackpersonal far 6ppna och reparera produkten eller reparera skadade komponen-
ter.
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Leveransomfang och tillbehor

| A OBSERVERA |
Vistelse i omraden med kraftiga magnetiska och elektriska stérningskillor (t.ex. stdoldskyddssystem,
metalldetektorer)

Personskador till foljd av att produkten beter sig pa ett ovantat satt pa grund av en stérning i den interna datakom-
munikationen.

» Undvik att vistas i narheten av synliga eller dolda stéldsakerhetssystem i ingangs- och utgdngsomradena i af-
farer, metalldetektorer/kroppsskannare for personer (t.ex. pa flygplatser) eller andra starka magnetiska och e-
lektriska storningskallor (t.ex. hogspanningsledningar, sandare, transformatorstationer, datortomografiutrust-
ning, karnspinntomografutrustning och sa vidare).

» Tank pa att produkten kan bete sig ovantat nar du gar igenom stoldskyddssystem, kroppsskanners eller me-
talldetektorer.

| A OBSERVERA |

For kort avstand till hégfrekventa kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefoner, Bluetooth-enheter,
WLAN-enheter)
Personskador till foljd av att produkten beter sig pa ett ovantat satt pa grund av en stérning i den interna datakom-
munikationen.
» Virekommenderar darfor att halla minst féljande avstand till dessa hogfrekventa kommunikationsenheter:

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

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

* Tradlésa DECT-telefoner inkl. basstation: 0,35 m

* WLAN (router, accesspunkter 0.s.v.): 0,22 m

* Bluetooth-enheter (produkter fran andra tillverkare som inte godkants av Ottobock): 0,22 m

| A OBSERVERA |

Klamrisk i ledens flexionsomrade

Personskada p.g.a. att kroppsdelar klams fast.

» Se till att inga fingrar/kroppsdelar befinner sig i detta omrade vid flexion av leden.

ANVISNING |

Felaktig skotsel av produkten
Skador pa produkten till f6ljd av anvandning av olampliga rengdringsmedel.
» Rengor produkten och kontakter endast med en fuktig trasa och mild tval.

ANVISNING |

Skador pa batteriet
Batteriet kan skadas om bada anslutningsalternativen anvands.

» Anvand bara en av de tva anslutningarna for batteriet (anslutningen pa underarmskabeln eller anslutning via E-
asyPlug).

5 Leveransomfang och tillbehor

Leveransinnehall for ErgoArm plus 12K41
e 1st. ErgoArm 12K41="* e 1 st. bruksanvisning (anvandare) 647G1475

Leveransinnehall for ErgoArm plus 12K42
e 1 st. ErgoArm plus 12K42=* e 1 st. bruksanvisning (anvéndare) 647G1475

Leveransinnehall for ErgoArm Hybrid plus 12K44
* 1 st. ErgoArm Hybrid plus 12K44=* e 1 st. bruksanvisning (anvéndare) 647G1475

Leveransinnehall fér ErgoArm Electronic Plus 12K50
e 1 st. ErgoArm Electronic plus 12K50=* * 1 st. bruksanvisning (anvéndare) 647G1475
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Anvandning

6 Anvandning

6.1 Stalla in kompensationskraften

| A OBSERVERA |

Felaktig av- och patagning av protesen

Risk for personskador om protesen plétsligt vinklas.
» Stang av protesen innan du tar pa eller av den.
» Ta bara pa eller av protesen nar den &r bojd.

| A OBSERVERA

Produkten vinklas plotsligt vid stark kompensationskraft

Risk for personskador om protesen plétsligt vinklas.

» Ta hansyn till kompensationskraften nar du tar pa dig tjocka klader.

» Ta hansyn till den installda kompensationskraften nar protesen ar avtagen.
» Ta bara pa eller av protesen nar den &r bojd.

Stall in kompensationskraften sa har:

1) Boj armen.

2) Stéll in kompensationen med handratten.
INFORMATION: Instillningsomradet begrinsas
med stopp.

INFORMATION: Instillningsmekaniken skyddas

(<) av en glidkoppling.

Det finns tre olika kompensationsomraden:

Omrade 1 = lag kompensation

Ger armarna mojlighet att pendla fritt under gang.
Omrade 2 = medelhég kompensation

Utjamningen stéds nar armen bdjs. Kompensationen
minskar igen vid stréackning.

Omrade 3 = konstant kompensation

Om installningen ar ratt utbalanseras vikten pa underar-
men genom kompensation.

Omrade 4 = lag kompensation

Lag kompensation fore flexionsstopp.

6.2 Stalla in den vridbara overarmsleden
Vrid och stéll in den vridbara dverarmsleden sa har:
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1) L?ssa mstz.allnlngs"skruven. - )
2) For den vridbara 6verarmsleden till 6nskat lage.
3) Dra at installningsskruven igen.

7 Ladda batteriet

Observera foljande punkter nér batteriet ska laddas:

» Ett fulladdat batteri racker fér en dags anvandning.

* Virekommenderar att brukaren laddar batteriet dagligen om produkten ska anvandas till vardags.

* For vardagsbruk kan hela batteriladdaren (nétdel och batteriladdare) fortséatta att vara ansluten till vigguttaget.

7.1 Laddare 757L20 och EnergyPack 757B2*

ANVISNING |

Djupurladdning av batteriet

Om batteriet laddas oregelbundet och ofullstandigt kan det leda till irreparabla skador pa produkten och darige-
nom till funktionsforlust.

» Vid langtidsforvaring ska batteriet laddas en gang var 4:e till var 6:e manad.

1) Anslut laddaren till ett vigguttag med hjalp av natdelen.
— Den grona lampan pa natdelen samt den gréna lampan mitt i lampraden lyser.

2) Satt i ett eller tva batterier i laddaren.

3) Den grona lampan pa respektive batterifack lyser ® och laddningen startar.

4) Nar batteriet ar fulladdat blinkar den grona lampan pa respektive batterifack :@:.
5) Ta ut batteriet nar laddningen har slutforts.

7.2 Laddare 757L35 och batteri 757B35="
\\////

1) Lé&gg laddningskontakten mot laddningsanslutningen pa proteshylsan.
— Den korrekta anslutningen av batteriladdaren till protesen pavisas genom
ljud-/ljussignaler (Statussignaler).
2) Laddningen startar.
— Protesen stangs av automatiskt.
3) Koppla bort laddaren fran protesen nar laddningen har slutforts.
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8 Rengoring

1) Rengor produkten fran smuts med en fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock Derma Clean 4563H10=1).
Se till att ingen vatska tranger in i systemkomponenterna.

2) Torka av produkten med en luddfri trasa och lat lufttorka helt.

