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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2019-07-18

» 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 In-
betriebnahme, Benutzung, Wartung, unerwartetem Betrieb oder Vorkommnissen). Die Kon-
taktdaten des Herstellers finden Sie auf der Riickseite.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

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

Diese Gebrauchsanweisung gibt lhnen 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

Easy-Plug

Bandklemme

Seilzug (mechanische Sperre)
Handrad

Einstellschraube Sichelgelenk

arwNR

2.1.2 Funktion

Das Produkt ist ein mechanisch / elektronisch angetriebenes Ellbogengelenk. In Kombination mit
anderen Prothesenkomponenten (Kombinationsmoglichkeiten) unterstiitzt es den Trager bei der
Erledigung alltéglicher Aufgaben.

Verschiedene Steuerungsprogramme erlauben eine optimale Anpassung an die individuellen Be-
dirfnisse und Fahigkeiten.

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

2.1.2.1 Begriffsbestimmung

AFB (Automatic Forearm Balance)

Die Beugehilfe AFB speichert die beim Strecken des Armes freigesetzte Energie und verwendet
diese zur Unterstlitzung der Beugung. Die komplexe Mechanik der Beugehilfe steuert die Dyna-
mik der Unterarmbewegung und gleicht iber ein Kompensationsgetriebe die auftretenden Hebel-
krafte 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 Ge-
wicht des Prothesenunterarms und unterschiedlicher Kleidung einstellen.

Sperre

Die Sperre des Produkts erfolgt entweder mechanisch oder elektronisch (siehe Seite 2). Die in-
nenliegende rastenlose Sperre ist auch unter Belastung in jeder gewiinschten Position entriegel-
bzw. sperrbar. Im gesperrten Zustand ist das Produkt mit bis zu 230 N belastbar (durch Ver-
schleiB kann dieser Wert Giber Jahre abnehmen). Bei hoheren Lasten rutscht die Sperre durch.

Mechanische Sperre

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

Ein Lésen und Sperren ist durch die eingebaute Kompensationsmechanik auch unter Last mit ge-
ringem Kraftaufwand méglich. Die integrierte Zugentlastung vermindert das Risiko einer Bescha-
digung bei zu starkem Zug am Zugseil.

Elektronische Sperre
Ein Losen und Sperren ist durch die Elektrodensignale oder Schaltersignale moglich (abhangig
von der gewéahlten Umschaltungsvariante).

Slip-Stop Funktion
Die Slip-Stop Funktion ermoglicht ein kontrolliertes Absenken des Unterarms, ohne die Sperre
vollstandig zu entriegeln.

Slip-Stop Funktion, mechanisch
Ein leichter Zug am Zugseil (kein Klickton) entriegelt das Produkt so, dass der Unterarm stufen-
los bewegt werden kann. Féllt der Zug am Seil weg, wir das Produkt wieder gesperrt.

Slip-Stop Funktion, elektronisch
Die Slip-Stop Funktion ist durch die Elektrodensignale moglich (abhangig von der gewahlten An-
steuerungsvariante). Féllt das Elektrodensignal weg, wird das Produkt wieder gesperrt.

3 Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die exoprothetische Versorgung der oberen Extremitat einzu-
setzen.

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 fir Alltagsaktivitdten entwickelt und darf nicht fir auBergewohnliche Tatigkei-
ten eingesetzt werden. Diese auBergewodhnlichen Tatigkeiten umfassen z.B. Extremsportarten
(Freiklettern, Fallschirmspringen, Paragleiten, etc.).

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

|:| Warnung vor méglichen technischen Schaden.

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 geben, 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/durchge-
fihrt werden missen, 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 Be-
gleitdokument.

/A WARNUNG

Betreiben des Produkts in der Nahe von aktiven, implantierten Systemen

Stoérung der aktiven, implantierbaren Systeme (z.B. Herzschrittmacher, Defibrillator, etc.) durch

erzeugte elektromagnetische Strahlung des Produkts.

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

» Beachten Sie unbedingt die vom Implantat-Hersteller vorgeschriebenen Einsatzbedingun-
gen und Sicherheitshinweise.

/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 Flhren von Fahrzeugen aller Art und das Bedienen von Maschinen mit dem Produkt
muss den nationalen gesetzlichen Vorschriften entsprechen.

» Lassen Sie sich die Fahrtlchtigkeit von einer autorisierten Stelle Uberprifen und bestétigen.

» 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 beantwortet werden. Dies hangt von der Art der Versorgung (Amputationshohe,
einseitig oder beidseitig, Stumpfverhéaltnisse, Bauart der Prothese) und den individuellen Fahig-
keiten 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 Einlegerahmen oder schalten Sie das Prothesensystem aus.

» Das Sperren und Losen des ErgoArm 12K50=* ist auch im ausgeschaltenen Zustand durch
den mechanischen Seilzug méglich.

/A VORSICHT

Uberlastung durch auBergewdhnliche Tatigkeiten

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

» Das Produkt wurde fiir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fiir auBergewdhnliche Ta-
tigkeiten eingesetzt werden. Diese auBergewohnlichen Tétigkeiten umfassen z.B. Sportarten
mit UberméaBiger Belastung des Handgelenks und/oder StoBbelastung (Liegestitz, Down-
hill, Mountainbike, ...) oder Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.).

Sorgfaltige Behandlung des Produkts und seiner Komponenten erhdht nicht nur deren Le-
benserwartung, sondern dient vor allem lhrer persénlichen Sicherheit!

Sollten auf das Produkt und seinen Komponenten extreme Belastungen aufgebracht worden
sein, (z.B. durch Sturz, 0.4.), muss das Produkt umgehend von einem Orthopadie-Techniker
auf Schaden uberprift werden. Dieser leitet das Produkt ggf. an eine autorisierte Ottobock
Servicestelle weiter.

v

v

/\ 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 |6sen Sie die Sperre in diesem Zustand nur unter groBer Auf-
merksamkeit.

/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




v

Im Interesse der Vermeidung von Verletzungen und der Aufrechterhaltung der Produktquali-
tat empfehlen wir ein regelmaBiges Service durchzufihren.
» Fir nahere Informationen kontaktieren Sie ihren Orthopadietechniker.

/A VORSICHT

Unbeabsichtigtes Entriegeln der Greifkomponente

Verletzung durch Lésen der Greifkomponente vom Unterarm (z.B. beim Tragen von Gegenstan-

den).

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

/A VORSICHT

Mechanische Belastung des Produkts

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion der Produktkomponenten.
» Setzen Sie das Produkt keinen mechanischen Vibrationen oder StéBen aus.
» Uberprifen Sie das Produkt vor jedem Einsatz auf sichtbare Schaden.

/\ VORSICHT

Selbststindig vorgenommene Manipulationen am Produkt

Verletzung durch Beschadigung oder Fehlfunktion des Produkts.

AuBer den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Arbeiten dirfen Sie keine Mani-
pulationen an dem Produkt durchfihren.

Das Offnen und Reparieren des Produkts bzw. das Instandsetzen beschadigter Komponen-
ten darf nur vom autorisierten Ottobock Fachpersonal durchgefiihrt werden.

\4
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/\ VORSICHT

Aufenthalt im Bereich starker magnetischer und elektrischer Storquellen (z.B. Dieb-
stahlsicherungssysteme, Metalldetektoren)

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Stérung der internen Datenkom-
munikation.

» Vermeiden Sie den Aufenthalt in der Néhe von sichtbaren oder verborgenen Diebstahlsiche-
rungssystemen im Eingangs- / Ausgangsbereich von Geschaften, Metalldetektoren / Bodys-
cannern fir Personen (z.B. im Flughafenbereich) oder anderen starken magnetischen und
elektrischen Stoérquellen (z.B. Hochspannungsleitungen, Sender, Trafostationen, Computer-
tomographen, Kernspintomographen ...).

Achten Sie beim Durchschreiten von Diebstahlsicherungssystemen, Bodyscannern, Metall-
detektoren auf unerwartetes Verhalten des Produkts.

v

/A VORSICHT

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

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Stérung der internen Datenkom-
munikation.

)



» Es wird daher empfohlen zu diesen HF Kommunikationsgeraten folgende Mindestabstande
einzuhalten:
* Mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* Mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* DECT Schnurlostelefone inkl. Basisstation: 0,35m
* WLAN (Router, Access Points,...): 0,22m
* Bluetooth Gerate (Fremdprodukte, die nicht von Ottobock freigegeben sind): 0,22m

/A VORSICHT

Klemmgefahr im Beugebereich des Gelenks

Verletzung durch Einklemmen von Kérperteilen.

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

i

UnsachgemaifBe Pflege des Produkts

Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.

» Reinigen Sie das Produkt und die Kontakte ausschlieBlich mit einem feuchten Tuch und mil-
der Seife.

HINWELS |

Beschadigung des Akkus

Beschadigung des Akkus infolge Verwendung beider Anschlussmoglichkeiten.

» Verwenden Sie nur einen der beiden Anschlisse fiir den Akku (Anschluss am Unterarmka-
bel oder Anschluss Uber EasyPlug).

5 Lieferumfang und Zubehor
Lieferumfang fiir ErgoArm plus 12K41

* 1St ErgoArm 12K41=* * 1St. Gebrauchsanweisung (Benutzer)
647G1475

Lieferumfang fiir ErgoArm plus 12K42

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

Lieferumfang fiir ErgoArm Hybrid plus 12K44

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

Lieferunfang fiir ErgoArm Electronic plus 12K50

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

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.

/\ VORSICHT

Pl6tzliches 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.

- Y

Folgende Schritte fir das Einstellen der Kompensationskraft durchfihren:

1) Den Arm beugen.

2) Mit dem Handrad die Kompensation ein-
stellen.
INFORMATION: Der Einstellbereich ist
durch Anschlédge begrenzt.
INFORMATION: Die Verstellmechanik
ist durch eine Rutschkupplung ge-
schiitzt.

Es gibt drei verschiedene Kompensationsbereiche:

6.2 Oberarmdrehgelenk einstellen

Bereich 1 = niedrige Kompensation
Ermoglicht das Freischwingen des Arms beim
Gehen.

Bereich 2 = mittlere Kompensation

Der Ausgleich wird beim Beugen des Arms po-
sitiv unterstitzt. Beim Strecken féllt die Kom-
pensation wieder ab.

Bereich 3 = gleichbleibende Kompensation
Bei richtiger Einstellung wird das Gewicht des
Unterarms durch die Kompensation ausbalan-
ciert.

Bereich 4 = niedrige Kompensation
Niedrige Kompensation vor dem Beugean-
schlag.

Folgende Schritte fir das Drehen und Einstellen des Oberarmdrehgelenks durchfihren:



1) Die Einstellschraube lockern.

2) Das Oberarmdrehgelenk in die gewiinsch-
te Position 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 fiir den Tagesbedarf.

* Fir den alltdglichen Gebrauch des Produkts durch den Patienten wird tégliches Laden emp-
fohlen.

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

7.1 Ladegerat 757L20 und EnergyPack 757B2*

HINWELS |

Tiefenentladung des Akkus

Irreparable Beschadigung des Produkts und daraus resultierender Funktionsverlust bei unregel-
maBiger und unvollstandiger Ladung des Akkus.

» Laden Sie den Akku bei einer Langzeitlagerung alle 4 bis 6 Monate vollstandig 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 grine LED des jeweiligen Ladeschachts leuchtet ® und der Ladevorgang
wird gestartet.

4) Ist der Akku vollstandig geladen, blinkt die griine LED des jeweiligen Lade-
schachts :@: .

5) Nach abgeschlossenem Ladevorgang den Akku entnehmen.

[
;%00

7.2 Ladegerat 757L35 und Akku 757B35="

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

N\ —




8 Reinigung

1) Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B. Ottobock
Derma Clean 4563H10=1) reinigen.
Darauf achten, dass keine Flussigkeit in die Systemkomponente/Systemkomponenten ein-
dringt.

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

9 Wartung

Zur Vermeidung von Verletzungen und der Aufrechterhaltung der Produktqualitat, empfehlen wir
eine regelmaBige Wartung (Serviceinspektion) durchzufiihren. Diese soll mit Ablauf des War-
tungsintervalls, d. h. nach 24 Monaten erfolgen. Der Hersteller raumt dabei ein Toleranzfenster
von maximal einem Monat vor bzw. drei Monaten nach Falligkeit ein. Die Wartung beinhaltet die
Uberprifung 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 verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméaBe Verwendung oder unerlaubte Veréanderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

10.2 Markenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Dokuments genannten Bezeichnungen unterliegen uneinge-
schrankt den Bestimmungen des jeweils gliltigen Kennzeichenrechts und den Rechten der jewei-
ligen Eigentimer.

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

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

10.3 CE-Konformitat

Das Produkt erfllt die Anforderungen der RoHS-Richtlinie 2011/65/EU zur Beschréankung der
Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeréaten.

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung geméaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

11 Technische Daten

Umgebungsbedingungen
Lagerung und Transport in der Originalverpa- |-25 °C/-13 °F bis +70 °C/+158 °F
ckung
Lagerung und Transport ohne Verpackung -20 °C/-4 °F bis +40 °C/+104 °F

max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

10



Umgebungsbedingungen
Betrieb +5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend
Kennzeichen 12K41=" 12K42=" 12K44=* 12K50="
Stromaufnahme (in mA) - - - 3,5
Spannungsversorgung - - - 757B20
757B21
757B25="
757B35=*
max. Last im gesperrten 230
Zustand (N)
Beugewinkel (in °) 15° - 145°
Lebensdauer 5 Jahre
12 Anhédnge

12.1 Symbole auf dem Produkt

€

SN YYYY WW NNN

X

]

Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

Seriennummer

Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausm{ll entsorgt werden. Eine
nicht den Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich
schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die
Hinweise der fir lhr Land zustandigen Behorde zu Riickgabe- und Sammelverfah-
ren.

Hersteller

12.2 Anzeige des aktuellen Ladezustands
12.2.1 EnergyPack 757B2*

LED Anzei- |Ereignis

ge

o Ladekapazitat iber 50% (griin leuchtend)

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

Beim Einlegen/Einrasten des Akkus in die Prothese, wird fur einige Sekunden eine Kapazitatsan-
zeige am Akku aktiviert.

12.2.2 Akku 757B35="
Der Ladezustand kann jederzeit abgefragt werden.
1) Bei eingeschaltener Prothese die Taste der Ladebuchse kirzer als eine Sekunde driicken.

11



2) Die LED-Anzeige an der Ladebuchse gibt Auskunft tiber den aktuellen Ladezustand (Statussi-
gnale).

