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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-10-08

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
Sie die Sicherheitshinweise.

» Lassen Sie sich durch das Fachpersonal in den sicheren Gebrauch des Produkts einwei-
sen.

» Wenden Sie sich an das Fachpersonal, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Proble-
me auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

» 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

arodOR

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 alltaglicher Aufgaben.

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

Die ErgoArm Modelle unterscheiden sich durch folgende Merkmale:
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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 Uiber 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 Uiber 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 (abhéangig
von der gewahlten 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 BestimmungsgemaBe 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.).



3.3 Kontraindikationen
* Alle Bedingungen, die den Angaben im Kapitel ,Sicherheit* und "BestimmungsgemaBe Ver-
wendung" widersprechen oder dariiber hinausgehen.

3.4 Qualifikation

Die Versorgung eines Anwenders mit dem Produkt darf nur von Orthopadietechnikern vorgenom-
men werden, die von Ottobock durch eine entsprechende Schulung autorisiert wurden.

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnung vor mdglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/\ 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-
fuhrt werden missen, um die Gefahr abzuwenden.

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

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

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

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.

Verwendung des Produkts beim Fiihren eines Fahrzeugs und Bedienen von Maschinen
> Unfall durch unerwartetes Verhalten des Produkts.
> Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.




v

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

Lassen Sie sich die Fahrtlichtigkeit von einer autorisierten Stelle tiberpriifen und bestatigen.
Schalten Sie das Produkt vor dem Fahren aus.

vy

/A WARNUNG

Laden der nicht abgelegten Prothese
Stromschlag durch defektes Netzteil oder Ladegerat.
» Legen Sie die Prothese aus Sicherheitsgriinden vor dem Ladevorgang ab.

/\ 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 Loésen des ErgoArm 12K50=* ist auch im ausgeschaltenen Zustand durch
den mechanischen Seilzug méglich.

v

v

/\ VORSICHT

Uberlastung durch auBergewdhnliche Tatigkeiten

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

» Das Produkt wurde fir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fir auBergewdhnliche Ta-
tigkeiten eingesetzt werden. Diese auBergewohnlichen Tétigkeiten umfassen z.B. Sportarten
mit UbermaBiger Belastung des Handgelenks und/oder StoBbelastung (Liegestiitz, 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 Orthopéadietechniker
auf Schaden Uberprift werden. Dieser leitet das Produkt ggf. an eine autorisierte Ottobock
Servicestelle weiter.

v

v

/\ 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

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

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

/A VORSICHT

Manuelles Entriegeln der Ellbogensperre unter Last
Verletzung durch Lésen der Ellbogensperre unter Last.




v

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.

v

/\ 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.

vy

v

/\ VORSICHT

VerschleiBerscheinungen an den Produktkomponenten

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts

Im Interesse der Vermeidung von Verletzungen und der Aufrechterhaltung der Produktquali-
tat empfehlen wir ein regelméaBiges Service durchzufihren.

» Fir nahere Informationen kontaktieren Sie ihren Orthopadietechniker.

v

/\ VORSICHT

Unbeabsichtigtes Entriegeln der Greifkomponente

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

den).

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

/\ VORSICHT

Mechanische Belastung des Produkts

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion der Produktkomponenten.

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

/A VORSICHT

Selbststandig vorgenommene Manipulationen am Produkt

Verletzung durch Beschadigung oder Fehlfunktion des Produkts.

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

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

v

v

/A 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.

o))



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

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

v

/\ 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

v

/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.

/\ VORSICHT

Laden des Produkts mit beschadigtem Netzteil/Ladegerat/Ladekabel

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge unzureichender Ladefunktion.
» Uberprifen Sie vor Verwendung das Netzteil/Ladegerat/Ladekabel auf Beschadigung.
» Ersetzen Sie beschadigte Netzteile/Ladegerate/Ladekabel.

I

Beschichten, bekleben oder lackieren der Prothese
Beschadigung oder Bruch infolge chemischer Prozesse.
» Die Prothese darf keinesfalls beschichtet, beklebt oder lackiert werden.

i

UnsachgemaiBe 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.

I

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 lber EasyPlug).




5 Lieferumfang und Zubehor

Lieferumfang fiir ErgoArm 12K41
* 1 St. ErgoArm 12K41=*

Lieferumfang fiir ErgoArm plus 12K42
* 1 St. ErgoArm plus 12K42=*

Lieferumfang fiir ErgoArm Hybrid plus 12K44
* 1 St. ErgoArm Hybrid plus 12K44=*

Lieferunfang fiir ErgoArm Electronic plus 12K50

* 1 St. ErgoArm Electronic plus 12K50=*

6 Gebrauch

6.1 Kompensationskraft einstellen

* 1St. Gebrauchsanweisung (Benutzer)
647G1475

* 1St. Gebrauchsanweisung (Benutzer)
647G1475

* 1St. Gebrauchsanweisung (Benutzer)
647G1475

* 1St. Gebrauchsanweisung (Benutzer)
647G1475

Folgende Schritte fir das Einstellen der Kompensationskraft durchfihren:

6.2 Oberarmdrehgelenk einstellen

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:

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 fallt 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 fiir das Drehen und Einstellen des Oberarmdrehgelenks durchfiihren:



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 fir den Tagesbedarf.

* Fir den alltaglichen Gebrauch des Produkts durch den Patienten wird tagliches Laden emp-

fohlen.
* Im taglichen Gebrauch kann die komplette Ladeeinheit (Netzteil - Ladegeréat) 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-
méaBiger 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 griine LED am Netzteil und die grine 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) st der Akku vollstandig geladen, blinkt die grine LED des jeweiligen Lade-
schachts :@: .

5) Nach abgeschlossenem Ladevorgang den Akku entnehmen.

7.2 Ladegerit 757L35 und Akku 757B35=*

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




8 Reinigung
1) Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B. Ottobock
Derma Clean 453H10=1-N) reinigen.
Darauf achten, dass keine Flissigkeit in das Produkt und in die Komponenten des Produkts
eindringt.
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 wird empfohlen,
eine regelmaBige Wartung (Serviceinspektion) alle 24 Monate durchzufthren.

Das Toleranzfenster betrdgt maximal ein Monat vor bzw. drei Monaten nach Félligkeit der War-
tung.

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

Im Zuge der Wartung kann es zu zusétzlichen Serviceleistungen, wie zum Beispiel einer Repara-
tur kommen. Diese zuséatzlichen Serviceleistungen kénnen je nach Garantieumfang und -giiltigkeit
kostenfrei oder nach einem vorhergehenden Kostenvoranschlag kostenpflichtig durchgefiihrt wer-
den.

Fir die Wartungen und Reparaturen sind immer folgende Komponenten dem Orthopéadietechni-
ker zur Ubergeben:

Die Prothese, Ladegerat und Netzteil.

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 unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung 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 glltigen Kennzeichenrechts und den Rechten der jewei-
ligen Eigentiimer.

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kdnnen 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

Hiermit erklart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dass das Produkt den anwendbaren euro-
paischen Vorgaben fir Medizinprodukte entspricht.

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

Der vollstandige Text der Richtlinien und Anforderungen ist unter der folgenden Internetadresse
verfugbar: http://www.ottobock.com/conformity
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11 Technische Daten

Umgebungsbedingungen
Lagerung (mit und ohne Verpackung) +5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 85% relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend
Transport (mit und ohne Verpackung) -20 °C/-4 °F bis +60 °C/+140 °F
max. 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend
Betrieb -5 °C/+23 °F bis +45 °C/+113 °F
max. 95 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend
Laden des Akkus +5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 85% relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend
Kennzeichen 12K41=" 12K42=" 12K44="* 12K50="
Stromaufnahme (in mA) - - - 3,5
Spannungsversorgung - - - 757B20
757B21
757B35=*
Gewicht (g) ca. 539 ca. 672 ca. 695 ca. 721
Lange (mm) ca. 350
max. Last im gesperrten 230
Zustand (N)
Beugewinkel (in °) 15° - 145°
Verhalten des Produkts Das Produkt ist ohne Funktion
wahrend dem Ladevorgang
Zu erwartende Lebensdau- 5 Jahre
er bei Einhaltung der emp-
fohlenen Wartungsinterval-
le
12 Anhédnge

12.1 Angewandte Symbole
( E Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

@ Seriennummer (YYYY WW NNN)
YYYY - Herstellungsjahr
WW - Herstellungswoche
NNN - fortlaufende Nummer

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

Hersteller

Medizinprodukt

12.2 Anzeige des aktuellen Ladezustands
12.2.1 EnergyPack 757B2*

LED Anzei- |Ereignis

ge

] Ladekapazitat Gber 50% (grin leuchtend)

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

Beim Einlegen/Einrasten des Akkus in die Prothese, wird fir 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 kiirzer als eine Sekunde driicken.

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

gnale).
Ladebuchse | Ereignis
(] Akku voll (griin leuchtend)
) Akku 50% geladen (gelb leuchtend)
@ Akku leer (orange leuchtend)
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1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2020-10-08

» Please read this document carefully before using the product and observe the safety
notices.

» Obtain instruction from the qualified personnel in the safe use of the product.

» Please contact the qualified personnel if you have questions about the product or in case of
problems.

» Report each serious incident in connection with the product, in particular a worsening of the
state of health, to the manufacturer and to the relevant authority in your country.

» Please keep this document for your records.

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

arodOR

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
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Models AFB Easy Plug Lock Slip-stop

12K42=* ErgoArm plus X - Mechanical Mechanical

12K44=* ErgoArm Hybrid plus X X Mechanical Mechanical

12K50=" ErgoArm Electronic plus X X Mechanical Mechanical
or or

Electronic Electronic

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 Intended use

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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3.3 Contraindications
* All conditions which contradict or go beyond the specifications listed in the section on
"Safety" and "Indications for use".

3.4 Qualification
The fitting of a user with the product may only be carried out by O&P professionals who have
been authorised through the corresponding Ottobock training.

4 Safety
4.1 Explanation of warning symbols

WARNING arning regarding possible serious risks of accident or injury.
[EWARNING] Warning regarding possible serious risks of accid 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.
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| » Switch off the product before driving.

Charging the prosthesis without taking it off
Risk of electric shock due to defects in the power supply unit or in the battery charger.
» For safety reasons, remove the prosthesis prior to charging it.

/A CAUTION

Changing prosthetic components when switched on

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

Remove the rechargeable battery from the battery receptacle or switch off the prosthesis
solution before 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.

/\ 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.

/\ 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.

/\ 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.
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/\ 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.

/\ 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.

/A CAUTION

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

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

» Avoid remaining in the vicinity of visible or concealed theft prevention systems at the
entrance/exit of stores, metal detectors/body scanners for persons (e.g. in airports) or other
sources of strong magnetic and 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.

v
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/\ 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

v

/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.

/\ CAUTION

Charging the product with damaged power supply unit/charger/charger cable
Injury due to unexpected behaviour of the product caused by insufficient charging.

» Check the power supply unit, charger and charger cable for damage before use.
» Replace any damaged power supply unit, charger or charger cable.

i

Coating, gluing or painting the prosthesis
Damage or fracture due to chemical processes.
» The prosthesis must not be coated, glued or painted.

i

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

i

Damage to the battery

Damage to the battery due to using both connection options.

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

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

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

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)
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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

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-
( ) b anism is protected by a slip clutch.

There are three different compensation ranges:

Range 1 = low compensation level

Permits the arm to swing freely while walking.
Range 2 = moderate compensation level
Balance is positively supported when flexing
the arm. Compensation is reduced again 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:
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* The capacity of a fully charged battery is sufficient for one full day.

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

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

7.1 757L20 battery charger and 757B2* EnergyPack

| NoTICE |

Deep discharge of the battery

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

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

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

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

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

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

B

8 Cleaning

1) Clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. 463H10=1-N Ottobock Derma
Clean) when needed.
Make sure that no liquids get into the product and product components.

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

9 Maintenance

Performing regular maintenance (service inspections) every 24 months is recommended to pre-
vent injuries and maintain the quality of the product.

The grace period is no more than one month before or three months after maintenance is due.

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.

Additional services such as repairs may be provided in the course of maintenance. These addi-
tional services may be provided free of charge or can be billable according to an advance cost
estimate, depending on the extent and validity of the warranty.
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The following components always have be submitted to the O&P professional for maintenance
and repairs:

The prosthesis, battery charger and power supply unit.

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.

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

Otto Bock Healthcare Products GmbH hereby declares that the product is in compliance with
European requirements for medical devices.

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.

The full text of the regulations and requirements is available at the following Internet address:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Technical data

Ambient conditions
Storage (with and without packaging) +5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F
Max. 85 %relative humidity, non-condensing
Transport (with and without packaging) -20 °C/-4 °F to +60 °C/+140 °F
Max. 90% relative humidity, non-condensing
Operation -6 °C/+23 °F to +45 °C/+113 °F
Max. 95% relative humidity, non-condensing
Charging the battery +5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F
Max. 85 %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
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12 Appendices
12.1 Symbols Used
( E Declaration of conformity according to the applicable European directives

@ Serial number (YYYY WW NNN)
YYYY - year of manufacture
WW — week of manufacture
NNN - sequential 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

Medical device

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

LED indicat- | Event

or

() Charge level above 50% (illuminated in green)

@andQ® 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)
) Battery 50% charged (illuminated in yellow)
() Battery drained (illuminated in orange)
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1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2020-10-08

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit ainsi que
respecter les consignes de sécurité.

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

» Adressez-vous au personnel spécialisé si vous avez des questions concernant le produit ou
en cas de problemes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment une aggravation
de |'état de santé, au fabricant et a I'autorité compétente de votre pays.

» 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
2. Attache de la sangle de traction

fﬁ : FEF 3. Cable Bowden (mécanisme de verrouillage
f " = eC) ( i
J 4. Molette
/

mécanique)
5. Vis de réglage pour articulation en forme
de demi-lune

2.1.2 Fonctionnement

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

Différents programmes de commande permettent une adaptation optimale en fonction des 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 I'extension du bras et I'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 céable 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 compléetement le mécanisme de verrouillage.

Fonction « slip stop » mécanique

Une légere tension du cable de traction (aucun « clic » émis) déverrouille le produit de sorte que
I'utilisateur puisse bouger progressivement |'avant-bras. Dés que le céble 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.

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique des membres supérieurs.
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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.).

3.3 Contre-indications
* Toutes les conditions qui sont contraires aux indications figurant aux chapitres « Sécurité » et
« Utilisation conforme » ou vont au-dela.

3.4 Qualification
Seuls des orthoprothésistes formés par Ottobock a cet effet sont autorisés a appareiller un utilisa-
teur avec le produit.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

/A AVERTISSEMENT| 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

/\ PRUDENCE

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

L’introduction décrit les conséquences du non-respect de la consigne de sécurité. S'il s’agit de
plusieurs 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 systemes 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.