9 Underhall

Vi rekommenderar att regelbundet underhall (serviceinspektioner) utférs. Detta minskar risken for personskador
och sékrar produktkvaliteten. Underhallet ska ske i enlighet med underhallsintervallet, d.v.s. efter 24 manader. Till-
verkaren tillater en avvikelse pa hogst en manad fore samt tre manader efter det sista datumet. Vid underhallet kon-
trolleras sensortekniken och vissa slitdelar byts ut.

Generellt ska alla produkter kontrolleras enligt underhallsintervallen under hela garantiperioden. Endast da bibe-
halls garantin och det skydd som den ger.

10 Juridisk information
10.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta dokument. For skador
som uppstar till féljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

10.2 Varumarken

Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av géllande varumarkeslagstiftning och rattigheterna
for respektive agare.

Alla varumarken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varumérken och tillhér respektive agare.

Aven varumérken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av tredje parts rattig-
heter.

10.3 CE-overensstammelse

Produkten uppfyller kraven i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begrénsning av anvandning av vissa farliga @mnen i
elektrisk och elektronisk utrustning.

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av klassificerings-
kriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass |I. Forklaringen om éverensstammelse har déar-
for skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

11 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden
Forvaring och transport i originalférpackningen -25 °C/-13 °F till +70 °C/+158 °F
Forvaring och transport utan férpackning -20 °C/-4 °F till +40 °C/+104 °F
max. 93 % relativ luftfuktighet, icke kondenserande
Drift +5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F
max. 93 % relativ luftfuktighet, icke kondenserande
Artikelnummer 12K41=* 12K42=" 12K44=" 12K50="*
Stromforbrukning (i mA) - - - 3,5
Spéanningsforsorjning - - - 757B20
757B21
757B25=*
757B35="
max. last i sparrat tillstand (N) 230
Flexionsvinkel (i °) 15°-145°
Livslangd 5 ar
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Bilagor

12 Bilagor

12.1 Symboler pa produkten
( € Forsakran om 6verensstammelse enligt anvandbara europeiska direktiv

SN)YYYY WWNNN  Serienummer

Pa vissa stéllen far denna produkt inte kastas tillsammans med osorterade hushallssopor. En av-
ﬁ fallshantering som inte motsvarar bestimmelserna som galler i ditt land kan ha skadlig inverkan
— pa miljé och halsa. Folj de anvisningar som géller for avfallshantering och atervinning fran ansva-
rig myndighet i respektive land.

M Tillverkare

12.2 Indikering av aktuell laddningsniva
12.2.1 EnergyPack 757B2*

LED-indike- Héndelse

ring

o Laddningsniva 6ver 50 % (lyser gront)

@och® Laddningsniva under 50 % (véaxlar mellan gront och orange)
O Laddningsniva under 5 % (lyser orange)

Nar batteriet satts i/snpper pa plats i protesen aktiveras en kapacitetsvisning under nagra sekunder pa batteriet.

12.2.2 Batteri757B35="

Du kan alltid fa aktuell information om laddningsnivan.

1) Hall in knappen kortare 4n en sekund pa laddningsanslutningen néar protesen &r paslagen.
2) LED-indikatorn pa laddningsanslutningen visar aktuell laddningsniva (Statussignaler).

Laddningsdo- |Handelse

Batteriet fullt (gront ljus)
Batteriet uppladdat till 50 % (gult ljus)
Batteriet tomt (orange ljus)

®0@s
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Mpeoucnosne

1 MNpepucnoBue Pycckuit

| N(HOOPMALMS |

[ata nocnegHen aktyanusauun: 2019-05-21
» [lepen vcnonb3oBaHWEM M3AENUs creayeT BHUMATEIbHO NPOYeCTb AaHHbIA AOKYMEHT.

» [lepen npuMeHeHWeM M3penns obpaTutech K KBanubULUPOBAHHOMY MepcoHany Ans MOJyYeHUs UHCTPYKTaxa
KacaTeslbHO NPaBUIbHOro M 6e30MacHOro MCMNoNb30BaHNUA U3LENUS.

» Ecnny Bac ectb BONpOCH kKacaTeNbHo nsgenus (Hanp., Npu BBoOAE B 3KCMyaTaLmio, UCMOSIb30BaHUM, TEXHUYe-
CKOM 06cnyXnBaHUn, HenpeaBULEeHHOM GYHKLMOHNPOBaHWUM UM HEOXUOAHHOM Clyyae), obpaTutech K KBanu-
duumpoBaHHOMY nepcoHany. KoHTakTHble JaHHble MPON3BOAMUTENS Bbl HanaeTe Ha 06paTHON CTOPOHE.

» CoxpaHsinTe JaHHbI LOKYMEHT.

"ErgoArm 12K41=*, ErgoArm plus 12K42=* ErgoArm Hybrid plus 12K44=* ErgoArm Electronic plus 12K50=*"
fJanee no TekcTy 6yayT ynoMUHaTbCS Kak U3aenue/nokTeson y3en.

JaHHoe pyKoBOACTBO MO NPUMEHEHMIO COLEPXKMUT BaXHYIO MHPOPMaLMIO MO NCMNONb30BaHWUIO, perynmposke 1 obpa-
LLLeHWNIO C n3aennem.

BBoaute nspnenve B akcnnyartaLmio ToNbKO COrlacHo nHopMaLmm B MOCTaBNSEMON B KOMM/IEKTE AOKYMEHTaLMU.

2 OnucaHue uspgenusa

2.1 KoHCTpYyKuUs U PYHKLUMU
2.1.1 KoHCTpYyKuuUSs

Easy Plug

Mnockas knemma

Tpocuk (MexaHnyeckas 610KMpoBKa)
MaxoBuk

g
O~ WON B

Peryn“poBoyHbIf cepnoBUAHbIN LAPHUP

2.1.2 DyHKLUOHUPOBaAHMUE

D70 n3penve ABASETCS JIOKTEBLIM Y3/IOM C MEXaHUYECKMM/3NEKTPOHHbIM NpMUBOAOM. B coyeTtaHun ¢ apyrumm npo-
Te3HbIMM KOMMNOHEHTaMu (BO3MOXHOCTU KOMBUMHUPOBaHWUSA U34eNns) OHO NMOMOXET NaLuMeHTy NPU BbIMNOJHEHUN Obl-
TOBbIX 3aaY.

PasnuuHble nporpamMmbl ynpaeneHust obecneynBatoT oNTMManbHYy0 MOATOHKY B COOTBETCTBMU C UHAMBUAYabHbIMU
noTpebHOCTSIMU U cNOCOBHOCTAMM Mosb30BaTeNs npoTesa.

Mogenu ErgoArm pasnuyatotcs no cnefyoLlmM xapakTepucTukam:

Mogenu AFB Easy Plug BnokupoBka Slip-Stop
12K41=* ErgoArm - - MexaHuy. MexaHuy.
12K42=" ErgoArm plus X - MexaHuy. MexaHuy.
12K44=" ErgoArm Hybrid plus X X MexaHuy. MexaHuy.
12K50=" ErgoArm Electronic plus X X
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MpvmeHeHne

Mopenu AFB Easy Plug BnoknpoBka Slip-Stop
MeXaHn4. MeXaHn4.

nnu nnu
3/1EKTPOH. 3/IEKTPOH.