Ladebuchse | Ereignis

o Akku voll (griin leuchtend)

) Akku 50% geladen (gelb leuchtend)
@ Akku leer (orange leuchtend)

12



1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2019-07-18

» 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. regard-
ing the start-up, use, maintenance, unexpected operating behaviour or circumstances). The
contact information for the manufacturer is found on the back page.

» 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 supplied.

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

oroNR

2.1.2 Function

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

Various control programmes make optimal adaptation to the individual needs and abilities pos-
sible.

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

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 13). The internal ratchetless
lock can be unlocked or locked in any position, even under a load. The product has a load capa-
city 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 switching version).

Slip-stop function
The slip-stop function makes it possible to lower the forearm in a controlled manner without hav-
ing 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 ver-
sion). 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.).
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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.

4.2 Structure of the safety instructions

/\ 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 instruc-

tions. 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

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.

/A WARNING

Operating the product near active implanted systems

Interference with active implantable systems (e.g., pacemaker, defibrillator, etc.) due to electro-

magnetic interference 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 man-
ufacturer 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 condi-
tions, prosthesis design) and the amputee’s individual abilities.
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/\ 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 changing 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.

v

v

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 activities include, for example, sports with excessive strain and/or shocks to
the wrist joint (pushups, downhill racing, mountain biking, ...) or extreme sports (free climb-
ing, 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 forward 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.

/\ CAUTION

Signs of wear and tear on the product components

Injury due to faulty control or malfunction of the product

In the interest of preventing injuries and to maintain product quality, we recommend per-
forming regular service.

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

v

/\ 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.

iy
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/\ 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.

v
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/\ 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 electrical 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.

/\ 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.

| NOTICE |

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.
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| NoTicE |

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 connection).

5 Scope of Delivery and Accessories
12K41 ErgoArm plus scope of delivery

* 1 pc. 12K41=* ErgoArm * 1 pc. 647G1475 Instructions for use (user)
12K42 ErgoArm plus scope of delivery

e 1 pc. 12K42=* ErgoArm plus e 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)
6 Use

6.1 Adjusting the level of compensation

/\ 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 arm.
2) Use the dial to adjust the compensation.
INFORMATION: The adjustment range

is limited by stops.

— INFORMATION: The adjustment mech-
Q anism is protected by a slip clutch.

There are three different compensation ranges:
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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 dur-
ing extension.
Range 3 = constant compensation level
If set correctly, the weight of the forearm is bal-
anced 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:
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

Norice

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.
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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 char-
ging process starts.

4) When the rechargeable battery is fully charged, the green LED for the respect-
ive 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 pros-
thetic socket.
— A correct connection between the battery charger and the pros-
thesis 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.

-

8 Cleaning

1) Clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. Ottobock 453H10=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 manufacturer grants a grace period of no more than one month
before or three months after the due date. The maintenance includes inspecting the sensors and
replacing wear and tear parts.

In general, all products are subject to compliance with the maintenance intervals during the war-
ranty 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 descrip-
tions and instructions 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 trademark laws and are the property of the respective owners.

All brands, trade names or company names may be registered trademarks and are the property of
the respective owners.
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Should trademarks used in this document fail to be explicitly identified as such, this does not justi-
fy 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 hazardous 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 out-
lined in Annex IX of the directive. The declaration of conformity was therefore created by the man-
ufacturer 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 230
(N)
Flexion angle (in °) 15°-145°
Service life 5 years

12 Appendices
12.1 Symbols on the product
C € Declaration of conformity according to the applicable European directives

SNYYYYWWNNN  Serial number

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of these products with unsor-
E ted household waste. Disposal that is not in accordance with the regulations of
o your country may have a detrimental impact on health and the environment. Please
observe the instructions of your national authority pertaining to return and collec-
tion.

I Manufacturer

21



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

LED indicat- | Event

or

@ Charge level above 50% (illuminated in green)

@and@® Charge level below 50% (flashing alternating green and orange)
() 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)
() Battery drained (illuminated in orange)
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1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2019-07-18

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

» Demandez au personnel spécialisé de vous expliquer comment utiliser le produit correcte-
ment et en toute sécurité.

» Adressez-vous au personnel spécialisé si vous avez des questions concernant le produit
(p. ex. lors de la mise en service, I'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=*, Er-
goArm Electronic plus 12K50=*» sera désigné dans la suite du texte comme le pro-
duit/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

2.1.1 Construction

/@ 1. Easy Plug
. Attache de la sangle de traction
3. Cable Bowden (mécanisme de verrouillage

mécanique)
4. Molette

Vis de réglage pour articulation en forme
M ] /@

N

o

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 I'utilisateur dans ses
taches quotidiennes.

Différents programmes de commande permettent une adaptation optimale en fonction des capa-
cités et des besoins individuels.

Les modéles ErgoArm se distinguent par les caractéristiques suivantes :
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Modeéles AFB Easy Plug | Mécanisme | Slip stop
de ver-
rouillage
12K41=* ErgoArm - - mécanique | mécanique
12K42=* ErgoArm plus X - mécanique | mécanique
12K44=* ErgoArm Hybrid plus X X mécanique | mécanique
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 |'énergie libérée lors de |'extension du bras et |'utilise pour
favoriser la flexion. Le systéme mécanique complexe de |'aide a la flexion commande la dyna-
mique 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 compensation peut
étre facilement réglée en fonction du poids individuel de I'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 23). Le mécanisme 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 mécanisme de verrouillage pa-
tine.

Mécanisme de verrouillage mécanique

Une forte tension du cable de traction (émission d'un «clic») verrouille ou déverrouille
I"articulation.

Un systéme 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 I'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 contrélée I'avant-bras sans dé-
verrouiller complétement le mécanisme de verrouillage.

Fonction « slip stop » mécanique

Une légere tension du céble de traction (aucun « clic » émis) déverrouille le produit de sorte que
|'utilisateur puisse bouger progressivement |'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 mé-
thode de commande choisie). Dés que le signal de I'électrode n'est plus disponible, le produit
est de nouveau verrouillé.
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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 inhabituelles. Ces activités inhabituelles concernent notamment les sports extrémes (es-
calade libre, saut en parachute, parapente, etc.).

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

graves.
/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
[AviS | Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Structure des consignes de sécurité

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 conséquences, ces derniéres sont désignées comme suit :

> par ex. : conséquence 1 sile 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 systémes actifs pouvant étre implantés (par ex. stimulateur cardiaque, défibril-

lateur, etc.) provoquée par le rayonnement électromagnétique généré par le produit.

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

» Respectez impérativement les conditions d'utilisation et les consignes de sécurité stipulées
par le fabricant de I'implant.
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| 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 contrdler et certifier votre aptitude a la conduite par une instance agréée.

Eteignez 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 concep-
tion de la prothése) et des capacités individuelles du porteur de la prothese.

/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 systéme de prothese.

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

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

/A PRUDENCE

Surcharge due a des activités inhabituelles

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d’un dysfonctionne-

ment.

» Le produit a été congu pour des activités de la vie quotidienne et ne doit pas étre utilisé pour
des activités inhabituelles. Ces activités inhabituelles concernent notamment les sports pré-
sentant une charge excessive du poignet et/ou une charge due a des chocs (appui facial,
VTT, descente VTT...) ou les sports extrémes (escalade 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 contrélé par un orthopro-
thésiste afin d'évaluer les dégats subis. Si besoin, ce dernier enverra le produit a un SAV
Ottobock agréé.

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.
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/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 imperméable.

L I

v

/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 produit.

» 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 légeére rotation a lieu.

/A PRUDENCE

Sollicitation mécanique du produit

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement des composants du pro-
duit.

» Protégez le produit des vibrations mécaniques et des chocs.

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

/\ 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 antivol, détecteurs de métaux)

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

communication interne 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 aé-
roports) ou d'autres sources d'interférences magnétiques et électriques importantes (par ex.
lignes a haute tension, émetteurs, postes de transformation, scanners, appareils IRM...).
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» Lorsque vous franchissez des systémes antivol, des scanners corporels, des détecteurs de
métaux, soyez attentif au produit dont le comportement peut étre inattendu.

/\ PRUDENCE

Distance trop faible par rapport a des appareils de communication HF (par ex. télé-
phones portables, appareils Bluetooth, appareils WLAN)
Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une anomalie de la
communication interne des données.
» |l est donc recommandé de respecter les distances minimales suivantes par rapport aux ap-
pareils de communication HF :
* Téléphone portable GSM 850 / GSM 900 : 0,99 m
* Téléphone portable GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS : 0,7 m
 Téléphones sans fil DECT avec station de base : 0,35 m
* WLAN (routeurs, points d'acces...) : 0,22 m
* Appareils Bluetooth (produits d'autres marques non autorisés par Ottobock) : 0,22 m

/\ PRUDENCE

Risque de pincement dans la zone de flexion de I’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 |'utilisation des deux possibilités de raccordement.

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

5 Fournitures et accessoires
Contenu de la livraison pour ErgoArm plus 12K41

* 1xErgoArm 12K41=* e 1x instructions d'utilisation (utilisateur)
647G1475

Contenu de la livraison pour ErgoArm plus 12K42

* 1xErgoArm plus 12K42=* * 1x instructions d'utilisation (utilisateur)
647G1475

Contenu de la livraison pour ErgoArm Hybrid plus 12K44

* 1xErgoArm Hybrid plus 12K44=* e 1x instructions d'utilisation (utilisateur)
647G1475

Contenu de la livraison pour ErgoArm Electronic plus 12K50

* 1 x ErgoArm Electronic plus 12K50=* e 1x instructions d'utilisation (utilisateur)
647G1475
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6 Utilisation

6.1 Réglage de la force de compensation

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 prothése.

» Lorsque vous retirez des vétements lourds, tenez compte de la force de compensation.
» Lorsque la prothese 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.

e (U

Il existe trois zones de compensation :

Exécutez les étapes suivantes pour régler la force de compensation :

1) Pliez le bras.

2) Avec la molette, réglez la compensation.
INFORMATION: La plage de réglage est
définie par les butées.

INFORMATION: Le mécanisme de ré-
glage est protégé par un accouplement
patinant.

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 I'extension.

Zone 3 = compensation constante

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

Zone 4 = compensation faible

Faible compensation avant la butée de flexion.

6.2 Réglage de P’articulation rotative du bras
Exécutez les étapes suivantes pour tourner et régler I'articulation rotative du bras :
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1) Desserrez la vis de réglage.
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 complétement 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 complete (bloc d'alimentation —
chargeur) peut également rester branchée en permanence dans la prise.

7.1 Chargeur 757L20 et EnergyPack 757B2*

Avis |

Décharge compleéte de I’accumulateur

Endommagement irréparable du produit et donc perte fonctionnelle en cas de chargement irré-
gulier 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 pro-
cessus de charge commence.

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

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

[
;%00

7.2 Chargeur 757L35 et accumulateur 757B35="

1) Branchez le connecteur de charge a la prise chargeur de
I'emboiture de la prothese.
— Des signaux confirment que le chargeur et la prothése sont cor-
rectement raccordés. (Signaux d’état).
2) Le processus de charge commence.
— La prothése est automatiquement désactivée.
3) Une fois la charge terminée, coupez la connexion avec la prothese.

N\ —
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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 4563H10=1).
Veillez a ce qu'aucun liquide ne péneétre 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 entiére-
ment a |"air.

9 Maintenance

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

De maniére générale, un respect obligatoire des intervalles d’entretien s’applique a tous les pro-
duits 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, notamment 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 concer-
né.

Toutes les marques, tous les noms commerciaux ou noms de sociétés cités ici peuvent constituer
des marques déposées 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 dénomination 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 limita-
tion 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 produit a été classé dans la classe | sur la base des criteres de classification
d'aprés I'annexe X de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabri-
cant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

11 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement

Entreposage et transport dans I'emballage -25 °C/-18 °F a +70 °C/+158 °F
d’origine
Entreposage et transport sans emballage -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F

Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation
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Conditions d’environnement
Utilisation +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation
Référence 12K41=* 12K42=* 12K44=" 12K50=*
Courant absorbé (en mA) - - - 3,5
Alimentation électrique - - - 757B20
757B21
757B25="
757B35=*
Charge max. lorsque le 230
produit est verrouillé (N)
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

Il est interdit de jeter ce produit en tous lieux avec les ordures ménagéres non
E triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans votre pays
e 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.

I Fabricant

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

Affichage |Evénement

DEL

o Etat de charge supérieur & 50 % (clignotement vert)

@ctO Etat de charge inférieur 2 50 % (clignotement tour & tour vert et orange)
@ 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.

32



1) Lorsque la prothése est activée, appuyez moins d'une seconde sur le bouton de la prise char-

eur.

2) E‘affichage DEL sur la prise chargeur indique I'état de charge actuel (Signaux d’état).
Prise char- |Evénement

geur

] Accumulateur complétement chargé (clignote en vert)

O Accumulateur chargé a 50 % (clignote en jaune)

() Accumulateur vide (clignote en orange)
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1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2019-07-18

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.

» Farsiistruire 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 manuten-
zione o in caso di funzionamento o eventi inaspettati) rivolgersi al personale tecnico specia-
lizzato. | dati di contatto del produttore sono disponibili sul retro della copertina.

» Conservare il presente documento.

| 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 |'uso forniscono importanti informazioni sull'utilizzo, la regolazione e il tratta-
mento del prodotto.

Mettere in funzione il prodotto soltanto in base alle informazioni contenute nei documenti di ac-
compagnamento forniti.

2 Descrizione del prodotto
2.1 Costruzione e funzionamento
2.1.1 Costruzione

Easy Plug

Blocco del nastro

Cavo di trazione (blocco meccanico)
Rotella

Vite di regolazione articolazione falciforme

oroNR

2.1.2 Funzionamento

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

Diversi programmi di comando consentono un adeguamento ottimale alle esigenze e alle capacita
dell'utente.

| modelli ErgoArm si distinguono per le seguenti caratteristiche:
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Modelli AFB Easy Plug | Dispositivo | Slip-Stop
di 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 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 I'estensione del braccio e
la rilascia a sostegno della flessione. La meccanica complessa del dispositivo di flessione gesti-
sce 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 pu6 essere di tipo meccanico o elettronico (v. pagina 34). Il
bloccaggio in continuo interno & sbloccabile o bloccabile anche sotto carico in qualsiasi posizio-
ne desiderata. Da bloccato il prodotto pu6 sollevare fino a circa 230 N (in seguito a usura tale va-
lore puo ridursi nel corso degli anni). In caso di carichi superiori, il dispositivo di bloccaggio slit-
ta.

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 di-
minuisce il rischio di danneggiamento in caso di trazione eccessiva del cavo.

Blocco elettronico

Lo sblocco e il blocco e 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 |'avambraccio senza dover di-
sattivare completamente 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 co-
mando 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.
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Il prodotto & indicato esclusivamente per |'impiego su adulti.
Il prodotto e 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.