» FEteignez le produit avant de conduire.

|A AVERTISSEMENT

Charge de la prothése pendant le port
Décharge électrique due a un bloc d’'alimentation ou un chargeur défectueux.
» Pour des raisons de sécurité, retirez votre prothése avant de la charger.

Remplacement de composants prothétiques alors que le systéme est en marche

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du systeme de prothese.

» Avant de changer de composant prothétique (par ex. le composant de préhension), retirez
["accumulateur de son coffret ou éteignez le systeme de prothése.

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

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.

v

v

/\ PRUDENCE

Mise en place et retrait incorrects de la prothése

Blessures dues a une flexion soudaine de la prothese.

» 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.

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

/\ PRUDENCE

Déverrouillage manuel du mécanisme de verrouillage du coude sous charge

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

Il 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.

v

/\ 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.

: I

v

/\ 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.

/\ 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.

/\ 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.
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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...).

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

Distance trop faible par rapport a des appareils de communication HF (par ex. téle-
phones portables, appareils Bluetooth, appareils WLAN)
Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une anomalie de la
communication interne des données.
» Il 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 ’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.

/\ PRUDENCE

Chargement du produit avec un bloc d’alimentation / chargeur / cable de charge en-

dommageé

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une charge insuffi-

sante.

» Avant d'utiliser le bloc d'alimentation / chargeur / céble de charge, vérifiez s'il est endom-
magé.

» Remplacez les blocs d'alimentation / chargeurs / cables de charge endommagés.

;

Revétement, collage ou vernissage de la prothése
Endommagement ou rupture a la suite de processus chimiques.
» La prothese ne doit en aucun cas étre revétue, ni collée ou vernie.

AVIS |

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

Avis |

Détérioration de ’accumulateur

Détérioration de I'accumulateur due a I'utilisation des deux possibilités de raccordement.
» Utilisez pour I'accumulateur uniquement I'une des deux possibilités de raccordement (rac-
cordement au cable 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
647G1475

Contenu de la livraison pour ErgoArm plus 12K42

* 1xErgoArm plus 12K42=* e 1x instructions
647G1475

Contenu de la livraison pour ErgoArm Hybrid plus 12K44

* 1xErgoArm Hybrid plus 12K44=* e 1x instructions
647G1475

Contenu de la livraison pour ErgoArm Electronic plus 12K50

* 1x ErgoArm Electronic plus 12K50=* e 1x instructions
647G1475

6 Utilisation

6.1 Réglage de la force de compensation
Exécutez les étapes suivantes pour régler la force de compensation :

1) Pliez le bras.

patinant.

Il existe trois zones de compensation :

d'utilisation

d'utilisation

d'utilisation

d'utilisation

(utilisateur)

(utilisateur)

(utilisateur)

(utilisateur)

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

( ) b glage est protégé par un accouplement

29



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 I’articulation rotative du bras

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

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 compléte (bloc d'alimentation —
chargeur) peut également rester branchée en permanence dans la prise.

7.1 Chargeur 757L20 et EnergyPack 757B2*

AvIs |

Décharge compléte de I’accumulateur

Endommagement irréparable du produit et donc perte fonctionnelle en cas de chargement irré-
gulier ou incomplet de I'accumulateur.

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

30



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

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

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 prothése.

8 Nettoyage

1) En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide et du savon doux (p. ex.
Ottobock Derma Clean 463H10=1-N).
Veillez a ce qu'aucun liquide ne pénétre dans le produit et dans ses composants.

2) Essuyez le produit a I'aide d'un chiffon non pelucheux et laissez sécher entiérement a I'air.

9 Maintenance

Il est recommandé d’effectuer une maintenance réguliére (révision d’'entretien) tous les 24 mois
afin de prévenir toute blessure et de préserver la qualité du produit.

La tolérance est comprise entre un mois maximum avant |'échéance et trois mois apres
I"échéance de la maintenance.

D’une maniére générale, il est impératif de respecter les intervalles de maintenance pour tous les
produits au cours de la période de garantie pour continuer a bénéficier pleinement de la garantie.
Suite a la maintenance, des prestations SAV supplémentaires, par exemple une réparation,
peuvent étre nécessaires. Ces prestations SAV supplémentaires peuvent étre effectuées gratuite-
ment en fonction de I'étendue et de la validité de la garantie ou a titre payant sur devis préalable.
Les composants suivants doivent toujours étre envoyés a I'orthoprothésiste en vue des opérations
de maintenance et des réparations :

La prothése, le chargeur et le bloc d'alimentation.

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.
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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 gu'une dénomination n'est pas soumise aux droits d'un tiers.

10.3 Conformité CE

Le soussigné, Otto Bock Healthcare Products GmbH, déclare que le présent produit est
conforme aux prescriptions européennes applicables aux dispositifs médicaux.

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 »).

Le texte complet des directives et des exigences est disponible a I'adresse Internet suivante :
http://www.ottobock.com/conformity

11 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement
Stockage (avec et sans emballage) de +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 85 % max., sans
condensation

Transport (avec et sans emballage) de -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F

Humidité relative de I'air de 90 % max., sans
condensation

Utilisation de -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F

Humidité relative de I'air de 95 % max., sans
condensation

Charge de I'accumulateur de +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 85 % 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
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12 Annexes
12.1 Symboles utilisés
( E Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

@ Numéro de série (YYYY WW NNN)
YYYY - Année de fabrication
WW - Semaine de fabrication
NNN - Numéro continu

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

ﬁ Il est interdit de jeter ce produit en tous lieux avec les ordures ménagéres non
—

Fabricant

Dispositif médical

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

Affichage |Evénement

DEL

() Etat de charge supérieur 2 50 % (clignotement vert)

QO Etat de charge inférieur 2 50 % (clignotement tour a 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 |'état de charge.

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

2) L'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)
) Accumulateur chargé a 50 % (clignote en jaune)

@ Accumulateur vide (clignote en orange)
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1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-10-08

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

» Farsi istruire dal personale tecnico sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» In caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi, rivolgersi al personale tecnico.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.

» 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

arodOR

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.

I 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 |'energia sprigionata durante |'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 pud 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 puo 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 puo sollevare fino a circa 230 N (in seguito a usura tale va-
lore pud 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 € 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 Uso conforme

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

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

3.3 Controindicazioni
e Tutte le condizioni in contraddizione o in deroga rispetto alle indicazioni contenute nel capito-
lo "Sicurezza" e "Utilizzo conforme".

3.4 Qualifica
Il trattamento di un utilizzatore con il prodotto pud essere effettuato esclusivamente da tecnici or-
topedici, in possesso di relativa formazione professionale e autorizzati da Ottobock.
4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[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.
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» 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.

| A AVVERTENZA

Carica della protesi indossata
Scossa elettrica causata da alimentatore o caricabatteria difettoso.
» Per motivi di sicurezza non indossare la protesi durante il processo di carica.

/\ 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.

/\ 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

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.

/\ 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.

/\ CAUTELA

Sbloccaggio manuale del bloccaggio del gomito sotto carico
Lesioni dovute a rilascio del bloccaggio del gomito sotto carico.
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» 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-

Im

/A CAUTELA

Penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto o malfunzionamento.

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

» Non esporre il prodotto e, in particolare, |'articolazione di gomito a spruzzi e gocce d'acqua.
In caso di pioggia, indossare il prodotto e, in particolare, |'articolazione di gomito, almeno
sotto un capo di abbigliamento robusto.

\4

/A CAUTELA

Segni di usura su componenti del prodotto

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto

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

» Per ulteriori informazioni rivolgersi al proprio tecnico ortopedico.

/\ 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.

/\ CAUTELA

Sollecitazione meccanica del prodotto

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento dei componenti del prodotto.
» Non esporre il prodotto a vibrazioni meccaniche o urti.

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

/A CAUTELA

Modifiche al prodotto eseguite di propria iniziativa

Lesioni dovute a danneggiamento o malfunzionamento del prodotto.

» Non eseguire alcun intervento sul prodotto ad eccezione di quelli indicati nelle presenti 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.

W
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» 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

/\ 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.

/\ CAUTELA

Caricamento del prodotto con alimentatore/caricabatteria/cavo del caricabatteria dan-

neggiato

Lesione dovuta a comportamento inatteso del prodotto per stato di carica insufficiente.

» Prima dell'utilizzo controllare la presenza di eventuali danni su alimentatore/caricabatte-
ria/cavo del caricabatteria.

» Sostituire gli alimentatori/i caricabatteria/i cavi di carica danneggiati.

i

Rivestimento, incollaggio o verniciatura della protesi
Danneggiamento o rottura dovuti a processi chimici.
» Non & mai consentito rivestire, usare collante o vernice sulla protesi.

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.

i

Danni alla batteria
Danni alla batteria a seguito dell'utilizzo di entrambe le possibilita di collegamento.
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gamento tramite Easy Plug).

» Utilizzare solo uno dei due attacchi per la batteria (attacco sul cavo dell'avambraccio o colle-

5 Fornitura e accessori

Fornitura per ErgoArm plus 12K41
* 1ErgoArm 12K41=*

Fornitura per ErgoArm plus 12K42
* 1ErgoArm plus 12K42=*

Fornitura per ErgoArm Hybrid plus 12K44
* 1 ErgoArm Hybrid plus 12K44="

Fornitura per ErgoArm Electronic plus 12K50
* 1 ErgoArm Electronic plus 12K50=*

6 Utilizzo

e 1 libretto di istruzioni per I'uso (utente)
647G1475

e 1 libretto di istruzioni per I'uso (utente)
647G1475

* 1 libretto di istruzioni per I'uso (utente)
647G1475

* 1 libretto di istruzioni per I'uso (utente)

647G1475

6.1 Regolazione della forza di compensazione
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.
INFORMAZIONE: Il meccanismo di re-
golazione é protetto tramite un attacco
antislittamento.

Sono disponibili tre diversi campi di compensazione:
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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:
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.

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

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

7.1 Caricabatteria 757L20 ed EnergyPack 757B2*

AWVISO |

Scaricamento completo della batteria

Danneggiamento irreparabile del prodotto e conseguente perdita di funzionalita in caso di 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.
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7.2 Caricabatteria 757L35 e batteria 757B35="

1) Inserire il connettore di carica nella presa di carica dell'invasatura
protesica.
— Il corretto collegamento del caricabatteria alla protesi viene indi-

cato tramite segnali di risposta (Segnali di stato).

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

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

. —

8 Pulizia

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

2) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi e lasciare 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) ogni 24 mesi.

Il periodo di tolleranza massimo € di un mese prima o di tre mesi dopo la scadenza della manu-
tenzione.

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.

Durante la manutenzione potrebbe essere necessario eseguire prestazioni addizionali come ad
esempio una riparazione. A seconda dell'entita e della validita della garanzia queste prestazioni
addizionali del servizio assistenza possono essere eseguite gratuitamente oppure a pagamento,
previa presentazione del relativo preventivo.

Per gli interventi di manutenzione e riparazione si devono consegnare sempre i seguenti compo-
nenti al tecnico ortopedico:

La protesi, il caricabatteria e |'alimentatore.

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 fabbricante Otto Bock Healthcare Products GmbH dichiara che il prodotto & conforme alle nor-
me europee applicabili in materia di dispositivi medici.
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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 testo completo delle Direttive e dei requisiti € disponibile al seguente indirizzo Internet:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Dati tecnici

Condizioni ambientali
Stoccaggio (con e senza confezione) +5 °C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F
Umidita relativa: max. 85%, senza condensa
Trasporto (con e senza confezione) -20 °C/-4 °F ... +60 °C/+140 °F
Umidita relativa: max. 90%, senza condensa
Utilizzo -5 °C/+23 °F ... +45 °C/+113 °F
Umidita relativa: max. 95%, senza condensa
Carica della batteria +5 °C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F
Umidita relativa: max. 85%, senza condensa
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 utilizzati
( E Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili
@ Numero di serie (YYYY WW NNN)
YYYY — Anno di fabbricazione
WW - Settimana di fabbricazione
NNN - Numero progressivo
Questo prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
E Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese puo avere ripercussioni
s, sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle disposizioni delle autorita locali compe-

tenti relative alla restituzione e alla raccolta.

I Produttore
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Dispositivo medico

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

Indicatore |Evento

LED

() Carica superiore al 50% (illuminato in verde)

X0 Carica inferiore al 50% (illuminato alternativamente in verde e arancione)
() Carica inferiore al 5% (illuminato in arancione)

Durante I'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- | Evento
rica
(] Batteria carica (indicatore illuminato in verde)
) Batteria carica al 50% (indicatore illuminato in giallo)
@ Batteria scarica (indicatore illuminato in arancione)
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1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2020-10-08

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto, y respete las
indicaciones de seguridad.

» El personal técnico le explicara como utilizar el producto de forma segura.

» Poéngase en contacto con el personal técnico si tuviese dudas sobre el producto o si surgie-
sen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais cualquier incidente
grave relacionado con el producto, especialmente si se tratase de un empeoramiento del es-
tado de salud.

» 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 Construccién y funcién
2.1.1 Construccion

Easy Plug

Grapa de cinta

Cable Bowden (bloqueo mecéanico)
Ruedecilla

Tornillo de ajuste de la articulacion de hoz

~r=
D
=
-
: —~ ,:‘,‘_Z
O~ ONBR

2.1.2 Funcién

El producto es una articulacion de codo de accionamiento mecanico o electronico. 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 protesis.

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 mecanico
ErgoArm Electronic plus 12K50=" X X mecanico mecénico
electr%nico electr%nico

2.1.2.1 Explicacion de los términos utilizados

AFB (asistencia flexora al balanceo)

La servoflexion AFB acumula la energia liberada al estirar el brazo y la emplea para ayudar a la
flexion. El complejo sistema mecéanico de la servoflexiéon 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 impulsién del cuerpo es minima. La eficacia
de la compensacién 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 electronicamente (véase la pagina 45). El bloqueo
interior sin retencion también puede bloquearse o desbloquearse en la posicion 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 traccion (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 dafios 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 versién de conmutacién seleccionada).

Funcioén "Slip-Stop"

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

Funcioén "Slip-Stop", mecanica

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

Funcién "Slip-Stop", electrénica

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 sefal de los electrodos, el producto
vuelve a bloquearse.

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos de la extremidad su-
perior.

3.2 Condiciones de aplicacion
El producto es apto para la utilizacién en usuarios con amputacion unilateral o bilateral.
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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.).

3.3 Contraindicaciones
* Cualquier situacion que contradiga o exceda las indicaciones comprendidas en los capitulos
"Seguridad" y "Uso previsto".

3.4 Cualificacion
El tratamiento ortoprotésico de un usuario con el producto solo pueden realizarlo técnicos orto-
pédicos autorizados por Ottobock mediante la correspondiente formacion.

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.

|:| 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 indicacién 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

Dafios 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.
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| 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.

» Encargue la comprobacion y confirmacién de la capacidad de conduccién a un organismo
autorizado.