2.1.2.1 OnpeaeneHue NOHATUN

AsTomaTtnueckuu 6anavc npeanneuns (AFB - Automatic Forearm Balance)

Ycunutens crubanus (AFB) akkymynupyet BbICBOOOXAEHHYIO NpW pasrubaHumn aHepruo 1 UCrosb3yeT ee Afis ocy-
wecTtBneHns nocnegywouwero crmbaHus. CnoxHas mexaHuka ycunutensi crubanus (AFB) ynpasnset auHamukou
OBWXEHUSI MPeANieYbs U BblpaBHUBAET pPblYaXHble CUbl NPU MOMOLLY KOMMEHCAUMOHHOIo peayktopa. Ycunue, Ko-
TOpOEe AO0NIKHO NPUKNaabiBaTbCs K crmbaTenibHOM Tare UM B pesyfibTaTe MaxoBOro ABUXEHUS KOPNYCOM, CBEAEHO K
MuHUMyMy. CTeneHb MCNONb30BaHUS KOMMEHCALMN MOXHO NPOCTO OTPEryIMpoBaTh C y4eTOM MHAWBUAYANbHOIO Be-
ca Moayns npeanieybs 1 pasfiMyHon ogexapl.

BnokupoBka

BnoknpoBka nsgenus ocyliectensetca nMbo MexaHM4YeckuMm, Mbo 3NeKTPOHHbIM crnocobom (cMm. cTp. 65). Bnoku-
poBka 1 [ebnoKMpoBKa BHYTPEeHHEero ¢ukcatopa B UCNONHeHUM 6e3 xpanoBuka MOXEeT BbINOMHATLCS TakXe 1 Mnog,
Harpyskom B fito6oM TpebyeMom nonoxeHun. B 3a610KMpoBaHHOM COCTOSIHUM U3AeNMe MOXEeT BOCMpPUHMMATL Ha-
rpysky Ao npubn. 230 H (Ha NpoTsSXXeHUN HEeCKOSNbKMX NeT UCMONb30BaHUS BCIEACTBME M3HOCA AAHHOe 3HaveHue
MOXeT yMeHbLUnTbCS). [pn Bonee BbICOKMX Harpy3kax 6/10KMPOBOYHBIA MEXAHN3M NPOCKasb3blBaET.

MexaHu4yeckasi 610KMpoOBKa
CunbHoe HaTsixxeHWe TpocKKa (CNbIWUTCS LWenyok) 6nokupyeT unu pasbnokmpyeT Moayb.

PasbnoknpoBatb 1 3ab6r0knMpoBaTb MOAY/b MOXHO, NPUNOXMB Hebonblloe ycunue, bnarogaps BCTPOEHHOMY KOM-
neHcauMoHHOMY MexaHWU3My faxe nof, Harpyskon. BcTpoeHHbIN MexaHW3M pasrpy3ku HaTSXKEHUsI CHUXAET PUCK Mo-
BPEXAEHMSI NPU CMLIKOM CUJIbHOM HaTsHXKEHUW TPOCKKa.

AnekTpoHHasi 6n1o0KuMpoBKa
Pasbnoknposatb 1 3a610KMPOBaTb MOAYSIb MOXHO MPW MOMOLLM CUFHANOB 3MEKTPOLOB WK BbiKNtouaTtenen (B 3aBu-
CYMOCTM OT BbIBpaHHOrO BapuaHTa NnepekioyeHns).

®dyHkuusa Slip-Stop
®yHkumns Slip-Stop nossonseT BbINONHATL KOHTPONMPYEMOe onyckaHue npegnneybss 6e3 Heo6X0AMMOCTU MOSHO-
cTblo febnokmposatb pukcaTop.

®dyHkuua Slip-Stop, mexaHuyeckas
Jlerkoe HatsixeHune Tpocuka (6e3 wenyka) BbiNonHAeT pa3biokMpoBKy U3Lenus Tak, YTo Npeanieybe MOXET MIaBHO
ABUraTbCA. I'Ipm OTCYTCTBUUN HaATAXeHUa naagenme BHOBb 6}'IOKVIpy6TCF|.

®dyHkuua Slip-Stop, anekTpoHHas

®dyHkums Slip-Stop npepoctaBngeTcs Npy NOMOLLU CUTHANOB 3NEKTPOAOB (B 3aBUCMMOCTM OT BbiIGpaHHOIro BapuaH-
Ta ynpasnenus). [Npu oTcyTCcTBMM curHana anekTpona vMspenve BHOBb Glokupyetcs.

3 NMpumeHeHune

3.1 HasHaueHue
l/I3,u,em/|e I/ICﬂOﬂb3yeTC$| UCKNHYUTEJIbHO 014 3K30ﬂp0Te3I/IpOBaHI/I$'-| BerHI/IX KOHeHHOCTeI;I.

3.2 YcnoBus UCNoJsib30BaHUA
V3penve noaxoaut onisa npyMeHeHUs Nofib30BaTeNiIiMU C OAHO- U ABYXCTOPOHHEN amnyTaunen.
l/I3,u,em/|e npe,u,Ha3HaHeHo UCKNHYUTEJIbHO 014 I'IpI/IMeHEHI/Iﬂ B3pOCJ'IbIMl/I naumneHTamu.

WNs3penue 6bino paspabotaHo Ansi NOBCEAHEBHON AEATENbHOCTU, U €ro He paspellaeTcst MPUMEHsTb A1s APYruX BU-
[l0B aKTVBHOCTM, BbIXOASILLMX 3@ MPUBbIYHbIE pamku. [lon ApyrMMu BUAaMu akTUBHOCTM, BbIXOASLUMMUK 33 NPUBbIY-
Hble paMKu, NOHMMAIOTCS, HanpuMep, aKCTpeMasbHble BUAbl crnopTa (anbnnHU3M, NPbDKKK C NapaLuoToM, napanna-
HEepu3Mm 1 T.1.).
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BesonacHoctb

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3Ha4yeHue npeaynpexaaLnx CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHns 0 BO3MOXHOMN OMAcHOCTU BO3HWKHOBEHMS HECYACTHOTO CAydYas Wau MosyvyeHms
TPaBM C TSXeNbIMU NOCNEeACTBUSMMU.

MpeaynpexaeHne o BO3MOXHON OMacHOCTU HECYACTHOTO CMy4as UK MOMyYeHNs TPABM.

[ ] TlpeaynpexaeHne o BO3SMOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHNSX.

