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DE | Lassen Sie sich durch das Fachpersonal in den sicheren Gebrauch des Produkts einweisen.
Weitere Sprachen dieser Gebrauchsanweisung sind online verfiigbar oder kdnnen kostenlos als
gedrucktes Exemplar bestellt werden (siehe Seite 2).

J

EN | Consult qualified personnel for instructions on how to use the product safely.
These instructions for use are available in additional languages online or can be ordered as a
printed copy free of charge (see page 2).

FR | Priére de demander au personnel spécialisé d'expliquer a I'utilisateur comment utiliser le produit
en toute sécurité.
D’autres langues de cette notice d'utilisation sont disponibles en ligne ou peuvent étre
commandées gratuitement en format papier (voir page 2).

IT| Richiedere al personale tecnico specializzato istruzioni sull'uso sicuro del prodotto.
Altre lingue delle presenti istruzioni per I'uso sono disponibili online o possono essere ordinate
gratuitamente su supporto cartaceo (vedere pagina 2).

ES | El personal técnico especializado le explicara como utilizar el producto de forma segura.
Encontrara estas instrucciones de uso en otros idiomas en linea. También puede solicitarlo
gratuitamente como ejemplar impreso (véase la pagina 2).

PT | Solicite ao pessoal técnico que o instrua no uso seguro do produto.
Outros idiomas destas instrugdes de uso estdo disponiveis online ou podem ser solicitados
gratuitamente como um exemplar impresso (veja a pagina 2).

NL | Laat u door deskundig personeel uitleggen hoe u veilig met het product moet omgaan.
Andere talen van deze gebruiksaanwijzing zijn online beschikbaar of kunnen gratis in gedrukte
vorm worden besteld (zie pagina 2).

SV | Lat fackpersonal visa dig hur du anvénder produkten pé ett sakert satt.
Den hér bruksanvisningen finns tillganglig pa andra sprak online och kan bestéllas kostnadsfritt i
tryckt form (se sidan 2).

HU | Kérje meg a szakszemélyzetet, hogy tanitsa meg Ont a termék biztonsagos hasznalatara.
A hasznélati utmutaté tovabbi nyelvi valtozatai az interneten elérheték, vagy nyomtatott
példanyként ingyenesen megrendelhetdk (lasd a 2. oldalt).
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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2024-09-16

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

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

e_ﬁ & 1. Easy Plug
i ‘ N’—o 2 B.andklemme
&, 3. Lifterband
W 4. Schaltseil (mechanische Entriegelung)
G_O e 5. Handrad
6. Einstellschraube Sichelgelenk

2.2 Funktion

Das Produkt ist ein mechanisch/elektronisch angetriebenes Ellenbogengelenk. In Kombination
mit anderen Prothesenkomponenten (Kombinationsmoglichkeiten) unterstitzt es den Anwender
bei der Erledigung alltédglicher Aufgaben.

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

Die ErgoArm Modelle unterscheiden sich durch folgende Merkmale:

Modelle AFB Easy Plug Sperre Slip-Stop
ErgoArm 12K41=* - - mechanisch mechanisch
ErgoArm plus 12K42=* X - mechanisch mechanisch
ErgoArm Hybrid plus 12K44=* X X mechanisch mechanisch




Modelle AFB Easy Plug Sperre Slip-Stop

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

elektronisch elektronisch

2.2.1 Begriffsbestimmung

AFB (Automatic Forearm Balance)

AFB ist eine mechanische Beugehilfe. Sie speichert beim Strecken des Arms Energie und nutzt
sie, um die zum Beugen erforderliche Kraft zu minimieren. Die Starke der Unterstltzung kann
Uber ein Handrad an das Gewicht des Prothesenunterarms und der Kleidung angepasst werden.

Sperre

Die Sperre des Produkts erfolgt entweder mechanisch oder elektronisch (siehe Seite 4). Das Pro-
dukt kann in jeder Position, auch unter Last, durch Betatigung des Schaltseils gesperrt und ent-
sperrt werden. Im gesperrten Zustand ist das Produkt bis zu 177 N belastbar. Die Sperre rutscht
bei héheren Lasten durch.

Mechanische Sperre

Durch starkes Ziehen am Schaltseil kann das Produkt manuell entriegelt und verriegelt werden.
Diese Funktion ist auch dann méglich, wenn das Produkt ausgeschaltet oder der Akku leer ist.
So kann der Unterarm in die gewiinschte Position gebracht werden. Die mechanische Entriege-
lung ist auch unter Last moglich.

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

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

Slip-Stop-Funktion, mechanisch
Durch leichtes Ziehen am Schaltseil (kein Klickton) entriegelt das Produkt so, dass der Unterarm
stufenlos bewegt werden kann. Bei Entlastung des Schaltseils wird das Produkt wieder gesperrt.

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

3 Bestimmungsgemafe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fiir die exoprothetische Versorgung der oberen Extremitat einzuset-
zen.

3.2 Einsatzbedingungen

Das Produkt kann fir einseitig oder beidseitig oberarmamputierte Anwender eingesetzt werden.
Das Produkt wurde fir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fir auBergewohnliche Tatigkei-
ten eingesetzt werden. Diese Tatigkeiten umfassen z. B. Sportarten/Extremsportarten mit hoher
Belastung des Handgelenks und/oder StoBbelastung wie Liegestiitze, Downhill, Mountainbiking,
Freiklettern, Paragleiten, etc..

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 zuléssig.

3.3 Kontraindikationen
* Alle Bedingungen, die den Angaben im Kapitel "Sicherheit" (siehe Seite 6) und "Bestim-
mungsgemaBe Verwendung" (siehe Seite 5) widersprechen oder dariiber hinausgehen.



3.4 Qualifikation
Die Versorgung darf nur von geschultem Fachpersonal durchgefiihrt werden.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor mdglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnung vor moéglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[HINWEIS | Warnung vor mdglichen technischen Schaden.

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

Betreiben des Produkts in der Ndhe von aktiven, implantierten Systemen

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

erzeugte elektromagnetische Strahlung des Produkts.

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

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

Verwendung des Produkts beim Fiihren eines Fahrzeugs und Bedienen von Maschinen

> Unfall durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

> Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» 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.

/\ VORSICHT

Aufenthalt im Bereich starker magnetischer und elektrischer Stérquellen (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 Geschaften, Metalldetektoren/Bodys-
cannern fur Personen (z. B. im Flughafenbereich) oder anderen starken magnetischen und
elektrischen Storquellen (z. B. Hochspannungsleitungen, Sender, Trafostationen, Compu-
tertomographen, Kernspintomographen ...).

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

/\ 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 Flussigkeit in das Produkt eindringen.




» Setzen Sie das Produkt und speziell das Ellenbogengelenk keinem Spriih- oder Tropfwasser
aus.
» Tragen Sie bei Regen das Produkt und speziell das Ellenbogengelenk unter einer festen

Kleidung.

/\ VORSICHT

/\ VORSICHT

Klemmgefahr im Beugebereich des Gelenks

Verletzung durch Einklemmen von Kérperteilen.

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

/\ VORSICHT

Manuelles Entriegeln der Ellenbogensperre unter Last

Verletzung durch Lésen der Ellenbogensperre unter Last.

» Besondere Vorsicht ist beim Entriegeln der Ellenbogensperre wahrend des Hebens schwe-
rer Lasten geboten.

» Wegen der Verletzungsgefahr |6sen Sie die Sperre in diesem Zustand nur unter groBer Auf-
merksamkeit.

/A VORSICHT

Mechanische Belastung des Produkts

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion der Produktkomponenten.

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

/A VORSICHT

Pl6tzliches Abwinkeln des Produkts bei hoher Beugeunterstiitzung
Verletzungen durch plétzliches Anwinkeln des Prothese.

/\ VORSICHT
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Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.
» Das Schaltseil ist ausschlieBlich fiir den Notbetrieb zu verwenden. Ein Entfernen ist aus Si-
cherheitsgriinden nicht gestattet!

/\ 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, an-
gegeben im Kapitel ,Technische Daten" (Technische Daten).

/\ VORSICHT

Uberlastung durch auBergewéhnliche Titigkeiten

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

» Setzen Sie das Produkt keiner Uberbeanspruchung (siehe Seite 5) und keinen unzuldssigen
Umgebungsbedingungen (siehe Seite 13) aus.

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschadigt oder in einem zweifelhaften Zustand
ist (z. B. nach einem Sturz). Lassen sie das Produkt durch den Hersteller oder eine Fach-
werkstatt reparieren oder ersetzen.

/\ VORSICHT

VerschleiBerscheinungen an den Produktkomponenten

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts

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

» Fir nahere Informationen kontaktieren Sie ihren Orthopadietechniker.

/\ VORSICHT

Wechseln von Prothesenkomponenten im eingeschalteten Zustand

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Prothesensystems.

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

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

/\ VORSICHT

Zu geringer Abstand zu HF Kommunikationsgeréten (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: 0,99 m
* Mobiltelefon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
¢ DECT Schnurlostelefone inkl. Basisstation: 0,35 m
* WLAN (Router, Access Points...): 0,22 m
* Bluetooth Gerate (Fremdprodukte, die nicht von Ottobock freigegeben sind): 0,22 m

I

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

HINWELS |

UnsachgemaiBe Pflege des Produkts
Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.




» Reinigen Sie das Produkt ausschlieBlich nach den Vorgaben im Kapitel "Reinigung und
Pflege" (Reinigung und Pflege).

5 Lieferumfang

Lieferumfang fiir ErgoArm 12K41
* 1 St. ErgoArm 12K41=*
* 1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer)

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

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

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

6 Gebrauch

6.1 Beugeunterstiitzung einstellen
Folgende Schritte fiir das Einstellen der Beugeunterstiitzung durchfihren:
1) Den Arm beugen.
2) Mit dem Handrad die gewiinschte Beuge-
unterstltzung einstellen.
INFORMATION: Die Unterstiitzungs-
kraft kann an das Gewicht der Kleidung

T k l ® und an das Handgewicht angepasst
o werden.

Bereich 1

Niedrige Unterstltzung, um das Freischwingen
des Armes beim Gehen zu ermdglichen.
Bereich 2

Die Unterstitzung steigt beim Beugen des Ar-
mes progressiv an und fallt beim Strecken ab.
Bereich 3

Die Unterstitzung bleibt konstant. Bei richtiger
Einstellung wird das Gewicht des Unterarms
durch die Beugeunterstitzung ausbalanciert,
der Unterarm "schwebt".

Bereich 4

Niedrige Unterstitzung vor dem Beugean-
schlag.




6.2 Sichelgelenk einstellen
Das Sichelgelenk hat einen beidseitigen Anschlag von +80°. Der Widerstand des Sichelgelenks
kann Uber die auBenliegende Einstellschraube justiert werden.

1) Den Widerstand durch Drehen im Uhrzei-
gersinn erhohen.
2) Den Widerstand durch drehen gegen den

Uhrzeigersinn verringern.
= ]

7 Akku laden

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

/\ VORSICHT

Laden des Produkts mit beschadigtem Netzteil/Ladegerat/Ladekabel

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge unzureichender Ladefunktion.

» Uberpriifen Sie vor Verwendung das Netzteil/Ladegerat/Ladekabel auf Beschidigung.
» Ersetzen Sie beschadigte Netzteile/Ladegerate/Ladekabel.

INFORMATION
Bitte beachten Sie die zugehorige Gebrauchsanweisung des Lade-Equipments.

Beim Laden des Akkus sind folgende Punkte zu beachten:

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

* Fir den alltdglichen Gebrauch des Produkts wird tagliches Laden empfohlen.

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

7.1 Ladegerat 757L20 und Akku 757B2*

1) Die Ladestation mit Netzteil an die Steckdose anstecken.

— Die griine LED am Netzteil und die griine LED in der Mitte der LED Reihe
leuchten.

2) Ein oder zwei Akkus in die Ladestation einsetzen.

3) Die grine LED des jeweiligen Ladeschachts leuchtet ® und der Ladevorgang
wird gestartet.

4) st der Akku vollstdndig geladen, blinkt die grine LED des jeweiligen Lade-
schachts :@: .

5) Nach abgeschlossenem Ladevorgang den Akku entnehmen.

6) Das Netzteil von der Steckdose abstecken.

10



7.1.1 Anzeige des aktuellen Ladezustands
Beim Einlegen/Einrasten des Akkus in die Prothese, wird fir einige Sekunden eine Kapazitatsan-
zeige am Akku aktiviert.

LED Anzei- |Ereignis

ge

o Ladekapazitat iber 50 % (grin leuchtend)

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

7.1.2 Stoérungsbeseitigung

Ladeschacht LED des La- | Ereignis
deschachts
leer @ oder o Das Ladegerit ist defekt
oder @ Das Ladegerat und das Netzteil miissen von einer autorisier-
leer oder Akku W, ten Ottobock Servicestelle tiberprift werden.
eingesetzt ,,~
Akku eingesetzt . Der Akku wird geladen
\‘, Der Akku ist vollstandig geladen
Die Temperatur des Akkus ist zu hoch
O Akku entnehmen und abkihlen lassen
Der eingesetzter Akku ist defekt
. Der Akku muss von einer autorisierten Ottobock Servicestelle
Uberpriift werden.

7.2 Ladegerat 757L35 und Akku 757B35="
7.2.1 Ladegerat mit dem Produkt verbinden

| INFORMATION |

Wourde der Ladestecker an der Ladebuchse angelegt, kann das Produkt nicht benutzt werden.
Das Produkt ist fur die Dauer des Ladevorgangs deaktiviert.

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

L

7.2.2 Sicherheitsabschaltung
Die Sicherheitsabschaltung der Prothese dient zum Schutz des Akkus und aktiviert sich bei:

11



+  Uber- und Untertemperatur

+  Uber- und Unterspannung

*  Kurzschluss

Nach einem verursachten Kurzschluss muss der Ladestecker an die Ladebuchse angelegt und
wieder abgenommen werden, um die Elektronik zu aktivieren.

7.2.3 Anzeige des aktuellen Ladezustands

Der Ladezustand kann jederzeit abgefragt werden.

1) Bei eingeschalteter Prothese, die Taste der Ladebuchse kiirzer als eine Sekunde driicken.
2) Die LED-Anzeige an der Ladebuchse gibt Auskunft Gber den aktuellen Ladezustand.

Ladebuchse | Ereignis

o Akku voll (griin leuchtend)

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

7.2.4 Piepsignale

Piepsignal Zusatzliche Anzei- | Ereignis

gen

1 x lang - * Prothese liber Ladebuchse ausschalten

¢ Ladung beginnt (Ladestecker mit Ladebuch-
se verbunden)

e Ladung wird beendet (Ladestecker von La-
debuchse getrennt)

2 x kurz LED auf Ladebuchse | Prothese einschalten
leuchtet kurz auf
3 x kurz - Akkuspannung zu gering, Prothese schaltet auto-
matisch ab
8 Reinigung

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.

9 Wartung

Zur Vermeidung von Verletzungen und der Aufrechterhaltung der Produktqualitat wird empfohlen,
eine regelmaBige Wartung (Serviceinspektion) alle 24 Monate durchzufiihren.

Das Produkt muss 4 Wochen vor, bis maximal 3 Monate nach dem Falligkeitsdatum zur Wartung.
Im Zuge der Wartung kann es zu zusétzlichen Serviceleistungen, wie zum Beispiel einer Repara-
tur kommen. Diese zusatzlichen Serviceleistungen kénnen je nach Garantieumfang und -glltigkeit
kostenfrei oder nach einem vorhergehenden Kostenvoranschlag kostenpflichtig durchgefiihrt wer-
den.

Fir die Wartung oder Reparatur benétigte Komponenten:

Die Prothese, Ladegerat und Netzteil.

12



10 Rechtliche Hinweise

10.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméaBe Verwendung oder unerlaubte Veréanderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

10.2 Markenzeichen

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

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

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

10.3 CE-Konformitat

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

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

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

11 Technische Daten

Umgebungsbedingungen
Lagerung (mit und ohne Verpa- |+5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F

ckung) max. 85 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend
Transport (mit und ohne Verpa- |-20 °C/-4 °F bis +60 °C/+140 °F
ckung) max. 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend
Betrieb -5 °C/+23 °F bis +45 °C/+113 °F
max. 95 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend
Laden des Akkus +5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 85 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend
Kennzeichen 12K41=" 12K42=* 12K44=" 12K50=*
Stromaufnahme (in mA) - - - 3,5
Spannungsversorgung - - - 757B20
757B21
757B35="*
Gewicht (g) ca. 539 ca. 672 ca. 695 ca. 721
Lange (mm) ca. 350
max. Last im gesperrten Zu- 177
stand (N)
Beugewinkel (in °) 15° — 145°
Verhalten des Produkts wahrend Das Produkt ist ohne Funktion

dem Ladevorgang
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Kennzeichen

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

Zu erwartende Lebensdauer bei 6 Jahre
Einhaltung der empfohlenen
Wartungsintervalle

12 Angewandte Symbole

q3

¢

=

B 3 [EE

Konformitatserklarung gemaB den anwendbaren europaischen Richtlinien

Seriennummer (YYYY WW NNN)
YYYY - Herstellungsjahr

WW - Herstellungswoche

NNN - fortlaufende Nummer

Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmll entsorgt werden. Eine
nicht den Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich
schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die
Hinweise der fiir Ihr Land zustédndigen Behorde zu Riickgabe- und Sammelverfah-
ren.