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[ Avviso | 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 pericolo.

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 ac-
compagnamento.

| 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 radia-

zioni elettromagnetiche emesse dal prodotto.

» In caso di utilizzo del prodotto direttamente nelle vicinanze di dispositivi attivi e impiantabili,
verificare il rispetto 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 ri-
spetto delle normative nazionali.

» Far accertare e confermare la propria idoneita alla guida dalle autorita competenti.

» Spegnere il prodotto prima di mettersi alla guida di un autoveicolo.
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INFORMAZIONE

Non e possibile stabilire in assoluto se e fino a che punto un portatore di protesi sia in grado di
condurre un autoveicolo. 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 spegnere il sistema protesico.

» |l blocco e il rilascio dell'ErgoArm 12K50=* e possibile anche quando il braccio & spento
tramite il cavo di trazione meccanico.

/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 ca-
richi dinamici (flessioni, downhill, mountain biking, ecc.) o sport estremi (free climbing, pa-
rapendio, ecc.).

» |l corretto impiego del prodotto e dei suoi componenti non solo ne aumenta la durata opera-
tiva, ma & fondamentale 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 presenza di eventuali danni. Se necessario, il tecnico in-
viera il prodotto a un centro assistenza Ottobock autorizzato.

/\ 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 cari-
chi pesanti.

» In considerazione del pericolo, rilasciare il bloccaggio in questo stato solo con molta caute-
la.

/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, I'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
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» Al fine di evitare lesioni e di salvaguardare la qualita del prodotto si consiglia di eseguire re-
golarmente una revisione.
» 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.

/\ 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 istru-
zioni per I'uso.

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

/A CAUTELA

Permanenza in prossimita di fonti di interferenza elettromagnetica intense (ad es. siste-
mi antifurto, rilevatori 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'acces-
so/uscita di negozi, rilevatori di oggetti metallici/body scanner per persone (ad es. in aero-
porti) o fonti di interferenze elettromagnetiche intense (ad es. linee ad alta tensione, trasmet-
titori, stazioni di trasformazione, tomografi computerizzati, tomografi a risonanza magnetica
nucleare, ecc.).

Far attenzione a eventuali funzionamenti inattesi del prodotto quando si passa attraverso si-
stemi antifurto, body scanner e rilevatori di oggetti metallici.

v

/A CAUTELA

Distanza insufficiente da apparecchi di comunicazione ad alta frequenza (p. es. telefoni
cellulari, dispositivi 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 co-
municazione ad alta frequenza:
* telefono cellulare GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
« telefono cellulare GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
« telefoni DECT cordless incl. stazione base: 0,35 m
* WLAN (router, access point,...): 0,22 m
« dispositivi Bluetooth (prodotti di altri produttori non approvati da Ottobock): 0,22 m

/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 colle-
gamento tramite Easy Plug).

5 Fornitura e accessori
Fornitura per ErgoArm plus 12K41

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

Fornitura per ErgoArm plus 12K42

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

Fornitura per ErgoArm Hybrid plus 12K44

* 1 ErgoArm Hybrid plus 12K44=* * 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

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.
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/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 regolazio-
ne é delimitato dalle battute.

- o INFORMAZIONE: Il meccanismo di re-
° Q golazione é protetto tramite un attacco

antislittamento.

Sono disponibili tre diversi campi di compensazione:

Campo 1 = compensazione bassa

Permette la libera oscillazione del braccio du-
rante la deambulazione.
Campo 2 = compensazione media
La compensazione viene supportata attivamen-
te dalla flessione del braccio. Estendendo il
braccio la compensazione diminuisce.
Campo 3 = compensazione sempre invaria-
ta
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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1) Allentare la vite di regolazione.
2) Portare I'articolazione del braccio nella po-
sizione 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 giornalie-
ro.

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

* Per |'utilizzo quotidiano, I'intera unita di carica (alimentatore e caricabatteria) puo restare co-
stantemente attaccata alla presa di corrente.

7.1 Caricabatteria 757L20 ed EnergyPack 757B2*

AVVISO |

Scaricamento completo della batteria

Danneggiamento irreparabile del prodotto e conseguente perdita di funzionalita in caso di cari-
ca irregolare e incompleta 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 il-
luminano.

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 ca-
rica.

4) Se la batteria € completamente carica, il LED verde del relativo vano lampeg-
gia :@:.

5) Una volta terminato il processo di carica, rimuovere la batteria.

[
;%00

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 indi-

cato tramite segnali di risposta (Segnali di stato).

2) |l processo di carica si avvia.
— La protesi viene spenta automaticamente.

3) Una volta terminato il processo di carica, separare il collegamento
con la protesi.

N\ —
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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 regolar-
mente una manutenzione (controllo del servizio assistenza). Tale controllo dovrebbe essere ese-
guito allo scadere dell'intervallo di manutenzione ossia dopo 24 mesi. Il produttore accorda un
periodo di tolleranza massimo di un mese prima o di tre mesi dopo la scadenza del termine previ-
sto. La manutenzione prevede la verifica dei sensori e la sostituzione delle parti soggette ad usu-
ra.

In linea di massima il rispetto degli intervalli di manutenzione & d'obbligo per tutti i prodotti duran-
te il periodo di garanzia. 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 ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

10.2 Marchi

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

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

L'assenza di un contrassegno esplicito dei marchi utilizzati nel 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 sostanze 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 |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VIl della diretti-
va.

11 Dati tecnici

Condizioni ambientali

Stoccaggio e trasporto nell'imballaggio origi- |-25 °C/-13 °F ... +70 °C/+158 °F
nale

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

Corrente assorbita (in mA) - - - 3,5

Alimentazione elettrica - - - 757B20

757B21

757B25="*
757B35=*

Carico max. in posizione 230

bloccata (N)

Angolo di flessione (in °) 15° - 145°

Durata 5 anni

12 Allegati

12.1 Simboli sul prodotto

3

SNYYYY WW NNN

X
]

Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

Numero di serie

Questo prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese puo avere ripercussioni
sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle disposizioni delle autorita locali compe-
tenti relative alla restituzione e alla raccolta.

Produttore

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

Indicatore |Evento

LED

@ Carica superiore al 50% (illuminato in verde)

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

Durante l'inserimento/innesto della batteria nella protesi, viene attivato per alcuni secondi un indi-
catore di capacita sulla batteria.

12.2.2 Batteria 757B35="

Lo stato di carica pud 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 ca-
rica

Evento

Batteria carica (indicatore illuminato in verde)
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Presa di ca-
rica

Evento

@

Batteria carica al 50% (indicatore illuminato in giallo)

e

Batteria scarica (indicatore illuminato in arancione)
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1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2019-07-18

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.

» El personal técnico le explicara cémo utilizar el producto de forma correcta y segura.

» Pdngase en contacto con el personal técnico si tiene dudas sobre el producto (p. ej., sobre
la puesta en marcha, el uso o el mantenimiento, o en caso de un funcionamiento inesperado
o incidentes). En el dorso encontrara los datos de contacto del fabricante.

» Conserve este documento.

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

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con el empleo, el
ajuste y el manejo del producto.

Ponga en marcha el producto siguiendo exclusivamente la informacion incluida en los documen-
tos adjuntos.

2 Descripcion del producto

2.1 Construccion y funcién
2.1.1 Construccion

Easy Plug

Grapa de cinta

Cable Bowden (blogqueo mecanico)
Ruedecilla

Tornillo de ajuste de la articulacién de hoz

./@

u

arwNR

2.1.2 Funcion

El producto es una articulaciéon de codo de accionamiento mecanico o electrénico. En combina-
cion con otros componentes protésicos (Posibilidades de combinacion), ayuda al usuario a reali-
zar tareas cotidianas.

Diferentes programas de control permiten una adaptacién 6ptima a las necesidades y capacida-
des individuales del usuario de la proétesis.

Los modelos ErgoArm se diferencian en las siguientes caracteristicas:
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Modelos AFB Easy Plug Bloqueo Slip-Stop

ErgoArm 12K41=" - - mecanico mecanico

ErgoArm plus 12K42=* X - mecanico mecanico

ErgoArm Hybrid plus 12K44=* X X mecanico mecénico

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

electrénico | electrénico

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
flexién. El complejo sistema mecanico de la servoflexién controla la dindmica del movimiento del
brazo y compensa mediante un engranaje compensador el efecto palanca generado. Asi, la fuer-
za que debe aplicarse en el cable de flexion o por la impulsion del cuerpo es minima. La eficacia
de la compensacion puede adaptarse facilmente al peso individual del antebrazo protésico y a di-
ferentes prendas de ropa.

Bloqueo

El bloqueo del producto se realiza mecénica o electrénicamente (véase la pagina 45). El blogueo
interior sin retencion 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 mecanico compensador integrado tam-
bién con el producto bajo carga y ejerciendo una fuerza minima. La descarga de traccion integra-
da reduce el riesgo de provocar dafos en caso de tirar con demasiada fuerza del cable de trac-
cion.

Bloqueo electrénico

El bloqueo puede activarse y desactivarse mediante las sefales de los electrodos o de los inte-
rruptores (en funcién de la versidn de conmutacion seleccionada).

Funcion "Slip-Stop"

La funcién "Slip-Stop" permite bajar de forma controlada el antebrazo sin tener que desbloquear
el bloqueo completamente.

Funcion "Slip-Stop", mecanica

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

Funcion "Slip-Stop", electronica

La funcién "Slip-Stop" puede ejecutarse por medio de las sefiales de los electrodos (en funcién
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 su-
perior.

46



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 disefiado para realizar actividades cotidianas y no puede emplearse en activi-
dades extraordinarias. Estas actividades extraordinarias comprenden, p. ej., deportes extremos
(escalada libre, paracaidismo, parapente, 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.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A PRECAUCION

El encabezamiento denomina la fuente y/o el tipo de peligro

La introduccién describe las consecuencias en caso de no respetar la indicacion de seguridad.

En el caso de haber 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

Danos 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 adjun-
to.

| A ADVERTENCIA

Utilizar el producto cerca de sistemas implantados activos

Alteracién 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 atencién 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, de-
beran respetarse las normativas legales nacionales.
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» Encargue la comprobacion y confirmacion 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 cuestiéon de si el portador de una prétesis
puede o no conducir un vehiculo y en qué medida esta capacitado para hacerlo. Esto depende
del tipo de protetizacién (nivel de la amputacién, unilateral o bilateral, condiciones del mufién,
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 protésico (p. €j., el componente de agarre).

» El ErgoArm 12K50=* puede bloquearse y desbloquearse a través del cable Bowden meca-
nico también estando desconectado.

| 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 extraordinarias. Estas actividades extraordinarias comprenden, por ejemplo, mo-
dalidades de deporte con cargas extremas para la mufeca o de impacto (flexiones, descen-
so en bicicleta, bicicleta de montafa...) o deportes 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 deberd comprobar inmediatamente si estos presentan
danos. Si es necesario, este enviard 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 levan-
ten cargas pesadas.

» 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 articulacién del codo, al menos debajo de ropa resistente
en caso de lluvia.
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| 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 periédico para evitar lesiones y para conservar la cali-
dad del producto.

» Poéngase en contacto con su técnico ortopédico para obtener informaciéon mas detallada.

| A PRECAUCION

Desbloqueo involuntario del componente de agarre

Lesiones al soltarse el componente de agarre del antebrazo (p. ej., al llevar objetos).

» En caso de utilizar un cierre de muneca, coloque el componente de agarre de modo que un
giro leve no pueda 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 mecénicas ni a golpes.

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

| A PRECAUCION

Manipulaciones del producto realizadas por cuenta propia

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

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

» Solo el personal técnico autorizado por Ottobock puede abrir y reparar el producto y arre-
glar los componentes danados.

| A PRECAUCION |

Estancia en las proximidades de fuentes de interferencias magnéticas o eléctricas in-

tensas (p. ej., sistemas antirrobo, detectores de metales)

Lesiones provocadas por un comportamiento inesperado del producto debido a una alteracion

de la comunicacién 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 per-
sonas (p. €j., en aeropuertos), o cualquier otra fuente de interferencias magnéticas o eléctri-
cas intensas (p. ej., tendidos eléctricos de alta tensién, transmisores, subestaciones trans-
formadoras, equipos de tomografia computerizada, escaneres de resonancia magnética nu-
clear, 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 comunicacion de AF (p. ej., teléfo-
nos moviles, aparatos con Bluetooth, aparatos con Wi-Fi)

Lesiones provocadas por un comportamiento inesperado del producto debido a una alteracion
de la comunicacién interna de datos.
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» Por tanto, se recomienda mantener las siguientes distancias minimas respecto a estos dis-
positivos de comunicacion de AF:
¢ Teléfono movil GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* Teléfono movil 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 articulacién
Lesiones debidas al aprisionamiento de partes del cuerpo.
» Procure no tener los dedos ni otra parte del cuerpo en esta zona al flexionar la articulacion.

AVISO |

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

AVISO |

Dafios en la bateria

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

» Utilice solo una de las dos conexiones para la bateria (conexion en el cable del antebrazo o
conexion 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=* * 1lejemplar de las instrucciones de uso
(usuarios) 647G1475

Componentes incluidos en el suministro del ErgoArm plus 12K42
* 1ErgoArm plus 12K42=* * 1lejemplar de las instrucciones de uso
(usuarios) 647G1475

Componentes incluidos en el suministro del ErgoArm Hybrid plus 12K44
* 1 ErgoArm Hybrid plus 12K44="* * 1lejemplar de las instrucciones de uso
(usuarios) 647G1475

Componentes incluidos en el suministro del ErgoArm Electronic plus 12K50
* 1 ErgoArm Electronic plus 12K50=* * 1lejemplar 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 flexién repentina de la prétesis.

» Desconecte la prétesis antes de ponérsela o quitarsela.

» Pdngase o quitese la prétesis Unicamente en estado flexionado.
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| A PRECAUCION |

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

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

» Tenga en cuenta el ajuste de la fuerza de compensacién con la prétesis quitada.

» Pdngase o quitese la prétesis Gnicamente en estado flexionado.

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

1) Flexione el brazo.

2) Ajuste la compensacién con la ruedecilla.
INFORMACION: El rango de ajuste esta
limitado mediante topes.
INFORMACION: El mecanismo de regu-
lacion esta protegido por un acopla-
miento de friccion.

Hay disponibles tres zonas de compensacion diferentes:

Zona 1 = compensacion baja

Permite que el brazo oscile libremente al cami-
nar.

Zona 2 = compensacion media

La compensacion aumenta al flexionar el bra-
zo. Al extenderlo, la compensacién vuelve a re-
ducirse.