4.2 CTpyKTypa yKa3aHM1 No TexHuke 6e3onacHocTu

| A BHUMAHVE |

3arnaBue o3Ha4YaeT UCTOYHUK U/UNAKN BUA ONACHOCTU

BBopHas yactb onucbiBaeT NocneacTBUs Npu HecobnoaeHn ykasaHus no TexHuke 6esonacHocTu. [pu Hanuymnm
HeCKOJIbKUX MOCNEeACTBUI OHM OTMEeYalTCs creayowmM obpasom:

> Hanp.: [Nocneacteue 1 npu npeHebpexeHnn onacHoOCTbIo
> Hanp.: MNocneacTeue 2 npu npeHebpexeHNn oNacHoOCTbI0

> I'Ipm nomMown 3TOro CumMmBoOJia OTMEHarTCAd )J,eVICTBVIFI, KOTOpPbIE noajiexar CO6J'|IO.E|.€HVIIO/BbII'IOJ'IHeHI/IK) ons
npenoTepalleHna onacHoOCTH.

4.3 O6w e yka3zaHus No TexHuke 6esonacHoCTun

| A OCTOPOXHO

Hecob6nioaeHne ykazaHui No TexHuke 6e3onacHoCcTn
TpaBMbI/I’IOBpe)K,EI,eHVIﬂ l/I3,EI,eJ'Il/IIZ BCJieacTBMe NpMeHeHna n3gennsa B onpenesieHHblX CUTyaunsx.

» CobnoganTte ykasaHus no TexHvke 6e30MacHOCTU U Mepbl, NPUBEAEHHbIE B JAHHOM COMPOBOAUTENIbHOM LOKY-
MeHTe.

| A OCTOPOXHO

Akcnnyatauus uspenus psaom ¢ aKkTMBHbIMU UMMIAaHTUPOBAaHHbIMU CUCTEMaMM

HapyLieHne akTMBHbIX UMMNIAHTUPOBAHHbLIX CUCTEM (Hanpumep, anekTpokapanocTuMynatopa, aepubpunnstopa u

T.4.) B pesynbtate 3N1eKTPOMarHUTHOro U3/y4eHns Co3naBaemMoro nsaenmem.

» [lpu akcnnyatauum U3nenns B HENOCPEACTBEHHON BAN30CTU OT aKTUBHbIX UMMIAHTUPOBAHHbIX CUCTEM ClleauTe
3a cobnoaeHneM TpebyeMblx MMHUMaSIbHbIX PACCTOSIHUN, YKa3aHHbIX MPOU3BOAMTENEM UMMNIaHTaTa.

» O6s3aTenbHO cobnofanTe yCnoBUs No 3KCnayatauum U ykasaHusi no 6e30nacHOCTU OT NPOWU3BOAUTENS UM-
nnaHTara.

[ A ocTOPOXHO

MpuMmeHeHMe n3penus Npu BOXA,EeHUU aBTOMOOUNA 1 yNpaB/ieHUU MalluHaMm
> [OTI1 BcneacTene HEOXMAAHHON peakLun nsnenus.
> TpaBmupoBaHue Bcneacteme ownbokK B ynpaBieHnn unn HapyleHus B paboTe nsgenus.

| 2 BO)K,EI,eHI/Ie noboro pona aBTOMOGMNEN U ynpaeneHne mawmHaMmn € ncnosb3osaHnemMm magennsa OoJ/HKHO COOT-
BEeTCTBOBaTb TpeGOBaHMﬂM HauMOHaJIbHOIro 3aKoHoAatenbCTtBa TOW MU MHOW CTpaHbhl.

» O6paTuTbCcsa B yNOJHOMOYEHHY OpraHM3aumio AJis NPOBEPKU U NMOATBEPXKAEHUS NMPUrOLHOCTU K yNpaBieHnto
aBTOTPAHCMOPTHLIM CPEACTBOM.

> BbiknounTb n3genve nepes BOXAeHUEM.

MHOOPMALINS |

Ha Bonpoc, 6ynet nn naumeHT ¢ NpOTE30M B COCTOSIHUW YNPaBNsiTh TPAHCMOPTHLIM CPEACTBOM U B KaKoM obbeme,
He MOXeT 6biTb AaH OAHO3HAYHbIN OTBET. DTO 3aBNCUT OT BMAA NPOTE3NPOBaHMA (BbiCOTa amnyTaLuun, OAHOCTOPOH-
Hee Unu ABYCTOPOHHeE NPOTe3MpPOBaHUE, AJIMHA KYSbTW, KOHCTPYKLMS NPoTe3a) U MHAMBKAYaNbHbIX CIOCOBHOCTEN
nauuneHTa.
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| A BHUMAHME

3amMeHa KOMNOHEHTOB NpoTe3a BO BK/IIOYEHHOM COCTOSIHUMN

TpaBmupoBaHue BCleacTBrE OWMOOK B yNpaBneHUM MU HENPaBUIbHON paboTbl MPOTE3HON CUCTEMBI.

» [lpexpe 4eM 3aMeHUTb NPOTE3HbIe KOMMOHEHTbI (HanpuMep, KOMMOHEHT MexaHW3Ma 3axBata), clefyeT obs3a-
TENIbHO BbIHYTb aKKYMYyNSITOP U3 BKIAAHOW PaMKW U OTKIOUYUTb NPOTE3HYI0 CUCTEMY.

» JlokteBon ysen ErgoArm 12K50=* moxHO pa36ioknposaTb U OTCOEAMHUTL C MOMOLLbIO TSrOBOro Tpocuka Aa-
Xe B BbIK/IIIOYEHHOM COCTOSIHUMW.

| A BHUMAHUE

Meperpyska BcnepcTeue HEOObIYHbIX BUO,OB AEATENbHOCTHU

TpaBmupoBaHve BCNeACTBUE HEOXMAAHHON peakLn U3nenns B pesynbtate HenpaBuabHON paboTbl.

» Vispenwue 6bino paspaboTaHo Afs NOBCEAHEBHOMN AEATENBHOCTU, U €r0 He paspeLlaeTcs NPUMEHATb AN1S APYruX
BMAOB aKTMBHOCTW, BbIXOASALMX 3a NPuUBbIYHbIE paMku. [lod Apyrumu Bugamu akTMBHOCTW, BbIXOAALMMK 3a
MPVBbIYHbIE PaMKK, NMOHUMAKTCS, HaNpUMeEpP, TakMe BWAbl CMOPTa, KOTOPblE COMPSXEHbl C YPEe3MEPHON Ha-
rPy3KOWM Ha Sly4e3ansiCTHbl CycTaB U/Uan OAMHAMUYECKON Harpyskoun (oTXvMMaHue B yrnope Jsiexa, CKOPOCTHON
Cnyck, e3aa Ha ropHOM Befnocunese, ...), a Takxe aKCTpemasibHble Buabl cnopTa (anbnvH13Mm, napaniaHepusm
nT.Mm).

