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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2022-10-19

» 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 "DynamicArm 12K100N=* und DynamicArm Plus 12K110N=*" wird im Folgenden
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

&—p

EIN-Schalter

Ladebuchse

Seilzug (mechanische Entriegelung)
AFB Handrad

Einstellschraube Sichelgelenk

orwdR

2.2 Funktion

Das Produkt ist ein myoelektrisch / elektromotorisch angetriebenes Ellbogengelenk. In Kombinati-
on mit anderen Prothesenkomponenten unterstitzt es den Trager bei der Erledigung alltaglicher
Aufgaben.

Als Energiequelle dient ein im Produkt integrierter Li-lon-Akku. Die patientenspezifische Einstel-
lung des Produkts erfolgt mit der Software "ElbowSoft/ElbowSoft TMR".

Ein Sperren und Entriegeln des Ellbogengelenks ist bei ausgeschaltetem Ellbogengelenk oder
leerem Akku durch Betatigung des Seilzuges in jeder Position, auch unter Last, mdglich.

Das Produkt kann eine Last von bis zu 5 kg bei einer Unterarmhebellange von 305 mm anheben.
Wird diese Last Uberschritten, wird das Gelenk gesperrt. Erst wenn die Last reduziert wurde,
sind Beugung und Streckung wieder moglich.



2.2.1 Begriffsbestimmung

AFB (Automatic Forearm Balance)

Das AFB ist eine Beugehilfe in Form eines mechanischen Getriebes im Unterarm des Ellbogen-
gelenks. Das AFB ermdglicht eine harmonische Bewegungsregelung, einen Freischwung, sowie
eine Reduktion des Energiebedarfs. Sie speichert die beim Strecken des Armes freigesetzte
Energie und verwendet diese zur Unterstitzung der Beugung. Die Stéarke der Beugeunterstt-
zung lasst sich mittels Handrad auf das individuelle Gewicht des Prothesenunterarms und unter-
schiedliche Kleidung einstellen.

Der Freischwung des Unterarms entspricht dem natiirlichen Bewegungsverhalten der oberen Ex-
tremitat wahrend des Gehens. Nach Streckung des Unterarms entkoppelt das Variogetriebe den
Unterarm automatisch vom Antrieb, sodass dieser frei schwingen kann. Das AFB dampft den
Freischwung leicht und erméglicht so eine starke Annaherung an das physologische Bewegungs-
verhalten eines Unterarms.

Wahrend des Freischwungs benétigt das Produkt keine elektrische Energie. Ein kurzes Muskelsi-
gnal zum Beugen des Produkts beendet den Freischwung.

Sichelgelenk
Das Sichelgelenk ist ein Oberarmdrehgelenk mit beidseitigem Anschlag. Es dient der Rotation
des Unterarms. Der Widerstand des Sichelgelenks ist Uber die Einstellschraube justierbar.

Sperre

Das Losen und Sperren des Ellbogengelenks erfolgt automatisch in Abhéngigkeit von Betriebssi-
tuationen, aufgebrachter Last sowie dem vom Patienten generierten Steuersignal mittels elektro-
nisch gesteuertem Sperrantrieb.

Im gesperrten Zustand ist das Produkt bei einer Unterarmhebellange von 305 mm mit bis zu
230 N belastbar. Bei hoheren Lasten rutscht die Sperre durch.

Mechanische Entriegelung

Durch leichten Zug am Seil der Entriegelung kann der Ellbogen bei ausgeschaltetem Produkt
oder leerem Akku manuell ent- und wieder verriegelt werden. Der Unterarm kann so in die ge-
winschte Position gebracht werden. Die mechanische Entriegelung kann auch unter Last erfol-
gen.

Ein- und Ausschalter

Der Ein- und Ausschalter wird durch Driicken betatigt (Pfeil).
Beim Einschalten ertont ein Signal und das Produkt vibriert ein-
mal kurz. Wéhrend langerer passiver Pausen wird empfohlen
das Ellbogengelenk auszuschalten. Dies erhoht die Nutzungs-
dauer der Akkuladung.

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich zur exoprothetischen Versorgung der oberen Extremitat zu ver-
wenden und dient analog als anatomischer Ersatz des Ellbogengelenks und des Unterarms.

3.2 Einsatzbedingungen

Das Produkt ist ausschlieBlich fir die Verwendung an einem Anwender vorgesehen. Der Ge-
brauch des Produkts an einer weiteren Person ist von Seiten des Herstellers nicht zulassig.

Das Produkt wurde fir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fir auBergewohnliche Tatigkei-
ten eingesetzt werden. Diese auBergewdhnlichen Tatigkeiten umfassen z.B. Sportarten mit Uber-
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méaBiger Belastung des Handgelenks und/oder StoBbelastung (Liegestiitz, Downhill, Mountainbi-
ke, ...) oder Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.). Zusétzlich sollte das Produkt nicht
fur das Fuhren von Kraftfahrzeugen, Fihren von schwerem Gerat (z.B. Baumaschinen), Bedie-
nen von Industriemaschinen und Bedienen von motorbetriebenen Arbeitsgeraten eingesetzt wer-
den.

Die zulassigen Umweltbedingungen sind den technischen Daten zu entnehmen (siehe Seite 11).

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

3.4 Qualifikation
Die Versorgung eines Anwenders mit dem Produkt darf nur von Orthopédietechnikern 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 méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

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-
fahrt werden missen, um die Gefahr abzuwenden.

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

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

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

/A WARNUNG

Verwendung des Produkts beim Fiihren eines Fahrzeugs und Bedienen von Maschinen

> Unfall durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

> Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

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

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

» Schalten Sie das Produkt vor dem Fahren aus.




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

/A WARNUNG

Betreiben der Prothese in der Nahe von aktiven, implantierten Systemen

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

erzeugte elektromagnetische Strahlung der Prothese.

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

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

/A VORSICHT

Uberlastung durch auBergewdhnliche Titigkeiten

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

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

» Sorgféltige Behandlung des Produkts und seiner Komponenten erhéht nicht nur deren Le-
benserwartung, sondern dient vor allem Ihrer personlichen 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 Uberpriift werden. Dieser leitet das Produkt ggf. an eine autorisierte Ottobock
Servicestelle weiter.

/A VORSICHT

Selbststandig vorgenommene Manipulationen an Systemkomponenten

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

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

» Die Handhabung des Akkus ist ausschlieBlich dem autorisierten Ottobock Fachpersonal
vorbehalten (keinen selbststandigen Austausch durchflihren).

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

/\ VORSICHT

VerschleiBerscheinungen an den Produktkomponenten

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts

» Im Interesse der eigenen Sicherheit sowie aus Griinden der Aufrechterhaltung der Betriebs-
sicherheit und Garantie missen Sie die vorgeschriebenen Serviceintervalle einhalten (siehe
Kapitel Wartung).




/\ VORSICHT

Mechanische Belastung der Prothese

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion der Prothese.

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

/\ 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.

v

/A VORSICHT

Wechseln von Prothesenkomponenten im eingeschalteten Zustand

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion der Prothesenkomponenten.

» Bevor Sie Prothesenkomponenten (z. B. Greifkomponente) wechseln, schalten Sie das Pro-
dukt aus.

/\ VORSICHT

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

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

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

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

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

Manuelles Entriegeln der Ellbogensperre unter Last

Verletzungen durch Lésen der Ellbogensperre unter Last.

» Besondere Vorsicht ist beim Entriegeln der Ellbogensperre wahrend des Hebens schwerer
Lasten geboten.

» Wegen der Verletzungsgefahr 16sen Sie die Sperre in diesem Zustand nur unter groBer Auf-
merksamkeit.




/\ VORSICHT

Uberhitzung des Produkts

Verletzung durch Funktionsausfall des Produkts.

» Setzen Sie das Produkt keiner direkten Sonneneinstrahlung oder Hitzequelle aus.

» Vermeiden Sie Aufenthalte in Bereichen auBerhalb des erlaubten Temperaturbereichs. Sie-
he dazu das Kapitel ,Technische Daten".

/A VORSICHT

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

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

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

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

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

¢ DECT Schnurlostelefone inkl. Basisstation: 0,35m

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

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

v

/\ VORSICHT

Uberhitzung der Antriebseinheit durch kontinuierliche Aktivitit
Verletzung durch Beriihrung der Giberhitzten Antriebseinheit. )
» Vermeiden Sie die Berlihrung des Gehauses der Antriebseinheit bei Uberhitzung.

/\ VORSICHT

Unbeabsichtigtes Entriegeln der Greifkomponente

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

den).

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

/\ 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.

/A VORSICHT

Laden des Produkts mit beschadigtem Netzteil/Ladegerat/Ladekabel

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge unzureichender Ladefunktion.
» Uberpriifen Sie vor Verwendung das Netzteil/Ladegerat/Ladekabel auf Beschadigung.
» Ersetzen Sie beschédigte 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.

HINWELS |

Verwendung von falschem Netzteil/Ladegerit

Beschadigung des Produkts durch falsche Spannung, Strom, Polaritat.

» Verwenden Sie nur von Ottobock fir dieses Produkt freigegebene Netzteile/Ladegerate (sie-
he Lieferumfang).

5 Lieferumfang

* 1 St. DynamicArm Plus 12K110N=*
oder

* 1 St. DynamicArm 12K100N=*

* 1St Ladegerat 757L24

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer)
* 1 St. Service-Pass 646D644

6 Akku laden

Fur die Energieversorgung des Produkts ist ein hochwertiger Li-lon-Akku eingebaut, dessen Ka-
pazitat bei Ublicher Alltagsaktivitat fir den Tagesbedarf ausreicht. Eine Abschaltung des Produkts
wahrend langerer passiver Pausen (z.B. Flug- und Bahnreisen, Theater-, Kinobesuche, usw.) ver-
langert die Nutzdauer der Akkuladung. Fiir den taglichen Gebrauch des Produkts durch den Pati-
enten wird tagliches Laden empfohlen. Das elektronische Akkumanagement gibt dem Patienten
Auskunft Uber den Ladezustand seines Akkus (Akkumanagement).

Die Ladeeinheit besteht aus dem Ladestecker und dem Netzkabel. Das Ladegerat hat einen Ein-
gangsspannungsbereich von 100-240 V und darf in einem Netz-Frequenzbereich von 50-60 Hz
betrieben werden.

INFORMATION
Bitte beachten Sie die zugehorige Gebrauchsanweisung des Ladegeriéts.

6.1 Ladevorgang

/A WARNUNG

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




Das Produkt strecken und ausschalten.

Das Produkt mittels Seilzug sperren.

Das Ellbogengelenk ablegen.

Netzkabel am Ladegerat anstecken.

Ladestecker in die Ladebuchse einfiihren

(siehe Bild).

Keine Gewalt anwenden!

6. Das Netzkabel in die Steckdose stecken.
Die LED leuchtet orange, der Akku wird
geladen.

Leuchtet die LED bei leerem Akku grin, so
wurde der Ladestecker nicht korrekt einge-
fuhrt.

7. Leuchtet nach dem Ladevorgang die LED
grun, ist der Akku vollgeladen.

8. Netzkabel des Ladegeréts aus der Steck-

arwdOR

dose ziehen.
6.2 Ladezeiten
Ladezeit Kapazitat Betriebsdauer
4 Stunden 100 % ca. 18 Stunden
1,5 Stunden 80 % ca. 14 Stunden
20 Minuten 40 % ca. 4 Stunden

6.3 Anzeige des aktuellen Ladezustands wahrend des Ladevorgangs
Das Ladegerét besitzt eine LED als Ladezustandsanzeige:

LED leuchtet orange Akku wird geladen.
LED leuchtet grin Der Ladevorgang ist beendet und der Akku ist
voll aufgeladen.

6.4 Akkumanagement
Das elektronische Akkumanagement hilft dem Patienten beim abnehmenden Ladezustand die
Funktion einzelner Prothesenkomponenten so lange wie moglich aufrechtzuerhalten.

Stufe 1 Das Produkt und die angeschlossenen Prothe-
senkomponenten bewegen sich mit maximaler
Geschwindigkeit und Leistung.

Stufe 2 Die Beugekraft wird schwécher, das Produkt
"ermidet". Die Funktionen der angeschlosse-
nen Prothesenkomponenten bleiben erhalten.

Stufe 3 Die geringe Akkukapazitat wird dem Patienten
mit einem Vibrationssignal und einer Tonfolge
mitgeteilt. Das Produkt stellt seine Funktion
ein. Die Ellbogensperre kann manuell gelost
und gesperrt werden. Die Funktionen der an-
geschlossenen Prothesenkomponenten blei-
ben erhalten.

Stufe 4 Der Patient wird mit einer Tonfolge lUber den
leeren Akku informiert. Danach stellen auch die
Ubrigen Prothesenkomponenten ihre Funktion
ein.




6.5 Ladestecker

Der Ladestecker ist fir doppelamputierte Patienten geeignet. Er ist so gestaltet, dass er mit einer

Handprothese oder mit dem Mund in die Ladebuchse eingefiihrt werden kann.

Beim Laden des Akkus sind folgende Punkte zu beachten:

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

» Vor der erstmaligen Verwendung sollte der Akku mindestens 3 Stunden geladen werden.

* Beachten Sie den zulassigen Temperaturbereich zum Laden des Akkus (siehe Seite 11).

| INFORMATION

Das Produkt kann am Ladegerat angesteckt bleiben, wenn der Ladevorgang beendet ist und die
grine LED-Anzeige leuchtet. Eine Schadigung des Akkus durch Uberladen ist ausgeschlossen.
Auch Teilladungen haben keine schédlichen Einfluss auf die Akku-Lebensdauer (kein Memory-
Effekt).

7 Reinigung und Pflege

HINWELS |

UnsachgemaBe Pflege des Produkts

Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.

» Reinigen Sie das Produkt ausschlieBlich mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B.
Ottobock DermaClean 453H10=1-N).

1) Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B. Ottobock
Derma Clean 4563H10=1-N) reinigen.
Darauf achten, dass keine Flussigkeit in das Produkt und in die Komponenten des Produkts
eindringt.

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

8 Wartung

Im Interesse der eigenen Sicherheit, aus Griinden der Aufrechterhaltung der Betriebssicherheit
und Garantie und der Aufrechterhaltung der Basissicherheit, missen regelmaBige Wartungen
(Serviceinspektionen) alle 24 Monaten durchgefiihrt werden.

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

Im Zuge der Wartung kann es zu zusétzlichen Serviceleistungen, wie zum Beispiel einer Repara-
tur kommen. Diese zusatzlichen Serviceleistungen kénnen je nach Garantieumfang und -giltigkeit
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.

9 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
kénnen dementsprechend variieren.

9.1 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-

10



sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

9.2 Markenzeichen

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

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

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

9.3 CE-Konformitat

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

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

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Richtlinie 2014/53/EU.

Der vollstandige Text der Richtlinien und Anforderungen ist unter der folgenden Internetadresse
verflgbar: http://www.ottobock.com/conformity

9.4 Lokale Rechtliche Hinweise
Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwendung kommen, befin-
den sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des jeweiligen Verwenderlandes.

10 Technische Daten

Umgebungsbedingungen

Lagerung (mit und ohne Verpackung) +5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Transport (mit und ohne Verpackung) -20 °C/-4 °F bis +60 °C/+140 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Ladetemperatur +5 °C/-41 °F bis +40 °C/+104 °F

Betrieb +5 °C/+41 °F bis +45 °C/+113 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Allgemein

Kennzeichen 12K100N=*/12K110N=*

Gewicht (abh&ngig von Unterarmlange) ca. 1000 g

Max. Hublast 50 N

Beugewinkel ca. 15° - 145°

Lebensdauer 5 Jahre

Akku des Produkts

Akkutyp Li-lon

Ausgangsspannung ca. 3,7V

Ladespannung ca. 4,2V

Kapazitat 1880 mAh
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Akku des Produkts

Abmessungen Batteriezellen

33,8 x 48,8 x 10,5 mm

Ladezyklen (Auf- und Entladezyklen) nach de-

tat des Akkus zur Verfligung steht

nen noch mindestens 80% der Originalkapazi-

500

Gewicht

38,5 g (Akku ohne Zubehor)

Ladezeit bis der Akku vollstandig geladen ist 4,0h
Netzteil
Kennzeichen 757024

Lagerung (mit und ohne Verpackung)

-25 °C/-18 °F bis +70 °C/+158 °F
10 % bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit

Transport (mit und ohne Verpackung)

-25 °C/-18 °F bis +70 °C/+158 °F
10 % bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit

Betrieb

-25 °C/-13 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 95 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Eingangsspannung

90 V~ bis 264 V~

Netzfrequenz

47 Hz bis 63 Hz

11 Anhédnge
11.1 Angewandte Symbole

Ce

Hersteller

¢ & E

ren.

Medizinprodukt

(AUS)

¢ [ [

YYYY - Herstellungsjahr

=

2

Seriennummer (YYYY WW NNN)

Konformitatserklarung gemaB den anwendbaren europaischen Richtlinien

Ubereinstimmung mit den Anforderungen gemaB ,FCC Part 15* (USA)

Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmll entsorgt werden. Eine
nicht den Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich

schédlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die
Hinweise der fiir Ihr Land zustédndigen Behorde zu Riickgabe- und Sammelverfah-

Ubereinstimmung mit den Anforderungen gemaB ,Radiocommunication Act




WW - Herstellungswoche
NNN - fortlaufende Nummer

Nicht ionisierende Strahlung

()

11.2 Betriebszustande / Fehlersignale
11.2.1 Warn-/Fehlersignale

Artikelnummer

Piepsignal Vibrationssignal Fehler Notwendige Hand-
lung
1xlang 1x Kritischer Fehler Das Produkt aus- und
(z.B. ein Sensor ist einschalten oder bei
nicht betriebsbereit) eingeschaltetem Pro-
1xlang 5 x Schwerer Fehler dukt Ladegerét anste-
(z.B. Temperatur des | cken. Sollte der Fehler
Hubmotors zu hoch) nicht behoben sein,
2 x 1x Stérung den Ott_obock Service
(2.B. nicht kompatible | Kontaktieren.
Komponente ange-
schlossen)
11.2.2 Signalisierung der Betriebszustédnde
Tonfolge Ereignis Ellbogen- |Elektro- Hand/Grei-
gelenk Drehein- fer
satz
tief, tief, Das Pro- Funktion Funktion Funktion
o hoch, tief | dukt wurde |[vorhanden |vorhanden |vorhanden
- o eingeschal-
tet.
) sehr Abnehmen- | keine Funk- | Funktion Funktion
@ hoch, der Ladezu- |tion vorhanden |vorhanden
r ) hoch, tief, | stand des
- sehr tief | Akkus.
———
6 x tief Ladegerat | keine Funk- |keine Funk- | keine Funk-
wurde im tion tion tion
- Betrieb an-
gesteckt.
B E— tief, hoch | Prothesen- |Funktion der angesteuerten Prothesen-
— & komponente | komponente nicht moglich.
wird ange-
e — steuert.
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INFORMATION

Es ist moglich, dass nur einzelne oder mehrere Komponenten nicht mehr angesteuert werden
koénnen.

1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2022-10-19

» 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 related to the product to the manufacturer and to the relevant
authority in your country. This is particularly important when there is a decline in the health
state.

» Please keep this document for your records.

The product “12K100N=* DynamicArm and 12K110N=* DynamicArm Plus” 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 Design

ON switch

Charging receptacle

Pull cable (mechanical release)

AFB dial

Humeral rotation feature adjusting screw

grONOE

2.2 Function

The product is a myoelectrically controlled elbow joint driven by an electric motor. It helps the
wearer perform everyday tasks in combination with other prosthetic components.

A Li-lon battery integrated into the product provides the energy required. The “ElbowSoft/Elbow-
Soft TMR” software is used for the patient-specific adjustment of the product.

If the elbow joint is off or the battery is depleted, the elbow joint can still be locked and unlocked
in any position, even when loaded, by means of the pull cable.
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The product can lift a load of up to 5 kg at a forearm lever length of 305 mm. Once this load is
exceeded, the joint will be locked. Flexion and extension are only possible again after the load is
reduced.

2.2.1 Definition of terms

AFB (Automatic Forearm Balance)

AFB is a flexion assist in the form of a mechanical gear mechanism in the forearm of the elbow
joint. The Automatic Forearm Balance provides for harmonious movement control, free swing and
reduction of energy consumption. It stores the energy that is released when the arm is extended
and uses this to assist with flexion. The degree of flexion assistance can be adjusted to the indi-
vidual weight of the prosthetic forearm and to different clothing by means of a dial.

The free swing of the forearm corresponds to the natural movement behaviour of the upper limb
while walking. After extension of the forearm, the vario-gear automatically decouples the forearm
from the drive unit so it can swing freely. The AFB slightly dampens the free swing, thereby mak-
ing a close approximation of the forearm’s physiological movement behaviour possible.

The product does not consume electrical energy during the free swing. A short muscle signal to
flex the product ends the free swing.

Humeral rotation feature

The humeral rotation feature is an upper arm rotation joint with bilateral stops. It is used for rota-
tion of the forearm. The resistance of the humeral rotation feature can be changed using the
adjusting screw.

Lock

Releasing and locking the elbow joint is automated according to operating situations, the applied
load and the control signal generated by the patient by means of the electronically controlled lock-
ing drive.

The product has a load capacity of up to 230 N in the locked state with a forearm lever length of
305 mm. The lock will slip under higher loads.

Mechanical release

With the product switched off or when the battery is drained, the elbow can be manually unlocked
and locked again with a slight pull on the unlock cable. In this way, the forearm can be brought
into the desired position. Mechanical release can also take place under load.

On/off switch

Press the on/off switch to operate it (arrow).

A signal sounds and the product briefly vibrates once when it is
turned on. Turning the elbow joint off during longer passive
breaks is recommended. This increases the period of use before
charging the battery.

3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is to be used exclusively for exoprosthetic fittings of the upper limbs and serves as
an anatomical replacement for the elbow joint and forearm.

3.2 Conditions of use
The product is intended exclusively for use on one user. Use of the product by another person is
not approved by the manufacturer.
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The product was developed for everyday use and must not be used for unusual activities. These
unusual activities include, for example, sports which involve excessive strain and/or shocks to the
wrist joint (pushups, downhill racing, mountain biking, ...) or extreme sports (free climbing,
paragliding, etc.). Furthermore, the product should not be used to operate motor vehicles, heavy
equipment (e.g. construction machines), industrial machines or motor-driven equipment.
Permissible ambient conditions are described in the technical data (see page 24).

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 regarding possible serious risks of accident or injury.
Warning regarding possible risks of accident or injury.
[NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

4.2 Structure of the safety instructions

/A WARNING

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 the event of failure to observe the hazard

> E.g.: Consequence 2 in the event 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

/A WARNING

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

/A WARNING

Use of the product while operating a vehicle or machinery

> Risk of accident due to unexpected behaviour of the product.

> Risk of injury due to faulty control or malfunction of the product.

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

Have your driving ability examined and verified by an authorised test centre.

Switch off the product before driving.

vy
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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 WARNING

Operating the prosthesis near active implanted systems

Interference with active implantable systems (e.g., pacemaker, defibrillator, etc.) due to electro-
magnetic emissions of the prosthesis.

» When operating the prosthesis 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.

v

/\ 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

Independent user manipulation of system components

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

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

» The battery may only be handled by Ottobock authorised, qualified personnel (no replace-
ment by the user).

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

/\ CAUTION

Signs of wear and tear on the product components

Injury due to faulty control or malfunction of the product

» Observing the specified service intervals is mandatory in the interest of your own safety and
in order to maintain operating reliability and protect the warranty (see the section "Mainten-
ance").

/A CAUTION

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

/A CAUTION

Penetration of dirt and humidity into the product

Risk of injury due to unexpected product behaviour or malfunction.

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

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

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

/A CAUTION

Changing prosthetic components when switched on
Injury due to faulty control or malfunction of the prosthetic components.
» Before changing prosthetic components (e.g. terminal device) switch the product off.

/\ 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

/\ 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

Manual unlocking of elbow lock under load

Injury by release of elbow lock under load.

» Particular caution should be exercised when unlocking the elbow lock while lifting heavy
loads.

» Be careful when unlocking the lock under such conditions due to the possibility of injury.

/\ CAUTION

Overheating of the product

Injury due to loss of product functionality.

» Do not expose the product to direct sunlight or heat sources.

» Avoid wearing the prosthesis in areas with temperatures outside of the permissible range.
See the section "Technical Data".
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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

Overheating of drive unit due to continuous activity
Injury due to touching the overheated drive unit.
» Avoid touching the housing of the drive unit in case of overheating.

/\ 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

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.

/A 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

Use of incorrect power supply unit/battery charger

Damage to product due to incorrect voltage, current or polarity.

» Use only power supply units/battery chargers approved for this product by Ottobock (see
scope of delivery).
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5 Scope of dellvery
1 pc. 12K110N=* DynamicArm Plus

* 1 pc. 12K100N=* DynamicArm
* 1pc. 757L24 charger

* 1 pc. Instructions for use (user)
* 1 pc. 646D644 service pass

6 Charging the battery

The product is powered by an integrated high-quality Li-lon battery with sufficient capacity to
operate for one full day of usual everyday activities. Turning the product off during longer periods
of passive use (e.g. air or rail travel, visit to a theatre or cinema, etc.) will make the battery last
longer. We recommend charging the product once a day when used by the patient on a daily
basis. Electronic battery management provides the patient with information about the battery
charge level (battery management).

The charging unit consists of the charging plug and the power cord. The battery charger has an
input voltage range of 100-240 V and may be operated in a mains frequency range of 50-60 Hz.

| INFORMATION |
Please note the corresponding instructions for use of the battery charger.

6.1 Charging process

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.

Extend and switch off the product.

Lock the product with the pull cable.

Take off the elbow joint.

Connect the power cord to the battery

charger.

Insert the charging plug into the charging

receptacle (see figure).

Do not force it in!

6. Plug the power cord into a wall socket. If
the LED shows an orange light, the battery
is charging.

If the LED shows a green light but the bat-
tery is drained, the charging plug was not
inserted correctly.

7. If the LED shows a green light after char-
ging, this indicates that the battery is fully
charged.

8. Disconnect the power cord of the battery

charger from the wall socket.

pPONMPE

o

6.2 Charging times

Charging time Capacity Operating time
4 hours 100% approx. 18 hours
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Charging time Capacity Operating time
1.5 hours 80% approx. 14 hours
20 minutes 40% approx. 4 hours

6.3 Display of the current charge level during the charging process
The battery charger has a battery capacity indicator LED:

LED shows orange light Battery is charging.
LED shows green light Charging process is finished and the battery is
fully charged.

6.4 Battery management
Electronic battery management helps the patient maintain the function of individual prosthetic
components as long as possible as the battery charge level drops.

Level 1 The product and the connected prosthetic
components move with maximum speed and
power.

Level 2 The flexion force becomes weaker, the product

“fatigues”. The functions of the connected
prosthetic components remain intact.

Level 3 The patient is informed of the low battery
charge level by a vibration signal and a sound
sequence. The product stops functioning. The
elbow lock can be released and locked manu-
ally. The functions of the connected prosthetic
components remain intact.

Level 4 A sound sequence informs the patient that the
battery is empty. Now all other prosthetic com-
ponents also cease to function.

6.5 Charging plug

The charging plug is suitable for bilateral amputees. It is designed so it can be inserted into the
charging receptacle with a prosthetic hand or by mouth.

The following points must be observed when charging the battery:

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

* The battery should be charged for at least 3 hours prior to initial use.

* Note the permissible temperature range for charging the battery (see page 24).

INFORMATION

The product can remain connected to the charger after charging is complete and the greed LED
indicator lights up. Damage to the battery caused by overcharging is not possible. Partial char-
ging also does not decrease the service life of the battery (no memory effect).

7 Cleaning and Care

Norice

Improper product care

Damage to the product due to the use of incorrect cleaning agents.

» Only clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. 463H10=1-N Ottobock Der-
maClean).
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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.

8 Maintenance

Regular maintenance (service inspections) every 24 months is mandatory in the interest of your
own safety, in order to maintain operating reliability, to protect the extended warranty and to main-
tain basic safety.

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

The following components always have be submitted to the O&P professional for maintenance
and repairs:

The prosthesis, battery charger and power supply unit.

9 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary
accordingly.

9.1 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.

9.2 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.

9.3 CE conformity

Otto Bock Healthcare Products GmbH hereby declares that the product is in compliance with
applicable 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.

This product meets the requirements of the 2014/53/EU directive.

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

9.4 Local Legal Information
Legal information that applies exclusively to specific countries is written in the official language
of the respective country of use in this chapter.

E

This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two
conditions:
1) This device may not cause harmful interference, and
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2) This device must accept any interference received, including interference that may cause
undesired operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device,
pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection
against harmful interference in a residential installation. This equipment generates uses and can
radiate radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with the instructions,
may cause harmful interference to radio communications. However, there is no guarantee that
interference will not occur in a particular installation. If this equipment does cause harmful inter-
ference to radio or television reception, which can be determined by turning the equipment off
and on, the user is encouraged to try to correct the interference by one or more of the following
measures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

— Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is
connected.

— Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance
could void the user's authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

This device must not be co-located or operating in conjunction with any other antenna or transmit-
ter.

Responsible party:

Otto Bock Health Care, LP

3820 West Great Lakes Drive

Salt Lake City, Utah 84120-7205 USA

Phone + 1-801-956-2400

Fax + 1-801-956-2401

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.

Operation is subject to the following two conditions:

(1) this device may not cause interference, and

(2) this device must accept any interference, including interference that may cause undesired
operation of this device.

L' utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:

(1) il ne doit pas produire d'interference et

(2) I" utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique recu,
méme si celle-ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that
it does not emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult
Safety Code 6, obtainable from Health Canada’s website

http://www.hc-sc.gc.ca/rpb.

Responsible party:

Otto Bock Healthcare Canada Ltd.

5470 Harvester Road

L7L 5N5 Burlington, Ontario

Canada

Phone + 1-800-665-3327

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a practitioner
licensed by law of the State in which he/she practices to use or order the use of the device.
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10 Technical data

Ambient conditions

Storage (with and without packaging)

+5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F
Max. 98% relative humidity, non-condensing

Transport (with and without packaging)

-20 °C/-4 °F to +60 °C/+140 °F
Max. 93% relative humidity, non-condensing

Charging temperature

+5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F

Operation

+5 °C/+41 °F to +45 °C/+113 °F
Max. 93% relative humidity, non-condensing

General information

Reference number

12K100N=*/12K110N=*

Weight (dependent on forearm length)

approx. 1,000 g

cycles) after which at least 80% of the original
battery capacity remains available

Max. lifting force 50 N

Flexion angle Approx. 15°-145°
Service life 5 years

Battery of the product

Battery type Li-lon

Output voltage approx. 3.7 V
Charging voltage approx. 4.2V
Capacity 1,880 mAh
Dimensions of battery cells 33.8 x48.8 x 10.5 mm
Charging cycles (charging and discharging 500

Weight

38.5 g (battery without options)

Charging time until battery is fully charged 4.0h
Power supply
Reference number 757L24

Storage (with and without packaging)

-25 °C/-13 °F to +70 °C/+158 °F
10% to 95% relative humidity

Transport (with and without packaging)

-25 °C/-13 °F to +70 °C/+158 °F
10% to 95% relative humidity

Operation

-25 °C/-13 °F to +40 °C/+104 °F
Max. 95% relative humidity, non-condensing

Input voltage

90 V~ to 264 V~

Mains frequency

47 Hz to 63 Hz

11 Appendices
11.1 Symbols Used

Cce
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Manufacturer

Compliance with the requirements according to "FCC Part 15" (USA)

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of these products with unsor-
ted household waste. Disposal that is not in accordance with the regulations of
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.

Medical device

Compliance with the requirements under the "Radiocommunications Act" (AUS)

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

Non-ionising radiation

Article number

11.2 Operating states/error signals

11.2.1 Warnings/error signals

Beep signal Vibration signal Error Required action
1xlong 1x Critical error Turn the product off
(e.g. a sensor is not and on again or, with
operational) the product turned on,
1xlong 5 x Severe error connect the battery
(e.g. temperature of charger. Conta}ct )
the liting motor too Ottobock Service if
high) the error has not been
2 x 1x Malfunction resolved.

(e.g. incompatible
component connec-
ted)
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11.2.2 Signals for operating states

Sound sequence Event Elbow joint | Electric Hand/Gre-
wrist rotat- | ifer
or
Low, low, | The product | Function is |Functionis |Function is
® high, low |has been present present present
-@ o switched
on.
o Very high, | Decreasing | No function |Functionis |Function is
P high, low, | battery present present
r ) very low |charge
level.
S —
6 x low Battery No function | No function | No function
charger was
- connected
during oper-
ation.
B E— Low, high | Prosthetic | Function of the prosthetic component in
— - component |question is not possible.
is being
e controlled.
INFORMATION

It is possible that only individual or several components can no longer be controlled.

1 Avant-propos

Francais

INFORMATION

sécurité.

en cas de problemes.

» Conservez ce document.

Date de la derniére mise a jour : 2022-10-19
» 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

» Adressez-vous au personnel spécialisé si vous avez des questions concernant le produit ou

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

Le produit « DynamicArm 12K100N=* et DynamicArm Plus 12K110N="* » sera désigné par la suite
comme le « produit/articulation du 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.
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2 Description du produit

2.1 Construction

Bouton MARCHE / ARRET

Prise chargeur

Cable Bowden (déverrouillage mécanique)
Molette AFB

Vis de réglage pour articulation en forme
de demi-lune

orwdOR

2.2 Fonctionnement

Le produit est une articulation du coude & commande myoélectrique/moteur électrique. Associé a
d'autres composants prothétiques, il assiste I'utilisateur dans ses taches quotidiennes.

Un accumulateur Li-lon intégré dans le produit assure I'alimentation. Le réglage spécifique du
produit est réalisé au moyen du logiciel « ElbowSoft/ElbowSoft TMR ».

Il est possible de verrouiller et de déverrouiller |'articulation du coude lorsqu’elle est hors tension
ou lorsque la batterie est vide en actionnant le cable Bowden dans n'importe quelle position,
méme en cas de charge.

Le produit peut soulever une charge de 5 kg maximum a une longueur de levier de I'avant-bras de
305 mm. En cas de dépassement de cette charge, I'articulation est verrouillée. Le fléchissement
et I'extension ne sont a nouveau possibles qu'aprés que la charge a été réduite.

2.2.1 Définition des termes utilisés

AFB (aide a la flexion)

L'AFB est une aide a la flexion prenant la forme d’'un entrainement mécanique dans I'avant-bras
de I"articulation du coude. L’AFB permet de régler harmonieusement les mouvements et de béné-
ficier d'une oscillation ainsi que d'une réduction du besoin en énergie. Elle emmagasine |'énergie
libérée lors de I'extension du bras et s’en sert pour appuyer la flexion. Il est possible de régler
I'intensité du soutien a la flexion au moyen de la roue manuelle en fonction du poids individuel de
|"avant-bras prothétique et des différents types de vétements.

L’'oscillation de I'avant-bras correspond au mouvement naturel du membre supérieur pendant la
marche. Apres l'extension de l'avant-bras, la transmission Vario découple automatiquement
|'avant-bras de I'entrainement afin de permettre sa libre oscillation. L'AFB amortit Iégérement
I'oscillation et permet donc de se rapprocher fortement du mouvement physiologique d'un avant-
bras.

Au cours de |'oscillation, le produit ne nécessite aucune énergie électrique. Un bref signal mus-
culaire de fléchissement du produit interrompt I'oscillation.

Articulation en forme de demi-lune

L'articulation en forme de demi-lune est une articulation de rotation du bras avec une butée bila-
térale. Elle permet la rotation de I'avant-bras. La résistance de |'articulation en forme de demi-
lune peut étre ajustée avec la vis de réglage.

Mécanisme de verrouillage

Le déverrouillage et verrouillage de I'articulation du coude se font automatiquement en fonction
du programme choisi, de la charge soulevée ainsi que du signal de commande généré par le pa-
tient au moyen de I'entrainement de verrouillage.
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Lorsqu'il est verrouillé, le produit peut supporter une charge allant jusqu’a 230 N a une longueur
de levier de I'avant-bras de 305 mm. En cas de charges plus importantes, le mécanisme de ver-
rouillage patine.

Déverrouillage mécanique

Une légere traction sur le cable de déverrouillage permet de déverrouiller et de verrouiller ma-
nuellement le coude lorsque le produit est a I'arrét ou lorsque I'accumulateur est déchargé.
L’avant-bras peut ainsi étre réglé dans la position souhaitée. Le déverrouillage mécanique peut
aussi avoir lieu en charge.

Interrupteur marche/arrét

L'interrupteur marche/arrét est activé d'une simple pression
(fleche).

Lors de la mise en marche, le produit émet un signal et une
bréve vibration. En cas de pauses passives prolongées, il est re-
commandé de mettre |'articulation du coude a I'arrét. Cela per-
met de prolonger la durée d'utilisation de la charge
d’accumulateur.

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
Le produit est destiné exclusivement a |'appareillage exoprothétique du membre supérieur et re-
présente un substitut anatomique de |'articulation du coude et de I'avant-bras.

3.2 Conditions d’utilisation

Le produit est exclusivement prévu pour I'appareillage d'un seul utilisateur. Le fabricant interdit
toute utilisation du produit sur une tierce personne.

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 présentant
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.). En outre, il n'est pas conseillé
d'utiliser le produit pour conduire des véhicules automobiles, manipuler des appareils lourds (p.
ex. des machines de chantier), manipuler des machines industrielles et des appareils profession-
nels a moteur.

Pour obtenir des informations sur les conditions d’environnement autorisées, consultez les carac-
téristiques techniques (consulter la page 37).

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.
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/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

|A AVERTISSEMENT

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 pour conduire un véhicule et commander des machines

> Accident occasionné par un comportement inattendu du produit.

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

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

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

» Eteignez le produit avant de conduire.

| 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.

| A AVERTISSEMENT

Utilisation de la prothése a proximité de systémes actifs implantés

Perturbation des systemes actifs pouvant étre implantés (p. ex. stimulateur cardiaque, défibrilla-

teur, etc.) provoquée par le rayonnement électromagnétique généré par la prothese.

» Lors de |'utilisation de la prothése a proximité directe de systémes actifs pouvant étre im-
plantés, veillez a ce que les distances minimales imposées par le fabricant de I'implant
soient respectées.

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

Surcharge due a des activités inhabituelles
Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un dysfonctionne-
ment.
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» Le produit a été congu pour des activités de la vie quotidienne et ne doit pas étre utilisé pour
des activités inhabituelles. Ces activités inhabituelles concernent notamment les sports pré-
sentant une charge excessive du poignet et/ou une charge due a des chocs (appui facial,
VTT, descente VTT...) ou les sports extrémes (escalade libre, parapente, etc.).

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

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

/\ PRUDENCE

Manipulations des composants du systéme effectuées de maniére autonome

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

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

» L’accumulateur doit étre exclusivement manipulé par le personnel spécialisé agréé par
Ottobock (n'effectuez pas de remplacement de votre propre chef).

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

/A PRUDENCE

Signes d’usure sur les composants du produit

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du produit

» Pour votre propre sécurité et pour préserver la sécurité de fonctionnement ainsi que conser-
ver la garantie, les intervalles d'entretien prescrits doivent étre respectés (voir chapitre
Maintenance).

Contrainte mécanique exercée sur la prothése

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

» Protégez la prothése des vibrations mécaniques et des chocs.

» Avant chaque utilisation, vérifiez que la prothése ne présente aucun dommage visible.

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.

/\ PRUDENCE

Remplacement de composants prothétiques alors que le systéme est en marche

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement des composants prothé-

tiques.

» Avant de changer des composants prothétiques (par ex. le composant de préhension),
veuillez mettre le produit hors tension.
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/\ PRUDENCE

Séjour a proximité de fortes sources d’interférences magnétiques et électriques (par ex.
systémes antivol, détecteurs de métaux)

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une anomalie de la
communication interne des données.

» Evitez de séjourner a proximité de systémes antivol visibles ou cachés dans la zone d’entrée
et de sortie des magasins, de détecteurs de métaux/scanners corporels (par ex. dans les aé-
roports) ou d'autres sources d'interférences magnétiques et électriques importantes (par ex.
lignes a haute tension, émetteurs, postes de transformation, scanners, appareils IRM...).
Lorsque vous franchissez des systémes antivol, des scanners corporels, des détecteurs de
métaux, soyez attentif au produit dont le comportement peut étre inattendu.

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 prothese 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

v

/\ PRUDENCE

Surchauffe du produit

Blessure due a une panne du produit.

» N'exposez pas le produit directement aux rayons du soleil ou & une source de chaleur.

» Evitez de séjourner dans des endroits ol la température dépasse la plage autorisée. Consul-
tez a ce sujet le chapitre « Caractéristiques techniques ».

/\ PRUDENCE

Distance trop faible par rapport a des appareils de communication HF (par ex. télé-
phones portables, appareils Bluetooth, appareils WLAN)

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une anomalie de la
communication interne des données.

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

v
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/\ PRUDENCE

Surchauffe de I'unité d’entrainement suite a une activité continue
Lésion consécutive a un effleurement de |'unité d'entrainement en surchauffe.
» Evitez de toucher le boitier de I'unité d’entrainement en cas de surchauffe.

/\ 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

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-

dommagé

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

sante.

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

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

i

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

;

Utilisation d’un bloc d’alimentation/chargeur non adapté

Détérioration du produit occasionnée par une tension, un courant ou une polarité inadéquats.

» Utilisez uniquement des blocs d'alimentation/chargeurs autorisés pour ce produit par
Ottobock (voir fourniture).

5 Contenu de la livraison

* 1 x DynamicArm Plus 12K110N="*

ou

* 1xDynamicArm 12K100N=*

e 1chargeur 757L24

e 1xinstructions d'utilisation (utilisateur)
* 1xpasseport SAV 646D644

w
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6 Charger Paccumulateur

Un accumulateur lithium-ion de qualité supérieure est intégré au produit pour en assurer
I'alimentation ; sa capacité correspond a un besoin journalier et suffit pour réaliser des activités
quotidiennes habituelles. Une coupure d’alimentation du produit pendant de longues périodes
d'inactivité (p. ex. en avion, dans le train, au théatre, au cinéma, etc.) permet de prolonger la du-
rée d'utilisation de I'accumulateur. Si le patient utilise le produit quotidiennement, nous recom-
mandons de recharger I'accumulateur tous les jours. La gestion électronique de I'accumulateur
informe le patient de I'état de charge de son accumulateur (gestion de I'accumulateur).

L'unité de chargement se compose d'une fiche de charge et du cable d’'alimentation. Le char-
geur présente un intervalle de tension d'entrée de 100 a 240 V et peut étre utilisé dans un inter-
valle de fréquence secteur de 50 a 60 Hz.

INFORMATION
Veuillez consulter les instructions d'utilisation du chargeur correspondantes.

6.1 Processus de charge

|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.

1. Etendez le produit et mettez-le a I'arrét.

2. Verrouillez le produit a I'aide du cable de
déverrouillage.

3. Retirez I'articulation du coude.

4. Raccordez le cable d'alimentation au char-
geur.

5. Insérez la fiche de charge dans la prise de
charge (voir illustration).

Ne faites pas usage de la force !

6. Enfichez le cable d’'alimentation dans la
prise. La DEL émet une lumiére orange,
I'accumulateur est en cours de charge-
ment.

Si la DEL émet une lumiére verte alors que
I'accumulateur est déchargé, la fiche de
charge n’est pas correctement enfoncée.