Zona 3 = compensacion constante

Si se ajusta correctamente, el peso del ante-
brazo queda equilibrado por la compensacion.
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 articulacion de giro del brazo:

1) Afloje el tornillo de ajuste.

2) Lleve la articulacién de giro del brazo a la
posicion deseada.

3) Vuelva a apretar el tornillo de ajuste.
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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 conec-
tada 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 irregular 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 estacién 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 estacién de carga.

3) ElI LED verde del compartimento de carga correspondiente se ilumina @, y se
inicia el proceso de carga.

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

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

(]
S %0,

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 me-
diante avisos de confirmacién (Senales de estado).
2) Se inicia el proceso de carga.
— La protesis se apaga automaticamente.
3) Desconecte la prétesis una vez finalizado el proceso de carga.

B

8 Limpieza

1) Limpie el producto con un pafio himedo y jabon 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 pafio que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.

9 Mantenimiento

Recomendamos efectuar un mantenimiento periédico (inspeccion de servicio) con el objetivo de
evitar lesiones y para conservar la calidad del producto. El mantenimiento debera realizarse en
los intervalos de mantenimiento indicados, esto es, cada 24 meses. El fabricante aplicara un pe-
riodo de tolerancia maximo de un mes antes del vencimiento y tres meses después del vencimien-
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to. El mantenimiento comprende la comprobacién del sistema de sensores y la sustitucion de las
piezas que se hayan desgastado.

Con carécter general, todos los productos estan sujetos a un intervalo de mantenimiento obliga-
torio durante el periodo de garantia. Solamente asi se conservara la garantia con todos sus efec-
tos.

10 Aviso legal

10.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacién no autorizada del producto.

10.2 Marcas

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

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

La ausencia de una designacion explicita de las marcas utilizadas en este documento no implica
que una denominacién 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 utilizacién
de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos.

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

11 Datos técnicos

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

queado (N)

Angulo de flexién (en ©) 15° - 145°

Vida util 5 afos

12 Anexos

12.1 Simbolos del producto
( € Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

SNYYYYWWNNN  NUmero de serie

En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la basura do-
E méstica. Deshacerse de este producto sin tener en cuenta las disposiciones vi-
L gentes de su pais en materia de eliminacion de residuos podra tener consecuen-

cias negativas para el medio ambiente y para la salud. Por eso, le rogamos que
respete las advertencias que la administraciéon de su pais tiene en vigencia res-
pecto a la recogida selectiva de deshechos.

I Fabricante

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

Indicador | Suceso

LED

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

Yo Nivel de carga inferior al 50 % (iluminado en verde y en naranja alternadamente)
() 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 ca-
pacidad de la bateria.

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 en-
cendida.

2) Elindicador LED situado en la toma de alimentacién le informa del nivel actual de carga (Se-
nales de estado).

Toma de Suceso

alimenta-

cién

@ Bateria totalmente cargada (iluminada en verde)
) Bateria cargada al 50 % (iluminada en amarillo)
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Toma de Suceso

alimenta-

cién

@ Bateria vacia (iluminada en naranja)
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1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2019-07-18

» 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 vei-
lig kunt doen.

» Neem contact op met een deskundige, wanneer u vragen hebt over het product (bijv. over
de ingebruikneming, 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

/@ 1. Easy-Plug
2. Bandklem
E— J 3. Trekkabel (mechanische vergrendeling)
4. Handwiel
4 5. Instelschroef sikkelscharnier

2.1.2 Functie

Het product is een mechanisch/elektronisch aangedreven elleboogscharnier. In combinatie met
andere prothesecomponenten (Combinatiemogelijkheden) ondersteunt het de drager bij het ver-
richten van zijn dagelijkse bezigheden.

Verschillende besturingsprogramma's maken een optimale aanpassing aan de individuele
behoeften en capaciteiten mogelijk.

De ErgoArm-modellen verschillen wat betreft de volgende eigenschappen:
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Modellen Buighulp Easy Plug | Vergrende- | Slip-stop
AFB ling

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

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 ondersteuning van de buigbeweging. Het complexe mechaniek van de buighulp
bestuurt de dynamiek van de onderarmbeweging en nivelleert de optredende hefboomkrachten
met een compensatieaandrijving. Daardoor hoeft slechts een minimale kracht te worden uitgeoe-
fend 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 protheseon-
derarm en wisselende kleding van de prothesedrager.

Vergrendeling

Het product wordt ofwel mechanisch of elektronisch vergrendeld (zie pagina 56). De traploze ver-
grendeling aan de binnenkant is ook onder belasting in elke gewenste stand ontgrendel- en ver-
grendelbaar. 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 vergren-
deling 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 schake-
laarsignalen (afhankelijk van de gekozen schakelvariant).

Slip-stopfunctie

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

Slip-stopfunctie, mechanisch

Wanneer licht aan de trekkabel wordt getrokken (geen klikgeluid), wordt het product zo ontgren-
deld dat de onderarm 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 geko-
zen besturingsvariant). 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 ledematen.
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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 bijzondere activiteiten. Dergelijke activiteiten zijn bijvoorbeeld extreme sporten
(freestyle klimmen, parachutespringen, paragliding, enz.).

4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

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

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

|LET OP | 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 worden 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 wen-
den.

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 voorzorgsmaat-
regelen 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 minimale afstanden in acht neemt die worden voorgeschreven door de implan-
taatfabrikant.

» Neem altijd de door de implantaatfabrikant voorgeschreven gebruiksvoorwaarden en veilig-
heidsvoorschriften in acht.

| A WAARSCHUWING

Gebruik van het product bij het besturen van een voertuig en het bedienen van machi-
nes

> Ongeval door onverwacht gedrag van het product.

> Verwondingen door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product.
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» 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 voer-
tuigen met dit product 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 algemeen geldend antwoord worden gegeven. Dit hangt af van de aard van de prothe-
se en de handicap (amputatieniveau, eenzijdig of tweezijdig, conditie van de stomp, constructie
van de prothese) en van de individuele vaardigheden 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 ontgren-
deld dankzij de mechanische trekkabel.

| 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 bijzondere 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, paragliding, enz.).

» Zorgvuldige behandeling van het product en zijn componenten verlengt niet alleen de ver-
wachte 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 product onmiddellijk door een orthopedisch instrumentmaker worden gecontro-
leerd 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 derge-
lijke 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.
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» Draag bij regen altijd goed beschermende kleding over het product en in het bijzonder over
het elleboogscharnier.

| 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 regel-
matig 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 leiden 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.

| 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 geautoriseerd.

| A VOORZICHTIG

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

stalbeveiligingssystemen 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 diefstalbeveiligingssyste-
men 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.
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| 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-communicatieappara-
ten komt dan daarachter is aangegeven:
* mobiele telefoon GSM 850/GSM 900: 0,99 m;
* mobiele telefoon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m;
* DECT draadloze telefoons inclusief basisstation: 0,35 m;
« wifi (router, access points,...): 0,22 m;
* Bluetooth-apparaten (producten van andere aanbieders die niet door Ottobock zijn goed-
gekeurd): 0,22 m.

| A VOORZICHTIG |

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.

LETOP

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

* 1 st. ErgoArm 12K41=* e 1st. gebruiksaanwijzing (gebruiker)
647G1475

Inhoud van de levering voor ErgoArm plus 12K42

* 1 st. ErgoArm plus 12K42=* e 1st. gebruiksaanwijzing (gebruiker)
647G1475

Inhoud van de levering voor ErgoArm Hybrid plus 12K44

* 1 st. ErgoArm Hybrid plus 12K44="* e 1st. gebruiksaanwijzing (gebruiker)
647G1475

Inhoud van de levering voor ErgoArm Electronic plus 12K50

* 1 st. ErgoArm Electronic plus 12K50=* e 1st. gebruiksaanwijzing (gebruiker)
647G1475
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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.
2) Stel de compensatie in met het handwiel-
tje.
INFORMATIE: Het instelbereik is
- o begrensd door de aanslagen.
INFORMATIE: Het stelmechanisme
(=4 wordt beschermd door een slipkoppe-
ling.

Er zijn drie verschillende compensatiebereiken:

Bereik 1 = lage compensatie
2
Maakt vrij zwaaien met de arm tijdens het lopen
mogelijk.

Bereik 2 = gemiddelde compensatie

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

Bereik 3 = gelijkblijvende compensatie

Bij een correcte instelling wordt het gewicht
van de onderarm door de compensatie uitge-
balanceerd.

Bereik 4 = lage compensatie

Lage compensatie voor de buigaanslag.

6.2 Bovenarmscharnier instellen
Ga als volgt te werk om het bovenarmscharnier te draaien en in te stellen:
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1) Maak de instelschroef los.
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 perma-
nent op het stopcontact aangesloten blijven.

7.1 Acculader 757L20 en EnergyPack 757B2*

LETOP.

Diepontlading van de accu

Onherstelbare beschadiging van het product en daaruit resulterend functieverlies bij onregelma-
tig 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 lichten 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 laad-
schacht knipperen -@:.
5) Verwijder de accu na het laden.

[
;%00

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 accu-
lader 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.

N\ —
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8 Reiniging

1) Verwijder vuil en vlekken van het product met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock
Derma Clean 4563H10=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 (service-inspectie) uit te voeren. Dit moet gebeuren wanneer een onderhoudsinterval
verstreken is, d.w.z. na 24 maanden. De producent accepteert daarbij een tolerantie in het tijd-
venster van maximaal één maand voor, en drie maanden na het verstrijken. Bij dit onderhoud wor-
den de sensoren gecontroleerd en worden versleten onderdelen vervangen.

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 aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder 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 geldende merkenrecht en onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregistreerde merken zijn en
vallen onder de rechten van de 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 pro-
duct ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens 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 con-
denserend

Gebruik +5°C/+41°F tot +40°C/+104°F
max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend
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ArtikelInummer 12K41=* 12K42=* 12K44=* 12K50=*

Opgenomen stroom (in - - - 3,5

mA)

Voeding - - - 757B20

757B21

757B25="
757B35="

max. belasting in vergren- 230

delde 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 richt-
lijnen

SNYYYYWWNNN  Serienummer

Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk
ﬁ afval. Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land gel-
i} dende 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.

I Fabrikant

12.2 Weergave van de actuele laadtoestand
12.2.1 EnergyPack 757B2*

Led-indica- | Gebeurtenis

tor

@ Laadtoestand meer dan 50% (licht groen op)

@O Laadcapaciteit minder dan 50% (licht afwisselend groen en oranje op)
@ 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 capaciteit 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 (Statussigna-
len).
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Laadbus Gebeurtenis

o Accu vol (licht groen op)

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

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2019-07-18

» Las igenom detta dokument noggrant innan du anvénder produkten.

» Lat fackpersonal visa dig hur du anvander produkten pa ett korrekt och ofarligt satt.

» Om du har fragor om produkten (t.ex. om idrifttagning, anvandning, underhall, ovantade
drifttillstand eller handelser) ber vi dig kontakta fackpersonalen. Tillverkarens kontaktuppgif-
ter hittar du pa baksidan.

» Spara det har dokumentet.

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

Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvandning, instéllning och hantering av pro-
dukten.

Ta endast produkten i drift i enlighet med informationen i medféljande dokument.

2 Produktbeskrivning

2.1 Konstruktion och funktion
2.1.1 Konstruktion

Easy-Plug

Bandklamma

Draglina (mekanisk spérr)

Ratt

Installningsskruv for rotationsled

arwNR

2.1.2 Funktion

Produkten &r en armbagsléank med mekanisk/elektronisk drivning. Tillsammans med andra protes-
komponenter (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 sétt:

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
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Modell AFB Easy Plug Sparr Slip-Stop

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

elektronisk elektronisk

2.1.2.1 Definitioner

AFB (Automatic Forearm Balance)

Flexionshjalpen AFB sparar energin som frisatts nar armen stracks och ateranvander den under
nasta bojningsrorelse. Flexionshjalpens komplexa mekanik styr dynamiken hos underarmsrérelsen
och utjdmnar havstangskrafterna med hjélp av en kompensationsvéxel. Detta minimerar kraften
som behover utbvas 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 67). Det steglésa laset som finns
pa insidan kan under belastning lasas upp och lasas i valfri position. | spéarrat tillstand kan pro-
dukten belastas med upp till ca 230 N (vardet kan minska med efter nagra ar pa grund av slitage).
Vid hogre belastningar slapper laset.

Mekanisk sparr

Leden sparras eller lases upp om du drar ordentligt i vajern (klickljud).

Leden kan darmed latt sparras och lossas med den inbyggda kompensationsmekaniken aven un-
der belastning. Den inbyggda dragavlastningen minskar risken fér skador pa grund av alltfér hart
drag i vajern.

Elektronisk sparr

Lossning och lasning kan ske med elektrod- eller omkopplarsignaler (beroende pa vald omkopp-
lingsvariant).

Slip-Stop-funktion

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

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

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

3 Anvandning

3.1 Avsedd anvidndning
Produkten &r uteslutande avsedd for exoprotetisk férsérjning av de évre extremiteterna.

3.2 Forutsattningar for anviandning

Produkten &r avsedd att anvéndas av en anviandare 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 f6r extraordinéra aktiviteter.
Extraordinara aktiviteter omfattar till exempel extremsporter (friklattring, fallskdrmshoppning,
skarmflygning och sa vidare).
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4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning foér méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.
Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.

| ANVISNING | Varning fér méjliga tekniska skador.

4.2 Uppbyggnad och sédkerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver foljderna om sékerhetsanvisningen inte beaktas. Om det skulle finnas fle-

ra foljder markeras de enligt féljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

» Med den har symbolen markeras de aktiviteter/atgarder som maste beaktas/vidtas for att for-
hindra faran.

4.3 Allmdnna sakerhetsanvisningar

Om sidkerhetsanvisningarna inte foljs

Person-/produktskador kan uppkomma om produkten anvénds i vissa situationer.

» Folj sakerhetsanvisningarna och vidta de forsiktighetsatgarder som anges i detta medfoljan-
de dokument.

/A VARNING

Drift av produkten i narheten av aktiva, implanterade system

Storning av aktiva, implanterbara system (t.ex. pacemaker, defibrillator etc.) till féljd av att pro-

dukten genererar elektromagnetisk stralning.

» Tank pa att inte underskrida det nédvéandiga minsta tillatna avstandet till aktiva, implanterba-
ra system nar 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 fordonsk6rning och anviandning av maskiner

> Olyckor till f6ljd 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 anvandning av maskiner tillsammans med produkten maste
man folja alla géllande lagar i landet.

» Lat en auktoriserad part kontrollera och godkénna kérformagan.