» AkkypaTHoe obpalleHune C U3[EeSIMEM N ero KOMMOHEHTAMMU He TONbKO YBENNYMBAET PacYeTHbI CPOK CRyxXObl,
HO 1, Npexzae BCero, CAyXuT obecneyeHunto TM4Hon 6esonacHocTn nonb3osartens!

» Ecnu nsgenvie n ero KOMNOHEHTbI NOABEPrNIMCh YPE3MEPHbIM Harpyskam (Hanpumep, BCNEACTBNE NafeHus U
T. N.), cnepyeT HesamenuTeNlbHO 06pPaTUTLCSA K TEXHUKY-OPTONEAy, KOTOPbI NPOBEPUT U3AeNnNe Ha Hannyine
nospexaeHuii. MNMpu HeobxoAMMOCTM OH OTNPABUT U3LENNE B aBTOPM30BaHHbIN cepBuCHbIN LeHTp Ottobock.

| A BHUMAHMVE |

PyuyHas pa36noKupoBKa mexaHu3ma GIOKUPOBKM JIOKTEBOro LUapHUpa nop, Harpy3Komu
TpaBmupoBaHue BcneacTeme ocnabneHns MmexaHnama 6/10KMPOBKM JIOKTEBOrO LLAPHUPA NOA, Harpy3Koum.

» Ocobylo 0CTOPOXHOCTb CrneayeT NposBasTb Npy pas3broknpoBke MexaHn3ma 6/10KMPOBKM JTOKTEBOrO LWapHMpa
BO BPeMsi NOAHUMAaHMUS TSXKENbIX FPY30B.

» /3-3a onacHocTM TpaBMUpPOBaHWS OTrycKauTe GFIOKMPOBKY B 3TOM COCTOSIHUM, TOMbKO AEWCTBYS C ocobomn
OCTOPOXHOCTbIO.

| A BHUMAHUE

MpoHuKHOBEHUe 3arpsi3HeHUN U BNaru B usgenue

TpaBMupoBaHve BCEeACTBYE HEOXMAAHHOWN peakLuun N3aenus unm HapyLleHun B ero pabore.

» Cnepute 3a TeM, 4ToObl B U3AENNE HE MOMNAAANN TBEPAbIE YACTULLLI Y XUAKOCTb.

» He nogsepratb nsgenve n ocobeHHO NOKTEBOW y3es AENCTBUIO OPbI3r UK Kanenb BOAb.

> B cnyyae poxnas usgenne n ocobeHHO JIOKTEBOMN y3en HOCUTb MO KpanHen Mepe Nnog, NaOTHON OAEeXA0M.

| A BHUMAHUE

an3HaKVI U3HOCAa KOMMNOHEeHTOB ua3aenusa
TpaBMI/IpOBaHI/Ie Bcneaciene owmnbok B ynpaBneHun niamn HapyweHusa B pa60Te n3genna

» B uendax npeporespalieHnda TpaBM U nogaepxaHnsa Kadectsa npoaykumMn Mbl pekoMeHgyemM perysigapHo npoBo-
ONTb CepBUCHOe O6CJ'Iy>KI/IBaHVIe.

» [ns nonyveHusa 6onee getanbHON MHPopMaLumn obpallantecb K CBOEMY TEXHWKY-OpTOneay.

| A BHUMAHVE |

HenpeaHnamepeHHasi pa36J10KMpOBKa KOMMOHEHTOB 3axBaTa

TpaBMupoBaHne BCNEACTBME OTCOEAMHEHWSI KOMMOHEHTa 3axBaTta OT mpeansedybs (Hanpumep, npu nepeHocke

npeamMeToB).

» PasmecTutb KOMMOHEHTbl MexaHW3Ma 3axBaTta Mpu NpYMEHeHWU 3aMKa MOAyNs KUCTU TakuMm o6pa3oMm, HTOOb
nerkoe noBopayvBaHve He MOrJIO MPUBECTU K OTCOeAMHEHWIO KOMMOHEHTA MexaH13Ma 3axBaTa npeansiedbs.
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BesonacHoctb

| A BHUMAHME

MexaHu4yeckas Harpyska Ha usgenue

TpaBmupoBaHve BCleacTBMEe OWNGOK B yNpaBleHUN MY HapyLLeHUsi B paboTe KOMMNOHEHTOB N3aenus.
» Vispenue He fOMXKHO NoABepraTtbCsi BO3AENCTBUIO MEXaHMYEeCKOW BUBpaL M unm yoapam.

» [lepen kaxabiM UCMONb30BaHMEM U3LeNve CleayeT NPoBepsTs Ha HaNnyYne BUAMMbIX MOBPEXAEHWN.

| A BHUMAHUE

CamocTosiTeNnbHO NpeanpuHATbie MaHUNYASALUMN C NPOAYKTOM
TpaBmupoBaHue B pesysbTaTte NOBPEXAEHUS UK HapyLleHus B paboTte nagenus.

> 3anpellaetcs BbIMONHATb UHble AEUCTBUS C U3AENNEM, YEM OMNUCaHHbIE B JAHHOM PYKOBOACTBE MO MpuMeHe-
HUIO.

» OTkpbiBaTb U PEMOHTMPOBATL U3AE/Me, a TakXe OCYLUEeCTBATb PEMOHT NMOBPEXAEHHbLIX KOMMOHEHTOB pa3spe-
LIaeTCs TONbKO NepcoHany, aBTopusoBaHHoMy komnaHuen Ottobock.

| A BHUMAHUE
HaxoxaeHne B 30HaX C UCTOYHUKAMMU CUJIbHbIX MarHUTHBIX U ANIEKTPUYECKUX nomMmex (Hanpumep, nportu-
BOKpaXHbleé CUCTEMbI B Mara3suHax, MeTansioneTeKkTopbl)

TpaBMupoBaHve BCNEACTBME HEOXWOAHHOW peakuuMu U3LEenns B pesynbTaTe HapyleHW CUCTeMbl BHYTPEHHero
obmeHa gaHHbIMU.

> l36eraiite HaxoxaeHUs BONU3N OT BUAWMbBIX U CKPbITbIX NMPOTUBOKPAXHbIX CUCTEM, PACMONIOXEHHbIX Ha BXO-
nax/BbIxof4ax MarasMHoB, MeTasllIofeTeKTOPOB/CKaHepOB Ye/loBeYeckoro Tena (HanpuMep, B aspornoprax) uim
APYrUX UCTOYHUKOB CUJIbHBIX MArHUTHbIX U 31EKTPUYECKUX NMoMex (Hanpumep, BbICOKOBOJbTHbIE JIMHUK, Nepe-
AAaTYNKK, TpaHCPOpPMaTOPHbIE CTaHLMKU, KOMMNbloTepHble ToMorpadbl, MP-Tomorpadei ...).