» Apague el producto antes de conducir.

| A ADVERTENCIA

Cargar la prétesis sin quitarsela
Calambre debido a una fuente de alimentacién o un cargador defectuosos.
» Por motivos de seguridad, quitese la prétesis antes de iniciar el proceso de carga.

| 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 disehado 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 montana...) 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 |

Colocar y quitarse la prétesis de manera incorrecta

Lesiones debidas a una flexién repentina de la proétesis.

» Desconecte la prétesis antes de ponérsela o quitarsela.

» Pdngase o quitese la prétesis Unicamente en estado flexionado.

| 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 compensacioén al quitarse prendas de ropa pesadas.
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» Tenga en cuenta el ajuste de la fuerza de compensacién con la prétesis quitada.
» Pdngase o quitese la prétesis Unicamente en estado flexionado.

| 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.

| 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.

» Pdngase en contacto con su técnico ortopédico para obtener informacién mas detallada.

| A PRECAUCION |

Desbloqueo involuntario del componente de agarre

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

» En caso de utilizar un cierre de mufeca, 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 mecanicas ni a golpes.

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

| A PRECAUCION |

Manipulaciones del producto realizadas por cuenta propia

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

» A 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.
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| 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. ej., 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.
» Por tanto, se recomienda mantener las siguientes distancias minimas respecto a estos dis-
positivos de comunicacion de AF:
* Teléfono mévil GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
¢ Teléfono mévil 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 articulacién.

| A PRECAUCION |

Cargar el producto con una fuente de alimentacion, un cargador o un cable defectuosos

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto causado por errores en la fun-

cién de carga.

» Compruebe si la fuente de alimentacién, el cargador o el cable presentan dafios antes de
utilizarlos.

» Sustituya la fuente de alimentacién, el cargador o el cable de carga dafados.

AVISO |

Revestir, forrar o pintar la proétesis
Danos o roturas debidos a procesos quimicos.
» La proétesis no se puede revestir, forrar ni pintar bajo ningin concepto.

AVISO |

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

AVISO |

Daios 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
* 1ErgoArm 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
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-

( ) b laciéon esta protegido por un acopla-

miento de friccion.

Hay disponibles tres zonas de compensacion diferentes:
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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 compensacion 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:

7 Cargar la bateria

1) Afloje el tornillo de ajuste.

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

3) Vuelva a apretar el tornillo de ajuste.

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
una carga irregular e incompleta de la bateria.

mucho tiempo.

Deterioro irreparable del producto y, como consecuencia, fallos en el funcionamiento debidos a

» Cargue la bateria por completo en intervalos de 4 a 6 meses en caso de almacenarla por
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1) Conecte la estacion de carga con fuente de alimentacion al enchufe.

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

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

3) 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.

7.2 Cargador 757L35 y bateria 757B35=*

1) Inserte el conector de carga en la toma de alimentacién del encaje
protésico.
— La conexion 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.

8 Limpieza

1) Limpie el producto con un pafo hdimedo y jabdn suave (p. €j., Derma Clean 4563H10=1-N de
Ottobock) en caso de suciedad.
Preste atencidn a que no penetre ningln liquido en el producto ni en sus componentes.

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

9 Mantenimiento

Se recomienda efectuar un mantenimiento periédico (inspeccién de servicio) cada 24 meses con
el objetivo de evitar lesiones y para conservar la calidad del producto.

El periodo de tolerancia maximo es de un mes antes del vencimiento del mantenimiento y de tres
meses después del vencimiento.

Con caracter general, todos los productos estan sujetos a intervalos de mantenimiento obligato-
rios durante el periodo de garantia. Solamente asi se conservara la garantia con todos sus efec-
tos.

Durante el mantenimiento pueden ser necesarias prestaciones de servicio adicionales, por ejem-
plo, una reparacion. En funcion de la cobertura y de la validez de la garantia, estas prestaciones
de servicio adicionales pueden llevarse a cabo de forma gratuita o estar sujetas a costes confor-
me a un presupuesto presentado previamente.

Para los trabajos de mantenimiento y las reparaciones se han de entregar siempre al técnico orto-
pédico los siguientes componentes:

La prétesis, el cargador y la fuente de alimentacién.

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-
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miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacion no autorizada del producto.

10.2 Marcas

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

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

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

10.3 Conformidad CE

Por la presente, Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que el producto es conforme con
las disposiciones europeas aplicables en materia de productos sanitarios.

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

El texto completo de las Directivas y exigencias esta disponible en la siguiente direccién de inter-
net: http://www.ottobock.com/conformity

11 Datos técnicos

Condiciones ambientales
Almacenamiento (con o sin embalaje) De +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Max. 85 % de humedad relativa, sin condensa-
ciéon
Transporte (con o sin embalaje) De -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
Maéx. 90 % de humedad relativa, sin condensa-
cion
Funcionamiento De -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F
Max. 95 % de humedad relativa, sin condensa-
cion
Carga de la bateria De +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Maéx. 85 % de humedad relativa, sin condensa-
cion
Referencia 12K41=" 12K42=* 12K44=* 12K50="
Consumo de corriente (en - - - 3,5
mA)
Suministro eléctrico - - - 757B20
757B21
757B25=*
757B35=*
Carga max. en estado blo- 230
queado (N)
Angulo de flexién (en ©) 15° - 145°
Vida util 5 afios
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12 Anexos

12.1 Simbolos utilizados

€

[sN]

X

el

Declaracién de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

Ndmero de serie (YYYY WW NNN)
YYYY - Ao de fabricacion

WW - Semana de fabricacion

NNN - Numero consecutivo

En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la basura do-
méstica. Deshacerse de este producto sin tener en cuenta las disposiciones vi-
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 administracién de su pais tiene en vigencia res-
pecto a la recogida selectiva de deshechos.

Fabricante

Producto sanitario

12.2 Indicacion 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 alimentacion le informa del nivel actual de carga (Se-
nales de estado).

Toma de Suceso

alimenta-

cion

o Bateria totalmente cargada (iluminada en verde)
) Bateria cargada al 50 % (iluminada en amarillo)
() Bateria vacia (iluminada en naranja)
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1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2020-10-08

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-
guranca.

» Solicite a um técnico que o instrua na utilizagdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao técnico.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saulde, ao fabricante e ao érgdo responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Os produtos "Ergo Arm 12K41=*, ErgoArm plus 12K42=*, ErgoArm Hybrid plus 12K44=*, Ergo-
Arm Electronic plus 12K50=*" serdo denominados a seguir apenas produto/articulacdo de coto-
velo.

Este manual de utilizagdo fornece informacdes importantes sobre a utilizac@o, ajuste e manuseio
do produto.

Coloque o produto em operacdo apenas de acordo com as informacdes fornecidas nos docu-
mentos anexos.

2 Descricao do produto

2.1 Construcao e funcionamento
2.1.1 Estrutura

Easy Plug

Presilha da fita

Cabo (travamento mecanico)

Roda de ajuste manual

Parafuso de ajuste da articulacao de foice

~r=
D
=
-
: —~ ,:‘,‘_Z
O~ ONBR

2.1.2 Funcionamento

O produto é uma articulagdo de cotovelo com acionamento mecanico/eletrénico. Em combinagéo
com outros componentes protéticos (Possibilidades de combinagao), ele auxilia o portador na re-
alizacao das tarefas diarias.

Diversos programas de comando permitem uma adaptacao ideal as necessidades e capacidades
individuais.

Os modelos ErgoArm se diferenciam pelas seguintes caracteristicas:
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Modelos Ajuda de Easy Plug Trava Slip-Stop
flexao AFB
12K41=* ErgoArm - - mecanica mecanica
12K42=* ErgoArm plus X - mecanica mecénica
12K44=* ErgoArm Hybrid plus X X mecénica mecanica
12K50=* ErgoArm Electronic plus X X mecanica mecénica
ou ou
eletrénica eletronica

2.1.2.1 Definicao de termos

Ajuda de flexao AFB (Automatic Forearm Balance)

A ajuda de flexdo AFB armazena a energia liberada durante a extensao do brago e usa essa ener-
gia para auxiliar a flexdo. O complexo sistema mecéanico da ajuda de flexdo controla a dinamica
do movimento do antebraco e compensa, através de uma transmissdo de compensagéao, as for-
cas de alavancagem incidentes. Com isso, a forga que é preciso ser aplicada no cabo de flexdao
ou com o impulso do corpo é minima. O grau de eficiéncia da compensagao pode ser facilmente
ajustado ao peso individual do antebrago da protese e dos diferentes tipos de roupa.

Trava

A trava do produto ocorre de forma mecanica ou eletronica (consulte a pagina 56). O bloqueio in-
terno continuo pode ser travado ou destravado mesmo sob carga em qualquer posigao desejada.
No estado travado, o produto é capaz de suportar uma carga de até 230 N (devido ao desgaste,
esse valor pode se reduzir ao longo dos anos). Sob cargas mais elevadas, o travamento desliza.

Trava mecanica

Um puxao forte no cabo de tragdo (ouve-se um ruido de clique) trava ou destrava a articulagéo.

A liberacao e o travamento também sao possiveis sem muito esforgco, mesmo sob carga, gracas
ao sistema mecénico de compensacao instalado. O alivio de tenséo integrado reduz o risco de
uma danificagao, se o cabo de tracao for puxado com muita forca.

Trava eletronica

A liberagdo e o travamento sdo possiveis através de sinais de eletrodo ou sinais de comutacao
(em funcéo da variante de comutagdo selecionada).

Funcao Slip-Stop

A funcao Slip-Stop permite baixar o antebraco de forma controlada sem ter de destravar o blo-
queio totalmente.

Funcao Slip-Stop, mecanica

Uma leve tracdo no cabo de tracdo (sem ruido de clique) destrava o produto de maneira que o
antebrago possa ser movido continuamente. Se ndo houver mais tracao no cabo, o produto é tra-
vado novamente.

Funcao Slip-Stop, eletronica
A funcao Slip-Stop é possivel através de sinais de eletrodo (em funcdo da variante de comando
selecionada). Se ndo houver mais sinal de eletrodo, o produto é travado novamente.

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético das extremidades superio-
res.

3.2 Condicoes de uso
O produto foi concebido para o uso em pacientes amputados unilateral ou bilateralmente.
O produto é adequado exclusivamente para o uso em pessoas adultas.
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O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para atividades
extraordindrias. Tais atividades extraordinarias incluem, por exemplo, os esportes radicais (esca-
lada livre, saltos de para-quedas, parapente, etc.).

3.3 Contraindicacoes
* Todos os requisitos que contradizem ou ultrapassam as indicages nos capitulos "Seguran-
¢a" e "Indicagdes de uso".

3.4 Qualificacao
O tratamento de um utilizador com o produto deve ser realizado somente por técnicos ortopédi-
cos, que foram autorizados pela Ottobock através de um treinamento correspondente.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

/\ CUIDADO

O cabecalho designa a fonte e/ou o tipo de risco

A introdugdo descreve as consequéncias da ndo observancia da indicagdo de seguranca. Se

houver vérias consequéncias, estas sao caracterizadas da seguinte forma:

> por ex.: consequéncia 1 em caso de nao observancia do risco

> por ex.: consequéncia 2 em caso de nao observancia do risco

» Este simbolo caracteriza as atividades/agbes que devem ser observadas/executadas para se
evitar o risco.

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

| A ADVERTENCIA

Nao observancia das indicacoes de seguranca

Danos ao produto/ a pessoas ao utilizar o produto em determinadas situagoes.

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

| A ADVERTENCIA

Uso do produto na proximidade de sistemas implantados ativos

Interferéncia sobre os sistemas implantaveis ativos (por ex. marca-passo, desfibriladores, etc.)

causada pela radiacéo eletromagnética gerada pelo produto.

» Ao utilizar o produto na proximidade direta de sistemas implantaveis ativos, observe as dis-
tancias minimas exigidas pelo fabricante do sistema implantado.

» E imprescindivel observar as condicdes de uso e indicacbes de seguranca determinadas
pelo fabricante do sistema implantado.

| A ADVERTENCIA

Utilizacao do produto ao dirigir um veiculo e operar maquinas
> Acidente decorrente do comportamento inesperado do produto.
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Lesdes devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.

Para dirigir veiculos de qualquer tipo e operar maquinas com o produto, é obrigatério ob-

servar as normas legais nacionais.

» Solicite a verificacdo e confirmagdo da sua aptidao para conduzir junto a um érgdo autoriza-
do.

» Desligue o produto antes de dirigir.

vV

| A ADVERTENCIA

Carregamento da protese sem retira-la
Choque elétrico devido ao transformador ou carregador com defeito.
» Por seguranga, retire a prétese antes do processo de carregamento.

/\ CUIDADO

Troca dos componentes protéticos no estado ligado

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

» Antes de realizar a substituicdo de componentes protéticos (p.ex., componente de preen-
sdo), retire a bateria de seu suporte ou desligue o sistema de proétese.

/\ CUIDADO

Esforco excessivo devido a atividades excepcionais

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto causado por falha do funciona-
mento.

» O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para ativi-
dades extraordinarias. Tais atividades extraordinarias incluem, p. ex., modalidades esporti-
vas com carga excessiva sobre o punho e/ou impactos (flexdo de brago, downhill, mountain
bike, ...) ou esportes radicais (escalada livre, parapente, etc.).

O tratamento cuidadoso do produto e de seus componentes ndo sé aumenta a sua vida Util,
como também contribui, principalmente, para a sua seguranca pessoall!

Se o produto e seus componentes tiverem sido sujeitos a cargas extremas (por exemplo, de-
vido a queda ou semelhante), deverdo ser inspecionados imediatamente pelo técnico orto-
pédico quanto a presenca de danos. Se necessario, ele enviara o produto a assisténcia téc-
nica autorizada Ottobock.

v

v

/\ CUIDADO

Colocacao e retirada incorretas da prétese

Lesbes causadas por flexao subita da prétese.

» Desligue a prétese antes de coloca-la ou retira-la.

» Colocar ou retirar a prétese somente no estado flexionado.

/\ CUIDADO

Flexao repentina do produto em caso de uma alta forca de compensacao
Lesbes causadas por flexao subita da prétese.

» Ao despir roupas pesadas, prestar atengao a forgca de compensagao.

» Com a proétese retirada, ficar atento ao ajuste da forca de compensacéo.

» Colocar ou retirar a prétese somente no estado flexionado.

/\ CUIDADO

Destravamento manual do travamento do cotovelo sob carga
Lesdes por soltar o travamento do cotovelo sob carga.
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» E necessario tomar cuidado especial ao destravar o travamento do cotovelo durante o levan-
tamento de cargas pesadas.

» Devido ao risco de lesao, soltar o travamento neste estado, somente com a maior atengao
possivel.

/\ CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade no produto

Lesdo decorrente do comportamento inesperado do produto ou de falha do funcionamento.

» Certifique-se de que néo haja penetracéo de particulas sélidas nem de liquidos no produto.

» Nao exponha o produto, em especial a articulagdo do cotovelo, a borrifos ou gotejamentos.