7. Une fois que la DEL émet une lumiere verte
suite a la charge, I'accumulateur est entie-
rement chargé.

8. Débranchez de la prise le cable
d'alimentation du chargeur.

6.2 Temps de charge

Temps de charge Capacité Durée de service
4 heure 100 % env. 18 heures
1,5 heure 80 % env. 14 heures

20 minutes 40 % env. 4 heures
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6.3 Affichage de I’état de charge actuel pendant la charge
Le chargeur est équipé d'une DEL d'affichage de I'état de chargement :

La DEL émet une lumiére orange Charge de I'accumulateur en cours.

La DEL émet une lumiere verte Le processus de chargement est achevé et
I'accumulateur est totalement rechargé.

6.4 Gestion de 'accumulateur

Le systéeme de gestion électronique d'accumulateur aide le patient a maintenir le plus longtemps
possible la fonction de chaque composant de prothése en cas de niveau de charge décroissant
de I'accumulateur.

Niveau 1 Le produit et les composants prothétiques rac-
cordés se déplacent a un niveau de vitesse et
de puissance maximal.

Niveau 2 La force de flexion s'affaiblit, le produit « se fa-
tigue ». Les autres composants de la prothese
connectés continuent de fonctionner normale-
ment.

Niveau 3 Le faible état de charge de I'accumulateur est
indiqué au patient par un signal vibratoire et
une mélodie. Le produit cesse de fonctionner.
Le systeme de verrouillage du coude peut étre
déverrouillé et verrouillé manuellement. Les
autres composants de la prothése connectés
continuent de fonctionner normalement.

Niveau 4 Le patient est informé de la décharge de
I'accumulateur par des signaux sonores. En-
suite, les autres composants de la prothése
cessent aussi de fonctionner.

6.5 Fiche de charge

La fiche de charge convient aux patients a double amputation. Elle est concue de maniére a pou-

voir étre insérée dans la prise de charge a I'aide d'une prothése de main ou de la bouche.

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

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

* Avant la premiére utilisation, I'accumulateur devrait étre chargé pendant au moins 3 heures.

* Respectez la plage de température autorisée pour charger I'accumulateur (consulter la
page 37).

INFORMATION |

Le produit peut resté branché au chargeur une fois le chargement achevé et lorsque la DEL
émet une lumiére verte. L'accumulateur est protégé de tout risque de surcharge. Méme les
chargements partiels n'ont pas d'impact négatif sur la durée de vie de I'accumulateur (pas
d’effet mémoire).

7 Nettoyage et entretien

AVIS |

Entretien non conforme du produit
Dégradation du produit due a I'utilisation de détergents inadaptés.

34



» Nettoyez le produit uniquement avec un chiffon humide et un savon doux (p. ex. Ottobock
DermaClean 453H10=1-N).

1) En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide et du savon doux (p. ex.
Ottobock Derma Clean 453H10=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 entierement a I'air.

8 Maintenance

Pour la propre sécurité de I'utilisateur, pour préserver la sécurité de fonctionnement mais aussi
pour conserver la garantie commerciale et maintenir la sécurité de base, des opérations de main-
tenance régulieres (révisions d’entretien) doivent étre effectuées tous les 24 mois.

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

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.

9 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

9.1 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.

9.2 Marque

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

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

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

9.3 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 »).

Ce produit répond aux exigences de la Directive européenne 2014/53/UE.

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

9.4 Informations légales locales
Les informations légales applicables exclusivement dans des pays individuels figurent dans la
langue officielle du pays d'utilisation en question dans ce chapitre.
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This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two
conditions:

1) This device may not cause harmful interference, and

2) This device must accept any interference received, including interference that may cause unde-
sired operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device,
pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection
against harmful interference in a residential installation. This equipment generates uses and can
radiate radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with the instructions,
may cause harmful interference to radio communications. However, there is no guarantee that in-
terference will not occur in a particular installation. If this equipment does cause harmful interfe-
rence to radio or television reception, which can be determined by turning the equipment off and
on, the user is encouraged to try to correct the interference by one or more of the following mea-
sures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

— Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is
connected.

— Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance
could void the user's authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

This device must not be co-located or operating in conjunction with any other antenna or transmit-
ter.

Responsible party:

Otto Bock Health Care, LP

3820 West Great Lakes Drive

Salt Lake City, Utah 84120-7205 USA

Phone + 1-801-956-2400

Fax + 1-801-956-2401

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.

Operation is subject to the following two conditions:

(1) this device may not cause interference, and

(2) this device must accept any interference, including interference that may cause undesired
operation of this device.

L’ utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:

(1) il ne doit pas produire d'interference et

(2) I' utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique recu,
méme si celle-ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that
it does not emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult Sa-
fety Code 6, obtainable from Health Canada’s website

http://www.hc-sc.gc.ca/rpb.

Responsible party:

Otto Bock Healthcare Canada Ltd.

5470 Harvester Road
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L7L 5N5 Burlington, Ontario
Canada
Phone + 1-800-665-3327

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a practitioner li-
censed by law of the State in which he/she practices to use or order the use of the device.

10 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement

Stockage (avec et sans emballage)

+5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Transport (avec et sans emballage)

-20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Température de charge

+5 °C/-41 °F a +40 °C/+104 °F

Utilisation +5 °C/+41 °F a +45 °C/+113 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Généralités

Référence 12K100N=*/12K110N=*

Poids (en fonction de la longueur de I'avant-
bras)

1000 g environ

charge) aprés lesquels il reste encore au
moins 80 % de la capacité d'origine de
I"accumulateur

Force de levage max. 50 N

Angle de flexion env. 15° — 145°
Durée de vie 5 ans

Accumulateur du produit

Type d'accumulateur Li-ion

Tension de sortie env. 3,7V

Tension de charge env. 4,2V

Capacité 1880 mAh
Dimensions cellules de la batterie 33,8x48,8x 10,5 mm
Cycles de charge (cycles de charge et dé- 500

Poids

38,5 g (batterie sans accessoires)

Durée de charge jusqu’a la charge complete
de I'accumulateur

4,0h

Bloc d’alimentation

Référence

757L24

Stockage (avec et sans emballage)

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
Humidité relative entre 10 % et 95 %

Transport (avec et sans emballage)

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
Humidité relative entre 10 % et 95 %
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Bloc d’alimentation
Utilisation -25 °C/-13 °F a +40 °C/+104 °F

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

Tension d’entrée 90 V~ a 264 V~
Fréquence réseau 47 Hza 63 Hz
11 Annexes

11.1 Symboles utilisés

c € Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

Fabricant
Conforme aux exigences selon « FCC Part 15 » (Etats-Unis)

Il est interdit d'éliminer ce produit en tous lieux avec les ordures ménageres non
triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans votre pays
peut avoir des effets néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter
les consignes des autorités compétentes de votre pays concernant les procédures
de collecte et de retour des déchets.

¢ & E

Dispositif médical

Conforme aux exigences du « Radiocommunications Act » (Australie)

Numéro de série (YYYY WW NNN)
YYYY - Année de fabrication

WW - Semaine de fabrication

NNN - Numéro continu

4 [ [

({‘_:}) Rayonnement non ionisant

Référence de I'article
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11.2 Etats de fonctionnement / signaux de défaut

11.2.1 Signaux d’avertissement/de défaut

Signal sonore Signal vibratoire

Erreur

Action nécessaire

1xlong 1x

Défaut critique

(par ex. un capteur
n'est pas opération-
nel)

1xlong 5x

Défaut grave

(par ex. température
trop élevée du moteur
de levage)

Dysfonctionnement
(par ex. des compo-
sants non compatibles
ont été raccordés)

Mettez le produit hors
tension, puis sous ten-
sion ou branchez le
chargeur au produit
sous tension. Si le dé-
faut persiste, contac-
tez le service apres-
vente Ottobock.

11.2.2 Signalisation des états de fonctionnement

Mélodie Evénement | Articula- Moteur de |Main/pinc-
tion du prono-su- |e
coude pination
électrique
Grave, Produit Fonctionne |Fonctionne |Fonctionne
g grave, ai- |sous ten-
- o gu, grave |sion.
o Trés aigu, | Perte de Ne fonc- Fonctionne |Fonctionne
@ aigu, charge de [tionne pas
r ) grave, I'accumulat-
- trés grave |eur.
———
6 x grave | Chargeur Ne fonc- Ne fonc- Ne fonc-
branché tionne pas |[tionne pas |tionne pas
- pendant le
fonctionne-
ment.
S Grave, ai- | Le compo- |Impossible de commander les compo-
— - gu sant de la sants de la prothése souhaités.
prothése est
—_— T commandé.
INFORMATION

Vous ne pourrez peut-étre plus commander un ou plusieurs composants.

1 Introduzione

Italiano

INFORMAZIONE
Data dell'ultimo aggiornamento: 2022-10-19
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» 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.

vvyy

Il prodotto "DynamicArm 12K100N=* e DynamicArm Plus 12K110N=*" viene denominato di se-
guito 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

O—a

Interruttore ON

Presa di carica

Tirante (sblocco meccanico)

Manopola AFB

Vite di regolazione articolazione falciforme

ordOE

@—.

2.2 Funzionamento

Il prodotto consiste in un'articolazione di gomito a comando mioelettrico / a motore elettrico. In
combinazione con altri componenti protesici semplifica all'utente lo svolgimento delle attivita quo-
tidiane.

Una batteria agli ioni di litio serve come fonte di energia ed & integrata nel prodotto. Il prodotto
viene regolato in base alle esigenze del paziente tramite il software "ElbowSoft/ElbowSoft TMR".
Se |'articolazione di gomito & spenta o la batteria e scarica, |'articolazione di gomito pud essere
bloccata o sbloccata azionando il tirante in qualsiasi posizione, anche sotto carico.

Con il prodotto & possibile sollevare un carico massimo di 5 kg con una lunghezza del braccio di
leva di 305 mm. L'articolazione si blocca se viene superato questo carico. Solo quando il carico
viene ridotto, & possibile eseguire nuovamente flessioni ed estensioni.

2.2.1 Spiegazione dei termini

AFB (Automatic Forearm Balance)

Il dispositivo AFB & un ausilio alla flessione sotto forma di cambio meccanico nell'avambraccio
dell'articolazione di gomito. Il dispositivo AFB favorisce un movimento armonico, un’oscillazione
libera e una riduzione del consumo di energia. Incamera |'energia sprigionata durante |'estensio-
ne del braccio e la utilizza a sostegno della flessione. L'intensita del sostegno della flessione € re-
golabile in base al peso individuale dell'avambraccio protesico e ai diversi indumenti indossati,
per mezzo di una manopola.
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L'oscillazione libera dell'avambraccio corrisponde al movimento naturale dell'arto superiore du-
rante la deambulazione. Dopo |'estensione dell'avambraccio il cambio a variazione continua di-
saccoppia automaticamente |'avambraccio dall'azionamento in modo da consentirne |'oscillazio-
ne libera. L'AFB ammortizza leggermente |'oscillazione libera consentendo in questo modo un
movimento molto simile a quello fisiologico dell'avambraccio.

Durante I'oscillazione libera il prodotto non richiede energia elettrica. Un breve segnale muscola-
re per la flessione del prodotto termina |'oscillazione libera.

Articolazione falciforme

L’articolazione falciforme & un'articolazione di braccio rotante con arresto bilaterale. Serve alla
rotazione dell'avambraccio. La resistenza dell'articolazione falciforme pud essere regolata tramite
la vite di regolazione.

Dispositivo di blocco

Lo sblocco e il blocco dell'articolazione di gomito avvengono automaticamente in funzione delle
diverse situazioni d'impiego, del carico applicato e del segnale di comando generato dal paziente
mediante unita di blocco a comando elettronico.

In posizione bloccata, con una lunghezza del braccio di leva di 305 mm, il prodotto & caricabile fi-
no a 230 N. In caso di carichi superiori, il dispositivo di blocco slitta.

Sblocco meccanico

Tirando leggermente la fune di sblocco, € possibile sbloccare e bloccare nuovamente il gomito
con il prodotto spento o la batteria scarica. L'avambraccio puo essere cosi portato alla posizione
desiderata. Lo sblocco meccanico € possibile anche sotto carico.

Interruttore ON/OFF

L'interruttore ON/OFF viene azionato tramite pressione (frec-
cia).

All'accensione viene emesso un segnale e il prodotto vibra una
volta brevemente. Durante pause passive lunghe & consigliabile
spegnere |'articolazione di gomito. La carica della batteria dura
cosi pit a lungo.

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Il prodotto ¢ indicato esclusivamente per la protesizzazione esoscheletrica di arto superiore e
serve come sostituto anatomico dell'articolazione del gomito e dell'avambraccio.

3.2 Condizioni d’impiego

Il prodotto & concepito esclusivamente per |'utilizzo su un unico paziente. Il produttore non con-
sente |'utilizzo del prodotto da parte di un'altra persona.

Il prodotto & stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non va utilizzato per attivita
particolari, quali, ad esempio, attivita sportive con carico eccessivo del polso e/o carichi dinamici
(flessioni, downbhill, mountain biking, ecc.) o sport estremi (free climbing, parapendio, ecc.). Inol-
tre il prodotto non dovrebbe essere impiegato per guidare veicoli o attrezzature pesanti (ad es.
macchine edili), per manovrare macchinari industriali e attrezzi a motore.

Le condizioni ambientali consentite sono descritte nel capitolo dedicato ai dati tecnici (v.
pagina 49).
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3.3 Controindicazioni
* 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 puo 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

/A AVWVERTENZA| 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 AVVERTENZA

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 durante la guida di autoveicoli e il comando di macchine

> Incidente a causa di comportamento inaspettato del prodotto.

> Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

» La guida di veicoli di ogni tipo e il comando di macchine con il prodotto deve avvenire nel ri-
spetto delle normative nazionali.

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

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

| 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.
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| A AVVERTENZA

Utilizzo della protesi 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 dalla protesi.

» In caso di utilizzo della protesi 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 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 e 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.

/A CAUTELA

Modifiche ai componenti del sistema eseguite di propria iniziativa

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

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

» La gestione della batteria e affidata esclusivamente al personale tecnico autorizzato da
Ottobock (non eseguire sostituzioni di propria iniziativa).

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

/\ CAUTELA

Segni di usura su componenti del prodotto

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto

» A tutela della propria sicurezza e a salvaguardia della sicurezza di funzionamento e della ga-
ranzia, € necessario rispettare gli intervalli di revisione previsti (vedere il capitolo Manuten-
zione).

/\ CAUTELA

Carico meccanico della protesi

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento della protesi.

» Non esporre la protesi a vibrazioni meccaniche o urti.

» Verificare la presenza di danni visibili della protesi prima di ogni impiego.
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/\ 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.

/\ CAUTELA

Sostituzione dei componenti protesici mentre sono accesi

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento dei componenti protesici.

» Prima di sostituire i componenti protesici (p. es. il componente di presa) € necessario spe-
gnere il prodotto.

/\ CAUTELA

Permanenza in prossimita di fonti di interferenza elettromagnetica intense (ad es. siste-
mi antifurto, rilevatori di oggetti metallici)

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

» Evitare la permanenza in prossimita di sistemi antifurto visibili o nascosti nell'area d'acces-
so/uscita di negozi, rilevatori di oggetti metallici/body scanner per persone (ad es. in aero-
porti) o fonti di interferenze elettromagnetiche intense (ad es. linee ad alta tensione, trasmet-
titori, stazioni di trasformazione, tomografi computerizzati, tomografi a risonanza magnetica
nucleare, ecc.).

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

v

/\ 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

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

» Prestare particolare attenzione rilasciando il bloccaggio del gomito mentre si sollevano cari-
chi pesanti.

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

/A CAUTELA

Surriscaldamento del prodotto

Lesioni dovute a perdita di funzionalita del prodotto.

» Non esporre il prodotto a radiazioni solari dirette o ad altre sorgenti di calore.

» Evitare la permanenza in ambienti con temperature al di sopra dei limiti consentiti. Vedere a
tal fine il capitolo "Dati tecnici".
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/\ 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

v

/A CAUTELA

Surriscaldamento dell'unita di azionamento dovuto ad attivita costante
Lesioni dovute al contatto con |'unita di azionamento surriscaldata.
In caso di surriscaldamento evitare il contatto con |'alloggiamento dell'unita di azionamento.

v

/\ 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

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

Utilizzo di alimentatore/caricabatteria errato
Danni al prodotto dovuti a tensione, corrente o polarita errata.
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» Utilizzare solo alimentatori/caricabatteria approvati da Ottobock per questo prodotto (vedere
in contenuto della fornitura).

5 Fornitura

* 1 DynamicArm Plus 12K110N=*

oppure

* 1 DynamicArm 12K100N=*

* 1 caricabatteria 757L24

* 1 libretto di istruzioni per I'uso (per |'utente)
* 1 Service-Pass 646D644

6 Carica della batteria

L'alimentazione energetica del prodotto & garantita da una batteria agli ioni di litio incorporata,
d'alta qualita e con una capacita sufficiente per lo svolgimento delle tipiche attivita quotidiane di
una giornata. Spegnendo il prodotto durante lunghe pause (ad es. durante viaggi in aereo o tre-
no, a teatro, al cinema, ecc.), si prolunga la durata della batteria. Si consiglia di caricare il pro-
dotto ogni giorno per I'utilizzo quotidiano da parte del paziente. La gestione elettronica della bat-
teria informa il paziente dello stato di carica della batteria (gestione della batteria).

L'unita di carica & composta dal connettore di carica e dal cavo di alimentazione elettrica. La ten-
sione in ingresso del caricabatteria € pari a 100-240 V e lo si puo utilizzare con una frequenza di
rete di 50-60 Hz.

INFORMAZIONE

Osservare quanto riportato nelle istruzioni per I'uso del caricabatteria.

6.1 Processo di carica

| 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.

Estendere il prodotto e spegnerlo.
Bloccare il prodotto mediante il tirante.
Rimuovere |'articolazione di gomito.
Inserire il cavo dell’alimentazione nel cari-
cabatteria.

Inserire il connettore di carica nella relativa

presa (vedi figura).

Non forzare!

6. Inserire il cavo di alimentazione nella presa
di corrente. Il LED si illumina in arancione,
la carica della batteria € in corso.

Se con la batteria scarica il LED ¢ illumina-
to in verde, il connettore di carica non €&
stato inserito correttamente.

7. Se al termine del processo di carica il LED
¢ illuminato in verde, la batteria & completa-
mente carica.

8. Estrarre il cavo di alimentazione del carica-

batteria dalla presa di corrente.

pPOMPE

o
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6.2 Tempi di carica

Tempo di carica Capacita Autonomia di funzionamen-
to

4 ore 100 % circa 18 ore

1,5 ore 80 % circa 14 ore

20 minuti 40 % circa 4 ore

6.3 Indicazione dello stato di carica durante il processo di carica
Il caricabatteria & dotato di un LED che indica lo stato di carica:

LED illuminato in arancione

Carica della batteria in corso.

LED illuminato in verde

Il processo di carica € completato e la batteria
e completamente carica.

6.4 Gestione della batteria

La gestione elettronica della batteria aiuta il paziente a mantenere in funzione il piu a lungo possi-
bile i singoli componenti protesici man mano che diminuisce il livello di carica.

Livello 1

Il prodotto e i componenti protesici collegati si
muovono alla massima velocita e potenza.

Livello 2

La forza di flessione diventa piu debole, il pro-
dotto si “stanca”. Le funzioni dei componenti
protesici collegati sono ancora disponibili.

Livello 3

La scarsa capacita della batteria viene segna-
lata al paziente con un segnale a vibrazione e
una sequenza di segnali acustici. Il prodotto
smette di funzionare. L'articolazione di gomito
pud essere bloccata o sbloccata manualmente.
Le funzioni dei componenti protesici collegati
sono ancora disponibili.

Livello 4

Una sequenza di segnali acustici segnala al
paziente che la batteria € scarica. Da questo
momento, anche i restanti componenti protesi-
ci interrompono il loro funzionamento.

6.5 Connettore di carica

Il connettore di carica & indicato per pazienti con amputazione bilaterale. Il suo design ne consen-
te I'inserimento nella presa di carica con una protesi di mano o con la bocca.

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

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

*  Prima del primo utilizzo, caricare la batteria per almeno 3 ore.

* Rispettare il campo di temperatura ammesso per ricaricare la batteria (v. pagina 49).

| INFORMAZIONE

effect).

Il prodotto puo restare collegato al caricabatteria al termine del processo di carica e |'indicatore
LED e illuminato in verde. E escluso il danneggiamento della batteria a seguito di sovraccarica.
Anche cariche parziali non influiscono negativamente sulla durata della batteria (nessun memory
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7 Pulizia e cura

AVVISO

Cura non appropriata del prodotto

Danni al prodotto dovuti all'utilizzo di detergenti non appropriati.

» Pulire il prodotto esclusivamente con un panno umido e sapone delicato (ad es. Ottobock
DermaClean453H10=1-N).

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.

8 Manutenzione

A tutela della propria sicurezza, a salvaguardia della sicurezza di funzionamento e della garanzia e
a salvaguardia della sicurezza di base, gli interventi di manutenzione (controlli del servizio assi-
stenza) devono essere eseguiti a intervalli regolari ogni 24 mesi.

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

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.

9 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese di appartenenza
dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

9.1 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.

9.2 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.

9.3 Conformita CE

Il fabbricante Otto Bock Healthcare Products GmbH dichiara che il prodotto & conforme alle nor-
me europee applicabili in materia di dispositivi medici.

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

Il prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla Direttiva 2014/53/UE.

Il testo completo delle Direttive e dei requisiti € disponibile al seguente indirizzo Internet:
http://www.ottobock.com/conformity
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9.4 Note legali locali

Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi sono riportate nel pre-
sente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'utente.

10 Dati tecnici

Condizioni ambientali

Stoccaggio (con e senza confezione)

+5 °C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F
Umidita relativa: max. 98 %, senza condensa

Trasporto (con e senza confezione)

-20 °C/-4 °F ... +60 °C/+140 °F
Umidita relativa: max. 93 %, senza condensa

Temperatura di carica

+5 °C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F

Utilizzo

+5 °C/+41 °F ... +45 °C/+113 °F
Umidita relativa: max. 93 %, senza condensa

Informazioni generali

Codice

12K100N=*/12K110N=*

quali si dispone di almeno 1'80% della capaci-
ta originale della batteria

Peso (in base alla lunghezza dell’avambraccio) |circa 1000 g
Capacita max di sollevamento 50 N

Angolo di flessione circa 15° — 145°
Durata 5 anni

Batteria del prodotto

Tipo batteria loni di litio
Tensione in uscita circa 3,7V
Tensione di carica circa 4,2V
Capacita 1880 mAh
Dimensioni celle batteria 33,8 x 48,8 x 10,5 mm
Cicli di carica (cicli di carica e scarica) dopo i |500

Peso 38,5 g (batteria senza accessori)

Tempo di carica totale della batteria 4,0h

Alimentatore

Codice 757L24

Stoccaggio (con e senza confezione) -25 °C/-13 °F ... +70 °C/+158 °F
Umidita relativa: 10 % - 95 %

Trasporto (con e senza confezione) -25 °C/-13 °F ... 470 °C/+158 °F
Umidita relativa: 10 % - 95 %

Utilizzo -25 °C/-13 °F ... +40 °C/+104 °F
Umidita relativa: max. 95 %, senza condensa

Tensione in entrata 90 V~ - 264 V~

Frequenza di rete 47 Hz - 63 Hz
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11 Allegati
11.1 Simboli utilizzati

Cce

4 F K & E

Produttore

Dispositivo medico

Numero di serie (YYYY WW NNN)
YYYY - Anno di fabbricazione
WW - Settimana di fabbricazione

NNN - Numero progressivo

()

Radiazione non ionizzante

Codice articolo

11.2 Stati operativi / Segnali di errore

11.2.1 Segnali di avvertimento e di errore

Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

Conformita ai requisiti previsti dalle norme "FCC Part 15" (USA)

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

Conformita ai requisiti del "Radiocommunication Act" (AUS)

Segnale acustico

Segnale a vibrazione

Errore

Intervento necessa-
rio

1 x lungo 1x Errore critico
(ad es. un sensore
non e pronto per
|'uso)

1 x lungo 5 x Errore grave

(ad es. temperatura
del motore di solleva-
mento troppo alta)

Spegnere e riaccen-
dere il prodotto o col-
legare il caricabatteria
con il prodotto acce-
so. Se il problema per-
siste, contattare il ser-
vizio assistenza
Ottobock.
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(ad es. collegamento
di componente non

Segnale acustico Segnale a vibrazione | Errore Intervento necessa-
rio
2x 1x Guasto Spegnere e riaccen-

dere il prodotto o col-
legare il caricabatteria

Il controllo di singoli o pilt componenti potrebbe non essere possibile.

compatibile) con il prodotto acce-
so. Se il problema per-
siste, contattare il ser-
vizio assistenza
Ottobock.
11.2.2 Segnalazione degli stati operativi
Sequenza di suoni Evento Articola- Unita di Ma-
zione di prono-su- |no/Greifer
gomito pinazione
basso, Il prodotto & | Funzione di- | Funzione di- | Funzione di-
o basso, al- | acceso. sponibile sponibile sponibile
-@ o to, basso
o molto al- | Carica de- |Nessuna Funzione di- | Funzione di-
@ to, alto, crescente funzione sponibile sponibile
r ) basso, della batte-
molto ria.
[ basso
6 x basso | Caricabat- |Nessuna Nessuna Nessuna
teria colle- |funzione funzione funzione
5 45 4 4u 4u 4u 4n gato duran-
te il funzio-
namento.
—_—t basso, al- | Il compo- Il funzionamento del componente prote-
— & to nente prote- | sico controllato non ¢ possibile.
sico viene
e controllato.
INFORMAZIONE

1 Introduccion

Espaiiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2022-10-19

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

indicaciones de seguridad.
» El personal técnico le explicard 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.
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» Conserve este documento.

El producto "DynamicArm 12K100N=* y DynamicArm Plus 12K110N=*" se denominaré en lo su-
cesivo simplemente producto o articulacion del codo.

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

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

2 Descripcion del producto

2.1 Construccion

&—f

Interruptor ON

Toma de alimentacion

Cable Bowden (desbloqueo mecanico)
Ruedecilla de asistencia flexora al balanceo
Tornillo de ajuste de la articulacién de hoz

aorwdOR

2.2 Funcion

El producto es una articulaciéon de codo de accionamiento mioeléctrico o electromotriz. En com-
binacion con otros componentes protésicos ayuda al usuario a realizar tareas cotidianas.

La bateria de iones de litio integrada en el producto se utiliza como fuente de energia. El ajuste
especifico del producto para el paciente se lleva a cabo con el software "ElbowSoft/ElbowSoft
TMR".

La articulacién del codo puede bloquearse y desbloquearse cuando esta apagada o con la bate-
ria vacia si se acciona el cable Bowden en cualquier posicion, también bajo carga.

El producto puede elevar una carga de hasta 5 kg con una longitud de la palanca del antebrazo
de 305 mm. En caso de exceder esta carga, la articulacién se bloquea. Solo sera posible flexio-
nar y extender la articulacion después de reducir la carga.

2.2.1 Explicacion de los términos utilizados

AFB (asistencia flexora al balanceo)

La AFB es una ayuda a la flexién en forma de engranaje mecanico en el antebrazo de la articula-
cion del codo. La AFB hace posible una regulaciéon arménica del movimiento, una oscilacion libre
y una reduccién del consumo de energia. Ademas, acumula la energia liberada al extender el bra-
zo y la emplea como asistencia a la flexién. El nivel de ayuda a la flexion se puede ajustar al peso
individual del antebrazo protésico y a diferentes prendas de ropa a través de una ruedecilla.

La oscilacion libre del antebrazo corresponde al movimiento natural de la extremidad superior du-
rante la marcha. Después de extender el antebrazo, el engranaje variable desacopla automatica-
mente el antebrazo de la transmisiéon de modo que pueda oscilar libremente. La AFB amortigua
ligeramente la oscilacién libre permitiendo asi una gran similitud con el movimiento fisiolégico del
antebrazo.

Durante la oscilacién libre, el producto no precisa de alimentacién eléctrica. Una breve senal
muscular para flexionar el producto finaliza la oscilacion libre.
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Articulacién de hoz

La articulacidon de hoz es una articulacion de giro del brazo con tope a ambos lados. Sirve para
poder rotar el antebrazo. La resistencia de la articulacién de hoz se puede regular con el tornillo
de ajuste.

Bloqueo

La activacion y el bloqueo de la articulacion del codo tienen lugar de forma automatica en funcién
de las situaciones de funcionamiento, de la carga soportada y de la sefial de control generada
por el paciente por medio del accionamiento de bloqueo de control electrénico.

En estado bloqueado, el producto puede soportar una carga de hasta 230 N con una longitud de
la palanca del antebrazo de 305 mm. En caso de que la carga sea mayor, el bloqueo se soltara.

Desbloqueo mecanico

El codo puede desbloquearse y volver a bloquearse manualmente con el producto apagado o la
bateria vacia tirando ligeramente del cable del desbloqueo. De este modo es posible colocar el
antebrazo en la posiciéon deseada. El desbloqueo mecénico también puede realizarse bajo carga.

Interruptor de encendido y apagado

El interruptor de encendido y apagado se acciona mediante pul-
sacion (flecha).

Al encender el producto, se emite una sefal acustica, y el pro-
ducto vibra una vez brevemente. Se recomienda apagar la arti-
culacién del codo durante pausas pasivas prolongadas. De este
modo se prolonga el tiempo de uso de la bateria.

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

El producto debe utilizarse exclusivamente para la exoprotetizacién de la extremidad superior y
se emplea de forma analoga como sustituto anatémico de la articulacioén del codo y del antebra-
0.

3.2 Condiciones de aplicacion

El producto esta previsto exclusivamente para ser utilizado en un Gnico usuario. El fabricante
no autoriza el uso de este producto en mas de una persona.

El producto ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y no puede emplearse en activi-
dades extraordinarias. Estas actividades extraordinarias comprenden, por ejemplo, modalidades
de deporte con cargas extremas para la mufieca o de impacto (flexiones, descenso en bicicleta,
bicicleta de montafa...) o deportes extremos (escalada libre, parapente, etc.). Ademas, el pro-
ducto no debe emplearse para conducir vehiculos o maquinaria pesada (p. €j., maquinaria de
construccion), ni para manejar maquinaria industrial o aparatos de trabajo a motor.

Puede consultar las condiciones ambientales permitidas en los datos técnicos (véase la
pagina 61).

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

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

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

/A ADVERTENCIA| Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.

A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AVISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A ADVERTENCIA

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

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

En el caso de haber varias consecuencias, se distinguiran de la siguiente forma:

> p. ej.: consecuencia 1 en caso de no respetar el aviso de peligro

> p. ej.: consecuencia 2 en caso de no respetar el aviso de peligro

» Este simbolo indica las actividades/acciones que deben respetarse/realizarse para evitar el
peligro.

4.3 Indicaciones generales de seguridad

| A ADVERTENCIA

Incumplimiento de las advertencias de seguridad

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

» Siga las advertencias de seguridad y las precauciones indicadas en este documento adjun-
to.

| A ADVERTENCIA

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 comprobacién 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 ADVERTENCIA

Utilizar la prétesis cerca de sistemas implantados activos

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

la radiacion electromagnética generada por la protesis.

» En caso de utilizar la prétesis junto a sistemas implantables activos, preste atencion a que
se respeten las distancias minimas exigidas por el fabricante del implante.
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» Observe en todo caso las condiciones de uso y las indicaciones de seguridad prescritas por
el fabricante del implante.

| 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 montafa...) o deportes extremos (escalada libre, parapente,
etc.).

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

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

| A PRECAUCION |

Manipulaciones de los componentes del sistema realizadas por cuenta propia

Lesiones debidas a fallos en el control o 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.

» El personal técnico autorizado por Ottobock se reserva el derecho exclusivo de manipula-
cion de la bateria (no esta permitido que la cambie por su cuenta).

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

| A PRECAUCION |

Signos de desgaste en los componentes del producto

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

» Respete los intervalos de inspeccion prescritos en beneficio de su propia seguridad y para
conservar la seguridad de funcionamiento y la garantia del producto (véase el capitulo Man-
tenimiento).

| A PRECAUCION |

Carga mecanica de la prétesis

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento de la proétesis.
» No someta la protesis a vibraciones mecéanicas ni a golpes.

» Compruebe antes de cada uso si la protesis presenta dafios visibles.

| A PRECAUCION

Entrada de suciedad y humedad en el producto

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

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

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

» Lleve el producto, en especial la articulacién del codo, al menos debajo de ropa resistente
en caso de lluvia.
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| A PRECAUCION |

Cambiar componentes protésicos con el sistema encendido

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento de los componentes protésicos.

» Apague el producto antes de cambiar cualquier componente protésico (p. €j., el componen-
te de agarre).

| 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 escéneres corporales para per-
sonas (p. ej., en aeropuertos), o cualquier otra fuente de interferencias magnéticas o eléctri-
cas intensas (p. €j., 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 |

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 |

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

Sobrecalentamiento del producto

Lesiones debidas a una averia del producto.

» No exponga el producto a la radiacién solar directa ni a fuentes de calor.

» Evite permanecer en lugares con temperaturas que estén fuera del rango de temperatura
permitido. Véase para ello el capitulo "Datos técnicos".

| A PRECAUCION

Distancia insuficiente con respecto a dispositivos de comunicacion de AF (p. ej., teléfo-
nos moviles, aparatos con Bluetooth, aparatos con Wi-Fi)

Lesiones provocadas por un comportamiento inesperado del producto debido a una alteracion
de la comunicacién interna de datos.
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» Por tanto, se recomienda mantener las siguientes distancias minimas respecto a estos dis-
positivos de comunicacion de AF:
¢ Teléfono moévil GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* Teléfono movil GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
¢ Teléfono inalambrico DECT, incluida la base: 0,35 m
* Wi-Fi (router, puntos de acceso,...): 0,22 m
* Aparatos con Bluetooth (productos de terceros no autorizados por Ottobock): 0,22 m

| A PRECAUCION |

Sobrecalentamiento de la unidad de accionamiento debido a una actividad continua

Lesiones provocadas por el contacto con la unidad de accionamiento sobrecalentada.

» Evite el contacto con la carcasa de la unidad de accionamiento en caso de sobrecalenta-
miento.

| 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 |

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 alimentacion, el cargador o el cable de carga dafiados.

AVISO|

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

AVISO |

Uso de una fuente de alimentacién o un cargador inadecuados

Deterioro del producto debido a una tension, corriente o polaridad incorrectas.

» Utilice tnicamente fuentes de alimentacién y cargadores autorizados por Ottobock para este
producto (véanse los componentes incluidos en el suministro).

5 Componentes incluidos en el suministro
* 1 DynamicArm Plus 12K110N=*

(o]

* 1 DynamicArm 12K100N=*
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* 1 cargador 757L24
* Un ejemplar de las instrucciones de uso para usuarios
* 1 tarjeta de mantenimiento 646D644

6 Cargar la bateria

Para la alimentacién eléctrica, el producto cuenta con una bateria de iones de litio incorporada
cuya autonomia es suficiente para un dia entero si se realizan las actividades cotidianas norma-
les. Si el producto se apaga durante pausas pasivas prolongadas (por ejemplo, al viajar en avién
y en tren, en el cine o en el teatro, etc.), se prolonga el tiempo de uso de la bateria. Se recomien-
da cargar la bateria a diario para que el paciente pueda usar el producto cada dia. La gestidn
electrénica de la bateria informa al paciente sobre el nivel de carga de su bateria (gestion de la
bateria).

La unidad de carga consta del conector de carga y del cable de red. El cargador presenta un
rango de tension de entrada de 100-240 V y puede utilizarse en una gama de frecuencias de red
de 50-60 Hz.

| INFORMACION
Observe las instrucciones de uso correspondientes del cargador.

6.1 Proceso de carga

| A ADVERTENCIA

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

Extienda y apague el producto.

Bloquee el producto con el cable Bowden.

Retire la articulacién del codo.

Enchufe el cable de red al cargador.

Introduzca el conector de carga en la toma

de alimentacién (véase la imagen).

iNo fuerce los elementos!

6. Enchufe el cable de red en la base de en-
chufe. El LED se ilumina en naranja, y la
bateria se carga.

Si el LED se ilumina en verde con la bateria
vacia, el conector de carga no se habra en-
chufado correctamente.

7. Cuando el LED se ilumina en verde tras el
proceso de carga, la bateria estard com-
pletamente cargada.

8. Desenchufe el cable de red del cargador

de la base de enchufe.

aorwdOR

6.2 Tiempos de carga

Tiempo de carga Capacidad Tiempo de funcionamiento
4 horas 100 % Aprox. 18 horas

1,5 horas 80 % Aprox. 14 horas

20 minutos 40 % Aprox. 4 horas
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6.3 Visualizacion del nivel actual de carga durante el proceso de carga
El cargador dispone de un LED para indicar el nivel de carga:

El LED se ilumina en naranja La bateria se esta cargando.

El LED se ilumina en verde El proceso de carga ha concluido, y la bateria
estd completamente cargada.

6.4 Gestion de la bateria

La gestion electronica de la bateria ayuda al paciente a conservar durante el maximo tiempo posi-
ble las funciones de los diferentes componentes protésicos en caso de que el nivel de carga dis-
minuya.

Nivel 1 El producto y los componentes protésicos co-
nectados se mueven a velocidad y potencia
maximas.

Nivel 2 La fuerza de flexion se debilita, el producto "se

cansa". Las funciones de los componentes
protésicos conectados se siguen manteniendo.

Nivel 3 La capacidad baja de la bateria se comunica al
paciente por medio de una sefial vibratoria y
de una secuencia sonora. El producto deja de
funcionar. El bloqueo del codo se puede soltar
y bloguear manualmente. Las funciones de los
componentes protésicos conectados se siguen
manteniendo.

Nivel 4 Una secuencia sonora avisa al paciente de que
la bateria se ha agotado. A continuacion, el
resto de componentes protésicos dejan tam-
bién de funcionar.

6.5 Conector de carga

El conector de carga es apto para pacientes con amputacion doble. Esta disefado de tal forma

que puede insertarse en la toma de alimentacién con una prétesis de mano o con la boca.

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

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

* Antes de usar la protesis por primera vez habra que cargar la bateria al menos durante 3 ho-
ras.

* Respete el margen de temperatura admisible a la hora de cargar la bateria (véase la
pagina 61).

| INFORMACION |

El producto puede permanecer enchufado en el cargador cuando ha concluido el proceso de
carga y se ilumina el indicador de LED verde. La bateria no sufrird dafos por una sobrecarga.
Las cargas parciales tampoco tienen efectos dafinos sobre la vida util de la bateria (sin efecto
memoria).

7 Limpieza y cuidados

AVISO |

Cuidado incorrecto del producto
Danos en el producto debidos al uso de productos de limpieza inadecuados.
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» Limpie el producto Unicamente con un pafio himedo y jabén suave (p. ej., Ottobock Derma-
Clean 453H10=1-N).

1) Limpie el producto con un pafio himedo y jabdn suave (p. ej., Derma Clean 4563H10=1-N de
Ottobock) en caso de suciedad.
Preste atencion a que no penetre ningun liquido en el producto ni en sus componentes.

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

8 Mantenimiento

En beneficio de su propia seguridad, para conservar la seguridad de funcionamiento y la garantia
del producto, asi como para preservar la seguridad basica, deberan efectuarse mantenimientos
(inspecciones de servicio) periddicos cada 24 meses.

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

Durante el mantenimiento pueden ser necesarias prestaciones de servicio adicionales, por ejem-
plo, una reparacién. 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 alimentacion.

9 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al
usuario y pueden variar conforme al mismo.

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Marcas

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

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

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

9.3 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 utilizacién
de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos.

El producto cumple las exigencias de la Directiva 2014/53/UE.

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

9.4 Avisos legales locales
Los avisos legales aplicables inicamente en un pais concreto se incluyen en el presente capitu-
lo en la lengua oficial del pais del usuario correspondiente.
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10 Datos técnicos

Condiciones ambientales

Almacenamiento (con o sin embalaje)

+5 °C/+41 °F hasta +40 °C/+104 °F
Max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Transporte (con o sin embalaje)

-20 °C/-4 °F hasta +60 °C/+140 °F
Max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Temperatura de carga

+5 °C/+41 °F hasta +40 °C/+104 °F

Funcionamiento

+5 °C/+41 °F hasta +45 °C/+113 °F
Max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Informacion general

Referencia

12K100N=*/12K110N=*

Peso (dependiendo de la longitud del antebra-
z0)

Aprox. 1000 g

Capacidad de carga max. 50 N

Angulo de flexién Aprox. 15° - 145°
Vida util 5 afos

Bateria del producto

Tipo de bateria lones de litio

Tension de salida Aprox. 3,7V

Tension de carga Aprox. 4,2V
Capacidad 1880 mAh

Medidas de las celdas de la bateria 33,8 x48,8x 10,5 mm
Ciclos de carga (ciclos de carga y descarga) | 500

tras los cuales se dispone al menos de un
80 % de la capacidad original de la bateria

Peso 38,5 g (bateria sin accesorios)
Tiempo de carga para que la bateria esté com- |4,0 h

pletamente cargada

Bloque de alimentacion

Referencia 757024

Almacenamiento (con o sin embalaje)

-25 °C/-13 °F hasta +70 °C/+158 °F
Del 10 % al 95 % de humedad relativa

Transporte (con o sin embalaje)

-25 °C/-13 °F hasta +70 °C/+158 °F
Del 10 % al 95 % de humedad relativa

Funcionamiento

-25 °C/-13 °F hasta +40 °C/+104 °F
max. 95 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Tension de entrada

De 90 V~ a 264 V~

Frecuencia de red

De 47 Hz a 63 Hz
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11 Anexos

11.1 Simbolos utilizados

Cce

i @& E

¢ [ [

()

Declaracién de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

Fabricante

Conformidad con los requisitos del "FCC Part 15" (EE. UU.)

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

Producto sanitario

Conformidad con los requisitos de la "Radiocommunication Act" (AUS)

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

WW - Semana de fabricacion

NNN - Numero consecutivo

Radiacién no ionizante

Numero de articulo

11.2 Estados de funcionamiento / senales de error

11.2.1 Seinales de advertencia/error

Senal acustica

Senal vibratoria

Fallo

¢Qué hacer?

1 senal larga

1vez

Fallo critico
(p. €j., no funciona un
sensor)

1 senal larga

5 veces

Fallo grave

(p. €j., la temperatura
del motor de elevacién
es demasiado eleva-
da)

Apague y encienda el
producto o enchufe el
cargador con el pro-
ducto encendido. Si el
fallo no se soluciona,
pongase en contacto
con el servicio técnico
de Ottobock.
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Seiial acustica

Senal vibratoria

Fallo

£Qué hacer?

2 veces

1vez

Averia

(p. €j., componentes
conectados no compa-
tibles)

Apague y encienda el
producto o enchufe el
cargador con el pro-
ducto encendido. Si el
fallo no se soluciona,
pongase en contacto
con el servicio técnico

de Ottobock.