Hersteller

Medizinprodukt

Globale Artikelnummer (Global Trade Item Number)

UDI Nummer (Unique Device Identifier)

Artikelnummer

1 Foreword

English

INFORMATION

notices.

problems.

state.

Date of last update: 2024-09-16
» Please read this document carefully before using the product and observe the safety

» 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

» 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

» Please keep this document for your records.
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The product “Ergo Arm 12K41=*, ErgoArm plus 12K42=*, ErgoArm Hybrid plus 12K44=*,
ErgoArm Electronic plus 12K50=""is referred to 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
= S 1. Easy Plug
o ’ 2O 2. Band clamp
‘ 3. Lifter band
: 4. Switch cable (mechanical unlocking mech-

o

Handwheel
6. Humeral rotation feature adjusting screw

1
e_o e anism)

2.2 Function

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

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

The ErgoArm models differ in the following characteristics:

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

EIecg'ronic Elec?rronic

2.2.1 Definition of terms

AFB (Automatic Forearm Balance)

AFB is a mechanical flexion aid. It stores energy when the arm is extended and uses it to minimise
the force required for flexion. The level of support can be adjusted to the weight of the prosthetic
forearm and clothing with a handwheel.

Lock

The product is either locked mechanically or electronically (see page 15). The product can be
locked and unlocked in any position, even under load, by activating the switch cable. The product
has a load capacity of up to 177 N in the locked state. The lock will slip under higher loads.

Mechanical lock

The product can be manually unlocked and locked by pulling hard on the switch cable.

This function is also possible when the product is switched off or the rechargeable battery is
drained. In this way, the forearm can be brought into the desired position. Mechanical unlocking
is also possible under load.
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Electronic lock
The lock can be released and engaged using electrode signals or switch signals (depending on
the chosen switching version).

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

Slip-stop function, mechanical
By pulling slightly on the switch cable (no audible click), the product unlocks so the forearm can
be moved continuously. When the switch cable is released, the product is locked again.

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

3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is to be used solely for upper limb exoprosthetic fittings.

3.2 Conditions of use

The product is suitable for users with unilateral or bilateral upper arm amputations.

The product was developed for everyday use and must not be used for unusual activities. These
activities include, for example, sports/extreme sports with high strain on the wrist and/or shocks
such as push-ups, downhill racing, mountain biking, free climbing, paragliding, etc.

The product is intended exclusively for use on one user. Use of the product by a further person
is prohibited by the manufacturer.

3.3 Contraindications
* All conditions which contradict or go beyond the specifications listed in the sections on
"Safety" (see page 16) and "Intended use" (see page 16).

3.4 Qualification
Treatment may only be carried out by trained, qualified personnel.

4 Safety
4.1 Explanation of warning symbols

WARNING arning regarding possible serious risks of accident or injury.
[SWARNING] Warni di ible serious risks of accident or injury

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

4.2 General safety instructions

/A WARNING

Operating the product near active implanted systems

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

magnetic interference of the product.

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

» Make sure to observe any operating conditions and safety instructions stipulated by the man-
ufacturer of the implant.
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/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.

i I

vy

/A CAUTION

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

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

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

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

v

/\ CAUTION

Penetration of dirt and moisture 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, especially the elbow joint, to dripping or splashing water.

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

vvYyy

/A CAUTION

Incorrect donning and doffing of the prosthesis

Risk of injury due to sudden flexion of the prosthesis.

» Switch off the prosthesis before donning or doffing.

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

/A CAUTION

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

/\ CAUTION

Manual unlocking of elbow lock under load

Injury by release of elbow lock under load.

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

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

Mechanical stress on the product
Injury due to faulty control or malfunction of the product components.

/\ CAUTION

Sudden flexion of the product with high flexion assist

Risk of injury due to sudden flexion of the prosthesis.

» Observe flexion assist when taking off heavy clothing.

» Observe the flexion assist setting when the prosthesis is not used.
» The prosthesis must always be flexed for donning and doffing.

/\ CAUTION

Removing the switch cable

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

» The switch cable is to be used for emergency operation only. For safety reasons, it must not
be removed!

/A CAUTION
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Injury due to loss of product functionality.

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

» Avoid remaining in areas outside the allowable temperature range, specified in the section
"Technical data" (Technical data).

/\ CAUTION

Overloading due to unusual activities

Risk of injury due to unexpected product behaviour as a result of a malfunction.

» Do not expose the product to excessive strain (see page 16) or to prohibited environmental
conditions (see page 24).

» Do not use the product if it is damaged or in a questionable condition (e.g. after falling).
Have the product repaired or replaced by the manufacturer or a specialist workshop.

/\ CAUTION

» In the interest of preventing injuries and to maintain product quality, we recommend per-
forming regular service.
» Please contact your O&P professional for more information.

/A CAUTION

Changing prosthetic components when switched on

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

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

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

v

v
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/\ CAUTION

Insufficient distance to HF communication devices (e.g. mobile phones, Bluetooth
devices, WiFi devices)
Injury due to unexpected behaviour of the product caused by interference with internal data
communication.
» It is therefore recommended to maintain the following minimum distances from these HF
communication devices:
* 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

NorTicE

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

| NOTICE |

Improper product care

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

» Clean the product only as described in the section "Cleaning and care" (Cleaning and
Care).

5 Scope of delivery

12K41 ErgoArm scope of delivery
* 1pc. 12K41=* ErgoArm
* 1 pc. instructions for use (user)

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

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

12K50 ErgoArm Electronic plus scope of delivery
* 1 pc. 12K50=* ErgoArm Electronic plus
* 1 pc. instructions for use (user)

6 Use

6.1 Adjusting the flexion assist
Complete the following steps to set the flexion assist:
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6.2 Adjusting the humeral rotation feature

1) Flex the arm.

2) Use the handwheel to set the desired flex-
ion assist.
INFORMATION: The support level can
be adjusted to the weight of the cloth-
ing and the hand weight.

Position 1

Low support to allow the arm to swing freely
while walking.

Position 2

Support increases progressively when flexing
the arm and decreases during extension.
Position 3

Support remains constant. If set correctly, the
weight of the forearm is balanced by the flexion
assist and the forearm “floats”.

Position 4

Low support before flexion stop.

The humeral rotation feature has a bilateral stop of +80°. The resistance of the humeral rotation
feature can be adjusted using the external adjusting screw.

7 Charging the battery

1) Increase the resistance by turning it clock-
wise.

Reduce the resistance by
counter-clockwise.

2) turning it

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.
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/\ CAUTION

Charging the product with damaged power supply unit/charger/charger cable
Falling 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.

INFORMATION
Please observe the corresponding instructions for use of the charging equipment.

The following points must be observed when charging the battery:

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

*  We recommend charging the product every day when used on a daily basis.
* The battery should be charged for at least 3 hours prior to initial use.

7.1 757L20 battery charger and 757B2* rechargeable battery

1) Plug the charging station with power supply unit into the wall socket.
— The green LED on the power supply unit and the green LED in the middle

of the LED row light up.
2) Insert one or two rechargeable batteries into the charging station.

ging process starts.

tive charging socket flashes :@:.

iy 6) Unplug the power supply unit from the outlet.

7.1.1 Display of the current charge level

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

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

4) When the rechargeable battery is fully charged, the green LED for the respec-

When inserting/engaging the rechargeable battery in the prosthesis, a charge level indicator is

activated on the battery for a few seconds.

LED indicat- | Event

or

o Charge level above 50 % (illuminated in green)

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

7.1.2 Troubleshooting

Charging shaft |LED for the | Event

Empty or N by an authorised Ottobock Service Centre.
rechargeable bat- —.~
\

tery inserted

charging
socket
Empty @ or O or The battery charger is defective
° The battery charger and power supply unit must be inspected

Rechargeable

The rechargeable battery is charging
battery inserted .
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Charging shaft |LED for the | Event

charging
socket
Rechargeable M The rechargeable battery is fully charged
battery inserted ,,~
The temperature of the rechargeable battery is too high
O Remove the rechargeable battery and let it cool down

The inserted rechargeable battery is defective
. The rechargeable battery must be inspected by an authorised
Ottobock Service Centre.

7.2 757L35 battery charger and 757B35="* rechargeable battery
7.2.1 Connect battery charger to the product

| INFORMATION |

The product cannot be used as long as the charging plug is connected to the charging recept-
acle. The product is deactivated for the duration of charging.

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

B

7.2.2 Safety Shutoff

The purpose of the prosthesis safety shutoff is to protect the battery; it is triggered in case of:
* Excessively high or low temperature

* Overvoltage or undervoltage

*  Short circuit

After a short circuit, the charging plug must be plugged into the charging receptacle and then
unplugged in order for the electronics to be activated.

7.2.3 Display of the current charge level
The charge level can be queried at any time.
1) With the prosthesis switched on, press the charging receptacle button for less than one

second.
2) The LED indicator on the charging receptacle provides information on the current battery
charge level.
Charging Event
receptacle
@ Battery fully charged (illuminated in green)
O Battery 50 % charged (illuminated in yellow)
() Battery drained (illuminated in orange)

22



7.2.4 Beep signals

Beep signal Additional display | Event

1xlong - e Turn off prosthesis on charging receptacle

e Charging begins (charging plug connected
to charging receptacle)

e Charging ends (charging plug disconnected
from charging receptacle)

2 x short LED on charging Switch on prosthesis
receptacle lights up
briefly
3 x short - Battery voltage too low, prosthesis shuts off auto-
matically
8 Cleaning

1) Clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. 4563H10=1-N Ottobock Derma
Clean) when needed.
Make sure that no liquids get into the product and product components.

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

9 Maintenance

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

The product is required for maintenance 4 weeks before, up to a maximum of 3 months after the
due date.

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.

Components required for maintenance or repair:

The prosthesis, battery charger and power supply unit.

10 Legal information

10.1 Liability

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

10.2 Trademarks

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

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

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

10.3 CE conformity

Otto Bock Healthcare Products GmbH hereby declares that the product is in compliance with
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.
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The full text of the regulations and requirements is available at the following Internet address:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Technical data

Environmental conditions

Storage (with and without pack-
aging)

+5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F
Max. 85 % relative humidity, non-condensing

Transport (with and without
packaging)

-20 °C/-4 °F to +60 °C/+140 °F
Max. 90 % relative humidity, non-condensing

Operation

-5 °C/+23 °F to +45 °C/+113 °F
Max. 95 % relative humidity, non-condensing

Charging the battery

+5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F
Max. 85 % relative humidity, non-condensing

Reference number 12K41=" 12K42=* 12K44=" 12K50="

Current draw (in mA) - - - 3.5

Power supply 757B20

757B21

757B35=*

Weight (g) % Approx. 539 | % Approx. 672 | % Approx. 695 % Approx. 721

Length (mm) % Approx. 350

Max. load in locked state (N) 177

Flexion angle (in °) 15° - 145°

Product behaviour during the
charging process

The product is non-functional

Expected lifetime given compli-
ance with the recommended
maintenance intervals

6 years

12 Symbols Used

q3
[sN]

Serial number (YYYY WW NNN)
YYYY — year of manufacture

WW - week of manufacture
NNN - sequential number

X

Declaration of conformity according to the applicable European directives

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.

Manufacturer
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Medical device

Global Trade ltem Number

Article number

d
=z

UDI number (Unique Device Identifier)

1 Avant-propos

Francais

INFORMATION
Date de la derniere mise a jour : 2024-09-16

respecter les consignes de sécurité.
sécurité.

en cas de problemes.

» Conservez ce document.

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit ainsi que
» 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 « Ergo Arm 12K41=*, ErgoArm plus 12K42=*, ErgoArm Hybrid plus 12K44=" et Er-

*

goArm Electronic plus 12K50=

» est ci-aprés dénommé produit/articulation de coude.

Ces instructions d'utilisation vous fournissent des informations importantes relatives a I'utilisation,

au réglage et a la manipulation du produit.

Ne procédez a la mise en service du produit qu'en vous conformant aux informations figurant

dans les documents fournis avec le produit.

2 Description du produit

2.1 Construction

0—

—0

pPONMPE

oo

Easy Plug

Attache de la sangle de traction

Sangle de traction

Cable de commutation (déverrouillage mé-
canique)

Molette

Vis de réglage pour articulation en forme
de demi-lune
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2.2 Fonctionnement

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

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

Les modéles ErgoArm se distinguent par les caractéristiques suivantes :

Modeles AFB Easy Plug | Mécanisme | Slip-Stop
de ver-
rouillage
ErgoArm 12K41=* - - mécanique mécanique
ErgoArm plus 12K42=* X - mécanique mécanique
ErgoArm Hybrid plus 12K44=* X X mécanique mécanique
ErgoArm Electronic plus 12K50=* X X mécanique mécanique
ou ou
électronique électronique

2.2.1 Définition des termes utilisés

AFB (aide a la flexion)

AFB est une aide a la flexion mécanique. Elle stocke I'énergie lors de I'extension du bras et
I'utilise pour minimiser la force nécessaire a la flexion. Il est possible de régler I'intensité du sou-
tien a la flexion au moyen d’une molette en fonction du poids de I'avant-bras prothétique et des
différents types de vétements.

Mécanisme de verrouillage

Le verrouillage du produit s’effectue de fagon soit mécanique soit électronique (consulter la
page 26). Le produit peut étre verrouillé et déverrouillé dans n'importe quelle position, méme en
charge, en actionnant le cable de commutation. Lorsqu'il est verrouillé, le produit peut supporter
une charge allant jusqu'a 177 N. En cas de charges plus importantes, le mécanisme de ver-
rouillage patine.

Mécanisme de verrouillage mécanique

Tirer fortement sur le cable de commutation permet de déverrouiller et de verrouiller manuelle-
ment le produit.

Cette fonction est également possible lorsque le produit est désactivé ou que I'accumulateur est
vide. L'avant-bras peut ainsi étre réglé dans la position souhaitée. Le déverrouillage mécanique
est également possible en charge.

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

Fonction Slip-Stop
La fonction Slip-Stop permet a I'utilisateur de baisser de fagon contrélée I'avant-bras sans déver-
rouiller complétement le mécanisme de verrouillage.

Fonction Slip-Stop mécanique

Tirer légérement sur le cable de commutation (aucun « clic » émis) permet de déverrouiller le pro-
duit de sorte que |'utilisateur puisse bouger progressivement I'avant-bras. Lorsque le céable de
commutation est relaché, le produit est a nouveau verrouillé.

Fonction Slip-Stop électronique

Les signaux des électrodes permettent d'exécuter la fonction Slip-Stop (en fonction de la mé-
thode de commande choisie). Dés que le signal de I'électrode n'est plus disponible, le produit
est de nouveau verrouillé.
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3 Utilisation conforme

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

3.2 Conditions d’utilisation

Le produit peut étre utilisé chez des utilisateurs amputés de I'avant-bras unilatéralement ou bilaté-
ralement.

Le produit a été congu pour des activités de la vie quotidienne et ne doit pas étre utilisé pour des
activités inhabituelles. Ces activités concernent par ex. les sports/sports extrémes présentant une
charge importante du poignet et/ou une charge due a des chocs (appui facial, VTT, descente
VTT, escalade libre, parapente, etc.).

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

3.3 Contre-indications

* Toutes les conditions contraires aux indications figurant aux chapitres « Sécurité » (consulter
la page 27) et « Utilisation conforme » (consulter la page 27) ou dépassant le cadre qu'elles
définissent.

3.4 Qualification
Seul le personnel spécialisé et formé a cet effet est autorisé a procéder a 'appareillage.

4 Sécurité
4.1 Signification des symboles de mise en garde

/A AVERTISSEMENT| Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures

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

4.2 Consignes générales de sécurité

|A AVERTISSEMENT

Utilisation du produit a proximité de systémes actifs implantés

Perturbation des systémes actifs pouvant étre implantés (par ex. stimulateur cardiaque, défibril-

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

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

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

| A AVERTISSEMENT |

Utilisation du produit pour conduire un véhicule et commander des machines

> Accident occasionné par un comportement inattendu du produit.