> [lpu npoxoxaeHnn Yepes NPOTUBOKPaKHbIE CUCTEMbI, CKaHepbl Tena, MeTanofeTekTopbl obpaliante BHUMA-
HVe Ha BHe3arHylo peakuuio U3genus.

| A BHUMAHVE |

HaxoxpeHne Ha He6ONbLLIOM PacCTOSIHUU OT BbICOKOYACTOTHbIX KOMMYHUKaLLMOHHbIX YCTPOUCTB (Hanpwm-
Mep, MoOGunbHbIX TenedpOoHOB, YCTPOUCTB C nopaepxkon Bluetooth, yctpocte ¢ nogpepxkoun Gecnpo-
BoAHOM nokanbHou cBa3n WLAN)

TpaBmupoBaHve BCnencTsMe HeoXWOaHHOW peakuuMu U3Lenns B pesynbrate HapylleHWW CUCTEMbl BHYTPEHHero
obmeHa gaHHbIMU.

» [loatomy pekomeHayeTcsi cobnopaTb crepaylolme 3Ha4YeHUs MUHUMANIbHOMO PACcCTOSIHUS [0 3TWX BbICOKOYa-
CTOTHbIX KOMMYHUKALMOHHbIX YCTPOWCTB:
* Mo6unbHbii TenedoH GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* Mo6unbHbii TenedoH GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* BecnpoBogHbie TenedoHbl ctaHgapta DECT Bkn. 6asy: 0,35 m
* WLAN (maplupyTusaTtopsl, TO4KM focTtyna, ...): 0,22 m
* YcTpoiictea ¢ nogaepxkon Bluetooth (uspenusa popyrux dupm, kotopsle He numetoT ponycka Ottobock): 0,22 m

| A BHUMAHME |

OnacHocCTb 3aleMIeHUsl B 30He crubaHus moayns

TpaBmupoBaHue BCneacTBUeE 3alLeMeHns YacTen Tena.

» HeobxoaumMo cneautb 3a TeM, Y4TOGbl Npu crmbaHUM MOAyNs B 3TON 30HE HE HAXOAWSIUCH Nanblbl/4acTu Tena.

HeHnapnexawium yxop, 3a usgenuem
[MNoBpexaeHne nsnenvsa BCNeacTBME UCMOb30BAHUS HEMOAXOAALLMX YNCTALLUX CPECTB.
» Ouunwartb Usgenue n KOHTakTbl TOSIbKO BAXHOW MAMKON TKAHbIO U MATKUM MbISIOM.

MoepexpeHne akkymynsaTopa
MoBpexaeHve akkyMynatopa BCAeACTBUE NMPUMEHEHUS 060UX BO3MOXHOCTEN NMOAKIIOHEHMS.

» lcnonb3oBaTtb TONbKO OAHY M3 BO3MOXHOCTEN MOAK/IOYEHUS akkymynsTopa (nopkntoveHue K kabeno npeg-
nneybs Unn nopknoveHme vyepes Easy Plug).
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O6bem nocTtaBkM 1 KOMMEKTyoLMNe

5 O6bem nocTtaBKM U KOMMIEKTYIoLW e

O6bem noctaBku ErgoArm plus 12K41
e 1 wrt. ErgoArm 12K41=* * 1wT. pPykoBOACTBO MO mnpumeHeHuio 647G1475
(nonb3oBatenb)

O6bem noctaBku ErgoArm plus 12K42
* 1 wr. ErgoArm plus 12K42=* e 1wr. pykoBOACTBO MO mnpuMeHeHuio 647G1475
(nonb3osatens)

O6bem noctaBku ErgoArm Hybrid plus 12K44
* 1 wrt. ErgoArm Hybrid plus 12K44=" * 1 wr. pyKkoBOACTBO MO nNpuMeHeHuto 647G1475
(nonb3oBarens)

O6bem noctaeku ErgoArm Electronic plus 12K50
* 1 wrt. ErgoArm Electronic plus 12K50=* e 1wr. pykoBOACTBO MO mMpuMeHeHuo 647G1475
(nonb3oBaTensb)

6 Ikcnnyartauusa

6.1 PerynupoBka KOMNEHCaLUOHHOIo ycunus

| A BHUMAHME |

HenpaBManoe HapgeBaHue U CHMMaHue npore3a

TpaBMbI B pe3ynbTarte BHE3aNHOro crnbanHusa nporesa.

> I_Iepep, HageBaHWeM Uinm CHUMMaHueM npotes Cﬂeﬂ,yeT MOJTHOCTbIO OTKJTKOYUTDb.
> rlpOTe3 HageBaTb U CHUMaTb TOJIbKO B COTHYTOM COCTOAHUN.

| A BHUMAHUE

BHe3anHoe crnbaHue uspenus npy BbiICOKOM KOMNEHCALLMOHHOM YCUINK
TpaBmbl B pe3ynbTaTe BHe3anHoro crubaHus nporesa.

» [Mpwu cHsaTUKM Tsxxenon oaexabl obpallarts BHUMaHUe Ha KOMMNEHCaLMOHHOe ycunume.
» Ecnu npotes cHsT, obpaliatb BHUMaHne Ha KOMNEeHCaLMOHHOe ycunve.
» [lpoTes HapeBaTb U CHMMATb TONIbKO B COMHYTOM COCTOSIHUU.

,D,J'Iﬂ PEerynmpoBKn KOMMNeHCaunoHHOro ycunua ciegyet BbiNOJIHUTL cneayluine ,EI,eI;ICTBMﬂZ

1) CorHyTb pyky.

2) [Mpu nomowm MaxoBUHKa OTPErynMpoBaTb KOMMEH-
cauuio.
MHOOPMALNA: Ouana3oH perynMpoBKu orpa-
HUYMBaETCH ynopamm.

S MHOOPMALLNA: YcTaHOBOYHBbIM MeXxaHU3M 3a-
WMWEH MpPUM MOMOLUM MNpepoXpaHUTENbHOMN
> bpuKunoHHON MYPThI.

Nwmeetcs TPW pa3HbIX Anana3oHa KoMneHcaunun:
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3apspaka akkymynstopa

JAvnanasoH 1 = HU3KU1 ypoBEeHb KOMMNEHcaLuuu
[MosBonsieT cBo60AHO pasMaxmsaTtb PyKon npu xopb6e.
JAvnana3soH 2 = cpeaHUii ypoBeHb KOMMNEHcaLuu
OkasbiBaeTcs MonoXutenbHas noafaepXka KomneHca-
unn npu crubanum pyku. Npu pasrmbaHnn KomneHca-
uusa cnagaer.

[Aunana3oH 3 = HeU3MEeHHbI YPOBEHb KOMMEHCaL U
Mpun npaBunbHOM perynupoBke 6GanaHcUpyeTcs Bec
npeanfieybs B pesysbrate KOMNeHcaLmm.