11.2.2 Indicacion de los estados de funcionamiento

Secuencia sonora Suceso Articula- Unidad Ma-
cion del eléctrica no/Greifer
codo de giro
grave, El producto |Funciona- |Funciona- |Funciona-
o grave, se ha en- miento dis- | miento dis- | miento dis-
@ o aguda, cendido. ponible ponible ponible
grave
) muy agu- | Reduccién |Sin funcio- |Funciona- |Funciona-
@ da, agu- |del nivel de |namiento miento dis- | miento dis-
r ) da, grave, | carga de la ponible ponible
] muy gra- | bateria.
@ ve
6 veces |El cargador |Sin funcio- |Sin funcio- |Sin funcio-
grave se ha en- namiento namiento namiento
_._._._._._‘_ chufado du-
rante el fun-
cionamien-
to.
—_— grave, El compo- | El componente protésico activado no
— & aguda nente proté- | puede funcionar.
sico se acti-
S va.
INFORMACION

Es posible que uno o varios componentes no puedan seguir activindose.

1 Prefacio

Portugués

INFORMAGAO |

>

>
>
>

gurancga.

Data da dltima atualizagdo: 2022-10-19
Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-

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

Se tiver dividas 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 saude, ao fabricante e ao érgao responsavel em seu pais.

Guarde este documento.
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Os produtos "DynamicArm 12K100N=+ e DynamicArm Plus 12K110N=+" serdo doravante deno-
minados somente produto/articulagdo de cotovelo.

Este manual de utilizagao fornece informagdes importantes sobre a utilizacao, ajuste e manuseio
do produto.

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

2 Descricao do produto
2.1 Estrutura

Interruptor para ligar

Tomada de carregamento

Cabo (destravamento mecénico)

Roda de ajuste manual com ajuda de flexao
AFB

Parafuso de ajuste da articulagao de foice

pPONMPE

o

2.2 Funcionamento

O produto é uma articulagdo de cotovelo com acionamento mioelétrico/por motor elétrico. Em
combinagao com outros componentes de prétese, ele auxilia o portador na realizagcao das tarefas
diarias.

Uma bateria de ion de litio integrada no produto gera a energia necessaria. O ajuste do produto
de acordo com o paciente é efetuado através do software "ElbowSoft/ElbowSoft TMR".

Mesmo com a articulagdo de cotovelo desligada ou a bateria vazia, a articulagdo do cotovelo po-
de ser travada ou destravada em qualquer posicao, mesmo sob carga, por meio do acionamento
do cabo.

O produto é capaz de levantar uma carga de até 5 kg com um comprimento de alavanca de ante-
brago de 305 mm. Se essa carga for excedida, a articulagdo sera bloqueada. A flexao e a exten-
sao s6 sao possiveis novamente depois de se reduzir a carga.

2.2.1 Definicdo de termos

Ajuda de flexdo AFB (Automatic Forearm Balance)

A AFB é uma ajuda de flexdo na forma de uma transmissao mecénica localizada no antebrago da
articulagdo de cotovelo. A AFB proporciona uma regulagdo harmdnica de movimentos, um balan-
¢o livre e uma redugao da demanda de energia. Ela armazena a energia liberada durante a exten-
sdo do brago e usa essa energia para auxiliar a flexdo. A intensidade do apoio a flexdo pode ser
ajustada por meio da roda manual ao peso individual da prétese de antebrago e aos diferentes ti-
pos de roupas.

O balanco livre do antebraco corresponde ao movimento natural da extremidade superior durante
a marcha. Apoés a extensdo do antebrago, a transmissao varidvel desacopla o antebrago automati-
camente do acionamento, para que ele possa balangar livremente. A AFB amortece ligeiramente
o balanco livre, permitindo assim um movimento muito semelhante ao movimento fisiolégico de
um antebrago.

Durante o balanco livre, o produto ndo necessita de energia elétrica. Um sinal muscular breve pa-
ra flexionar o produto termina o balancgo livre.
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Articulacao de foice
A articulacao de foice é uma articulacao giratéria do brago com encosto dos dois lados. Ela tem a
funcéo de rotagdo do antebrago. A resisténcia da articulagdo de foice pode ser ajustada através
do parafuso de ajuste.

Trava

O destravamento e travamento da articulagdo de cotovelo sdo efetuados automaticamente em
funcdo das situagdes de operacao, da carga aplicada, bem como do sinal de comando gerado
pelo paciente por meio do acionamento da trava controlado eletronicamente.

No estado travado, o produto é capaz de suportar uma carga de até 230 N com um comprimento
de alavanca de antebraco de 305 mm. Sob cargas mais elevadas, o travamento desliza.

Destravamento mecéanico

Com o produto desligado ou com a bateria descarregada, o cotovelo pode ser destravado manu-
almente e depois travado com uma leve tragao no cabo do destravamento. Dessa maneira, o an-
tebrago pode ser colocado na posicdo desejada. O destravamento mecéanico também pode ser
efetuado sob carga.

Interruptor de ligar/desligar

O interruptor de ligar/desligar é acionado por pressao (seta).
Ao ligar, é emitido um sinal sonoro e o produto vibra uma vez
por breves instantes. Recomenda-se desligar a articulagao de
cotovelo durante pausas passivas prolongadas. Isso aumenta o
tempo de uso da carga da bateria.

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
O produto destina-se exclusivamente a protetizacao exoesquelética da extremidade superior e
serve analogamente como substituto anatdmico da articulagdo do cotovelo e do antebraco.

3.2 Condicoes de uso

O produto destina-se exclusivamente a utilizagdo em um tnico usuario. A utilizagdo do produto
em uma outra pessoa nao é permitida por parte do fabricante.

O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para atividades
extraordinarias. Tais atividades extraordinarias incluem, p. ex., modalidades esportivas com carga
excessiva sobre o punho e/ou impactos (flexdo de brago, downhill, mountain bike, ...) ou espor-
tes radicais (escalada livre, parapente, etc.). Além disso, ndo se recomenda utilizar o produto pa-
ra a conducao de automdveis ou de maquinas pesadas (p. ex., maquinas de construgdo), opera-
¢ao de maquinas industriais ou de equipamentos de trabalho motorizados.

As condi¢cdes ambientais permitidas estdo especificadas nos Dados Técnicos (consulte a
pagina 73).

3.3 Contraindicacoes
* Todos os requisitos que contradizem ou ultrapassam as indicagdes nos capitulos "Seguran-
¢a" e "Indicagbes 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.
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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

| A ADVERTENCIA

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

A introducao descreve as consequéncias da ndo observancia da indicagcao de seguranca. Se

houver vérias consequéncias, elas sdo caracterizadas da seguinte forma:

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

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

» Este simbolo caracteriza as atividades/agdes 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 situagdes.

» Observe as indicagOes de seguranca e as respectivas precaucoes especificadas neste do-
cumento anexo.

| A ADVERTENCIA

Utilizacao do produto ao dirigir um veiculo e operar maquinas

> Acidente decorrente do comportamento inesperado do produto.

> 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 aptiddo para conduzir junto a um érgdo autoriza-
do.

» Desligue o produto antes de dirigir.

| A ADVERTENCIA

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

| A ADVERTENCIA

Uso da protese na proximidade de sistemas implantados ativos

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

causada pela radiagao eletromagnética gerada pela prétese.

» Ao utilizar a protese na proximidade direta de sistemas implantaveis ativos, observe as dis-
tancias minimas exigidas pelo fabricante do sistema implantado.
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» E imprescindivel observar as condicdes de uso e indicacées de seguranca determinadas
pelo fabricante do sistema implantado.

/\ CUIDADO

Esforco excessivo devido a atividades excepcionais

Lesdo 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 pessoal!

» 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.

/\ CUIDADO

Manipulacoes dos componentes do sistema efetuadas por conta prépria

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.

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

» O manuseio da bateria esta reservado exclusivamente ao pessoal técnico da Ottobock (ndo
efetuar a substituicdo sem autorizacao).

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

/\ CUIDADO

Sinais de desgaste nos componentes do produto

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto

» No interesse da prépria segurancga e para preservar a segurancga operacional e a garantia, é
necessario cumprir os intervalos de inspecao previstos (consulte o capitulo Manutencao).

/\ CUIDADO

Carga mecanica da prétese

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento da protese.

» Nao exponha a prétese a vibragées mecanicas nem a choques.

» Antes de usar, sempre verifique se a prétese apresenta danos visiveis.

/\ CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade no produto

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

» Certifiqgue-se de que néo haja penetragao de particulas sélidas nem de liquidos no produto.

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

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

Troca dos componentes protéticos no estado ligado

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento dos componentes protéticos.

» Antes de substituir componentes protéticos (p. ex., um componente de preensdo), desligue
o produto.

/\ CUIDADO

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

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

» 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.

v

/\ CUIDADO

Colocacao e retirada incorretas da protese

Lesdes 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

Destravamento manual do travamento do cotovelo sob carga

Lesdes por soltar o travamento do cotovelo sob carga.

» E necessario tomar cuidado especial ao destravar o travamento do cotovelo durante o levan-
tamento de cargas pesadas.

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

/\ CUIDADO

Superaquecimento do produto

Lesao devido a falha de funcionamento do produto.

» Nao exponha o produto a radiagdo solar direta ou fontes de calor.

» Evite a permanéncia em areas que se encontrem fora da faixa de temperaturas permitidas.
Ver o capitulo "Dados técnicos".

/\ 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-
cagdo interna de dados.

[0}
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Recomendamos, portanto, manter as seguintes distdncias minimas em relagdo 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 nao foram aprovados pela Ottobock):
0,22m

/\ CUIDADO

Superaquecimento da unidade de acionamento devido a atividade continua
Lesdo devido ao contato com a unidade de acionamento superaquecida.
» Evite tocar na carcaca da unidade de acionamento em caso de superaquecimento.

/\ CUIDADO

Desbloqueio acidental do componente de preensao

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

objetos).

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

/\ 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.

]

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.

]

Utilizacao do transformador/carregador incorreto

Danos ao produto causados por tensao, corrente ou polaridade incorretas.

» Use somente os transformadores/carregadores autorizados pela Ottobock para este produ-
to (veja Material fornecido).
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5 Material fornecido

* 1 DynamicArm Plus 12K110N=*
ou

* 1 DynamicArm 12K100N=*

* 1 carregador 757L24

* 1 manual de utilizagao (usuario)
e 1 livro de assisténcia 646D644

6 Carregar a bateria

Para a alimentacdo de energia do produto, encontra-se montada uma bateria de ions de litio de
alta qualidade, cuja capacidade é suficiente para um dia inteiro de atividades rotineiras. A desati-
vagdo do produto durante pausas passivas mais longas (p. ex., viagens de avido e trem, no teatro
ou no cinema, etc.) prolonga o tempo de uso da carga da bateria. Para o uso diario do produto
pelo paciente, é recomendavel recarrega-lo todos os dias. A gestao eletronica da bateria informa
o paciente sobre o estado de carga da bateria (Gestao da bateria).

A unidade de carregamento é constituida por um conector de carga e um cabo de rede. O carre-
gador possui uma faixa de tensdo de entrada de 100 a 240 V e pode ser operado em uma faixa
de frequéncia de rede de 50 a 60 Hz.

INFORMAGAO |
Observe o respectivo manual de utilizagdo do carregador.

6.1 Processo de carga

| 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.

1. Colocar o produto em extensdo e desliga-

lo.

Travar o produto por meio do cabo.

Retirar a articulagao de cotovelo.

Inserir o cabo de rede no carregador.

Inserir o conector de carga na tomada de

carga (ver a figura).

Nao forcar!

6. Inserir o cabo de rede na tomada. O LED
se acende em laranja, a bateria estd sendo
carregada.

Se o LED se acender em verde com a ba-
teria descarregada, o conector de carga
nao foi inserido corretamente.

7. Se o LED estiver verde apés o procedi-
mento de carga, a bateria estd completa-
mente carregada.

8. Puxar o cabo de rede do carregador da to-
mada.

orOd
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6.2 Tempos de carga

Tempo de carga Capacidade Autonomia

4 horas 100 % aprox. 18 horas
1,5 hora 80% aprox. 14 horas
20 minutos 40% aprox. 4 horas

6.3 Indicacao do estado de carga atual durante o processo de carregamento
O carregador possui um LED para a indicagdo do estado de carga:

LED aceso em laranja Bateria esta sendo carregada.

LED aceso em verde O procedimento de carga esta terminado e a
bateria, completamente carregada.

6.4 Gestao da bateria
No estado de carga reduzido, a gestéo eletronica da bateria ajuda o paciente a conservar o maxi-
mo possivel a fungao dos componentes protéticos individuais.

Nivel 1 O produto e os componentes protéticos co-
nectados movimentam-se com velocidade e
desempenho maximos.

Nivel 2 A forca de flexao enfraquece, o produto "se
cansa". As fungoes dos componentes protéti-
cos conectados sao preservadas.

Nivel 3 O paciente é avisado da baixa capacidade da
bateria por um sinal vibratério e uma sequén-
cia de sons. O produto para de funcionar. A
trava do cotovelo pode ser desativada e ativada
manualmente. As fungoes dos componentes
protéticos conectados sao preservadas.

Nivel 4 O paciente é informado sobre a bateria vazia
por uma sequéncia de sons. Em seguida, os
componentes protéticos restantes também pa-
ram de funcionar.

6.5 Conector de carga

O conector de carga é adequado para pacientes com amputacao dupla. Seu design permite a in-

sercao na tomada de carga com uma mao protética ou com a boca.

Observe os seguintes pontos ao carregar a bateria:

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

* Antes da primeira utilizagdo, convém carregar a bateria por no minimo 3 horas.

* Observe a faixa de temperatura permitida para o carregamento da bateria (consulte a
pagina 73).

INFORMAGAO |

O produto pode permanecer conectado no carregador, quando o procedimento de carga termi-
nar e o indicador LED estiver aceso em verde. Nao ha o perigo de danificar a bateria por exces-
so de carga. Cargas parciais também ndo tém um efeito nocivo sobre a vida Util da bateria (sem
efeito de meméria).
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7 Limpeza e cuidados

INDICAGAO_

Cuidados inadequados do produto

Danificag@o do produto devido a utilizagcao de detergentes inadequados.

» Limpe o produto somente com um pano Umido e sabdo suave (p. ex., Ottobock DermaCle-
an 453H10=1-N).

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 nao haja a penetragao 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.

8 Manutencao

No interesse da prépria seguranca e para preservar a seguranca bdsica e operacional, assim co-
mo a garantia, devem ser efetuadas manutengoes periddicas (inspecoes de assisténcia técnica) a
cada 24 meses.

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

No decorrer da manutencao, podem se tornar necessarios servigos adicionais, como um reparo.
Esses servigos adicionais podem ser realizados gratuitamente ou mediante pagamento ap6s uma
estimativa de custo prévia, em fungao da abrangéncia e prazo da garantia.

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

prétese, carregador e transformador.

9 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.

9.1 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
nao observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

9.2 Marcas registradas

Todas as designacdes 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 identificagao explicita das marcas utilizadas neste documento ndo pode servir de
base conclusiva de que uma designagao esteja isenta de direitos de terceiros.

9.3 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 restricdo do uso de de-
terminadas substancias perigosas em dispositivos elétricos e eletrénicos.

O produto preenche os requisitos da Diretiva 2014/53/EU.
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O texto integral a respeito das diretivas e dos requisitos esta disponivel no seguinte enderego de

Internet: http://www.ottobock.com/conformity

9.4 Notas legais locais

As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encontram-se neste capitulo
na lingua oficial do pais, em que o produto esta sendo utilizado.

10 Dados técnicos

Condicoes ambientais

Armazenamento (com e sem a embalagem)

+5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
no max., 93 % de umidade relativa do ar, ndo
condensante

Transporte (com e sem a embalagem)

-20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
no max., 93 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Temperatura de carga

+5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

Operagéo

+5 °C/+41 °F a +45 °C/+113 °F
no max., 93 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Aspectos gerais

descarregamento) apds os quais, no minimo,
80 % da capacidade original da bateria estao

Cédigo 12K100N=*/12K110N=*
Peso (em func@o do comprimento do antebra- |aprox. 1000 g

¢o)

Carga de elevagdo max. 50 N

Angulo de flexdo aprox. 15° - 145°
Vida util 5 anos

Bateria do produto

Tipo de bateria fon de litio

Tensao de saida aprox. 3,7V

Tensao de carga aprox. 4,2V
Capacidade 1880 mAh

Dimensodes das células de bateria 33,8 x48,8 x 10,5 mm
Ciclos de carga (ciclos de carregamento e 500

disponiveis

Peso 38,5 g (bateria sem opcionais)
Tempo para a carga completa da bateria 4,0h

Transformador

Cadigo 757L24

Armazenamento (com e sem a embalagem)

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
10 % a 95 % de umidade relativa do ar

Transporte (com e sem a embalagem)

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
10 % a 95 % de umidade relativa do ar
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Transformador

Operacao -25 °C/-18 °F a +40 °C/+104 °F
no max., 95 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Tensao de entrada 90 V~ a 264 V~

Frequéncia de rede 47 Hza 63 Hz

11 Anexos

11.1 Simbolos utilizados

c € Declaragdo de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

Fabricante
Cumprimento dos requisitos de acordo com a "FCC Part 15" (EUA)

Em alguns locais nao é permitida a eliminagao deste produto em lixo doméstico
nao seletivo. Uma eliminagdo contréria as respectivas disposi¢coes nacionais pode
ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a satude. Favor observar as indica-
¢oes dos 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolucao e coleta.

Dispositivo médico

Cumprimento dos requisitos de acordo com o "Radiocommunications Act" (AUS)

4 B F KM & E

Numero de série (YYYY WW NNN)
YYYY - Ano de fabricagao

WW - Semana de fabricagéo

NNN - Numero continuo

({i-:}) Radiacao néo ionizante

Ndmero de artigo
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11.2 Estados operacionais/Sinais de erro

11.2.1 Sinais de aviso/erro

Sinal de bip Sinal vibratério Erro Acao necessaria
1 vez longo 1vez Erro critico Desligar e ligar o pro-
(p ex., um sensor ndo |duto ou inserir o carre-
esta operacional) gador com o produto
1 vez longo 5 vezes Erro grave ligado. Se néo foi pos-
(p ex., temperatura do | Sivel eliminar o erro,
motor de elevacdo contatar o servigo de
muito elevada) assisténcia da
2 vezes 1vez Falha Ottobock.
(p ex., componente
nao compativel conec-
tado)
11.2.2 Sinalizacao dos estados operacionais
Sequéncia de sons Ocorréncia | Articula- Inserto ro- | Mao/Pinca
cao do co- |tativo elé-
tovelo trico
grave, O produto | Com fungédo | Com funcdo | Com funcéo
o grave, foi ligado.
- o agudo,
grave
o muito Reducgéo do | Sem fungéo | Com fungao | Com funcao
@ agudo, estado de
r ) agudo, carga da
grave, bateria.
[ muito gra-
ve
6 vezes O carrega- | Sem funcgdo | Sem funcao | Sem fungado
grave dor foi inse-
_._._._._._._ rido durante
o funciona-
mento.
S grave, O compo- | Nao é possivel o funcionamento do
— & agudo nente proté- | componente protético ativado.
tico é ativa-
. do.
INFORMAGAO |

E possivel que apenas alguns ou mais componentes ndo possam mais ser ativados.

1 Voorwoord

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2022-10-19
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» 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.

De producten "DynamicArm 12K100N=* en DynamicArm Plus 12K110N=*" wordt hierna uitslui-
tend 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

AAN-schakelaar

Laadbus

Trekkabel (mechanische ontgrendeling)
Buighulp AFB-handwiel

Instelschroef sikkelscharnier

ordOE

2.2 Functie

Het product is een myoelektrisch/elektromotorisch aangedreven elleboogscharnier. In combinatie
met andere prothesecomponenten ondersteunt het de drager bij het verrichten van zijn dagelijkse
bezigheden.

Als energiebron dient een in het product geintegreerde Li-ion-accu. De patiéntspecifieke instel-
ling van het product vindt plaats met de software "ElbowSoft/ElbowSoft TMR".

Als het elleboogscharnier uitgeschakeld of de accu leeg is, kan het elleboogscharnier in iedere
stand, ook bij belasting, worden vergrendeld en ontgrendeld met behulp van de trekkabel.

Het product kan een belasting van maximaal 5 kg bij een lengte van de onderarmhefboom van
305 mm optillen. Bij overschrijding van dit gewicht wordt het scharnier vergrendeld. Pas nadat de
belasting is verminderd, kan de arm weer worden gebogen en gestrekt.

2.2.1 Begrippen

Buighulp AFB (Automatic Forearm Balance)

De AFB is een buighulp in de vorm van een mechanische aandrijving in de onderarm van het elle-
boogscharnier. De buighulp AFB maakt het mogelijk de arm harmonieus te bewegen en te zwaai-
en en verkleint de hoeveelheid benodigde energie. De buighulp slaat de energie op die vrijkomt
bij het strekken van de arm, en gebruikt deze energie om de buigbeweging te ondersteunen. De
kracht waarmee de buigbeweging wordt ondersteund, kan met een handwieltje worden afge-
stemd op het individuele gewicht van de protheseonderarm en de kleding van de prothesedrager.
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Het zwaaien van de onderarm komt overeen met het natuurlijke bewegingsgedrag van de arm tij-
dens het lopen. Na het strekken van de onderarm ontkoppelt de variabele overbrenging de onder-
arm automatisch van de aandrijving, zodat deze vrij kan zwaaien. De buighulp AFB dempt de
zwaaibeweging enigszins, waardoor het fysiologische bewegingsgedrag van de onderarm dicht
wordt benaderd.

Tijdens het zwaaien heeft het product geen elektrische energie nodig. De zwaaibeweging wordt
beéindigd door een kort spiersignaal dat de buigbeweging van het product in gang zet.

Sikkelscharnier

Het sikkelscharnier is een bovenarmscharnier met aan weerszijden een aanslag. Het is bedoeld
voor het roteren van de onderarm. De weerstand van het sikkelscharnier kan met de instelschroef
worden aangepast.

Vergrendeling

Afhankelijk van de gebruikssituaties, de belasting en het door de patiént gegenereerde stuursig-
naal wordt het elleboogscharnier met behulp van een elektronisch bestuurde blokkeeraandrijving
ontgrendeld en vergrendeld.

In vergrendelde toestand kan het product bij een lengte van de onderarmhefboom van 305 mm
worden belast met maximaal 230 N. Bij een hogere belasting slipt de vergrendeling door.

Mechanische ontgrendeling

Door voorzichtig aan de ontgrendelingskabel te trekken, kan de elleboog wanneer het product uit-
geschakeld of de accu leeg is, met de hand worden ontgrendeld en weer worden vergrendeld.
Zo kan de onderarm in de gewenste stand worden gebracht. Het scharnier kan ook onder belas-
ting mechanisch worden ontgrendeld.

Aan/uit-schakelaar

De aan/uit-schakelaar wordt bediend door deze in te drukken
(piil).

Bij inschakeling klinkt er een signaal en trilt het product even.
Het wordt aanbevolen om het elleboogscharnier tijdens langere
passieve pauzes uit te schakelen. Dit verlengt de gebruiksduur
van de acculading.

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als uitwendige prothese voor de bovenste ledema-
ten en dient analoog als anatomische vervanging van het ellebooggewricht en de onderarm.

3.2 Gebruiksvoorwaarden

Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één persoon. Het product is door de fabri-
kant niet goedgekeurd voor gebruik door een tweede persoon.

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 over-
matige belasting van de pols en/of schokbelasting (push-ups, downhill, mountainbiken, ...) en
extreme sporten (freestyle klimmen, paragliding, enz.). Ook dient het product niet worden
gebruikt voor het besturen van motorvoertuigen en het bedienen van zware apparaten (bijv. bouw-
machines), industriéle machines en motorisch aangedreven werktuigen.

Voor de toegestane omgevingscondities verwijzen wij u naar de technische gegevens (zie
pagina 85).
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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 WAARSCHUWING

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 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.
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| A WAARSCHUWING

Gebruik van de prothese in de buurt van actieve geimplanteerde systemen

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

gevolg van door de prothese gegenereerde elektromagnetische straling.

» Let op dat u bij gebruik van de prothese in de directe nabijheid van actieve implanteerbare
systemen de minimale afstanden in acht neemt die worden voorgeschreven door de implan-
taatfabrikant.

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

| A 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

Wijziging van systeemcomponenten op eigen initiatief

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het product.

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

» Werkzaamheden aan de accu mogen uitsluitend worden uitgevoerd door medewerkers van
Ottobock die daarvoor zijn opgeleid en daartoe zijn geautoriseerd (niet zelf vervangen).

» Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd resp. beschadigde componenten
mogen uitsluitend worden gerepareerd door medewerkers van Ottobock die daarvoor zijn
opgeleid en daartoe zijn geautoriseerd.

| A VOORZICHTIG

Slijtageverschijnselen aan de productcomponenten

Verwonding door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product

» Met het oog op uw eigen veiligheid en het behoud van de bedrijfszekerheid en de garantie
moet u de voorgeschreven service-intervallen in acht nemen (zie hoofdstuk Onderhoud).

| A VOORZICHTIG

Mechanische belasting van de prothese

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

» Controleer de prothese telkens voor gebruik op zichtbare beschadigingen.
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| 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

Vervangen van prothesecomponenten in ingeschakelde toestand
Verwonding door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van de prothesecomponenten.
» Schakel het product uit voordat u prothesecomponenten (bijv. grijpcomponenten) vervangt.

| 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

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

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

Oververhitting van het product

Verwonding door functie-uitval van het product.

» Stel het product niet bloot aan directe zonnestraling of hittebronnen.

» Mijd plaatsen waar de temperatuur buiten het toegestane gebied ligt. Zie hiervoor het hoofd-
stuk "Technische gegevens".
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| A VOORZICHTIG |

Te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv. mobiele telefoons, Bluetooth-
apparaten, wifi-apparaten)
Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne
datacommunicatie.
» Zorg er daarom voor dat u niet dichter bij de hieronder vermelde HF-communicatieappara-
ten komt dan daarachter is aangegeven:
* mobiele telefoon GSM 850/GSM 900: 0,99 m;
* mobiele telefoon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m;
* DECT draadloze telefoons inclusief basisstation: 0,35 m;
* wifi (router, access points,...): 0,22 m;
* Bluetooth-apparaten (producten van andere aanbieders die niet door Ottobock zijn goed-
gekeurd): 0,22 m.

| A VOORZICHTIG |

Oververhitting van de aandrijfeenheid door continue activiteit
Verwonding door aanraken van de oververhitte aandrijfeenheid.
» Vermijd aanraking van de behuizing van de aandrijfeenheid wanneer deze oververhit is.

| 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 |

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.

Gebruik van een verkeerde netvoeding/acculader

Beschadiging van het product door een verkeerde spanning, stroom en/of polariteit.

» Gebruik alleen netvoedingen/acculaders die door Ottobock voor dit product zijn goedge-
keurd (zie de leveringsomvang).
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5 Inhoud van de levering

* 1 st. DynamicArm Plus 12K110N="
of

* 1 st. DynamicArm 12K100N=*

* 1st. acculader 757L24

* 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker)
e 1 st. servicepas 646D644

6 Accu laden

Voor de energievoorziening van het product is er een hoogwaardige lithium-ionaccu ingebouwd.
Bij een normaal activiteitenpatroon is de capaciteit hiervan voldoende voor een dag. Door uitscha-
keling van het product tijdens langere passieve pauzes (bijv. tijdens vlieg- en treinreizen, theater-
en bioscoopbezoek, enz.) kan de gebruiksduur van de acculading worden verlengd. Als het pro-
duct dagelijks door de patiént wordt gebruikt, wordt aangeraden de accu iedere dag te laden.
Het elektronische accumanagement geeft de patiént informatie over de laadtoestand van zijn accu
(accumanagement).

De laadeenheid bestaat uit een laadstekker en het netsnoer. De acculader heeft een
ingangsspanning van 100 - 240 V en mag worden gebruikt bij een netfrequentie van 50 - 60 Hz.

INFORMATIE

Neem de bijbehorende gebruiksaanwijzing van de acculader in acht.

6.1 Laden

| 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 vé6r het laden altijd af.

1. Strek het product en schakel het uit.

2. Blokkeer het product met behulp van de
trekkabel.

3. Doe het elleboogscharnier af.

Sluit het netsnoer aan op de acculader.

5. Steek de laadstekker in de laadbus (zie de
afbeelding).

Zet hierbij geen kracht!

6. Steek het netsnoer in het stopcontact. De
led licht oranje op; de accu wordt geladen.
Als de led groen oplicht terwijl de accu
leeg is, betekent dit dat de laadstekker niet
goed is aangesloten.

7. Als de led na het laden groen oplicht, is de
accu volledig geladen.

8. Haal het netsnoer van de acculader uit het

b

stopcontact.
6.2 Laadtijden
Laadtijd Capaciteit Gebruiksduur
4 uur 100% ca. 18 uur
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Laadtijd Capaciteit Gebruiksduur
1,5 uur 80% ca. 14 uur
20 minuten 40% ca. 4 uur

6.3 Weergave van de actuele laadtoestand tijdens het laden

De acculader heeft een led als statusindicator:

Led licht oranje op

De accu wordt geladen.

Led licht groen op

Het laden is voltooid en de accu is volledig
opgeladen.

6.4 Accumanagement

Het elektronische accumanagement zorgt ervoor dat de patiént de afzonderlijke prothesecompo-
nenten bij afnemende accucapaciteit zo lang mogelijk kan blijven gebruiken.

Fase 1

Het product en de aangesloten prothesecom-
ponenten bewegen op maximale snelheid en
met maximaal vermogen.

Fase 2

De buigkracht wordt zwakker, het product
"raakt vermoeid". De aangesloten prothese-
componenten blijven functioneren.

Fase 3

De patiént wordt door middel van een trilsig-
naal en een tonenreeks op de hoogte gesteld
van de geringe accucapaciteit. Het product
werkt niet meer. De elleboogblokkering kan
met de hand worden vergrendeld en ontgren-
deld. De aangesloten prothesecomponenten
blijven functioneren.

Fase 4

De patiént wordt er door middel van een tonen-
reeks over geinformeerd dat de accu leeg is.
Daarna houden ook de overige prothesecom-
ponenten op te werken.

6.5 Laadstekker

De laadstekker is geschikt voor tweezijdig geamputeerde patiénten. De stekker is zo uitgevoerd,
dat deze met een handprothese of met de mond in de laadbus gestoken kan worden.
Bij het laden van de accu moet rekening worden gehouden met de volgende punten:
* Bij dagelijks gebruik van het product door de patiént wordt aangeraden de accu iedere dag te

laden.

* Voordat het product voor het eerst wordt gebruikt, moet de accu minimaal 3 uur worden gela-

den.

* Neem het toegestane temperatuurgebied voor het laden van de accu in acht (zie pagina 85).

INFORMATIE

Als het laden is voltooid en de groene led oplicht, kan het product aangesloten blijven op de
acculader. Beschadiging van de accu door overlading is uitgesloten. Ook gedeeltelijke lading
heeft geen schadelijke invloed op de levensduur van de accu (geen memory-effect).
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7 Reiniging en dagelijks onderhoud

LETOP.

Verkeerd onderhoud van het product

Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.

» Reinig het product uitsluitend met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock Derma-
Clean 453H10=1-N).

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.

8 Onderhoud

Met het oog op uw eigen veiligheid en het behoud van de bedrijfszekerheid, de garantie en basis-
veiligheid moeten er iedere 24 maanden onderhoudsbeurten (service-inspecties) plaatsvinden.

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

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.

9 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

9.1 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.

9.2 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.

9.3 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.

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 2014/53/EU.

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

Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit hoofdstuk opgenomen
in de officiéle taal van het betreffende land van gebruik.

10 Technische gegevens

Omgevingscondities

Opslag (met en zonder verpakking)

+5°C/+41°F tot +40°C/+104°F

max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-

denserend

Transport (met en zonder verpakking)

-20°C/-4°F tot +60°C/+140°F

max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-

denserend

Oplaadtemperatuur

+5°C/+41°F tot +40°C/+104°F

minstens 80% van de oorspronkelijke capaci-
teit van de accu beschikbaar is

Gebruik +5°C/+41°F tot +45°C/+113°F
max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Algemeen

Artikelnummer 12K100N=*/12K110N=*

Gewicht (afhankelijk van de onderarmlengte): |ca. 1000 g

Max. heflast 50 N

Buigingshoek ca. 15° - 145°

Levensduur 5 jaar

Accu van het product

Accutype Li-ion

Uitgangsspanning ca. 3,7V

Laadspanning ca. 4,2V

Capaciteit 1880 mAh

Afmetingen accucellen 33,8 x48,8 x 10,5 mm

Laadcycli (oplaad- en ontlaadcycli) waarna nog | 500

Gewicht

38,5 g (accu zonder toebehoren)

Laadtijd totdat de accu volledig is opgeladen 4,0 uur
Netvoeding
Artikelnummer 757024

Opslag (met en zonder verpakking)

-25°C/-13°F tot +70°C/+158°F
10% tot 95% relatieve luchtvochtigheid

Transport (met en zonder verpakking)

-25°C/-13°F tot +70°C/+158°F
10% tot 95% relatieve luchtvochtigheid

Gebruik

-25°C/-13°F tot +40°C/+104°F

max. 95% relatieve luchtvochtigheid, niet con-

denserend

Ingangsspanning

90 V~ tot 264 V~

Netfrequentie

47 Hz tot 63 Hz
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11 Bijlagen

11.1 Gebruikte symbolen

Cce

i @& E

4 [ [

(R

Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen

Fabrikant

In overeenstemming met de eisen van 'FCC Part 15' (VS)

Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk
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.

Medisch hulpmiddel

In overeenstemming met de eisen van de 'Radiocommunications Act' (wet op de
radiocommunicatie) (Australié)

Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - fabricagejaar

WW - fabricageweek

NNN - doorlopend nummer

Niet-ioniserende straling

Artikelnummer

11.2 Operationele status/foutsignalen

11.2.1 Waarschuwings-/foutsignalen

Piepsignaal Trilsignaal Fout Vereiste handeling

1xlang 1x Kritieke fout Schakel het product
(bijv. sensor niet uit en in of sluit bij het
gereed voor gebruik) |ingeschakelde product

1xlang 5x Ernstige storing de acculader aan. Als
(bijv. temperatuur van de fout of storing niet
de hefmotor te hoog) | is verholpen, neem
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Piepsignaal

Trilsignaal

Fout

Vereiste handeling

2 x

1x

Storingskenmerk
(bijv. niet-compatibele
component aangeslo-

dan contact op met de
Ottobock Service.

ten)
11.2.2 Statusmeldingen
Tonenreeks Gebeurte- |Elleboog- |Elektrische | Hand/grij-
nis scharnier |polsdraai- |per
er
Laag, Het product | Functie Functie Functie
® laag, werd inge- | beschikbaar | beschikbaar | beschikbaar
-@ o hoog, schakeld.
laag
i ) Zeer Accucapa- |Geen func- |Functie Functie
@ hoog, citeit neemt |tie beschikbaar | beschikbaar
r ) hoog, af.
laag, zeer
[ laag
6 xlaag |Acculader |Geen func- |Geen func- |Geen func-
werd tijdens |tie tie tie
- het gebruik
aangeslo-
ten.
A Laag, Prothese- Functie van de aangestuurde prothese-
—T &= hoog component | component niet mogelijk.
wordt aan-
e gestuurd.

INFORMATIE

Het is mogelijk dat slechts één of enkele componenten niet meer kunnen worden aangestuurd.

1 Forord

Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2022-10-19

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

» Lat fackpersonal visa dig hur du anvander produkten pa ett sékert 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 "DynamicArm 12K100N=* och DynamicArm Plus 12K110N=*" kallas haddanefter bara
for produkten/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.
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2 Produktbeskrivning

2.1 Konstruktion

Pa-kopplare

Laddningsuttag

Vajerdrag (mekanisk upplasning)
AFB-ratt

Instéllningsskruv fér rotationsled

orwdOR

2.2 Funktion

Produkten &r en myoelektrisk/elmotordriven armbagsled. Tillsammans med andra proteskompo-
nenter hjélper den anvéndaren att klara av vardagssysslor.

Som energikélla anvands ett litiumjonbatteri som &r inbyggt i produkten. For produktens patient-
specifika installning anvands programmet "ElbowSoft/ElbowSoft TMR".

Néar armbagsleden ar frankopplad eller batteriet urladdat kan armbagsleden lasas och lasas upp i
varje position med vajerdraget, dven under belastning.

Produkten kan belastas med upp till 5 kg vid en underarmsspaklangd pa 305 mm. Leden spérras
om belastningen 6verskrids. Det ar inte mojligt att boja eller stracka forréan belastningen har redu-
cerats.

2.2.1 Definitioner

AFB (Automatic Forearm Balance)

AFB &r en bojningshjélp i form av en mekanisk véaxellada i armbagsledens underarm. Med hjélp av
AFB far du harmonisk rérelsereglering, fri pendling och reducerat energibehov. Den sparar den
energin som avges nar armen stracks och anvander den for att hjalpa till vid nasta boéjning. Med
hjélp av en ratt kan du stélla in stodkraften for bojningen i forhallande till protesunderarmens se-
parata vikt och olika klader.

Underarmens fria pendling motsvarar den 6vre extremitetens naturliga rérelsemoénster under
gang. Nar underarmen har strackts kopplar variovaxeln automatiskt bort underarmen fran driv-
ningen, sa att den kan pendla fritt. Med AFB déampas den fria pendlingen nagot sa att du i stor ut-
strackning lyckas efterlikna en underarms fysiologiska rérelsemonster.

For den fria pendlingen kravs det ingen elektrisk energi. Den fria pendlingen avbryts nér det skic-
kas en kort muskelsignal om att bdja produkten.

Rotationsled

Rotationsleden &ar en éverarmsvridled med anslag pa bada sidor. Den anvénds for att vrida un-
derarmen. Rotationsledens motstand gar att stélla in med installningsskruven.

Sparr

Armbéagsleden lossas och sparras automatiskt beroende pa driftsituation, paférd belastning samt
den styrsignal som brukaren genererar med hjalp av en elektroniskt styrd sparrdrivning.

| spérrat tillstand kan du belasta produkten vid en underarmsspaksléangd pa 305 mm med upp till
230 N. Vid hogre belastningar slapper sparren.
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Mekanisk upplasning

Om du drar l&tt i upplasningsvajern kan du lasa upp eller lasa armbagen manuellt vid avstangd
produkt eller férbrukat batteri. Pa satt kan du féra underarmen till 6nskat lage. Det &r dven mdgjligt
att lasa upp mekaniskt vid belastning.

Strombrytare

Tryck pa strombrytaren for att aktivera den (pil).

Vid tillkopplingen hoérs ens signal samtidigt som produkten vibre-
rar kort en gang. Vi rekommenderar att du stanger av armbagsle-
den vid langre passiva pauser. P4 sétt kan du anvanda batteriet
langre.

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvdndning
Produkten far endast anvandas som exoprotetisk utrustning for den évre extremiteten och funge-
rar pa samma satt som anatomisk erséttning for armbagsleden och underarmen.

3.2 Forutsattningar for anvandning

Produkten ar uteslutande avsett att anvandas av en brukare. Tillverkaren tillater inte att produk-
ten anvands av flera personer.

Produkten har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anvandas for extraordinéra aktiviteter.
Till extraordinara aktiviteter rdknas exempelvis idrotter med héga handledsbelastningar och/eller
stotbelastningar (armhavningar, downhill, mountainbike o.s.v.) samt extremsporter (t.ex. friklatt-
ring och skarmflygning). Dessutom bor produkten inte anvandas vid hantering av fordon, tunga
maskiner (t.ex. byggmaskiner), industrimaskiner eller motordriven arbetsutrustning.

De tillatna omgivningsférhallandena anges i de tekniska uppgifterna (se sida 96).

3.3 Kontraindikation
* Alla tillstand som gar emot eller utdver de uppgifter som finns i kapitlen "Séakerhet" och
"Avsedd anvandning”.

3.4 Kvalifikation
Bara ortopedingenjorer som auktoriserats av Ottobock och genomgétt en produktutbildning far 6-
verlamna produkten till en anvandare.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

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

[ ANVISNING | Varning fér mojliga tekniska skador.
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4.2 Uppbyggnad och sdkerhetsanvisningar

/\ VARNING

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver foliderna om sékerhetsanvisningen inte foljs. Om det skulle finnas flera

foéljder 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 anvands i vissa situationer.

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

/\ VARNING

Anviandning av produkten vid fordonskoérning och anvandning av maskiner

> Olyckor till f6ljd 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 fdlja alla géllande lagar i landet.

Lat en auktoriserad part kontrollera och godkénna kérférmagan.

Stang av produkten fore kérningen.

vy

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

/\ VARNING

Drift av protesen i narheten av aktiva, implanterade system

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

sen genererar elekiromagnetisk stralning.

» Tank pa att inte underskrida det nédvandiga minsta tillatna avstandet till aktiva, implanterba-
ra system nar du anvénder protesen i narheten av dylika implantat.

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

| A OBSERVERA

Overbelastning pa grund av extraordinara aktiviteter

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

» Produkten har utvecklats fér vardagsaktiviteter och far inte anvandas for extraordinara aktivi-
teter. Extraordinéra aktiviteter omfattar till exempel idrotter med hdga handledsbelastningar
och/eller stotbelastningar (armhavningar, downhill, mountainbike o.s.v.) eller extremsporter
(t.ex. friklattring och skarmflygning).
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» En noggrann skétsel av produkten och dess komponenter forlanger inte bara livslangden, ut-
an okar framfor allt din egen sékerhet!

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

| A OBSERVERA

Egenhandig manipulering av systemkomponenter

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

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

» Det laddningsbara batteriet far bara hanteras av behorig Ottobock-fackpersonal (ta inte ut
batteriet sjalv).

» Endast behdrig Ottobock-fackpersonal far 6ppna och reparera produkten eller reparera ska-
dade komponenter.

| A OBSERVERA |

Om slitage uppstar pa produktdelar

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

» For den egna sakerheten och for att uppratthalla driftsdkerheten och garantin maste du félja
de foreskrivna serviceintervallen (se kapitlet Underhall).

| A OBSERVERA

Protesens mekaniska belastning

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

» Utsatt inte protesen for mekaniska vibrationer eller stétar.

» Fore anvandningen ska du alltid kontrollera om protesen uppvisar synliga skador.

| A OBSERVERA

Om smuts och fukt tranger in i produkten

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

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

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

» Om det regnar ska produkten och i synnerhet armbagsleden alltid tackas av vattentata

plagg.

| A OBSERVERA

Byte av proteskomponenter i aktivt lage
Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos proteskomponenterna.
» Innan proteskomponenter byts ut (t.ex. gripkomponenter) maste produkten stangas av.

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

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

| A OBSERVERA |

Felaktig av- och patagning av protesen

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

| A OBSERVERA

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

| A OBSERVERA

Overhettning av produkten

Personskador pa grund av att produkten slutar fungera.

» Utsétt inte produkten for direkt solstralning eller varmekallor.

» Undvik att vistas pa platser med en temperatur som ligger utanfor tillatet temperaturomrade.
Se kapitlet "Tekniska uppgifter”.

| A OBSERVERA

For kort avstand till hogfrekventa kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefoner, Blue-
tooth-enheter, WLAN-enheter)
Personskador till f6ljd av att produkten beter sig pa ett ovéntat satt pa grund av en stérning i den
interna datakommunikationen.
» Vi rekommenderar darfor att halla minst foljande avstand till dessa hogfrekventa kommunika-
tionsenheter:
* Mobiltelefon GSM 850/GSM 900: 0,99 mm
* Mobiltelefon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
e Tradlosa DECT-telefoner inkl. basstation: 0,35 m
* WLAN (router, accesspunkter 0.s.v.): 0,22 m
* Bluetooth-enheter (produkter fran andra tillverkare som inte godkénts av Ottobock): 0,22 m

| A OBSERVERA |

Drivenheten ar dverhettad pa grund av kontinuerlig aktivitet
Skada pa grund av kontakt med den éverhettade drivenheten.
» Vidror inte drivenhetens hus vid dverhettning.

| A OBSERVERA

Oavsiktlig upplasning av gripkomponenten
Risk for personskador om gripkomponenten lossnar fran underarmen (t.ex. nar du béar pa fore-
mal).
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» Placera gripkomponenten nar du anvander en handledsspérr sa att latta vridningar inte kan
leda till att gripkomponenten lossnar fran underarmen.

| 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 ovéantat 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 foljd av kemiska processer.
» Det ar inte tillatet att mala, lackera eller klistra fast nagot pa protesen.