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

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

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

» Eteignez le produit avant de conduire.
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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

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

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

: I

v

/\ PRUDENCE

Mise en place et retrait incorrects de la prothése

Blessures dues a une flexion soudaine de la prothese.

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

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

/\ 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

Déverrouillage manuel du mécanisme de verrouillage du coude sous charge

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

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

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

/\ PRUDENCE

Sollicitation mécanique du produit

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

» Protégez le produit des vibrations mécaniques et des chocs.

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

N
[e3]




/\ PRUDENCE

Flexion soudaine du produit en cas de force d’aide a la flexion élevée
Blessures dues a une flexion soudaine de la prothese.

» Lorsque vous enlevez des vétements lourds, tenez compte de I'aide a la flexion.
» Lorsque la prothése est retirée, tenez compte du réglage de I'aide a la flexion.
» La prothése doit toujours étre fléchie lorsqu’elle est mise en place ou enlevée.

/\ PRUDENCE

Retrait du cable de commutation

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

» Le cable de commutation doit étre utilisé uniquement pour les cas d'urgence. Pour des rai-
sons de sécurité, son retrait n'est pas autorisé.

/\ PRUDENCE

Surchauffe du produit

Blessure due a une panne du produit.

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

» Evitez de séjourner en dehors de la plage de température autorisée indiquée au chapitre
« Caractéristiques techniques » (Caractéristiques techniques).

/\ PRUDENCE

Surcharge due a des activités inhabituelles

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

ment.

» N'exposez pas le produit a des sollicitations excessives (consulter la page 27) ni a des
conditions d'environnement non autorisées (consulter la page 35).

» N'utilisez pas le produit s'il est endommagé ou en cas de doute sur son état (par ex. apres
une chute). Faites réparer ou remplacer le produit par le fabricant ou un atelier spécialisé.

/\ PRUDENCE

Signes d’usure sur les composants du produit

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

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

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

/\ PRUDENCE

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

» Avant de changer de composant prothétique (par ex. le composant de préhension), retirez
["accumulateur de son coffret ou éteignez le systeme de prothése.
» Le cable Bowden mécanique permet de verrouiller et déverrouiller I'ErgoArm 12K50=*

méme si ce dernier est éteint.

29



Distance trop faible par rapport a des appareils de communication HF (par ex. télé-
phones portables, appareils Bluetooth, appareils Wi-Fi)
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
* Wi-Fi (routeurs, points d'acces, ...) : 0,22 m
 Appareils Bluetooth (produits d'autres marques non autorisés par Ottobock) : 0,22 m

AVIS |

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.

AVIS |

Entretien non conforme du produit

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

» Nettoyez le produit uniquement comme indiqué au chapitre « Nettoyage et entretien » (Net-
toyage et entretien).

5 Contenu de la livraison

Contenu de la livraison pour ErgoArm 12K41
* 1xErgoArm 12K41=*
e 1 xnotice d'utilisation (utilisateur)

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

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

Contenu de la livraison pour ErgoArm Electronic plus 12K50
* 1x ErgoArm Electronic plus 12K50="
e 1 xnotice d'utilisation (utilisateur)

6 Utilisation

6.1 Réglage de I’aide a la flexion
Exécutez les étapes suivantes pour régler I'aide a la flexion :
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1) Pliez le bras.
2) Avec la molette, réglez I'aide a la flexion
souhaitée.
INFORMATION: La force d’appui peut
— étre ajustée en fonction du poids des

T Q l ® vétements et du poids de la main.
®

Zone 1

Faible soutien pour permettre une oscillation
du bras pendant la marche.

Zone 2

Le soutien augmente progressivement lors de
la flexion du bras et diminue lors de
I'extension.

Zone 3

Le soutien reste constant. Le poids de I'avant-
bras est équilibré par I'aide a la flexion lorsque
le réglage est correct : I'avant-bras « flotte ».
Zone 4

Faible soutien avant la butée de flexion.

6.2 Réglage de I’articulation en forme de demi-lune
L’articulation en forme de demi-lune posséde une course des deux cotés de +80°. La résistance
de I'articulation en forme de demi-lune peut étre ajustée avec la vis de réglage.

1) Augmentez la résistance en tournant dans
le sens des aiguilles d'une montre.
2) Réduisez la résistance en tournant dans le
i sens inverse des aiguilles d'une montre.

7 Charger ’accumulateur

| A AVERTISSEMENT

Charge de la prothése pendant le port
Décharge électrique due a un bloc d'alimentation universel ou un chargeur défectueux.
» Pour des raisons de sécurité, retirez la prothése avant de la charger.
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Chargement du produit avec un bloc d’alimentation / chargeur / cable de charge en-

dommagé

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une fonctionnalité de

charge insuffisante.

» 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.

INFORMATION

Veuillez consulter la notice d'utilisation du chargeur correspondant.

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

* La capacité de I'accumulateur complétement chargé suffit a couvrir les besoins quotidiens.
* |l est recommandé de recharger le produit pendant la nuit pour une utilisation quotidienne.

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

7.1 Chargeur 757L20 et accumulateur 757B2*

1) Branchez la station de charge et le bloc d'alimentation universel a la prise de
courant.
— La DEL verte du bloc d'alimentation universel et la DEL verte au milieu de

la série de DEL s’allument.

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

3) La DEL verte du compartiment de charge correspondant s’allume @ et le pro-
cessus de charge commence.

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

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

6) Débranchez le bloc d'alimentation universel de la prise de courant.

7.1.1 Affichage de I’état de charge actuel
Lorsque vous posez/enclenchez I'accumulateur dans la prothese, I'affichage de la capacité est
activé pendant quelques secondes sur I'accumulateur.

Témoin DEL | Evénement

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

@ctO Etat de charge inférieur 2 50 % (clignotement tour & tour vert et orange)
@ Etat de charge inférieur 2 5 % (clignotement orange)

7.1.2 Dépannage

Compartiment | DEL du Evénement
de charge comparti-

ment de

charge
Vide ® ou © ou |Le chargeur est défectueux

° Le chargeur et le bloc d'alimentation universel doivent étre
Vide ou accumu- W] vérifiés par un SAV Ottobock agréé.
lateur placé ,.~

171N
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Compartiment | DEL du Evénement
de charge comparti-
ment de
charge
Accumulateur Charge de ’accumulateur en cours
placé .
\‘, L’accumulateur est entiérement chargé
-@-
La température de accumulateur est trop élevée
O Retirer et laisser refroidir I'accumulateur
L’accumulateur placé est défectueux
. L'accumulateur doit étre vérifié par un SAV Ottobock agréé.

7.2 Chargeur 757L35 et accumulateur 757B35="

7.2.1 Connecter le chargeur au produit

| INFORMATION |

Il n'est pas possible d'utiliser le produit lorsque la prise male du chargeur est branchée sur la
prise chargeur. Le produit est désactivé pendant le processus de charge.

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

N

7.2.2 Coupure de sécurité

La coupure de sécurité de la prothése permet de protéger I'accumulateur et se déclenche dans
les cas suivants :

* Températures trop élevées ou trop basses

* Sous-tensions et surtensions

* Court-circuit

Aprés un court-circuit, vous devez poser et a nouveau retirer le connecteur de charge de la prise
chargeur afin d'activer le systeme électronique.

7.2.3 Affichage de I’état de charge actuel

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

1) Lorsque la prothése est activée, appuyez sur la touche de la prise chargeur pendant moins
d'une seconde.

2) L'affichage DEL sur la prise chargeur indique I'état de charge actuel.

Prise char- |Evénement

geur

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

33



Prise char- | Evénement
geur

@ Accumulateur vide (clignote en orange)

7.2.4 Signaux sonores

Signal sonore Affichages supplé- | Evénement

mentaires

1xlong - * Désactiver la prothese via la prise chargeur

e La charge commence (connecteur de charge
branché a la prise chargeur)

e La charge se termine (connecteur de charge
débranché de la prise chargeur)

2 x court La DEL de la prise Activer la prothése
chargeur s'allume
brievement
3 x court - Tension de I'accumulateur trop faible, la pro-

thése se désactive automatiquement

8 Nettoyage

1) En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide et du savon doux (p. ex.
Ottobock Derma Clean 4563H10=1-N).
Veillez a ce qu'aucun liquide ne pénétre dans le produit et dans ses composants.

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

9 Maintenance

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

Le produit doit étre soumis a une maintenance 4 semaines avant et jusqu’'a 3 mois maximum
apres la date d’échéance.

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.
Composants nécessaires a la maintenance ou a la réparation :

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

10 Informations légales

10.1 Responsabilité

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

10.2 Marque

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

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

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

34



10.3 Conformité CE

Le soussigné, Otto Bock Healthcare Products GmbH, déclare que le présent produit est

conforme aux prescriptions européennes applicables aux dispositifs médicaux.

Le produit est conforme aux exigences applicables de la directive 2011/65/UE relative a la limita-
tion de I'utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et

électroniques (« RoHS »).

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

11 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement

Stockage (avec et sans embal-
lage)

+5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

Humidité relative de I'air de 85 % max., sans condensation

Transport (avec et sans embal-
lage)

-20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F

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

Utilisation

-6 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F

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

Charge de I'accumulateur

+5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

Humidité relative de I'air de 85 % max., sans condensation

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

Courant absorbé (en mA) 3,5

Alimentation électrique 757B20

757B21

757B35=*

Poids (g) Env. 539 Env. 672 Env. 695 Env. 721

Longueur (mm) Env. 350

Charge max. lorsque le produit 177

est verrouillé (N)

Angle de flexion (en °) 15° - 145°

Comportement du produit pen-
dant la charge

Le produit ne fonctionne pas

valles de maintenance recom-
mandés sont respectés

Durée de vie prévue si les inter-

6 ans

12 Symboles utilisés

q3
[sN]

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

WW - Semaine de fabrication
NNN - Numéro continu

Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

35


http://www.ottobock.com/conformity

Il est interdit de jeter ce produit en tous lieux avec les ordures ménagéres 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.
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Fabricant

Dispositif médical

Référence internationale de I'article (Global Trade Item Number)

Numéro UDI (Unique Device ldentifier, identifiant unique des dispositifs)

Référence de I'article

B g 3 B E

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2024-09-16

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

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

In caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi, rivolgersi al personale tecnico.
Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.

» Conservare il presente documento.

| prodotti "Ergo Arm 12K41=*, ErgoArm plus 12K42=*, ErgoArm Hybrid plus 12K44=*, ErgoArm
Electronic plus 12K50=*" sono denominati qui di seguito solo prodotto/articolazione di gomito.
Queste istruzioni per |'uso forniscono importanti informazioni sull'utilizzo, la regolazione e il tratta-
mento del prodotto.

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

>
>
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2 Descrizione del prodotto

2.1 Costruzione
= Easy Plug
5 A Blocco del nastro
) Nastro di sollevamento
Cavo di comando (sblocco meccanico)
a = Rotella
Vite di regolazione articolazione falciforme

»

v

(,
6

2.2 Funzionamento

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

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

| modelli ErgoArm si distinguono per le seguenti caratteristiche:

Modelli AFB Easy Plug | Dispositivo | Slip-Stop
di bloccag-
gio
ErgoArm 12K41=* - - meccanico meccanico
ErgoArm plus 12K42=* X - meccanico meccanico
ErgoArm Hybrid plus 12K44=* X X meccanico meccanico
ErgoArm Electronic plus 12K50=" X X meccanico meccanico
oppure oppure
elettronico elettronico

2.2.1 Spiegazione dei termini

AFB (Automatic Forearm Balance)

AFB é un dispositivo di flessione meccanico. Accumula energia durante |'estensione del braccio
e la usa per ridurre al minimo la forza necessaria al piegamento. L'intensita del sostegno pud es-
sere regolata con un volantino in base al peso dell'avambraccio protesico e agli indumenti.

Dispositivo di blocco

Il dispositivo di blocco del prodotto puo essere di tipo meccanico o elettronico (v. pagina 37). Il
prodotto puo essere bloccato e sbloccato in qualsiasi posizione, anche sotto carico, azionando il
cavo di comando. In posizione bloccata, il prodotto € sollecitabile fino a 177 N. In caso di carichi
superiori, il dispositivo di blocco slitta.

Blocco meccanico

Tirando con decisione il cavo, il prodotto puo essere sbloccato e bloccato manualmente.

Questa funzione & possibile anche quando il prodotto & spento o la batteria & scarica.
L'avambraccio puo essere cosi portato alla posizione desiderata. Lo sblocco meccanico € possi-
bile anche sotto carico.
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Blocco elettronico
Lo sblocco e il blocco € possibile tramite i segnali degli elettrodi o dell'interruttore (a seconda
della variante di commutazione scelta).

Funzione Slip-Stop
La funzione Slip-Stop consente di abbassare in modo controllato |'avambraccio senza dover di-
sattivare completamente il dispositivo di blocco.

Funzione Slip-Stop, meccanica

Tirando leggermente il cavo di comando (senza clic udibile), il prodotto si sblocca in modo da
consentire un movimento continuo dell’'avambraccio. Quando il cavo di comando viene allentato,
il prodotto viene nuovamente bloccato.

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

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per trattamento con esoprotesi di arto superiore.

3.2 Condizioni d’impiego

Il prodotto puo essere utilizzato per utilizzatori con amputazione unilaterale o su entrambi i lati.

Il prodotto & stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non va utilizzato per attivita
particolari. Queste attivita includono, p. esempio, attivita sportive/sport estremi che comportano
un forte carico sul polso e/o carichi dinamici come flessioni, downhill, mountain biking, free clim-
bing, parapendio, ecc..

Il prodotto & concepito esclusivamente per I'utilizzo su un unico utilizzatore. Il fabbricante non
consente |'utilizzo del prodotto da parte di un'altra persona.

3.3 Controindicazioni
* Tutte le condizioni in contraddizione o in deroga rispetto alle indicazioni contenute nel capito-
lo "Sicurezza" (v. pagina 38) e "Utilizzo conforme" (v. pagina 38).

3.4 Qualifica
Il trattamento deve essere effettuato esclusivamente da personale tecnico specializzato.

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

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
|:| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

| A AVVERTENZA

Utilizzo del prodotto nelle vicinanze di sistemi attivi e impiantabili

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

zioni elettromagnetiche emesse dal prodotto.

» In caso di utilizzo del prodotto direttamente nelle vicinanze di dispositivi attivi e impiantabili,
verificare il rispetto delle distanze minime prescritte dal produttore del dispositivo.
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» Osservare assolutamente le condizioni d'impiego e le istruzioni per la sicurezza prescritte
dal costruttore del dispositivo impiantato.

| A AVVERTENZA

Utilizzo del prodotto durante la guida di autoveicoli e il comando di macchine

Incidente a causa di comportamento inaspettato del prodotto.

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

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

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

vV Vv

vy

/\ 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

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, in particolare I'articolazione del gomito, a spruzzi o gocce d'acqua.

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

/A CAUTELA

Applicazione e rimozione errata della protesi

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

» Applicare o rimuovere la protesi solo quando ¢ flessa.

/A CAUTELA

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

Sbloccaggio manuale del bloccaggio del gomito sotto carico
Lesioni dovute a rilascio del bloccaggio del gomito sotto carico.
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» Prestare particolare attenzione rilasciando il bloccaggio del gomito mentre si sollevano cari-
chi pesanti.

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

/A CAUTELA

Sollecitazione meccanica del prodotto

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

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

/A CAUTELA

Flessione improvvisa del prodotto in presenza di un intenso sostegno della flessione
Lesioni causate da una flessione improvvisa della protesi.

» Quando si tolgono capi d'abbigliamento pesanti, tenere conto del sostegno della flessione.
» Tener conto della regolazione del sostegno della flessione quando si € rimossa la protesi.
» Applicare o rimuovere la protesi solo quando & flessa.

/\ CAUTELA

Rimuovere il cavo di collegamento

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

Il cavo di comando deve essere utilizzato esclusivamente per il funzionamento di emergenza.
Per motivi di sicurezza non & consentito rimuoverlo!

v

/\ 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 di sostare in aree al di fuori dell'intervallo di temperatura consentito, come specifica-
to nel capitolo "Dati tecnici" (Dati tecnici).

/A CAUTELA

Sovraccarico dovuto ad attivita straordinarie

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

» Non sottoporre il prodotto a sollecitazioni eccessive (v. pagina 38) e a condizioni ambientali
inaccettabili (v. pagina 46).