» Stang av produkten fore kdrningen.
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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,
stumpfoérhallanden, protesens konstruktion) och protesbérarens individuella férmaga.

| A OBSERVERA

Vid byte av proteskomponenter i aktivt lage

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 ilaggsra-
men eller stdnga av protessystemet.

» ErgoArm 12K50=* kan ladsas och lossas med den mekaniska draglinan dven nar den ar av-
stangd.

| A OBSERVERA

Overbelastning pa grund av extraordinira aktiviteter

Personskador till foljd av att produkten beter sig ovantat pa grund av funktionsstérningar.

» Produkten har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anvéandas for extraordinara aktivi-
teter. Extraordinara aktiviteter omfattar till exempel idrotter med héga handledsbelastningar
och/eller stétbelastningar (armhévningar, downhill, mountainbike o.s.v.) eller extremsporter
(t.ex. friklattring och skarmflygning).

» En noggrann skotsel av produkten och dess komponenter férlanger inte bara livslangden, ut-
an okar framfor allt din egen sakerhet!

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

| A OBSERVERA

Manuell upplasning av armbagslaset under belastning

Personskador till foljd av att armbagslaset frigérs under belastning.

» Var sarskilt forsiktig om du lyfter tunga vikter samtidigt som du laser upp armbagslaset.
» P& grund av skaderisken maste du se upp nér laset frigérs i detta tillstand.

| A OBSERVERA

Om smuts och fukt tranger in i produkten

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

P> Se till att varken fasta partiklar eller vatskor kan trdnga in i produkten.

» Utsatt aldrig produkten, sarskilt inte armbagsleden, for vattenstank eller vattendroppar.

» Om det regnar ska produkten och i synnerhet armbagsleden alltid tadckas 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 sakrar produktkvaliteten.

» Kontakta din ortopedingenjor om du vill veta mer.
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| A OBSERVERA

Oavsiktlig upplasning av gripkomponenten

Risk for personskador om gripkomponenten lossnar fran underarmen (t.ex. néar du bar pa fére-

mal).

» Placera gripkomponenten nar du anvander en handledsspérr sa att latta vridningar inte kan
leda till att gripkomponenten 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 pa synliga skador.

| A OBSERVERA

Egenhandig manipulering av produkten

Personskador till foljd av skada pa produkten eller funktionsstérning.

» 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 ska-
dade komponenter.

| A OBSERVERA

Vistelse i omraden med kraftiga magnetiska och elektriska stérningskillor (t.ex. stold-

skyddssystem, metalldetektorer)

Personskador till foljd av att produkten beter sig pa ett ovéntat satt pa grund av en stérning i den

interna datakommunikationen.

» Undvik att vistas i narheten av synliga eller dolda stoldsékerhetssystem i ingangs- och ut-
gangsomradena i affarer, metalldetektorer/kroppsskannare for personer (t.ex. pa flygplatser)
eller andra starka magnetiska och elektriska stérningskéllor (t.ex. hégspanningsledningar,
sandare, transformatorstationer, datortomografiutrustning, karnspinntomografutrustning och
sa vidare).

» Tank pa att produkten kan bete sig ovéantat nar du gar igenom stoldskyddssystem, kropps-
skanners eller metalldetektorer.

| A OBSERVERA |

For kort avstand till hogfrekventa kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefoner, Blue-
tooth-enheter, WLAN-enheter)
Personskador till foljd av att produkten beter sig pa ett ovéantat satt pa grund av en stérning i den
interna datakommunikationen.
» Vi rekommenderar darfor att halla minst foljande avstand till dessa hogfrekventa kommunika-
tionsenheter:
* Mobiltelefon GSM 850/GSM 900: 0,99 mm
* Mobiltelefon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
e Tradlosa DECT-telefoner inkl. basstation: 0,35 m
* WLAN (router, accesspunkter 0.s.v.): 0,22 m
* Bluetooth-enheter (produkter fran andra tillverkare som inte godkénts av Ottobock): 0,22 m
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| 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 anvédndning av olampliga rengéringsmedel.
» Rengor produkten och kontakter endast med en fuktig trasa och mild tval.

| ANVISNING

Skador pa batteriet
Batteriet kan skadas om bada anslutningsalternativen anvands.

ler anslutning via EasyPlug).

» Anvind bara en av de tva anslutningarna for batteriet (anslutningen pa underarmskabeln el-

5 Leveransomfang och tillbehor
Leveransinnehall for ErgoArm plus 12K41

e 1st. ErgoArm 12K41=* e 1st. bruksanvisning
647G1475

Leveransinnehall for ErgoArm plus 12K42

e 1 st. ErgoArm plus 12K42=* e 1st. bruksanvisning
647G1475

Leveransinnehall for ErgoArm Hybrid plus 12K44

* 1 st. ErgoArm Hybrid plus 12K44="* * 1st. bruksanvisning
647G1475

Leveransinnehall for ErgoArm Electronic Plus 12K50

* 1 st. ErgoArm Electronic plus 12K50="* e 1st. bruksanvisning
647G1475

6 Anvandning

6.1 Stélla in kompensationskraften

(anvandare)

(anvandare)

(anvandare)

(anvandare)

| A OBSERVERA

Felaktig av- och patagning av protesen

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

| A OBSERVERA

Produkten vinklas plétsligt vid stark kompensationskraft

Risk for personskador om protesen plotsligt vinklas.

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

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

Stall in kompensationskraften sa hér:
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Det finns tre olika kompensationsomraden:

6.2 Stilla in den vridbara 6verarmsleden

1) Bojarmen.

2) Stall in kompensationen med handratten.
INFORMATION: Installningsomradet
begransas med stopp.

INFORMATION: Instillningsmekaniken
skyddas av en glidkoppling.

Omrade 1 = lag kompensation

Ger armarna mojlighet att pendla fritt under
gang.

Omrade 2 = medelhdg kompensation
Utjdmningen stdds néar armen bojs. Kompensa-
tionen minskar igen vid stréackning.

Omrade 3 = konstant kompensation

Om installningen &r ratt utbalanseras vikten pa
underarmen genom kompensation.

Omrade 4 = ldg kompensation

Lag kompensation fére flexionsstopp.

Vrid och stéll in den vridbara dverarmsleden sa har:

7 Ladda batteriet

1) Lossa installningsskruven.

2) For den vridbara 6verarmsleden till onskat
lage.

3) Dra at instéllningsskruven igen.

Observera foljande punkter nér batteriet ska laddas:
» Ett fulladdat batteri racker for en dags anvéndning.
* Vi rekommenderar att brukaren laddar batteriet dagligen om produkten ska anvandas till var-

dags.

* For vardagsbruk kan hela batteriladdaren (natdel och batteriladdare) fortsétta att vara anslu-

ten till vagguttaget.
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7.1 Laddare 757L20 och EnergyPack 757B2*

ANVISNING

Djupurladdning av batteriet

Om batteriet laddas oregelbundet och ofullstandigt kan det leda till irreparabla skador pa pro-
dukten och dérigenom till funktionsforlust.

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

1) Anslut laddaren till ett vdgguttag med hjélp av natdelen.

— Den grona lampan pa natdelen samt den gréna lampan mitt i lampraden ly-
ser.

2) Satti ett eller tva batterier i laddaren.

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

4) Nar batteriet ar fulladdat blinkar den gréna lampan pa respektive batterifack
:@.

5) Ta ut batteriet nar laddningen har slutforts.

(]
S %0,

7.2 Laddare 757L35 och batteri 757B35="

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

L

8 Rengoring

1) Rengdr produkten fran smuts med en fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock Derma Clean
453H10=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 underhéll (serviceinspektioner) utférs. Detta minskar risken for
personskador och sakrar produktkvaliteten. Underhallet ska ske i enlighet med underhallsinterval-
let, d.v.s. efter 24 manader. Tillverkaren tillater en avvikelse pa hogst en manad fore samt tre ma-
nader efter det sista datumet. Vid underhallet kontrolleras sensortekniken och vissa slitdelar byts
ut.

Generellt ska alla produkter kontrolleras enligt underhallsintervallen under hela garantiperioden.
Endast da bibehalls garantin och det skydd som den ger.
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10 Juridisk information

10.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. 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 réttigheterna for respektive agare.

Alla varumérken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varumérken och tillhor re-
spektive agare.

Aven varumarken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av
tredje parts réattigheter.

10.3 CE-o6verensstimmelse

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

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Férklaringen
om overensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

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 kondense-
rande
Drift +5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F
max. 93 % relativ luftfuktighet, icke kondense-
rande
Artikelnummer 12K41=" 12K42=* 12K44="* 12K50="
Stromforbrukning (i mA) - - - 3,5
Spanningsférsorjning - - - 757B20
757B21
757B25="
757B35="
max. last i spéarrat tillstand 230
(N)
Flexionsvinkel (i °) 15°-145°
Livslangd 5ar
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12 Bilagor

12.1 Symboler pa produkten

C€

SN YYYY WW NNN

)i¢

]

Forsékran om dverensstammelse enligt anvandbara europeiska direktiv

Serienummer

Pa vissa stallen far denna produkt inte kastas tillsammans med osorterade hus-
héllssopor. En avfallshantering som inte motsvarar bestimmelserna som galler i
ditt land kan ha skadlig inverkan pa miljé och halsa. Fdlj de anvisningar som galler
for avfallshantering och atervinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

Tillverkare

12.2 Indikering av aktuell laddningsniva
12.2.1 EnergyPack 757B2*

LED-indike- | Hindelse

ring

@ Laddningsniva éver 50 % (lyser gront)

@och® Laddningsniva under 50 % (vaxlar mellan grént och orange)
@ Laddningsniva under 5 % (lyser orange)

Nér batteriet sétts i/snapper pa plats i protesen aktiveras en kapacitetsvisning under nagra sekun-
der pa batteriet.

12.2.2 Batteri757B35="

Du kan alltid fa aktuell information om laddningsnivén.

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

Laddnings- |Handelse

dosa

o Batteriet fullt (gront ljus)

O Batteriet uppladdat till 50 % (gult ljus)
o Batteriet tomt (orange ljus)
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1 NpepucnoBue Pycckuii

MH®OPMALLUS |

[ata nocnepHen aktyanusauun: 2019-07-18

» T[lepepn ucnonb3oBaHeM M3LenuUs CleayeT BHUMATENIbHO NMPOYeCTb AaHHbIN JOKYMEHT.

» [lepepn npumeHeHnem nsgenus obpatutech K KBaMbULMPOBAHHOMY NepcoHany Ansa nonyde-
HUSi MIHCTPYKTaxa KacaTtenbHO NpaBuibHOrO U 6e30MacHOro NCMoNb30BaHWUS U3aEenus.

» Ecnuy Bac ectb BONPOChI KacartenbHO n3genus (Hanp., npy BBOAE B 3KCMyaTaumio, UCMosb-
30BaHNKN, TEXHUHECKOM OBCMyXMBAHWUU, HENPEABUAEHHOM GYHKLMOHUPOBAHUM UM HEOXU-
AaHHOM cny4ae), obpatutech K kBanuduuvposaHHomy nepcoHany. KoHTakTHble faHHble npo-
n3BOAMTENS Bbl HAWAETe Ha 06PATHON CTOPOHE.

» CoxpaHsiiTe faHHbIV AOKYMEHT.

"ErgoArm 12K41=*, ErgoArm plus 12K42="*, ErgoArm Hybrid plus 12K44=*, ErgoArm Electronic
plus 12K50=*" panee no Tekcty 6yAyT yNnoMMHaTbCS Kak U3penne/noKTeBom ysen.

[aHHoe pyKkoBOACTBO MO NPVMEHEHNIO COAEPXUT BaXHylo MHPOPMaLMIO NO UCMONb30BaHUIO, pe-
rySIMpoBKe 1 06paLleHNto C N3aeNTneM.

BBogute nsgenve B akcnnayartaumio TOIbKO COMacHO MHGOPMaLMU B MOCTaBISEMOW B KOMMIEKTE
[LOKyMeHTaLuu.

2 OnucaHue uspenus

2.1 KoHcTpykuus u GyHKLUN
2.1.1 KoHcTpyKuus

Easy Plug

Mnockas knemma

Tpocuk (MexaHuyeckas 610KMpPOBKa)
MaxoBuk

PerynnpoBo4HbIi CeproBUAHBIN LLAPHUP

okroNR

2.1.2 dyHKUMOHUPOBaHUe

370 n3penne SIBNSETCS NIOKTEBbIM Y3/IOM C MEXaHW4eCKVM/3M1eKTPOHHbIM NprBodoM. B covetanun
C APYrvMU NPOTE3HbIMU KOMMOHeHTaMun (Bo3MOXHOCTM KOMBUHUPOBAHWUSA U3LENNs) OHO NMOMOXET
nauneHTy Npu BbIMOJIHEHMM BbITOBbIX 3a4a4.

PasnuyHble nporpammbl ynpasneHus o6ecneqnBaioT ONTMManbHyio NMoAroHKY B COOTBETCTBUM C UH-
AnBUAYyanbHbIMKU NOTPEBHOCTAMU 1 CNOCOBHOCTAMU NoMb30oBaTeNs NpoTesa.

Mopenv ErgoArm pasnuyatorcs no cnefyowmmM xapakTepucTukam:
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Mopgenu AFB Easy Plug | Bnokupos- | Slip-Stop
Ka
12K41=* ErgoArm - - MexaHuY. MexaHuY.
12K42=* ErgoArm plus X - MexaHuY. MexaHuY.
12K44=* ErgoArm Hybrid plus X X MexaHuy. MeXaHuY.
12K50=* ErgoArm Electronic plus X X MexaHuy. MexaHuy.
nnm nnu
SNEKTPOH. 3/IEKTPOH.

2.1.2.1 OnpepeneHne NOHATUMN

AsTomaTtunuyeckun 6anavc npeanneubsi (AFB - Automatic Forearm Balance)

Ycunutens crubanus (AFB) akkymynupyeT BbiICBOGOXAEHHYIO MpW pasrnbaHnn SHEPruio U uc-
nonb3syeT ee A/ OCYyLLECTBNEHUs nocneaytoulero crubanms. CnoxHas MexaHvka ycunutens cru-
6aHus (AFB) ynpaBnsieT AMHAMWUKON ABUXKEHWUS NPEANNeybs N BbIPABHWBAET Pbl4aXHble CUIbl NPK
MOMOLLM KOMMEHCALMOHHOro peaykTopa. Ycunme, KOTopoe A0/MKHO NPUKaabiBaTbCa K crubartens-
HOW TAire WiW B pesysbTaTeé MaxoBOro ABWXEHUS KOPMycoM, CBeAEHO K MUHuMMymy. CTeneHb uc-
Nonb30BaHUS KOMMEHCALUN MOXHO MPOCTO OTPEryInpoBaTh C y4eTOM MHAVBUAYaSbHOrO Beca Mo-
Oyns npeanneybs U pasfinyHon oaexapl.