ANVISNING.

Anvindning av felaktig natdel/laddare

Skador pa produkten till foljd av fel spanning, strom eller polaritet.

» Anvand endast natdelar/laddare for den har produkten som har godkants av Ottobock (se le-
veransens innehall).

51 leveransen

* 1 st. DynamicArm Plus 12K110N="*
eller

* 1 st. DynamicArm 12K100N=*

e 1 st. laddare 757L24

* 1 st. bruksanvisning (brukare)

e 1 st. servicekort 646D644

6 Ladda batteriet

For produktens energiférsorjning finns det ett inbyggt litiumjonbatteri som har tillrdcklig kapacitet
for vanliga vardagssysslor under en dag. Om du stanger av produkten under langre passiva pau-
ser (t.ex. vid flyg- eller tagresor, teater- eller biobesok osv.) racker batteriladdningen langre. Vi re-
kommenderar att brukaren laddar batteriet dagligen om produkten ska anvandas till vardags. Med
hjalp av den elektroniska batterihanteringsfunktionen far brukaren uppgifter om batteriets ladd-
ningsniva (batterihantering).

Laddningsenheten bestéar av laddningskontakten och natkabeln. Laddaren har ett inspénningsin-
tervall pa 100-240 V och far anvandas inom ett natfrekvensintervall pa 50-60 Hz.

| INFORMATION |
Folj laddarens tillhérande bruksanvisning.

93



6.1 Laddning

/\ VARNING

Laddning av ej avtagen protes

» Ta déarfor av protesen innan du laddar den.

Elektrisk chock p.g.a. defekt natadapter eller batteriladdare.

6.2 Laddningstider

1. Strack och stéang av produkten.

2. Sparra produkten med hjélp av ett vajer-
drag.

3. Taav armbagsleden.

4. Anslut natkabeln till laddaren.

5. For in laddningskontakten i laddningsutta-
get (se bild).
Anvand inte vald!

6. Satt in natkabeln i uttaget. Lysdioden lyser
orange, batteriet laddas.
Om lysdioden lyser gront nar batteriet ar
tomt s& har inte laddningskontakten satts in
korrekt.

7. Om lysdioden lyser gront efter laddningen
ar batteriet fardigladdat.

8. Dra ut laddarens natkabel ur vagguttaget.

Laddningstid Kapacitet Drifttid

4 timmar 100 % ca 18 timmar
1,5 timmar 80 % ca 14 timmar
20 minuter 40 % ca 4 timmar

6.3 Indikering av den aktuella laddningsnivan under pagaende laddning
Pa laddaren finns det en lysdiod som fungerar som laddningsindikering:

Lysdioden lyser orange

Batteriet laddas.

Lysdioden lyser grént

Laddningen &r avslutad och batteriet &r fardig-
laddat.

6.4 Batterihantering

Vid sjunkande laddningsniva hjalper den elektroniska batterihanteringen brukaren med att upp-
ratthalla enskilda proteskomponenters funktion sa lange som mojligt.

Niva 1 Produkten och de anslutna proteskomponen-
terna ror sig med maximal hastighet och effekt.

Niva 2 Bojkraften férsvagas, produkten blir "trott”.
Funktionerna hos de anslutna proteskompo-
nenterna bibehalls.

Niva 3 Brukaren far information om den laga batterika-

paciteten med hjélp av en vibrationssignal och
en ljudsekvens. Produkten staller in funktionen.
Armbagssparren kan lossas och lasas manu-
ellt. Funktionerna hos de anslutna proteskom-
ponenterna bibehalls.
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Niva 4 Brukaren informeras med en ljudsignal om att
batteriet ar tomt. Sedan stangs aven de 6vriga
proteskomponenternas funktioner av.

6.5 Laddningskontakt

Laddningskontakten ar avsedd for brukare med dubbel amputering. Den &r utformad sa att bruka-

ren kan féra in den i laddningsuttaget med hjalp av en handprotes eller munnen.

Observera foljande punkter nér batteriet ska laddas:

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

* Ladda batteriet i minst 3 timmar fére den férsta anvédndningen.

*  Observera tillatet temperaturomrade for laddning av batteriet (se sida 96).

| INFORMATION

Produkten kan forbli ansluten till laddaren nér laddningen avslutas och den gréna LED-indike-
ringen lyser. Batteriet kan inte skadas pa grund av fér mycket laddning. Inte heller paverkas bat-
teriets livstid pa nagot skadligt séatt vid laddningar som genomfors till viss del (ingen minnesef-
fekt).

7 Rengoring och skotsel

ANVISNING

Felaktig skotsel av produkten

Skador kan uppsta péa produkten om olampliga rengéringsmedel anvands.

» Rengor produkten endast med en fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock DermaClean
453H10=1-N).

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 Iufttorka helt.

8 Underhall

For din egen sakerhets skull och for att uppréatthalla driftsékerheten och garantin samt den grund-
laggande sakerheten maste regelbundet underhall (serviceinspektioner) genomféras var 24:e ma-
nad.

Toleransintervallen &r max. en manad fore eller tre manader efter det sista datumet for underhall.

| 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-
nomféras kostnadsfritt eller mot en kostnad efter att du forst fatt ta del av ett kostnadsforslag.

Vid underhall eller reparationer ska du alltid Iamna in féljande komponenter till ortopedingenjoren:
Protesen. laddaren och natdelen.

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten anvands och kan darfor
variera.

9.1 Ansvar

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

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

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

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

9.3 CE-O6verensstimmelse

Harmed forsakrar 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 anvéndning av vissa
farliga amnen i elektrisk och elektronisk utrustning.

Produkten uppfyller kraven i direktiv 2014/53/EU.

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

9.4 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande galler i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa anvandarlandets of-
ficiella sprak.

10 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden

Lagring (med och utan férpackning) +5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F
max. 93 % relativ luftfuktighet, icke kondense-
rande

Transport (med och utan férpackning) -20 °C/-4 °F till +60 °C/+140 °F
max. 93 % relativ luftfuktighet, icke kondense-
rande

Laddningstemperatur +5 °C/-41 °F till +40 °C/+104 °F

Drift +5 °C/+41 °F till +45 °C/+113 °F
max. 93 % relativ luftfuktighet, icke kondense-
rande

Allmant

Artikelnummer 12K100N=*/12K110N=*

Vikt (beror pa underarmens langd) ca1000g

Max. lyftlast 50 N

Flexionsvinkel ca 15°-145°

Livslangd 5ar

Produktens batteri

Batterityp Litiumjon

Utspéanning ca3,7V

Laddningsspéanning ca4,2V

Kapacitet 1880 mAh

Matt batterier 33,8 x 48,8 x 10,5 mm
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Produktens batteri

Laddningscykler (uppladdning och urladdning)
som kan ske med minst 80 % av ursprunglig
kapacitet

500

Vikt

38,5 gram (batteri utan tillbehor)

Laddningstid tills batteriet ar fulladdat 4,0h
Nataggregat
Artikelnummer 757024

Lagring (med och utan férpackning)

-25 °C/-13 °F till +70 °C/+158 °F
10 % till 95 % relativ luftfuktighet

Transport (med och utan férpackning)

-25 °C/-13 °F till +70 °C/+158 °F
10 % till 95 % relativ luftfuktighet

Drift -25 °C/-13 °F till +40 °C/+104 °F
max. 95 % relativ luftfuktighet, icke kondense-
rande

Inspénning 90 V-~ till 264 V~

Natfrekvens 47 Hz till 63 Hz

11 Bilagor

11.1 Symboler som anvédnds

Tillverkare

Medicinteknisk produkt

Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - tillverkningsar

WW - tillverkningsvecka

NNN - féljJdnummer

4 F K & E

Forsakran om éverensstdmmelse enligt anvandbara europeiska direktiv

Overensstammelse med kraven i FCC Part 15 (USA)

Den har produkten far inte kastas var som helst med osorterade hushéllssopor. En
avfallshantering som inte motsvarar bestdimmelserna som géller i ditt land kan ha
en skadlig inverkan pa miljo och halsa. Félj de anvisningar som galler for avfalls-
hantering och atervinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

Overensstammelse med kraven i Radiocommunications Act (AUS)
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Artikelnummer

Ickejoniserande strélning

11.2 Drifttillstand/felsignaler

11.2.1 Varnings-/felsignaler

(t.ex. inkompatibla
komponenter har an-

Pipsignal Vibrationssignal Fel Noédvandig atgard

1lang 1x Kritiskt fel Sténg av och sla pa
(t.ex. en givare ar inte | produkten eller anslut
driftklar) laddaren nér produk-

1lang 5 x Allvarligt fel ten &r paslagen. Kon-
(t.ex. lyftmotorns tem- | takta Ottobock-service
peratur ar for hog) om felet kvarstar.

2 x 1x Fel

slutits)
11.2.2 Signalering av drifttillstand
Ljudsekvens Handelse |Armbags- |Elektrov- Hand/grei-
led ridinsats fer
lag, lag, |Produkten |Funktion Funktion Funktion
® hég, lag | har slagits |finns finns finns
= o pa.
o mycket Batteriladd- | Ingen funk- | Funktion Funktion
@ hég, hog, | ningsnivan |tion finns finns
r lag, myc- | sjunker.
] ket lag
- &
6 xdjup |Laddaren Ingen funk- |Ingen funk- |Ingen funk-
ansléts un- | tion tion tion
000 0 @ @ der drift.
S lag, hég | Proteskom- | Den mandvrerade proteskomponenten
—T & ponenten fungerar inte.
mandvreras.
INFORMATION

Det ar mojligt att bara en eller flera komponenter inte langre kan mandvreras.
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1 Forord Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2022-10-19

» Les neye gjennom dette dokumentet fer du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

» La fagfolk instruerer deg i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til fagfolkene hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar problemer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Produktet "DynamicArm 12K100N=* og DynamicArm Plus 12K110N=*" kalles heretter bare pro-
duktet/albueleddet.

Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruk, justering og handtering av produktet.
Produktet skal bare tas i bruk i henhold til opplysningene i de vedlagte falgedokumentene.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruksjon

PA-bryter

Ladekontakt

Snor (mekanisk frigjering)
AFB-handhjul

Justeringsskrue skalformet ledd

orDOE

2.2 Funksjon

Produktet er et myoelektrisk/elektromotorisk drevet albueledd. | kombinasjon med andre protese-
komponenter stetter det brukeren i utferelsen av dagligdagse oppgaver.

Som energikilde brukes et li-ion-batteri som er integrert i produktet. Den brukerspesifikke innstil-
lingen av produktet gjeres med programvaren "ElbowSoft/ElbowSoft TMR".

Nar albueleddet er slatt av eller batteriet er tomt, kan albueleddet lases og frigjeres ved a bruke
snortrekket. Dette gjelder alle posisjoner, ogsa under belastning.

Produktet kan lefte en last pa opptil 5 kg nar underarmens spaklengde er pa 305 mm. Hvis denne
lasten overskrides, sperres leddet. Ferst nar lasten er blitt redusert, er det igjen mulig & beye og
strekke.

2.2.1 Begrepsdefinisjon

AFB (Automatic Forearm Balance)

AFB-en er en beyehjelp i form av et mekanisk drev i underarmen til albueleddet. AFB-en mulig-
gjer harmonisk bevegelseskontroll, frisving, samt en reduksjon av energibehovet. Den lagrer ener-
gien som frigjeres nar armen strekkes, og bruker den for & stette beyning av leddet. Ved hjelp av
handhjulet kan styrken i bayestetten stilles inn til den individuelle vekten av proteseunderarmen og
forskjellige kleer.
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Underarmens frisving tilsvarer det naturlige bevegelsesmensteret til de ovre ekstremitetene under
gaing. Etter strekking av underarmen kobler Vario-giret underarmen automatisk fra drivenheten,
slik at den kan svinge fritt. AFB-en demper frisvinget litt og muliggjer dermed en sterk tilnserming
til det fysiologiske bevegelsesmansteret til en underarm.

Under frisvinget krever produktet ingen elektrisk energi. Et kort muskelsignal for beying av pro-
duktet avslutter frisvinget.

Skalformet ledd

Det skalformede leddet er et overarmsdreieledd med anslag pa begge sider. Det brukes til & rote-
re underarmen. Motstanden i det skalformede leddet kan justeres med justeringsskruen.

Las

Lesning og sperring av albueleddet skjer automatisk i avhengighet av driftssituasjonen, pafert last
samt styresignalet som er generert av pasienten ved hjelp av en elektronisk styrt lasemotor.

| last tilstand nar underarmens spaklengde er pa 305 mm, kan produktet belastes med opptil
230 N. Ved heyere belastning vil lasen glippe.

Mekanisk frigjering

Ved a trekke lett i snoren til frigjeringen kan albuen manuelt lases opp og lases igjen nar produk-
tet er slatt av eller batteriet er tomt. Underarmen kan dermed settes i ensket posisjon. Den meka-
niske frigjeringen kan ogsa utferes under last.

Av- og pa-bryter

Av- og pa-bryteren betjenes ved a trykke (pil).

Ved innkobling lyder et signal og produktet vibrerer en gang
kort. Under langvarige passive pauser anbefales det a sla av al-
bueleddet. Dette sker brukstiden til batteriladningen.

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av evre ekstremitet og brukes
analogt som anatomisk erstatning for albueleddet og underarmen.

3.2 Bruksforhold

Produktet er utelukkende beregnet til bruk pa en bruker. Produsenten godkjenner ikke at pro-
duktet brukes pa en annen person.

Produktet er utviklet for hverdagsaktiviteter og skal ikke brukes til uvanlige aktiviteter. Disse uvan-
lige aktivitetene omfatter f.eks. idrettsaktiviteter med uforholdsmessig stor belastning av handled-
det og/eller stotbelastning (armhevninger, utfor, terrengsykling, ...) eller ekstremsport (friklatring,
paragliding osv.). | tillegg ber produktet ikke brukes til bilkjering, fering av tunge maskiner (f.eks.
anleggsmaskiner), betjening av industrimaskiner eller betjening av motordrevne arbeidsmaskiner.
De godkjente miljgbetingelsene gar frem av de tekniske dataene (se side 107).

3.3 Kontraindikasjoner
* Alle forhold som motsier eller gar utover opplysningene i kapitelet "Sikkerhet" og "Tiltenkt
bruk".

3.4 Kvalifikasjon
Utrustning av en bruker med produktet skal bare utferes av ortopediteknikere som er autorisert av
Ottobock péa grunnlag av en relevant oppleering.
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4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning
Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhetsanvisningenes struktur

Overskriften betegner farens kilde og/eller type

Innledningen beskriver felgene ved ikke & overholde sikkerhetsanvisningene. Dersom det finnes
flere falger, vil de angis slik:

> f.eks.: folge 1 hvis faren ignoreres

> f.eks.: felge 2 hvis faren ignoreres

» Med dette symbolet angis aktiviteten/tiltaket som ma felges/utferes for & avverge faren.

4.3 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ ADVARSEL

Manglende overholdelse av sikkerhetsanvisningene
Fare for person-/produktskader grunnet bruk av produktet i bestemte situasjoner.
» Overhold sikkerhetsanvisningene og forholdsreglene som er angitt i dette felgedokumentet.

Bruk av produktet ved foring av kjeretoy og betjening av maskiner

> Fare for ulykke pa grunn av uventet reaksjon i produktet.

> Fare for personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pé produktet.

» Foring av alle typer kjoretey og betjening av maskiner med produktet ma samsvare med de
nasjonale lovbestemte forskriftene.

La din kjeredyktighet overproves og bekreftes av en autorisert instans.

Sla av produktet for du kjerer.

/\ ADVARSEL

Lading av protesen nar den ikke er tatt av
Fare for & fa elektrisk stet pa grunn av defekt nettadapter eller lader.
» Derfor skal du av sikkerhetsgrunner ta av deg protesen for lading.

/\ ADVARSEL

Bruk av protesen i naerheten av aktive, implanterte systemer

De aktive, implanterbare systemene (f.eks. pacemaker, defibrillator osv.) kan forstyrres av elek-

tromagnetisk straling som genereres av protesen.

» Pass pa at anbefalte minsteavstander overholdes hvis protesen brukes i umiddelbar neerhet
av aktive, implanterbare systemer.

» Det er viktig a overholde bruksbetingelsene og sikkerhetsanvisningene som er fastsatt av im-
plantatprodusenten.

vy

101



/\ FORSIKTIG

Overbelastning pga. uvanlige aktiviteter

Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av feilfunksjon.

» Produktet er utviklet for hverdagsaktiviteter og skal ikke brukes til uvanlige aktiviteter. Disse
uvanlige aktivitetene omfatter f.eks. idrettsaktiviteter med uforholdsmessig stor belastning av
héndleddet og/eller stotbelastning (armhevninger, utfor, terrengsykling, ...) eller ekstrems-
port (friklatring, paragliding osv.).

» Forsiktig behandling av produktet og dets komponenter oker ikke bare produktets levetid,
men ogsa din personlige sikkerhet!
» Huvis produktet og dets komponenter utsettes for ekstreme belastninger (f.eks. pga. fall e.l.),

ma det umiddelbart undersekes for skader av en ortopeditekniker. Ortopediteknikeren sen-
der eventuelt produktet videre til et autorisert Ottobock-verksted.

/\ FORSIKTIG

Manipuleringer pa systemkomponenter som er utfort pa egen hand

Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.

Bortsett fra de arbeidene som er beskrevet i denne bruksanvisningen, ma du ikke foreta ma-
nipuleringer pa produktet.

Batteriet skal utelukkende handteres av autoriserte Ottobock-fagfolk (du ma ikke bytte det
selv).

Apning og reparasjon av produktet samt istandsetting av skadde komponenter skal bare ut-
feres av autoriserte Ottobock-fagfolk.

v

v

v

/\ FORSIKTIG

Slitasje pa produktkomponentene

Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet

» For din egen sikkerhets skyld og for & opprettholde driftssikkerhet og garanti, ma du over-
holde de foreskrevne service-intervallene (se kapittel Vedlikehold).

/\ FORSIKTIG

Mekanisk belastning av protesen

Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa protesen.
» lkke utsett protesen for mekaniske vibrasjoner eller stot.

» Kontroller protesen for synlige skader fer hver bruk.

/\ FORSIKTIG

Smuss og fuktighet som trenger inn i produktet

Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet eller feilfunksjon.

» Pass pa at verken faste partikler eller veeske trenger inn i produktet.

Ikke utsett produktet og seerlig ikke albueleddet for vannsprut eller -draper.

» Pass pa at produktet og seerlig albueleddet er dekket av minst ett tett plagg nar det regner.

v

/\ FORSIKTIG

Bytte av protesekomponenter mens systemet er slatt pa
Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa protesekomponentene.
» For du skifter protesekomponenter (f.eks. gripekomponent), ma du alltid sla av produktet.

ey
o
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/\ FORSIKTIG

Opphold i et omrade med sterke magnetiske og elektriske stoykilder (f.eks. tyverisik-
ringssystemer, metalldetektorer)

Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av forstyrrelser i den interne
datakommunikasjonen.

» Unnga opphold i nzerheten av synlige eller skjulte tyverisikringssystemer i inngangs-/ut-
gangspartiet til forretninger, metalldetektorer/kroppsskannere for personer (f.eks. pa flyplas-
ser) eller andre sterke magnetiske og elektriske stoykilder (f.eks. heyspentkabler, sendere,
trafostasjoner, computertomografer, MR-apparater ...).

Veer oppmerksom pa uventede reaksjoner fra produktet nar du passerer tyverisikringssyste-
mer, kroppsskannere og metalldetektorer.

v

/\ FORSIKTIG

Feil pasetting og fjerning av protesen

Personskader som felge av plutselig beying av protesen.
» Sla av protesen for du setter pa eller tar av protesen.
» Protesen skal bare settes pa og tas av i beyd tilstand.

/\ FORSIKTIG

Manuell frigjering av albueldsen ved belastning

Skader ved a frigjere albuelasen under belastning.

» Veer spesielt forsiktig nar du laser opp albueldsen mens du lefter tungt.

» P& grunn av faren for skade ma du veere spesielt oppmerksom dersom du frigjer lasen i den-
ne tilstanden.

/\ FORSIKTIG

Overoppheting av produktet

Fare for skade pa grunn av funksjonssvikt i produktet.

» lkke utsett produktet for direkte solskinn eller en varmekilde.

» Unnga opphold i omrader med temperaturer som ligger utenfor det tillatte temperaturomra-
det. Se kapittelet "Tekniske data".

/\ FORSIKTIG

For liten avstand til hoyfrekvente kommunikasjonsenheter (f.eks. mobiltelefoner,
Bluetooth-enheter, WLAN-enheter)

Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av forstyrrelser i den interne
datakommunikasjonen.

Derfor anbefales det & holde felgende minsteavstander til slike heyfrekvente kommunika-
sjonsenheter:

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

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

* DECT tradlese telefoner inkl. basestasjon: 0,35 m

* WLAN (routere, aksesspunkter,...): 0,22 m

* Bluetooth-enheter (tredjepartsprodukter som ikke er godkjent av Ottobock): 0,22 m

v

/\ FORSIKTIG

Overoppheting av drivenheten ved kontinuerlig aktivitet
Fare for personskade ved berering av den overopphetede drivenheten.
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| » Unnga berering av huset til drivenheten ved overoppheting.

/\ FORSIKTIG

Utilsiktet opplasing av gripekomponenten

Fare for personskade ved at gripekomponenten lgsner fra underarmen (f.eks. nar man beerer

gjenstander).

» Posisjoner gripekomponenten ved bruk av en handleddslas slik at en lett dreining ikke kan
fore til at gripekomponenten lgsner fra underarmen.

/\ FORSIKTIG

Klemfare i leddets boyeomrade
Personskade pa grunn av fastklemming av kroppsdeler.
» Pass pa at ingen fingre/kroppsdeler befinner seg i dette omradet nér leddet beyes.

/\ FORSIKTIG

Lading av produktet med skadet nettadapter/lader/ladekabel

Fare for personskade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av utilstrekkelig lading.
» For bruk ma du kontrollere om nettadapteren/laderen/ladekabelen er skadet.

» Skift ut skadede nettadaptere/ladere/ladekabler.

:

Pafering av belegg, lakk eller ting som klebes pa protesen
Fare for skader eller brudd som felge av kjemiske prosesser.
» Protesen ma aldri paferes belegg, lakk eller klebende materialer.

:

Bruk av feil nettadapter/lader

Fare for skade pa produktet som felge av feil spenning, strem, polaritet.

» Bruk bare nettadaptere/ladere som er godkjent av Ottobock til dette produktet (se leverings-
omfang).

5 Leveringsomfang

* 1 stk. DynamicArm Plus 12K110N=*
eller

e 1 stk. DynamicArm 12K100N=*

* 1 stk. lader 757L24

* 1 stk. bruksanvisning (bruker)

* 1 stk. servicekort 646D644

6 Lading av batteriet

For energiforsyningen av produktet er det innebygd et heyverdig li-ion-batteri, som har tilstrekke-
lig kapasitet for én dag ved normal hverdagsbruk. Frakobling av produktet ved lengre passive
pauser (f.eks. fly- og togreiser, teater-, kinobesek, osv.) forlenger brukstiden til batteriladningen.
For den daglige bruken anbefales daglig lading av produktet. Den elektroniske batteristyringen
gir brukeren informasjon om ladetilstanden til batteriet (batteristyring).

Ladeenheten bestar av ladekontakten og stremkabelen. Laderen har et inngangsspenningsomra-
de pa 100-240 V og kan brukes i et nettfrekvensomrade pa 50-60 Hz.



INFORMASION

Overhold bruksanvisningen som herer til laderen.

6.1 Lading

/\ ADVARSEL

Lading av protesen nar den ikke er tatt av
Fare for & fa elektrisk stet pa grunn av defekt nettadapter eller lader.
» Derfor skal du av sikkerhetsgrunner ta av deg protesen for lading.

Strekk produktet og sla det av.

Sperr produktet ved hjelp av snortrekket.

Ta av albueleddet.

Sett stremkabelen inn i laderen.

Stikk ladestopselet inn i ladekontakten (se

bilde).

Ikke bruk makt!

6. Sett streamkabelen i stikkontakten. LED-en
lyser oransje, batteriet lades.
Hvis LED-en lyser grent ved tomt batteri, s&
er ladestopselet ikke fert inn riktig.

7. Hvis LED-en lyser grent etter ladingen, er
batteriet fulladet.

8. Trekk stromkabelen til laderen ut av

ar®dOR

stikkontakten.
6.2 Ladetider
Ladetid Kapasitet Driftstid
4 timer 100 % ca. 18 timer
1,5 timer 80 % ca. 14 timer
20 minutter 40 % ca. 4 timer

6.3 Visning av den aktuelle ladetilstanden under lading
Laderen har en LED som indikerer ladetilstanden:

LED lyser oransje

Batteriet lades.

LED lyser gront

Ladingen er avsluttet og batteriet er fulladet.

6.4 Batteristyring

Ved avtagende ladetilstand hjelper den elektroniske batteristyringen brukeren med & opprettholde
funksjonen til de enkelte protesekomponentene sa lenge som mulig.

Trinn 1 Produktet og de tilkoblede protesekomponen-
tene beveger seg med maksimal hastighet og
ytelse.

Trinn 2 Boyekraften blir svakere, produktet gar "tomt".

Funksjonen for de tilkoblede protesekompo-
nentene beholdes.
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Trinn 3 Den lave batterikapasiteten meddeles brukeren
med et vibrasjonssignal og en tonesekvens.
Produktet slutter a fungere. Albuelasen kan lg-
ses ut og lases manuelt. Funksjonen for de til-
koblede protesekomponentene beholdes.
Trinn 4 Et lydsignal informerer brukeren om tomt batte-
ri. Deretter slutter ogsa de andre protesekom-
ponentene & fungere.

6.5 Ladestopsel

Ladestopselet er egnet for dobbelt amputerte brukere. Det er utformet slik, at det kan feres inn i
ladekontakten med en handprotese eller med munnen.

Nar det gjelder lading av batteriet, m& man veere klar over felgende:

* Ved hverdagsbruk anbefales daglig lading av produktet.

* For forste gangs bruk ber batteriet lades opp i minst 3 timer.

*  Veer oppmerksom pa det tillatte temperaturomradet ved lading av batteriet (se side 107).

INFORMASIJON

Produktet kan forbli tilkoblet pa laderen, nar ladingen er avsluttet og den grenne LED-indikato-
ren lyser. Skade pa batteriet pga. overlading er utelukket. Ogsa delvis lading har ingen skadelig
innvirkning pa batteriets levetid (ingen minneeffekt).

7 Rengjering og pleie

|LES DETTE

Feil pleie av produktet

Fare for skade pa produktet etter bruk av feil rengjeringsmiddel.

» Produktet skal utelukkende rengjeres med en fuktig klut og mild sape (f.eks. Ottobock Der-
maClean 453H10=1-N).

1) Rengjor produktet med en fuktig klut og mild sape (f.eks. Ottobock Derma Clean
453H10=1-N) hvis det blir skittent.
Pass pa at ingen veeske trenger inn i produktet og i produktets komponenter.

2) Terk av produktet med en lofri klut og la det luftterke helt.

8 Vedlikehold

For din egen sikkerhets skyld, for & opprettholde driftssikkerheten og garantien og for a opprett-
holde den grunnleggende sikkerheten, skal det gjennomferes regelmessig service (vedlikehold)
hver 24. maned.

Toleransetiden er pa maksimalt en maned fer eller tre maneder etter forfallsdatoen for vedlikehol-
det.

| forbindelse med servicen kan det oppsta tilleggsarbeider, som for eksempel en reparasjon. Av-
hengig av garantiens omfang og gyldighet kan disse tilleggsarbeidene veere gratis eller gjennom-
feres etter at det er gitt et prisoverslag pa forhand.

For vedlikehold og reparasjoner skal falgende komponenter alltid leveres til ortopediteknikeren:
Protesen, laderen og nettadapteren.

9 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.
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9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten péatar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

9.2 Varemerker

Alle betegnelser som brukes i det foreliggende dokumentet er uten begrensning underlagt be-
stemmelsene i den til enhver tid gjeldende varemerkelovgivningen og rettighetene til de enkelte
eierne.

Alle varemerker, handelsnavn eller firmanavn som benyttes i dette dokumentet, kan veere regi-
strerte varemerker og er gjenstand for rettighetene til de enkelte eierne.

Det kan ikke legges til grunn at en betegnelse ikke er underlagt tredjeparts rettigheter, selv om
enkelte varemerker som er nevnt i dette dokumentet, mangler en uttrykkelig angivelse av at det
dreier seg om et varemerke.

9.3 CE-samsvar

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i samsvar med gjeldende
europeiske krav til medisinske produkter.

Produktet oppfyller kravene i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begrensning i bruken av visse farli-
ge stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr.

Produktet oppfyller kravene i direktiv 2014/53/EU.

Den fullstendige teksten til direktivene og kravene er tilgjengelig pa felgende internettadresse:
http://www.ottobock.com/conformity

9.4 Lokale juridiske merknader
Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner seg under dette ka-
pittelet pa det offisielle spraket til det aktuelle brukerlandet.

10 Tekniske data

Miljgbetingelser

Lagring (med og uten emballasje) +5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F
maks. 93 % relativ luftfuktighet, ikke konden-
serende

Transport (med og uten emballasje) -20 °C/-4 °F til +60 °C/+140 °F
maks. 93 % relativ luftfuktighet, ikke konden-
serende

Ladetemperatur +5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F

Drift +5 °C/+41 °F til +45 °C/+113 °F
maks. 93 % relativ luftfuktighet, ikke konden-
serende

Generelt

Merking 12K100N=*/12K110N=*

Vekt (avhengig av underarmens lengde) ca. 1000 g

Maks. leftestyrke 50 N

Boyevinkel ca. 15° - 145°

Levetid 5ar

Produktets batteri

Batteritype Li-ion
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Produktets batteri

minst 80 % av batteriets originalkapasitet fort-
satt star til radighet

Utgangsspenning ca. 3,7V
Ladespenning ca. 4,2V

Kapasitet 1880 mAh

Mal battericeller 33,8 x 48,8 x 10,5 mm
Ladesykluser (lade- og utladingssykluser) der | 500

Vekt

38,5 g (batteri uten tilbeher)

Ladetid for batteriet er helt fulladet 40t
Nettadapter
Merking 757L24

Lagring (med og uten emballasje)

-25 °C/-183 °F til +70 °C/+158 °F
10 % til 95 % relativ luftfuktighet

Transport (med og uten emballasje)

-25 °C/-183 °F til +70 °C/+158 °F
10 % til 95 % relativ luftfuktighet

Drift

-25 °C/-13 °F til +40 °C/+104 °F
maks. 95 % relativ luftfuktighet, ikke konden-
serende

Inngangsspenning 90 V~ til 264 V~
Nettfrekvens 47 Hz til 63 Hz
11 Vedlegg

11.1 Benyttede symboler

Ce

Produsent

ling.

Medisinsk produkt

E < @& E
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Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene

Samsvar med kravene i henhold til "FCC Part 15" (USA)

Dette produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. Av-
fallsbehandling som ikke er i samsvar med bestemmelsene i ditt land, kan skade
milje og helse. Folg anvisningene fra myndighetene i ditt land for retur og innsam-

Samsvar med kravene i "Radiocommunication Act" (AUS)




Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - produksjonsar

WW - produksjonsuke

NNN - fortlepende nummer

[sN]

Ikke-ioniserende straling

()

11.2 Driftstilstander / feilsignaler

Artikkelnummer

11.2.1 Varsels-/feilsignaler

Pipesignal Vibrasjonssignal Feil Nedvendig handling
1 x langt 1x Kritisk feil Sla produktet av og pa
(f.eks. at en sensor igjen, eller koble til
ikke er driftsklar) batteriladeren mens
1 x langt 5 x Alvorlig feil produktet er slatt pa.
(f.eks. at laftemoto- Ta kontakt med
rens temperatur er for | Ottobock-service der-
hoy) som dette ikke retter
2 x 1x Feil feilen.
(f.eks. at ikke-kompa-
tible komponenter er
koblet til)

11.2.2 Signalisering av driftstilstander

Tonerekke Hendelse |Albueledd |Elektrisk Hand/gri-
dreieinn- per
sats
dybt, Produktet Funksjonen |Funksjonen |Funksjonen
® dybt, lyst, | ble slatt pa. |er tilgjenge- |er tilgjenge- | er tilgjenge-
- o dybt lig lig lig
) sveert Synkende [ingen funk- |Funksjonen |Funksjonen
@ hey, hey, |ladetilstand |sjon er tilgjenge- | er tilgjenge-
r ) lav, sveert |i batteriet. lig lig
lav
———
6 x dyp Laderen ble |ingen funk- |ingen funk- |ingen funk-
koblet til un- | sjon sjon sjon
- der drift.
—_— dybt, lyst | Protese- Funksjonen til den aktiverte protese-
— - komponen- | komponenten er ikke mulig.
tene aktive-
. res.

109



INFORMASJON |
Det er mulig at kun enkelte eller flere komponenter ikke lenger kan aktiveres.

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2022-10-19

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-
z6éwek bezpieczenstwa.

» Personel fachowy powinien poinstruowac¢ uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytah odnosnie produktu lub napotkania na problemy nalezy zwréci¢ sie do
fachowego personelu.

» Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem, w szczegodlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Produkt "DynamicArm 12K100N=* oraz DynamicArm Plus 12K110N=*" okreslany jest ponizej
jako produkt/przegub fokciowy.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje na temat stosowania, regulacji i obstu-
gi produktu.

Produkt nalezy uruchomi¢ tylko zgodnie z informacjami, ktére zawarte sg w dotgczonych doku-
mentach.

2 Opis produktu
2.1 Konstrukcja

Wiacznik

Gniazdo tadowania

Ciegto (odblokowanie mechaniczne)
Pokretto AFB

Sruba nastawna - przegub sierpowy

grONOE

2.2 Funkcja

Produkt ten to przegub tokciowy napedzany silnikiem mioelektrycznym/elektrycznym. W potacze-
niu z innymi komponentami protezowymi wspomaga uzytkownika w wykonywaniu codziennych
czynnosci.

Zintegrowany w produkcie akumulator litowo-jonowy stuzy jako Zrédto energii. Ustawienie produk-
tu odpowiednio do potrzeb pacjenta odbywa sie za pomocg oprogramowania ,ElbowSoft/Elbow-
Soft TMR".
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Gdy przegub tokciowy jest wytgczony lub akumulator jest roztadowany, zablokowanie i odbloko-
wanie przegubu tokciowego jest mozliwe w dowolnej pozycji, nawet pod obcigzeniem, poprzez
uruchomienie ciegta.

Produkt moze podnosié cigzar o wadze do 5 kg przy dZzwigni przedramienia o dtugosci 305 mm.
W przypadku przekroczenia tego obcigzenia przegub zostaje zablokowany. Dopiero po zreduko-
waniu obciazenia mozliwe jest ponownie zgigcie i wyprost.

2.2.1 Wyjasnienie pojeé

AFB (Automatic Forearm Balance)

AFB jest urzadzeniem wspomagajgcym zginanie w postaci przektadni mechanicznej w przedra-
mieniu stawu tokciowego. AFB umozliwia harmonijng regulacje ruchu, swobodny wymach, a tak-
ze redukcje zapotrzebowania na energie. Gromadzi energie wyzwalang podczas wyprostu ramie-
nia, ktéra potem wykorzystuje do wspomagania zgiecia. Moc wspomagania zgiecia moze zostaé
ustawiona pokrettem do indywidualnego ciezaru przedramienia protezowego i réznego rodzaju
odziezy.

Swobodny wymach przedramienia odpowiada naturalnemu zachowaniu konczyn gérnych pod-
czas chodzenia. Po wyproscie przedramienia przektadnia Vario automatycznie odiacza przedramie
od napedu, aby mogto swobodnie sie kotysaé. AFB lekko ttumi swobodny wymach, umozliwiajac
tym samym osiagniecie istotnego zblizenia sie do fizjologicznych zachowan ruchowych przedra-
mienia.

Produkt nie wymaga zadnej energii elektrycznej podczas swobodnego wymachu. Krétki sygnat
miesniowy do zgiecia produktu konczy swobodny wymach.

Przegub sierpowy
Przegub sierpowy jest obrotowym przegubem ramienia z obustronnym ogranicznikiem. Stuzy do
rotacji przedramienia. Opdr przegubu sierpowego jest regulowany poprzez srube nastawna.

Blokada

Przegub fokciowy jest zwalniany i blokowany automatycznie w zaleznosci od sytuacji ruchowej,
przytozonego obciazenia i sygnatu sterujagcego generowanego przez pacjenta za pomoca elektro-
nicznie sterowanego napedu blokujacego.

W stanie zablokowanym, przy dZzwigni przedramienia o dtugosci 305 mm produkt moze by¢ obcig-
zony do 230 N. Przy wiekszych obcigzeniach blokada zaczyna sie $lizgac.

Odblokowanie mechaniczne

Gdy produkt jest wytaczony lub akumulator jest roztadowany, tokie¢ mozna recznie odblokowac i
ponownie zablokowaé, delikatnie pociggajac za ciegto odblokowujace. W ten sposdb przedramie
mozna ustawi¢ w zadanej pozycji. Odblokowanie mechaniczne moze odbywaé sie réwniez pod
obcigzeniem.

Wiacznik i wytacznik

Wiacznik/wytacznik jest uruchamiany przez jego nacisniecie
(strzatka).

Po wiaczeniu rozlega sie sygnat dzwigkowy i produkt krétko
wibruje jednokrotnie. Przy dtuzszych pasywnych przerwach zale-
ca sie wytaczenie przegubu tokciowego. Zwieksza to zywotnosé
akumulatora.
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3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania
Produkt przeznaczony jest wytacznie do zaopatrzenia kofAczyny goérnej w proteze zewnetrzng i
stuzy jako anatomiczny zamiennik stawu tokciowego i przedramienia.

3.2 Warunki zastosowania

Omawiany produkt jest przeznaczony wytacznie do zaopatrzenia jednego uzytkownika. Ponowne
uzycie produktu w celu zaopatrzenia innej osoby jest ze strony producenta niedopuszczone.
Omawiany produkt zostat zaprojektowany do wykonywania codziennych czynnoséci i nie moze byé
stosowany w przypadku niezwyczajnych aktywnosci. Do niezwyczajnych aktywno$ci zalicza sie np.
dyscypliny sportowe, ktére nadmiernie obcigzajg nadgarstek i/lub obcigzajg uderzeniami (pompki,
zjazdy, kolarstwo gorskie, ...) oraz ekstremalne dyscypliny sportowe (wspinaczka, paralotniar-
stwo, itp.). Ponadto produkt nie powinien by¢ uzywany do prowadzenia pojazdéw mechaniczny-
ch, ciezkiego sprzetu (np. maszyn budowlanych), obstugi maszyn przemystowych ani napedzane-
go mechanicznie sprzetu roboczego.

Dopuszczalne warunki otoczenia opisane sa w czesci dotyczacej danych technicznych (patrz
stona 119).

3.3 Przeciwwskazania
*  Wszystkie warunki, ktére sa sprzeczne lub wykraczajg poza informacje podane w rozdziatach
.Bezpieczenstwo" i ,Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem".

3.4 Kwalifikacja

Zaopatrzenie pacjenta w omawiany produkt moga przeprowadzi¢ wytacznie technicy ortopedzi,
autoryzowani przez Ottobock podczas odpowiedniego szkolenia.

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczehnstwami ciezkiego wypadku i ura-
zu.

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczefnstwami wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

4.2 Znaczenie wskazowek bezpieczenstwa

| A OSTRZEZENIE |

Nagtowek okresla zrédto i/lub rodzaj niebezpieczenstwa

We wprowadzeniu opisano konsekwencje, nieprzestrzegania wskazéwek bezpieczenstwa.

Wieksza ilos¢ konsekwenciji jest okreslana w nastepujacy sposob:

> np.: konsekwencja nr 1 w przypadku zignorowania niebezpieczenstwa

> np.: konsekwencja nr 2 w przypadku zignorowania niebezpieczenstwa

» Tym symbolem zostaly okreslone czynnosci/dziatania, ktérych nalezy przestrzegaé/przepro-
wadzi¢, aby zapobiec niebezpieczenstwu.

4.3 Ogoélne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A OSTRZEZENIE |

Nieprzestrzeganie wskazéwek bezpieczenstwa
Szkody na osobie/uszkodzenie produktu wsutek stosowania produktu w okreslonych sytuacjach.
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» Przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa i podanych sposobdédw postepowania zawartych w
niniejszym dokumencie towarzyszacym.

| A OSTRZEZENIE

Uzytkowanie produktu podczas prowadzenia pojazdu i obstugi maszyn

> Woypadek wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu.

> Urazy wskutek usterek w sterowaniu lub nieprawidtowego dziatania produktu.

» Jazda wszystkimi typami pojazdéw oraz obstuga maszyn z produktem musi by¢ zgodna z kra-
jowymi przepisami prawnymi.

» Nalezy zleci¢ sprawdzenie i potwierdzenie zdolnos$ci do kierowania pojazdem przez upowaz-
niony organ.

» Wylaczy¢ produkt przed rozpoczeciem jazdy.

| A OSTRZEZENIE

Ladowanie protezy podczas noszenia
Porazenie pradem spowodowane uszkodzonym zasilaczem sieciowym lub tadowarka.
» Ze wzgleddw bezpieczenstwa przed tadowaniem nalezy zdja¢ proteze.

| A OSTRZEZENIE

Obstuga protezy w poblizu aktywnych systeméw implantowanych

Zaktocenia aktywnych, implantowanych systeméw (np. rozrusznik serca, defibrylator, itp.) wsku-

tek wytwarzania promieniowania elektromagnetycznego przez proteze.

» Podczas stosowania protezy w poblizu aktywnych systemoéw implantowanych nalezy zwréci¢
uwage na zachowanie minimalnej odlegtosci wymaganej przez producenta implantéw.

» Nalezy koniecznie przestrzega¢ warunkéw zastosowania i wskazéwek bezpieczenstwa, okre-
$lonych przez producenta implantéw.

| A PRZESTROGA

Przecigzenie wskutek wykonywania niezwyczajnych czynnosci

Uraz wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu, spowodowanego wadliwym dziata-

niem.

» Omawiany produkt zostat zaprojektowany do wykonywania codziennych czynnosci i nie moze
by¢ stosowany w przypadku niezwyczajnych aktywnosci. Do niezwyczajnych aktywnosci zali-
cza sie np. dyscypliny sportowe, ktére nadmiernie obciazajg nadgarstek i/lub obcigzaja ude-
rzeniami (pompki, zjazdy, kolarstwo gérskie, ...) oraz ekstremalne dyscypliny sportowe
(wspinaczka, paralotniarstwo, itp.).

» Staranne obchodzenie si¢ z produktem i jego komponentami nie tylko zwigksza ich zywotno-
$¢, ale przede wszystkim zapewnia osobiste bezpieczenstwo pacjenta!