» Non utilizzare il prodotto se € danneggiato o in uno stato che puo dare adito a dubbi (p. es.
dopo una caduta). Far riparare o sostituire il prodotto dal fabbricante o da un'officina spe-
cializzata.

/\ CAUTELA

Segni di usura su componenti del prodotto

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto

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

» Per ulteriori informazioni rivolgersi al proprio tecnico ortopedico.

N
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/\ CAUTELA

Sostituzione dei componenti protesici mentre sono accesi

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico.

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

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

/\ CAUTELA

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

AWVISO |

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

| AVVISO.

Cura non appropriata del prodotto

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

» Pulire il prodotto esclusivamente seguendo le indicazioni riportate nel capitolo "Pulizia e cu-
ra" (Pulizia e cura).

5 Fornitura

Fornitura per ErgoArm 12K41
* 1 ErgoArm 12K41=*
e 1 libretto di istruzioni per I'uso (utilizzatore)

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

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

Fornitura per ErgoArm Electronic plus 12K50
* 1 ErgoArm Electronic plus 12K50="
e 1 libretto di istruzioni per I'uso (utilizzatore)
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6 Utilizzo

6.1 Regolazione del sostegno della flessione
Effettuare le seguenti operazioni per la regolazione del sostegno della flessione:

1) Flettere il braccio.

2) Utilizzare la rotella per regolare il sostegno
della flessione come desiderato.
INFORMAZIONE: La capacita di soste-
gno puo essere regolata in base al pe-
so dei capi d'abbigliamento e al peso
della mano.

Campo 1

Sostegno ridotto per consentire la libera oscil-
lazione del braccio durante la deambulazione.
Campo 2

Il sostegno aumenta progressivamente con la
flessione del braccio e diminuisce con la sua
estensione.

Campo 3

Il sostegno rimane costante. Se la regolazione
e corretta, il peso dell’avambraccio viene bilan-
ciato per effetto del sostegno della flessione,
|'avambraccio € "sospeso”.

Campo 4

Sostegno ridotto prima dell’arresto in flessio-
ne.

6.2 Regolazione dell'articolazione falciforme
L’articolazione falciforme ha una battuta su entrambi i lati di +80°. La resistenza dell'articolazione
falciforme puo essere regolata tramite la vite di regolazione esterna.
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7 Carica della batteria

| A AVVERTENZA

Caricamento della protesi non indossata
Scossa elettrica causata da alimentatore o caricabatteria difettoso.
» Per motivi di sicurezza rimuovere la protesi prima di avviare il processo di carica.

/\ CAUTELA

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

neggiato

Caduta a causa di comportamento inaspettato 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 dei caricabatteria danneggiati.

INFORMAZIONE
Si prega di fare riferimento alle istruzioni per I'uso dell’attrezzatura di ricarica.

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

* La capacita della batteria completamente carica é sufficiente a coprire il fabbisogno giornalie-
ro.

* Per I'utilizzo quotidiano si consiglia di caricare il prodotto ogni giorno.

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

7.1 Caricabatteria 757L20 e batteria 757B2*

1) Collegare la stazione di carica con alimentatore alla presa di corrente.

— |l LED verde sull'alimentatore e il LED verde al centro della fila di LED si il-
luminano.

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

3) Il LED verde del relativo vano di carica si illumina @ e si avvia il processo di ca-
rica.

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

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

6) Scollegare I'alimentatore dalla presa di corrente.

7.1.1 Indicazione dello stato di carica attuale
Durante |'inserimento/innesto della batteria nella protesi, viene attivato per alcuni secondi un indi-
catore di capacita sulla batteria.

Indicatore |Evento

LED

o Carica superiore al 50 % (illuminato in verde)

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

Vano di carica LED del va- | Evento
no di carica
vuoto ® 0 O o ® |ll caricabatteria e difettoso
vuoto o batteria v Il caricabatteria e I'alimentatore devono essere esaminati da
inserita ,.: un centro assistenza Ottobock autorizzato.
1\
batteria inserita . La batteria é sotto carica
\‘, La batteria & completamente carica
La temperatura della batteria & troppo elevata
O Rimuovere la batteria e lasciarla raffreddare
La batteria inserita é difettosa
. La batteria deve essere controllata da un centro assistenza
Ottobock autorizzato.

7.2 Caricabatteria 757L35 e batteria 757B35="

7.2.1 Collegamento del caricabatteria con il prodotto

| INFORMAZIONE |

Non & possibile utilizzare il prodotto, quando il connettore di carica € collegato alla presa di cari-
ca. Il prodotto & disattivato durante tutto il processo di carica.

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

cato tramite segnali di risposta (Segnali di stato).

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

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

N —

7.2.2 Spegnimento di sicurezza

Lo spegnimento di sicurezza della protesi serve a proteggere la batteria e si attiva in caso di:

e Sovratemperatura o sottotemperatura

* Sovratensione o sottotensione

* Cortocircuito

Dopo un cortocircuito € necessario inserire il connettore di carica nella presa di carica per poi
estrarlo nuovamente al fine di attivare |'elettronica.

7.2.3 Indicazione dello stato di carica attuale

Lo stato di carica pud essere verificato in qualsiasi momento.

1) Con la protesi accesa, premere il tasto sulla presa di carica per meno di un secondo.
2) L'indicatore LED sulla presa di carica da informazioni sullo stato di carica attuale.

44



Presa di ca- | Evento

rica

@ Batteria carica (indicatore illuminato in verde)

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

7.2.4 Segnali acustici

Segnale acustico Indicatori supple- Evento

mentari

1 segnale lungo - e Spegnere la protesi tramite la presa di carica

¢ La carica si avvia (connettore di carica colle-
gato alla presa di carica)

¢ La carica viene terminata (connettore di cari-
ca separato dalla presa di carica)

2 segnali brevi I LED della presa di | Accendere la protesi
carica si illumina bre-
vemente
3 segnali brevi - Tensione della batteria troppo bassa, la protesi si

spegne automaticamente

8 Pulizia

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

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

9 Manutenzione

Al fine di evitare lesioni e di salvaguardare la qualita del prodotto, si consiglia di eseguire regolar-
mente una manutenzione (controllo del servizio assistenza) ogni 24 mesi.

Il prodotto deve essere sottoposto a manutenzione 4 settimane prima della data prevista, fino ad
un massimo di 3 mesi dopo tale data.

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.

Componenti necessari per la manutenzione o la riparazione:

La protesi, il caricabatteria e I'alimentatore.

10 Note legali

10.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

10.2 Marchi

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

Tutti i marchi, nomi commerciali o ragioni sociali qui indicati possono essere marchi registrati e
sono soggetti ai diritti dei relativi proprietari.
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L'assenza di un contrassegno esplicito dei marchi utilizzati nel presente documento non significa
che un marchio non sia coperto da diritti di terzi.

10.3 Conformita CE

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

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

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

11 Dati tecnici

Condizioni ambientali

Stoccaggio (con e senza confe- |+5 °C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F
zione) Umidita relativa: max. 85 %, senza condensa
Trasporto (con e senza confezio- | -20 °C/-4 °F ... +60 °C/+140 °F
ne) Umidita relativa: max. 90 %, senza condensa
Utilizzo -5 °C/+23 °F ... +456 °C/+113 °F
Umidita relativa: max. 95 %, senza condensa
Carica della batteria +5 °C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F
Umidita relativa: max. 85 %, senza condensa
Codice di identificazione 12K41=" 12K42=" 12K44=" 12K50="
Corrente assorbita (in mA) - - - 3,5
Alimentazione elettrica - - - 757B20
757B21
757B35=*
Peso (g) ca. 539 ca. 672 ca. 695 ca. 721
Lunghezza (mm) ca. 350
Carico max. in posizione blocca- 177
ta (N)
Angolo di flessione (in °) 15° - 145°
Comportamento del prodotto Il prodotto non & in funzione
durante il processo di carica
Vita utile prevedibile nel rispetto 6 anni
degli intervalli di manutenzione
consigliati

12 Simboli utilizzati

c € Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili
@ Numero di serie (YYYY WW NNN)
YYYY - Anno di fabbricazione

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

Produttore

Dispositivo medico

g E B4

Codice articolo globale (Global Trade ltem Number)

)]
d
=z

Numero UDI (Identificativo unico del dispositivo)

Codice articolo

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2024-09-16

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

indicaciones de seguridad.

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

Péngase en contacto con el personal técnico si tuviese dudas sobre el producto o si surgie-

sen problemas.

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

» Conserve este documento.

El producto "Ergo Arm 12K41=*, ErgoArm plus 12K42=*, ErgoArm Hybrid plus 12K44=* Er-
goArm Electronic plus 12K50=*" se denominara en lo sucesivo producto o articulacién de codo.
Estas instrucciones de uso le proporcionan informacion importante relacionada con el empleo, el
ajuste y el manejo del producto.

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

>
>
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2 Descripcion del producto

2.1 Construccion
= Easy Plug
8 [ Grapa de la cinta
) Cinta de elevacion
Cable de control (desblogqueo mecanico)
9 O Ruedecilla
Tornillo de ajuste de la articulacion de hoz

»

v

(,
6

2.2 Funcion

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

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

Los modelos ErgoArm se diferencian en las siguientes caracteristicas:

Modelos AFB Easy Plug Bloqueo Slip-Stop
ErgoArm 12K41=* - - Mecanico Mecénico
ErgoArm plus 12K42=* X Mecénico Mecanico
ErgoArm Hybrid plus 12K44=* X X Mecanico Mecénico
ErgoArm Electronic plus 12K50=" X X Mecanico Mecénico

electr%nico electr%nico

2.2.1 Explicacion de los términos utilizados

AFB (asistencia flexora al balanceo)

La AFB es una asistencia flexora al balanceo. Almacena energia mientras se extiende el brazo y la
utiliza para reducir al minimo la fuerza necesaria para la flexién. El nivel de ayuda se puede ajus-
tar al peso del antebrazo protésico y a la ropa a través de una ruedecilla.

Bloqueo

El bloqueo del producto se realiza mecénica o electrénicamente (véase la pagina 48). El produc-
to puede bloquearse y desbloquearse en cualquier posicién, incluso bajo carga, accionando el
cable de control. En estado bloqueado, el producto puede soportar una carga de hasta 177 N. El
bloqueo se soltara en caso de que la carga sea mayor.

Bloqueo mecanico

Tirando con fuerza del cable de control, el producto se puede desbloquear y bloquear manual-
mente.

Esta funcién es posible incluso cuando el producto estd apagado o la bateria estd descargada.
De este modo es posible colocar el antebrazo en la posicion deseada. El desbloqueo mecanico
también puede realizarse bajo carga.

Bloqueo electrénico
El bloqueo puede activarse y desactivarse mediante las sefales de los electrodos o de los inte-
rruptores (en funcion de la versién de conmutacién seleccionada).
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Funcioén "Slip-Stop"

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

Funcioén "Slip-Stop", mecanica

Tirando ligeramente del cable de control (no se oye ningln clic) se desbloquea el producto de
modo que el antebrazo puede moverse de forma progresiva. Al descargar el cable de control, el
producto vuelve a bloquearse.

Funcion "Slip-Stop", electronica

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

3 Uso previsto

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

3.2 Condiciones de aplicacion

El producto puede utilizarse en usuarios con amputacion unilateral o bilateral de la parte superior
del brazo.

El producto ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y no puede emplearse en activi-
dades extraordinarias. Estas actividades comprenden, p. e]., modalidades de deporte/deporte ex-
tremo con cargas elevadas para la mufieca o de impacto, como flexiones, descenso en bicicleta,
bicicleta de montafa, escalada libre, parapente, etc.

El producto esta previsto exclusivamente para ser utilizado en un Unico usuario. El fabricante no
autoriza el uso del producto en otra persona.

3.3 Contraindicaciones
* Cualquier situacion que contradiga o exceda las indicaciones comprendidas en los capitulos
"Seguridad" (véase la pagina 49) y "Uso previsto" (véase la pagina 49).

3.4 Cualificacién
Solo personal técnico especializado puede realizar el tratamiento.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AvISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones generales de seguridad

| A ADVERTENCIA

Utilizar el producto cerca de sistemas implantados activos

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

la irradiacion electromagnética generada por el producto.

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

| A ADVERTENCIA

Uso del producto al conducir un vehiculo y al manejar maquinas

> Accidentes debidos a un comportamiento inesperado del producto.

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

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

» Encargue la comprobacién y confirmacioén de la capacidad de conducciéon a un organismo
autorizado.

» Apague el producto antes de conducir.

| A PRECAUCION

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

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

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

de la comunicacién interna de datos.

» Evite permanecer en las proximidades de sistemas antirrobo visibles u ocultos en las zonas
de entrada/salida de comercios, de detectores de metales o escaneres corporales para per-
sonas (p. €j., en aeropuertos), o cualquier otra fuente de interferencias magnéticas o eléctri-
cas intensas (p. €j., tendidos eléctricos de alta tension, transmisores, subestaciones trans-
formadoras, equipos de tomografia computerizada, escaneres de resonancia magnética nu-
clear, etc.).

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

| 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 articulaciéon de codo, a salpicaduras de agua ni a
gotas de agua.

» Lleve el producto, en especial la articulaciéon de codo, bajo ropa resistente en caso de llu-
via.

| A PRECAUCION |

Colocar y quitarse la protesis de manera incorrecta

Lesiones debidas a una flexién repentina de la protesis.

» Desconecte la prétesis antes de ponérsela o quitarsela.

» Pdngase o quitese la prétesis Unicamente en estado flexionado.

| 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.
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| 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

Carga mecanica del producto

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

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

| A PRECAUCION

Flexion repentina del producto en caso de una asistencia de flexion elevada
Lesiones debidas a una flexién repentina de la proétesis.

» Tenga en cuenta la asistencia de flexion al quitarse prendas de ropa pesadas.
» Tenga en cuenta el ajuste de la asistencia de flexion con la prétesis quitada.

» Pdngase o quitese la prétesis Unicamente en estado flexionado.

| A PRECAUCION |

Retirar el cable de control

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

» El cable de control solo se ha de usar en caso de emergencia. Por razones de seguridad no
esta permitido retirarlo.

| 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 fuera del margen de temperatura permitido
indicado en el capitulo "Datos técnicos" (Datos técnicos).

| A PRECAUCION |

Sobrecarga debida a actividades extraordinarias

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

» No exponga el producto a un esfuerzo excesivo (véase la pagina 49) ni a condiciones am-
bientales no permitidas (véase la pagina 57).

» No utilice el producto si estd danado o si su estado fuera dudoso (p. €j. tras una caida). Pi-
da al fabricante o a un taller especializado que repare o sustituya el producto.

| A PRECAUCION |

Signos de desgaste en los componentes del producto

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

» Recomendamos efectuar un servicio periédico para evitar lesiones y para conservar la cali-
dad del producto.

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

Cambiar componentes protésicos con el sistema encendido

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

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

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

| A PRECAUCION |

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

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 |

Cuidado incorrecto del producto

Danos en el producto debidos al uso de productos de limpieza inadecuados.

» Limpie el producto exclusivamente conforme a las indicaciones del capitulo "Limpieza y cui-
dados" (Limpieza y cuidados).

5 Componentes incluidos en el suministro

Componentes incluidos en el suministro del ErgoArm 12K41

* 1 ErgoArm 12K41=*

* 1 ejemplar de las instrucciones de uso (usuario)

Componentes incluidos en el suministro del ErgoArm plus 12K42

* 1 ErgoArm plus 12K42=*

* 1 ejemplar de las instrucciones de uso (usuario)

Componentes incluidos en el suministro del ErgoArm Hybrid plus 12K44
* 1 ErgoArm Hybrid plus 12K44="

* 1 ejemplar de las instrucciones de uso (usuario)

Componentes incluidos en el suministro del ErgoArm Electronic plus 12K50
* 1 ErgoArm Electronic plus 12K50="

* 1 ejemplar de las instrucciones de uso (usuario)
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6 Uso

6.1 Ajustar la asistencia de flexion
Lleve a cabo los siguientes pasos para ajustar la asistencia de flexion:
1) Flexione el brazo.
2) Utilice la ruedecilla para ajustar la asisten-
cia de flexion deseada.
INFORMACION: el nivel de ayuda se
— puede adaptar al peso de la ropa y al

> ®
peso de la mano.
-y

Margen 1

Apoyo bajo para posibilitar la oscilacion libre
del brazo al caminar.

Margen 2

El apoyo aumenta progresivamente al flexionar
el brazo y se reduce al extenderlo.