BnokupoBka

Brokuposka nsgenus ocyuiectensercs Mb6o MexaHU4eckuM, Mbo 3EKTPOHHBIM CNOCo6oM (CM.
cTp. 77). BnokupoBka v LebnokupoBka BHyTpeHHero ¢ukcatopa B ucnonHeHun 6e3 xpanosuka
MOXET BbINOMHATLCS TaKXe W MoA Harpyskon B nto6omM Tpebyemom nonoxeHun. B 3abnokuposaH-
HOM COCTOSIHUM WU3AeNMe MOXET BOCMPUHUMATb Harpy3ky Ao npubn. 230 H (Ha npoTsxeHun He-
CKOJIbKUX NET UCMONb30BaHNA BCIEACTBME U3HOCA JaHHOE 3HaYyeHMe MOXET yMeHbwuTbes). Mpu
Gonee BbICOKUX Harpy3kax 6JI0KMPOBOYHbIN MEXaHW3M NMPOCKab3bliBaeT.

MexaHunyeckas 6nokmpoBka

CunbHoe HaTtsxeHWe Tpocuka (CnbIWNTCS Wen4ok) 6nokupyet unu pasbnokupyet Moayb.
Pas6nokunposatb 1 3abroknpoBaTb MOAYySlb MOXHO, MPWIOXMB Hebonblloe ycunue, bnaropgaps
BCTPOEHHOMY KOMMEHCALIMOHHOMY MexaHU3My Aaxe Mof, Harpyskoi. BcTpoeHHbI MexaHusMm pas-
rPY3KN HaTSXKEHWSH CHUXKAET PUCK MOBPEXAEHUS NP CNMLLKOM CUIbHOM HaTSXKEHWU TPOCUKa.

OnekTpoHHas GJOKMpPOBKa

Pas6nokunposatb 1 3a610KMpOBaTh MOAYSb MOXHO MPU MOMOLLY CUTHANOB 3MEKTPOLOB WIN Bbl-
Kntoyatenen (B 3aBUCUMOCTY OT BbIGPAHHOMO BapuaHTa nepekitoyeHus).

®dyHkuus Slip-Stop

®DyHkums Slip-Stop No3BongeT BbINOMHATE KOHTPONPYEMOE OnyckaHue npeanneybs 6e3 Heobxo-
AMMOCTU NONHOCTbIO febnoknpoBath $pukcatop.

®dyHkuua Slip-Stop, mexaHuyeckas
JNerkoe HatsxeHune Tpocuka (6e3 Lenyka) BbINONHAET pa3bioKMpoBKY U3Aenuns Tak, Y4To npeanne-
4Ybe MOXET MIaBHO ABuratbcs. [1pu OTCYTCTBMU HATSKEHWS U3LEene BHOBb GOKMpPyeTCs.

®dDyHkuusa Slip-Stop, anekTrpoHHas

®yHkuma Slip-Stop npefocTaBnsieTcs Npy NOMOLLM CUTHANOB 3NIEKTPOAOB (B 3aBUCHMOCTM OT Bbl-
6paHHOro BapuaHTa ynpasneHus). [pu oTCcyTCTBUM curHana anekTpopa msgenve BHOBb B1OKMpY-
etcs.

3 NMpumeHeHue

3.1 Ha3sHaueHue
Vlsp,enme ncnonb3yercAd UCKJTIOUYUTENIbHO )19 3K30MpoTe3npoBaHUsS BEPXHUX KOHEYHOCTEN.
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3.2 YcnoBus Ucnonb3oBaHUs

V3penne nopxoaut Ans npMMeEHeHUs Nosib30BaTeNI MU C OAHO- U ABYXCTOPOHHEW aMnyTaLmen.
Vlsp,enwe npegHasHa4eHO UCKITIOYUTEJIbHO 414 MPUMEHEeHUA B3POC/1bIMU NauneHTaMun.

Vlap,enwe 6bIJ'|O pa3pa60TaH0 ang I'IOBceD,HEBHODI OeATeNnbHOCTU, U ero He paspelaerca npume-
HATb AS1S APYrUX BUAOB aKTMBHOCTH, BbIXOAALWMX 3a NPUBbIYHbIE paMku. [oa ApyruMu Bugamu ak-
TUBHOCTU, BbIXOAALWMMU 3a NPUBbIYHbIE PaMKW, NMOHUMAKOTCA, HanpuMmep, 3KCTpeMalsibHble BUAbl
crnopTa (anbnMHU3M, NPLDKKK C NapallioToM, napaniaHepusm u T.n.).

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HavyeHMe NpeaynpexpaparLux CUMBOJIOB

/A OCTOPOXHO | [MpenynpexaeHuss 0 BO3MOXHOW OMAacHOCTM BO3HUKHOBEHWS HECHACTHOro

cny4aa unun nonyv4eHua Tpasm C TaXesnbiIMU NOCNeaACcCTBUAMMU.

A BHAMAHME MpenynpexneHve o BO3MOXHON ONaCHOCTU HECHACTHOMO Cllyyas Unu nony4e-

HUS TPaBM.

[ 7] TMpepynpexaeHue o BOBMOXHbIX TEXHUHECKUX MOBPEXAEHUSIX.

4.2 CTpyKTypa yKa3aHuUi No TeXxHuKe 6e3onacHoCcTu

| A BHUMAHME |

3arnaBue o3Ha4YaeT UCTOYHUK U/UNu BUA, ONacHOCTU

BBO,CI,Haﬂ 4aCTb OnucbiBaeT NocnencrTsuna npu HECOGJ'IIOLI,eHVIM yKaBaHVIﬂ no TeXxHunKe 663OI'IaCHO-

ctn. Mpu HanUYNK HECKOMbKNX NOCNEACTBUIA OHM OTMEYalTCs Cheaywmnm obpasom:

> Hanp.: [Nocneacteue 1 npu npeHebpexeHUN onacHOCTbIO

> Hanp.: [Nocneactere 2 npu npeHebpexXeHn 0NacHOCTbIO

» [lpu nomoLy 3TOro CMMBOJIA OTMEYalTCs AENCTBUS, KOTOpble noanexar cobnogeHnto/Bbi-
MONTHEHUIO NS I'Ipe,D,OTBpaIJ.I,eHI/Iﬂ OMNacHOCTMU.

4.3 O6wuMe yKa3aHUs Mo TeXHUKe 6esonacHocTn

[ A OCTOPOXHO

Heco6nioaeHue ykasaHui no TexHuke 6e3onacHoCcTu

TpaBmbl/NoBpeXAEHNS UAENUI BCIEACTBME NPUMEHEHNS U3LENNs B ONPEAENEeHHbIX CUTYaLMsX.

» CobniopanTte yKkasaHusi Nno TexHuke 6e30nacHOCTM U Mepbl, NPVBEAEHHbIE B AAHHOM COMpo-
BOAMTENbHOM JOKyMEHTE.

| A OCTOPOXHO |

AkcnnyaTtauuns uspenus psaom ¢ aKTUBHbIMU UMNNIAHTUPOBAHHBIMU CUCTEMAMU
HapylieHre akTMBHbIX UMNIAHTUPOBAHHBIX CUCTEM (HanpuMep, aneKTpokapanocTuMynaTopa, ae-
dubpunnsrtopa 1 1.4.) B pesynbtate aNIEKTPOMArHUTHOrO U3Ny4YeHUs CO34aBaeMOro nsaenmem.

» [lpu akcnnyataumn usgenusi B HENMoCPeACTBEHHON 6/IM30CTM OT aKTUBHbIX VMMIAHTUPOBAH-
HbIX CMCTEM cneauTe 3a cobniofeHnem TpebyeMblX MUHUMANbHbIX PACCTOSIHUW, yKasaHHbIX
npov3BOAMTENIEM MMMIAHTATa.

» O6si3atenbHo cobniojalTe yCroBus Mo aKcrayatauum 1 ykasaHus no 6e3onacHocTu ot npo-
N3BOAMTENSA MMMNaHTaTa.

79



| A OCTOPOXHO

MpumeHeHune Us3pgenusa Npu BOXAEHUM aBTOMOGUASA U yNpaBieHUn MallMHaMu

> ATl Bcneactsme HEOXWAAHHON peakuMn Uspenus.

> TpaBMmupoBaHve BCneacTeune olWnBOoK B yNpasieHuy Ui HapyLieHus B paboTe nsaenus.

» BoxpaeHve noboro poaa aBToMoGWUNeN 1 ynpaeneHne MallMHaMy C UCMONb30BaHUEM U3fe-
NS JOMKHO COOTBETCTBOBaTb TpeGoBaHWSM HaLMOHANbHOrO 3aKOHOAATeNbCTBA TOM WK
WHOW CTpaHbl.

» OG6patTbCs B yNOJHOMOYEHHYIO OpraHM3aumio Ans NPOBEPKM U MOATBEPXAEHUS MPUTOAHO-
CTVW K YyNpaBneHuto aBTOTPaHCMNOPTHLIM CPEeACTBOM.

»  BbikniounTb u3nenve nepes BOXAEHUEM.

| MFHOOPMALLUS |

Ha Bonpoc, 6y£|,eT v naumeHT ¢ NPoTe30M B COCTOAHNN ynpaBniAaTb TPAHCNOPTHbIM CPeACTBOM U
B KakoMm 06beme, He MOXeT ObiTb AaH O,EI,HOSHaHHbIDI oTBeT. ITO 3aBUCUT OT Buaa nporte3nposa-
HUA (BbICOTa amnyrtauuu, ogHOCTOpPOHHEe UNn ABYCTOPOHHEEe npote3npoBaHue, AnnHa KynbTu,
KOHCTPYKUUSA npOTesa) N UHOUBMAOYanbHbIX cnocobHocTen nauneHTa.

| A BHUMAHVE |

3amMeHa KOMMNOHEHTOB NPOTE3a BO BK/IIOYEHHOM COCTOSIHUMN

TpaBmupoBaHue BCneacteme owMBOK B ynpaBneHUuy Uan HenpasuibHOW paboTbl NPOTE3HON Cu-

CTeMbl.

» [lpexae 4em 3aMeHWUTb MPOTE3HbIE KOMMOHEHTLI (HanpuMep, KOMMOHEHT MexaHVW3Ma 3axBa-
Ta), cnepyet 06s3aTeNIbHO BbIHYTb akKKyMy/ISITOp U3 BKNAaAHON PaMKu WK OTKIIOYUTb NpoTe3-
Hylo cucTemy.

» JlokrteBow y3en ErgoArm 12K50=* MoxHO pa36nokmpoBatb 1 OTCOEAMHUTbL C MOMOLLbIO TArO-
BOrO TPOCUKA AaXe B BbIK/IIOYEHHOM COCTOSIHUM.

| A BHUMAHUE

Meperpyska BcneacTBue HEOGbIYHBIX BUAOB AEATENIbHOCTU

TpaBMypoBaHWe BCNeACTBME HEOXUOAHHOW peakuuu U3fenus B pesynbTaTe HernpaBuibHON pa-

60ThbI.

» W3penvie 6bino paspaboTaHo Ans NOBCEAHEBHOW AEATENLHOCTU, U Er0 He paspeluaeTcs npwu-
MeHSTb AN APYruX BUAOB aKTUBHOCTM, BbIXOASLLMX 3@ MpUBbIYHbIE paMku. Moa apyrvmu Bu-
AaMU aKTUBHOCTU, BbIXOASILLMMM 3a MPUBbIYHbIE PAMKU, MOHUMAIOTCS, HaNprUmep, Takne Bu-
Abl CopTa, KOTOpble COMPsSKEHbI C YPE3MEPHOW Harpy3Kol Ha Jlyde3anscTHbI cycTaB u/unm
AVHaMUYECKON Harpyskon (oTKMMaHWe B yrnope fexa, CKOPOCTHOM CMycK, e3[a Ha FOpHOM
Benocunege, ...), a Takxke 3KCTpemalbHble BUAbI cnopta (anbnuHW3M, napannaHepusm u
T.M.).

> AkkypaTHoe obpalleHve C U3LenneM U ero KOMMOHEHTaMN He TONbKO YBENUYMBaAEeT pacyerT-
HbI CPOK CNyXO6bl, HO W, Npexae Bcero, cnyxut obecneyeHuto nMyHon 6e3o0nacHOCTU NOMb-
3oBatens!

» Ecnu nspenue n ero KOMMOHEHTbI NOABEPIINCL YPE3MEPHBIM Harpy3kam (Hanpumep, BCnea-
CTBME MAfEeHWUa U T.MN.), credyeT He3amMeIMTeNIbHO 0b6paTUTbCs K TeXHMKYy-opToneny, KOTo-
pbIVi NPOBEPUT U3AENIME Ha Hanuyve noBpexaeHnii. MNpy Heo6XxoaMMOCTN OH OTNPAaBUT U3ae-
Nne B aBTOPU30BaHHbIN cepBUCHbIN LeHTp Ottobock.
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| A BHUMAHUE

PyuHasi pa36nokupoBka MexaHU3Ma 6/I0KMPOBKM JIOKTEBOTO LUapHMpa Nnoj, HarpysKom

TpaBmupoBaHue Bcneactene ocnabneHns MexaHnsma 6110KMPOBKM NOKTEBOro WapHUpa noj, Ha-

rpy3Komn.

» Ocobylo 0CTOPOXHOCTbL crieayeT NPosBnATL Npu pa3brokMpoBKe MexaHu3ma 60KMPOBKK
JIOKTEBOrO LaPHKMPa BO BPEMS MOAHUMAHUS TSXESbIX FPY30B.

» 3-3a onacHoOCT TpaBMUPOBaHWUSA OTMycKaiTe GIOKMPOBKY B 3TOM COCTOSIHUM, TONbKO [eW-
CTBYsi C 0CO60W OCTOPOXKHOCTBIO.

| A BHUMAHUE

MpoHMKHOBEeHMe 3arpsi3HeHUI U Bnaru B uspenve

TpaBMupoBaHue BCleACcTBME HEOXNOAHHOW peakLumn U3Lenuns unmn HapyLeHnn B ero pabore.

» Cnepute 3a TeMm, 4To6bl B U3LENIME HE NONaaany TBEPAbIE YaCTULLbI U XUAKOCTb.

» He noasepratb usgenne n 0CoGEHHO JIOKTEBON y3€en AeNCTBUIO GPbI3r UK Kanesb BOAbl.