» Jezeli produkt i jego komponenty zostang narazone na ekstremalne obcigzenia (np. w wyniku
upadku itp.), musza zosta¢ natychmiast sprawdzone pod katem uszkodzen przez technika
ortopede. W razie potrzeby przekaze on produkt do autoryzowanej placéwki serwisowej
Ottobock.

| A PRZESTROGA |

Samodzielne przeprowadzanie manipulacji na komponentach systemowych

Urazy wskutek usterek w sterowaniu lub usterek w funkcjonowaniu produktu.

» Nie wolno dokonywac zadnych manipulacji na produkcie, poza pracami, ktére zostaty opisa-
nymi w niniejszej instrukcji uzytkowania.
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» Obstuga akumulatora moze byé przeprowadzona wytacznie przez autoryzowany, fachowy
personel Ottobock (samowolna wymiana nie jest dopuszczalna).

» Prace zwigzane z otwieraniem i naprawa produktu wzgl. naprawa uszkodzonych komponen-
téw moze przeprowadzi¢ tylko autoryzowany, fachowy personel Ottobock.

| A PRZESTROGA |

Oznaki zuzycia na komponentach produktu

Urazy wskutek usterek w sterowaniu lub usterek w funkcjonowaniu produktu

» W interesie wilasnego bezpieczenstwa, a takze ze wzgledu na utrzymanie bezpieczenstwa
pracy oraz gwarancji, nalezy koniecznie dotrzymywac zalecanych przedziatéw czasowych
serwisowania (patrz rozdziat Konserwacja).

| A PRZESTROGA |

Mechaniczne obciazenie produktu

Urazy wskutek usterek w sterowaniu lub usterek w funkcjonowaniu protezy.

» Nie wolno narazac¢ protezy na drgania mechaniczne lub uderzenia.

» Przed kazdym uruchomieniem proteze nalezy sprawdzi¢ pod katem widocznych uszkodzen.

| A PRZESTROGA

Przedostanie sie brudu i wilgoci do produktu

Uraz wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu lub wadliwego dziatania.

» Zwrdécié uwage na to, zeby do produktu nie dostaty sie ani state czastki, ani ciecz.

» Nie naraza¢ produktu, a zwlaszcza przegubu fokciowego, na dziatanie rozpylanej lub kapia-
cej wody.

» W czasie deszczu nalezy nosi¢ produkt, a zwlaszcza przegub fokciowy przynajmniej pod
ubraniem.

| A PRZESTROGA

Wymiana komponentéw protezowych w stanie wiagczonym

Uraz wskutek usterek w sterowaniu lub nieprawidtowego dziatania komponentéw protezowych.

» Przed wymiang komponentéw protezowych (np. elementéw chwytajgcych) nalezy wytgczyé
produkt.

| A PRZESTROGA

Przebywanie w obrebie silnych zrédet zakiécen magnetycznych i elektrycznych (np. sys-

temy zabezpieczen antykradziezowych, detektory metali)

Urazy wskutek nieoczekiwanego zachowania sie¢ produktu z powodu usterek wewnetrznego

transferu danych.

» Nalezy unikac¢ przebywania w poblizu widocznych lub ukrytych systeméw zabezpieczen anty-
kradziezowych przy wyjsciach/wejsciach do placéwek handlowych, detektoréw metali / ska-
neréw ciafa (np. na lotniskach) lub innych, silnych zrédet zaktécen magnetycznych i elek-
tryczny (np. linii wysokiego napiecia, tomograféw komputerowych i magnetyczno-rezonanso-
wych ...).

» Nalezy zwréci¢ uwage na nieoczekiwane zachowanie sie produktu podczas przebywania w
poblizu systemu zabezpieczenia antykradziezowego, skanera ciata, detektora metali.

| A PRZESTROGA |

Nieprawidtowe zaktadanie i zdejmowanie protezy
Urazy spowodowane nagtym zgieciem protezy.
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» Wylaczy¢ proteze przed jej zatozeniem lub zdjeciem.
» Zakfadac lub zdejmowac proteze tylko w stanie zgietym.

| A PRZESTROGA

Reczne odblokowanie blokady tokcia pod obciazeniem

Urazy spowodowane zwolnieniem blokady tokcia pod obcigzeniem.

» Podczas odblokowywania blokady tokcia w czasie podnoszenia cigzkich fadunkéw nalezy
zachowac szczegdlng ostroznosc.

» Ze wzgledu na ryzyko urazéw blokade nalezy zwalnia¢ w takim stanie tylko z zachowaniem
szczeg6lnej ostroznosci.

| A PRZESTROGA

Przegrzanie produktu

Urazy wskutek awarii produktu.

» Nie nalezy naraza¢ produktu na dziatanie bezposredniego promieniowania stonecznego lub
zrédet goraca.

» Nalezy unika¢ przebywania w obszarze poza dozwolonym zakresem temperatury. Nalezy
odnies¢ sie do rozdziatu ,Dane techniczne”.

| A PRZESTROGA

Za maty odstep od urzadzen komunikacyjnych HF (np. telefony komérkowe, urzadzenia
Bluetooth, urzagdzenia WLAN)
Urazy wskutek nieoczekiwanego zachowania sie¢ produktu z powodu usterek wewnetrznego
transferu danych.
» Zalecane jest zatem zachowanie odlegtosci do urzadzen komunikacyjnych HF réwnej co naj-
mniej:
* Telefon komérkowy GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* Telefon komérkowy GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* Telefony bezprzewodowe DECT facznie ze stacjg bazowa: 0,35 m
* WLAN (router, access points,...): 0,22m
* Urzadzenia Bluetooth (produkty obce, niedopuszczone przez Ottobock): 0,22m

| A PRZESTROGA |

Przegrzanie jednostki napedowej w wyniku ciagtej aktywnosci
Uraz w wyniku dotkniecia przegrzanej jednostki napedowe;.
» Unika¢ dotykania obudowy jednostki napedowej w przypadku przegrzania.

| A PRZESTROGA |

Niezamierzone odblokowanie komponentu chwytajacego

Uraz spowodowany odtgczeniem komponentu chwytajacego od przedramienia (np. przy przeno-

szeniu przedmiotow).

» W przypadku stosowania zamka nadgarstka nalezy ustawi¢ komponent chwytajacy w taki
sposéb, aby lekkie skrecenie nie mogto spowodowac odtgczenia sie komponentu chwytaja-
cego od przedramienia.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zakleszczenia w obrebie zgiecia przegubu
Urazy wskutek zakleszczenia czesci ciata.
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» Podczas zginania przegubu nalezy zwréci¢ uwage, aby nie wktadac¢ palcéw/innych czesci
ciata w ten obreb.

| A PRZESTROGA

Ladowanie produktu uszkodzonym zasilaczem/tadowarka/kablem do tadowania

Uraz wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu spowodowanego niewystarczajgcym
natadowaniem.

» Sprawdzi¢ zasilacz sieciowy/tadowarke/kabel do fadowania pod katem uszkodzen.

» Natychmiast wymieni¢ uszkodzone zasilacze sieciowe/tadowarki/kable do fadowania.

Powlekanie, oklejanie lub lakierowanie protezy
Uszkodzenie lub ztamanie w wyniku proceséw chemicznych.
» W Zadnym wypadku proteza nie moze by¢ powlekana, oklejana ani lakierowana.

Uzywanie niewtasciwego zasilacza sieciowego/tadowarki

Uszkodzenie produktu wskutek nieprawidtowego napiecia, pradu, niewtasciwej polaryzacji.

» Nalezy stosowac tylko zasilacze sieciowe/tadowarki dopuszczone przez Ottobock do stoso-
wania wraz z omawianym produktem (patrz zakres dostawy).

5 Sktad zestawu

e 1 szt. DynamicArm Plus 12K110N=*
lub

e 1 szt. DynamicArm 12K100N="

* 1szt. tadowarka 757L24

* 1 szt. Instrukcja uzywania (uzytkownik)
* 1 sz karta serwisowa 646D644

6 tadowanie akumulatora

W celu zasilania produktu zamontowano w nim wysokiej jakosci akumulator litowo-jonowy, ktére-
go pojemnos$¢ jest wystarczajaca do zaspokojenia dziennego zapotrzebowania podczas normal-
nej, codziennej aktywnosci. Wytgczenie produktu podczas diuzszych, pasywnych przerw (np.
podrdze lotnicze i kolejowe, wizyty w teatrze lub w kinie itp.) przedtuza czas korzystania z produk-
tu na jednym tadowaniu. Jesli produkt jest stosowany przez pacjenta codziennie, zalecane jest
tadowanie kazdego dnia. Elektroniczny uktad zarzadzania akumulatorem dostarcza pacjentowi
informacji o stanie natadowania akumulatora (uktad zarzgdzania akumulatorem).

tadowarka skiada sie z wtyczki do tadowania i kabla sieciowego. tadowarka posiada zakres
napiecia wejSciowego wynoszacy 100-240 V i moze pracowac w sieciowym zakresie czestotliwo-
$ci 50-60 Hz.

INFORMACIJA

Nalezy przestrzegaé odpowiedniej instrukcji uzytkowania tadowarki.

6.1 Proces tadowania

| A OSTRZEZENIE |

Ladowanie protezy podczas noszenia
Porazenie prgdem spowodowane uszkodzonym zasilaczem sieciowym lub tadowarka.
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» Ze wzgleddw bezpieczenstwa przed tadowaniem nalezy zdja¢ proteze.

6.2 Czasy tadowania

Wyprostowaé produkt i wytgczy¢ go.
Zablokowac produkt za pomocg ciegna.
Zdjac¢ przegub tokciowy.

Podtaczyc¢ kabel sieciowy do tadowarki.

Wetkna¢ wtyczke tadowarki do gniazda

tadowania (patrz rysunek).

Nie uzywac sity!

6. Podtaczy¢ kabel sieciowy do gniazda zasi-
lania. Dioda LED $wieci na pomaraiczowo,
akumulator sie taduje.

Jesli dioda LED $wieci na zielono, gdy aku-
mulator jest roztadowany, wtyczka tadowar-
ki nie zostata prawidtowo wiozona.

7. Jesli dioda LED $wieci na zielono po zakon-
czeniu fadowania, akumulator jest w petni
natadowany.

8. Odtaczy¢ kabel

gniazda zasilania.

aor®dOR

sieciowy tadowarki od

Czas tadowania Pojemnos¢ Czas dziatania
4 godziny 100% ok. 18 godzin
1,5 godziny 80% ok. 14 godzin
20 minut 40% ok. 4 godziny

6.3 Wyswietlanie aktualnego stanu natadowania podczas procesu tadowania
tadowarka posiada diode LED jako wskaznik stanu natadowania:

Dioda LED $wieci na pomaranczowo

Akumulator jest tadowany.

Dioda LED $wieci na zielono

tadowanie jest zakonczone i akumulator jest w
petni natadowany.

6.4 Uktad zarzadzania akumulatorem

Ukiad elektronicznego zarzadzania akumulatorem pomaga pacjentowi, przy zmniejszajgcym sie
stanie natadowania akumulatora, utrzymac jak najdiuzej dziatanie poszczegolnych komponentéw

protezowych.

Stopien 1 Produkt i podtgczone komponenty protezowe
poruszaja sie z maksymalna predkoscig i moca.

Stopien 2 Sita zginania stabnie, produkt ,meczy sie".
Funkcje podtgczonych komponentéw protezo-
wych pozostajg zachowane.

Stopien 3 Niski stopief natadowania akumulatora jest

sygnalizowany pacjentowi za pomocg sygnatu
wibracyjnego i sekwencji dzwigkéw. Produkt
przestaje dziata¢. Blokada tokcia moze by¢
zwolniona i zablokowana recznie. Funkcje pod-
taczonych komponentéw protezowych pozosta-
ja zachowane.
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Stopien 4 Pacjent zostaje informowany o roztadowanym
akumulatorze sekwencjg dzwiekéw. Nastepnie
pozostate komponenty protezowe réwniez prze-
stajg dziatac.

6.5 Wtyk tadowarki

Wiyk tadowarki przystosowany jest dla pacjentéw z amputowanymi obiema konczynami. Zaprojek-

towany jest w taki sposob, ze mozna go umiesci¢ w gniezdzie tadowania za pomocga protezy reki

lub ustami.

Podczas fadowania akumulatora nalezy mie¢ na uwadze nastepujgce punkty:

* Jesdli produkt jest stosowany przez pacjenta codziennie, zalecane jest tadowanie kazdego dnia.

* Przed pierwszym uzyciem akumulator powinien by¢ tadowany przez co najmniej 3 godziny.

* Podczas tadowania akumulatora nalezy zwréci¢ uwage na dopuszczalny zakres temperatury
(patrz stona 119).

INFORMACIJA

Produkt moze pozosta¢ podfaczony do fadowarki, gdy fadowanie jest zakonczone, a zielona dio-
da LED sie $wieci. Uszkodzenie akumulatora na skutek przetadowania jest wykluczone. Nawet
czeséciowe tadowanie nie ma szkodliwego wplywu na zywotno$¢ akumulatora (brak efektu pamie-
ci).

7 Czyszczenie i pielegnacja

Nieprawidtowa pielegnacja produktu

Uszkodzenie produktu wskutek stosowania niewtasciwych srodkéw czyszczacych.

» Produkt czysci¢ wylacznie wilgotng szmatkg i tagodnym mydtem (np. Ottobock DermaClean
453H10=1-N).

1) W przypadku zabrudzen produkt nalezy wyczysci¢ wilgotng Sciereczkg i tagodnym mydtem
(np. Ottobock Derma Clean 4563H10=1-N).
Upewnic sie, ze do produktu i jego komponentéw nie dostanie sie zadna ciecz.

2) Produkt nalezy wytrze¢ niestrzepiaca sie Sciereczka i catkowicie wysuszy¢é na wolnym powie-
trzu.

8 Konserwacja

W interesie wlasnego bezpieczefstwa, ze wzgledu na zachowanie niezawodnosci i bezpieczen-
stwa eksploatacji oraz gwarancji, a takze zachowania bezpieczenstwa podstawowego, nalezy
koniecznie co 24 miesiace przeprowadzaé regularne konserwacje (przeglady serwisowe).

Okno tolerancji wynosi maksymalnie jeden miesigc przed przypadajacym terminem lub trzy mie-
sigce po uptywie terminu przegladu.

W trakcie wykonywania czynnosci konserwacyjnych moze doj$¢ do wykonania dodatkowych prac
serwisowych, jak np. naprawy. Takie dodatkowe prace serwisowe moga by¢ przeprowadzone, w
zaleznosci od zakresu i waznosci gwarancji, albo bezptatnie, albo odptatnie po uprzednim przed-
stawieniu kalkulacji wstepne;.

W celu przeprowadzenia konserwacji oraz napraw nalezy zawsze przekazywac technikowi ortope-
dzie nastepujace komponenty:

Proteze, fadowarke oraz zasilacz.

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie réznic.
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9.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

9.2 Znak firmowy

Wszystkie okreslenia wymienione w danym dokumencie podlegaja w stopniu nieograniczonym
zarzgdzeniom obowigzujgcemu prawu uzywania znakéw zastrzezonych i prawom poszczegdlnego
wiasciciela.

Wszystkie okreslone tutaj znaki towarowe, nazwy handlowe lub nazwy firm moga by¢ zarejestro-
wanymi znakami towarowymi i podlegaja prawu danego wtasciciela.

W przypadku braku wyraznego oznakowania, stosowanych w niniejszym dokumencie znakéw
towarowych, nie mozna wykluczy¢, ze dany znak wolny jest od praw oséb trzecich.

9.3 Zgodnos$é z CE

Firma Otto Bock Healthcare Products GmbH oswiadcza niniejszym, ze produkt spetnia wymaga-
nia obowiazujgcych wytycznych europejskich dotyczacych wyrobéw medycznych.

Produkt spetnia wymagania dyrektywy RoHS 2011/65/UE odnosnie ograniczenia stosowania
okreslonych materiatéw niebezpiecznych w urzadzeniach elektrycznych i elektronicznych.

Produkt spetnia wymogi Dyrektywy 2014/53/UE.

Caly tekst wytycznych iwymagan jest dostepny pod adresem internetowym:
http://www.ottobock.com/conformity

9.4 Lokalne wskazowki prawne
Wskazdéwki prawne, ktére majg zastosowanie wytacznie w poszczegdlnych krajach, wystepuja w
tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosujacego.

10 Dane techniczne

Warunki otoczenia
Przechowywanie (z opakowaniem i bez opako- |+5 °C/+41 °F do +40 °C/+104 °F

wania) wzgledna wilgotno$¢ powietrza maks. 93%,
bez skraplania

Transport (z opakowaniem i bez opakowania) |-20 °C/-4 °F do +60 °C/+140 °F

wzgledna wilgotno$¢ powietrza maks. 93%,
bez skraplania

Temperatura fadowania +5 °C/+41 °F do +40 °C/+104 °F
Eksploatacja +5 °C/+41 °F do +45 °C/+113 °F

wzgledna wilgotno$¢ powietrza maks. 93%,
bez skraplania

Informacje ogoélne

Oznaczenie 12K100N=*/12K110N=*
Ciezar (w zaleznosci od dtugosci przedramie- | ok. 1000 g

nia)

Maks. ciezar podnoszenia 50 N

Kat zgiecia ok. 15° - 145°
Zywotnosé 5 lat

Akumulator produktu
Typ akumulatora Litowo-jonowy
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Akumulator produktu

po ktérych dostepne jest jeszcze co najmniej
80% poczatkowej pojemnosci akumulatora

Napiecie wyjsciowe ok. 3,7V

Napiecie tadowania ok. 4,2V

Pojemnos$¢é 1880°mAh

Wymiary ogniw akumulatora 33,8 x48,8 x 10,5 mm
Cykle tadowania (fadowania i roztadowania), 500

Ciezar

38,5 g (akumulator bez opcji)

Czas do petnego natadowania akumulatora 4,0h
Zasilacz
Oznaczenie 757L24

wania)

Przechowywanie (z opakowaniem i bez opako-

-25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F
wzgledna wilgotno$¢ powietrza 10 % do 95 %

Transport (z opakowaniem i bez opakowania)

-25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F
wzgledna wilgotno$¢ powietrza 10 % do 95 %

Uzytkowanie

-25 °C/-13 °F do +40 °C/+104 °F
wzgledna wilgotno$¢ powietrza maks. 95 %,
bez skraplania

Napiecie wejsciowe

90 V~ do 264 V~

Czestotliwos¢ sieci

47 Hz do 63 Hz

11 Zataczniki

11.1 Stosowane symbole

Producent

Wyréb medyczny

E < @& E
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Zgodnos¢ ze stosowanymi dyrektywami europejskimi

Zgodnos¢ z wymogami wedtug ,FCC Part 15" (USA)

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokonac fgcznie z odpadami gospodar-
stwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obowigzujacymi w kraju moze
by¢ szkodliwa dla $srodowiska i zdrowia. Prosimy przestrzegac¢ instrukcji wtasciwy-
ch wtadz krajowych odno$nie segregaciji i utylizacji tego typu odpadéw.

Zgodnos$¢ z wymogami wedtug ,Radiocommunication Act (AUS)




[sN]

WW - tydzien produkcji
NNN - kolejny numer

()

Numer artykutu

Numer seryjny (YYYY WW NNN)
YYYY - rok produkcji

Promieniowanie niejonizujace

11.2 Tryby dziatania /sygnaly informujace o btedach

11.2.1 Sygnaly ostrzegawcze i informujace o btedach

Krotki sygnat dzwie-
kowy

Sygnat wibracyjny

Btad

dziatan

Konieczne podjecie

1 x dtugi

1x

Btfad krytyczny

gotowy do pracy)

(np. czujnik nie jest

1 x dtugi

Btad powazny

za wysoka)

(np. temperatura silni-
ka podnoszacego jest

Usterka

(np. podfaczone nie-
kompatybilne kompo-

Wytaczy¢ produkt i
wigczy¢ lub podiaczyé
tadowarke, gdy pro-
dukt jest wigczony.
Jesli btagd nie zostanie
usuniety, nalezy skon-
taktowac sie z serwi-
sem Ottobock.

nenty)
11.2.2 Sygnalizowanie trybéw dziatania
Sekwencja dzwiekow Zdarzenie |Przegub Elektrycz- |Reka/Chw-
tokciowy na jednost- | ytak
ka obroto-
wa
niski, Produkt funkcja jest |funkcja jest |funkcja jest
® niski, zostat wla- | zachowana |zachowana |zachowana
- o wysoki, czony.
niski
o bardzo Zmniejsza- | brak funkcji |funkcja jest |funkcja jest
@ wysoki, jacy sie stan zachowana |zachowana
r wysoki, natadowa-
niski, bar- | nia akumu-
& dzo niski | latora.
6 x niski | tadowarka |brak funkcji |brak funkcji | brak funkcji
zostata pod-
_‘_._‘_._._._ ’rqczona w
trakcie pra-
cy.
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Sekwencja dzwiekow Zdarzenie |Przegub Elektrycz- |Reka/Chw-
tokciowy na jednost- | ytak

ka obroto-
wa
B E— niski, Komponent | Dziatanie wysterowanych komponentéw
— & wysoki protezowy | protezowych nie jest mozliwe.
zostat
e — wysterowa-
ny.

INFORMACIJA

Brak mozliwosci wysterowania tylko pojedynczymi lub wieksza iloscig komponentéw.

1 El&szd Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2022-10-19

» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sdagi utasitasokat.

Kérje meg a szakszemélyzetet, hogy tanitsa meg Ont a termék biztonsagos hasznélatéra.

A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak addédtak a termék hasznélatakor,
forduljon a szakszemélyzethez.

A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos varatlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, killénésen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A ,DynamicArm 12K100N=* és DynamicArm Plus 12K110N=*" termékekre a tovabbiakban egy-
szerlen termékként/konyokiziletként hivatkozunk.

Jelen hasznalati utasitas fontos informécidkat nyGjt Onnek a termék hasznalatardl, beallitasarol és
kezelésérdl.

A terméket csak a mellékelt kisér6 dokumentaciéban rendelkezésre bocsatott informacidknak
megfeleléen helyezze lizembe.

vy

\4

2 Termékleiras
2.1 Felépités

BE kapcsold

Toltéaljzat

Bowden (mechanikus kireteszelés)

Alkar hajlitdsat automatikusan tdmogato6 ké-
zikerék

Sarléizllet bedllitécsavara

pPONMPE

T
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2.2 Funkcio

A termék egy myoelektromos/elektromotoros meghajtast konyokizilet. Mas protéziskomponen-
sekkel kombinalva tAmogatja visel6jét a mindennapi feladatok elvégzésében.

Energiaforrasként a termékbe integralt litiumion-akkumulator szolgal. A termék betegspecifikus
beallitasa az ,ElbowSoft/ElbowSoft TMR" szoftverrel torténik.

A konyokizilet reteszelése és kioldasa a bowden barmilyen helyzetben torténé mikodtetésével,
akar terhelés alatt is lehetséges, ha a konydkizilet ki van kapcsolva vagy az akkumulator lemerdilt.
A termék 305 mm-es alkar karhosszlUsag mellett akar 5 kg sulyu terhet is képes felemelni. E terhe-
Iés tallépése esetén az izilet reteszel6dik. Csak a terhelés csokkentése utan valik Ujra lehetévé a
hajlitas és a nydujtas.

2.2.1 Fogalommeghatarozas

AFB (az alkar hajlitasanak automatikus tamogatasa)

Az alkar hajlitdsanak automatikus tdmogatasa a konyokizilet alkarjadban 1évé mechanikus hajtom
formajaban mikodé hajlitast segité eszkoz. Az alkar hajlitdsanak automatikus tdamogatésa harmoni-
kus mozgasszabalyozast, szabad lengést, valamint az energiaigény csokkentését teszi lehetbvé.
Az AFB a kar nyujtasakor felszabaduld energiat eltarolja, és az azt kdvetd hajlitds tdmogatasara
hasznalja fel. A hajlitastdmogatas ereje egy kézikerékkel bedllithaté az alkar protézis és a kilénbo-
26 ruhazat egyéni sulyanak megfeleléen.

Az alkar szabad lengése megfelel a fels6 végtag jaras kdzbeni természetes mozgasi viselkedésé-
nek. Az alkar nyujtasa utan a Vario hajtom( automatikusan levalasztja az alkart a meghajtasrdl, igy
az szabadon lenghet. Az alkar hajlitAsanak automatikus tdmogatasa enyhén csillapitja a szabad
lengést, és igy lehet6vé teszi az alkar fizioldgids mozgasi viselkedésének erés kozelitését.

A szabad lengés alatt a termék nem igényel elektromos energiat. Egy révid izomjel a termék hajli-
tdsara befejezi a szabad lengést.

Sarloiziilet
A sarloizillet egy kétoldali Utkoz6vel felszerelt felkar-forgéizilet. Az alkar forgatdsara szolgal. A
sarléizllet ellenéllasa a bedllitécsavarral allithaté.

Retesz

A konyokizilet a miikddési helyzettdl, az alkalmazott terheléstdl és a beteg altal generalt vezérlgjel-
t6l fuggben automatikusan kioldddik és reteszelédik egy elektronikusan vezérelt reteszelShajtas
segitségével.

Reteszelt allapotban a termék 305 mm-es alkar karhosszisag mellett akar 230 N terheléssel is ter-
helhetd. Nagyobb terhelés esetén a retesz atcsuszik.

Mechanikus kireteszelés

A kiolddkabel évatos meghulzasaval a konyokizilet manudlisan kioldhaté és Ujra reteszelhetd, ha a
termék ki van kapcsolva vagy az akkumulator lemerilt. Az alkar igy a kivant helyzetbe hozhaté. A
mechanikus kioldas terhelés alatt is térténhet.

Be- és kikapcsolé

A be- és kikapcsolé megnyomaéssal miikodtethetd (nyil).
Bekapcsolaskor egy hangjelzés hallatszik, és a termék egyszer
réviden rezegni kezd. Hosszabb passziv szlinetek alatt ajanlott ki-
kapcsolni a kdnyokiziletet. Ez megnodveli az akkumulatortoltés
hasznos élettartamat.
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3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizardlag a fels6 végtagok exoprotetikai ellatasara, és analég médon a kdnyodkizilet és
az alkar anatomiai pétlasara szolgal.

3.2 Alkalmazasi feltételek

Ezt a terméket kizarolagegyetlen felhasznald szamara terveztiik. A terméknek egy masik személy
altal torténé hasznalatat a gyarté6 nem engedélyezi.

A termék a szokasos napi tevékenységekhez késziilt, rendkiviili tevékenységekhez nem hasznalha-
t6. A rendkivili tevékenységek kozé tartoznak pl. a csukloizilet tulzott igénybevételével és/vagy a
I6késterheléssel (fekvétamasz, lejtén lefelé haladas, mountainbike) jaré sportagak vagy az ext-
rémsportok (sziklamaszas, sikléerny6zés, stb.). A terméket ne hasznélja gépjarmivek, nehéz esz-
kozok (pl. épitSipari gépek) vezetésére, ipari gépek, valamint motoros munkaeszkdzok kezelésé-
hez.

A megengedett kornyezeti feltételeket a miiszaki adatok tartalmazzak (lasd ezt az oldalt: 131).

3.3 Ellenjavallatok

* Valamennyi, a ,Biztonsag" és a ,Rendeltetésszer(i hasznalat" fejezetek el6irasainak ellentmon-
dé, vagy azt meghaladd korilmény.

3.4 Mindésités

A felhasznalét csak olyan ortopédiai miiszerész lathatja el a termékkel, akit az Ottobock megfelel

képzéssel erre feljogositott.

4 Biztonsag

4.1 A figyelmezteto jelzések jelentése

|A FIGYELMEZTETES | Figyelmeztetés esetleges sulyos balesetekre és sériilési veszélyekre.
Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
| TUDNIVALG! | Figyelmeztetés esetleges miiszaki hibakra.

4.2 A biztonsagi utasitasok felépitése

| A FIGYELMEZTETES

A cim jeldli a veszélyeztetés forrasat és/vagy fajtajat

A bevezet6 leirja a biztonsagi utasitasok be nem tartasanak kévetkezményeit. Ha tébbféle kovet-

kezmény létezik, ezeket a kdvetkez6 médon mutatjuk be:

> pl.: aveszély figyelmen kivil hagyasanak 1. kévetkezménye

> pl.: a veszély figyelmen kivlil hagyasanak 2. kdvetkezménye

» Ezzel a jelképekkel jelolink olyan tevékenységeket/beavatkozasokat, amelyeket a veszély el-
haritasahoz be kell tartani/végre kell hajtani.

4.3 Altalanos biztonsagi utasitasok

| A FIGYELMEZTETES

A biztonsagi figyelmeztetések figyelmen kiviil hagyasa

A termék hasznalata bizonyos esetekben a személyek sériiléséhez és/vagy a termékek karosoda-

séhoz vezethet.

» Vegye figyelembe a biztonsagi utasitdsokat és a jelen dokumentumban ismertetett biztonsagi
intézkedéseket.

124



| A FIGYELMEZTETES

A termék hasznalata jarmiivezetés és gépek kezelése soran

> Baleset a termék nem vart viselkedése miatt.

> Sérilések a termék hibas vezérlése vagy hibas miikddése miatt.

» A termékkel barmilyen jarmi vezetése és gép mikodtetése csak a nemzeti jogszabalyi el&ira-
soknak megfeleléen torténhet.

» Vizsgaltassa meg és igazoltassa jarmivezetésre val6 alkalmassagat egy erre felhatalmazott
szervvel.

» Vezetés el6tt kapcsolja ki a terméket.

| A FIGYELMEZTETES

A protézis toltése viselés kézben
Aramiités veszélye a meghibasodott halézati adapter vagy a toltékészilék miatt.
» Biztonsagi okokbdl a toltési folyamat el6tt vegye le a protézist.

| A FIGYELMEZTETES

A protézis lizemeltetése aktiv, implantalt eszkdzrendszerek kézelében

Az aktiv, belltethetd eszkdzrendszerek (pl. szivritmus szabalyozd, defibrillator, stb.) zavarasa a

protézis altal keltett elektromagneses sugarzassal.

» A protézis aktiv, belltethet6 eszkdzrendszerek kdzvetlen kozelében torténd Gzemeltetése koz-
ben Ugyeljen az implantatum gyartdja altal megadott legkisebb tavolsagok betartasara.

» Feltétlenil tartsa be az implantatum gyartdja altal el6irt alkalmazasi feltételeket és biztonsagi
utasitasokat.

A VIGYAZAT

Tulterhelés szokatlan tevékenységek miatt

Sérilésveszély a termék rendellenes miikddése kovetkeztében fellépd hibas mikodése miatt.

» A termék a szokasos napi tevékenységekhez készilt, rendkivili tevékenységekhez nem hasz-
nalhaté. A rendkivili tevékenységek kozé tartoznak pl. a csukloizilet tulzott igénybevételével
és/vagy a lokésterheléssel (fekvStamasz, lejtén lefelé haladas, mountainbike) jard sportagak
vagy az extrémsportok (sziklamaszas, sikléerny6zés, stb.).

» A termék és a komponenseinek gondos kezelése nem csak a varhato élettartamot hosszab-
bitja meg, hanem mindenekelétt az On személyes biztonsagat szolgalja!

» Ha a terméket és komponenseit kiillonleges terhelések érik (pl. elesés és hasonldk miatt), ak-
kor ortopédiai m(iszerésszel haladéktalanul vizsgaltassa meg a sértetlenségét. Sziikség ese-
tén 6 egy erre egy felhatalmazott Ottobock szervizbe kiildi a terméket.

/A VIGYAZAT

A rendszerkomponensek 6nhatalmi manipulalasa

Sériilés a termék hibas vezérlése vagy miikodése miatt.

» A jelen hasznalati utmutatéban leirt munkakon kivil tilos egyéb médon manipulalnia a termé-
ket.

» Az akkumulatorok kezelését kizarélag meghatalmazott Ottobock szakszemélyzet végezheti el
(6nalléan ne végezzen cserét).

> A termék felnyitasat és javitasat, ill. a sériilt komponensek helyreallitdsat csak meghatalma-
zott Ottobock szakszemélyzet végezheti el.
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A VIGYAZAT

Elhasznalodasi jelenségek a termék alkatrészein

Sérilés a termék hibas vezérlése vagy miikodése miatt

» A sajat biztonsaga, valamint az Gzembiztonsag és a jotéllas fenntartdsa érdekében tartsa be
az el6irt szervizid6kozoket (lasd a Karbantartas fejezetet).

A VIGYAZAT

A protézis mechanikus terhelése

Sérlilés a protézis hibas vezérlése vagy hibas mlikodése miatt.

» Ne tegye ki a protézist mechanikus rezgésnek vagy Utésnek.

» Minden hasznalat el6tt ellenérizze, hogy lathatok-e sériilések a protézisen.

A VIGYAZAT

Szennyezodés és nedvesség behatolasa a termékbe

Sérilés a termék nem vart viselkedése vagy hibas m(ikddése miatt.

» Ugyelien arra, hogy a termékbe ne keriiljon be sem szilard szennyezés, sem folyadék.

» Ne tegye ki a terméket, és kiilléndsen a kdnyokiziletet froccsend vagy csopdg6 viznek.
» Esdben viselje a terméket és kiilondsen a kdnyodkiziletet legalabb esdallé ruhazat alatt.

/A VIGYAZAT

Protéziskomponensek cseréje bekapcsolt allapotban
Sériilés a protéziskomponensek hibas vezérlése vagy hibas miikodése miatt.
» A protéziskomponensek (pl. a megfogé komponens) cseréje el6tt kapcsolja ki a terméket.

/A VIGYAZAT

Tartozkodas eros magneses és villamos zavarforrasok kézelében (pl. lopasgatlé rend-
szerek, fémdetektorok)

Sérllés a bels6 adatforgalom zavara kovetkeztében a termék nem vart mikodése miatt.

» Ne tartézkodjon az Uzletek be- és kijaratandl 1évé lathato és rejtett lopasgatlé rendszerek,
fémdetektorok/személyi testszkennerek (pl. a repliltereken) vagy mas er6s magneses és vil-
lamos zavarforrasok (pl. nagyfesziltségl vezetékek, addk, transzformatorallomasok, kompu-
tertomografok, magrezonancias tomogréfok stb.) kozelében.

Amikor atmegy a lopasgatlé rendszereken, testszkennereken, fémdetektorokon, tgyeljen a
termék varatlan viselkedésére.

v

/A VIGYAZAT

A protézis hibas felhelyezése és levétele

A protézis hirtelen behajlasabdl eredé sériilés.

» Miel6tt felhelyezi vagy leveszi a protézist, mindig kapcsolja ki.

» A protézist csak behajlitott allapotban helyezze fel vagy vegye le.

/A VIGYAZAT

A konyokretesz kézi kioldasa terhelés alatt

A konyokretesz terhelés alatti meglazulasa miatti sériilések.

» Kiiléndsen vigyazva kell eljarni a knyokretesz kioldasakor nehéz terhek emelése kdzben.
» A sérllésveszély miatt ebben az allapotban csak nagy odafigyeléssel oldja ki a reteszt.

=

26



A VIGYAZAT

A termék tulmelegedése

Sérllés a termék funkcidkiesése miatt.

» Ne tegye ki a terméket kdzvetlen napsugarzas vagy héforras hatdsanak.

» oKerllje a tartézkodast a megengedett hémérséklet-tartomanyon kivil esé helyeken. Lasd
ezzel kapcsolatban a ,M(szaki adatok” c. fejezetet.

/A VIGYAZAT

Tul kis tavolsag a nagyfrekvencias kommunikaciés késziilékektdl (pl. a mobiltelefontdl,
a Bluetooth- és WLAN-késziilékektol)

Sérilés a belsé adatforgalom zavara kévetkeztében a termék nem vart miikddése miatt.

Ezért javasoljuk az adott nagyfrekvencias késziilékektdl a kévetkezd legkisebb tavolsagok be-
tartasat:

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

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

* DECT vezeték nélkuli telefonok, ideértve a baziskésziléket is: 0,35 m

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

* Bluetooth készllékek (az Ottobock altal jova nem hagyott idegen gyartmanyok): 0,22 m

v

/A VIGYAZAT

A meghajtéegység tiillmelegedése a folyamatos tevékenység miatt

A tdlmelegedett meghajtéegység megérintése sérlléshez vezet.

» Ugyelien ra, hogy ne érintse meg a meghajtdegység tilmelegedése esetén ne érintse meg
annak hazat.

/A VIGYAZAT

A megfogokomponens nem szandékos kireteszelodése

Sérilésveszély az alkar megfogdkomponensének kioldasa miatt (pl. targyak cipelésekor).

» Ha csuklézarat hasznal, akkor a megfogékomponenst Ggy helyezze el, hogy enyhe csavaras-
sal ne tudja a megfogdékomponenst levalasztani az alkarrdl.

/A VIGYAZAT

Becsipodés veszélye az iziilet hajlitasi tartomanyaban
Sérlilés a testrészek becsipédése miatt.
» Az izilet hajlitdsa kdzben lgyeljen arra, hogy ujjak/testrészek ne legyenek ezen a terileten.

/A VIGYAZAT

A termék feltoltése megsériilt halozati tapegységgel/toltokésziilékkel/tolt6kabellel
Sérilésveszély a termék nem kielégit6 toltési funkcidja kovetkeztében fellépé nem vart viselkedé-
se miatt.

» Haszndlat el6tt ellenérizze a haldzati tapegység/toltékészilék/toltbkabel épségét.

» Cserélje ki a megsérllt halozati tapegységet/toltékésziléket/toltbkabelt.

H

A protézis bevonasa, ragasztasa vagy festése
Kémiai folyamatok okozta sériilés vagy torés.
» A protézist soha nem szabad bevonattal ellatni, ragasztani vagy festeni.
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 TUDNIVALG!

Hibas tapegység/toltokésziilék hasznalata

A termék megrongalédasa téves fesziiltség, aram, polaritas miatt.

» Csak az Ottobock altal ehhez a termékhez engedélyezett tdpegységet/toltokésziléket hasz-
nélja (lasd. a szallitmany tartalmat).

5 Szallitasi terjedelem

* 1db DynamicArm Plus 12K110N=*
vagy

* 1db DynamicArm 12K100N=*

* 1db 757L24 tolt6készilék

e 1 db hasznalati Gtmutaté (felhasznald)
* 1db szervizkényv 646D644

6 Akkumulator toltése

A termék energiaellatasahoz kivalé6 mindség litium-ion akkumulator van beépitve, amelynek kapa-
citdsa elegendd egy napi haszndlatra a normal mindennapi tevékenység soran. A termék kikap-
csolasa hosszabb passziv sziinetekben (pl. repllé- és vonatit, szinhazlatogatas, mozilatogatas
stb.) meghosszabbitja az akkumulator t6ltottségének hasznos élettartamat. Mindennapos haszna-
lat esetén a terméket ajanlott a beteg altal naponta feltdlteni. Az elektronikus akkumulator-kezelés
tajékoztatja a beteget az akkumulator toltottségi allapotardl (akkumulator-kezelés).

A toltéegység a toltécsatlakozobdl és a haldzati kabelbdl all. A t6lt6 bemeneti feszlltségtartoma-
nya 100-240 V, és 50-60 Hz-es haldzati frekvenciatartoméanyban tizemeltethetd.

Kérjik, vegye figyelembe a toltékésziilék vonatkozé haszndlati Gtmutatéjaban foglaltakat.

6.1 Toltési folyamat

| A FIGYELMEZTETES |

A protézis toltése viselés k6zben
Aramtés veszélye a meghibasodott hal6zati adapter vagy a tolt6készilék miatt.
» Biztonsagi okokbdl a téltési folyamat el6tt vegye le a protézist.
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6.2 Toltési id6k

Nydujtsa ki a terméket és kapcsolja ki.

Reteszelje a terméket a bowdennel.

Vegye le a konyokiziletet.

Dugja be a t6ltékésziilék haldzati kabelét.

Helyezze be a tolt6csatlakozét a toltSaljzat-

ba (lasd a képet).

Ne alkalmazzon eré6t!

6. Csatlakoztassa a haldzati kabelt a csatlako-
zbaljzatba. A LED narancssargan vilagit, az
akkumulator toltédik.

Ha a LED lemerdlt akkumulator esetén zol-
den vilagit, akkor a télt6csatlakoz6t nem
megfelelGen helyezte be.

7. Ha a LED zolden vilagit a toltés utan, az ak-
kumulator teljesen feltoltédott.

8. Huzza ki a tolt6készilék haldzati kabelét a

csatlakozodaljzatbol.

arwdOR

Toltési idé Kapacitas Miikodési id6
4 6ra 100 % kb. 18 6ra

1,5 6ra 80 % kb. 14 6ra

20 perc 40 % kb. 4 6ra

6.3 A pillanatnyi toltottség kijelzése a toltési folyamat kézben

A toltékészilék toltési allapotat egy LED jelzi:

A LED narancssargan vilagit

Az akkumulator toltédik.

A LED zélden vilagit

A toltési folyamat befejez6détt, és az akkumula-
tor teljesen felt6lt6dott.

6.4 Akkukezelés

Az elektronikus akkumulatorkezelés segit a betegnek abban, hogy a toltéttségi szint csdkkenése-
kor a lehetd legtovabb fenntartsa az egyes protéziselemek miikodését.

1. fokozat

A termék és a csatlakoztatott protéziskompo-
nensek maximélis sebességgel és teljesit-
ménnyel mozognak.

2. fokozat

A hajlitéer6 gyengiil, a termék ,kifarad”. A csat-
lakoztatott protéziskomponensek funkciéi meg-
maradnak.

3. fokozat

A beteget rezgés, majd hangjelzés tajékoztatja
az alacsony akkumulatorkapacitasrol. A termék
nem mkodik tovabb. A konyokzar kézzel kiold-
hato és reteszelhetd. A csatlakoztatott protézis-
komponensek funkciéi megmaradnak.

4. fokozat

A beteget hangjelzés tajékoztatja az akkumula-
tor lemerilésérdl. Ezt kovetSen a tobbi proté-
ziskomponens miikodése is ledll.
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6.5 Toltédugasz

A toltédugaszt kétszeresen amputalt betegek szamara is megfeleld. Ugy van kialakitva, hogy a tol-

t6aljzatba kézprotézissel vagy szajjal be lehessen helyezni.

Az akkumulator toltése kdzben az aldbbiakra kell figyelemmel lenni:

* A beteg altali mindennapos hasznalat esetén a terméket ajanlott naponta feltolteni.

* Azels6 hasznalat el6tt az akkumulatort legaldbb 3 éran keresztil kell télteni.

* Az akkumulétor toltéséhez vegye figyelembe az engedélyezett h6mérséklet-tartomanyt (lasd ezt
az oldalt: 131).

A termék tovabbra is csatlakoztatva maradhat a tolt6készilékhez, ha a téltés befejez6dott és a
zold LED-kijelzés vilagit. Az akkumulator tultéltés miatti kdrosodasa kizart. A részleges toltések
sincsenek karos hatassal az akkumulator élettartamara (nincs memoriahatas).

7 Tisztitas és apolas

TUDNIVALO!

A termék szakszeriitlen gondozasa

A termék karosodasa nem megfeleld tisztitoszer hasznalata miatt.

» A terméket kizarélag nedves kenddével és enyhe szappannal (pl. Ottobock DermaClean
453H10=1-N) tisztitsa.

1) Az elszennyez4dott terméket nedves ruhaval és kimélé szappannal (pl. Ottobock Derma Clean
453H10=1-N) tisztitsa.
Ugyeljen arra, hogy ne jusson be folyadék a termékbe és annak komponenseibe.