» Em caso de chuva, proteja o produto, em especial a articulagao do cotovelo, ao menos sob
uma roupa resistente.

/\ CUIDADO

Sinais de desgaste nos componentes do produto

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto

» A fim de evitar lesoes e para conservar a qualidade do produto, recomendamos a realizagao
de uma manutencgao regular.

» Para mais informacdes, entre em contato com seu técnico ortopédico.

/\ CUIDADO

Desbloqueio acidental do componente de preensao

Lesao causada devido a soltura do componente de preensao do antebrago (por ex., ao carregar

objetos).

» Ao utilizar um fecho de punho, posicione o componente de preensao de forma que uma leve
torcéo nao seja suficiente para o soltar.

/\ CUIDADO
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Lesdo devido a falhas de controle ou de funcionamento dos componentes protéticos.
» Nao exponha o produto a vibragdes mecéanicas nem a choques.
» Antes de cada uso, verifique se o produto apresenta danos visiveis.

/\ CUIDADO

Manipulacoes do produto efetuadas por conta prépria

Lesdo devido a danos ou a falha do funcionamento do produto.

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

» A abertura e o reparo do produto, assim como o reparo de componentes danificados, sé
podem ser efetuados por técnicos autorizados da Ottobock.

/\ CUIDADO

Permanéncia em area de fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (p. ex., siste-
mas antifurto, detectores de metal)

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comuni-
cagéo interna de dados.

(9]
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» Evite a permanéncia na proximidade de sistemas antifurto visiveis ou ocultos na entrada/sai-
da de lojas, detectores de metais/scanners corporais para pessoas (p. ex., em aeroportos)
ou de outras fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (cabos de alta tensao, trans-
missores, transformadores, tomdgrafos computadorizados e de ressonancia magnética ...).

» Fique atento a um comportamento inesperado do produto ao passar por sistemas antifurto,
scanners corporais ou detectores de metal.

/\ CUIDADO

Distancia pequena demais até dispositivos de comunicacao RF (por ex., telefones celu-
lares, dispositivos Bluetooth, dispositivos WLAN)
Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comuni-
cagéo interna de dados.
» Recomendamos, portanto, manter as seguintes distdncias minimas em relagao a estes dis-
positivos de comunicacédo RF:
* Telefone celular GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* Telefone celular GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* Telefones sem fio DECT incl. estagdo de base: 0,35m
* WLAN (roteadores, Access Points,...): 0,22m
* Dispositivos Bluetooth (produtos de terceiros que nédo foram aprovados pela Ottobock):
0,22m

/\ CUIDADO

Risco de aprisionamento na area de flexao da articulacao

Lesdo causada por aprisionamento de partes do corpo.

» Ao flexionar a articulagdo, certifique-se de que dedos/partes do corpo ndo se encontrem
nesta area.

/\ CUIDADO

Carregamento do produto com transformador/carregador/cabo de carregamento danifi-

cado

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto devido a fungao de carga insufici-

ente.

» Antes de utilizar, verifique o transformador/carregador/cabo de carregamento quanto a da-
nificagoes.

» Substitua os transformadores/carregadores/cabos de carregamento danificados.

| INDICACAO

Revestir, colar ou pintar a préotese
Danificagao ou rompimento devido a processos quimicos.
» A prétese nao deve ser revestida, colada ou pintada de forma alguma.

INDICAGAO_

Cuidados inadequados do produto
Danificag@o do produto devido a utilizagcdo de detergentes inadequados.
» Limpe o produto e os contatos somente com um pano Umido e sabao suave.

| INDICACAO

Danificacao da bateria
Danificagao da bateria em decorréncia do uso das duas possibilidades de conexao.
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nexdo através do Easy Plug).

» Utilize apenas uma das duas conexdes para a bateria (conexdo no cabo do antebrago ou co-

5 Material fornecido e acessorios

Material fornecido para ErgoArm plus 12K41
* 1 ErgoArm 12K41=*

Material fornecido para ErgoArm plus 12K42
* 1 ErgoArm plus 12K42=*

* Instrucées de  utilizagdo  (usuario)

647G1475 (1 unid.)

* Instrucées de  utilizagdo  (usuario)

647G1475 (1 unid.)

Material fornecido para ErgoArm Hybrid plus 12K44

e 1 ErgoArm Hybrid plus 12K44="*

* Instrucées de  utilizagdo  (usuario)

647G1475 (1 unid.)

Material fornecido para ErgoArm Electronic plus 12K50

* 1 ErgoArm Electronic plus 12K50=*

6 Uso

6.1 Ajuste da forca de compensacao

* Instrucées de  utilizagdo  (usuario)

647G1475 (1 unid.)

Executar os seguintes passos para ajustar a forca de compensagao:

Ha trés faixas de compensacgao diferentes:

6.2 Ajuste da articulacao giratéria do braco

1) Flexionar o brago.

2) Com a roda de ajuste manual, ajustar a
compensacao.
INFORMAGCAO: A faixa de ajuste é limi-
tada por batentes.
INFORMAGAO: O mecanismo de ajuste
esta protegido por um acoplamento
deslizante.

Faixa 1 = compensacao baixa
Permite o balancgo livre do brago ao caminhar.
Faixa 2 = compensacao média

Ao flexionar o brago, a compensagéao é supor-
tada positivamente. Ao estender, a compensa-
¢ao diminui.

Faixa 3 = compensacao constante
Quando adequadamente ajustado, o peso do

antebracgo é equilibrado pela compensagéo.

Faixa 4 = compensacao baixa
Compensagdo baixa antes do batente de fle-
Xao.

Executar os seguintes passos para girar e ajustar a articulagao giratéria do brago:
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1) Soltar o parafuso de ajuste.

2) Colocar a articulagdo giratéria do brago na
posicao desejada.

3) Voltar a apertar o parafuso de ajuste.

7 Carregar a bateria

Observe os seguintes pontos ao carregar a bateria:

* A capacidade da bateria com carga completa é suficiente para um dia.

* Para o uso diério do produto pelo paciente, é recomendavel recarrega-lo todos os dias.

* No uso diario, a unidade de carregamento completa (transformador — carregador) também
pode permanecer conectada a tomada.

7.1 Carregador 757L20 e EnergyPack 757B2*

INDICAGAO.

Descarga profunda da bateria
Danificagao irreparavel do produto e consequente perda da fungdo em caso de carregamento

irregular e incompleto da bateria.
» Em caso de armazenamento de longa duragdo, recarregue completamente a bateria a cada

4 até 6 meses.

1) Inserir a estagao de carga com o transformador na tomada.

— O LED verde no transformador e o LED verde no centro da fileira de LEDs
se acendem.

2) Inserir uma ou duas baterias na estagdo de carga.

3) O LED verde no compartimento de carga correspondente se acende @ e o
processo de carregamento é iniciado.

4) Quando a bateria esta totalmente carregada, o LED verde do respectivo com-
partimento de carga pisca :@:.

5) Depois da conclusdo do processo de carga, retirar a bateria.

7.2 Carregador 757L35 e bateria 757B35="e

1) Inserir o plugue de carga na tomada de carga do encaixe protético.
— A conexao correta do carregador com a prétese é indicada atra-
vés de confirmagdes (Sinais do estado).
2) O processo de carregamento € iniciado.
— A proétese é desligada automaticamente.
3) Depois da conclusdo do processo de carga, desligar a conexdo
com a protese.
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8 Limpeza

1) Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano umido e sabao suave (por ex., Ottobock
Derma Clean 453H10=1-N).
Atentar para que ndo haja a penetragdo de liquidos no produto e nos componentes do produ-
to.

2) Secar o produto com um pano que nao solte fiapos e deixar secar por completo ao ar.

9 Manutencao

A fim de evitar lesdes e para conservar a qualidade do produto, recomenda-se a realizagéo de
uma manutencgéao periddica (inspegdo de assisténcia) a cada 24 meses.

O periodo de tolerancia é de no maximo um més antes ou trés meses apds a expiragdo da manu-
tencao.

De modo geral, o cumprimento obrigatério dos intervalos de manutengéo durante o prazo de ga-
rantia é valido para todos os produtos. Sé assim é mantida a protecao integral da garantia.

No decorrer da manutengdo, podem se tornar necessarios servi¢cos adicionais, como um reparo.
Esses servigos adicionais podem ser realizados gratuitamente ou mediante pagamento apds uma
estimativa de custo prévia, em func@o da abrangéncia e prazo da garantia.

Para a realizagao de manutencdes e reparos, entregar ao técnico ortopédico os seguintes com-
ponentes:

protese, carregador e transformador.

10 Notas legais

10.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

10.2 Marcas registradas

Todas as designacoes mencionadas no presente documento estdo sujeitas de forma irrestrita as
determinagdes do respectivo direito de marcas em vigor e dos direitos dos respectivos proprieta-
rios.

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

A falta de uma identificagcao explicita das marcas utilizadas neste documento néo pode servir de
base conclusiva de que uma designacao esteja isenta de direitos de terceiros.

10.3 Conformidade CE

A Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que o produto estd em conformidade com as
especificagdes europeias para dispositivos médicos aplicaveis.

O produto preenche os requisitos da Diretiva RoHS 2011/65/UE para a restricao do uso de de-
terminadas substancias perigosas em dispositivos elétricos e eletronicos.

O texto integral a respeito das diretivas e dos requisitos esta disponivel no seguinte enderego de
Internet: http://www.ottobock.com/conformity

11 Dados técnicos

Condicoes ambientais
Armazenamento (com e sem a embalagem) +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

no max., 85% de umidade relativa do ar, ndo
condensante
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http://www.ottobock.com/conformity

Condicoes ambientais

Transporte (com e sem a embalagem) -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
no max. 90% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Operagao -6 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F
no max. 95% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Carga da bateria +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
no max., 85% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Codigo 12K41=* 12K42=* 12K44=* 12K50=*

Consumo de corrente (em - - - 3,5

mA)

Alimentagdo de tensdo - - - 757B20

757B21
757B25=*
757B35=*

Carga max. no estado tra- 230

vado (N)

Angulo de flexdo (em °) 15° - 145°

Vida util 5 anos

12 Anexos

12.1 Simbolos utilizados

( E Declaracao de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

@ Numero de série (YYYY WW NNN)
YYYY - Ano de fabricagao
WW - Semana de fabricagao
NNN - Numero continuo

ndo seletivo. Uma eliminagdo contrdria as respectivas disposi¢des nacionais pode
ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salude. Favor observar as indica-
¢des dos 6rgéos nacionais responsaveis pelos processos de devolugéo e coleta.

E Em alguns locais nao é permitida a eliminagédo deste produto em lixo doméstico
—

Fabricante

Dispositivo médico

5 E

65



12.2 Indicacao do estado de carga atual
12.2.1 EnergyPack 757B2*

Indicador Ocorréncia

de LED

] Estado de carga acima de 50% (aceso em verde)

<0 Estado de carga abaixo de 50% (aceso em verde e laranja alternadamente)
@ Estado de carga abaixo de 5% (aceso em laranja)

Na colocagao/encaixe da bateria na prétese, é ativada por alguns segundos uma indicagdo da
capacidade na bateria.

12.2.2 Bateria 757B35="

O estado de carga da bateria pode ser consultado a qualquer momento.

1) Com a prétese ligada, pressionar a tecla da tomada de carga por menos de um segundo.
2) O indicador LED na tomada de carga informa o estado de carga atual (Sinais do estado).

Tomada de |Ocorréncia

carga

o Bateria cheia (aceso em verde)

) Bateria carregada a 50% (aceso em amarelo)
@ Bateria vazia (aceso em laranja)
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1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-10-08

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies in acht.

» Laat u door een vakspecialist uitleggen hoe u veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met een vakspecialist wanneer u vragen hebt over het product of wanneer
er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt aan de fabrikant en
de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de
gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

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

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

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

2 Productbeschrijving

2.1 Constructie en functie
2.1.1 Constructie

Easy-Plug

Bandklem

Trekkabel (mechanische vergrendeling)
Handwiel

Instelschroef sikkelscharnier

—m
D
=
-
: — ’-:I:;_:
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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 67). 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 Gebruiksdoel

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.).

3.3 Contra-indicaties
* Alle voorwaarden die in tegenspraak zijn met of verder gaan dan de informatie in het hoofd-
stuk "Veiligheid" en "Beoogd gebruik".

3.4 Kwalificatie
Het product mag alleen bij een gebruiker worden aangemeten door orthopedisch instrumentma-
kers die door Ottobock zijn geautoriseerd op basis van een gevolgde speciale opleiding.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
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.
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| 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.

» 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.

| A WAARSCHUWING

Laden van de prothese tijdens het dragen
Elektrische schok door een defecte netvoeding of acculader.
» Doe de prothese met het oog op uw veiligheid voor het laden altijd af.

| 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

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

| 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.

» 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.
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| 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.

| 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.

| A VOORZICHTIG

Laden van het product met een beschadigde netvoeding/acculader/laadkabel
Verwonding door onverwacht gedrag van het product door een ontoereikende laadfunctie.
» Controleer voor het gebruik de netvoeding/acculader/laadkabel op beschadiging.

» Vervang een beschadigde netvoeding/acculader/laadkabel.

LETOP |

Overspuiten/coaten, beplakken of lakken van de prothese
Beschadiging of breuk als gevolg van chemische processen.
» De prothese mag in geen geval worden overgespoten/gecoat, beplakt of gelakt.

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.
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LETOP |

Beschadiging van de accu
Beschadiging van de accu door gebruik van beide aansluitmogelijkheden.

of aansluiting via Easy Plug).

» Gebruik slechts één van beide aansluitingen voor de accu (aansluiting op de onderarmkabel

5 Inhoud van de levering en toebehoren
Inhoud van de levering voor ErgoArm plus 12K41

* 1st. ErgoArm 12K41=* * 1st. gebruiksaanwijzing
647G1475

Inhoud van de levering voor ErgoArm plus 12K42

* 1 st. ErgoArm plus 12K42=* * 1st. gebruiksaanwijzing
647G1475

Inhoud van de levering voor ErgoArm Hybrid plus 12K44

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

Inhoud van de levering voor ErgoArm Electronic plus 12K50

* 1 st. ErgoArm Electronic plus 12K50=* * 1st. gebruiksaanwijzing
647G1475

6 Gebruik

6.1 Compensatiekracht instellen
Ga als volgt te werk om de compensatiekracht in te stellen:
1) Buig de arm.

tje.

ling.

Er zijn drie verschillende compensatiebereiken:

(gebruiker)

(gebruiker)

(gebruiker)

(gebruiker)

2) Stel de compensatie in met het handwiel-

INFORMATIE: Het instelbereik is

begrensd door de aanslagen.

( A b INFORMATIE: Het stelmechanisme
) wordt beschermd door een slipkoppe-
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6.2 Bovenarmscharnier instellen

Bereik 1 = lage compensatie

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.

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

7 Accu laden

1) Maak de instelschroef los.

2) Zet het bovenarmscharnier in de gewenste
positie.