» B cnyyae poxasa nsgenve n ocobeHHo SIOKTEBON y3e/l HOCUTb MO KpaWHel Mepe nof, NoTHON
ofeXaoN.

| A BHUMAHUE

Mpu3sHaku N3HOCa KOMNOHEHTOB U3aenus

TpaBmupoBaHue BCreacTaune owmnBoK B yNpaBieHnn uimn Hapylerus B paboTe nsgenus

» B uensx npepotBpalleHns TpaBM U MOAAEPXaHUS KavyecTBa NMPOAYKLUM Mbl PEKOMEHAyeM
perynsipHo NPoBOAUTL CEPBUCHOE 06CyXMBaHME.

» [ns nonyveHus 6onee petanbHon HopmaLmm obpaliantecb K CBOEMy TEXHUKY-OpToneay.

| A BHUMAHME |

HenpepHamepeHHas pa3s610KMpoBKa KOMMOHEHTOB 3axBaTa

TpaBMupoBaHWe BCNeACTBME OTCOEAMHEHUs KOMMOHEHTa 3axBaTta OT npearnsiedbs (Hanpumep,

npv NepeHocKe NPeaMeToB).

» Pa3MecTUTb KOMMOHEHTbI MexaHVW3Ma 3axsaTta Npu NPUMeHeHUN 3aMKa MOAynsl KUCTW TakuM
o6pa3oMm, 4To6bl lerkoe NoBopayvBaHWe He MOTO0 MPUBECTU K OTCOEAUHEHMIO KOMMOHeHTa
MexaHu3Ma 3axeata npeansieybs.

| A BHUMAHUE

MexaHun4eckas Harpyska Ha uspenue

TpaBmupoBaHue BCeACTBUE OWMGOK B YNPABAEHUN UAN HAPYLUEHWSI B paBoTe KOMMOHEHTOB W3-

aenus.

» W3penvie He fOMKHO NoABepraTbCst BO3AENCTBUIO MEXaHWYeCKON BUBpaummn uiv yoapam.

» [Mepep kaxablM UCMONb30BaHUEM U3AENNe CleayeT NPOBEPSTb HA HANUYME BUOUMbIX NOBpe-
XAEHW.

| A BHUMAHUE

CamocTosiTeNnbHO NpeAnpUHATbIE MAHUNYASILLUY C NPOAYKTOM

TpaBMypoBaHue B pe3ynbTaTe NoBPEXAEHUS UK HapyLleHus B paboTe uspenus.

» 3anpeluaeTtcs BbIMOMHATb WHbIE AENCTBUS C U3AENNEM, YEM OMUCaHHbIE B JAHHOM PYKOBOZ-
CTBE MO NMPUMEHEHUIO.

» OTKpblBaTb M PEMOHTUPOBATL U3AENNe, a TaKXe OCYLLECTB/ATb PEMOHT NMOBPEXAEHHbIX KOM-
MOHEHTOB paspeLlaeTcs TONbKO NepcoHany, aBTopusoBaHHoMy komnaHuen Ottobock.
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| A BHUMAHUE

HaxoxpaeHue B 30HaX C UCTOYHUKAMU CUJIbHbIX MarHUTHbIX U 3JIEKTPUYECKUX nomex (Ha-

npumep, NPOTUBOKPaXKHbIe CUCTEMbI B Mara3nHax, MeTa/JIofeTeKTOpbI)

TpaBMupoBaHue BCcreacTBME HEOXMAAHHON peakuun U3penus B pesynbTate HapyLUeHUn cucte-

Mbl BHYTPEHHero obmMeHa gaHHbIMU.

> VisberaiiTe HaxoXAeHWs BOAM3M OT BUAUMBIX U CKPbITbIX MPOTUBOKPAXHbIX CUCTEM, pacrosio-
XEHHbIX Ha BXofax/BbIXOA4ax mMarasvHOB, MeTallofeTeKTopoB/CKaHepoB YesloBe4ecKoro Tena
(Hanpumep, B asponopTax) WM APYrUX UCTOYHUKOB CUMbHbIX MArHWTHbIX U 3N1EKTPUHECKMX
nomex (Hanpumep, BbICOKOBOJIbTHbIE JIMHUK, MNepejaTinki, TpaHCPOpMaTOpHble CTaHLuUW,
KoMnbtoTepHble ToMorpadbl, MP-Tomorpadsi ...).

> [lpu npoxoxaeHWn Yepes MPOTUBOKPaXHblE CUCTEMbl, CKaHepbl Tesa, MeTaniofeTekTopsbl
obpaluaiite BHUMaHVe Ha BHE3arHylo peakLuio nsaenus.

| A BHUMAHME |

HaxoxpeHue Ha HeGONbLIOM PAaCCTOSIHUUM OT BbICOKOYACTOTHbIX KOMMYHUKALLMOHHbBIX
ycTpoucTB (Hanpumep, Mo6unbHbIX TenedpoHOB, YCTPOUCTB C nopaepxkon Bluetooth,
YCTPOMCTB C noaaepxkon 6ecnposoaHon nokanbHou cesasn WLAN)
TpaBMuUpoBaHWe BCNEACTBME HEOXMAAHHON PeakLyn U3LENus B pesynbiate HapylleHui cucte-
Mbl BHYTPEeHHero obmMeHa AaHHbIMU.
> [loatomy pekomeHayeTcs cobniopaTh crenylolwme 3Ha4eHUs MUHUMaNbHOTO PacCTosHUSA [0
3TUX BbICOKOYACTOTHbIX KOMMYHWKALMOHHbBIX YCTPOWCTB!
* MobunbHbin TenepoH GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* Mo6unbHbin TenepoH GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
» BecnpoBogHble TenedoHsl ctanaapta DECT Bkn. 6a3y: 0,35 m
* WLAN (mapLupyt1satopbl, TO4KM focTyna, ...): 0,22 m
* YctpoincTtea ¢ nogaepxkon Bluetooth (uspenus apyrux ¢pvpm, KoTopblie He MMeOT Jonycka
Ottobock): 0,22 m

| A BHUMAHME |

OnacHoOCTb 3aleMieHUs1 B 30He crubaHus moayns

TpaBMupoBaHue BCleacTBME 3alleMSIeHUs YacTen Tena.

» Heob6xoomMmo cnegutb 3a Tem, 4YTOGbl NMpU CrMbaHUM MOAYNs B 3TON 30HE HE HaxoAWIWCb
nanbubl/4acTi Tena.

HeHnapnexawuu yxon 3a uspenvem
MospexaeHune N3penus BCeACTBME UCTONb30BAHUS HEMOAXOAALLMX YACTSALLMX CPEACTB.
»  Ouuiatb M3aenme U KOHTaKTbl TONbKO BNAXHOW MATMKOW TKAHbIO M MATKUM MbIIOM.

MoBpexpeHune akKkymynsaropa

[MoBpexaeHne akkymynstopa BeieacTsue npuMeHeHnst 060nx BO3SMOXHOCTEN MOAKIIOHEHUS.

» Vicnonb3oBaTb TONbKO OfHY W3 BO3MOXHOCTEN MOAKIIOYEHUS aKKyMynsTopa (MoakitoyeHne K
kabento npeanneybs Unv noakntoyeHne yepes Easy Plug).

5 O6bemM NoCcTaBKM U KOMMJIEKTYIOLLUE

O6bem nocraBku ErgoArm plus 12K41
* 1 wr. ErgoArm 12K41=*
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* 1wr. pPyKoBOACTBO MO  MPUMEHEHWIO
647G1475 (nonb3osarenb)

O6bem noctaBku ErgoArm plus 12K42
* 1 wr. ErgoArm plus 12K42=* * 1wT. pyKoOBOACTBO MO
647G1475 (nonb3osaresib)

O6bem noctaBku ErgoArm Hybrid plus 12K44
* 1 wr. ErgoArm Hybrid plus 12K44=" e 1wT. pyKkoBOACTBO MO
647G1475 (nonb3osaresib)

O6bem noctaBku ErgoArm Electronic plus 12K50
* 1 wrt. ErgoArm Electronic plus 12K50=* * 1wWwT. pPYKOBOACTBO MO
647G 1475 (nonb3oBarensb)

6 dkcnnyatauus

6.1 PerynupoBka KOMNEHCaLLUOHHOIO ycunus

NPUMEHEHUIO

NPUMEHEeHUIo

NPUMEHEHUIO

| A BHUMAHUE

HenpaBuanoe HapgeBaHuUe u CHUMaHue nporesa

TpaBMbI B pe3ynbrate BHe3arnHoro crubaHus npores3a.

> I'Iepep, HageBaHneMm Unn CHMMaHueM npotes cneayet NoSHOCTbIO OTKTIOYUTDb.
> r|pOT63 HageBaTb U CHUMaTb TOJIbKO B COTHYTOM COCTOAHUN.

| A BHUMAHUE

BHe3anHoe cru6aHue n3aenus npu BbiCOKOM KOMneHcauMmoHHOM yCcuinm
TpaBMbI B pe3ynbtate BHe3anHoro crnbaHus nporesa.

» Ecnu npoTe3 CHAT, OGpaLLI,aTb BHMMaHWe Ha KOMNneHcaunoHHoOe ycunume.
> I'IpOTes HaaeBaTb U CHUMaATb TOJIbKO B COrHYTOM COCTOAHUN.

» [lpu cHATUK TsXenon odexabl obpaliaTte BHYMaHME Ha KOMMEHCALMOHHOe yCcuue.

1) CorHyTb pyKy.
) YTb pyKy

KOMNeHcauuio.

Nwmeetca TPW pa3HblX Anana3oHa KoMneHcaunu:

[ns perynmpoBKn KOMMNEHCALMOHHOIO YCUINS CIEeAyeT BbiNOMHUTL Clefytoline AedCTBUS:
2) lMNpu nomowm MaxoBMYKa OTPErynMpoBaTbh
NHOOPMALUA: [AnanasoH perynum-
: ° POBKM OrpaHM4YMBaeTCs ynopamu.
UHOOPMALIUA: YcTaHOBOUYHbIN Mexa-
@ HU3M 3aliMILEH NpU MOMOLULU npeao-
XpaHuUTenbHON GPUKLMOHHON MyTbI.
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Avana3soH 1 = HU3KUIA YPOBEHb KOMMNEHca-
UM

MosBonsieT cBo60AHO pasmaxmBaTb PyKoW npw
xoawbe.

Avana3soH 2 = cpeaHUIA YpOBEHb KOMMNEH-
cauumn

OkasbiBaeTcsi MONOXUTENIbHAs NOAAEePXKKa KOM-
neHcauuun npu crubanum pyku. lNpu pasruba-
HMW KOMMeHcaLus cnagaer.

JAnanasoH 3 = Heu3MeHHbI YPOBEHb KOM-
neHcauuu

Mpu npaBunbHoM perynuposke 6anaHcupyetcs
BEC NpeArnieybs B pesysibrate KOMMEHCaLUu.
Aunana3oH 4 = HU3KUI1 ypOBEHb KOMMNEHca-
UM

Huskas komneHcauus nepep, ynopom cruba-
HUS.

6.2 PerynupoBKa nsie4yeBoro BpaluaTtesibHOro ysna

[ns BpaweHns v perynnpoBky MieveBoro BpallaTesibHOro yana cineayeT BbiMOHUTL Criedyolime
nencrens:

7 3apspaka akkymynstopa
Mpwu 3apsake akkymynstopa crenyeT cobniopatb Creayloline acnexTbi:
MoOLLHOCTb MOMHOCTLIO 3aPSKEHHON aKKyMynaTopHOW 6aTtapen focTaTodHa Ans paboTbl B Teye-

HUe OHA.

1) OTnycTuTb PEryNMpPOBOYHbIN BUHT.

2) YcTaHOBWTbL NieYEBON BpallaTeNbHbIV y3en
B )X€/iaeMoe MoJIoXeHMe.

3) [lpoy4HO 3aTsHYTb PEryNMPOBOYHbIN BUHT.

I'Ipw eXeaoHEeBHOM Nosb30BaHUN n3anenneMm pekoMmeHayeTca npoun3BoauTb 3apsaaky Ka)K,EI,bII;I

OeHb.

B exepHeBHOM nprMeHeHUN 3apsaaHon 610k B cbope (610K NUTaHUS — 3apsfHOe YCTPONCTBO)

MOXET MOCTOAHHO BbITb nogkt4yeH K cetu.

7.1 3apsigpHoe ycTponcTteo 757L20 n EnergyPack 757B2*

Fny6okun paspsap akkymynsropa
MoBpexaeHne n3penus, He nopsiexallee BOCCTaHOBMIEHWIO, WM BbiTeKawoollas OTClofa noteps
GYHKLMOHANBHOCTY NPW HEPETYASIPHON 1 HEMOMHON 3apsiAKe akKymyasTopa.

» B cnyyae A0ONrOCPOYHOro XpaHeHUs MOMHOCTLIO 3apsixanTe akkyMynsTop Kaxasie 4-6 mecs-

Les.
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1) BcraBuTb 3apagHyto cTaHUMo ¢ 6IOKOM MUTAHUS B PO3ETKY.

— 3aropalTcs CeneHblii CBETOAMOAHBIN UHAMKATOP Ha 610Ke MuTaHus u 3e-
NEHbIV CBETOANOAHBIN MHANKATOP NOCEPefuHE CBETOANOAHOIO Psaaa.

2) B 3apsgHylo cTaHLuMio BCTaBUTb OAMH UK ABa akKyMynsTopa.

3) lopwuT 3eneHbi CBETOAMOAHBLIM WHAMKATOP COOTBETCTBYIOLLErO 3apsifHOMo
rHesja @ U1 3anyckaeTcsi MpoLecc 3apsaKu.

4) Ecnu akkyMynsTop MOSHOCTbIO 3apskeH, TO MWUraeT 3e/eHblil CBETOANOAHBIN
MHOMKaTOP COOTBETCTBYIOLLErO 3aPSAHOIO rHesaa @: .

5) [Mocne okoHYaHWsi NpoLecca 3apsAKM BbIHYTb aKKyMyasTop.

e
®eos.

7.2 3apsapHoe ycTpoincTtBo 757L35 u akkymynsatop 757B35="

1) HanoxuTtb 3apafHbIfi lUTEKEP Ha 3apsfHOEe FHE3A0 KynbTernpuemMHoM
rUb3bl.

— [paBunbHoe coefiMHeHWe 3apsnHOro YCTPOWCTBA C MPOTE30M
oTobpaxaercsa ¢ MOMOLLbIO curHanos obpatHoi cBsidn (CurHansl
COCTOSIHUSI CUCTEMBI).

2) HauuHaetcs npouecc 3apsaaku.

— [lpoTes oTkNlo4aeTCs aBTOMaTU4YECKH.

3) [llocne okoHYaHWs npouecca 3apsaku OTK/IYUTb COEAMHEHME C
npoTesom.