2) Egy szoszmentes kenddvel tordlje szarazra, és a szabad levegdn teljesen szaritsa meg a ter-
méket.

8 Karbantartas

A sajat biztonsaga, valamint az lizembiztonsag, a garancia és az alapvetd biztonsag fenntartasa
érdekében 2 évente rendszeres karbantartasok (Ugyfélszolgalati felllvizsgalatok) sziikségesek.

A gyarté a karbantartds esedékessége el6tt maxium egy, azutan pedig harom hénapos tirési id6-
szakot engedélyez.

A karbantartas soran tovabbi szolgaltatasokra, mint példaul javitasra is sor kerllhet. Ezek a kiegé-
szité szolgaltatdsok a garancia terjedelmétdl és érvényességétdl figgden dijmentesen vagy egy
el6zetes arajanlat utan fizetés ellenében végezhetdk el.

A karbantartds és javitds esetén mindig adja at az ortopédiai miiszerésznek a koévetkez6 kompo-
nenseket:

Protézis, toltékésziilék és tapegység.

9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatélya ald esnek és ennek megfelel6-
en valtozhatnak.

9.1 Felelosség

A gyartot akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirasoknak
és utasitdsoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszer(itlen haszndlataval vagy nem megengedett modositasa-
val okozott karokért.
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9.2 Védjegy

A jelen dokumentumban foglalt megnevezések a mindenkor hatalyban Iév6 védjegyjog és a min-
denkori jogosultat megilletd jogok korlatlan hatalya ala tartoznak.

Az Osszes itt emlitett védjegy, kereskedelmi név vagy cégnév lajstromozott védjegy is lehet és a
mindenkori jogosultat megilleté jogok hatalya ala tartozik.

A jelen dokumentumban hasznalt védjegyek kifejezett megjeldlésének hianyabdl nem lehet arra
kovetkeztetni, hogy a megnevezés mentes harmadik személyek jogatdl.

9.3 CE-megfeleloség

Az Otto Bock Healthcare Products GmbH ezennel kijelenti, hogy a termék megfelel az orvostech-
nikai eszkdzokre vonatkozo eurdpai eldirdsoknak.

A termék megfelel az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben vald
alkalmazasanak korlatozasarél sz6l6 2011/65/EU RoHS-iranyelv kévetelményeinek.

A termék megfelel a 2014/53/EU szamu iranyelv kévetelményeinek.

Az iranyelvek és kovetelmények teljes szovege a kovetkez$ internetcimen all rendelkezésre:
http://www.ottobock.com/conformity

9.4 Helyi jognyilatkozatok
A kizarélag egyes orszagokban alkalmazandé jognyilatkozatok ebben a fejezetben talalhatok a
felhasznald orszag hivatalos nyelvén.

10 Miiszaki adatok

Kornyezeti feltételek

Tarolas (csomagoléassal és csomagolas nélkil) |+5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F
legfeljebb 93 %-os relativ paratartalom, nem
lecsap6do

Szdllitds (csomagolassal és csomagolas nélkil) | -20 °C/-4 °F — +60 °C/+140 °F
legfeljebb 93 %-os relativ paratartalom, nem
lecsapddo

Toltési h6mérséklet +5 °C/-41 °F - +40 °C/+104 °F

Uzemeltetés +5 °C/+41 °F - +45 °C/+1183 °F
legfeljebb 93 %-os relativ paratartalom, nem
lecsap6do

Altalanos tudnivalék

Azonosité 12K100N=*/12K110N=*

Suly (fugg az alkar hosszatol) kb. 1000 g

Max. emelési teher 50 N

Hajlitasi szog kb. 15° - 145°

Elettartam 5 év

A termék akkumulatora

Akkumulatortipus Li-ion

Kimeneti fesziltség kb. 3,7V

Toltési fesziltség kb. 4,2V

Kapacitas 1880 mAh

Akkumulatorcellak méretei 33,8 x 48,8 x 10,5 mm
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A termék akkumulatora

Toltési ciklusok (feltoltési és lemerdlési ciklu- 500
sok), amelyek utan az akkumulator eredeti ka-
pacitasanak legaldbb 80 %-a még rendelke-

zésre all

Suly 38,5 g (akkumulator tartozék nélkl)
Toltési id6 az akkumulator teljes feltoltéséig 4,0h

Tapegység

Azonositd 757L24

Térolas (csomagoléassal és csomagolas nélkdl) |-25 °C/-13 °F — +70 °C/+158 °F
10 % — 95 % relativ paratartalom

Szdllitds (csomagolassal és csomagolas nélkil) | -25 °C/-13 °F — +70 °C/+158 °F
10 % — 95 % relativ paratartalom

Uzemeltetés -25 °C/-13 °F — +40 °C/+104 °F
legfeljebb 95 %-os relativ paratartalom, nem
lecsap6do

Bemeneti feszlltség 90 V~ — 264 V~

Halézati frekvencia 47 Hz - 63 Hz

11 Fiiggelékek
11.1 Alkalmazott szimbélumok

c € Megfelel6ségi nyilatkozat a vonatkozo eurépai iranyelvek szerint

Gyarté
Kielégiti az ,FCC Part 15" (USA) el6iras kévetelményeit

Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvalogatott, vegyes haztartasi szemétbe
dobni. Ha nem tartja be az On orszagaban érvényes hulladékkezelési elSirasokat,
akkor annak karos kovetkezményei lehetnek a kdrnyezetre és az egészségre. Kér-
jiik, vegye figyelembe az On orszagaban érvényes, a hasznalt termékek visszaada-
sara és gy(ijtésére vonatkozé hatdsagi utasitasokat.

¢ & E

Orvostechnikai eszk6z

Kielégiti a ,Radiocommunication Act* (AUS) el&iras kovetelményeit

Sorozatszam (YYYY WW NNN)
YYYY - a gyartas éve

WW - a gyartas hete

NNN - sorszam

¢ [ [

=
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Cikkszam

Nem ionizél6 sugarzas

11.2 Uzemmédok / hibajelzések
11.2.1 Figyelmeztet6-/hibajelzések

Sipol6 hangjelzés Rezgo jelzés Hiba Sziikséges beavat-
kozas
1x hosszu 1x Kritikus hiba Kapcsolja ki és be a
(pl. egy érzékel6 nem |terméket, vagy csatla-
lzemkész) koztassa a tolt6készi-
1x hosszu 5x Slyos hiba léket, ha a termék be
(pl. az emelémotor hé- |van kapcsolva. Ha a
mérséklete tul magas) hibat nem sikerllt el-
2 x 1x Zavar haritani, forduljgn az
(pl. nem kompatibilis Ottobock szervizhez.
alkatrészt csatlakoztat-
tak)
11.2.2 Az iizemmoédok jelzése
Hangsorozat Esemény Konyokizii- | Elektro- Kéz/Meg-
let mos forgo- | fogo
betét
mély, A terméket | Funkcio Funkcié Funkcié
® mély, ma- | bekapcsol- | rendelke- rendelke- rendelke-
@ o gas, mély | tak. zésre all zésre all zésre all
) nagyon Csokken az | nincs funk- | Funkcié Funkcio
@ magas, akkumulator | cié rendelke- rendelke-
r ) magas, toltottsége. zésre all zésre all
mély, na-
[ gyon mély
6 xmély | A toltoké- nincs funk- | nincs funk- | nincs funk-
szllék md- | cid ci6 cio
_‘_._._._._._ kodés koz-
ben be lett
dugva.
A mély, ma- | A protézis- | A vezérelt protéziskomponens nem tud
—T & gas komponens | mikodni.
vezérlése
e folyamat-
ban.

Eléfordulhat, hogy csak egyes komponensek vezérelhetbk, vagy tdbb komponens mar nem vezé-
relhetd.
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1 Piedmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2022-10-19

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpe&nostni poky-
ny.

» Nechte se zaskolit odbornym personalem ohledné bezpecného pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou né&jaké problémy, obratte
se na odborny personal.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusSnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Produkt "DynamicArm 12K100N=* a DynamicArm Plus 12K110N=*" je dale nazyvan jen produk-
tem/loketnim kloubem.

Tento navod k pouziti vdm poskytne dulezité informace pro pouzivani, sefizeni a manipulaci s pro-
duktem.

Uvadéjte produkt do provozu pouze podle informaci v dodané privodni dokumentaci.

2 Popis produktu

2.1 Konstrukce

Spina¢ ZAP

Nabijeci zdirka

Lankovy tah (mechanické odblokovani)
AFB rucni kolecko

Sefizovaci Sroub oto¢ného humeralniho
kloubu

agrwdOR

2.2 Funkce

Produkt je myoelektricky/elektromotoricky pohanénym loketnim kloubem. V kombinaci s jinymi
protézovymi komponenty podporuje uzivatele pfi provadéni kazdodennich dkold.

Jako zdroj energie slouzi lithium-iontova baterie integrovana v produktu. Specifické nastaveni pro-
duktu pro pacienta je provedeno pomoci softwaru ,ElbowSoft/ElbowSoft TMR".

Aretace a odblokovani loketniho kloubu je pfi vypnutém loketnim kloubu nebo v pfipadé vybité ba-
terie mozné provadét pomoci tahového lanka v jakékoli pozici, a to i pfi zatizeni.

Produkt mlze zvedat zatéz az 5 kg pfi délce predloketni paky 305 mm. Pokud se tato zatéz pre-
kroci, kloub se zaaretuje. Az kdyz se zatéz zredukuje, jsou flexe a extenze opét mozné.

2.2.1 Definice pojmu

AFB (Automatic Forearm Balance)

AFB je flek¢ni pomicka ve formé& mechanické pfevodovky v predlokti loketniho kloubu. AFB
umoznuje harmonickou regulaci pohybu, volny Svih, a také redukci spotfeby energie. Akumuluje
energii uvolnénou pfi extenzi paze a tuto pak pouziva k podpore flexe. Intenzitu podpory flexe Ize
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nastavovat pomoci ru¢niho kolecka podle individuélni hmotnosti protetického predlokti a rizného
typu odévu.

Volny $vih predlokti odpovida pfirozenému pohybu horni koncetiny béhem chize. Po extenzi pred-
lokti prevodovka Vario automaticky odpoji predlokti od pohonu, takze pfedlokti mdze provadét vol-
ny Svih. AFB volny Svih lehce ztlumi a umozni tak silné pfiblizeni pohybu k fyziologickému prubéhu
pohybu predlokti.

Béhem volného Svihu nevyzaduje produkt zadnou elektrickou energii. Kratkym svalovym signalem
pro flexi produktu se volny $vih ukonéi.

Otocny humeralni kloub

Otocny kloub je oto¢nym paznim kloubem s oboustrannym dorazem. Slouzi k rotaci predlokti. Od-
por oto€ného humeralniho kloubu Ize nastavit pomoci sefizovaciho Sroubu.

Uzavér

Uvolnéni a aretace loketniho kloubu probiha automaticky v zavislosti na provoznich situacich, pa-
sobici zatéZe i Fidicim signalu generovaném pacientem pomoci elektronicky fizeného aretaéniho
pohonu.

V zablokovaném stavu je produkt zatizitelny pfi délce predloketni paky 305 mm silou az 230 N. Pfi
vyssich zatézich dojde k prokluzu aretace.

Mechanické odblokovani

Lehkym tahem za odblokovaci lanko Ize loket pfi vypnutém produktu nebo vybitém akumulatoru
manudlné zaaretovat a opét odblokovat. Predlokti tak Ize uvést do pozadované pozice. Mechanic-
ké odblokovani mdzZe byt provedeno i pfi zatizeni.

Hlavni vypinac

Hlavni vypina¢ se aktivuje stisknutim (Sipka).

PFi zapnuti zazni signal a produkt jednou kratce zavibruje. Béhem
del&i pasivni pfestavky se doporucuje vypnout loketni kloub. To
zvySi uzitnou dobu nabiti baterie.

3 Pouziti k danému ucelu

3.1 Uéel pouziti

Produkt je ur¢en vyhradné pro exoprotetické vybaveni hornich koncetin a slouzi analogicky jako
anatomicka nahrada loketniho kloubu a predlokti.

3.2 Podminky pouziti

Tento produkt je ur¢en vyhradné k pouZivani jednim uzivatelem. PouZivani tohoto produktu dalsi
osobou je ze strany vyrobce nepfipustné.

Produkt byl vyvinuty pro kazdodenni aktivity a nesmi se pouzivat pro mimoradné aktivity. Tyto mi-
moradné aktivity zahrnuji napf. sporty, pfi nichz dochazi k nadmérnému zatéZzovani zapésti nebo k
razdm (kliky, downhill nebo MTB apod.), nebo extrémni sporty (volné lezeni, paragliding atd.). Na-
vic by se produkt nemél pouzivat pro fizeni motorovych vozidel, fizeni tézkych zafizeni (napf. sta-
vebnich strojl), ovladani primyslovych strojd a ovladani motorovych pracovnich nastroju.
Pripustné okolni podminky jsou uvedeny v technickych Udajich (viz téZ strana 142).

3.3 Kontraindikace
* VSechny podminky, které jsou v rozporu s Gdaji nebo presahuji ramec Gdaju v kapitole ,Bez-
pecnost" a ,Pouziti k danému ucelu*.
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3.4 Kvalifikace

Vybaveni uZivatele timto produktem sméji provadét pouze ortotici-protetici, ktefi byli autorizovani
firmou Ottobock na zakladé absolvovani pfislusného Skoleni.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim vazné nehody s nasledkem tézké djmy na
zdravi.

A POZOR Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

H

Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Struktura bezpeénostnich pokynu

/A VAROVANI

Nadpis oznacuje zdroj a/nebo druh nebezpeci

V Uvodu jsou popsany nasledky nerespektovani bezpeénostniho pokynu. V pfipadé nékolika

moznych nasledku, jsou tyto oznaceny nasledovné:

> napf.: 1. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

> napf.: 2. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

» Timto symbolem jsou oznaCovany Cinnosti/opatieni, které musi byt dodrzeny/provedeny pro
odvraceni nebezpedi.

4.3 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/A VAROVANI

Nerespektovani bezpecnostnich pokynu
Ujma na zdravi zdravi/poskozeni produktu v disledku pouzivani produktu v urcitych situacich.
» Dodrzujte bezpeénostni pokyny a opatfeni uvedené v tomto privodnim dokumentu.

/A VAROVANI

Pouziti produktu pfi fizeni vozidla a obsluze stroju

> Nehoda v dusledku ne¢ekaného chovani produktu.

> Poranéniv disledku chyb fizeni nebo chybné funkce produktu.

» Rizeni vozidel véeho druhu a obsluha strojii pomoci produktu musi splfiovat narodni zakonné
predpisy.

Vase zpusobilost k fizeni musi byt zkontrolovana a potvrzena autorizovanym pracovistém.
Pred jizdou vypnéte produkt.

/\ VAROVANI

Nabijeni, kdyz by zustala protéza nasazena
Nebezpeci trazu elektrickym proudem v dusledku vadného napéjeciho zdroje nebo nabijecky.
» Pred nabijenim proto protézu z bezpecénostnich divodd odlozte.

/A VAROVANI

Provozovani protézy v blizkosti aktivnich implantovanych systému
Ruseni aktivnich implantovanych systému (napf. kardiostimulatoru, defibrilatoru atd.) generova-
nym elektromagnetickym zafenim protézy.

vy
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» P¥i pouzivani protézy v bezprostiedni blizkosti aktivnich implantovanych systémd dbejte na to,
aby byla dodrZzovana minimalni vzdalenost stanovena vyrobcem implantatu.

» Je bezpodminecné nutné dbat na dodrZzeni podminek pro pouZiti pfisluSného implantatu a
bezpecnostnich pokyni pfedepsanych vyrobcem.

PretéZovani v dusledku mimoradnych aktivit

Poranéni v disledku ne¢ekaného chovani produktu vlivem chybné funkce.

» Produkt byl vyvinuty pro kazdodenni aktivity a nesmi se pouzivat pro mimoradné aktivity. Tyto
mimoradné aktivity zahrnuji napf. sporty, pfi nichZz dochazi k nadmérnému zatéZovani zapésti
nebo k raztm (kliky, downhill nebo MTB apod.), nebo extrémni sporty (volné lezeni, paragli-
ding atd.).

» Pecliva manipulace s produktem a jeho komponenty zvySuje nejen jejich Zivotnost, ale slouzi
predevsim pro vasi osobni bezpecnost!

» Pokud by byl produkt a jeho komponenty vystaveny extrémnimu zatizeni (napf. v disledku
padu apod.), musi ortotik-protetik okamzité zkontrolovat, zda nedoslo k poskozeni produktu.
Ten pripadné preda produkt do autorizovaného servisniho stfediska Ottobock.

Svévolna manipulace se systémovymi komponenty

Poranéni v disledku chyb fizeni nebo chybné funkce produktu.

» Vyjma praci popsanych v tomto ndvodu nesmite na produktu provadét Zadné tkony.

» Manipulace s akumulatorem musi byt svéfena vyhradné odbornému personalu Ottobock (ne-
provadéjte vyménu sami).

» Produkt smi rozebirat a opravovat resp. opravy poskozenych komponentt smi byt provadény
pouze odbornym personalem certifikovanym fou Ottobock.

Znamky opotiebeni na komponentech produktu

Poranéni v disledku chyb fizeni nebo chybné funkce produktu

» V zajmu vlastni bezpecénosti, a také z duvodu bezpecénosti provozu a zachovani zaruky, musi-
te dodrzovat pfedepsané servisni intervaly (viz kapitolu Udrzba).

Mechanické zatiZeni protézy

Poranéni v diisledku chybného fizeni nebo chybné funkce protézy.

» Nevystavujte protézu mechanickym vibracim a razam.

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda nejsou na protéze patrné znamky poskozeni.

Vniknuti necistot a vlhkosti do produktu

Poranéni v disledku necekaného chovani produktu nebo chybné funkce.

» Dbejte na to, aby do produktu nevnikly Zadné pevné Castice ani kapalina.

» Chrante produkt a zejména loketni kloub pfed odstfikujici nebo kapajici vodou.

» PFi noSeni produktu a zejména loketniho kloubu v desti je nutné, aby byla protéza chranéna
alespon néjakym pevnym odévem.
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/A POZOR

Vyména protézovych komponentid v zapnutém stavu
Poranéni v disledku chybného fizeni nebo chybné funkce protézovych komponentu.
» Pred vyménou protézovych komponentl (napf. ichopovych komponentd) produkt vypnéte.

/A POZOR

Setrvavani v oblasti zdroju silného magnetického a elektrického ruseni (nap¥. zabezpe-
covaci systémy proti kradezi, detektory kovu)

Poranéni vlivem necekaného chovani produktu v disledku poruchy interni datové komunikace.

» Zamezte setrvavani v blizkosti viditelnych nebo skrytych zabezpecovacich systém0 proti kra-
deZi umisténych v obchodech u vchodi a vychodd, detektord kovli / osobnich skenerl (napf.
na letistich) nebo jinych silnych zdrojd elektromagnetického ruseni (napf¥. vedeni vysokého
napéti, vysilaCe, transformatorové stanice, pocitacové tomografy, zafizeni magnetické
rezonance...).

Pfi pfechazeni pres zabezpecovaci systémy proti kradezi, osobnich skenerd, detektort kovu
davejte pozor na necekané chovani produktu.

v

/A POZOR

Nespravné nasazovani a sundavani protézy

Poranéni v disledku nahlého ohnuti protézy.

» Pred nasazenim nebo sundanim protézu vypnéte.

» Protézu nasazujte nebo sundavejte pouze v ohnutém stavu.

/A POZOR

Ruéni odblokovani aretace lokte pfi zatiZeni

Poranéni v disledku uvolnéni aretace lokte pfi zatizeni.

» Zvlastni pozor je nutné davat pfi odblokovani aretace lokte béhem zvedani tézkych biemen.
» Z dlvodu rizika poranéni uvolfiujte aretaci v tomto stavu jen velmi opatrné.

/A POZOR

Prehfati produktu

Poranéni v dUsledku vypadku funkce produktu.

» Nevystavujte produkt plsobeni pfimého slune¢niho zafeni nebo zdroje tepla.

» Vyhybejte se pobytu v oblastech mimo povoleny teplotni rozsah. Ohledné toho viz kapitola
»Technické udaje”.

/A POZOR

Prilis maly odstup od VF komunikacnich zafizeni (napf. mobilni telefony, zafizeni Blue-
tooth, zafizeni WLAN)

Poranéni vlivem necekaného chovani produktu v disledku poruchy interni datové komunikace.
Proto doporucujeme, aby byly dodrzovany od téchto VF komunikacnich zafizeni nasledujici
minimalni odstupy:

* mobilni telefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m

¢ mobilni telefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m

* bezdratové telefony DECT v¢. zakladni stanice: 0,35m

* WLAN (routery, pfistupové body,...): 0,22m

* zafizeni s Bluetooth (cizi produkty, které nejsou schvéaleny spolecnosti Ottobock): 0,22m

v
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/A POZOR

Pfehfati hnaci jednotky v dusledku nepretrzité aktivity
Poranéni pfi kontaktu s prehratou hnaci jednotkou.
» Zabrante kontaktu s krytem hnaci jednotky v pfipadé jejiho prehrati.

/A POZOR

Nechténé uvolnéni Gichopovych komponentu

Poranéni v dUsledku uvolnéni Gchopovych komponentl na predlokti (napf. pfi neseni predmétd).

» PFi pouziti uzavéru zapésti umistéte ichopové komponenty tak, aby mirné pootoceni nemohlo
vést k uvolnéni uchopovych komponentt na predlokti.

/A POZOR

Nebezpeci skiipnuti v oblasti ohybu kloubu
Poranéni v dusledku skfipnuti ¢asti téla.
» Davejte pozor, aby pfi ohybani kloubu nebyly v oblasti ohybu prsty ¢i jiné ¢asti téla.

/A POZOR

Nabijeni produktu s poskozenym sitovym zdrojem/nabijeckou/nabijecim kabelem
Poranéni v disledku neo¢ekavaného chovani produktu vlivem nedostate¢né funkce nabijeni.

» Pred pouzitim zkontroluje, zda neni sifovy napéjeci zdroj/nabijecka/nabijeci kabel poskozeny.
» Poskozeny sitovy napéjeci zdroj/nabijecku/nabijeci kabel vymérite.

|

Nanaseni povlaku, natéru nebo polepovani protézy
Poskozeni nebo prasknuti vlivem chemickych procesd.
» V zadném pfipadé se nesmi protéza polepovat, natirat nebo na ni nanaset povlaky.

|

Pouziti nespravného sitového napajeciho zdroje/nabijecky

Nebezpeci poskozeni produktu v disledku Spatného napéti, proudu, polarity.

» PouZivejte pouze sifové napajeci zdroje/nabijecky schvalené spole¢nosti Ottobock pro tento
produkt (viz rozsah dodavky).

5 Rozsah dodavky

1 ks DynamicArm Plus 12K110N=*

nebo

1 ks DynamicArm 12K100N=*

1 ks nabijecka 757L24

1 ks Navod k pouziti (pro uzivatele)
1 ks servisni pas 646D644

6 Nabijeni akumulatoru

Pro ucely napéjeni je do produktu integrovana kvalitni lithium-iontova akumulatorova baterie, jejiz
kapacita postacuje pfi béznych kazdodennich aktivitich pro denni potfebu. Odpojeni produktu
béhem delSich pasivnich prestavek (napf. cestovani letadlem nebo vlakem, navstéva divadla, kina
atd.) prodluZuje uZitnou dobu nabiti baterie. Pro kaZzdodenni pouzivani produktu pacientem dopo-

r

uCujeme nabijet baterii kazdy den. Elektronicky management baterie informuje pacienta o stavu

nabiti jeho baterie (management baterie).
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Nabijeci jednotka je tvofena nabijecim konektorem a sitovym napéjecim kabelem. Nabijecka ma
rozsah vstupniho napéti 100-240 V a smi byt provozovana v kmito¢tovém rozsahu napéjeciho na-
péti 50-60 Hz.

Dodrzujte pokyny uvedené v pfislusném navodu k pouziti nabijecky.

6.1 Postup nabijeni

/A VAROVANI

Nabijeni, kdyZ by zustala protéza nasazena
Nebezpeci trazu elektrickym proudem v dusledku vadného napéjeciho zdroje nebo nabijecky.
» Pred nabijenim proto protézu z bezpeénostnich divodi odlozte.

Uvedte produkt do extenze a vypnéte jej.

Zablokujte produkt pomoci tahu.

Sundejte loket.

Pripojte sitovou napdjeci $ritiru k nabijecce.

Zasunte nabijeci konektor do nabijeci zdirky

(viz obrazek).

Nepouzivejte nasili!

6. Pripojte sifovou napéjeci $idru do zasuvky.
Béhem nabijeni baterie sviti LED dioda
oranzové.

Sviti-li LED dioda pfi vybité baterii zelené,
tak nebyl nabijeci konektor spravné zasunu-
ty.

7. Sviti-li LED dioda po nabijeni zelené, je ba-
terie pIné nabita.

8. Vytahnéte sifovou napajeci $idru nabijecky

arodOE

ze zasuvky.
6.2 Doby nabijeni
Doba nabijeni Kapacita Provozni doba
4 hodiny 100 % cca 18 hodin
1,5 hodiny 80 % cca 14 hodin
20 minut 40 % cca 4 hodiny

6.3 Indikace aktualniho stavu nabiti béhem nabijeni
Nabijecka ma jednu LED diodu, ktera slouzi jako ukazatel stavu nabiti:

LED sviti oranzové Akumulator se nabiji.
LED sviti zelené Nabijeni je ukonceno a baterie je pIné nabita.

6.4 Management baterie
Elektronicky management baterie pomaha pacientovi zachovat funkci jednotlivych komponentd
protézy i pri klesajicim nabiti baterie co nejdéle.

Stupen 1 Produkt a pfipojené komponenty protézy se po-
hybuji maximalni rychlosti a maximalnim vyko-
nem.
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Stupen 2 Sila flexe zeslabuje, produkt se ,unavuje“.
Funkce pfipojenych komponentl protézy zUsta-
vaji zachovany.

Stupen 3 Nizka kapacita baterie je pacientovi oznamova-
na vibra¢nim signalem a sledem akustickych
signald. Produkt zastavi svoji funkci. Aretaci lo-
ketniho kloubu Ize manualné uvolnit a zabloko-
vat. Funkce pfipojenych komponentl protézy
zUstavaji zachovany.

Stupen 4 Pacient je informovan o vybité baterii sledem
akustickych signalt. Poté zastavi svoji funkci i
zbyvajici komponenty protézy.

6.5 Nabijeci konektor

Nabijeci konektor je vhodny pro pacienty s oboustrannou amputaci. Je koncipovan tak, aby se
mohl do nabijeci zdifky pfipojovat i protézou ruky nebo Usty.

Pfi nabijeni akumulatoru je nutné dbat na dodrzovani nasledujicich bod:

*  Pro kazdodenni pouzivani produktu pacientem doporucujeme nabijet kazdy den.

* Pred zahajenim pouzivani by se mél akumulator nabijet alespofi 3 hodiny.

* Dbejte na pripustny teplotni rozsah pro nabijeni akumulatoru (viz téZ strana 142).

INFORMACE

Produkt muze zustat pfipojeny k nabijecce i po ukonceni nabijeni a rozsviceni zelené LED indika-
ce. Poskozeni baterie prebitim je vylouc¢eno. Ani ¢aste€né nabijeni nema zadny Skodlivy vliv na
Zivotnost baterie (Zadny pamétovy efekt).

7 Cisténi a péce

UPOZORNENI

Nespravna péce o produkt

Poskozeni produktu v disledku pouZziti Spatnych Cisticich prostredku.

» Produkt Cistéte vyhradné vlhkym hadrem a jemnym mydlem (napf. Ottobock DermaClean
453H10=1-N).

1) P¥i zaspinéni ocistéte produkt vihkym hadrem a jemnym mydlem (napf. Ottobock Derma Cle-
an 453H10=1-N).
Dbejte na to, aby do produktu a do jeho komponentt nevnikla zadna kapalina.

2) Osuste produkt hadrem, ktery nepousti chlupy, a nechte jej zcela ususit na vzduchu.

8 Udrzba

V z&jmu vlastni bezpecnosti, z divodu zajisténi provozni bezpecénosti a zachovani zaruky a zajisténi
zékladni bezpecnosti, je bezpodminecné nutné provadét pravidelnou Udrzbu (servisni inspekce)
kazdych 24 mésic.

Toleran¢ni pasmo je maximalné jeden mésic pred popf. tii mésice po uplynuti terminu Gdrzby.

V prubéhu udrzby mlze nastat potfeba dodatecnych servisnich praci napf. opravy. Tyto dodatec-
né servisni prace mohou byt podle rozsahu a platnosti zaruky bud' bezplatné, nebo placené (podle
predchozi cenové kalkulace).

Za Ucelem provedeni Udrzby a oprav je nutné vzdy predat ortotikovi-protetikovi nasledujici kompo-
nenty:

protézu, nabijecku a napajeci zdroj.
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9 Pravni ustanoveni

Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-

nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

9.2 Obchodni znacky

Veskera oznaceni uvedend v této dokumentaci podléhaji bez jakychkoli omezeni ustanovenim plat-
ného zakona o ochrannych znamkach a pravim pfislusnych vlastnikd.

VSechny zde uvadéné znacky, obchodni ndzvy nebo nazvy firem mohou byt registrovanymi znacka-
mi a podléhaji praviim pfislusnych vlastnikd.

Pokud nebude v tomto dokumentu uvedeno u né&jaké obchodni znamky explicitni ochranné znace-
ni, nelze z toho usuzovat, Ze se na dané oznaceni nevztahuji Zddna prava tretich stran.

9.3 CE shoda

Spoleénost Otto Bock Healthcare Products GmbH timto prohlasuje, Zze produkt odpovida pfislus-
nym evropskym pfedpistim pro zdravotnické prostfedky.

Produkt spliiuje pozadavky smérnice Evropského parlamentu a Rady ¢. 2011/65/ES upravujici
podminky omezeni pouzivani urcitych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizeni.
Produkt splfiuje pozadavky smérnice 2014/53/EU.

Uplny text smérnic apozadavkd je kdispozici na nasledujici internetové adrese:
http://www.ottobock.com/conformity

9.4 Upozornéni na mistni pravni predpisy
Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatiiovany vyhradné v jednotlivych statech, jsou uve-
deny v této kapitole v Ufednim jazyce pfislu§ného statu uzivatele.

10 Technické udaje

Okolni podminky

Skladovani (s obalem nebo bez obalu) +5 °C/+41 °F az +40 °C/+104 °F
max. 93 % relativni vlhkost vzduchu, nekon-
denzujici

Doprava (s obalem a bez obalu) -20 °C/-4 °F az +60 °C/+140 °F
max. 93 % relativni vihkost vzduchu, nekon-
denzujici

Teplota nabijeni +5 °C/-41 °F az +40 °C/+104 °F

Provoz +5 °C/+41 °F az +45 °C/+113 °F
max. 93 % relativni vlhkost vzduchu, nekon-
denzujici

Vseobecné

Koéd zbozi 12K100N=*/12K110N=*

Hmotnost (zavisla na délce predlokti) cca 1000 g

Max. nosnost 50N

Uhel flexe cca 15°-145°

Zivotnost 5 let
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Baterie produktu

rych je k dispozici jesté alespori 80 % puvodni
kapacity akumulatoru

Typ baterie Li-lon

Vystupni napéti cca 3,7V

Nabijeci napéti cca4,2V

Kapacita 1880 mAh

Rozmeéry bateriovych ¢lankd 33,8 x 48,8 x 10,5 mm
Nabijeci cykly (nabijeci a vybijeci cykly), po kte- | 500

Hmotnost 38,5 g (baterie bez pfislusenstvi)
Doba nabijeni do pIného nabiti akumulatoru 4,0 h

Napajeci zdroj

Kéd zbozi 757L24

Skladovani (s obalem nebo bez obalu)

-25 °C/-13 °F az +70 °C/+158 °F
10 % az 95 % relativni vihkost vzduchu

Doprava (s obalem a bez obalu)

-25 °C/-13 °F az +70 °C/+158 °F
10 % az 95 % relativni vihkost vzduchu

Provoz

-25 °C/-13 °F az +40 °C/+104 °F
max. 95% relativni vlhkost vzduchu, nekonden-
zujici

Vstupni napéti

90 V~ az 264 V~

Sitovy kmitocet

47 Hz az 63 Hz

11 Prilohy
11.1 Pouzité symboly

q3

Vyrobce

vzdavani a sbér odpadu.

Zdravotnicky prostredek

E @ E

(Austrélie)

Prohladeni shody podle platnych evropskych smérnic

Splnéni pozadavkd dle ,FCC Part 15 (USA)

Tento produkt nesmi byt likvidovan spole¢né s netfidénym komunalnim odpadem.
Pokud nebude likvidace odpadu fadné provadéna podle predpisi, mlze to mit
Skodlivy dopad na Zivotni prostredi a zdravi. DodrZujte mistni pfedpisy pro ode-

Splnéni pozadavki dle zakona o radiokomunikacich ,Radiocommunication Act"
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[sN]

Sériové Cislo (YYYY WW NNN)
YYYY — rok vyroby

WW - tyden vyroby
NNN - poradové ¢islo

()

11.2 Provozni stavy / chybové signaly

Neionizujici zafeni

Kéd zbozi

11.2.1 Vystrazné/chybové signaly

Akusticky signal (pi-
pani)

Vibracni signal

Chyba

Potrebny tkon

1 x dlouze

1x

Kriticka chyba
(napf. jedno cidlo neni
provozuschopné)

1 x dlouze

Nebezpecna chyba
(napf. nadmérna tep-
lota motoru zdvihu)

2 x

1x

Vypnéte a zapnéte
produkt nebo pfipojte
nabijecku pfi zapnu-
tém produktu. Pokud
by se tim chyba neod-
stranila, kontaktujte
servis Ottobock.

Porucha
(napf. jsou pfipojeny
nekompatibilni kompo-

nenty)
11.2.2 Signalizace provoznich stavu
Sled akustickych signalu Udalost Loket Elektricka |Ruka/Grei-
otocna fer
viozka
nizky, niz- | Produkt byl | Funkce je k | Funkce je k | Funkce je k
o ky, vyso- | zapnut. dispozici dispozici dispozici
_. ‘_ k},/, nl’Zk}’/
o velmi vy- | Klesajici na- | Zddna funk- | Funkce je k | Funkce je k
@ soky, vy- | biti baterie. |ce dispozici dispozici
r ) soky, niz-
ky, velmi
[ hluboky
6 x nizky | Nabijecka |zadna funk- |zadna funk- |zadna funk-
byla pfipoje- | ce ce ce
_‘_‘_‘_._._._ na za provo-
zu.
S nizky, vy- | Protézovy Funkce aktivovaného protézového kom-
—T 1 soky komponent |ponentu neni mozna.
je aktivovan.

144




INFORMACE

Je mozné, Ze jiz nelze fidit jen jednotlivé nebo nékolik komponentd.

1 I'Ipéltoyoc; EMnvika

NAHPO®OPIES |

Huepopnvia tehevtaiag evnuépwong: 2022-10-19

»  MeAeTAOTE TIPOCEKTIKA TO TIAPOV €yypado Tipv armod Tn XPHon Tou TPoidvTog Kal TipooéEte
T umtodeifelg aodaleiag.

» EvnuepwOeite amo 1o 1eXVIKO TIPOCWTIKS yla TNV achalr xpron Tou Tpoidvtog.

» AmeuBuvbeite OTO TEXVIKO TIPOOWTILKO AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV I TIpO-
kOpouv TpoPAApaTa.

» EvnUePWVETE TOV KATOOKELAOTA KAl Tov appodio popéa Tng Xxwpag oag yla kabe cofapod
oupPdav oe oxéon pe To TIPOIdV, WBiwG ot mepinmtwon emdeivwong TNG KATACTAONG NG
vyeiag.

»  duAdte To apdv Eyypado.

To mpoidv «DynamicArm 12K100N=* kat DynamicArm Plus 12K110N="*» 8a kaAeitat otn ouvéxela
pévo Tpoidv/apOpwon aykwva.

AuTEG oL 00nyieg XpAong TePLEXOLV ONUAVTIKEG TIANpodopieq OXETIKA pe Tn XPAoN, TN pLUBULIoN
Kal TO XELPLOKS TOU TIPOIOVTOG,.

O¢tete 1O TIPOIOV O AetTovpyia pévo olpdwva pe Tig TAnpodopieg Tov mepthapfdvovtal oto Ta-
peXOpEVO auvodeUTIKO Eyypado.

2 Neprypadn mpoiovtog

2.1 Kataokevun

Awakéming ENEPITOMOIHEHZ

YmodoxnA ¢opTiong

Kopdodvt €NENG (unxavikn araocpdAion)
Xelpokivnto Bohdv AFB

Bida pubuiong dpemavoeldoig dpbpwong

aorwdOR

2.2 Aettovpyia

To mpoidv eival pla puonAekTptlkd eAeyxouevn, nAekTpokivntn dpbpwon aykwva. e ouvduaopo
pe dAAa poBeTikd e€aptApata, uootnpiCel Tov XpoTtn Katd Tn SLEKTIEPAIWaN TwV KABNHEPLVOV
TOU EPYAOLWV.

210 TIPOIdV UTIAPXEL EVOWHATWHEVN Hia pratapia tdvitwv ABiou yla tnv apoxn tng amnaltolpe-
vng evépyelag. H eEatopikeupévn pubuion tou Tipoidvtog oe kABe aobeviy yivetal pe To AOYLOULKO
«ElbowSoft/ElbowSoft TMR».
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‘Otav n dpBpwon Tou aykwva eival amevepyoTolnpévn f n pratapia €xel amnopoptioTel, TO
KAeidwpa kat n anacpdiion g dpbpwaong Tov aykwva eivat €PLKTr XPNOLLOTIOLWVTAG TO KOP-
06vL €AENG o€ KABe B€an, akopn Kal uTd popTio.

To mpoidv €xel tn duvatdtnta avoPpwong doptiov €wg kat 5 kg pe pAkog poxAol aviiBpayiov
305 mm. Ze mepintwon uépPacng Tou ouykeKPLpEvou dpoptiov, n ApBpwon kAewbwvel. H kauypn
kal n éktaon eivat Eava ediktég dtav 1o dopTio pelwbel.

2.2.1 Opiopoi

AFB (Automatic Forearm Balance)

To AFB eival éva BonBntikd cbotnpa KApPng umod popdn pnxavikod cuothpatog Hetddoong oto
avtiBpdyio tng dpbpwong tou aykwva. To AFB emitpémel Tnv appoviki pubuLon g kivnong, v
eAelBepn Tahdviwon kat Tn peiwon tng anartolpevng evépyetag. AmoBnkelel Tnv evépyela Tou
eAevBepwveTal KATA TNV €KTACN TOL PBpayiova Kal TNV XPNOLOTIoEl yla TNV UTTOoTAPLEN TNG KAW-
Png. O Babuog tng vmoPondnong kapdng pnopei va mpooappoletal péow touv BoAdv oto Bdpog
KaBe TpoBeTikol avtifpayiov EexwploTd kal oe SladopeTika idn évduong.

H eAelBepn Taldviwon tou avtppayiov aviiotolel otn puoikn kivnon Tou dvw dkpou otn didp-
kela Tng Pasdiong. Otav 1o aviiPpdyio ektabei, o adafabuntog pnxaviopog petddoons amoouyv-
OéelL avtépata to avilBpdyto amd tov pnxaviopd petddoong kivnong, £T0L WOTE va PTOPEL va Ta-
Aavtevetal ehe0Bepa. To AFB ektelel ehadpld amoofeon g eAelBepng TANAVTWONG Kal, He TOV
TPOTIO AUTO, ETULTPETIEL O ONUAVTIKO PaBud Tnv MPooéyylon G PUOLOAOYLKAG Kivnong Tou avtl-
Bpayiouv.

21n ddpkela NG eAe0Bepng Taddviwong, To Tpoidv dev amaltei nAektpikn evépyela. ‘Eva olvto-
HO HUIKO onpa yia tnv kKappn tou Tipoiovtog TeppatiCel Tnv eAeVBOepn Taldviwon.

Apemtavoeldng apbpwon

H dpemavoeidng apbpwon eival pia meptotpodiky apbpwon Bpayxiova pe apdimievpo tepparti-
opo. Xpnotpevel otnv Teplotpodn tou aviifpayiov. H avrtiotaon g dpemavoeidolc dpbpwang
pubpuiCetal pe akpifela amnd m Pida pvduiong.

Mnxaviopog eumAoKnG

H amelevBépwon kat to kKAeidwpa NG ApOpwong Tou aykwva dlevepyolvtal AUTOPATA O OUVAP-
™non He TG Kataotdoelg Asttovpyiag, 1o epappolopevo optio, KABWG KAl HE TO TIAPAYOHUEVO
amnd Tov acBevn orpa eEAEYXOU HEOW TOU NAEKTPOVIKA EAEYXOUEVOL UNXAVIOHOU EUTIAOKAG.

2 Kataotaon KAeWdWpATog, To Tpoidv propei va dexBei poptio pe pAKog poxAol aviippayiov
305 mm €wg kat 230 N. Ze mepinmtwon peyoAliTepwV GOPTiWV 0 UNYXAVIOUOG €UTIAOKAG OLOAL-
oBaivel.

Mnxaviki antacdaiion

Tpapwvtag ehadpd 10 kopddvL TOLU CUOTANATOG amaocddAong, o aykwvag Unopei va anacda-
AiCet kat va aopaliCel Eavd xelpokivnta 6tav 1o TPoidv eival armevepyomolnpévo  n pratapia
anodoptiopévn. ‘Etal, 1o avtifpdyto, pmopel va petakiveital otnv embupnt 6éon. H pnxaviki
anacddion eival emiong eIkt VT popTio.

AwakoémTng évapgng/ dlakomng Asttovpyiag

Mmopeite va xelpiCeote tov diakomtn évapgnc/dlakotng Aet-
Toupyiag mECovtdg Tov (BENog).

Katd v evepyomoinon, akolyetal éva nxnTikd orpa Kat 1o
Tipoidv doveital olvtopa pia popd. ZTnv epimTwon peyaiite-
PWV TIAONTIKWY TIAVOEWV, CGUVIOTATAL N ATIEVEPYOTIOINON TNG
apBpwong aykwva. Me Tov TpoTo autd, avgdvetal n dldpkela
XPoNG TG GopTIopEVNG pTatapiag.
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3 Evdedeypévn xpnion

3.1 Evdsikvuopevn Xprion

To mpoidv mpoopiletal amokAeloTIKA yia Xprion otnv e§wmpobetiki TepiBalPn Twv Avw dkpwv
KAl XPNOLUEVEL AVTIOTOLXA WG AVATOMLKO UTIOKATAOTATO TNG ApOpwong Tov aykwva Kal Tou avTl-
Bpayiov.

3.2 ZuvOnkeg XpRong

To mpoidv mpoopiCetal amokAELOTIKA yia Xpron aro évav poévo xpriot. O KataokevaoTng ana-
YopeUeL TN XPAON Tou TIPoidvToG armd delTEPO ATOHO.