3) Draai de instelschroef weer vast.

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

tig of niet volledig laden van de accu.

Onherstelbare beschadiging van het product en daaruit resulterend functieverlies bij onregelma-

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

74



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.

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.

8 Reiniging

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

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 wordt aanbevolen om elke
24 maanden onderhoud (service-inspectie) uit te voeren.

De tolerantie in het tijdvenster bedraagt maximaal één maand voor, en drie maanden na het ver-
strijken van de onderhoudsdatum.

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.
In het kader van het onderhoud kunnen er extra services nodig zijn, zoals een reparatie. Deze
extra services kunnen afhankelijk van de omvang van de garantie en geldigheid gratis of na een
kostenraming tegen een vergoeding worden uitgevoerd.

Voor onderhouds- en reparatiewerkzaamheden moeten altijd de volgende componenten aan de
orthopedisch instrumentmaker worden gestuurd:

de prothese, de acculader en de netvoeding.

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.
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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

Hierbij verklaart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dat het product voldoet aan de van toe-
passing zijnde Europese richtlijnen voor medische hulpmiddelen.

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.

De volledige tekst van de richtlijnen en de eisen kan worden geraadpleegd op het volgende inter-
netadres: http://www.ottobock.com/conformity

11 Technische gegevens

Omgevingscondities

Opslag (met en zonder verpakking) +5 °C/+41 °F tot +40 °C/+104 °F
Max. 85% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Transport (met en zonder verpakking) -20 °C/-4 °F tot +60 °C/+140 °F
Max. 90% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Gebruik -5 °C/+23 °F tot +45 °C/+113 °F
Max. 95% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Laden van de accu +5 °C/+41 °F tot +40 °C/+104 °F
Max. 856% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Artikelnummer 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 Gebruikte symbolen

( E Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen
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@ Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - fabricagejaar
WW - fabricageweek
NNN - doorlopend nummer

afval. Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land gel-
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

Medisch hulpmiddel

12.2 Weergave van de actuele laadtoestand
12.2.1 EnergyPack 757B2*

E Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk
—

Led-indica- | Gebeurtenis

tor

o 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).
Laadbus Gebeurtenis
o Accu vol (licht groen op)
) Accu voor 50% geladen (licht geel op)
@ Accu leeg (licht oranje op)
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1 Férord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-10-08

» L&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvdnda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

» Lat fackpersonal visa dig hur du anvander produkten pa ett sakert sétt.

» Kontakta fackpersonalen om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat
hélsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» 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 sparr)

Ratt

Instéllningsskruv for rotationsled

arodOR

2.1.2 Funktion

Produkten ar en armbagslank 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

78



Modell AFB Easy Plug Sparr Slip-Stop
12K44=* ErgoArm Hybrid plus X X mekanisk mekanisk
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 utjgmnar havstangskrafterna med hjalp av en kompensationsvaxel. Detta minimerar kraften
som behover utévas pa flexionsdraget eller genom kroppsrorelser. Kompensationseffekten kan
enkelt stallas in efter protesunderarmens vikt och olika kladsel.

Sparr

Produkten lases antingen mekaniskt eller elektroniskt (se sida 78). Det steglsa 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 &ven un-
der belastning. Den inbyggda dragavlastningen minskar risken for 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
steglést. Produkten spérras 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 upphér.

3 Andamalsenlig anvandning

3.1 Avsedd anvidndning
Produkten &r uteslutande avsedd for exoprotetisk forsorjning av de 6vre extremiteterna.

3.2 Forutsattningar for anvandning

Produkten ar 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 for extraordinara aktiviteter.
Extraordinara aktiviteter omfattar till exempel extremsporter (friklattring, fallskarmshoppning,
skarmflygning och sa vidare).

3.3 Kontraindikation
* Alla tillstand som gar emot eller utéver de uppgifter som finns i kapitlen "Sékerhet” och
"Avsedd anvandning”.
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3.4 Kvalifikation
Bara ortopedingenjorer som auktoriserats av Ottobock och genomgétt en produktutbildning far 6-
verlamna produkten till en anvéndare.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga allvarliga olycks- och skaderisker.
Varning for méjliga olycks- och skaderisker.
[ANVISNING | Varning for mojliga tekniska skador.

4.2 Uppbyggnad och sdkerhetsanvisningar

| 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 Allmédnna sakerhetsanvisningar

/\ VARNING

Om sdkerhetsanvisningarna inte foljs

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

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

/\ 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.

/\ VARNING

Anviandning av produkten vid fordonskorning och anvandning av maskiner

> Olyckor till foljd av att produkten beter sig ovéntat.

> 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 méaste
man folja alla géllande lagar i landet.

» Lat en auktoriserad part kontrollera och godkénna kérférmagan.

» Stang av produkten foére kérningen.
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Laddning av ej avtagen protes
Elektrisk chock p.g.a. defekt natadapter eller batteriladdare.
» Ta déarfor av protesen innan du laddar den.

| A OBSERVERA

Vid byte av proteskomponenter i aktivt ldge

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

» Innan du byter proteskomponenter (t.ex. gripkomponenten) ska du ta ut batteriet ur ilaggsra-
men eller stdnga av protessystemet.

» ErgoArm 12K50=* kan lasas 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 anvandas for extraordinara aktivi-
teter. Extraordinéra aktiviteter omfattar till exempel idrotter med hdga handledsbelastningar
och/eller stétbelastningar (armhévningar, downhill, mountainbike o.s.v.) eller extremsporter
(t.ex. friklattring och skarmflygning).

» En noggrann skétsel av produkten och dess komponenter forlanger 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

Felaktig av- och patagning av protesen

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

| A OBSERVERA

Produkten vinklas plotsligt vid stark kompensationskraft

Risk for personskador om protesen 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.

| 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.
» Pa grund av skaderisken maste du se upp nér laset frigors i detta tillstand.

| A OBSERVERA

Om smuts och fukt tranger in i produkten
Personskador pa grund av att produkten beter sig ovéntat eller fungerar felaktigt.
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» 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 vattentéta

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 fér personskador
och sakrar produktkvaliteten.

» Kontakta din ortopedingenjoér om du vill veta mer.

| 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 fér mekaniska vibrationer eller stétar.

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

| A OBSERVERA

Egenhandig manipulering av produkten

Personskador till foljd av skada pa produkten eller funktionsstorning.

» Inga arbeten far utforas pa produkten utéver de som beskrivs i den héar 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 ovantat sétt pa grund av en stdrning 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. hdgspanningsledningar,
sandare, transformatorstationer, datortomografiutrustning, kérnspinntomografutrustning och
sa vidare).

» Tank pa att produkten kan bete sig ovantat nar du gar igenom stoldskyddssystem, kropps-
skanners eller metalldetektorer.
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| 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 ovantat sétt pa grund av en stdrning i den
interna datakommunikationen.
» Vi rekommenderar darfér att halla minst féljande avstand till dessa hogfrekventa kommunika-
tionsenheter:
* Mobiltelefon GSM 850/GSM 900: 0,99 mm
* Mobiltelefon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
¢ Tradlosa DECT-telefoner inkl. basstation: 0,35 m
* WLAN (router, accesspunkter o0.s.v.): 0,22 m
* Bluetooth-enheter (produkter fran andra tillverkare som inte godkants av Ottobock): 0,22 m

| A OBSERVERA |

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.

| A OBSERVERA

Laddning av produkten med skadad natdel/adapterkontakt/laddningskabel

Personskada till foljd av att produkten beter sig ovéntat pa grund av otillracklig laddningsfunk-
tion.

» Kontrollera att natdelen/adapterkontakten/batteriladdaren inte ar skadad fére anvandning.

» Byt ut natdelar, batteriladdare och laddningskablar som har skadats.

| ANVISNING

Mala, lackera eller klistra fast nagot pa protesen
Skador eller brott till f6ljd av kemiska processer.
» Det ar inte tillatet att mala, lackera eller klistra fast nagot pa protesen.

ANVISNING.

Felaktig skotsel av produkten
Skador pa produkten till foljd av anvandning 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.

» Anvind bara en av de tva anslutningarna for batteriet (anslutningen pa underarmskabeln el-
ler anslutning via EasyPlug).

5 Leveransomfang och tillbehor
Leveransinnehall for ErgoArm plus 12K41

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

Leveransinnehall for ErgoArm plus 12K42

1 st. ErgoArm plus 12K42=*
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e 1st. bruksanvisning (anvandare)

647G1475

Leveransinnehall for ErgoArm Hybrid plus 12K44

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

Leveransinnehall for ErgoArm Electronic Plus 12K50

* 1 st. ErgoArm Electronic plus 12K50=* ° 1st. bruksanvisning (anvandare)
647G1475

6 Anvandning

6.1 Stilla in kompensationskraften

Stall in kompensationskraften sa har:

1) Bojarmen.
2) Stall in kompensationen med handratten.

begransas med stopp.

gang.

6.2 Stélla in den vridbara 6verarmsleden
Vrid och stéll in den vridbara 6verarmsleden sa har:
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Omrade 1 = lag kompensation
Ger armarna mdjlighet att pendla fritt under

INFORMATION: Instillningsomradet

e INFORMATION: Installningsmekaniken
( ) skyddas av en glidkoppling.

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

Omrade 3 = konstant kompensation

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

Omrade 4 = lag kompensation

Lag kompensation fore flexionsstopp.



1) Lossa instéllningsskruven.

2) For den vridbara 6verarmsleden till 6nskat
lage.

3) Dra at installningsskruven igen.

7 Ladda batteriet

Observera foljande punkter nér batteriet ska laddas:

» Ett fulladdat batteri racker fér en dags anvéndning.

* Vi rekommenderar att brukaren laddar batteriet dagligen om produkten ska anvandas till var-

dags.
* For vardagsbruk kan hela batteriladdaren (natdel och batteriladdare) fortsatta att vara anslu-

ten till vagguttaget.
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 darigenom till funktionsforlust.

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

1) Anslut laddaren till ett vigguttag 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.

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.
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8 Rengoring

1) Om produkten &r smutsig ska du rengéra den med en fuktig trasa och mild tval (t.ex.
Ottobock Derma Clean 4563H10=1-N).
Se till att ingen vatska tranger in i produkten eller i produktens komponenter.

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

9 Underhall

Vi rekommenderar att man utfér underhall (servicebesiktning) var 24:e manad for att férhindra
skador och bibehalla produktkvaliteten.

Toleransintervallen &r max. en manad fore eller tre manader efter det sista datumet for underhall.
Generellt ska alla produkter kontrolleras enligt underhallsintervallen under hela garantiperioden.
Endast da bibehélls garantin och det skydd som den ger.

| samband med underhallet kan det uppsta behov av andra serviceinsatser som till exempel repa-
rationer. Dessa extra serviceinsatser kan, beroende pa garantins omfattning och giltigheten, ge-
nomforas kostnadsfritt eller mot en kostnad efter att du forst fatt ta del av ett kostnadsférslag.

Vid underhall eller reparationer ska du alltid [amna in féljande komponenter till ortopedingenjéren:
Protesen. laddaren och natdelen.

10 Juridisk information

10.1 Ansvar

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

10.2 Varumarken

Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av géallande varumarkeslagstiftning
och réttigheterna for respektive agare.

Alla varumarken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varumarken 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-overensstaimmelse

Harmed forsékrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att produkten lever upp till tillampliga
europeiska bestammelser f6r medicintekniska produkter.

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

Pa foljande webbadress kan du ldasa direktiven och kraven i sin  helhet:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden

Lagring (med och utan férpackning) +5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F
max. 85 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Transport (med och utan férpackning) -20 °C/-4 °F till +60 °C/+140 °F
max. 90 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de
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Omgivningsférhallanden
Drift -6 °C/+23 °F till +45 °C/+113 °F
max. 95 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de
Laddning av batteriet +5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F
max. 85 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de
ArtikelInummer 12K41=* 12K42=* 12K44=* 12K50=*
Stromforbrukning (i mA) - - - 3,5
Spanningsférsorjning - - - 757B20
757B21
757B25=*
757B35=*
max. last i sparrat tillstand 230
(N)
Flexionsvinkel (i °) 15°-145°
Livslangd 5ar
12 Bilagor

12.1 Symboler som anvidnds

( E Forsakran om éverensstdammelse enligt anvandbara europeiska direktiv

@ Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - tillverkningsar
WW - tillverkningsvecka
NNN - féljJdnummer

Pa vissa stéllen far denna produkt inte kastas tillsammans med osorterade hus-
E héllssopor. En avfallshantering som inte motsvarar bestimmelserna som galler i
ks ditt land kan ha skadlig inverkan pa miljé och hélsa. Folj de anvisningar som géller

for avfallshantering och atervinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

I Tillverkare

Medicinteknisk produkt

12.2 Indikering av aktuell laddningsniva
12.2.1 EnergyPack 757B2*

LED-indike- | Hindelse

ring

() Laddningsniva éver 50 % (lyser gront)

@och® Laddningsniva under 50 % (véaxlar mellan grént och orange)
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LED-indike- | Hindelse
ring
@ Laddningsniva under 5 % (lyser orange)

Nar batteriet satts i/snépper pa plats i protesen aktiveras en kapacitetsvisning under nagra sekun-
der pa batteriet.

12.2.2 Batteri757B35="
Du kan alltid fa aktuell information om laddningsnivan.

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

Laddnings- |Handelse

dosa

@ Batteriet fullt (gront ljus)

O Batteriet uppladdat till 50 % (gult ljus)
@ Batteriet tomt (orange ljus)




1 NpepucnoBue Pyccknit

MHOOPMALLUS |

[ata nocnepHen aktyanusauun: 2020-10-08

» [lepen ucnonb3oBaHWEM M3[eNUS CefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AAaHHbIM AOKYMEHT U CO-
6nopaTh ykasaHus no TexHuke 6e30nacHocTy.

» O6patntech K kBanndULMPOBAHHOMY NepcoHany Afsi NONy4YeHUs UHCTPYKTaxa KacaTesbHO
6€30MacHOro N HaAeXHOro UCMNoJib30BaHUS U34enus.

» Ecnuy Bac Bo3HMKIM NpobneMbl UM BOMPOCH! KacaTenbHO nsaenus, obpaliantech K KBaau-
$1LMpOBaHHOMY NEpCoHany.

» O KaXnoMm cepbe3HOM MPOUCLUECTBUM, CBA3AHHOM C U3AEeNNeM, B YaCTHOCTU 06 yXyALleHun
COCTOSIHUSI 30,0POBbsl, COOBLANTE NPOVM3BOANTENIO U KOMMETEHTHLIM OpraHaMm Ballein cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe faHHbIV AOKYMEHT.

"ErgoArm 12K41=*, ErgoArm plus 12K42=* ErgoArm Hybrid plus 12K44=*, ErgoArm Electronic
plus 12K50=*" panee no tekcty 6yayT ynoMMHaTbCs Kak 134enne/nokTeBom ysen.