Margen 3

El apoyo se mantiene constante. Si se ajusta
correctamente, el peso del antebrazo queda
equilibrado por la asistencia de flexion: el ante-
brazo "flota".

Margen 4

Apoyo bajo antes del tope de flexion.

6.2 Ajustar la articulacion de hoz
La articulacién de hoz tiene un tope de +80° a ambos lados. La resistencia de la articulacion de
hoz se puede regular con el tornillo de ajuste exterior.

1) Aumente la resistencia girando en el senti-
do de las agujas del reloj.

2) Reduzca la resistencia girando en sentido
contrario a las agujas del reloj.

7 Cargar la bateria

| A ADVERTENCIA

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

| A PRECAUCION

Cargar el producto con una fuente de alimentacion, un cargador y/o un cable defectuo-

sos

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

cién de carga.

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

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

INFORMACION
Observe las instrucciones de uso correspondientes del equipo de carga.

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

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

* Se recomienda cargar la bateria diariamente para poder usar el producto cada dia.

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

7.1 Cargador 757L20 y bateria 757B2*

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

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

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

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

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

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

6) Desconecte el bloque de alimentacién del enchufe.

7.1.1 Indicacioén del nivel actual de carga
Al insertar/encajar la bateria en la protesis se activa durante unos segundos el indicador de la ca-
pacidad de la bateria.

Indicador Suceso

LED

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

Yo Nivel de carga inferior al 50 % (iluminado en verde y en naranja de forma alterna)
@ Nivel de carga inferior al 5 % (iluminado en naranja)
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7.1.2 Solucién de problemas

Compartimento |LED del Suceso
de carga comparti-
mento de
carga
Vacio @ o0 0 o ® |El cargador esta defectuoso
Vacio o bateria in- W] Un servicio técnico autorizado de Ottobock debe revisar el
sertada ,.: cargador y el bloque de alimentacién.
VY
Bateria insertada . La bateria se esta cargando
\‘, La bateria esta completamente cargada
La temperatura de la bateria es demasiado elevada
O Extraiga la bateria y deje que se enfrie
La bateria insertada esta defectuosa
. Un servicio técnico autorizado de Ottobock debe revisar la
bateria.

7.2 Cargador 757L35 y bateria 757B35="

7.2.1 Conectar el cargador con el producto

| INFORMACION |

El producto no podra utilizarse si el conector de carga esta insertado en la toma de alimenta-
cién. El producto permanece desactivado durante todo el proceso de carga.

1) Inserte el conector de carga en la toma de alimentacién del encaje
protésico.
— La conexion correcta del cargador con la prétesis se indica me-
diante avisos de confirmacién (Senales de estado).
2) Seinicia el proceso de carga.
— La protesis se apaga automaticamente.
3) Desconecte la prétesis una vez finalizado el proceso de carga.

N —

7.2.2 Desconexion de seguridad

La desconexién de seguridad de la prétesis sirve para proteger la bateria y se activa en caso de:
* Temperaturas demasiado elevadas o demasiado bajas

* Sobretensiones o subtensiones

» Cortocircuito

Si se ha producido un cortocircuito, debe conectarse el conector de carga a la toma de alimenta-
cion, y volver a desconectarse para activar la electrénica.

7.2.3 Indicacion del nivel actual de carga

El nivel de carga puede consultarse en cualquier momento.

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

2) Elindicador LED situado en la toma de alimentacion le informa del nivel actual de carga.
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Toma de Suceso

alimenta-

cion

] Bateria totalmente cargada (iluminado en verde)
O Bateria cargada al 50 % (iluminado en amarillo)
o Bateria vacia (iluminado en naranja)

7.2.4 Senales acusticas

Seiial acustica Indicaciones adi- Suceso
cionales
1 senal larga - e Apagar la prétesis mediante la toma de ali-
mentacion.

e La carga comienza (conector de carga co-
nectado a la toma de alimentacion).

e La carga finaliza (conector de carga desco-
nectado de la toma de alimentacién).

2 sefales cortas El LED de la toma de |Encender la prétesis

alimentacion se ilumi-

na brevemente.

3 senales cortas - Tensién de la bateria demasiado baja, la prétesis
se apaga automaticamente.

8 Limpieza

1) Limpie el producto con un pafo himedo y jabdn suave (p. €j., 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 pafio que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.

9 Mantenimiento

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

El producto debe someterse a mantenimiento 4 semanas antes y un maximo de 3 meses después
de la fecha indicada.

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

Componentes necesarios para el mantenimiento o la reparacion:

La proétesis, el cargador y la fuente de alimentacién.

10 Aviso legal

10.1 Responsabilidad

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

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

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

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

10.3 Conformidad CE

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

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

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

11 Datos técnicos

Condiciones ambientales

Almacenamiento (con o sin em- |+5 °C/+41 °F hasta +40 °C/+104 °F

balaje) Max. 85 % de humedad relativa, sin condensacion
Transporte (con o sin embalaje) |-20 °C/-4 °F hasta +60 °C/+140 °F

Max. 90 % de humedad relativa, sin condensacion

Funcionamiento -5 °C/+23 °F hasta +45 °C/+113 °F
Max. 95 % de humedad relativa, sin condensacion
Carga de la bateria +5 °C/+41 °F hasta +40 °C/+104 °F
Max. 85 % de humedad relativa, sin condensacion
Referencia 12K41=" 12K42=" 12K44=" 12K50="
Consumo de corriente (en mA) - - - 3,5
Suministro eléctrico - - - 757B20
757B21
757B35=*
Peso (g) Aprox. 539 Aprox. 672 Aprox. 695 Aprox. 721
Longitud (mm) Aprox. 350
Carga max. en estado bloquea- 177
do (N)
Angulo de flexién (en ©) 15° - 145°
Comportamiento del producto El producto no funciona
durante el proceso de carga
Vida Util estimada en caso de 6 afios

cumplimiento de los intervalos
de mantenimiento recomenda-
dos

12 Simbolos utilizados

c € Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables
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Numero de serie (YYYY WW NNN)
YYYY - Ano de fabricacion

WW - Semana de fabricacion

NNN - Nimero consecutivo

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

Fabricante

Producto sanitario

Ndmero de articulo global (Global Trade Item Number)

Numero de identificador tnico del producto (UDI)

Numero de articulo

1 Prefacio

Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2024-09-16

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

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

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao técnico.
Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saulde, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Os produtos "Ergo Arm 12K41=*, ErgoArm plus 12K42=*, ErgoArm Hybrid plus 12K44=*, Ergo-
Arm Electronic plus 12K50=*" serdo doravante denominados "produto/articulagdo do cotovelo".
Este manual de utilizagdo fornece informacdes importantes sobre a utilizag@o, ajuste e manuseio

do produto.

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

58



2 Descricao do produto
2.1 Estrutura

Easy Plug

Presilha da fita

Cinta de elevagéo

. Cabo de comutacdo (destravamento meca-

e_O e nico)
Roda de ajuste manual

Parafuso de ajuste da articulagao de foice

.
A WONPR

oo

2.2 Funcionamento

O produto é uma articulagao do cotovelo com acionamento mecanico/eletronico. Em combinacao
com outros componentes protéticos (Possibilidades de combinacao), ele auxilia o utilizador na re-
alizagao das tarefas diérias.

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

Os modelos ErgoArm se diferenciam pelas seguintes caracteristicas:

Modelos Equilibrio Easy Plug | Travamento | Slip-Stop
automatico
do antebra-

co
ErgoArm 12K41=* - - mecanico mecanico
ErgoArm plus 12K42=* X - mecéanico mecéanico
ErgoArm Hybrid plus 12K44=* X X mecéanico mecéanico
ErgoArm Electronic plus 12K50=" X X mecéanico mecanico
ou ou
eletrénico eletrénico

2.2.1 Definicao de termos

Ajuda de flexao AFB (Automatic Forearm Balance)

O AFB é um equilibrio automéatico do antebraco mecanico. Ele armazena energia quando o braco
é estendido e a usa para minimizar a forga necessdria para flexionar. A intensidade do apoio po-
de ser ajustada de acordo com o peso da prétese de antebrago e da roupa por meio de uma roda
de ajuste manual.

Trava

O travamento do produto ocorre de forma mecanica ou eletrénica (consulte a pagina 59). O pro-
duto pode ser travado e destravado em qualquer posicdo, mesmo sob carga, acionando o cabo
de comutagdo. Quando travado, o produto pode suportar cargas até 177 N. Sob cargas mais ele-
vadas, o travamento desliza.

Travamento mecéanico

O produto pode ser travado e destravado manualmente, puxando com forgca o cabo de comuta-
Gao.

Esta fungdo também é possivel quando o produto estd desligado ou com a bateria recarregavel
descarregada. Isso permite que o antebrago seja colocado na posi¢cao desejada. O destravamen-
to mecéanico também é possivel sob carga.
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Travamento eletrénico

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

Funcao Slip-Stop

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

Funcao Slip-Stop, mecanica

Ao puxar ligeiramente o cabo de comutacdo (sem som de clique), o produto se destrava para que
o antebraco possa ser movido continuamente. Quando o cabo de comutagao é liberado, o produ-
to é travado novamente.

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

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético do membro superior.

3.2 Condicoes de uso

O produto pode ser usado por utilizadores com amputagéo unilateral ou bilateral do braco.

O produto foi desenvolvido para atividades do dia a dia e ndo deve ser usado para atividades ex-
cepcionais. Essas atividades incluem, por ex., esportes/esportes radicais com carga excessiva
sobre o pulso e/ou impactos, como flexdes, downhill, mountain bike, escalada livre, parapente,
etc.

O produto destina-se exclusivamente ao uso por um Unico utilizador. O uso do produto por ou-
tra pessoa nao é permitido pelo fabricante.

3.3 Contraindicacoes

* Todas as condigdes que contradizem ou ultrapassam as indicagdes contidas nos capitulos
"Seguranga" (consulte a pagina 60) e "Uso previsto" (consulte a pagina 60) ndo sao permiti-
das.

3.4 Qualificacao

O tratamento s6 pode ser realizado por pessoal técnico qualificado.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées graves.

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

4.2 Indicacoes gerais de seguranca

| A ADVERTENCIA

Uso do produto na proximidade de sistemas implantados ativos

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

causada pela radiacao eletromagnética gerada pelo produto.

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

| A ADVERTENCIA

Utilizacao do produto ao dirigir um veiculo e operar maquinas

> Acidente decorrente do comportamento inesperado do produto.

> 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.

/\ CUIDADO

Permanéncia em area de fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (p. ex., siste-

mas antifurto, detectores de metal)

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comuni-

cagéo interna de dados.

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

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

/\ CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade no produto

Lesdes devido a comportamento inesperado do produto ou falhas de funcionamento.

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

» Nao exponha o produto, especialmente a articulacdo do cotovelo, a borrifos ou gotejamen-
tos.

» Em caso de chuva, use o produto e principalmente a articulagao do cotovelo sob uma roupa
resistente.

/\ CUIDADO

Colocacao e retirada incorretas da prétese

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

Risco de aprisionamento na area de flexao da articulacao

Lesao 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

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

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

/\ CUIDADO

Carga mecanica do produto

Lesdo devido a falhas de controle ou de funcionamento dos componentes protéticos.
» Nao exponha o produto a vibragdes mecéanicas nem a choques.

» Antes de cada uso, verifique se o produto apresenta danos visiveis.

/\ CUIDADO

Flexao repentina do produto em caso de um alto suporte de flexao
Lesoes devido a flexao repentina da protese.

» Preste atencao ao suporte de flexdo ao remover roupas pesadas.

» Se a protese for removida, preste atengdo ao ajuste do suporte de flexao.
» Coloque ou retire a prétese somente quando ela estiver flexionada.

/\ CUIDADO

Remocao do cabo de comutacao

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

» O cabo de comutacdo deve ser usado apenas para operagbes de emergéncia. Por razdes
de seguranga, nao é permitida sua remogao!

/\ CUIDADO

Superaquecimento do produto

Lesdes devido a mau funcionamento do produto.

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

» Evite a permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida indicada no capitulo
“Dados técnicos” (Dados técnicos).

/\ CUIDADO

Esforco excessivo devido a atividades excepcionais

Lesdes devido a comportamento inesperado do produto causado por falhas de funcionamento.

» Nao exponha o produto a esforgos excessivos (consulte a pagina 60) e a condigdes ambien-
tais inadmissiveis (consulte a pagina 68).

» Nao use o produto se ele estiver danificado ou em condi¢des duvidosas (por ex., apds uma
queda). Solicite o reparo ou a substituicdo do produto ao fabricante ou a uma oficina espe-
cializada.

/\ CUIDADO

Sinais de desgaste nos componentes do produto

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto

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

» Para mais informacgdes, entre em contato com seu técnico ortopédico.
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/\ CUIDADO

Troca dos componentes protéticos no estado ligado

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

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

» O travamento e destravamento do ErgoArm 12K50=* sdo possiveis mesmo no estado desli-
gado, através do cabo mecanico.

/\ CUIDADO

Distancia insuficiente em relacao aos dispositivos de comunicacao RF (por ex., telefo-
nes celulares, dispositivos Bluetooth, dispositivos WLAN)
Lesdes devido ao comportamento inesperado do produto devido a interferéncias na comunica-
cao interna de dados.
» Recomenda-se, portanto, manter as seguintes distancias minimas em relagado a estes dispo-
sitivos de comunicagao RF:
 Telefone celular GSM 850/GSM 900: 0,99 m
¢ Telefone celular GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
* Telefones sem fio DECT incl. estagédo de base: 0,35 m
* WLAN (roteadores, pontos de acesso...): 0,22 m
* Dispositivos Bluetooth (produtos de terceiros ndo aprovados pela Ottobock): 0,22 m

INDICAGAO.

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

| INDICACAO |

Cuidados inadequados do produto

Danificagao do produto devido a utilizagao de detergentes inadequados.

» Limpe o produto somente de acordo com as especificagdes no capitulo "Limpeza e cuida-
dos" (Limpeza e cuidados).

5 Material fornecido

Material fornecido para ErgoArm 12K41
* 1 ErgoArm 12K41=*
e 1instrucoes de utilizagdo (usuario)

Material fornecido para ErgoArm plus 12K42
* 1 ErgoArm plus 12K42=*
e 1instrucoes de utilizagdo (usuario)

Material fornecido para ErgoArm Hybrid plus 12K44
* 1 ErgoArm Hybrid plus 12K44="
e 1instrucoes de utilizagdo (usuario)

Material fornecido para ErgoArm Electronic plus 12K50
* 1 ErgoArm Electronic plus 12K50="
e 1instrucoes de utilizagdo (usuario)
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6 Uso

6.1 Ajustar o suporte de flexao
Execute os seguintes passos para ajustar o suporte de flexao:
1) Flexione o brago.
2) Use a roda de ajuste manual para ajustar o
suporte de flexdo desejada.
INFORMAQT\O: A forca de suporte po-
— de ser ajustada de acordo com o peso

® ~
T l da roupa e o peso da mao.
@

Area 1

Suporte baixo de modo a permitir o balango li-
vre do brago enquanto caminha.

Area 2

O suporte aumenta progressivamente com a
flexdo do brago e diminui na extensao.

Area 3

O suporte permanece constante. Quando ajus-
tado corretamente, o peso do antebrago é
equilibrado pelo suporte de flexdo e o antebra-
¢o "flutua”.

Area 4

Suporte baixo antes do batente de flexao.

6.2 Ajustar a articulacao de foice
A articulag@o de foice deve ter um curso bilateral de +80°. A resisténcia da articulagcdo de foice
pode ser ajustada através do parafuso de ajuste externo.

1) Aumente a resisténcia rodando no sentido
dos ponteiros do relégio.
2) Reduza a resisténcia rodando no sentido
i contrario aos dos ponteiros do relégio.

7 Carregar a bateria

| A ADVERTENCIA

Carregamento da protese sem retira-la
Choque causado por um transformador ou carregador defeituoso.
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| » Por seguranga, retire a prétese antes do processo de carregamento.

/\ CUIDADO

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

cado

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto devido a funcdo 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.

INFORMAGAO |
Observe as instrugdes de utilizagdo do equipamento de carregamento.

Observe os seguintes pontos ao carregar a bateria:

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

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

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

7.1 Carregador 757L20 e bateria recarregavel 757B2*

1) Insira a estagdo de carga com o transformador na tomada.

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

2) Insira uma ou duas baterias recarregaveis na estagdo de carga.

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

4) Quando a bateria recarregavel esta totalmente carregada, o LED verde do res-
pectivo compartimento de carga pisca :@:.