To Tpoidv oxedlAoTnKe yla Kabnueplvég dpaotnpLoTNTEG Kal OV TIPETIEL va XPNOLOTIOlETAL Yia
aouvABLoTEG OPAOTNPLOTNTEG. Z€ AUTEG TIG acuvhBloTeg OpaoctneldTnTeg TEPAapBAvovTal T.x.
abAfpata pe UTIEPHETPN KATATovnon NG TINXEOKAPTIKAG Apbpwong kal/f katamoévnon Adyw
Kpolong (kapyelg, katapaon, modniato fouvol k.A.) i akpaia abAfuata (eAelBepn avappixn-
on, aAe§imtwto mMAaytdg k.Am.). ErurnAéov, 1o mpoidv dev Ba Tpémel va xpnolpomoleital yia v
odnAynon oxnpatwv, tnv odrynon eEomAilopol Papéog TUTOL (TI.X. KATAOKEVAOTIKA UNXavAipata),
TOV XELPLOHO PLOUNXAVIKWY pNXavNpATwY Kal pnxavokivntou e§omAiopol epyaciag.

Na 1 emrpemopeveg meplPalloviikég ouvOrikeg avatpéfte ota Texvika ototxeia (BA.
oehida 155).

3.3 Avtevdeitelg
*  'OAeg oL ipoiToBEoelg, oL otoieg uTtepKaAOTITOUVV TIG TTANPodopieg oTo KepdAato «Acodpdieia»
kal «[poPAetiopevn xprion» 1 AVIiKEVTAL OE AUTEG.

3.4 Appodiotnta

H edappoyn tou mpoidvtog oe acBeveiq emtpémnetal va die§dyetal pévo amod texvikolg opbortie-
Okwv eldwv, ol omoiol €xouv egouotodotnBei amd tnv Ottobock adol érapav tnv avdloyn ek-
maidevon.

4 Aodaleia
4.1 Eme€Rynon TPoEL30TIOLNTIKWY CUHBOAWY

Mpoeldotoinon yla mbavoig cofapoig Kivdivoug aTuXAHATOG KAl TPAv-

pHatiopoo.
Mpogidotoinon yla mbavoig kivdivoug ATuXKATOC KAl TPAUUATIONOOD.
[EIAOMOIHZH | Mpoeidotoinon yla mbavi TPOKANCN TEXVIKWV (NHLWV.

4.2 Alatoiwon Twv vrodeifewyv aodaleiag

| A NPOEIAONOIHEH |

O TitAoG UTIOBEIKVOEL TRV TINYA Kal/1 To €i80¢ TOL KvdUVou.

H eloaywyn meplypadel Tiq ouvéneleg oe mepimtwon napdpiedng tng vnddelfng aodaleiac.

Av uTtdpyouV TIEPLOCOTEPEG OUVETIELEG, AUTEG eTIIONHAivovTal wg e&§Ac:

> TL.YX.: ouvémnela 1 oe mepimtwon mapdPAePng Tou kivdivou

> TLX.: OUVETIELA 2 O€ TiepiMTwon apAaPAePng Tou Kivdovou

» Me autd to obppolo emionpaivovtal ot ipdeig/evépyeleg Tou Tpéel va AndOoulv vmdpn A
va eKTEAEOTOUV yla TNV ATIOTPOTIA TOU KIvOOVOU.
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4.3 l'evikég uTtodeielg aodaleiag

| A NPOEIAOMOIHEH |

MapapAePn Twv vtodeifewv aocdaleiag

BAdBec oe dtopa A oto Tipoidv atod T XPon Tou TIPOIOVTOC OE CUYKEKPLUEVEG KATAOTACELG,

» [lpooé€te g umodeifelg aoddielag kat Tig avapepopeveg TIPodLAAEELG oTo TIapdV Guvo-
OeuTIKO €yypado.

| A NPOEIAONOIHEH |

XpRon Tou TtPoIGVTOG KATA TRV 03YNON OXAHATOG KAl TOV XELPLOKUO UNXAVHATWY

> AtUxnpa amné anpoopevn ovumneptdopd Tou TPOIoVTOG.

> Tpavpatiopoi Adyw eodparpévou eAéyxou i duoAettoupyiag Tou TIPoIoVTOG.

» H odAynon kabe €idoug oxnUATWY, KABWG KAl 0 XELPLOULOG LNXAVWY LE TO TIPOIdV TIPETIEL va
avtarokpivovtal oTiG e0vikéG vopobeTikég dlatdlelg.

» AmeuBuvBeite oe eEovolodotnuévo popéa yla Tov EAeyX0 Kal TNV TILOTOTIOINGN TNG 0ONYLIKAG
0ag LkavotnTagc,.

» Amevepyotioleite TO TIPOIOV TIpLv attd TNV 0dAynon.

| A NPOEIAONOIHEH |

dDopTion Xwpig adaipeon Tng mMpodsong
HAektpomAn&ia Aoyw ehattwpatikod Tpododotikol f GopTIoTH.
» [a Adyoug aodaleiag, adalpeite tnv ipodOeon mptv amnod 1 dadikacia ¢dpTiong.

| A NPOEIAOMOIHEH |

XepLopog tng mMpoOeong Kovta o€ evepyaq, ERPUTEVHEVA oUOTAATA

MapepPorég oe evepyd, epdutedolpa ocvotipata (T.X. kapdlakog PBnpatodotng, amvidwTNG

KAL) e€attiag Tng mapayopevng NAEKTPORAYVNTIKAG akTvoBoAiag tng mpdbeong.

» ‘Otav xpnotporoteite tnv pdOeon ToAL Kovid ot evepyd, epdutelolua cvotAuata, ¢po-
vTiCeTe va Tnpolvtal oL amalToUEVES EAAXLOTEG ATIOOTACELG OUUPWVA PE TOV KATAOKEVUAOTH
Tou gpduTEVUATOG.

» Aappdvete onwodnmote vmOPn TIG TIPOPAETIONEVEG OUVOAKEG XPNONG Kal TG LTIOOEIEELG
aodaleiag Tov KATAOKELAOTH TOU ELPUTEVHATOG,.

YniepBoAki] kKatamévnon Adyw acuviOiotwy dpactnpLloTiTwV

Tpavpatiopoég anod anpoopevn cuumepldpopd Tou Tpoidvtog Adyw duoAeltouvpyiac.

» To mpoidv oxedlaotnke yla KABNUePLVEG dpaoTnNELOTNTEG KAl OV TIPETIEL VA XPNOLLOTIOLETAL
yla aouvhOloTeg dpaoctnPLOTNTEG. 2€ AUTEG TIG aouvhBloteg dpaatnpldtnteg Tepthapfavo-
vial T.Y. aBAApaTa PE UTIEPUETPN KATATIOVNON TNG TINXEOKAPTIKAG ApBpwang kal/f kata-
mévnon Adyw kKpolong (kapypelg, katapaon, modAAato Pouvold k.d.) i akpaia abAfupata
(eAeBepn avappixnon, are&imtwTo MAQYLAG K.ATL).

» H emupelng dpovtida tou Tpoidvtog kal Twv e§apTnUATwyY Tov dev avfdvel amiwg v ava-
pevopevn didpketa CwnAG Toug, arld eEumnpeTel TPWTIOTWG TNV TPOOWTIKA 0ag achdAelal

» Av 10 TIpoidv Kal Ta e§apTAATA Tou €XOUV LTIOOTEL aKpaieq KATATOVAOELG (TI.X. AOyw TTw-
ong R AMng mapopolag atttoloyiag), o mpoidv Ba Tpémel va uTtoPAndel apéowg oe EAeyxo
yia Cnpiég amo évav texvikd opBomedikwv edwv. Ekeivog Ba mpowbroel To Tipoidv katd Te-
pilotaon oe eEouotodotnpévo kévtpo emiokevwv tng Ottobock.
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Avtovoueg emeppaocig os e§apTRnaTa CUOTHNATOG

Tpavpatiopog Adyw eodparpévou eAEYXOUL 1 BUOAELTOVPYIAG TOU TIPOIOVTOG,.

» Ektog amnd 1iq epyaocieq mou meptypddovtal oTig tapoloeg odnyieg XpAong, oL eMepPAoELS
OTO TIPOIOV deV ETITPETIOVTAL.

» O Xelplopodg NG pratapiag TPETEL va TIPAYHATOTIOETAL aTtoKAELOTIKA amd eEouolodotn-
pévo TeXViko ipoowtiikd tng Ottobock (n avtikatdotaon améd 1o xpARotn anayopeveTal).

» To dvolypa Kal n €TOKEVH TOU TIPOIOVTOG, KABwg Kal n arokatdotaon eEapTnUATwy Tou
€xouv umootel Cnuid, emutpémnetal va dieayovral pévo amd e§ouolodoTnUéVo TEXVIKO TIpO-
owtukd tng Ottobock.

/A NMPO=OXH

Endavion $0opag ota eapTHHATA TOV TIPOIOVTOG

Tpavpatiopdg Aoyw eobarpévou eAEyxou r duoAeltoupyiag Tou Tipoidvtog

» Me okomd TNV atopikr oag aopdAela, kabwg kat yia Adyoug diadVAAENG NG AELTOVPYIKAG
aoddlelag kal Lox0og TG £yyvnong, TPETEL va TnNPEeiTe Ta TIPOoPAETONEVA dLlACTANATA TEP-
Big (BA. kepdAato «ZuvtApnaon»).

Mnxaviki katanoévnon tng tpoédeong

Tpavpatiopdg Aoyw eoparpévou eréyyxou fi duoAettoupyiag tng pdOeonc.
» Mnv ekBétete TNV TIPOOeON O PNXAVIKEG OOVATELG 1 KPOUTELG.

» EAéyxete tnv mpdBeon mpv and kABe xpron yia opatég CnuLEG.

Ewoxwpnon pimwyv Kat vypaciag oto mpoiov

Tpavpatiopdg ané amnpdopevn cupmepipopd Tou TIPoidVTOG 1 SuoAELTOLPYia.

» [lpooéxete va pnv elo€pyovTal oTEPEA owpatiodla r uypd oTo TIPoioV.

» Anayopeletal n £€kBeon Tou TPOIdvTOG Kal €18IKA TNG ApOPwWONG Tou aykwva og TUTOLAiopa-
Ta f oTayoveG vepou.

‘Otav Bpéxet, dopdte 1o TIPOidV Kal €1OIKA TNV APOPWON Tou aykwva TOLAGXLOTOV KATW armd
adlaBpoyo pouxLopd.

v

/A NMPOZOXH

AvTIKaTAoTaon MPoOETIKWVY £EAPTNHATWY OE EVEPYOTIOLNHEVN KatdoTaon

Tpavpatiopdg Aoyw eobarpévou eAEyxou f duoAelToupyiag Twv TPoBeTIKWY eEapTNUATWY.

» T[lpotod avtikaraotioete mpobetika eEaptipara (.. e§dptnpa clMNPnG), amnevepyorol-
NOTE TO TIPOIOV.

Mapapovi o€ tePLOXN HE TINYEG LOXUPWV HAYVNTIKWVY KAl NAEKTPLKWV TAPEUBOAWYV (TL.X.
AVTIKAETITIKA OCUOTANATA, AVIXVEVLTEG LETAAAWV)

Tpavpatiopog amnod amnpdopevn cuputeptdopd Tou TIPOIdVTOG Adyw dlaTapaxng TNG ECWTEPLKAG
petadoong dedopEvwy.
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» AmodelyeTe TNV TIApApOV KOVIA 0 opatd i Kpupd AVTIKAETTIKA cuoTApaTa otnv €icodo/
€€000 KATAOTNUATWY, AVIXVEUTEG HETAMNMWY/ 0ApWTEG OWHATOC Yla ATOHA (TT.X. OTOUG XW-
POUG aePOBPOUIWV) [ ANEG TINYEG LOXUPWY HAYVNTIK®OV KAl NAEKTPLK®V TIapeUPOAWY (TL.X.
YPAUUEG LPNAAG TAONG, TIOUTIOL, OTABWOI LETAOXNHATIOTWY, NAEKTPOVIKOi Topoypddol, pa-
YVNTIKOL TOHOYPAdOL K.ATL.).

‘Otav mepvdte amd avTIKAETITIKA GUOTAKATA, CAPWTEG OWHATOC KAl AVIXVEUTEG METANWY
TIPOOEXETE TNV ATIPOOHEVN CUUTIEPLPOPA TOU TIPOIOVTOG.

v

/A NPOZOXH

Eodalpévn tomtoOETnon kat adpaipson tng mMpoéOeong

Tpavpatiopoi and Eadvikd Avyiopa g TipdOeong.

» Amnevepyotoleite TnVv TipoOeon, TipoToL TNV ToTobeTACETE | TNV adalpETETE.
» TomoBeteite | adalpeite TNV pdOeon poévo oe Avylopévn B€on.

/A NPOZOXH

Xepokivntn antacpaiion tng acdpdleiag aykwva vmo ¢poptio

Tpavpatiopoi Adyw Avoipatog tng aoddlelag aykwova uto ¢opTio.

» [pémel va mpooéxete Wlaitepa o6tav anacpaliCete TNV acpdlela aykwva evw ONKWVETE
Bapld dpoprtia.

» Emedn evéxel kivduvog Tpavpatiopol, Advete tnv acdpdAela oe pla térola TePIMTwon Lovo
pe TIOAU HeYAAn TIpoCoX .

/A NPOZOXH

YTepO<ppavon Tou TPOoIGVTOoG

Tpavpatiopoég amnod Aettovpyikr) BAGPN Tou TPoidvTog.

» Amnayopeletal n €kBeon Tou TpoidvTog otnv Apeon nAlakn aktivoPolia ) oe Tinyég BepuoTn-
Tagc.

» Amodelyete TNV TIAPAROVA O€ TIEPLOXEG HE EVPOC BEPUOKPATLWV EKTOG TOU ETITPETIOHEVOU.
BA. oxetikd 1o kedpAhalo «TexVIKA OTOLKEIO».

/A NMPOZOXH

MoAd pikpn améotaon andé ocvokKevEG eTiikowvwviag HF (L. kwvnta tnAédwva, cuokeL-
€¢ Bluetooth, cuokevég WLAN)

Tpavpatiopdg amnod anpdopevn GuTEPLPOPA TOU TIPOIOVTOG Adyw dlaTapaxng TG ECWTEPLKAG
peTAdoong dedopEVWV.

[a 1o Adyo autd, ouviotdral va tnpoulvtal ot akdAovbeq eAdXLOTEG AMOOTACELG ATIO TIG OUL-
YKEKPLULEVEG OUOKEVEG eTTKOWVWviag HF:

* KvNT6 tNAédwvo GSM 850 / GSM 900: 0,99m

* kivntd tNAéPwvo GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m

* aolppato tnAédwvo DECT oupmnepthappfavopévou Tou otabpol Baong: 0,35m

* WLAN (router, access points k.Att.): 0,22m

* ouokevEG Bluetooth (Tipoidvta dAwv kataokevaoTtwv Xwpig €ykplon amod tnv Ottobock):
0,22m

v

/A NPOZOXH

YTmiepOéppavon tng povadag petadoong Aoyw ouveXOUEVNG SpaoTnpLlotnTag

Tpavpatiopoég amnod v enadn pe TnV uTepBeppacpévn povada petddoong.

» Amodelyete va ayyiCete 1o mepifAnpa tng povadag petddoong oe TepiTTwon vTiepOEppav-
ong.




AkoOowa artacpaiion tov e§aptipartog cOAANYNG

Tpavpatiopodg o mepintwon mou 1o e§aptnua cUAMNYNnG Avbei amd to avtiPpdyio (m.x. Katd n

peTadopd AVIIKEIHEVWY).

» ‘Otav xpnopotoleite aopdiela KAEIOWHATOG Tou Kaptol, Tomobeteite T0 e§ApTNHA COAAN-
Png €tol, wote n ehadpld meplotpodr| va pnv pokalei AvoLpo tou e§apTApaTOg GUAANYNG
arnoé 1o avtiPpdylo.

/A NPOZOXH

Kivduvog o0vOAlPng otnv teploxn kKapPng tng apbpwong

Tpavpatiopog amnd nayidevon Hepwy TOU CWUATOG.

» [pooéxete 611 amayopeletal va Palete ta OAkTUAa i HéAN TOU CWHATOG 0ag O AUTAV TNV
Tieploxn otav n dpbpwon eival Avylopévn.

/A NPOZOXH

DOpTION TOU TIPOLOVTOG UE KATECTPAHUEVO TPOoPodoTIkO/PopTioTh/Kalwdio popTiong

Tpavpatiopdg amé ampoopevn CULUTIEPIPOPA TOU TIPOIGVTOG AdYyw avemapkolg Asltoupyiag

dopTiONG.

» EAéyxete 10 Tpod0d0TIKG/ TOV HoPTIOTH/TO KAAWSLO GOPTIONG TIPWY TN XPHon yia (nHiEg.

» Avtikataotiote apéows tpododoTikd/bopTiotég/karwdia ddptiong Touv €xouv utooTei Gn-
HLEG,.

|

Emtiotpwon, ouyk6AAnon i Badn tng mpéOsong
MpokAnon Cnpiwy i Bpaton Adyw XNHIKGOV SlEPYACL®V.
» AmnayopeleTal pntd n emiotpwon, cuykOAAnon f Badn g npdOeong.

|

Xpon akataAAnAov tpododotikol/PopTioTh

MpoékAnon Cnutwv oto Tpoidv Adyw eobaipévng Tdong, PEVRATOG, TIOAKOTNTAG.

» Xpnolpotoleite pévo 1pododoTikd/PopTIoTEG TIov £Xel eykpivel n Ottobock yla To ouykekpl-
HEvo TIPOoidV (BA. TiepleXOUEVO CLOKELATIAG).

5 Meplexopevo ocvokevaoiag
* 1 tpy. DynamicArm Plus 12K110N=*

=N

* 1 tpy. DynamicArm 12K100N=*
1 tpx. dopTioTrg 757L24

1 tpy. 0dnyieg xpriong (xprotng)
1 tpx. 0eAtio oépPig 646D644

6 dopTion pnarapiag

lNa tnv tpododocia Tou TPOIGVTOG, UTIAPXEL KA EVOWHATWHEVN, LPNAAG ToLdTNTAG Umatapia
LOvIwv ABiov, n XwpNTkOTNTA TNG OToiag KAAUTITEL TIG NUEPROLEG AVAYKEG UTIO KAVOVIKEG OU-
vOKeG XPNonG. 2tn dldpKeLa TTIAPATETAHEVWY TIAONTIKWY TTA0oEWV (T1.X. AEPOTIOPLKA Kal OLdnpo-
dpopikd ta&idia, Béatpo, kivnuatoypddog K.AT.), n amevePyoTIoinon Tou TIPOIOVTOG TIAPATEVEL
v wpéApn didpkela ¢optiong tng pnatapiag. MNa v kabnpepvi xpRon Tou Tpoidviog amnod
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Tov acBev ouviotdral kabnuepivr) poption. H nhektpovikn diaxeiplon tng pnarapiag evnuepw-
vel Tov acBevr] yla tnv katdotaon ¢opTiong Tng pUratapiag tou (dtaxeipon prnatapiac).

H povdada ¢oéptiong amoteleital amnd 1o Puopa ¢poptiong kat to kaAwdlo tpododoociag. O popTi-
oTAG €xel eVpoG TAong €loddov 100-240 V kal emutpémetal va Aettoupyei oe ouxvotnTeG OIKTUOU
50-60 Hz.

| TAHPO®OPIES |
AdBete vmidPn oag Tig avtiotolxeg odnyieg XpAong Tou GopTLoTH.

6.1 Aladikaoia popTiong

| A NPOEIAOMOIHEH |

dDopTion Xwpig adaipeon Tng MpoOeong
HAektpomAnia Adyw edattwpatikol TpododoTikol 1 GopTIoTH.
» [a Adyoug aodaleiag, adatpeite v mpodOeon mptv amod tn dadikacia ¢opTIong.

1. Ekteivete kal amevepyomoLAoTE TO TIPOIOV.

2. Aodaliote 1o TIPOIdV pE TO KOPOOVL.

3. TomoBetAote tnv d4pOpwon Tou aykwva
TAvw o€ pia emibavela.

4. Zuvdéote 10 KaAWO Tpododociag otov
dopTiOTH.

5. Ewoaydyete 10 BOopa ¢$optiong otnv utio-
doxn doptiong (BA. eikoéva).

Mnv aokeite utepPoAikr dOvapn!

6. Bdhte 10 KaA®OO Tpododooiag otnv

mipiCa. Tote n Avxvia LED 6a avdaer pe
TIOpTOKAAL Xpwpa kat n pnatapia 6a ap-
xloel va popriCetad.
Av n pnatapia eivat amodopTiopévn kat n
Auxvia LED avdaer pe mpdowo xpwpa,
T6Te TO PUOpA bOpTIONG dev €XEL TOTIOOETN-
Oel owotad.

7. Otav n Auyvio LED avdder pe mpdoiwo
Xpwpa peTd T $dpTIoN, N pnatapia eivat
TIAPWG bopTIopEVN.

8. BydAte 10 kaAwdlo Tpododoaiag Tou dop-
Tioth amnd v npia.

6.2 Xpovoui popTiong

Xpovog poépTiong Xwpntikoétnta Awapkela Asttovpyiag
4 wpeq 100% Tep. 18 wpeq

1,5 wpeg 80% Tep. 14 wpeq

20 Aemttd 40% TEP. 4 WPEG

6.3 'Evdc1En tpéxovoag kataotaong ¢poptiong otn diapkela tng ¢popTiong
O ooptiotrg dtabétet pia Avyvia LED n omoia umodetkviel Tv katdotaon ¢popTiong:

H Auyvia LED avdpel pe moptokali xpwpa. H pmnatapia doptiCetat.
H Auyvia LED avapel pe mpdowvo xpwpa. H ¢$option €xel odokAnpwOei kat n pmatapia
gival MA\Apwg bopTIopEVN.
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6.4 Awaxeipion pratapiag

H nAektpovikr dwaxeiplon pnatapiag Pondda tov acBevi va diatnproel tn Aettovpyia pepovw-
HEVWV TIPOOETIKWV OTOLXEIWV Yla 000 TO duvATOV HEYAAUTEPO XPOVIKO OLAOTNHA OE TEPITTWON
amnodopTIoNG.

Babuida 1 To mpoidv kat Ta ouvdedepéva TIPOOETIKA OTOL-
Xela kwvolvtal pe péylotn taxvtnta Kal arnodo-
on.

Babpida 2 H d0vaun kappng ehattwvetat, to poidv

«koupdaletat». Ot Aettoupyieg Twv ouvdede-
HEVWYV TIPOOETIKWY OTOLXEIWV TIAPAHEVOLV
EVEPYOTIOLNHEVEG,.

Babpida 3 O aoBevAg evnuep®VETAL YLA TO TIEPLOPLOUEVO
dopTtio Tng pnatapiag pe €va onua dévnong
Kal pa nxntik akohouBia. To mpoidv armevep-
yomoleitat. O punxaviopog eUTIAOKAG TOU AYK®-
va UTIopEi va euTtAakel kal va amepmAakel xet-
povakTikd. Ot Aettoupyieg Twv ouvOedepEVWV
TIPOOETIKWV OTOLYXEIWV TIAPAUEVOUV EVEPYOTIOL-
NUEVEG.

Babuida 4 O aoBevAg evnUEPWVETAL HE LA NXNTLKF AKO-
Aouvbia yia tnv adela pnatapia. ‘Enetta, ane-
vepyoTioloUvTal Kat Ta uTtdAoLTIa TIPOBETIKA
oTolxela.

6.5 Boopa poptiong

To Blopa ¢optiong evdeikvutal yia acBeveic pe SIMAS akpwinplaopd. Eival £tol oxediaopévo,

woTe va propei va tomobetnOei otnv umodoxn $optiong e pia mpodbeon dkpag xeipag 1 pe To

oTOpa.

Katd tn ¢poéption tng pnatapiag npémnet va Aapfavete vnddn ta akdlovba onpeia:

* Ta tnv odoApepn xpron Tou Tpoidvtog amnod tov acbevr cuviotdtal kabnuepwn ¢épTion.

o Tpw tnv pwTn XPAON, N pratapia Ba mpémel va bopTiotel TOVAAXLOTOV 3 WPEG.

* T tn $option tng pnatapiag, Aapete uToYPn oag To eTTPETOHEVO £0pOG Beppokpaaiag (BA.
oelida 155).

| NAHPO®OPIES |

To mpoidv pumopei va mapapeivel ouvdedepévo atov poptioth, dtav n dpTion oAokAnpwOei Kat
avayel n mpdowvn €véel&n LED. H mpdkAnon Cnuidg otnv pnatapia Adyw vmepdoptiong ato-
kAeietat. O1 pepikég popTioelg dev emnpedlouv apvntikd tn didpkela {wng g pnatapiag (dev
Tiapouotdletal To GavOpeEVO PVAUNG).

7 Ka@apiopog kat ppovtida

EIAOMOIHZH.

AkataAAnAn povtida Tov TIPoiovTog

MpdkAnon CnuL®v oto TPoidv Adyw XpAong akatdAAnAwv KabapLoTiK®y.

» KabapiCete 10 Tpoidv amokAeloTikd pe €va vypd mavi kat Amo oaroolvi (m.x. Ottobock
DermaClean 453H10=1-N).

1) AmopakpOveTe Toug pUTIOUG aTtd TO TIPOIOV e €va LYpPO Tavi kat Ao oartouvt (11.X. Ottobock
Derma Clean 453H10=1-N).
Mpooéxete va pnv eloxwpnoeL vypaocia oto TPoidv kal ota eEaPTHHATA Tou.
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2) Z1eyvwoTe TO TIPOIOV pe €va Tavi ou dev agrvel xvoudia kat apAoTe TO va OTEYVWOEL Te-
Aeiwg oe avolytd Xwpo.

8 ZuvtApnon

Me okoti6 1n Ok oag aoddlela, yia Adyoug draduAaging tng Aettoupyikng acddielag kat Loxvog
g eyyunong, kabwg kat yia Adyoug diadplOradng tng Paocikng acpdlelag, mpémel va dlevep-
YyoUvTal TAKTIKEG Epyacieq ouvtpnong (embewpnoelg o€pPLg) KAbe 24 prvec.

Emutpénetal mapékkAon 1o ToAD evdg pAva TPV KAl TPLWV HNVOV HETA TNV TIPOYPAUUATIOREVN
nUepopnvia yia tn ovvtipnon.

210 mAaiolo Tng ouviApnong evdéxetal va TPokUPeL avaykn yla Tpoobeteq epyaocieq o€pPLg,
OTIWG TI.X. Hla ETILOKELN. AUTEG oL TIpOOBeTeG epyaanieg o€pPig pumopolv va ekteholvtal avaloya
He TIG KAAVUYPELG Kal TNV oYV NG eyyvnong dwpeadv 1 pe xpéwaon apol TponynOei OXETIKA eKTIUN-
on Tou KOoTOoUG,.

lNa 1 epyaocieq ouvtAPNONG KAl TIG ETILOKEVEG TIPETEL va Ttapadidovtal TIAVIOTE OTOV TEXVIKO
opBoTedikwv eldWV Ta akdAovba eEapTtApara:

H mpdBeon, o opTioTAg Kal To TPoPodOTIKS.

9 Nopukég uTtodeitelg
‘OMot ot vopiKoi 6poL guTITITOVY OTO €KAOTOTE €OVIKO dikalo TNG XWPAG TOU XPHOTN KAl eVOEXETAL
va diadpépouv oOpdwva pe avto.

9.1 Eveovn

O kataokevaotrg avalapfdvel evbovn, edbooov To TIPOIGY Y¥pnolpoToleital olpbwva HE TIG TIEPL-
ypadég kal Tig odnyieg oto mapdv €yypado. O kataokevaotig dev evBivetal yia (nuiég, ot
otoieg odeilovral oe mapdPfAedn touv gyypddouv, edikdTEPA O avopBAdoEn xpron f avetitpe-
TITN HLETATPOTIA TOU TIPOIOVTOG,.

9.2 Epmtopika onpata

‘O)Aeg ol ovopaoieg Tov avadEpovial 0To EOWTEPLKO TOu TIAPOVTOG eYYPAdOL UTIOKELVTAL XWPIG
TiepLoplopolg otiq dlatd&elg tng ekdotote LoxOovoag vopobeaiag Tepi onpATWY Kal oTa OlKALW-
HaTa TOU EKACTOTE KATOXOU.

‘O)a 1a onpata, oL EUTIOPLKEG OVOLACIEG ) OL ETALPLKEG ETIWVUIEG TIOU avadEépovTal 8w evOEXe-
Tal va arnoteAolv KaTatebévia eUmopLKA OfHATA KAl EUTIITITOVY 0TA JIKALWHATA TOV EKACTOTE Ka-
TOX0U.

2& TepiMTWONn anovasiag pnTAG EMICAKAVONG Yld T CAKATA TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL OTO TIapov €y-
ypado, dev TekpaipeTal 6Tt €va OARA OV EUTITITEL O€ OIKALWHUATA TPITWV HEPWV.

9.3 Zuppépdwon CE

H Otto Bock Healthcare Products GmbH dnAdvel pe 1o mapov OtL 1o mpoidv TAnpoi Tig Loxvou-
0EQ EUPWTIAIKEG TIpodlaypadEG yla Ta LATPOTEXVOAOYLKA TIpoidvTa.

To mpoidv TAnpoi Tig anartioelg g odnyiag 2011/65/EE yia Tov Teploplopd tng Xpnong opt-
OUEVWV ETIKIVOUVWYV OUOLWV O NAEKTPLKO Kal NAEKTPOVIKO EEOTIALOUOS.

To mpoidv mAnpoi Tig anattioelg tng odnyiag 2014/53/EE.

OAOkAnpo 1o Keipevo Twv odnyl®V Kal Twv amalthoewv eivat diabéoipo oto dladiktvo otnv
akohoubn dievBuvon: http://www.ottobock.com/conformity

9.4 TOoTIKEG VOMLKEG UTIOBEIEELG
Nopikég vmodeifelg, ol omoieg epappolovial ATmOKAELOTIKA O OUYKEKPLUEVES XWPEG, TIEPLAAW-
Bdvovtal og autr TNV EvOTNTA OTNV ETIONKN YAWOOA TNG EKACTOTE XWPAC TOU XPNOTN.
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10 Texvika otolxeia

MepiBarrovTikéG oUVORKEG

AmoBrikeuon (pe kal xwpig ovokevaoia)

+5 °C/+41 °F wg +40 °C/+104 °F
péy. oxetkn vypaoia 93%, Xwpig oUpPTIOKVW-
on

Metadopd (pe kat xwpig ovokevaoia)

-20 °C/-4 °F wg +60 °C/+140 °F
HEY. oxeTkn vypaaoia 93%, XwPIG CUUTIOKVW®-
on

O¢eppokpaocia pépTIONG +5 °C/+41 °F wg +40 °C/+104 °F
Aettoupyia +5 °C/+41 °F wgq +45 °C/+113 °F
péy. oxetkn vypaoia 93%, xwpig oUPTIOKVW-
on
levika
Kwdikdg 12K100N=*/12K110N=*

Bdpog (avaloya pe 1o LAKOG Tou aviBpayiov)

miepimov 1000 g

bopTIoNng) peTd amo Toug omoioug TIAPAHEVEL
akopa diabéaoipo TouAdxiotov To 80% g ap-
XIKAG XWPNTIKOTNTAG TNG KTaTapiag

Méyiotn dovapn avipwong 50 N

lwvia kAiong mep. 156° - 145°
Atdpkela Cwng 5 €t

Mmatapia tpoiovtog

Tumog pnatapiag Li-lon

Tdaon e€6dou mepimov 3,7 V

Tdon dopTiong miepinov 4,2 V
XwpntikétnTa 1880 mAh
Alaotdoelq ool eiwv pmnatapiag 33,8 x 48,8 x 10,5 mm
KokAol podptiong (kOkAot $popTIoNG KAl ato- 500

Bapog

38,5 g (umatapia xwpig mpdécdeto eEoTALONO)

Xpdvog pdpTiong péXPL TNV TTARPN doPTION TNG
pmartapiag

4,0 wpeg

Tpododotikd

Kwdikog

757L24

AmoBrikevon (pe kal xwpig ouokevaoia)

-25 °C/-13 °F wg +70 °C/+158 °F
10 % wg 95 % oxeTikn vypaoia

Metadopd (pe kat xwpig cuokevaoia)

-25 °C/-13 °F wg +70 °C/+158 °F
10 % wg 95 % oxeTikA vypacia

Aettoupyia

-25 °C/-13 °F wg +40 °C/+104 °F
peéy. oxetkn vypaoia 95%, xwpig cupTIOKVW-
on

Tdon e106d0u

90 V~ wg 264 V~

2uxvoTNTa NAEKTPLKOU SIKTUOU

47 Hz wg 63 Hz
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11 NapapTApata

11.1 XpnowpomotoVpeva ocOBoAa

C € AnAwon ouppépdwong oclpdwva He TIG LoXU0UoEG EVPWTIAIKEG 0dnYieg

Kataokevaotiq

i @& E

2uppopdwon pe TiG anattioelg oVpdwva pe 1o «FCC Part 15» (HIMA)

AuT6 TO TIPOIdV OeV TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUDATIOTE OE XWPOUG YEVIKAG OUA-
AoyAG oKlaKWV amoppippdtwy. ‘Otav dev TnpolvTal oL avtioTolyol €0vikoi kavovt-
opoi, n anoéppupn pmopei va €xel SUOHEVEIG ETUTITWOELG 0TO TIEPLBANOV Kal TNV

vyeia. AdBete untodn oag T uTodEieLg Tou appodiou eBvikol popéa OXETIKA pE

TiG 1adlkaoieq eMOTPOPNG KAl GUAAOYNG.

latpotexvoloyikd Tipoidv

(Radiocommunication Act)» (Avotpahia)

ApBuog oepdg (YYYY WW NNN)
YYYY - €10og mapaywyng

WW - efdopdda mapaywyns
NNN - adwv apiBuodg

4 [ [

Mn toviCouoa akTtivoBoAia
(=)
®)

Ap1Buog eidoug

11.2 Kataotaoeig Aettovpyiag/ onpata opaipatoc

11.2.1 ZQuata tposLldomnoinong kat oparpnatwyv

2UppOpPwOon He TIG anattioelg oVpdwva pe 1o «NOpo Tepi PadLOETILKOVWVIWV

(T.x. kamotog aiodn-
pag dev gival Ael-
TOUPYLKOG)

1 pakpog fxog 5 dopéqg 2nUavTikd opdApa

pokpaocia Tou HoTép
avopwong)

(T1.X. TIOAO vYnAn Bep-

Znpa BopupnTA Znna dévnong Zdaipa AmtartoVpEVN EVEp-
yewa
1 pakpig fxog 1 dpopd Kpiowo odpdipa ATievepYOTIOLAOTE KaL

ETIAVEVEPYOTIOLAOTE TO
TIPOIOV 1] CUVOEDTE TOV
¢$opTIOTH EVW TO
TIPOIOV €lval evepyo-
Totnpévo. Edv to
odbdlua dev amokata-
oTabel, eTKOWVWVAOTE
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Znua BoppnTA Znpa dévnong Zdaipa AmtattoVpevVn EVEp-
yYewa
2 dpopéqg 1 dpopd BAGBN He To O€PPLG NG
(Tt.x. oOvdeon un oup- | Ottobock.
Batou otoieiov)
11.2.2 ZnparodoTnon Katactacswv Asttouvpyiag
Hxntikin akoAovbia Zoppav ApOpwon | HAskTpL- Xépu/AaBn
aykwva KOG pnxa-
VIOHOG TiE-
potpodiic
Babo, Ba- | To mpoidv | dabéoiun | dwabéopn | dtabéaun
@ 00, upn- |evepyorol- |Aertoupyia | Aettouvpyia | Asttoupyia
-@ o Ao, BaBl | ABnke.
o TIOAD ®dOivovoa | kapia Ael- O0laBéoun | dlabeoiun
@ vPnAo, katdotaon |Ttoupyia Aettovpyia | Aettoupyia
r ) opnA6, | dopTIong
Babo, To- | Tng pnata-
[ A0 BaBl | piag.
6 popég | O dopTt- Kapia Aet- | kapia Aet- kapia Aet-
Babo OTNAG OULV- Toupyia Toupyia Toupyia
0 0 0 @0 0 @ 0£0nke ka-
T4 TN Aet-
Toupyia.
—_— Babu, To mpoBeTi- | H Aettoupyia Tou eAeyydpevou IpoBeTL-
— & vPnAo KO otolxeio | koU oTolyeiov dev eival edikTh.
eAéyyetal.
NMAHPO®OPIEZ
Eival Bavo o éAeyxoq HEHOVWHEVWV 1) TIEPLOCOTEPWV EEAPTNUATWY va pnv eival EPLKTOC,.

1 NMpeaucnosue

Pycckuin

MH®OPMALLUS |

Hbl.

» XpaHuTe AaHHbIV JOKYMEHT.

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2022-10-19
» [lepen ucnonb3oBaHWEM M3[eNUs CriefyeT BHUMATEIbHO NPOYeCTb AaHHbIN AOKYMEHT U CO-
61t04aTh yKasaHus Nno TexHuke 6esonacHocTu.
» O6patntech Kk kBann$ULMPOBAHHOMY NepcoHany As MONyYeHUs UHCTPYKTaxa KacaTesbHO
6e30MacHOro 1 HafeXHoro UCMob30BaHUS U3AENUs.
» Ecnuy Bac BO3HMKAN Npobnembl UM BOMPOCH KacaTenbHO U3aenus, obpaliantecb K KBanm-
duLMpoBaHHOMY NepcoHany.
» O KaxaoM cepbe3HOM MPOUCLIECTBUM, CBS3AHHOM C MU3[enneM, B YaCTHOCTU 06 yXyALleHun
COCTOSIHUSI 3[4,0POBbs, COObLIaNTe NMPOVN3BOAUTENIO U KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballen cTpa-

[Hanee no tekcty nsgenus "DynamicArm 12K100N=* n DynamicArm Plus 12K110N=*" 6yayT yno-
MWUHaTbCA KaK U3fenne/noKTeBon y3en nportesa.
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[aHHoe pykoBOACTBO MO NMPWMEHEHUIO COAEPXUT BaxHYy0 MHMOPMALMIO MO UCNONb30BaHMIO, pe-
rynupoBke 1 obpalleHunio ¢ U3aennem.

BBoawuTe nspenve B akcnnyataumio TONIbKO COMlacHO MHGOPMaLMK B NMOCTaBISIEMON B KOMMIEKTE
[OKyMeHTaLmu.

2 OnucaHue uspgenus

2.1 KoHcTpyKuus

O—

1. KHonka BK/toYeHUst

3apsanHoe rHesno

3. Tpocuk pasbnokmpoBku (MexaHuveckas
pas36nokmpoBka)

4. Maxosuk ycunutensi crubanus AFB

5. PerynupoBoYHbIN CEPNOBUIHBIN LLAPHUP

N

2.2 dyHKUMOHUPOBaHUE

M3pnenue npepcraensier coboin NOKTEBON y3eN NpoTe3a C MUO3NEKTPUYECKMM/3NEKTPOMOTOPHbLIM
npusopom. B coyetaHun ¢ ApyrMu npoTesHbIMU KOMMOHEHTaMM OHO NMOMOXET MauueHTy Npu Bbi-
NosHEHUU BbITOBbLIX 3a4a4.

B kauyecTBe UCTOYHMKA IHEPTUU UCMOSMb3YeTCS BCTPOEHHbIN B U3AENNe NUTUNA-UOHHBIN aKKyMysi-
Top. HacTtpoiika nsgenus B COOTBETCTBUM C MOTPEOHOCTAMU KIMEHTa BbIMOMHAETCS C MOMOLLbIO
nporpammHoro obecneyenus "ElbowSoft/ElbowSoft TMR".

BnokupoBky 1 pa36nokMpoBKy OKTEBOrO y3na NpoTe3a B BbIKIOYEHHOM COCTOSIHUM UK NpuY pas-
PSXKEHHOM aKKyMynsiTope MOXHO BbIMOMHUTL B /I06G0OM NOMOXEHUU, Aaxe Mof Harpyskoi, ¢ nomo-
bl TPOCKKa Pa3bioKMpPOBKU.

M3penve nossonset BbINOMHATL NOABEM rpy3a BECOM A0 5 Kr ¢ y4eToM ANMHbI pblyara npegnine-
4ybs 305 mMM. lMpeBblileHne Harpysku npuBoaut Kk 6nokuposke momynsa. CrubaHue u pasrubaHue
BO3MOXHbI JIMLLb MOCE CHUXEHWUS HArPy3KU.

2.2.1 OnpepeneHue NOHATUN

AsTomaTtunuyeckun 6anavc npeanneubsi (AFB - Automatic Forearm Balance)

AFB npepcrtaBnsiet cobol ycunutens crubaHva B popme MexaHM4ecKoro npuBoga B npeansieyse
noktesoro ysna npotesa. AFB o6ecneuvBaeT rapMOHUYHYIO PerynMpoBKy ABVXeHUsi, CBOBOAHbIN
Max, a Takxke CHuxaeT obbem Tpebyemor aHeprun. Ycunutenb crubaHns akkyMynnpyeT BblICBO6O-
XIEHHYIo NMpu pasrnbaHumn aHEpruto 1 UCMONb3yeT ee /S OCyLLEeCTBIeHUs nocneaytollero cruba-
Husi. Cuny nopaepXku npu crnbaHM MOXHO OTPeryvpoBaTth MpU MOMOLLY MaxoBWKa C y4eTom
WHAVBUAYaNbHOTO Beca MoAyns Npeanneybs U pasiniyHon oaexap.

CBo60oaHbIVi Max Npeanieybsi NOBTOPSET eCTECTBEHHOE ABUXEHUE BEPXHEN KOHEYHOCTU NpU X0 b-
6e. Mocne pasrubaHus npeanneybs BapUONPUBOA, aBTOMATUHECKW pa3MblkaeT Mpeanieybe oT
KOHTypa npvBOAa, NO3BONAS NPeAneYyblo BbiNonHATL cBoboaHbIN Max. AFB cnerka amopTtnsmpyet
Max, YTo MO3BOJIAET NpeAnieyblo B MaKCUMalbHO BO3MOXHOW CTeNeHU NoBTOpATb dusmonoruye-
CKYIO TPAEKTOPUIO ABUXEHNS.

Bo Bpems BbinonHeHus cBo6oaHOro Maxa usgenuio He Tpebyetcs anekTpuyeckas aHeprusi. Koport-
KWW MbILLEYHBIN CUTHaN CrMbaHus Usnenus npekpalliaetr CBO6OAHbIV Max.
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CepnoBuAHbIA LUAPHUP

Cepl‘IOBVI,EI,HbIVI wapHUp — 310 nnevyeson BpaLLI,aTeJ'lebIVI LwapHuUp € ynopom Ha oboux KOHLUaXx. OH
CNyXuWT Ans BpalweHus npeannedbs. ConpoTusieHre CepnoBUAHONO LUapHUMPa MOXHO OTperynu-
poBaTtb Npuv NOMOLLU peryinpoBo4HOro BUHTAa.

BnokupoBka

Pas6noknpoBka n 610K1MpoOBKa JIOKTEBOrO y3na npoTtesa OCyLLEeCTBAsSeTCs NpUBoAoM H6I0KMPOBKM
C 3NIEKTPOHHbIM ynpaBneHnemM aBToMaTM4eCckun B 3aBUCHMOCTU OT paboymx pexrnmMoB, BOCNPUHUMA-
€MOW Harpysku, a Takxe curHana, BoipabaTbiBaeMOro CaM1um naLueHToM.

B 3abnokvpoBaHHOM COCTOSIHUWM U3Aenne MOXeT BOCMpUHMMaTb Harpysky Ao 230 H npu anunHe
pbiyara npegnnedbs 305 mm. [Mpu Gonee BbICOKMX Harpyskax GNOKMPOBOYHbIM MEXaHW3M Npo-
CKanb3blBaeT.