[aHHoe pykoBOACTBO MO MPUMEHEHUIO COAEPXUT BaxHYyl0 MHbOPMALIMIO MO UCNONb30BaHMIO, pe-
rySIMpoBKe 1 06paLLEeHNIO C N3OeNTNeM.

BeoawuTe nspenve B akcnnyataumio TofIbKO COMacHO MHbOPMaLMK B NOCTaBSIEMON B KOMMIEKTe
LOKyMeHTaLuu.

2 OnucaHue usgenus
2.1 KoHcTpykuus u GyHKLUN
2.1.1 KoHcTpyKuus

1. Easy Plug
. __,-—@ 2. T[lnockas knemma
F;—',: - % = .-‘:J”“@ 3. Tpocuk (MexaHuyeckas 6nOKMpPOBKA)
4 4. Maxosuk
5. PerynupoBoYHbIn CEPNOBUAHBIN LIAPHUP
4

2.1.2 DyHKLMOHUPOBaHUE

310 usgenue ABNAETCS IOKTEBLIM Y3/IOM C MEXaHUYECKUM/3MEKTPOHHbBIM NMpuBoLOM. B coyetanun
C APYrMMW NPOTE3HBbIMKU KOMMNOHEHTaMn (Bo3MOXHOCTU KOMOBMHUPOBaHUS U3LENns) OHO MOMOXET
naumreHTy Npu BbINONHEHUN GbLITOBbLIX 3a4au.

PasnunyHble nporpammel ynpasneHust o6ecneynsaroT onTMManbHylo NOATOHKY B COOTBETCTBUM C UH-
OVBUAYyanbHbIMM NOTPEBHOCTAMM U CNOCOGHOCTAMYM NOMb30BaTeNs NpoTe3a.

Mopenv ErgoArm pasnuyatoTcs no cnefylowmmM xapaktepucTukam:
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Mogpenu AFB Easy Plug | Bnokupos- | Slip-Stop
Ka

12K41=* ErgoArm - - MexaHuy. MexaHuy.

12K42=* ErgoArm plus X - MexaHuy. MexaHuy.

12K44=* ErgoArm Hybrid plus X X MexaHuH. MexaHuH.

12K50=* ErgoArm Electronic plus X X MexaHuy. MexaHuy.
nnun nnn

SNEKTPOH. SNEKTPOH.

2.1.2.1 OnpepeneHne NOHATUMN

AsTomaTtnuyeckun 6anavc npeanneubsi (AFB - Automatic Forearm Balance)

Ycunutens crubanus (AFB) akkymynupyeT BbICBOGOXAEHHYIO Mpu pasrubaHuy SHEpru u uc-
nonb3yeT ee A8 OCYLUEeCTBeHUs nocneaywoulero crubanus. CnoxHas MexaHuka ycunutens cru-
6aHus (AFB) ynpasnser anHaMukon ABUXEHUS NPeAnieYybs U BbIPaBHUBAET PblYaXHbIe CUIlbl MPU
MOMOLLY KOMMNEHCALMOHHOro peaykTopa. Ycunme, KOTopoe A0MKHO NPUKaAbiBaTbCA K crubartesib-
HOW TAre WM B pesynbTaTeé MaxoBOro ABWXEHUS KOPMyCcOM, CBEAEHO K MUHMMYymy. CTeneHb uc-
MoSib30BaHUSI KOMMEHCALIMN MOXHO MPOCTO OTPEryIMPOBaTh C Y4ETOM UHAUBUAYATbHOrO BEca MO-
Lyns npeanneybs U pasanyHon oaexasl.

Bnokuposka

BrnokvpoBka n3genus ocyuectsnsercs AM60 MexaHU4YeckuM, GO 3NEKTPOHHBIM CMOCO6OM (CM.
cTp. 89). BroknpoBka n OebnoknpoBka BHyTpeHHero ¢ukcatopa B UCNONHEHUU 6e3 xpanosuka
MOXET BbIMOSIHATLCS TaKXe W Mof, Harpyskoi B ntobom Tpebyemom nonoxeHun. B 3abnokvposaH-
HOM COCTOSIHUWM M3[eNine MOXeT BOCMPUHMMATb Harpysky Ao npubn. 230 H (Ha npotsxeHun He-
CKOJIbKUX IeT NCMOb30BaHNs BCNEACTBME U3HOCA AAHHOE 3HaYeHWe MOXET yMeHblnTbes). Mpu
60s1ee BbICOKMX Harpy3kax 6/10KMPOBOYHbIV MeXaHV3M NPoCKasb3biBaer.

MexaHuueckasa 610KMpOBKa

CunbHoe HaTskeHue Tpocuka (CNbILMTCS Wen4yok) 6nokupyeT unm pasbnokupyeT Moaynb.
PasbnoknposaTtb 1 3abnokmpoBaTb MOAy/b MOXHO, MPUIOXWUB Hebonbloe ycunue, Gnaropaps
BCTPOEHHOMY KOMMNEHCaULWOHHOMY MeXaHU3MY faxe nopg Harpy3K017|. BCTpoeHHbII‘/JI MexaHu3M pas-
FPY3KN HaTAXEeHUA CHUXaeT PUCK noBpexaeHnsa npu CAINWKOM CUIIbHOM HaTaXeHUU TPpoCUKa.

dnekTpoHHas GNIOKMpPOBKa

Pas6nokupoBatb 1 3abnokupoBaTb MOAYJIb MOXHO NPY MOMOLLM CUTHANOB 3NEKTPOAOB WW Bbl-
KntoyaTenen (B 3aBUCMMOCTM OT BbIGPAHHOroO BapraHTa nepekitoyeHus).

®yHkuua Slip-Stop

®yHkuma Slip-Stop no3BonseT BbINOMHATL KOHTPONIMPYEMOE OnyckaHue npeanneybs 6e3 Heobxo-
OVMMOCTU NONHOCTbIO Aebnokunposatb $pukcartop.

®dyHkuus Slip-Stop, mexaHuyeckas
Jlerkoe HatsixxeHue Tpocuka (6e3 wwenyka) BbINoNHAeT pa3bioKMPOBKY U3AeNus Tak, YTo npeanne-
4Ybe MOXET MnaBHO ABuratbcs. [pu OTCYTCTBMM HATSKEHWs U3aenve BHOBb BIOKMpyeTcs.

®dyHkuua Slip-Stop, anekrpoHHas

®yHkuma Slip-Stop npefocTaBnseTcs Npy NOMOLLM CUTHANOB 3NIEKTPOAOB (B 3aBUCHMOCTM OT Bbl-
6paHHOro BapuaHTa ynpasneHusi). [pu oTcyTCcTBUM curHana anekTpofa usgenve BHOBb BMOKMpY-
etcs.

3 Ucnonb3oBaHue Mo Ha3HaA4YeHUIO

3.1 Ha3zHaueHue
M3penve ncnonbayetcs UCKAIOYUTENBHO A1t 3K30MNPOTE3UPOBAHNS BEPXHUX KOHEYHOCTEN.

3.2 YcnoBus UCnonb30BaHUs
V3penne nopxoaut Ans NnpMMeEHeEHUs NoSib30BaTENI MU C OAHO- U [ABYXCTOPOHHEW aMnyTaLmen.
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M3penve npegHasHayeHo UCKNKOYUTENBHO 47151 NTPUMEHEHWS B3POC/bIMU NaLYeHTamu.

MN3penne 6bino paspabotaHo Afig NOBCEAHEBHOW AEATENbHOCTU, W €ro He paspeluaeTcs npume-
HATb AN19 APYrMX BUAOB aKTMBHOCTU, BbIXOAALLMX 32 NPUBbIYHbIE paMku. Mo apyrumn Bugamu ak-
TUBHOCTU, BbIXOASLLMMU 3@ MPUBbIYHbIE PAMKW, MOHUMAIOTCS, HaNpUMep, 3KCTpeMasbHble BUAb
cnopra (anbnuHW3M, NPbIKKK C NapaLlioToM, napaniaHepmsam 1 T.m.).

3.3 NMNpoTuBonokasaHus
* JlioGble ycnoBsus, KOTOpble NMPOTUBOPEYAT MM OTINYAIOTCS OT yKa3aHWi, NPYBEAEHHbIX B pas-
nenax "BesonacHoctb", "Mcnonb3osaHue" nnum "Mcnonb3osaHne no HasHayeHUo" .

3.4 Tpebyemas kBannpukauums

BbinonHexne opTte3npoBaHuUAa nauneHta C UCNOJIb30OBaHWEM [OaHHOro wM3aennsa MOXeT ocylle-
CTBIATLCA TOJIbKO TEXHUKaMU-NpOoTe3nctaMun, aBTOpn3oBaHHbIMU KOMI'IaHI/IeVI OttObOCk nocne npo-
XOXAeHnsa M1 CooTBETCTBYOLLLEro 06y~+eva.

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HayeHMue npeaynpexpaaloLwmux CUMBOJIOB

/A OCTOPOXXHO MpenynpexaeHns o BO3MOXHOM OMACHOCTM BO3HUKHOBEHWS HeCYacTHOro

cny4asa unu nonyv4eHusa Tpaem C TaXesnbiIMU NOCNeaAcTBUAMU.

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTV HECHACTHOrO Cly4as Uin nosny4ye-
HUSI TPABM.

[ 777] TMMpenynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUYECKIX MOBPEXAEHNSAX.

4.2 CTpyKTypa yKa3aHuh no TexHuke 6esonacHocTu

| A BHUMAHME |

3arnaBue o3HayaeT UCTOYHUK U/UAKN BUJA, ONACHOCTHN

BBopHas 4yactb onucbiBaeT NOCNEACTBUS NPY HECOBMIOAEHUN yKa3aHus No TexHuke GesonacHo-

ctn. MNpu HanNYUK HeCKOMbKNX NOCNEACTBUIA OHM OTMEYaloTCs cheayowmm obpasom:

> Hanp.: Mocneacteue 1 npu npeHebpexeHUN ONacHOCTbIO

> Hanp.: [MocneacTere 2 npy npeHebpexXeHn 0NacHoOCTbIO

» [lpu nomoluyn 3TOro CMMBONA OTMEYaloTCs [EeWCTBUS, KOTOpble nopsiexar cobnoaeHuo/Bbl-
MOMHEHWIO A9 NPEA0TBPALLLEHNS OMACHOCTY.

4.3 O6wme yKasaHusa No TexHuke 6esonacHocTn

| A OCTOPOXHO

Heco6GnioaeHue ykasaHui no TexHuke 6e3o0nacHoCcTU

TpaBMbI/I‘IOBpe)K,D,eHI/IH VI3D,eJ'IVIl7I BCneacTBne NnpuMeHeHna nsaenmsa B onpeaeneHHbIX CUTyaumnsax.

» CobniopainTte yKkasaHusi No TexHuke 6e30nacHOCTM U Mepbl, NPYBEAEHHbIE B JAHHOM COMpo-
BOAUTE/IbHOM OOKYMEHTE.

| A OCTOPOXHO |

AkcnnyaTtauus uspenus psaom ¢ aKTUBHbIMU UMNIAHTUPOBAHHBIMU CUCTEMAMU

HapylieHve akTMBHbIX UMNIAHTUPOBAHHBIX CUCTEM (HanpuMep, aneKTpokapAuocTuMynaTopa, e-

dubpunnstopa 1 1.4.) B pesynbrate afIeKTPOMArHUTHOrO U3Ny4YeHUs1 CO34ABAEMOro U3AeNueM.

» [lpu akcnayataumm msgenus B HEMOCPeACTBEHHOW 6/M30CTM OT aKTUBHbIX UMMIAHTUPOBAaH-
HbIX CMCTEM cneauTe 3a cobniogeHnem TpebyeMblX MUHUMASIbHbIX PACCTOSIHUW, yKasaHHbIX
npousBoguTesieM UMMIaHTaTa.
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» Ob6sa3atenbHo cobnopanTe ycnoBus nNo aKcnayataumm v ykasaHua no 6es3onacHocTu ot npo-
N3BOAMUTENS MMMNaHTaTa.

| A OCTOPOXHO

MpumeHeHne uspenus Nnpu BOXAEHUU aBTOMOGUNSA U yNpaBleHun MallMHamMmmn

> [Tl Bcneacteme HeOXMAAHHON peakuun nsgenuvs.

> TpaBMupoBaHue BCreacTBMe OWNBOK B yNpaBneHny Uimn HapyLieHust B paboTte usgenus.

» BoxpaeHune noboro poga aBToMobunen n ynpasneHve MalMHaMn C UCMOSb30BaHWEM W3fe-
NS JOMKHO COOTBETCTBOBaTb TPEBOBAHMSM HaLMOHANBLHOIO 3aKOHOZATeNbCTBA TOM WM
WHOW CTpaHbI.

» O6patnTbCcsi B yNONTHOMOYEHHYIO OpraHun3aumio Ans NPoBEPKU U NOATBEPXKAEHUS MPUTOLHO-
CTW K yNpaBneHuto aBToTPaHCMNOPTHLIM CPeACTBOM.

» BbikniounTb n3nenve nepesn BOXAEHUEM.

| A OCTOPOXHO

3apspka nporesa B HECHATOM COCTOSIHUM

MopaxeHne anekTpU4YeCcKUM TOKOM B pesynbTaTe MONOMKM 6roka NUTaHUs UKW 3apsifHOro
ycTponcraa.

» [lo npuyrHe TexHMKN 6€30MaCHOCTM 10 Havana 3apsaku cnepyeT CHATb NpoTes.

| A BHUMAHUE

3ameHa KOMMOHEHTOB NPoTe3a BO BK/IIOYEHHOM COCTOSIHUM

TpaBMupoBaHue BcrefcTBue oWMBOK B yNpaBieHUn Unv HenpasuibHOM paboTbl NPOTE3HON CU-

CTeMbl.

» [lpexae 4em 3aMeHUTb MPOTE3HblE KOMMOHEHTbI (HanpuMep, KOMMOHEHT MexaHn3Ma 3axBa-
Ta), cnepyet 06s3aTeNbHO BbIHYTb akKKyMy/STOp U3 BKNaAHON PaMKu WK OTKIOYUTL NpoTe3-
HYl0 CUCTEMY.

» Jlokrtesow y3en ErgoArm 12K50=* MoXHO pa3biokmpoBatb 1 OTCOEAMHUTL C NOMOLLbIO TArO-
BOrO TPOCUKA AaXe B BbIK/IIOYEHHOM COCTOSIHUW.

| A BHUMAHUE

Meperpyska BcneacTBue HEOGbIYHbIX BUAOB AEeATENIbHOCTU

TpaBMUpoOBaHWe BCNEACTBME HEOXMAAHHON PeakLyn U3LENUs B pesynbTate HenpasuibHOW pa-

60Thbl.