5) Apos a conclusdo do processo de carga, retire a bateria recarregavel.

6) Desconecte o transformador da tomada.

7.1.1 Indicacao do estado de carga atual
Na colocagdo/encaixe da bateria na prétese, é ativada por alguns segundos uma indicagdo da
capacidade na bateria.

Indicador | Ocorréncia

de LED

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

Q0O Estado de carga abaixo de 50 % (aceso em verde e laranja alternadamente)
() Estado de carga abaixo de 5 % (aceso em laranja)

7.1.2 Eliminacao de falhas

Compartimento |LED do Ocorréncia
de carga comparti-

mento de

carga
Vazio ® ou O ou

°®
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Compartimento |LED do Ocorréncia
de carga comparti-
mento de
carga
Vazio ou bateria al O carregador esta com defeito
recarregavel inse- —.~ O carregador e o transformador devem ser verificados pela
rida o assisténcia técnica autorizada Ottobock.
Bateria recarre- A bateria recarregavel esta sendo carregada
gavel inserida .
\‘, A bateria recarregavel esta completamente carregada
- part ~
A temperatura da bateria recarregavel é muito alta
O Retire a bateria recarregavel e deixe esfriar
A bateria recarregavel inserida esta com defeito
. A bateria recarregavel deve ser verificada pela assisténcia
técnica autorizada Ottobock.

7.2 Carregador 757L35 e bateria 757B35="e

7.2.1 Conectar o carregador com o produto

| INFORMAGAO |

Se o plugue de carga tiver sido inserido na tomada de carga, o produto ndo podera ser utiliza-
do. O produto permanece desativado durante o processo de carregamento.

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

N —

7.2.2 Desligamento de seguranca

O desligamento de seguranca da prétese se destina a protecdo da bateria recarregavel e é ativa-
do nas seguintes situagdes:

* Temperatura excessiva e insuficiente

* Tensdo excessiva e insuficiente

* Curto-circuito

Apébs um curto-circuito provocado, o plugue de carregamento deve ser conectado a tomada de
carregamento e desconectado novamente para ativar o sistema eletrénico.

7.2.3 Indicacao do estado de carga atual

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

1) Com a prétese ligada, pressione o botdo da tomada de carregamento por menos de um se-
gundo.

2) O indicador LED na tomada de carregamento informa o estado de carga atual.
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Tomada de |Ocorréncia

carrega-

mento

] Bateria recarregavel cheia (aceso em verde)

O Bateria recarregavel carregada a 50 % (aceso em amarelo)
o Bateria recarregavel descarregada (aceso em laranja)

7.2.4 Sinais de bip

Sinal de bip Indicacoes adicio- |Ocorréncia
nais
1 vez longo - ¢ Desligar a protese através da tomada de car-
ga

¢ O carregamento comega (plugue de carga
conectado a tomada de carga)

* O carregamento é terminado (plugue de car-
ga desconectado da tomada de carga)

2 vezes curto LED na tomada de Ligar a prétese
carga acende por um
instante
3 vezes curto - Tenséao da bateria baixa demais, a prétese desli-

ga-se automaticamente

8 Limpeza

1) Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano Umido e sab&o suave (por ex., Ottobock
Derma Clean 453H10=1-N).
Atentar para que ndo 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.

9 Manutencao

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

O produto deve ser submetido a manutencdo 4 semanas antes até, no maximo, 3 meses apds a
data de vencimento.

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

Componentes necessérios para a manutengdo ou reparagao:

protese, carregador e transformador.

10 Notas legais

10.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descrigdes e instru-
¢Oes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.
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10.2 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.

10.3 Conformidade CE

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

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

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

11 Dados técnicos

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

embalagem) no max., 85 % de umidade relativa do ar, nao condensada
Transporte (com e sem a emba- |-20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
lagem) no max., 90 % de umidade relativa do ar, nao condensada
Operacao -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F

no max., 95 % de umidade relativa do ar, nao condensada

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

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

Consumo de corrente (em mA) - - - 3,5

Alimentagdo de tensao - - - 757B20
757B21
757B35=*

Peso (g) aprox. 539 aprox. 672 aprox. 695 aprox. 721

Comprimento (mm) aprox. 350

Carga max. no estado travado 177

(N)

Angulo de flexdo (em °) 15° - 145°

Comportamento do produto du- O produto nao funciona

rante o processo de carrega-

mento

Vida util prevista, em caso de 6 anos

cumprimento dos intervalos de

manutencado recomendados

12 Simbolos utilizados

c € Declaracao de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis
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http://www.ottobock.com/conformity

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

WW - Semana de fabricagao

NNN - NUmero continuo

¢

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

Fabricante

Dispositivo médico

g E B4

Numero de artigo global (Global Trade ltem Number)

[7)
d
P4

Numero UDI (Unique Device ldentifier)

Ndmero de artigo

& [g

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2024-09-16

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

Het product “Ergo Arm 12K41=* ErgoArm plus 12K42=* ErgoArm Hybrid plus 12K44=*,
ErgoArm Electronic plus 12K50=*" wordt hierna het product/ellebooggewricht 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.
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2 Productbeschrijving

2.1 Constructie

eﬁ & 1. Easy Plug
s | P ) 2. Bandklem
) & 3. Lifterband
W 4. Schakelkabel (mechanische ontgrendeling)
e_O e 5. Handwiel
6. Instelschroef sikkelscharnier

2.2 Functie

Het product is een mechanisch/elektronisch aangedreven ellebooggewricht. In combinatie met
andere onderdelen van de prothese (Combinatiemogelijkheden) ondersteunt het de gebruiker bij
het uitvoeren van dagelijkse taken.

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

De ErgoArm-modellen verschillen wat betreft de volgende eigenschappen:

Modellen Buighulp Easy Plug Blokkeer- Slip-stop
AFB pal
ErgoArm 12K41=* - mechanisch mechanisch
ErgoArm plus 12K42=" X - mechanisch mechanisch
ErgoArm Hybrid plus 12K44=* X X mechanisch mechanisch
ErgoArm Electronic plus 12K50=* X X mechafnisch mechafnisch
o ol

elektronisch elektronisch

2.2.1 Begrippen

Buighulp AFB (Automatic Forearm Balance)

De buighulp AFB is een mechanisch buighulpmiddel. Het slaat energie op tijdens het strekken
van de arm en gebruikt die om de kracht te minimaliseren die nodig is om te buigen. De sterkte
van de ondersteuning kan met behulp van een handwiel worden aangepast aan het gewicht van
de prothese-onderarm en de kleding.

Vergrendeling

Het product wordt ofwel mechanisch of elektronisch vergrendeld (zie pagina 70). Het product kan
in elke positie, ook onder belasting, worden vergrendeld en ontgrendeld door de schakelkabel te
bedienen. In gesloten toestand is het product belastbaar tot 177 N. De blokkering slipt door bij
hogere lasten.

Mechanische vergrendeling

Door krachtig aan de schakelkabel te trekken, kan het product handmatig worden ontgrendeld en
vergrendeld.

Deze functie is ook mogelijk als het product is uitgeschakeld of als de batterij leeg is. Zo kan de
onderarm in de gewenste stand worden gebracht. Mechanische ontgrendeling is ook onder
belasting mogelijk.
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Elektronische vergrendeling

Het vergrendelen en ontgrendelen wordt mogelijk gemaakt door de elektrodesignalen of schake-
laarsignalen (afhankelijk van de gekozen schakelvariant).

Slip-stopfunctie

Dankzij de slip-stop-functie kan de onderarm controleerd worden neergelaten, zonder de blokke-
ring volledig te ontgrendelen.

Slip-stop-functie, mechanisch

Door zachtjes aan de schakelkabel te trekken (geen klikgeluid) ontgrendelt het product zodanig,
dat de onderarm traploos kan worden bewogen. Bij het ontlasten van de schakelkabel wordt het
product weer vergrendeld.

Slip-stop-functie, elektronisch

De slip-stop-functie is mogelijk dankzij de elektrodensignalen (afhankelijk van de geselecteerde
besturingsvariant). Zodra het elektrodesignaal wegvalt, wordt het product weer vergrendeld.

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige prothesen voor de
bovenste extremiteiten.

3.2 Gebruiksvoorwaarden

Het product kan worden gebruikt door gebruikers met uni- of bilaterale bovenarmamputaties.

Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden
gebruikt voor bijzondere activiteiten. Deze activiteiten omvatten bijvoorbeeld sporten/extreme
sporten met een hoge belasting van de pols en/of schokken, zoals push-ups, downhill, mountain-
biken, freeclimbing, paragliding, enz..

Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één gebruiker. Het product is door de
fabrikant niet goedgekeurd voor gebruik door een tweede persoon.

3.3 Contra-indicaties
* Alle omstandigheden die de voorschriften in de hoofdstukken "Veiligheid" (zie pagina 71) en
"Beoogd gebruik" (zie pagina 71) overtreden.

3.4 Kwalificatie
Het onderhoud mag alleen worden uitgevoerd door gekwalificeerd, deskundig personeel.

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 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

Gebruik van het product in de buurt van actieve geimplanteerde systemen
Storing van de actieve implanteerbare systemen (bijv. pacemakers, defibrillators, enz.) als
gevolg van door het product gegenereerde elektromagnetische straling.
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» Let op dat u bij gebruik van het product in de directe nabijheid van actieve implanteerbare
systemen de minimale afstanden in acht neemt die worden voorgeschreven door de implan-
taatfabrikant.

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

| A WAARSCHUWING

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

nes

> Ongeval door onverwacht gedrag van het product.

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

» 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 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

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 met name het ellebooggewricht, niet bloot aan sproei- of druppelwater.
» Draag het product en vooral het ellebooggewricht onder dichte kleding als het regent.

| 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

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.
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| 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

Mechanische belasting van het product

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

» Controleer het product telkens voor gebruik op zichtbare beschadigingen.

| A VOORZICHTIG

Plotseling buigen van het product bij hoge buigondersteuning

Verwondingen door plotseling buigen van de prothese.

» Let bij het uittrekken van zware kleding op de buigsteun.

» Let op de instelling van de buigsteun wanneer de prothese is afgezet.

» De prothese mag alleen in gebogen toestand worden aangebracht of verwijderd.

| A VOORZICHTIG

Schakelkabel verwijderen

Verwonding door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product.

» De schakelkabel mag alleen voor noodgevallen worden gebruikt. Uit veiligheidsoverwegin-
gen mag de kabel niet worden verwijderd!

| A VOORZICHTIG

Oververhitting van het product

Verwonding door functie-uitval van het product.

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

» Verblijf niet op plaatsen buiten het toegestane temperatuurbereik, zoals aangegeven in het
hoofdstuk “Technische gegevens” (Technische gegevens).

| A VOORZICHTIG |

Overbelasting door bijzondere activiteiten

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

» Stel het product niet bloot aan overbelasting (zie pagina 71) of omgevingscondities die niet
zijn toegestaan (zie pagina 79).

» Gebruik het product niet als het is beschadigd of als de toestand twijfelachtig is (bij-
voorb eeld na een val). Laat het product repareren of vervangen door de fabrikant of een
gespecialiseerde werkplaats.

| A VOORZICHTIG |

Slijtageverschijnselen aan de productcomponenten

Verwonding door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product

» Ter voorkoming van letsel en voor het behoud van de productkwaliteit bevelen wij aan regel-
matig service uit te voeren.
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| » Neem voor nadere informatie contact op met uw orthopedisch instrumentmaker.

| A VOORZICHTIG

Vervangen van prothesecomponenten in ingeschakelde toestand

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het prothesesysteem.

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

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

| A VOORZICHTIG

Te kleine afstand ten opzichte van RF-communicatieapparatuur (zo als mobiele tele-
foons, 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 je 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 incl. basisstation: 0,35 m
* Wi-Fi (router, access points...): 0,22 m
 Bluetooth-apparaten (producten van derden die niet door Ottobock zijn vrijgegeven):
0,22 m

LETOP |

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

LETOP.

Verkeerd onderhoud van het product

Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.

» Reinig het product uitsluitend volgens de voorschriften in het hoofdstuk "Reiniging en onder-
houd" (Reiniging en dagelijks onderhoud).

5 Inhoud van de levering

Inhoud van de levering voor ErgoArm 12K41

e 1 st. ErgoArm 12K41=*

* 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker)

Inhoud van de levering voor ErgoArm plus 12K42

* 1 st. ErgoArm plus 12K42=*

* 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker)

Inhoud van de levering voor ErgoArm Hybrid plus 12K44
* 1 st. ErgoArm Hybrid plus 12K44=*

* 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker)

Inhoud van de levering voor ErgoArm Electronic plus 12K50
* 1 st. ErgoArm Electronic plus 12K50="*

* 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker)
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6 Gebruik

6.1 Stel de buigondersteuning in
Volg de volgende stappen om de buigsteun af te stellen:
1) Buig de arm.
2) Gebruik het handwiel om de gewenste
buigondersteuning in te stellen.
INFORMATIE: De ondersteunende
— kracht kan worden aangepast aan het

T l ® gewicht van de kleding en het gewicht
@ van de hand.

Zone 1

Weinig ondersteuning om de arm vrij te laten
zwaaien tijdens het lopen.

Zone 2

De ondersteuning neemt geleidelijk toe bij het
buigen van de arm en neemt af bij het strek-
ken.

Zone 3

De ondersteuning bilijft stabiel. Bij de juiste
instelling wordt het gewicht van de onderarm
door de buigondersteuning uitgebalanceerd:
de onderarm "zweeft".

Zone 4

Weinig ondersteuning vé6r de buigende slag.

6.2 Sikkelscharnier instellen
Het sikkelgewricht moet aan beide zijden een aanslag hebben van +80°. De weerstand van het
sikkelgewricht kan worden aangepast met behulp van de uitwendige stelschroef.

1) Verhoog de weerstand door rechtsom te
draaien.
2) Verminder de weerstand door linksom te
i draaien.
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7 Accu laden

| A WAARSCHUWING

Opladen van de niet-afgezette prothese
Elektrische schok door een defecte netvoeding of acculader.
» Doe de prothese met het oog op uw veiligheid vé6r het laden altijd af.

| A VOORZICHTIG

Laden van het product met een beschadigde netvoeding/acculader/laadkabel
Vallen 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.

INFORMATIE

Raadpleeg de bijgevoegde gebruiksaanwijzing van het oplaadapparaat.

Bij het laden van de accu moet rekening worden gehouden met de volgende punten:
* De capaciteit van de volledig geladen accu is voldoende voor één dag.
* Bij dagelijks gebruik van het product wordt aangeraden de accu dagelijks te laden.

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

den.

7.1 Acculader 757L20 en accu 757B2*

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

met leds lichten op.
2) Plaats een of twee accu's in het laadstation.

schacht knipperen :@:.
5) Verwijder de accu na het laden.
6) Haal de netvoeding uit het stopcontact.

7.1.1 Weergave van de actuele laadtoestand

— De groene led op de netvoeding en de groene led in het midden van de rij

3) De groene led van de betreffende laadschacht licht op @ en het laden begint.
4) Als de accu volledig geladen is, gaat de groene led van de betreffende laad-

Bij het plaatsen/vergrendelen van de accu in de prothese wordt op de accu gedurende enkele

seconden de capaciteit weergegeven.

Led-indica- | Gebeurtenis

tor

o Laadtoestand meer dan 50 % (licht groen op)

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

Laadschacht Led van de | Gebeurtenis
laad-
schacht
Leeg @ of o of ® |De acculader is defect
Leeg of accu v De acculader en de netvoeding moeten bij een geautoriseer-
ingezet _.: de Ottobock servicewerkplaats worden gecontroleerd.
9\
Accu ingezet . De accu wordt geladen
~‘, De accu is volledig geladen
-~
De temperatuur van de accu is te hoog
O Verwijder de accu en laat hem afkoelen.
De ingezette accu is defect
. De accu moet bij een geautoriseerde Ottobock servicewerk-
plaats worden gecontroleerd.

7.2 Acculader 757L35 en accu 757B35="
7.2.1 Acculader op het product aansluiten

INFORMATIE

Wanneer de laadstekker op de laadbus is aangesloten, kan het product niet worden gebruikt.
Het product is gedurende het laden gedeactiveerd.

1) Zet de laadstekker tegen de laadbus van de prothesekoker aan.
— Door middel van terugmeldingen wordt aangegeven of de accu-
lader goed met de prothese is verbonden (Statussignalen).
2) Het laden begint.
— De prothese wordt automatisch uitgeschakeld.
3) Koppel de acculader na het laden los van de prothese.