-

8 Ouucrtka

1) Tlpw sarpsisHeHWn uspenve cnepyet o4nLLaTh BaXHOW TKaHbO; MOXHO UCMOMb30BaTh MArkoe
mbino (Hanp., Ottobock Derma Clean 453H10=1).
O6palainte BHUMaHWe Ha TO, YTOGbl B CUCTEMHbIA KOMMOHEHT/CUCTEMHbIE KOMMOHEHTbI HE MO-
nagasna XuaKocCTb.

2) Burtepurte usgenvie Hacyxo C nomolublo 6e3BOpcoBON canderku Uau octaBbTe AJif MOJIHOro
BbICbIXaHWsl Ha BO3Ayxe.

9 TexHuuyeckoe ob6cnyxuBaHue

[ns npepnotepalleHnsi TpaBM U COXpaHeHWsl KayecTBa MPOAYKLUUU Mbl PEKOMEHAYEM PErynsipHo
NpoBOAUTb TEXHNYecKoe obcnyxnBaHue (cepBUCHBIN ocMoTp). Mx HeobxoarMo NpoBoAUTb MO UC-
TeYeHWU WHTepBana Mexzay LMKIaMu TEeXHU4ECKOro obCiyXuBaHWs, To ecTb Yepe3d 24 mecsua.
Mpu atom npounsBoauTeNnb NPefOCTaBNAET OKHO LOMYCKOB MPOAOIKNTENbHOCTEIO MAKCUMYM OAMH
MecsiL, A0 UK TPU Mecsiia NoC/e YCTaHOBIEHHON AaTbl. TexHu4eckoe o6CnyxXnBaHe BKIIOYaeT B
cebsi NpoBepPKy 3NEKTPOHHOW CUCTEMBI M 3aMEHY U3HOLLIEHHbIX AeTanen.

Ons Bcex uspenuin pencreyet obssatenbHoe COBOAEHVE UHTEPBATIOB MEXAY LMKIaMu TEXHWYe-
ckoro ob6cnyxnBaHUsi BO BPEMS FrapaHTUIIHOTO cpoka. ToMbKo B 3TOM Cily4ae OCTaeTcsi B Cusie nos-
Hasi rapaHTMIHas 3alumTa.

10 MNpaBoBble yKa3aHUusa

10.1 OTBETCTBEHHOCTb
I'Ipomasop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliydae, eCnun mnsgenne Ucnosb3yerca B COOTBET-
CTBMM C OonnUcCaHuaMn u yKa3aHVIHMVI, I'IpVIBe,EI.eHHbIMVI B OAHHOM ,EI,OKyMeHTe. I'Ipomsso,u,menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu1,ep6, BO3HVIKUJVII7I BCcneacrteune npeHe6pe>KeH|/|9| MNONOXeHNAMn OaH-
HOro p,oxymeHTa, B OCOﬁeHHOCTVI I'Ipl/l HeHagnexawem MUCcnoab3oBaHUU NN HecaHKLI,VIOHVIpOBaH-
HOM U3MEHEeHUN nagenng.
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10.2 ToproBsbie Mapku

Ha Bce npvBefeHHble B pamMkax AaHHOMO AOKYMEHTa HaUMEHOBaHUs pacnpocTpaHsitotcs 6e3 orpa-
HVI‘-IeHVIl7I NonoXeHnsd ,EI,eVICTByiOLLI,eFO 3akKoHodaTe/1bCTBa 06 OXpaHe TOoBapHbIX 3HAKOB, a TaKXe
npasa COOTBETCTBYIOLLUNX BafenbLeB.

Bce yKa3aHHble 30eCb MapKu, TOProBbie HaMMeHoOBaHUA Ui Ha3BaHUA KoMnaHun MoryTt 6bITb 3a-
pPerncTpupoBaHHbIMMA TOProBbiIMM MapkamMu, Ha KOTOpPbIe pacnpoCTpaHATCA npaBa WX Bhagesb-
Lues.

OTcyTCTBVIe 4eTKo Bblpa)KeHHOVI MapKNUPOBKU UCMOJIb3yeMbIX B aHHOM OOKYMEHTE TOBapHbIX 3Ha-
KOB He MOo3BOJIAeT Aesiatb 3aK/to4eHna o ToOM, 4TO Ha3BaHMe CBOﬁO,EI,HO OT Nnpas TpeTbux nnu,.

10.3 CooTBercTBUME cTaHaapTam EC

OaHHoe nspgenue oteevaeT TpeboaHmsaMm Odupektneol RoHS 2011/65/EC 06 orpaHuyeHumn uc-
nosib30BaHWs ONpefeNieHHbIX ONaCHbIX BELLECTB B 3/IEKTPUHECKUX U SNEKTPOHHbIX YyCTPONCTBAX.
[aHHoe nsgenvie oteevaet TpeboBaHusam esponenckon Oupektusbl 93/42/EDC no meanumHcKon
npoaykuun. B cooTBetcTBUM C KpuUTepuaMu knaccudukaumm, npuBeneHHsiMm B MpunoxeHun IX
ykasaHHow [JupekTuBsl, nagenuto npuceoeH knacc |. B aton ceasu [Jdeknapauus o COOTBETCTBUM
6bla cocTaBfieHa NPOU3BOAUTENEM MOL, CBOK UCK/IOYUTENBHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykaszaHHow [npekTnBb.

11 TexHU4YeCKMe XxapaKTepUCTUKH

YcnoBus npUuMeHeHusa mn3penuvsa

XpaHeHwue 1 TpaHCNOPTMPOBKA B OPUTNHAb- -25 °C/-18 °F — +70 °C/+158 °F
HOM ynakoBKe

XpaHeHwue 1 TpaHCnopTMpoBka 6e3 ynakoBku -20 °C/-4 °F — +40 °C/+104 °F
OTHOCUTENbHAs BNaXHOCTb BO3Ayxa Makc.
98 %, 6e3 KoHAeHcaumn Bnaru
Okcnnyartauus +5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F

OTHOCHTENbHAs BAaXHOCTb BO3/yXa Makc.
98 %, 6e3 KoHAeHcauuMu Bnaru

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

Motpebnexuve Toka (MA) - - - 3,5

OnekTponutaHue - - - 757B20

757B21

757B25="
757B35="

Makc. Harpyska B 3a6noku- 230

posaHHOM cocTosiHuK (N)

Yron crubaxus (°) 15° — 145°

Cpok cnyx6bl 5 net

12 MpunoxeHus
12.1 CumBonbI Ha U3genuun

C € D,eKnapaLu/m O COOTBETCTBUU COraCcHO NpUMeHAeMbIM eBpOI'IeI;ICKVIM AnpekTneam
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CepuiiHbll HomMep

Ymunusaums gaHHoro usgenus BMeCTe C HeCOpPTUPOBaHHbIMK GbITOBLIMU OTXOAaMM
paspelleHa He BO BCeX CTpaHax. YTunusauus npopaykta, KoTopasi BbiMOJHSETCS He

B COOTBETCTBMM C NpeanucaHusmu, gencreyolwmmm B Bawel ctpaHe, MoxeT oka-

3aTb HeraTMBHOE B/IMSIHNE Ha OKPYXaloLLylo cpely 1 300poBbe Yenoseka. Heobxo-
AVMo cobnofaTth yKasaHus COOTBETCTBYIOLLMX KOMMNETEHTHbIX OPraHoB Ballei cTpa-
Hbl O NopsiAke caayn u cbopa U3penuit Ha yTunusaumio.

Mpounssoauntens

12.2 UHpuKauua TeKyLW,Eero COCTosHUs 3apsaaku
12.2.1 EnergyPack 757B2*

CeeTtoauop- | CobbiTne

Has MHAM-

Kauus

() 3apsigHas emkocTb 60nee 50 % (ropuTt 3eneHbiM)

QO 3apsgHas eMKkocTb MeHee 50 % (3aropaertcsi NONepeMeHHO 3ef1eHbIM U OpaHxXe-
BbIM)

() 3apsigHas eMkocTb MeHee 5 % (roput opaHXeBbiM)

Mpu ycraHoBke/pukcaumm akkyMynstopa B NpoTe3e Ha HECKOJIbKO CEKYHJ, aKTUBUPYETCS MHAMKA-
LS eMKOCTM akKyMynsaTopa.

12.2.2 Akkymynstop 757B35="
3anpoc cocTosiHUA 3apsaKN MOXET BbiTb CAenaH B No6oe BpeMS.

1)
rHespa.

I'Ipw BK/TIO4EHHOM MpoTe3e KpaTtko (MeHee O,CI,HOI‘/‘I CeKyH,EI,bI) HaXaTb Ha KHOMKY 3apAaaHoro

2) CsaeToanoaHas MHAMKaLMSA Ha 3apsSAHOM FHE3LE MOKaXeT TeKyLlee COCTOsHUE 3apsigku akky-
mynsitopa (CurHanbl COCTOSHUS CUCTEMBI).

3apagHoe |Co6biTue

rHe3po

o AKKYMYNSITOP 3apsi)XeH MOSIHOCTbIO (FOPUT 3e/1eHbIM CBETOM)
O AkkymynsTop 3apsixeH Ha 50 % (ropuT xenTbiM CBETOM)

() AKKyMynsTop pa3psikeH (roput opaH>XeBbiM CBETOM)
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AEGBEFERICLEIBIEARAEE LI BHRALEZ,
AMUBOFEAICEALTL BITEEKRE (ECEREELRE) HORETELIWMERA
EICDWTEHRBBERZ(S, ZOI/RICED> TS,

ENCFERAE EBAE EREFHEOAEFHORAMBRE L. BE. RBIRIZDNT
CEEDNHHBEICE. FERE (BRICERZEETALAE) ICTEEESN, JETOD
EIREIIAEERZ B EX 0N,

AEFREMBIFFICRE L TS,

AREIE [12K41=* ErgoArm. 12K42=* ErgoArm plus, 12K44=* ErgoArm Hybrid plus. 12K50=*
ErgoArm Electronic plus] (FZHLIRE. B&S FHEFERELET.

AEURFAETE. BEROFERAAECIRYILWNCET 2EEREREHANVZLET,
AERBEFERATHHE. FAETHATDFIBEICHK > TS ZELY,

2 RREE
2.1 &S LU R
211 FHA
1. Easy Plug
- == 5 3 R=Frr—7) BHRO YY)
o T i@ i
| B ﬁ 5. FEEEEOREERD

Lo—

2.1.2 ¥gE

AERBIEHX BEHXOFMFTT, MOER/N—Y EBAEDLESHIET. EEEIIHEN
FEEZRICTZAHEDICHRVET (RIfersiiaabht) .

SEIEARHFHHTOISAICKY, —AVDEVDZ—XREREHICEDLEEBERETOILMTE
E3

ErgoArm models(Z LA T D S48 TY .

EF) AFB Easy Plug Oy AUy TR
kv 7

12K41=* ErgoArm - - BENX EHA

12K42=* ErgoArm plus X - B ESE M
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EFI) AFB Easy Plug Oy & Ay TR
kv 7
12K44=* ErgoArm Hybrid plus X X B BEHA
12K50=* ErgoArm Electronic plus X X B EBER
FrE FrlE
BEENT BEEN

2.1.2.1 FAEEMRSH

AFB (B ENRIBI/NZ > R)

AFBEMMENICE Y. IRINF—DPEIAOSNET. ZOIRINF—IL FIBREREZERT DRIC
BEEN, BHOBICHBFIBAINET., EHEBIOEMIEECLY. FIRSEDENDFIHE X
N, BEFTHOEFNDZ TCIHERABHECRVES., TOEDEZEEF. BRI —7ILICH
(FRNHMELRNTTHRIZIEYET. HERKE FIBEROEECKRICHHOE TRERICEH
BTEEXT,

Ay
ABRIBHECEFLEAFEHATAYITEET BB R—=UFB) . ABDSFTv LR
OvZICkY, METTHo>TH, HoOWAMETOY /ROy IVRENTEET, KER(T
Oy o SNIREETERA230 NETOREICHIGLTWET (ZDE. BMENRBT S EERE
BEICIVETLED) . SNEKVURENE LD E OviInEta,

sgny o

T—TNEELEIKE (MFVvEBNLET) | MMFERRL2ICOvIEINEH. Oy IRRIN
£7,
NBSN/HEEEOEHE T, RETFTTHALONTAOY I ERERTEET., NEDREMENE
BICLY., TN —T)V&8< 3| 2T ELBEDEEY RPERINET.

X0y o
EBBESCYIRESTOYI/ERLAZYVAOY I LEYTEET EIRLEYIEARAEICKD) &
AUy TRy THEE

AUy TR~y THEEICEY., Oy VE2RLICHERBRETIC. FIELABSHBE TICE2TIE
MWTEET,

EHXRY v TR by THdE
T—TIEPEILLEIKE WUy IBERFLERA) ROy VBBREND =0, Bl % ERR
LTEDTZENTEET., v—TIILESIKDEILDHZDE BRFIHFUCOYIEINET,
BEMXRY v TR by THRE

BBIESTAU Y TR MY THENREE LET (BIRULAHEAEICLD) . SBESHMELET
5E. BHRIEFBUYOVvIEINET,

3 &

1 {EABEM
AEREEROAICTHERSZE0N,

3.2 ERZMA

ABB LA EE A EEATOA A SR ENTVET,
AEBDADEEEOHDEMAT L ORI SN TNET,
ARRBEAREFCHSDEFRHOLDICHRESNTOETOT, BRI TRVERICEERALA
WT<EED, BENTRWEREE 7U—050 I I0NRToa— R NSI5L4F >
FREDKLNERTT,
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4 Z2H
4.1 BE(CEAT S5 DEEA

BEAREMEIIEEORRECET 2 FETT.

EMEZIBEOBRIEICET 5 EETT.

[ #BEcoansEREcEYT3ERTT.

42 R2(CHT B EEHEDOAER

FEEHDZ A MVIE. RROBERE/(IEHEERLTVET,

AX T, REICHTIIFEZEICREDEDI > EHEDBKRECDVTHEALTHWET., 1DULE
DRERENEZSNDIZEICIE. ROLDICEREHLTWET,

> Bl RIS FEFEICKEDLAN D IEBRICERE1OEZENDBHYET

> Bl REICET I EEFTEICRDAN D EBEAICBRE2OBZNNH Y ET

> RE5E. BMREEITAODITENCHEERLE T,

43 RE2ICET HEREFIE

Z2(CHT HFRICHDIEWMEEDREMRIE

BEODRKATHRZERATSE. EEENAGLILVERPERALIZVTZ2EZNDBHYE
ER
> ARAZEDORL(ICET HFLEIBAEICH > TS,
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