[Aunana3oH 4 = HU3KUIi YypOBEHb KOMMNEHcaLum
Hwuskaa komneHcauns nepeg ynopom crubaHus.

6.2 PerynupoBKa naie4yeBoOro BpawiaTesbHOro ysna
,D,J'Iﬂ BpaleHna n peryanpoBkKu njie4eBoro spallartesibHoOro yaja cnenyet BblNnoOJIHUTL clieayowne }J,el7|CTBVIF|Z

7 3apsiaka akKymynsitopa

1) OTnycTUTb PErynMpoBOYHbIV BUHT.

2) YcTaHOBUTbL Nne4YeBON BpallaTeNibHbIN y3e B Xena-
eMoe NosIoXeHue.

3) [lpoyHO 3aTAHYTb PETrYINPOBOYHbINA BUHT.

Mpw 3apsinke akkymynsTopa cnepyet cobnopatb cnefylolme acnekTbl:

*  MoLwHOCTb NOSHOCTLIO 3apPsSXXEHHOW akKyMynsiTopHow batapeun gocratoyHa ans paboTbl B TeHeHue OHS.

* [lpv exenHEBHOM MOb30BAHWUMN U3OENNEM PEKOMEHAYETCS NPOU3BOANTL 3aPALKY KaXAbli AEHb.

* B exenHeBHOM npumeHeHun 3apsgHoun 610k B c6ope (610K NUTaHUs — 3apsSAHOE YCTPOMCTBO) MOXET NMOCTOSIH-

HO BbITb NOAKMKOYEH K CETH.

7.1 3apsagHoe yctpouctBo 757L20 u EnergyPack 757B2*

Fny6okun paspsap, akkymynsitopa

NPV HEPEerynspHOM 1 HEMOJTHOW 3apsiAKe akKyMynsiTopa.

[MoBpexaeHne nspenus, He nopJsiexallee BOCCTAHOB/IEHMIO, U BbiTekatlowas oTciopa noteps GyHKLMOHabHOCTH

» B cnyyae foNrocpoYHOro xpaHeHs NoHOCTbIO 3apsXanTe akKyMynsaTop Kaxable 4—6 Mecsues.
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Ouuncrtka

1) BcraBuTtb 3apsafHyto cTaHLmMio ¢ 6/10KOM NUTaHUS B PO3ETKY.

— 3aropalotcs cefieHblil CBETOAMOAHbIN MHANKATOP Ha 610Ke NUTaHUs U 3e/eHbii CBETOAM-
OfHbI UHAMKATOP NOCepeanHe CBEeTOAMOLHOMO paaa.

2) B 3apaaHyto CTaHUMIO BCTaBUTb OAWH UK ABa aKKyMyndaTopa.

3) [opwuT 3eneHbl CBETOAMOAHBIN UHAMKATOP COOTBETCTBYIOLWErO 3apsiAHOro rHesga @ u 3anyc-
KaeTcs npouecc 3apsaKu.

4) Ecnu akkymynsiTop nosiHOCTbIO 3apsiXeH, TO MUraeT 3efieHblli CBETOANOAHBIN NHAUKATOP COOT-
BETCTBYIOLLLEro 3apsiAHOro rHesaa :@: .

5) Tlocne okoH4YaHMa npouecca 3apsaky BbiHYTb aKKyMynsTop.

e
o
; LA I

7.2 3apsaHoe ycTpouctBo 757L35 n akkymynarop 757B35=*
\/

1) HanoxuTtb 3apsigHbIN WTEKEP HA 3apaaHOe FHe340 KySibTenpUeMHON rib3bl.
— [lpaBunbHoe coeanHeHNe 3apsagHOro yCTPONCTBa C NPoTE30M OToGpaxaeTcs
C nomolLLbo curHanos obpatHoi cBasun (CurHanbl COCTOSIHUSA CUCTEMBbI).

2) HauunHaetcs npouecc 3apsaku.
— [lpoTes oTk/o4HaeTca aBTOMaTUHECKM.
3) Tlocne okoH4YaHMA Npoluecca 3apsaky OTKIOYUTE COeANHEHNE C MPOTE30M.

8 Ouucrtka

1) Tlpw 3arpsasHeHUn uspenve crnefyeT oYULLATb BaXHOW TKaHbiO; MOXHO MCMONb30BaTb Msrkoe Mbiio (Hanp.,
Ottobock Derma Clean 453H10=1).
O6palyaiTe BHUMaHWE Ha TO, YTOGbI B CUCTEMHbIN KOMMOHEHT/CUCTEMHbIE KOMMOHEHTLI HE Nonagana XUaKOCTb.
2) BuTepwuTe nsgenve Hacyxo C NoMoLLblo 6e3BOPCOBON candeTkn UM ocTaBbTe A1 MOJIHOMO BbICbIXaHWSA Ha BO3-
ayxe.

9 TexHuU4YeckKoe obcnyXXuBaHue

Ons npepotBpalleHns TpaBM U COXpaHEHUst KavyecTBa NPOAyKLMU Mbl PEKOMEHAYEM PEryfsipHO MPOBOAMUTb TEXHU-
Yyeckoe obcnyxnBaHue (CEpBUCHbBIM OCMOTP). VIx HE06X0AMMO NPOBOAUTL MO UCTEYEHUM UHTEPBANA MEXIY LuKnamu
TEXHMYECKOro obCnyxXmBaHus, To ectb Yepes 24 mecsiua. Npu aTom nponsBoanuTeNb NPEAOCTaBASIET OKHO AOMNYCKOB
NPOAO/IKUTENIBHOCTLIO MAaKCUMYM OAMH Mecsil, A0 UAW TPU MecsiLa nocsfie yCTaHOBNEHHON AaTbl. TexHuyeckoe 06-
Cly>XuBaHue BKto4aeT B cebs NpoOBEPKY 3/IEKTPOHHOM CUCTEMbI 1 3aMEHY U3HOLLEHHbIX AeTaNen.

Ons Bcex nspenuin gencteyet obsisatenbHoe cobnofeHne MHTEPBaANOB MeXAy LMKIaMu TeXHUYeckoro obcnyxmsa-
HWS BO BPEMS rapaHTUIHOIO cpoka. TONbKO B 3TOM Clly4ae OCTaeTcs B Cue MosiHas rapaHTMiHasa 3awmra.

10 NMpaBoBble yka3aHus

10.1 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipomssop,menb HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecqnn nagenune VICI'IOJ'Ib3yeTCﬂ B COOTBETCTBUUN C ONMCaHNAMU
n yKaBaHVIFIMI/I, I'IpI/IBe,EI,eHHbIMVI B JAHHOM ,EI,OKyMeHTe. I'Ipomssop,menb He HeCeT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3-
HUKLLMI BCneacTsme npeHebpexeHusl NoNoXEHUSAMU AAHHOMO AOKYMeHTa, B 0OCOOEHHOCTM NMPWU HeHaa/exalleM uc-
MNoJSIb30BaHUN NN HecaHKLI,VIOHVIpOBaHHOM N3MEHEHUU N3gennd.