» W3penuve Gbino paspaboTtaHo Ais NOBCEAHEBHON AEATENLHOCTH, U €ro He paspeLuaeTcs npu-
MeHSTb AN APYrX BUAOB aKTUBHOCTM, BbIXOASLLMX 3@ MPpUBbIYHbIE paMku. [Moa apyrumu Bu-
AaMW aKTUBHOCTM, BbIXOAALMMMW 38 NPUBbLIYHLIE PaMKW, MOHUMAIOTCS, HANPUMEP, Takue Bu-
Abl COpPTa, KOTOPble COMPSKEHbI C YPE3MEePHOW HArpy3KoW Ha Jlyde3anscTHbI cycTas u/unm
AVHAMUYeCcKon Harpy3koi (oTXuMaHue B yrnope fiexa, CKOPOCTHOW CMycK, e34a Ha ropHOM
Benocunege, ...), a Takxke 3KCTpemasibHble BUAbI crnopta (anbnuHW3M, napannaHepusm u
T.M.).

» AkkypaTHoe obpalleHvie C U3LenneM U ero KOMNOHEHTaMN He TOJbKO YBENUYMBAET pacyert-
HbIl CPOK CAyXGBbl, HO U1, NPEXAe BCEro, CAyXWUT oGecrnedeHunto MYHON 6e30nacHOCTH Nosib-
3oBatens!

» Ecnu nspenvie n ero KOMMOHeHTbl NOABEPIINCL YPE3MEPHBLIM HAarpy3kam (Hanpumep, BCres-
CTBME MajeHusa U T.N.), crefyeT He3amMenIMTeNlbHO 06paTUTLCS K TeXHWKYy-opTonedy, KOTo-
PbIl NPOBEPUT U3AENNE HA HanU4Me noBpexaeHui. [Mpu HeoBXOANMOCTY OH OTMPaBUT U3ae-
Nne B aBTOPU30BaHHbIN cepBUcHbIn LeHTp Ottobock.
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| A BHUMAHUE

HenpaBuanoe HapgeBaHUe U CHUMaHue nporesa

TpaBMbI B pe3ysibTate BHE3anHoro crnbaHus npores3a.

> I'Iepep, HaaeBaHneM Unn CHMMaHueM npotes cneayet NoSHOCTbIO OTKTOYUTDL.
> I'IpOTe3 HageBaTb U CHUMaTb TOJIbKO B COrHYTOM COCTOAHUN.

| A BHUMAHUE

BHe3anHoe crubaHue n3aenus npu BbiICOKOM KOMneHcCauMoOHHOM ycuianmm
TpaBMbI B pe3ysibTate BHE3anHoro crnbaHus npore3a.

» I'Ipm CHSATUW TAXENon ogexabl o6pau.|,a1'b BHMMaHWe Ha KoMneHcaunoHHoe ycunume.
» Ecnu npoTe3 CHAT, o6pau.|.aTb BHMMaHWe Ha KOMNneHcaunoHHoOe ycunume.

» I'IpOTe3 HajeBaTb U CHUMaTb TOJIbKO B COFHYTOM COCTOAHUN.

| A BHUMAHME

PyuHas pa36nokupoBka MexaHu3ma 6J1OKMPOBKM NOKTEBOro LWapHUpa Noj Harpy3kon

TpaBmupoBaHue BcneacTsne ocnabneHns mexaHnama GOKMPOBKM JIOKTEBOMO WAPHUPA MO Ha-

rpy3Komn.

» Ocobylo OCTOPOXHOCTb CrieayeT MPOsiBAATL Npu pa3bnoKMpoBKe MexaHu3ma GnoKUMPOBKM
JTIOKTEBOTrO WapHUpa BO BpeMA NOAHUMaHUA TAXeNbIX rpy30B.

» 3-3a onacHoCTM TpaBMUPOBaHUS OTMycKaiTe GAOKUMPOBKY B 3TOM COCTOSIHUM, TONbKO LEeW-
CTBYsi C 0COBOW OCTOPOXHOCTHIO.

| A BHUMAHUE

MpoHuKHOBEHUe 3arpsA3HEHU 1 Bnaru B usaenue

TpaBMuUpoBaHue BCNEACTBUE HEOXWMAAHHOW peakLuny U3AENNs Unu HapyLueHWIA B ero paboTe.

» Cnepute 3a Tem, 4T06bl B U3AeNME He Nonaganu TBeEpAble YacTuLLbl 1 XNUAKOCTb.

» He noggepratb nsgenne n 0ocoGeHHO NOKTEBOI y3en AeNCTBUIO BPbI3T UK Kanesb BOAb.

» B cnyyvae poxaa nsgenne n ocobeHHO JIOKTEBON y3e1 HOCUTb MO KpanHew Mepe Mnof, NIoTHON
oexnon.

| A BHUMAHUE

Mpu3Haku N3HOCa KOMNOHEHTOB U3aenus

TpaBmupoBaHue BCreacTane owmnBoK B yNpaBneHnn uimn Hapylerus B paboTe nsgenus

» B uensx npepotsBpalleHuns TpaBM U NoAAepXaHus KauyecTsa NpodyKLuW Mbl PeKOMEHAyeM
perynsipHo NPoBOAUTL CEPBUCHOE 0BCyXMBaHMeE.

» [ns nonyveHusi 6onee petanbHon HopmaLumm obpaliantecb K CBOeMy TEXHUKY-OpToneay.

| A BHUMAHME |

HenpeaHamepeHHas pa3s6n10KMpoBKa KOMNOHEHTOB 3axBaTa

TpaBmMypoBaHWe BCneACTBME OTCOeMHEeHUs KOMMOHEeHTa 3axBaTta OT npeArsiedbs (Hanpumep,

npu NepeHocke NpeaMeToB).

» Pa3MecTUTb KOMMNOHEHTbI MexaHW3Ma 3axeaTta Npu NPUMeHeHUM 3aMKa MOAynsi KUCTW TakuM
obpasom, 4ToGbl Nerkoe NoBopaynBaHWe He MO0 MPUBECTU K OTCOEAUHEHUIO KOMMOHEHTa
MexaHu3ma 3axeata npeansieybs.
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| A BHUMAHUE

MexaHuyeckas Harpyska Ha usgenue

TpaBmupoBaHue Bcneactsre owmnBoK B yNpasneHny Uan HapyweHus B paboTte KOMMNOHEHTOB 13-

aenvis.

» Vspenve He LOMKHO NoaBepraTtbCs BO3AENCTBUIO MEXAHUYECKOW BUBpaummn unu yoapam.

» [lepen KaxaplM UCNONb30BaHWEM U3AENVe CleayeT NPOBepsTb Ha HanM4Me BUAMMbIX NOBpe-
XOEHUN.

| A BHUMAHUE

CamMocTosiTeNbHO NPeANnpPUHATbIE MAaHUNYASALMUN C NPOAYKTOM

TpaBMupoBaHue B pe3ynbTaTe NoBpPeXAEeHUs UK HapyLleHus B paboTe nspaenus.

» 3anpelaeTtcs BbINOAHATL UHbIE AENCTBUS C U3LESIMEM, YEM OMUCaHHbIE B JaHHOM PYKOBOZ-
CTBe MO NPVIMEHEHMUIO.

» OTkpblBaTbh 1 PEMOHTUPOBATbL U3AENNE, a TAKXKE OCYLLECTBATL PEMOHT NMOBPEXAEHHbIX KOM-
MOHEHTOB pa3peLlaeTcs TONbKO NepcoHay, aBTopnsoBaHHoMy komnaHuen Ottobock.

| A BHUMAHUE

HaxoxpaeHue B 30HaX C UCTOYHMKAMU CUJIbHbIX MarHUTHbIX U 3/IEKTPUHECKUX nomMeX (Ha-

npumep, NPOTUBOKPaXKHbIE CUCTEMbI B Mara3nHax, MeTasJIoAeTeKTopbI)

TpaBMupoBaHWe BCNeACTBME HEOXWAAHHOW peakuun U3Aenus B pesynbrate HapyLleHui cucte-

Mbl BHYTPEHHEro obMeHa faHHbIMU.

» VI36eraite HaxoxXaeHWs BOAU3M OT BUAMMBIX U CKPbITbIX MPOTUBOKPAXHbLIX CUCTEM, pacrosio-
XEHHbIX Ha BxoZax/BblxoAax MarasvHOB, METa/IOLETEKTOPOB/CKaHEPOB YeNI0BEYECKOro Tena
(Hanpumep, B asponopTax) AW APYrUX UCTOYHUKOB CUMbHbIX MArHWTHbIX U 3NEKTPUHECKMX
nomex (Hanpumep, BbICOKOBOJbTHbLIE JIMHUU, MEepesaTivku, TpaHCPOpMaToOpHble CTaHLuu,
KomnbtoTepHble Tomorpadsl, MP-Tomorpadei ...).

» [lpu npoxoxpeHWn 4Hepes MPOTUBOKPAXHbLIE CUCTEMbl, CKaHepbl Tena, MeTasjiofeTeKTopb
obpaluaiite BHUMaHVe Ha BHE3amMHylo peakuuio U3aenus.

| A BHUMAHME |

HaxoxpeHue Ha HeGONbLIOM PACCTOSIHUM OT BbICOKOYACTOTHbIX KOMMYHUKaLLMOHHbBIX
ycTpoicTB (Hanpumep, Mo6unbHbIX TenedpoHOB, YCTPOUCTB C nopaepxkoi Bluetooth,
YCTPOMCTB C nogaepXxkon 6ecnposoaHon nokanbHon ceasn WLAN)
TpaBMupoBaHue BCreAcTBME HEOXMAAHHON peakuun U3genus B pesynbtate HapyLUeHUn cucre-
Mbl BHyTPEHHEr0 06MEHa AaHHBIMU.
» [loatomy pekomeHayeTca cobniopaTb CrnepylolimMe 3Ha4eHNs] MUHUMaNbHOrO PacCTosiHUS OO0
3TUX BbICOKOYACTOTHbIX KOMMYHMKALMOHHBIX YCTPONCTB:
* Mo6unbHbii Tenepor GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* MobunbHbivi Tenepor GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
» BecnpoBogHbie TenedoHsl ctangapta DECT Bkn. 6a3y: 0,35 m
* WLAN (mapLupytusatopbl, TO4KM focTyna, ...): 0,22 m
* YcTponcTtsa ¢ nogaepxkon Bluetooth (uspenus ppyrux ¢pupm, KoTopbie He UMEIOT gonycka
Ottobock): 0,22 m

| A BHUMAHME |

OnacHoOCTb 3aleM/ieHUsl B 30He crubaHus moayns

TpaBMmupoBaHue BCleACTBME 3aLUEMSIEHUS YacTeln Tena.

» HeobxoamMmo cnegutb 3a Tem, 4TOObl MpU CrMbaHUM MOAyns B 3TON 30HE HE HaxXoAWIWCh
nanbubl/4acTu Tena.
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| A BHUMAHUE

3apsaka usgenus ¢ NoBpexXAeHHbIM GJOKOM nuTaHus/3apsfHbiM ycTponcTtBoM/Kabe-

nem

TpaBMypoBaHWe BCNeACTBME HEOXMAAHHON peakuuMu W3Aenus B pesynbTaTe HeaoCTaTouqHOWM

byHKLUMM 3apsAKK.

» [lepen npumeHeHveM npoBepbTe 610K NUTaHUS/3apsaHOe yecTponcTBo/Kabenb Ha noBpexae-
HUS.

» BebinonHute 3ameHy 6noka nuTtaHusi/3apsigHoro yctponctea/kabens B cnyyae vx nospexae-
HUS.

HaHneceHue NMOKPpbITUSA, HaKJ/1eeK UK NlaKa npoTte3a
I'Iospe)K,u,eHme nnn NonoMKa BCcneacTtene XMMM4eCKnx npoueccos.
» Hu B koem cny4ae He pa3pellaeTca HaHOCUTb Ha NPoTe3 NOKPbITUA, HaK/Ienkn Unmn nak.

HeHapnexawuu yxopn 3a uspenvem
MoBpexaeHue n3nenvs BCAEACTBME NCMONb30BaHUS HEMOAXOAALWLMX YNCTALLMX CPEACTB.
»  Ouunwatb M3nenme 1 KOHTaKTbl TONbKO BIAXHOW MATKOW TKAHBIO M MATKUM MbITOM.

MoBpexpaeHue akkymynsitopa

MoBpexaeHne akkymynsTopa BCleAcTBUE NPUMEHEHNS 060MX BO3MOXHOCTEN MOAK/IOHEHNS.

» Vicnonb3oBaTb TONbKO OfHY M3 BO3MOXHOCTEN MOAKIOYEHUS aKKyMynsTopa (noakyitoyeHne K
kabento npeanneybs unu noakntoyeHune yepes Easy Plug).

5 O6bemM NOCTaBKM U KOMMJIEKTYIOLLUE

O6bem nocraBku ErgoArm plus 12K41
* 1 wr. ErgoArm 12K41=* * 1wWT. pPYKOBOACTBO MO  NPUMEHEHUIO
647G1475 (nonb3oBatenb)

O6bem nocraBku ErgoArm plus 12K42
* 1 wr. ErgoArm plus 12K42=* * 1wWT. pPYKOBOACTBO MO  NPUMEHEHUIO
647G1475 (nonb3oBatesb)

O6bem nocraBku ErgoArm Hybrid plus 12K44
* 1 wr. ErgoArm Hybrid plus 12K44=* * 1wWT. pPYKOBOACTBO MO  NPUMEHEHUIO
647G1475 (nonb3oBatenb)

O6bem noctaBku ErgoArm Electronic plus 12K50
* 1 wrt. ErgoArm Electronic plus 12K50=* * 1wWT. pPYKOBOACTBO MO  NPUMEHEHUIO
647G 1475 (nonb3oBatesb)

6 dkcnnyatauus

6.1 PerynupoBka KOMNEHCaLLUOHHOIO ycunus
[ns perynvpoBKn KOMMNEHCALNOHHOTO YCUNNSA crieflyeT BbINOMHUTbL Cleaylolmne AenCTBIs:
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Nwmeetca TPW pa3HblX Anana3oHa KoMneHcauuu:

1) CorHyTb pyky.

2) Tpu momoLM MaxoBUYKa OTPerynuMpoBsarb
KOMMeHcaumio.
NHOOPMALUA: [AnanasoH perynum-
POBKM OrpaHU4YMBaeTCs ynopammu.
UHOOPMALIUA: YcTaHOBOUYHbIN Mexa-
HU3M 3aliMLLEeH NpU MOMOLLU npepo-
XpaHuTenbHon GPUKLUOHHON MYydTbI.

Avana3oH 1 = HU3KUI1 ypOBEHb KOMMNEHca-
uuu

Mo3BonsieT cBo60AHO pasmaxmBaTb PyKou npu
xoawbe.

Avana3oH 2 = cpeaHuii ypoBeHb KOMMEH-
cauumn

OkasblBaeTcsl NONoXUTENbHAsA NOAAEPXKKA KOM-
neHcauuun npu crubanum pyku. lNpu pasruba-
HUW KOMMNEHcaums cnagaer.