N —

7.2.2 Veiligheidsuitschakeling

De veiligheidsafschakeling van de prothese beschermt de accu en wordt geactiveerd indien:

* een te hoge of te lage temperatuur

* over- en onderspanning

*  kortsluiting

Om na een kortsluiting de elektronica weer te activeren, moet de laadstekker op de laadbus wor-
den aangesloten en daarna weer van de laadbus worden afgehaald.

7.2.3 Weergave van de actuele laadtoestand

De laadtoestand kan op ieder gewenst moment worden opgevraagd.

1) Als de prothese is ingeschakeld, druk dan korter dan een seconde op de knop van de laad-
bus.

2) De led-indicator op de laadbus geeft informatie over de actuele laadtoestand.
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Laadbus Gebeurtenis

] Accu vol (licht groen op)

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

7.2.4 Piepsignalen

Piepsignaal Verdere signalen Gebeurtenis

1xlang - ¢ Schakel de prothese met de laadbus uit

¢ Het laden begint (de laadstekker is verbon-
den met laadbus)

e Het laden wordt beéindigd (de laadstekker is
losgekoppeld van de laadbus)

2 x kort Led van de laadbus | Schakel de prothese in
licht kort op

3 x kort - Accuspanning te laag, prothese wordt automa-
tisch uitgeschakeld

8 Reiniging

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

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

9 Onderhoud

Ter voorkoming van letsel en voor het behoud van de productkwaliteit wordt aanbevolen om elke
24 maanden onderhoud (service-inspectie) uit te voeren.

Het product moet worden onderhouden in de periode tussen 4 weken véér, en maximaal 3 maan-
den na de vervaldatum.

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.

Componenten die nodig zijn voor onderhoud of reparatie:

de prothese, de acculader en de netvoeding.

10 Juridische informatie

10.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

10.2 Handelsmerken

Alle in dit document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder de bepalingen van het
daarvoor geldende merkenrecht en onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregistreerde merken zijn en
vallen onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit document gebruikte merken kan
niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van rechten van derden.
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10.3 CE-conformiteit

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

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

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

11 Technische gegevens

Omgevingscondities
Opslag (met en zonder verpak- | +5 °C/+41 °F tot +40 °C/+104 °F

king) max. 85 % relatieve luchtvochtigheid, niet condenserend
Transport (met en zonder ver- -20 °C/-4 °F tot +60 °C/+140 °F
pakking) max. 90 % relatieve luchtvochtigheid, niet condenserend
Gebruik -5 °C/+23 °F tot +45 °C/+113 °F
max. 95 % relatieve luchtvochtigheid, niet condenserend
Laden van de accu +5 °C/+41 °F tot +40 °C/+104 °F
max. 85 % relatieve luchtvochtigheid, niet condenserend
Referentienummer 12K41=" 12K42=* 12K44=" 12K50="
Opgenomen stroom (in mA) - - - 3,5
Voeding - - - 757B20
757B21
757B35=*
Gewicht (g) ca. 539 ca. 672 ca. 695 ca. 721
Lengte (mm) ca. 350
max. belasting in vergrendelde 177
toestand (N)
Buigingshoek (in °) 15° - 145°
Gedrag van het product tijdens Het product is niet functioneel
het laden
Te verwachten levensduur wan- 6 jaar
neer de aanbevolen onder-
houdstermijnen worden aange-
houden
12 Gebruikte symbolen
c € Yerklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen
@ Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - fabricagejaar

WW - fabricageweek
NNN - doorlopend nummer
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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.

|34

Fabrikant

Medisch hulpmiddel

Globaal artikelnummer (Global Trade Item Number)

UDI-nummer (Unique Device Identifier)

Artikelnummer

B & 2 & E

1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2024-09-16

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten och beakta sakerhets-
anvisningarna.

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

Kontakta fackpersonalen om du har fragor om produkten eller om det uppstér problem.
Anmél alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat
halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Produkten “Ergo Arm 12K41=*, ErgoArm plus 12K42=*, ErgoArm Hybrid plus 12K44=*, ErgoArm
Electronic plus 12K50=*" kallas nedan produkt/armbégsled.

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

eﬁ & 1. Easy Plug
s | P ) 2. Bandkldmma
, » 3. Lyftband
W 4. Vaxelvajer (mekanisk upplasning)
e_O e 5. Ratt
6. Installningsskruv for rotationsled

2.2 Funktion

Produkten ar en armbagsled med mekanisk/elektronisk drivning. Tillsammans med andra protes-
komponenter (Kombinationsmaéjligheter) stottar den anvandaren i vardagliga aktiviteter.

Olika styrprogram mojliggor en optimal anpassning efter anvandarens formaga och individuella
behov.

ErgoArm-modellerna skiljer sig at pa foljande satt:

Modell AFB Easy Plug Sparr Slip-Stop
ErgoArm 12K41=* - - mekanisk mekanisk
ErgoArm plus 12K42=* X - mekanisk mekanisk
ErgoArm Hybrid plus 12K44=* X X mekanisk mekanisk
ErgoArm Electronic plus 12K50=" X X mekanisk mekanisk
eller eller
elektronisk elektronisk

2.2.1 Definitioner

AFB (Automatic Forearm Balance)

AFB ar ett mekaniskt bojhjalpmedel. Den lagrar energi nar du stracker armen och anvander den
for att minimera den kraft som kravs for att béja armen. Stodkraften kan justeras med hjélp av en
ratt for att passa vikten pa protesunderarmen och kladerna.

Sparr

Produkten lases antingen mekaniskt eller elektroniskt (se sida 81). Produkten kan lasas och lasas
upp i vilket lage som helst, dven under belastning, genom att mandvrera vaxelvajern. Nar produk-
ten &r last klarar den upp till 177 N. Vid hogre belastningar slapper sparren.

Mekanisk sparr

Genom att dra i vaxelvajern kan produkten lasas upp och lasas manuellt.

Den hér funktionen fungerar dven om produkten ar avstangd eller om batteriet ar urladdat. P& satt
kan du foéra underarmen till 6nskat lage. Mekanisk upplasning ar mojlig dven under belastning.

Elektronisk sparr

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

Slip-Stop-funktion

Slip-stop-funktionen ger anvéandaren madjlighet att sénka underarmen pa ett kontrollerat satt utan
att sparren lossas helt.
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Slip-Stop-funktion, mekanisk
Genom att dra i vaxelvajern latt (utan klick) lases produkten upp sé att underarmen kan rora sig
steglést. Om véaxelvajern avlastas lases produkten igen.

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

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvidndning
Produkten &r uteslutande avsedd for exoprotetisk férsorjning av de dvre extremiteterna.

3.2 Forutsattningar for anviandning

Produkten kan anvandas for anvandare med unilateralt amputerad dverarm eller bilateralt ampute-
rade dverarmar.

Produkten har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anvandas for extraordinéra aktiviteter.
Till extraordinara aktiviteter rdknas exempelvis idrotter/extremsporter med héga handledsbelast-
ningar och/eller stétbelastningar som armhévningar, downhill, mountainbike, friklattring, skarm-
flygning etc.

Produkten &r uteslutande avsedd att anviandas av en anvandare. Anvandningen av produkten pa
en andra person ar inte tillaten fran tillverkarens sida.

3.3 Kontraindikation
* Alla tillstand som gar emot eller utéver de uppgifter som finns i kapitlen "Séakerhet” (se
sida 82) och "Avsedd anvandning” (se sida 82).

3.4 Kvalifikation
Monteringen far endast utféras av utbildad fackpersonal.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

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

4.2 Allmdnna sakerhetsanvisningar

/\ VARNING

Drift av produkten i narheten av aktiva, implanterade system

Stérning av aktiva, implanterbara system (t.ex. pacemaker, defibrillator etc.) till f6ljd av att pro-

dukten genererar elektromagnetisk stralning.

» Tank pa att inte underskrida det nédvandiga minsta tillatna avstandet till aktiva, implanterba-
ra system nar du anvander produkten i nérheten av dylika implantat. Observera respektive
tillverkares anvisningar.

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

/\ VARNING

Anvidndning av produkten vid fordonskoérning och anvandning av maskiner
> Olyckor till f6ljd av att produkten beter sig ovéntat.
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\Y

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 kérféormagan.

» Sténg av produkten fore kdrningen.

| A OBSERVERA

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

skyddssystem, metalldetektorer)

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

interna datakommunikationen.

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

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

| A OBSERVERA |

Om smuts och fukt tranger in i produkten

Personskador pa grund av att produkten beter sig ovéntat 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

Felaktig av- och patagning av protesen

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

| 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

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.
» P& grund av skaderisken maste du se upp nér laset frigors i detta tillstand.

| A OBSERVERA

Mekanisk belastning av produkten

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

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

Plotslig b6jning av produkten vid hogt flexionsstéd

Risk for personskador om protesen plotsligt bojs.

» Var uppméarksam pa bojstédet nér du tar av tunga klader.

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

| A OBSERVERA

Ta bort vaxelvajern

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

» Vaxelvajern skall endast anvandas for noddrift. Det ar av sékerhetsskal inte tillatet att ta bort
den!

| A OBSERVERA

Overhettning av produkten

Personskador pa grund av att produkten slutar fungera.

» Utsatt inte produkten for direkt solstralning eller varmekallor.

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

| A OBSERVERA |

Overbelastning pa grund av extraordinira aktiviteter

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

» Utsatt inte produkten for stora pafrestningar (se sida 82) eller otillatna omgivningsvillkor (se
sida 89).

» Anvand inte produkten om den ar skadad eller om du ar oséker pa dess skick (t. ex. efter ett
fall). Lat tillverkaren eller en fackverkstad reparera eller byta ut produkten.

| A OBSERVERA |

Om slitage uppstar pa produktdelar

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

» Vi rekommenderar att regelbunden service utfors. Detta minskar risken for personskador
och sakrar produktkvaliteten.

» Kontakta din ortopedingenjér om du vill veta mer.

| A OBSERVERA

Vid byte av proteskomponenter i aktivt ldge

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

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

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

| A OBSERVERA

For kort avstand till hégfrekventa kommunikationsenheter (t. ex. mobiltelefoner, Blue-
tooth-enheter, WLAN-enheter)

Personskador kan uppsta till foljd av att produkten beter sig pa ett ovantat satt pa grund av en
storning i den interna datakommunikationen.
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» Vi rekommenderar darfor att halla minst foljande avstand till dessa hogfrekventa kommunika-
tionsenheter:
¢ Mobiltelefon GSM 850/GSM 900: 0,99 m
* Mobiltelefon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
* Tradlosa DECT-telefoner inkl. basstation: 0,35 m
* WLAN (router, accesspunkter o0.s.v.): 0,22 m
* Bluetooth-enheter (produkter fran andra tillverkare som inte godkéants av Ottobock): 0,22 m

| 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

Felaktig skotsel av produkten

Skador pa produkten till féljd av anvandning av olampliga rengéringsmedel.

» Rengor endast produkten enligt anvisningarna i kapitlet "Rengoéring och skétsel” (Rengéring
och skotsel).

51 leveransen

Leveransinnehall for ErgoArm 12K41
e 1 st. ErgoArm 12K41=*
* 1 st bruksanvisning (for anvandare)

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

Leveransinnehall for ErgoArm Hybrid plus 12K44
* 1 st. ErgoArm Hybrid plus 12K44=*
* 1 st bruksanvisning (for anvandare)

Leveransinnehall for ErgoArm Electronic Plus 12K50
* 1 st. ErgoArm Electronic plus 12K50="*
* 1 st bruksanvisning (for anvandare)

6 Anviandning

6.1 Installning av flexionsstod
Stéll in flexionsstodet sa har:
1) Bojarmen.
2) Stall in onskat flexionsstod med handrat-
ten.
INFORMATION: Stodkraften kan juste-
ras efter kladernas vikt och handens

o | Q | y e
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Omrade 1

Lagt stod for att lata armen svanga fritt nar du
gar.

Omrade 2

Stodet okar progressivt nar armen bojs och
minskar nar armen stracks.

Omrade 3

Stodet ar konstant. Om instéllningen &r korrekt
utbalanseras underarmens vikt genom flexions-
stodet, underarmen "svavar”.

Omrade 4

Lagt stod fore flexionsstoppet.

6.2 Stélla in rotationsleden
Skarleden har ett anslag pa +80° at bada hall. Rotationsledens motstand gar att stalla in med
hjalp av den yttre instéllningsskruven.

1) Oka motstandet genom att vrida medurs.
2) Minska motstandet genom att vrida moturs.

7 Ladda batteriet

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

| A OBSERVERA

Laddning av produkten med skadad natdel/adapterkontakt/laddningskabel

Fall till foljd av att produkten beter sig ovantat pa grund av otillracklig laddningsfunktion.

» Kontrollera att natdelen/adapterkontakten/batteriladdaren inte ar skadad fére anvandning.
» Ersatt natdelar, laddningskablar och batteriladdare som har skadats.

INFORMATION
Se bruksanvisningen som medféljer laddningsutrustningen.

Observera foljande punkter nér batteriet ska laddas:

» Ett fulladdat batteri racker for en dags anvandning.

* Virekommenderar att batteriet laddas varje dag om produkten ska anvéndas till vardags.
* Ladda batteriet i minst 3 timmar fore den férsta anvandningen.
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7.1 Laddare 757L20 och batteri 757B2*

°
®oa.

1)

2)
3)
4)

5)
6)

Anslut laddaren med nataggregatet till ett vagguttag.

— Den gréna lampan pa nataggregatet samt den gréna lampan mitt i lampra-
den lyser.

Satt i ett eller tva batterier i laddaren.

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

Nér batteriet ar fulladdat blinkar den grona lampan pa respektive batterifack

:@:.

Ta ut batteriet nar laddningen har slutforts.

Koppla bort nataggregatet fran vagguttaget.

7.1.1 Indikering av aktuell laddningsniva
Nér batteriet sétts i/snapper pa plats i protesen aktiveras en kapacitetsvisning under nagra sekun-
der pa batteriet.

LED-indika- | Hindelse
tor
o Laddningsniva éver 50 % (lyser gront)
@och@® Laddningsniva under 50 % (vaxlar mellan grént och orange)
o Laddningsniva under 5 % (lyser orange)
7.1.2 Fels6kning
Batterifack Lampa for |Handelse
batterifac-
ket
tomt @ eller o el- | Batteriladdaren ar defekt
ler ® Batteriladdaren och nataggregatet maste kontrolleras av ett
tomt eller batteri W behorigt Ottobock-servicestélle.
isatt ,.~
1\
Batteri isatt . Batteriet laddas
\‘, Batteriet ar fulladdat
Batteriets temperatur ar for hég
O Ta ut batteriet och lat det svalna
Det isatta batteriet ar defekt
. Batteriet maste kontrolleras av ett behdrigt Ottobock-service-
stalle.

7.2 Laddare 757L35 och batteri 757B35="
7.2.1 Ansluta batteriladdaren till produkten

INFORMATION

Om laddningskontakten har anslutits till laddningsanslutningen kan produkten inte anvéndas.
Produkten &r inaktiverad s lange som laddningen pégar.
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1) Lé&gg laddningskontakten mot laddningsanslutningen pa proteshyl-
san.
— Den korrekta anslutningen av batteriladdaren till protesen pavi-
sas genom ljud-/ljussignaler (Statussignaler).
2) Laddningen startar.
— Protesen stangs av automatiskt.
3) Koppla bort laddaren fran protesen nar laddningen har slutforts.

7.2.2 Sikerhetsavstingning

Protesens sakerhetsavstangning ar avsedd som skydd for batteriet och aktiveras vid:

* over- och undertemperatur

* Qver- och underspénning

*  kortslutning

Efter en kortslutning maste laddningskontakten laggas mot laddningsuttaget och sedan tas bort i-
gen for att elektroniken ska aktiveras.

7.2.3 Indikering av aktuell laddningsniva

Du kan alltid fa aktuell information om laddningsnivan.

1) Hall in knappen pa laddningsuttaget kortare &n en sekund nér protesen ar paslagen.
2) LED-indikatorn pa laddningsuttaget visar aktuell laddningsniva.

Ladd- Héndelse

ningsuttag

@ Batteriet fullt (gront ljus)

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

7.2.4 Pipsignaler

Pipsignal Extra indikationer Handelse

1lang - e Stang av protesen via laddningsdosan

e Laddning paborjas (laddningskontakten &r
ansluten till laddningsdosan)

¢ Laddningen avslutas (laddningskontakten
kopplas bort fran laddningsdosan)

2 korta LED-lampan pa ladd- | Sl& pa protesen

ningsdosan lyser ett

kort 6gonblick

3 korta - For lag batterispanning, protesen stédngs automa-

tiskt av

8 Rengoring

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

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

9 Underhall
Vi rekommenderar att man utfér underhall (servicebesiktning) var 24:e manad for att férhindra
skador och bibehalla produktkvaliteten.
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Produkten ska underhallas 4 veckor innan, upp till max 3 manader efter férfallodatum.

| 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.
No6dvéandiga komponenter for underhall eller reparation:

Protesen. laddaren och natdelen.