10.2 ToproBble MapKku
Ha BCE npueegeHHble B paMKax JaHHOIro AOKyMEeHTa HauMeHOBaHUA pacrnpoCTpaHATCA bes OFpaHVI‘-IeHVIﬁ nosioxe-
HUNA ,D,eﬁCTByPOLLI.eFO 3aKoHOaaTenbCTBa 00 OXpaHe TOBapHbIX 3HAKOB, a TakKXe npaBa COOTBETCTBYIOLLUX BJlaaes/bLeB.

Bce ykasaHHble 30ecb Mapku, TOProBble HAMMEHOBaHUS MW Ha3BaHUs KOMMAAHWA MOTYT OblTb 3aperncTpUpPOBaHHbI-
MW TOProBbIMW Mapkamu, Ha KOTOpble pacnpOCTPaHSOTCS NpaBa X BnajesNbLes.
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TexHnyeckmne xapakTepucTuku

OTcyTCTBI/Ie 4EeTKO Bblpa)KeHHOVI MapKUPOBKN NCMNOJIb3yeéMbIX B JAHHOM OOKYMEHTE TOBapPHbIX 3HAKOB HE MO3BONAET
aenarb 3akKnto4eHna o ToOM, H4TO Ha3BaHue CBO60)J,HO OT NpaB TPEeTbUX NNLL.

10.3 CooTBetcTBMEe cTaHpapTam EC

JaHHoe nspenve oteevaet TpeboBaHusm OupekTtuesl RoHS 2011/65/EC 06 orpaHu4yeHnn ncnonb3oBaHUs onpeae-
JIEHHbIX OMACHbIX BELLECTB B 3NIEKTPUYECKUX N SNEKTPOHHbIX YCTPONCTBAX.

JaHnHoe unspenue otsevaet TpeboBaHuaM esponenckon Odupektuebl 93/42/EDC no mepmumHckon npogykumun. B
COOTBETCTBUUN C KpUTEPUSIMU Knaccudukaumm, npuseneHHsiMm B NpunoxeHun IX ykasaHHon [JupekTusbl, nsgenuio
npuceoeH knacc |. B aton cesasn [eknapauns o cootBetcTBMM Oblia cocTaBieHa NpovM3BOAUTENEM MOJ CBOK UC-
KJOUUTENBbHY OTBETCTBEHHOCTb cornacHo lMpunoxenuto VIl ykazaHHon Jupektusbi.

11 TexHU4YECKHNE XapaKTEepPUCTUKHU

Ycnosus npuMeHeHusa n3pgenunsa

XpaHeHWe 1 TpaHCNOPTUPOBKA B OpUrMHaibHON ynakos- [-25 °C/-13 °F — +70 °C/+158 °F
Ke

XpaHeHue 1 TpaHCNopTUPOBKa 6e3 ynakoBKM -20 °C/-4 °F — +40 °C/+104 °F

OTHOCUTENbHAs BNaXHOCTb Bo3ayxa makc. 93 %, 6e3
KOHAeHcaumu Bnaru

Skcnnyatauus +5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F

OTHOCUTENbHAs BfaXHOCTb Bo3dyxa Makc. 93 %, 6es
KOHZeHcaumn Bnaru

ApTukyn 12K41=* 12K42=* 12K44=" 12K50="*

MoTpebneHne Toka (MA) - - - 3,5

dnekTponutaHne - - - 757B20

757B21

757B25="
757B35="

Makc. Harpyska B 3a650Kupo- 230

BaHHOM cocTosaHum (N)

Yron crubaxus (°) 15° — 145°

Cpok cnyx6bl 5 net

12 MpunoxeHus

12.1 CumBoOJibl Ha U3aenuu

c € Jeknapaumsa o COOTBETCTBMM COMNMACcHO NMPUMEHSEMbIM €BPONENCKUM ANPEKTUBAM

SNIYYYY WWNNN  CepuiiHbiili HoMep

BO BCeX CTpaHax. YTunmsaums npoaykra, KoTopasi BbIMOSHAETCS He B COOTBETCTBMM C Npeanuca-
HusMK, aencteylowmmn B Balleln ctpaHe, MOXeT okasaTb HEFaTUBHOE BIMSIHME HA OKPYXatoLLyto
cpeny v 3p0poBbe 4Yenoseka. Heobxoanmo cobniopatb ykasaHWs COOTBETCTBYHOLLMX KOMMETEHT-
HbIX OPraHoB Balleln CTpaHbl 0 Nopsiake caayu u cbopa Uspennin Ha yTuansaumio.

I MpouzsoauTens

ﬁ yTVIJ'II/ISaLI,VIﬂ OaHHOro nagenna eMecte C HeCopTMpoBaHHbIMU ObITOBLIMU OoTXo4aMun pa3pelleHa He
—
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MpunoxeHus

12.2 NHpmKaumsa TeKyLw,ero COCTossHUs 3apsaaku
12.2.1 EnergyPack 757B2*

CeeTtoauop-
Hass UHOUKa-
unsa

CobbiTue

o 3apsanHasa emkocTb 6onee 50 % (ropuT 3eneHbIM)
o0 3apsipHas eMkocTb MeHee 50 % (3aropaeTtca nonepeMeHHO 3eNeHbIM U OPaHXEBbIM)

3apsagHas eMkocTb MeHee 5 % (ropuTt opaHXeBbiM)

I'IpM yCTaHOBKe/CI)l/IKCaLI,I/II/I aKKyMynaTopa B NpoTe3e Ha HECKOJ/IbKO CEKYHA, aKTUBUPYETCA UHOANKALNA €MKOCTU aKKy-

MynaTopa.

12.2.2 Akkymynsatop 757B35="*

1)

3anpoc cocTosHWs 3apsaaKku MOXeT GbiTb caenaH B Nto6oe Bpewms.

I'IpM BKJTOHEHHOM NMpOTE3€ KPpaTko (MeHee O,D,HOVI CeK)/HJJ,bI) HaXKaTb Ha KHOMKY 3apAaHOro rHesga.

2) CseToavonHas MHAMKALMA Ha 3apsLHOM FHe34e MOKaXeT Tekyllee COCTosHMe 3apaaku akkymynstopa (CurHa-
JSibl COCTOSIHUS CUCTEMBI).

3apsigHoe Cob6biTHe

rHespo

) AKKYMynATOp 3apsiXeH MOSIHOCTbIO (FrOPUT 3e/1eHbIM CBETOM)
O AkkymynaTop 3apskeH Ha 50 % (ropuT XenTbiM CBETOM)

@

AKKYMynaTop paspsiXeH (roput opaHXeBblM CBETOM)
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