JAnanasoH 3 = Heu3MeHHbIN YPOBEHb KOM-
neHcauumn

[Mpu npaBunbHoM perynmposke 6anaHcupyetcs
BEC Mpeanseybs B pesynbrarte KOMNeHcaumm.
Avnana3oH 4 = HU3KUI1 ypOBEHb KOMMNEHca-
uuu

Huskas komneHcaums nepep, ynopom cruba-
HUS.

6.2 PerynupoBka njie4yeBOro BpalliaTtesibHOro ysna
ﬂ,}'lﬂ BpalleHna U peryanpoBku nnev4eBoro spallatenbHOro y3na cneayet BbiMNOJHUTL cheaylouimne

OencTeus:

7 3apsaka akkymynsitopa

1) OTnycTUTb PEryNnMpOBOYHbINA BUHT.

2) YcTtaHOBWTbL Nie4eBON BpallaTenbHbIv y3en
B eslaeMoe MooXeHue.

3) [lpoy4HO 3aTsHYTb PEryNMPOBOYHbIN BUHT.

Mpu 3apsapke akkymynstopa cnefyet cobniofath CleayoLne acneKTbi:
*  MoLWHOCTb MOMHOCTbIO 3aps)KEHHON aKKyMynaTopHon 6aTtapen poctatodHa Ans paboTbl B Teye-

HUe OHA.
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* [lpu exenHeBHOM MONb30BaHUW U3LENVNEM PEKOMEHAYETCS MPOU3BOAMUTL 3aPSAAKY KaxAbin
[eHb.

* B exenHeBHOM npuMeHeHUn 3apsgHon 6nok B c6ope (610K NUTaHUs — 3apsiAHOE YCTPOMCTBO)
MOXET MOCTOSIHHO ObITb MOAK/IOYEH K CETH.

7.1 3apsaHoe yctpoucTteo 757L20 n EnergyPack 757B2*

Tny6okuit paspsap, akkymynsTopa

MoBpexaeHne nspenusi, He nopsiexallee BOCCTAaHOBMIEHWIO, W BbiTeKawooLlas OTCloga noteps

GYHKLMOHANBHOCTY NPW HEPETYASIPHON 1 HEMOMHON 3apsiAKe akKymyasTopa.

» B cnyyae fonrocpo4HOro XpaHeHUsi MOSHOCTbIO 3apsixanTe akKyMynsitop kaxable 4—6 mecs-
ues.

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

— 3aropatoTcs cesleHblil CBETOAMOAHbBIN MHAMKATOP Ha 6ioke MUTaHust U 3e-
NeHbIl CBETOAMOAHBIN MHAVKATOP NOCepeaviHe CBETOANOLHOIO psaa.

2) B sapsigHyto CTaHUMIO BCTABUTb OAVH WM B aKKyMynsTopa.

3) lopwuT 3eneHbll CBETOAMOAHBLI WHAMKATOP COOTBETCTBYIOLLErO 3apsifHOMo
rHesga @ U 3anyckaeTcsi MpoLecc 3apsaKu.

4) Ecnu akkyMynsTop MOSMHOCTbIO 3apskeH, TO MWUraeT 3eNeHblll CBETOANOAHBIN
MHOMKaTOP COOTBETCTBYIOLLEro 3apsSAHOro rHesaa @: .

5) [locne okoH4aHWs NpoLecca 3apsaKy BbiHYTb aKKyMyNsTop.

7.2 3apsgHoe ycTponcTteo 757L35 n akkymynatop 757B35=*

1) HanoxuTtb 3apafHbIfi lUTEKEP Ha 3apsfHOE FHE3A0 KynbTenpuemMHoM

TUNb3bl.

— [lpaBunbHoOe coefuHeHWe 3apsiHOTO YCTPOWCTBA C MNPOTE30M
oTobpaxaercs ¢ MoMoLLblo curHanos obpaTtHoi cBsdn (CurHansl
COCTOSIHUSI CUCTEMBI).

2) HauunHaeTcsa npouecc 3apsaku.

— [MpoTes oTkntovaeTCs aBTOMaTUYECKH.

3) [llocne okoHYaHWs npouecca 3apsaku OTKIYUTb COEAUHEHME C
npoTe3om.

8 Ouucrka

1) Mpw 3arps3HeHUU U3genue crepyeT OUYULLATL BAAXHOW TKAHbIO U MATKUM MbIIOM (Hanpumep,
Ottobock Derma Clean 453H10=1-N).
Heobxoaumo cneantb 3a TeM, 4To6bl B CUCTEMHBIN KOMMOHEHT/CUCTEMHbIE KOMMOHEHTbI HE Mo-

nagana XuWaKocCTb.
2) BbiTepeTb n3genue Hacyxo npu nomolun 6e3BopcoBolt candetky U 0CTaBUTb AJ18 MOMHOTO Bbi-
CbIXaHWs Ha BO3Aayxe.

9 TexHunuyeckoe ob6cnyxuBaHue

B vHTepecax cobctBeHHON 6e3onacHocTH, AN obecrneveHunst aKCnyaTalMOHHON HaAEXHOCTU U
COXpaHeHusi rapaHTum, coxpaHeHnus 6a3oBont 6€30MacCHOCTU U CYLLLECTBEHHbIX 3KCMyaTaLMOHHbIX
xapakTepucTuk, a takxe obecneveHns SMC HeobxoAMMO perynsipHo, ¢ MHTepBanoM B 24 mecs-
ua, NPOBOANTL TEXHUYECKOE 06CyXrBaHMe (CepBUCHbIE OCMOTPbI).
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OKHO pBoMycKOB COCTaBNAET MakCHMyM OAWMH MECSL, A0 WK TPY MecsiLa rnocre Aatbl, Koraa Heob-
XOAUMO BbIMOSIHUTbL TEXHUYECKOoe 06CyXnBaHue.

[ns Bcex napenuin pencreyet obsisateNibHoe COBNOAEHNE MHTEPBANIOB MEXAY LMKIAMU TEXHUYe-
CKoro obcnyxmBaHusi BO BpEMSi rapaHTMMHOIO Cpoka. TosIbKO B 3TOM Clly4ae ocTaetcs B cune nosn-
Hasi rapaHTMIHas 3alumTa.

B xone texHunyeckoro obcnyxuBaHua MOryT notpeboBatbCs AOMONHUTENbHbIE CEPBUCHbIE YCNYTu,
Hanpvmep, peMoHT. B 3aBrucrmMocTn oT o6bema 1 cpoka AeNCTBUS rapaHTUM 3TU JOMNOHUTENbHbIE
CepBUCHbIE YCNYrN MOFYT BbINOSHATLCA 6ecnnaTHO UK 3a nnaty, ykasaHHylo B NpeasapuTenbHON
CMeTe pacxoaos.

[ns npoBeaeHUs TeXHNYECKOro 0BCNYXMBAHUS U PEMOHTa TeXHUKY-opToneay Bceraa Heobxoammo
nepepaBatb CrieflyloLie KOMMOHEHTbI:

Mpotes, 3apsaHoe ycTPonUCTBO U 60K NUTAHUS.

10 NMpaBoBble yka3aHus

10.1 OTBeTCTBEHHOCTb
I'Ipomssop,menb HeCceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn n3genune VICI'IOJ'IbByeTCﬂ B COOTBET-
CTBUM C OonMMcCaHNgMuU “ yKa3aHVIF|MI/I, npueeaeHHbIMM B AaHHOM ,EI,OKyMeHTe. npOM3BOD,I/ITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuep6, BO3HUKLLMIA BCIEACTBME NPEHEBPEXEHNS MONOXEHUSMU OaH-
HOro ,D,OKyMeHTa, B OCO6eHHOCTM npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN NN HECaHKLUMOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHUNN N30enngd.

10.2 ToproBsbie Mapku

Ha Bce npvBepeHHbIe B pamkax JaHHOro AOKYMEHTa HauMeHoBaHUs pacnpocTpaHsioTcs 6es orpa-
HUYEHUIN MNONOXEHUS ,u,eﬁcnayrou.l,ero 3aKoHoOaTeNnbCTBa 06 OxpaHe ToBapHbIX 3HaKOB, a TakKXe
npasa COOTBETCTBYIOLLUX BNnagesbLeB.

Bce yKa3aHHble 30eCb MapKu, TOproebie HaMMeHoOBaHUA UK Ha3BaHUA KoMnaHumn MoryTt 6bITb 3a-
perncTpMpoBaHHbIMM TOProBbIMM MapKamu, Ha KOTOpble PacnpoCTpaHAOTCA npasa MX Bnagesb-
LeB.

OTcyTcTBUE YETKO BbIPaXEHHOW MapKUPOBKM MCMOMb3yeMblX B AAHHOM LOKYMEHTE TOBapHbIX 3Ha-
KOB He Mo3BOJIdeT Aesiatb 3aK/to4eHna o ToOM, 4TO Ha3BaHMe CBOﬁO,D,HO OT NpaB TPETbUX NNL,.

10.3 CooTBeTcTBUE cTaHaapTam EC

Hacrosawwmm komnanua Otto Bock Healthcare Products GmbH 3asensier, 4yto nsgenue cootsert-
CTBYeT eBpPOnenckumM TpeGoBaHnsaM K 3LeNUsM MEAULMHCKOIO Ha3HAYeHUS.

OaHHoe n3penue oteevaeT TpebosaHmam Odupektneol RoHS 2011/65/EC 06 orpaHuyeHumn uc-
MOJIb30BaHMUS OMPEAENEHHbIX ONACHbIX BELLECTB B 3IEKTPUHECKUX U NIEKTPOHHbIX YCTPONCTBAX.
MonHbIn TekcT AupekTMB U TpeboBaHMW NPeAoCTaBleH MO CheayloLWeMy WHTEpHeT-aapecy:
http://www.ottobock.com/conformity

11 TexHUYEeCKMNE XapaKTEePUCTUKHU

YcnoBusi npuMmeHeHust usgenus
XpaHeHue (c ynakoBkoi 1 6e3 Hee) +5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F
OTHOCUTENbHAsA BIAXHOCTb BO3AyXa MaKC.
85 %, 6e3 KoHAeHcauun Bnaru
TpaHcnopTupoBka (c ynakoBkon 1 6e3 Hee) -20 °C/-4 °F — +60 °C/+140 °F
OTHoCUTeNbHasi BaXHOCTb BO3AyXa Makc.
90 %, 6e3 KoHAeHcaunn Bnaru
Okcnnyartauus -6 °C/+23 °F - +45 °C/+113 °F
OTHOCUTENbHAsA BNIAXHOCTb BO3AyXa MaKc.
95 %, 6e3 KoHAeHcauuMu Bnaru
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YcnoBus npuMeHeHusa mn3penusa

3apsanka akkymynsitopa

+5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F
OTHOCUTENbHAsA BNAXHOCTb BO3AyXa MaKc.
85 %, 6e3 KoHAeHcauun Bnaru

Cpok cnyx6bl

Aptukyn 12K41=" 12K42=* 12K44=" 12K50=*
Motpebnexuve Toka (MA) - - 3,5
OnekTponutaHune - - 757B20
757B21
757B25=*
757B35=*
Makc. Harpyska B 3a6510Ku- 230
posaHHOM cocTosiHuK (N)
Yron crubanus (°) 15° - 145°
5 net

12 MNMpunoxeHus

12.1 NMpumeHsseMble CUMBObI

( € Ll,eKnapaLu/m O COOTBETCTBUU COrnacHo

@ CepuiiHbin Homep (YYYY WW NNN)

YYYY — rog narotoeneHus
WW — Hepgens narotoBneHus
NNN — nopsipkoBbIn Homep

npuMeHaeMbIM eBpOI‘IeI‘/JICKVIM AnpekTneam

pa3pelleHa He BO BCeX CTpaHax. yTVIJ'lVI3aLI,I/IH npoaykrta, Kotopas BblNOHAETCA He

E YTvmmsau,vm AAHHOro n3genna BMecte C HeCOpTUPOBAaHHbIMU ObITOBLIMU oTXogamun
e—

B COOTBETCTBUW C NpeAnuncaHusmu, gencteyowmu B Bawen ctpaHe, moxet oka-

3aTb HeraTMBHOE B/IVSIHWE Ha OKPYXaloLLyto cpely 1 340poBbe Yesnoseka. Heobxo-
AMMO cobrofaTh ykasaHUsi COOTBETCTBYIOLLVIX KOMMETEHTHbIX OPraHoB Ballel cTpa-
Hbl 0 NopsiAKe caayn u cbopa U3penuii Ha yTuAnsaumio.

MpownssoaunTens

MeauunHckoe usoenve

12.2 NHpUKaLuua TEeKYL,Eero COCToOSsHUSA 3apsaaKu

12.2.1 EnergyPack 757B2*

CeeTtoauop- | CobbiTne

Has UHAM-

Kauus

@ 3apsigHasa emkocTb 60nee 50 % (ropuTt 3eneHbiM)
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Ceetoauop- | CobbiTue

Hasi UHAMU-

Kauus

O 3apsigHas emkocTb MeHee 50 % (3aropaetcsi nonepemMeHHO 3efleHbIM U OpaHXe-
BbIM)

() 3apagHasa eMkocTb MeHee 5 % (ropuT opaHXeBbiM)

Mpu ycraHoBke/dpukcaumm akkymynstopa B NpoTe3e Ha HECKOSIbKO CEKYHJ, aKTUBUPYETCS MHAMKA-
LMs EMKOCTM akKyMynsTopa.

12.2.2 Akkymynstop 757B35=*

3anpoc cocTosHNUA 3apsaaku MoXeT BbiTb caenaH B nio6oe BpeMms.

1) MMpu BkIOYEHHOM MpoTe3e KPaTKo (MEHee OAHOW CEKYHAbl) HaXaTb Ha KHOMKY 3apsifiHOro
ruespa.

2) CeeTtogvoaHas MHAMKALWSA Ha 3apsSAHOM FHE34e MOKaXeT Tekyliee COCTOsHWE 3apsifKy akky-
mynsitopa (CurHanbl COCTOSHUS CUCTEMBI).

3apagHoe |Co6GbiTue

rHespo

o AKKYMyNSITOp 3apsi)XeH MOJSIHOCTbIO (FOPUT 3e/1eHbIM CBETOM)
O AKKymynsTop 3apsikeH Ha 50 % (ropuT XenTbiM CBETOM)

@ AKKYMynaTOp paspsikeH (roput opaHXeBbiM CBETOM)
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2.1 BEB K UHEE

211 FHA Y

v

Easy Plug

ANSvToST
R=F>o—7) (EgOv o)
TALT IV

LREREDFHERD

a N =

__ oD
el
| ®

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
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BTEEXT,
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Oy o SNIREETERA230 NETOREICHIGLTWET (ZDE. BMENRBT S EERE
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£7,
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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,

3fEMB”

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,

33 23
[Re] LV [BIS] DI aVICEHENTWIRBEFET D E/IITDOHERELD
ATWB BT NTDOEY,
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