MexaHunuyeckas pa36nokupoBka

B BbIKNIOYEHHOM COCTOSIHUM UMM MpPU paspsiake akKyMynsTopa JIOKTEBOWM y3esl nmpoTe3a MOXHO
pas3bnokuposatb U BHOBb 3abn0KMpPOBaTb BPY4YHYIO IEFKUM NOTArMBaHWeM 3a TPOCWK. Tak npea-
rnieybe MOXHO yCTaHOBUTb B Tpebyemoe nonoxeHne. MexaHu4deckyio pa3brokMpoBKy MOXHO Bbi-
MOJSTHWTL TakXe U Mog, Harpy3Kon Moayns.

Bknioyartenb/BbiKntouartesnb

Bkrtouatens 1 Bbiko4aTe b cpabaTbiBaloT MPW HaXaTuy KHOMKK
(cTpenka).

Mpu BKNtOYEHUM pa3naeTcs 3ByKOBOWM CUTHaN U U3aenne KOPoTKo
BuGpupyet. Ecnu noktesoi y3en nporesa gosiroe Bpems He 3a-
AEeNCTByeTCs, PEKOMEHYETCS ero OTKNOUUTb. DTO NpoAieBaet
Bpems paboTbl aKKyMynsSTopa C OAHWUM 3apsaoM.

3 Ucnonb3oBaHue NO Ha3HAYE€HUIO

3.1 Ha3HauyeHue

M3penve ncnonb3yercs UCKNIOYUTENBHO B pamMKax 3K30MpoTe3nMpoBaHNs BEPXHEN KOHEYHOCTU U
npeacraBnset 006017I MOD,yJ'Ib, I'IOBTOpFIIOLLI,VII;I aHaTOMI/HeCKy}O ¢OpMy JIOKTEBOIro CyCTaBa n npea-
nneybs.

3.2 Ycnoeusa ncnonb3oBaHus

M3penve npegHasHayeHO UCKNIOYUTENBHO AJ151 UCMONIb30BaHUSt OAHUM nauueHTom. [pounssoau-
Tenb 3anpeLuaeT UCMNob30BaTh U3AeNne ApYruM nNaLneHToMm.

M3pnenune 6bino paspabotaHo Ans NOBCEAHEBHOW AEATENBHOCTU, U €ro He paspeluaeTcs npvme-
HATb 419 APYrvX BUAOB aKTMBHOCTU, BbIXOAALLMX 3a NPUBbIYHbIE paMKku. [Mod aApyrumy Buaamm ak-
TUBHOCTU, BbIXOASLLMMUN 32 NPUBbIYHbIE PAMKM, MOHUMAIOTCS, HaNpuUMep, Takne BUAbl CNopTa, Ko-
TOpble COMPsSKEHbI C YPE3MEPHON Harpy3Kon Ha Jly4e3ansCTHbIN cycTaB U/ AUHaAMUYECKON Ha-
rpy3kon (OTXMMaHWe B yrnope fiexa, CKOPOCTHOW CNycK, e3[a Ha rOpHOM Beflocuneae, ...), a Tak-
Xe aKCTpeMasibHble BUAbl cnopTa (anbnuHnsm, napannaHepusm u 1.n.). Kpome Toro, 3anpeluaetcs
1cnonb3oBaTb M3penue A BOXAEHWUSI aBTOTPAHCMOPTHBIX CPEACTB, YMNpPaBleHUs TSXenbiMU
ycTponcTeamu (Hanpumep, CTPOUTENbHbIMWU MalLUMHAMU), YNPaBAEHUS NPOMbILLIEHHBIMW YCTaHOB-
Kamy 1 pabo4mmun yCTpOMCTBaMU C 3N1EKTPONPUBOLOM.

Jonyctumble ycnosus npuMeHeHWUs NpuBeAeHbl B pasfene C onMcaHneM TEXHUYECKUX Xxapaktepu-
ctuk (cm. cTp. 167).

3.3 NMNpoTtuBonokasaHus
* JlioGble ycnosus, KOTOpble NPOTYBOPEYAT MM OT/INYAIOTCS OT yKa3aHui, NPYBEAEHHbIX B pas-
nenax "BesonacHoctb", "Mcnonb3osaHue" nnm "Mcnonb3osaHne no HasHayeHuo" .
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3.4 Tpebyemas ksannpukauus

BbinonxeHune opTesmpOBava nayuneHta C WMCnoJib3oBaHMEM OAHHOIro un3nenina MOXeT ocyu.l,e-
CTBNSATLCA TONbKO TEXHUKaMU-NPOTe3ncTaMu, aBTopusosaHHbiMK komnanuen Ottobock nocne npo-
XOXAaeHna nMmun COOTBeTCTByIOLI.LeFO o6yHeva.

4 Be3onacHoOCTb
4.1 3HavyeHMe nNpeaynpexaparLux CUMBOJIOB

/A OCTOPOXHO | [peanynpexaeHns O BO3MOXHON OMAacHOCTU BO3HWKHOBEHWSI HECHYACTHOrO
cnyyast UM Nosly4YeHUs TPABM C TSXENbIMU NOCNEACTBUSMM.

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTV HECHACTHOIO Cy4ast Uiv nosyye-
HUS TPaBM.

[C7777] MpepynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHUSX.

4.2 CTpyKTypa YyKa3aHui No TeXHMKe 6e3onacHoCcTu

[ A OCTOPOXHO |

3arnaBue o603HaYaeT UICTOYHUK U/UAN BUA, ONACHOCTHU

BBO,EI,Haﬂ HaCTb OnucCbIBaeT nocnencrtsuna npu HeCOﬁJ‘IIOLI,eHVIM yKa3aHusa no TexHuke 6e3onacHo-

ctv. MNpu HaNUYUK HECKOMBbKNX NOCNEACTBUA OHV OTMEYAITCS CleayWwnm ob6pasom:

> Hanp.: [Mocneactere 1 npu npeHebpexXeHUn onacHoOCTbIO

> Hanp.: [Nocneacteue 2 npu npeHebpexeHUn onacHoOCTbIO

» [lpu nomoLy 3TOro CMMBO/A OTMEYalTCs AENCTBUS, KOTOpble noanexar cobnogeHnto/Bb-
NONIHEHUIO ANA NpefoTepalleHNa OnacHOCTU.

4.3 O6wmMe yKka3aHUA NO TeXHUKe 6e3onacHOCTU

| A OCTOPOXHO

Heco6nioaeHue ykasaHum no TexHuke 6e3onacHocTu

TpaBmbl/NoBpexXaeHNUS USAENUI BCIEACTBUE NPUMEHEHWS U3LENNSA B ONPELENEHHbIX CUTYaLMsX.

» COGJ’I}O,EI,aVITB yKa3aHua no TexHunke 6e30nacHoOCTN ” Mepbl, NpuBeAeHHbIe B JaHHOM COMNpo-
BOAWTENbHOM LOKYMEHTE.

| A OCTOPOXHO

MpumeHeHune nspgenusa Npu BOXAEHUM aBTOMOGUAS M yNpaBAeHUN MallMHaMU

> [Tl Bcneacteme HeOXMAAHHON peakuun nsgenus.

> TpaBMmupoBaHve BCneacTeune olWnBOoK B yNpasieHuy Uan HapyLueHus B paboTe nsaenus.

» BoxaeHve noboro poaa aBToMoGWUnen 1 ynpaeneHre MallMHaMu C UCMOMb30BaHUEM U3e-
NS [OSMKHO COOTBETCTBOBAaTb TPeGOBaHMSAM HALMOHANBHOrO 3aKOHOAATEeNbCTBA TOW WK
WHOW CTPaHbl.

» O6patnTbCcsl B yNONTHOMOYEHHYIO OpraHun3aumio Ana NPOBEPKU U NOATBEPXKAEHUS MPUTOLHO-
CTW K yNpaBneHuto aBToTPaHCMNOPTHLIM CPeACTBOM.

» Bubikniounts U3genue nepes BOXAEHEM.

| A OCTOPOXHO

3apspka nporesa B HECHATOM COCTOSIHUM

MopaxeHne 3MEKTPUYECKUM TOKOM B pe3ynbrate MNOJOMKU 6oka MUTaHWs WM 3apsifHOro
ycTponcraa.

» Mo npuymHe TexHMKM 6e30NaCHOCTH [0 Havana 3apsakv Clepyer CHATb NpoTes.
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| A OCTOPOXHO |

AkcnnyaTtaums nporesa psSAoOM C aKTUBHbIMU UMMJIAHTUPOBAHHBIMU CUCTEMaMM

HapyweHne pa6oTbl aKTUBHbIX MMMIAHTYPOBAHHbLIX CUCTEM (Harmp., 3NeKTPOKapANOCTUMYATOPA,

aedubpunnsaropa v T.4.) B pesyabTate 3eKTPOMArHUTHOrO U3Ny4YeHusi, CO3AaBaeMOoro nNpoTe3oM.

» [pu akcnnyataumu npotesa B HEMOCPEACTBEHHON GAM30CTU OT aKTMBHbIX VMMIAHTUPOBAH-
HbIX CMCTEM cneauTe 3a cobnogeHnem Tpebyembix MUHUMANbHbIX PACCTOSHUW, yKasaHHbIX
MPOV3BOAMTENEM MMIIAHTATA.

» Ob6s3atenpHo cobnopante ycnosus No aKcnayataumm u ykasaHusa no 6es3onacHocTu ot npo-
n3BoOAMUTENA UMMNAHTaTA.

| A BHUMAHUE

Meperpyska BcneacTBue HEOGbIYHbIX BUA,OB A,EATENIbHOCTU

TpaBMUpoBaHWe BCNEACTBME HEOXMAAHHON Peakuyn U3LENUs B pesynbTate HenpasuibHOW pa-

60Thbl.

» W3penue Gbino paspaboTtaHo Ais NOBCEAHEBHON AEATENLHOCTH, U €r0 HE paspeLuaeTcs npu-
MeHsTb AN APYrMX BUAOB aKTUBHOCTM, BbIXOASLLMX 3@ MpUBbIYHbIE paMku. Moa apyrumu Bu-
AaMW aKTUBHOCTM, BbIXOAALMMMW 38 NMPUBbLIYHLIE 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 (anbnuHW3Mm, napannaHepusm u
T.M.).

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

» Ecnu nspgenvie n ero KOMMOHeHTbl NOABEPIINCL YPE3MEPHBLIM HAarpy3kam (Hanpumep, BCnes-
CTBME MajeHWUsa U T.N.), crefyeT He3amMenIMTeNlbHO 06paTUTLCS K TeXHUKYy-opTonedy, KoTo-
PbIl NPOBEPUT U3AENNE HA HanW4Me noBpexaeHUi. [Mpu HeoBXOANMOCTY OH OTMPaBUT U3ae-
Nne B aBTOPU30BaHHbIN cepBUcHbIn LeHTp Ottobock.

| A BHUMAHME |

CaMOBO/IbHO BbIMOJNIHSIEMbIE MAaHUNYNSILUU C CUCTEMHBIMU KOMMNOHEHTaMu

TpaBmypoBaHue BCneacTBME OWMBOK B yNpaBaeHnn niv HapyleHus B pabote nspenus.

» 3anpelyaeTtcs BbINONHATL UHbIE AEUCTBUS C U3LESIMEM, YEM OMMUCAaHHbIE B JAaHHOM PYKOBOZ-
CTBe MO NPYMEHeHMUIo.

» O6cnyxnBaHne akKyMynsTOpHbIX 6atapert NPOUM3BOAUTCS TONbKO KBaNMGULMPOBAHHbBIM Nep-
coHanom komnanum Ottobock (He npoussBoauTe 3ameHy 6atapei CaMoCTOATENbHO).

» OrTkpblBaTb U PEMOHTUPOBATbL U3AENNE, a TAKXKE OCYLLECTBNATL PEMOHT MOBPEXAEHHbLIX KOM-
MOHEHTOB pa3pelLuaeTcs TONbKO NepcoHany, aBTopnsosaHHoMy komnaHuen Ottobock.

| A BHUMAHME

Mpu3Haku U3HOCA KOMNOHEHTOB U3penus

TpaBmupoBaHue BCreacTBrE OWMBOK B yNpaBAeHUn v HapyLleHus B pabote usaenuvs

» B uHTepecax co6ctBeHHON 6e30MacHOCTU, a Takke AN NOoAAepXaHWs 3KCrlyaTauvoHHON
HaOEeXHOCTU 1 COXpaHeHWsl B CUe rapaHtiu cnegyet cobnofatb npeanucaHHble MHTepBasbl
MEeXay UMKaMy CEPBUCHOrO TEXHUYECKOro obcnyxusaHusa (cm. rnasy "TexHudeckoe o6cny-
XunsaHue").
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| A BHUMAHUE

MexaHu4yeckas Harpyska Ha nportes

TpaBmypoBaHue BCneAcTBME OWMGOK B yNpaBaeHnn unv HapylleHus B pabote npoTesa.

» [lpoTes He foMKEH NoABepraTbCst BO3LENCTBMIO MexaHU4ecKoW Bubpauun unv yoapam.

» T[lepen kaxabM UCMONb30BAHMEM MPOTE3 CriefyeT NPOBepsTb Ha Hannyve BUAVMbIX MOBpe-
XAEHW.

| A BHUMAHME

MpoHuKHOBeHMe 3arpsiSHEHNA U BNaru B uspenue

TpaBMupoBaHUWe BCNeACTBME HEOXUOAHHOW peakuuun U3fenvs unn HapylueHui B ero paborte.

» Cnepute 3a Tem, 4T06bl B U3AENME He NoNaganu TBepable YacTuLbl 1 XNUIKOCTb.

» He nopgepratb usgenve n ocobeHHO NOKTEBON y3eN AeNCTBUI0 6PbI3r UK Kanesb BOAb.

» B cnyyae noxas nsgenve n ocobeHHO JIOKTEBOW y3€/ HOCUTBL MO KPaiHen Mepe Moz, NI0THOM
ofexaon.

| A BHUMAHME

3amMeHa KOMMNOHEHTOB npore3a BO BK/IIOY€HHOM COCTOSIHUM

TpaBMVIpOBaHMe BCNeacTBue oWwmnbok B ynpasneHnn unn HapyweHusa B pa60Te KOMMOHEHTOB

npotesa.

> l'Ipe)K,u.e H4eM 3aMeHWUTb NPOTEe3Hble KOMMOHEHTbI (HaanMep, KOMMNOHEHT MexaHn3Ma 3axBa-
Ta), cnepyet 0ba3aTenbHO OTKIIOYUTb U3JENME.

| A BHUMAHUE

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

npumep, NPOTUBOKPaXKHbIE CUCTEMbI B Mara3nHax, MeTa/JloAeTeKTopbI)

TpaBMmypoBaHue BCNeACTBME HEOXWAAHHOW peakuun U3[enus B pesynbrate HapyLleHUi cucte-

Mbl BHYTPEHHEro obMeHa faHHbIMU.

» Vi3berante HaxoxaeHUs B6M3M OT BUAUMBIX M CKPbITbIX MPOTUBOKPAXHbIX CUCTEM, PACMONO-
XEHHbIX Ha BxoZax/Bblxo4ax MarasvHOB, METa/IOLETEKTOPOB/CKAaHEPOB YENI0BEYECKOro Tena
(Hanpumep, B asponoprax) AW APYrUX UCTOYHUKOB CUMbHbIX MArHWTHbIX U 3NEKTPUHECKMX
nomex (Hanpvumep, BbICOKOBOJbTHLIE JIMHUK, MEepesaTivku, TpaHCHOpMaTOpHbIE CTaHLuu,
KoMmnbtoTepHble Tomorpadsl, MP-Tomorpadei ...).

» [lpu npoxoxpeHun 4Hepes MPOTUBOKPAXHbLIE CUCTEMbl, CKaHepbl Tena, MeTasjiofeTeKTopb
obpaluarite BHUMaHWe Ha BHe3arHylo peakuuio nsgenus.

| A BHUMAHME |

HenpaBunbHoe HapeBaHue U CHUMaHUe NpoTe3sa

TpaBmbl B pesynbTate BHe3anHoro crnbaHus nporesa.

» [lepepn HapeBaHWEM WM CHYUMaHWEM MPOTES CriefyeT NOMHOCTBIO OTKITIOHUTD.
» [lpoTe3 HapeBaTb ¥ CHUMATb TOSIbKO B COMHYTOM COCTOSIHUM.

| A BHUMAHME

PyuHas pa36nokupoBka MexaHu3ma 6J10OKMPOBKM NOKTEBOro LWWapHUpa noj Harpy3kon

TpaBmbl BcneacTere ocnabneHus mexaHuama 6noKMPOBKIW IOKTEBOMO LAPHMPA NOA, Harpy3Kown.

» Ocobylo OCTOPOXHOCTb CrieflyeT MposiBNsiTb Npu pasbNoKMPOBKe MexaHW3ma 610KMpoBKU
NIOKTEBOro MOZy/1sl BO BPEMS NMOAHVMaHUS TAXENbIX rPy30B.

» 13-3a onacHoOCT TpaBMUpPOBaHWUS OTMycKanTe GAOKMPOBKY B 3TOM COCTOSIHUM, TONbKO AeW-
CTBYsi C 0COBOW OCTOPOXKHOCTHIO.
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| A BHUMAHUE

Meperpes uspenus

TpaBmupoBaHue Bcnencteme cbos B pabote usgenvs.

» He nopgepratb nsgenve BO34ENCTBUIO NMPSMbIX COMHEYHbIX Jly4el UM UCTOYHWMKOB Harpesa-
HUS.

» Cnepyet nsberatb HaxoxaeHus B obnactv Temneparyp, BbIXOAAWMX 32 PaMKU JOMYCTUMOro
AvanasoHa. Cwm. rnaBy "TexHu4eckne xapakTepucTukm'".

| A BHUMAHME |

HaxoxpaeHue Ha HeGONbLIOM PAacCCTOSAHUM OT BbICOKOYACTOTHbIX KOMMYHMKaLLMOHHbBIX
ycTponcTB (Hanpumep, Mo6unbHbIX TenedpoHOB, YCTPOUCTB C nopaepxkon Bluetooth,
YCTPOWCTB C noaaepXxkou 6ecnposogHom nokanbHou cesasu WLAN)
TpaBMypoBaHue BCNeACTBME HEOXWAAHHOW peakuun U3[enus B pesynbTaTe HapyLUeHUi cucTte-
Mbl BHyTPEeHHEro obMeHa AaHHbIMU.
» T[loatomy pekomeHayeTcs cobniopath crefyolme 3Ha4eHUs MUHUMANbHOTO PacCTOSHUSA [0
3TUX BbICOKOYACTOTHbIX KOMMYHMNKALMOHHBIX YCTPONCTB:
* Mo6unbHbivi Tenedor GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* MobunbHbii Tenepor GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
» BecnpoBogHble TenedpoHsl ctanaapta DECT Bkn. 6a3y: 0,35 m
* WLAN (mapLupyt1satopbl, TO4KM focTyna, ...): 0,22 m
* Yctpoiictea ¢ nogaepxkon Bluetooth (uspenus gpyrux ¢pupm, Kotopbie He MMelOT fonycka
Ottobock): 0,22 m

| A BHUMAHME |

Meperpes npuBoaa BCneacTeme NPoAoIKUTENbHON aKTUBHOCTH
TpaBmypoBaHUWe BCleACTBME NPUKAcaHUs K neperpetoMy nprBoaHoMy 61oky.
» [lpu neperpeBaHun nsgenusa nsberarte kacaHus Kopnyca npruBogHoro 6oka.

| A BHUMAHME |

HenpepHamepeHHasi pa36/10KUPOBKa KOMNOHEHTOB 3axBaTa

TpaBMmupoBaHue BCNeaCTBME OTCOEAMHEHMs KOMMOHEHTa 3axBaTta OT npearsiedbs (Hanpumep,

npv NepeHocKe NPeaMeToB).

» Pa3MectuTb KOMMOHEHTbI MexaHW3Ma 3axsara Npy NPUYMEHEeHUN 3aMKa MOZY/s KUCTU TakuM
ob6pasom, 4ToGbl Nerkoe noBopaynBaHWe He MOF0 MPUBECTU K OTCOEAMHEHUIO KOMMOHEHTA
MexaHM3Ma 3axearta npearniedbs.

| A BHUMAHUE

OnacHoCTb 3aleM/ieHUsl B 30He crubaHus moayns

TpaBMmupoBaHue BCleACTBME 3aLUEMSIEHUS YacTeln Tena.

» HeobxoamMmo cnegutb 3a Tem, 4TO6bl MpU CrubaHUyM MOAyns B 3TON 30HE HEe HaXoAMIWCh
nanbubl/4acTu Tena.

| A BHUMAHUE

3apsaka uspenus ¢ NOBPeXAeHHbIM GNOKOM NnuUTaHus/3apsipHbIM ycTponcTBOM/Kabe-
nem

TpaBMypoBaHWe BCNeACTBME HEOXMAAHHON peakuuMu W3penus B pesysnbTaTe HegoCcTaTouqHOW
bYHKLMYN 3apsaKu.
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» [lepen npuMeHeHVeM NpoBepbTe 610K NUTaHUS/3apsaHOE yCTponcTBo/Kabenb Ha NoBpexae-
HUS.

» BbinonHute 3ameHy 6n1oka nutaHus/3apsgHoOro yctponcTea/kabens B criydae Ux nospexae-
HUS.

HaHeceHue nokpbiTUS, HaKNeeK UK Naka nporesa
MoBpexaeHne nnn NonomMKa BCIEeACTBUE XMMUYECKNX MPOLECCOB.
» Hu B KoeM criyqae He paspeluaeTcsi HAHOCUTb Ha NPOTE3 MOKPbITUS, HAKIENKM UK NakK.

MpumeHeHne HeHaaneXalero 6J10Ka NnUTaHUs/3apsAHOro yCTponcTea

MoBpexaeHune n3penus B pesynbrate HeHAAJIEXALLEro HanpPs>KeHWs, TOKa, NONSPHOCTY.

» Vicnonb3yinte ToNbKo GOKM MUTaHUs/3apsiAHblE YCTPOWMCTBA, MPEeAyCMOTPEHHbIE ANS 3TOro
komnaHuen Ottobock (cM. KoMnekT nocraekm).

5 O6bem nocraBkM

* 1 wr. DynamicArm Plus 12K110N=*

unu

* 1 wr. DynamicArm 12K100N=*

* 1 wr. 3apsagHoe yctponcteo 757L24

* 1 WT. pyKOBOACTBO MO NMPUMEHEHUIO (A9 Nonb3oBaTenen)
* 1 wrT. cepBUCHbIN nacnopt 646D644

6 3apspaka akkymynsitopa

B kauyecTBe UCTOYHMKA 3NEKTPOMUTAHNSA B U3LENIMN YCTAHOBNEH BbICOKOKAYECTBEHHbIN IMTUNA-UOH-
HbIi aKKyMynsiTop, €MKOCTW KOTOPOro B pamkax OObl4HON ObITOBOW aKTMBHOCTW AOCTaTOYHO Ha
oavH AeHb. lMpoponxuTenbHocTb paboTbl akkymynsitopa mnocre OAHOro 3apsija yBenv4yuBaetcs
NPy OTKJIOYEHWUW M3AeNns B NEPUOL, OTCYTCTBUSI aKTUBHOCTU (HanpuMmep, Ha BpeMsl aBuanepeneta,
noesaku B noesge, B Teatpe UM KUHO U T. 4.). [pu exeaHeBHOM NpUMEHEHUN U3AENNUA PEKOMEH-
[yeTcsi MPOU3BOAUTL 3aPSAKY KaxAbl AeHb. DNEKTPOHHAs cUCTeMa yrnpaBfieHUsl akKyMyasTOpoM
nHbopmMMpyeT naumeHTa 06 ypoBHe 3apsaa akkymynaropa (cuctema ynpasfieHust akKyMyasTOpOM).
3apagHbin 610K COCTOUT U3 3apsSiBHOro LTEKepa 1 ceTeBoro kabens. 3apsaHoe yCTPOnCcTBO uMe-
eT AMHaAMUYeCcKU AManasoH BXxogHoro HanpsxkeHns 100-240 B, u ero MOXHO NPUMEHSATb B CETAX
¢ Avana3oHom yacTot 50-60 I,

| MFHOOPMALLUS |

Cwm. COOTBETCTBYIOLLEE PYKOBOACTBO NO NPUMEHEHUIO 3apaaHOro ychOI;ICTBa.

6.1 Mpouecc 3apaaku 6atapen

| A OCTOPOXHO

3apspka nporesa B HECHATOM COCTOSIHUM

MopaxeHune anekTpUyeckUM TOKOM B pesynbTaTe MOMOMKM 6roka NUTaHUS AU 3apsifHOro
ycTponcrea.

» [lo npuyrHe TexHMKN 6e30MacHOCTM 10 Havyana 3apsaku cnepyeT CHsTb NpoTes.
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6.2 Bpems 3apsagku

1. BbinpsMuTtb U3genve u BbIKIOYUTb.

2. 3abnokuposaTtb U3Aenne C NOMOLLbIO TAro-
BOrO TPOCUKA.

3. CHsATb NOKTEBON WaPHUP.

4. Tlopknountb ceTeBoW kabenb K 3apsgHOMY
yCTpOWCTBY.

5. BcraButh 3apsHbiii WTEkep B 3apsigHoe
rHe3a0 (CM. pUCYHOK).

He ncnonb3osatb cuny!

6. BcraButb ceteBoii kabenb B poseTky. Cse-
TOAMOL, TOPUT OPaHXEeBbIM, aKKyMynsiTop
3apskaeTcs.

Ecnv akkymynstop paspsikeH U CBETOAMOL,
ropuT 3efieHblM, 3apsfHbi WwTekep 6bii
YCTaHOBJ/IEH HernpaBubHO.

7. Ecnu nocne 3apsaku CBETOAMOA ropuT 3e-
NEHbIM, aKKyMy/STOP 3apsXKeH MOHOCTbIO.

8. W3Bneub certeBon kabenb 3apsAHOro
YCTPONCTBA M3 PO3ETKMU.

Bpems 3apspku EmkocTb Bpemsi pa6oTbi
4 yacos 100 % oK. 18 yacos
1,5 yacos 80 % oK. 14 yacos

20 MuHyT 40 % oK. 4 yacos

6.3 UHankaumns Tekywen cteneHu 3apsXXeHHOCTU B Xo4e 3apsaku
VHaukaums cTeneHn 3apsiXeHHOCTH akKymynaTopa oTobpaxaeTcs Ha 3apsAHOM yCTPOMCTBE C MNo-

MOLLbIO CBeToamona:

CBeToamnop, roput opaHx)XeBbiM

AKKymynaTop 3apsixaercs.

CBeToaunop, ropuTt 3eneHbiM

3apsiaka 3aBeplueHa 1 akKyMynaTop 3apsiXeH
MOSIHOCTbIO.

6.4 Cuctema ynpaBnieHUs aKKyMynsiTOpom

I'Ipm CHUXEHUU CTENEHN 3apPAXEHHOCTU aKKyMyndaTOpa 3/IEKTPOHHaA CUCTEMa ynpaBieHna akKymy-
NIATOPOM NoMoraeT nauneHTy nognepxmearb beHKLI,VIOHaJ'IbHOCTb OTAEJIbHbIX KOMMNOHEHTOB NpoTe3a

MakKCUMasibHO 00Iroe BpeMs.

1-n atan

I/ls,u,enme BMeCTe CO BCeEMM NOAKIOYEHHbIMA
KOMNOHEeHTaMn ABNXYTCA C MaKcuMasbHON
CKOPOCTbIO N MOLLHOCTbBIO.

2-11 aTan

Crubatoliee ycunue ocnabeaert, nsgenve
"ycraet". @YHKLUN NOAKIOYEHHBIX KOMMOHEH-
TOB NPOTE3a COXPAHSAIOTCS.

3-1 aTan

BunbpaunoHHbIN curHan n Mmenoaus onoseLLiaeT
nauueHTa 0 HU3KOM 3apsiae akkymynsaropa. Ma-
fenne npekpaliaeT BbiNoaHeHVe GYHKLMNA.
®dukcatop NoKTEBOro y3na MOXHO 610KMpoBaTh
n pebnokmpoaTtb Bpy4Hyto. PyHKLMM Noakto-
YEHHbIX KOMIMOHEHTOB NPOTEe3a COXPaHSIOTCS.
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4-n atan CneumnanbHas Menogus HpopMupyeT naumeH-
Ta 0 TOM, 4TO aKKymynsTop pa3psixeH. Bce npo-
4me KOMMOHEHTbI NPOTe3a Nocsie 3Toro Takxe
npekpalLLatT BbINOSHEHNE CBOMX GYHKLMN.

6.5 3apsapHbIN WITEKEP

3apsaHbIn WTeKep NOAXOAUT ANst o6CnyXmnBaHMS nNaumeHTaMun ¢ ABonHoun amnyTtaumein. OH Bbinon-

HEH TakKnm 06p8.30M, 4TO B 3apsfHOe rHe3fgo OH MOoXeT 6bITb YCTaHOBJIEH MPOTE30M KUCTU UK

pTOM.

[Npu 3apsanke akkymynatopa cnegyet cobniofate cnefyroLme acnekrb:

° I'Ipw €XeaHEeBHOM Nosib30BaHUN n3nenveMm pekoMmeHayeTca npoun3BoauTb 3apsanky Ka)KLI,bII;I
neHb.

° I'Iepep, nepBbIM NPUMEHEeHNEeM akKKyMynaTop HeO6X0,EI,VIMO 3apsaxartb He MeHee 3 yacos.

* Cnepnyet obpalatb BHUMaHWe Ha AOMNYCTUMbINA NpY 3apsiike akKyMynsitopa AuanasoH Temne-
patyp (cm. cTp. 167).

| MFHOOPMALLUS |

N3penne MOXHO 0CTaBUTb MOAKIIOHYEHHbBIM K 3apsAHOMY YCTPOWCTBY, C/N 3apsifika 3aBeplueHa
1 cBeToaMOA, ropuT 3enieHbIM. MNoBpexaeHre akkyMynsatopa BCleACcTBMe nepesapsaa UCKYaeT-
cs. YacTuyHbIN 3apsap, Takke He OKasblBaeT HeraTMBHOrO BO3AEWCTBUSI Ha MPOLO/IKUTENbHOCTL
cnyx6bl akkymynsitopa (otcyTcTBue apdekra namsTm).

7 Ouuncrtka m yxop,

HeHnapnexawum yxop, 3a usgenmem

MoBpexaeHune n3penus BCeacTBME UCMONb30BaHUS HEMOAXOASALLMX YACTSLLMX CPEACTB.

» Ouunwante nsgenve ToNbKO BAaXHON MATKON TKaHbio U MATKUM MblioM (Hanpumep, Ottobock
DermaClean 453H10=1-N).

1) TMpw 3arpssHeHuUn nsgenune cnedyeT ounLaTh BAAXHON TKaHbIO W MSATKUM MbLIOM (Hanpumep,
Ottobock Derma Clean 453H10=1-N).
Cnepyet obpaliaTb BHUMaHWe Ha To, 4TOGbl B U3[AeNNe U ero KOMMOHEHTbI He nonagana Xua-
KOCTb.

2) BbiTepeTb nsgenue Hacyxo npu nomolun 6e3BopcoBolt candetky U 0CTaBUTb AJ18 MOMHOTO Bbi-
CbIxaHus Ha BO3ayxe.

8 TexHuuyeckoe o6cnyXmBaHue

B nHTepecax cobcTBeHHOM 6e3onacHoCTH, A9 obecneyeHns akcnayaTauMoHHOW HaAEXHOCTH, CO-
XpaHeHWsa rapaHTvu, a Takxe B LENnsx coxpaHeHus 6a3oBoin 6e30MacHOCTU HEOBXOAUMO perynsp-
HO, Kaxable 24 mecsiLa, NPOBOANUTL TEXHUYECKOe 06CnyXMBaHNE (CEePBUCHbBIE OCMOTPbI).

OKHO [#oMycKOB COCTaBNAET MakCHMyM OAMH MecsL, A0 WK TpY Mecsila nocne Aathl, Koraa Heob-
XOAMMO BbIMOHUTBL TEXHUHECKOe 06CyXMBaHMe.

B xone TexHun4eckoro o6cnyxuBaHWa MOryT noTpe6oBaTbCs AOMOSHUTENbHbIE CEPBUCHbIE YCNYTH,
HanpumMep, peMoHT. B 3aBrcrMMOCTM OT o6bema 1 cpoka AeWNCTBUS rapaHTUM 3TV AOMNOSHUTENbHbIE
CEepBUCHbIE YCNYr1 MOTYT BbINOHATLCA GECNaTHO UK 3a Nnaty, ykasaHHylo B NpeasapuTenbHON
CMeTe Pacxofos.

[ns npoBeaeHUs TeXHUYECKOro OBCNYXUBAHUS U PEMOHTa TEXHUKY-OpTOneay BCeraa Heobxoammo
nepenasatb ClefyloLiMe KOMMNOHEHTbI:

Mpotes, 3apaaHoe ycTponcTBO 1 610K NUTaHMUS.
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9 NMpaBoBble yka3aHusa
Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHsaeTca npaso TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcs U3-
Aenve, No3ToOMYy 3Th yKasaHNAa MOryT BapbupoBaTb.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomsaop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Ciy4ae, eciun usgenme ncnosib3yetca B COOTBET-
CTBUN C ONUCaHUAMU U yKa3aHUAMU, NpuBeaeHHbIMU B AAHHOM OOKYMEHTE. npOMBBO,D,VITBJ'Ib He
HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HUKLLUN Bcneacrtene npeHere)Keva NOJIOXXEeHNAMN OaH-
HOro AOKyMeHTa, B ocobeHHoCTH npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN UIN HECaHKLWOHMPOBaH-
HOM U3MEHEeHUN nagennda.

9.2 ToproBbie MapKu

Ha Bce npvBefeHHble B pamMkax AaHHOMO AOKYMEHTa HaUMEHOBaHUs pacnpocTpaHsitoTcs 6e3 orpa-
HUYEHUIN MOSIOXKEHUS ,CI,eVICTByPOLLI,eFO 3aKoHoOdaTe/bCTBa 06 OXpaHe TOoBapHbIX 3HAKOB, a TaKXe
npasa COOTBETCTBYIOLLNX BlafenbLeB.

Bce YKa3aHHble 30eCb MapkKu, Toproebleé HaMMeHOBaHUA WU Ha3BaHUA KOMMaHuUn MoryTt 6bITb 3a-
pernctpMpoBaHHbIMM TOProBbIMM MapKamu, Ha KOTOpble PacnpoCTpaHATCA npasa WX Bnagesb-
ues.

OTcyTCcTBUE HETKO BbIPAXXEHHON MapKUPOBKU UCMONb3yeMbIX B AAHHOM AOKYMEHTEe TOBapHbIX 3Ha-
KOB He NMo3BoJideT Aesiatb 3aKjito4eHna o ToM, 4TO Ha3BaHKne CBO60,CI,HO OT NpaB TPEeTbUX NnL,.

9.3 CooTBercTBUE cTaHgapTam EC

Hacroawmm komnanma Otto Bock Healthcare Products GmbH 3aasnser, yto usgenve cootsert-
CTByeT eBPOMNENCKUM TPEGOBAHUAM K U3AENNSM MEOULMHCKOTO HasHaveHus.

HaHHoe usgenve otBeuyaeT TpebosaHuam Jupektnebl RoHS 2011/65/EC 06 orpaHuueHun uc-
NoNb30BaHUS ONpPeeNeHHbIX ONacHbIX BELLLECTB B 3N1EKTPUHECKUX U S/IEKTPOHHbIX YCTPOWCTBAX.
[HaHHoe nsnenve otBeyaeT BceM TpeboBaHuaM aAnpektnebl 2014/53/EC.

MonHbii TekCT AvpekTMB u TpeGoBaHU NPEAOCTABNEH MO ClEAYIOWEMY WHTEPHET-aApecy:
http://www.ottobock.com/conformity

9.4 MecTHble NnpaBoOBble YKa3aHuUs

I'IpaBosble yKa3aHus, KOTopble HaxoAAaT CBO€ NpUMeHeHUs UCKNIOYUTEJIbHO B OTAE/IbHbIX CTpa-
Hax, MPUBEAEHbI NOJ, 3TON INaBOW Ha rocyfapCTBEHHOM i3blke COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbl, B KOTO-
pon ncnonb3yetcs nanenve.

10 TexHUYECKUE XapaKTepPUCTUKHU

YcnoBusi npuMmeHeHus usgenus
XpaHeHue (c ynakoskoi u 6e3 Hee) +5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F
OTHOCUTENbHAsA BNAXHOCTb BO3AyXa MaKC.
93 %, 6e3 KoHAeHCcauUn Bnaru
TpaHcnopTupoBka (c ynakoBkow 1 6e3 Hee) -20 °C/-4 °F — +60 °C/+140 °F
OTHoCUHTeNbHas BNaXHOCTb BO3AyXa MaKc.
98 %, 6e3 KoHaeHcauuMu Bnaru
Temnepartypa 3apsioku +5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F
Okecnnyartaums +5 °C/+41 °F — +45 °C/+113 °F
OTHoCUTeNbHasi BaXHOCTb BO3AyXa MaKc.
93 %, 6e3 KoHaeHcauun Bnaru

O6waa uHpopmauus

ApTukyn 12K100N=*/12K110N=*
Bec (B 3aBMCMMOCTM OT ANUHbI Npeanneybs) ok. 1000 r
Makc. Harpyska nogbema 50 H
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O6was uHpopmauums

Yron crubaxus

ok. 15° - 145°

Cpok cnyx6bi

5 net

Ucnonb3yemas B uagenum akKymynsitopHas
G6arapes

Tun akkymynsTopHow 6atapeu

Nutnn-noxHas

1 paspsiakuy), Nocne KoTopbix akkyMynsTop co-
xpaHsieT He MmeHee 80 % OT cBOel nNepBoHa-
YanbHON eMKOCTU

HanpsixeHune Ha Bbixoze Ok.3,7B

3apanHoe HanpskeHne Ok. 4,2B

EmkocTb 1880 mAvY

Pa3mepsbl anemeHTa akkymynsitopHon 6atapen | 33,8 x 48,8 x 10,5 Mm
KonnyecTBo unknos 3apsaku (Lmknos 3apaaky | 500

Bec

38,5 r (akkymynsitop 6€3 KOMMIEKTYOLLMX)

Bpewms, Heobxoavmoe Ans NoNHONM 3apsiaKu ak-
KymynsiTopHon 6atapeu

40y

Bnok nutaHus

Mpentnopukartop

757L24

XpaHeHue (c ynakoBkowi 1 6e3 Hee)

-25 °C/-18 °F — +70 °C/+1568 °F
OTHocuTenbHasi BNaxHocTb Bo3ayxa ot 10 %
10 95 %

TpaHcnopTrpoBka (c ynakoBkon 1 6e3 Hee)

-25 °C/-13 °F — +70 °C/+158 °F
OTHocuTenbHas BNaxHocTb Bo3ayxa oT 10 %
10 95 %

Skcnnyarauus

-25 °C/-13 °F — +40 °C/+104 °F
OTHOCUTeNbHas BAXHOCTb BO3AyXa MaKc.
95 %, 6e3 KoHaeHcauuMu Bnaru

Hanps»eHwne Ha Bxope

90 B - 264 B nepem. Toka

Yacrtorta cetn

47 Ty - 63 Iy,

11 MpunoxeHus

11.1 NMpumeHsieMble CUMBOJIbI

Cce

e
KE

[MpownssoauTens
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YTunusauma gaHHoro nsgennst BMecre ¢ HeCopTUpOBaHHbIMU ObITOBbLIMU OTXO4aMU
pa3pelleHa He BO BCeX CTpaHax. yTVIJ'lVI3aLI,I/IF| n3pgenns, Kotopas BbiNOIHAETCA HE B
COOTBETCTBUU C NpeanncaHnamu, ,D,eﬁCTByIOLLI.VIMVI B Ballen CTpaHe, MOXeT OoKa3aTb

HeraTVBHOe BNMsSIHME Ha OKpPYXatoLlyto cpefly 1 310poBbe Yenoseka. Heobxoavmo
cobniofath yKasaHus COOTBETCTBYIOLLMX KOMMETEHTHbIX OPraHOB Ballel CTPaHbl O
nopsake caayv n cbopa nsgenuin Ha yTunmsauuio.

MeauunHckoe usoenve

WW — Hepens usrotosnexuns
NNN — nopsipkoBbIil Homep

ApTukyn

HeunoHusupyolee nsnyvermne

CepuiiHbin Homep (YYYY WW NNN)
YYYY — rop narotoBneHus

11.2 PaGoumne cocTosinusi / cUrHanbl HeMcrnpaBHOCTEN

B cootBeTcTBUM C TPpEe6OBaHNAMY cornacHo 3akoHy O paavoCBa3n
"Radiocommunication Act" (Asctpanusi)

11.2.1 Mpepynpexaalowias curHanusauus/curianmsaums o6 ownbke

3BYKOBOW CUrHan

BuGpauuoHHbIN cur-
Han

Ownbkm

HeoGxopumbie pen-
cTBUS

1 OIVHHBIX

1x

Kputnyeckas owmnbka
(Hanpumep, ceHcop
He rotoB K paborte)

1 ANNHHBIX

5x

CepbesHas owmnbka
(Hanpumep, cauLKom
BblCOKas Temneparypa
NoAbEMHOro MOTOpa)

HeucnpagHocTtb
(Hanpumep, 6bIM Noa-
KJSTIO4EHbI HECOBMECTU-
Mble C CUCTEMON KOM-
MOHEHTbI)

Bbikntounts 1 BkItO-
YUTb U3aEenme Unu
NOAKNOYUTL BKITHOHEH-
Hoe usgenve K 3apsg-
HOMY YCTPOWCTBY.
Ecnv HencnpaBHoCTb
He ycTpaHsieTcsi, ob6pa-
TUTECb B OTAEN cep-
BUCHOro obcnyxuBa-
Hua Ottobock.
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11.2.2 CurHanusauusa pabouynx COCTossHUMN

Menogus Co6biTne JlokteBon |dnekTpu- |dnekrpo-
y3en nNpo- | 4ecKui me- | KUCTb/3a-
Tesa XaHU3M fno- | XxBaT
BOpoTa
Huskun, | Napenue pabotaet paboTtaet pabotaet
o HU3KUN, | BbIIO BKJIIO-
— o Bb|COKt/|17|, YeHO.
HU3KUN
o o4eHb Bbl- | CHuxeHne |He pabotaeTt | paboTaer pabotaet
@ CcoKuM, CTeneHu 3a-
r BLICOKMIA, | PSXXEHHOCTU
HWU3KWUM, | aKKyMynsTo-
[ o4eHb pa.
HU3KUM
6 pas Mpounssepne- | He paboTaeT | He paboTaeT | He paboTaeT
HU3KUN HO Noaksto-
5 45 45 4u 4u 4u 4n HeHne K sa-
psaHOMY
ycTponcTay
BO BpeMs
paboThbl.
—_— HWU3kun, | Ynpaene- Pa6ota ynpaBnsemMoro KoMnoHeHra npo-
— - BbICOKMI | HME KOMMO- | Te3a He NPeacTaBnseTcs BO3MOXHOW.
HEHTOM
— nporesa.
MUHOOPMALMS |
BosmoxHo, 4To nepebou B ynpaBaeHnn 3aTPOHYT WL OTAENbHbIE KOMMOHEHTbI AW UX FPYMMbI.
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