10 Juridisk information

10.1 Ansvar

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

10.2 Varumarken

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

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.

10.3 CE-dverensstimmelse

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 @mnen i elektrisk och elektronisk utrustning.

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

11 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden
Lagring (med och utan férpack- |+5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F

ning) max. 85 % relativ luftfuktighet, icke kondenserande
Transport (med och utan for- -20 °C/-4 °F till +60 °C/+140 °F
packning) max. 90 % relativ luftfuktighet, icke kondenserande
Drift -5 °C/+23 °F till +45 °C/+113 °F
max. 95 % relativ luftfuktighet, icke kondenserande
Laddning av batteriet +5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F
max. 85 % relativ luftfuktighet, icke kondenserande
Referensnummer 12K41=" 12K42=* 12K44=* 12K50="
Stromforbrukning (i mA) - - - 3,5
Spanningsforsorjning - - - 757B20
757B21
757B35=*
Vikt (g) ca 539 ca 672 ca 695 ca721
Langd (mm) ca 350
max. last i sparrat tillstand (N) 177
Flexionsvinkel (i °) 15° - 145°
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Referensnummer 12K41=" 12K42=* 12K44=* 12K50="*

Produktens beteende under Produkten fungerar inte
laddningsférloppet
Forvantad livslangd med rekom- 6 ar

menderade underhallsintervall

12 Symboler som anvands

q3

¢

B 3 8 B b=

Forsékran om dverensstammelse enligt anvandbara europeiska direktiv

Serienummer (YYYY WW NNN)

YYYY - tillverkningsar

WW - tillverkningsvecka

NNN - féljJdnummer

Pa vissa stéllen far denna produkt inte kastas tillsammans med osorterade hus-
hallssopor. En avfallshantering som inte motsvarar bestammelserna som galler i
ditt land kan ha skadlig inverkan pa miljé och halsa. Fo6lj de anvisningar som galler
for avfallshantering och &tervinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

Tillverkare

Medicinteknisk produkt

Globalt artikelnummer (Global Trade ltem Number)

UDI-nummer (Unique Device ldentifier)

Artikelnummer

1 Forord

Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2024-09-16

» Laes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Fafaguddannet personale til at vise dig, hvordan du anvender produktet sikkert.
Kontakt det faguddannede personale, hvis du har spergsmal til eller har problemer med pro-
duktetet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Produktet ,Ergo Arm 12K41=*, ErgoArm plus 12K42=*, ErgoArm Hybrid plus 12K44=*, ErgoArm
Electronic plus 12K50=*, benzevnes i det felgende produktet/albueleddet.
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Denne brugsanvisning indeholder vigtige informationer om anvendelsen, indstillingen og handte-
ringen af produktet.

Tag kun produktet i drift i overensstemmelse med informationerne i de medleverede falgedoku-
menter.

2 Produktbeskrivelse
2.1 Konstruktion

= S 1. Easy Plug
9T L o 2. bandklemme
L °
) g 3. lefteband
: 4. Skiftekabel (mekanisk oplasning)
e_o e 5. handhjul
6. Indstillingsskrue seglled

2.2 Funktion

Produktet er et mekanisk/elektronisk drevet albueled. | kombination med andre protesekompo-
nenter (Kombinationsmuligheder) hjeelper det brugeren med at udfere de daglige opgaver.
Forskellige styringsprogrammer giver mulighed for en optimal tilpasning til individuelle behov og
feerdigheder.

ErgoArm modellerne adskiller sig ved falgende egenskaber:

Modeller AFB Easy Plug Las Slip-stop

ErgoArm 12K41=* - - mekanisk mekanisk

ErgoArm plus 12K42=* X - mekanisk mekanisk

ErgoArm Hybrid plus 12K44=* X X mekanisk mekanisk

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

elektronisk elektronisk

2.2.1 Definition

AFB (Automatic Forearm Balance)

AFB er en mekanisk bgjningshjeelp. Den lagrer energi, nar armen straekker sig, og bruger den til
at minimere den kraft, der kraeves for at beje. Styrken af stetten kan justeres til vaegten af prote-
sens underarm og tej ved hjeelp af et handhjul.

Las

Lasning af produktet sker enten mekanisk eller elektronisk (se side 91). Produktet kan lases og la-
ses op i enhver position, ogsa under belastning, ved at aktivere gearveelgeren. | last tilstand kan
produktet belastes op til 177 N. Lasen glider ved sterre belastninger.

Mekanisk afspeerring

Ved at treekke kraftigt i gearveelgeren kan produktet lases op og lases manuelt.

Denne funktion er ogsé tilgeengelig, nar produktet er slukket, eller batteriet er fladt. Underarmen
kan saledes anbringes i den enskede position. Mekanisk oplasning er ogsa mulig under belast-
ning.
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Elektronisk spaerring

Frigerelse og speerring er mulig ved hjeelp af elektrodesignalerne eller kontaktsignalerne (afheen-
gigt af den valgte omskiftningsvariant).

Slip-stop-funktion

Slip-stop-funktionen giver mulighed for kontrolleret seenkning af underarmen uden at lase lasen
helt op.

Slip-stop-funktion, mekanisk
Ved et let treek i gearveelgeren (ingen klik) lases produktet op, sa underarmen kan beveeges trin-
lost. Ved aflastning af gearskiftekablet lases produktet igen.

Slip-stop-funktion, elektronisk

Slip-stop-funktionen er mulig ved hjeelp af elektrodesignalerne (afheengigt af den valgte betje-
ningsvariant). Hvis elektrodesignalet forsvinder, lases produktet igen.

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoproteser pa de evre ekstremiteter.

3.2 Anvendelsesbetingelser

Produktet kan anvendes af brugere med amputeret overarm pa den unilateralt eller pa begge si-
der.

Produktet er blevet udviklet til hverdagsaktiviteter og méa ikke anvendes til useedvanlige aktiviteter.
Disse aktiviteter omfatter f. eks. sport/ekstremsport med stor belastning af handleddet og/eller
stedbelastning som f.eks. push-ups, downhill, mountainbiking, fri klatring, paragliding osv.
Produktet ma udelukkende benyttes af én bruger. Brug af produktet p4 mere end én person er
ifelge fabrikanten ikke tilladt.

3.3 Kontraindikationer
* Alle betingelser, som er i strid med eller ligger ud over de oplysninger, der er anfort i kapitler-
ne ,Sikkerhed" (se side 92) og ,Formalsbestemt anvendelse” (se side 92).

3.4 Kvalifikation
Forsyningen ma kun udferes af faguddannet personale.

4 Sikkerhed
4.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
|BEMZRK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

Anvendelse af produktet i neerheden af aktive, implanterede systemer

Funktionssvigt af aktive implanterede systemer (f.eks. pacemaker, defibrillator, osv.) som felge

af elektromagnetisk straling fra produktet.

» Sorg for, nar produktet anvendes i umiddelbar nzerhed af aktive, implanterede systemer, at
de af implantat-producenten pakreevede minimumsafstande overholdes.

» Sorg ydermere for, at anvendelsesbetingelserne og sikkerhedsanvisningerne, som produ-
centen foreskriver, overholdes.
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Bilkorsel og betjening af maskiner ved anvendelse af produktet

> Ulykke pa grund af uventet reaktion fra produktet.

> Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.

» Bilkersel og betjening af maskiner med produktet skal ske i overensstemmelse med den na-
tionale lovgivning.

» Fa din egnethed til at kere bil kontrolleret og bekreeftet af en autoriseret instans.

» Sluk for produktet, fer du kerer.

/\ FORSIGTIG

Ophold i omrader i naerheden af steerk magnetisk og elektrisk straling (f.eks. tyverisik-
ringssystemer, metaldetektorer)

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en forstyrrelse i den inter-
ne datakommunikation.

» Undgéa ophold i nezerheden af synlige eller skjulte tyverisikringssystemer i indgangs- / ud-
gangsomradet i forretninger, metaldetektorer / bodyscannere til personer (f.eks. i lufthav-
nen) eller anden steerk elektromagnetisk straling (f.eks. hejspeendingsledninger, sendere,
transformatorstationer, computertomografer, MRI-scannere ...).

Pas pa eventuelle uventede reaktioner fra produktet, nar du passerer tyverisikringssystemer,
bodyscannere og metaldetektorer.

v

/\ FORSIGTIG

Indtreengen af snavs og fugt i produktet

Tilskadekomst som felge af en uventet reaktion fra produktet eller fejlfunktion.
» Sorg for, at hverken faste partikler eller vaeske kan treenge ind i produktet.
» Udszet ikke produktet og iseer ikke albueleddet for vandspraijt eller -dryp.
» | regnvejr skal produktet, iszer albueleddet, beeres under stramt tgj.

/\ FORSIGTIG

Forkert pa- og aftagning af protesen

Tilskadekomst pa grund af pludselig vinkling af protesen.
» Sluk for protesen, fer du tager protesen pa eller af.

» Tag kun protesen pa eller af i bejet tilstand.

/\ FORSIGTIG

Klemningsrisiko i leddets bgjningsomrade
Personskade grundet klemning af legemsdele.
» Sorg for, at der ikke er fingre/legemsdele i dette omrade, nar leddet bgjes.

/\ FORSIGTIG

Manuel oplasning af albueleddet under belastning
Personskade ved oplasning af albueleddet under belastning.

» Veer seerlig forsigtig ved oplasning af laseanordningen i albueleddet, nar der leftes tunge
genstande.
» P& grund af risiko for personskade ma laseanordningen kun &bnes, hvis der udvises seerlig

agtpagivenhed.
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/\ FORSIGTIG
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Tilskadekomst som falge af forkert styring af eller fejlfunktion i produktkomponenterne.
» Udseet ikke produktet for mekaniske vibrationer eller sted.
» Kontroller produktet for synlige skader fer hver brug.

/\ FORSIGTIG

/\ FORSIGTIG

Fjern skiftekabel

Tilskadekomst som felge af forkert styring af eller fejlfunktion i produktet.

» Gearveelgeren ma kun anvendes i nedstilfeelde. Fjernelse er ikke tilladt af sikkerhedsmaessi-
ge arsager!

/\ FORSIGTIG
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» Produktet mé ikke udseettes for direkte sollys eller varmekilder.
» Undga at opholde dig i omrader uden for det tilladte temperaturomrade, der er angivet i ka-
pitlet ,Tekniske data* (Tekniske data).

/\ FORSIGTIG

Overbelastning som folge af usaedvanlige aktiviteter

Tilskadekomst som falge af en uventet reaktion fra produktet grundet fejlfunktion.

» Udseet ikke produktet for overbelastning (se side 92) og ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
(se side 100).

» Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget eller er i en tvivisom tilstand (f. eks. efter et
fald). F& produktet repareret eller udskiftet af fabrikanten eller et autoriseret veerksted.

/\ FORSIGTIG

Slitage pa produktkomponenterne

Tilskadekomst som falge af forkert styring eller fejlfunktion af produktet

» For at forebygge leesioner og for at bevare produktets kvalitet anbefaler vi, at der jeevnligt ud-
feres eftersyn.

» For yderligere informationer, bedes du kontakte din bandagist.

/\ FORSIGTIG

Udskiftning af protesekomponenter i teendt tilstand

Tilskadekomst som felge af forkert styring af eller fejlfunktion i protesesystemet.

Fer udskiftning af protesekomponenter ( f.eks. gribekomponenten) skal du tage batteriet ud
af indstiksrammen eller slukke for protesesystemet.

Det er ogsa muligt at lase og lesne ErgoArm 12K50=* i slukket tilstand ved hjelp af det me-
kaniske kabeltreek.
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/\ FORSIGTIG

For lille afstand til RF-kommunikationsudstyr (f. eks. mobiltelefoner, Bluetooth-udstyr,
WLAN-udstyr)
Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en forstyrrelse i den inter-
ne datakommunikation.
» Det anbefales derfor at overholde felgende minimumafstande til nedenstaende RF-kommuni-
kationsapparater:
* Mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
¢ Mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* DECT-tradlgse telefoner inkl. basisstation: 0,35 m
« WLAN (router, Access Points,...): 0,22 m
* Bluetooth-apparater (fremmede produkter, som ikke er godkendt af Ottobock): 0,22 m

| BEMAERK

Overfladebehandling, kachering eller lakering af protesen
Beskadigelse eller brud som falge af kemiske processer.
» Protesen ma under ingen omsteendigheder overfladebehandles, kacheres eller lakeres.

 BEMAERK

Ukorrekt pleje af produktet

Beskadigelse af produktet grundet anvendelse af forkerte rengeringsmidler.

» Produktet ma udelukkende rengares i henhold til anvisningerne i kapitlet "Rengering og ple-
je" (Rengering og pleje).

5 Leveringsomfang

Leveringsomfang for ErgoArm 12K41
* 1 stk. ErgoArm 12K41="*
* 1 stk. brugsanvisning (bruger)

Leveringsomfang for ErgoArm plus 12K42
* 1 stk. ErgoArm plus 12K42=*
* 1 stk. brugsanvisning (bruger)

Leveringsomfang for ErgoArm Hybrid plus 12K44
* 1 stk. ErgoArm Hybrid plus 12K44=*
* 1 stk. brugsanvisning (bruger)

Leveringsomfang for ErgoArm Electronic plus 12K50
* 1 stk. ErgoArm Electronic plus 12K50="
* 1 stk. brugsanvisning (bruger)

6 Anvendelse

6.1 Indstilling af bgjningsstotte
Udfer felgende trin for indstilling af bejningsstetten:
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1) Bpgj armen.

2) Indstil den enskede bgjningsstette med
handhjulet.
INFORMATION: Stottekraften kan til-

o passes veegten af tojet og handvaegten.
-y

Omrade 1

Lav stette, der gor det muligt at svinge armen
frit, nar du gar.

Omrade 2

Stetten eges progressivt, nar armen bejes, og
falder, nar armen straekkes.

Omrade 3

Stetten er konstant. Ved korrekt justering afba-
lanceres underarmens veegt af bejningsstetten,
underarmen ,sveever".

Omrade 4

Lav stette for bejning.

6.2 Indstilling af seglled
Seglleddet skal have et anslag i begge sider pa +80°. Modstanden i seglleddet kan justeres ved
hjeelp af den udvendige indstillingsskrue.

1) Foreg modstanden ved at dreje med uret.
2) Reducér modstanden ved at dreje mod
uret.

7 Opladning af batteri

Indlzesning af den ikke afmonterede protese
Elektrisk sted som folge af defekt stremforsyning eller ladeapparat.
» Af sikkerhedsmaessige arsager skal protesen tages af fer opladningen.
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/\ FORSIGTIG

Opladning af produktet med beskadiget stremforsyningsenhed/oplader/ladekabel
Styrt pga. uventet reaktion fra produktet som felge af utilstreekkelig ladefunktion.

» Kontroller stramforsyningsenheden/opladeren/ladekablet for skader inden brug.

» Udskift den beskadigede stremforsyningsenhed/oplader/ladekabel.

INFORMATION
Se venligst den tilherende brugsanvisning til opladeren.

Foelgende punkter skal der tages hensyn ved opladningen af batteriet:

* Det fuldt opladede batteris kapacitet reekker til en hel dag.

* Til daglig brug af produktet anbefales opladning hver dag.

* Inden batteriet bruges forste gang, skal det have en opladning pa mindst 3 timer.

7.1 Ladeapparat 757L20 og batteri 757B2*

1) Seet ladestationen med stremforsyning i en stikkontakt.

raekken lyser.
2) Seaet et eller to batterier i ladestationen.

skakt :@: .
5) Tag batteriet ud efter afsluttet opladning.
6) Tag stremforsyningen ud af stikkontakten.

7.1.1 Visning af den aktuelle ladetilstand

— Den grenne LED pa stremforsyningen og den grenne LED i midten af LED-

3) Den grenne LED til den respektive ladeskakt lyser @, og opladningen startes.
4) Nar batteriet er fuldt opladet, blinker den grenne LED til den respektive lade-

Nar batteriet leegges i/gar i indgreb i protesen, aktiveres en kapacitetsvisning pa batteriet i nogle

sekunder.

LED-indika- | Heendelse

tor
o Ladekapacitet over 50 % (lyser grent)
@O Ladekapacitet under 50 % (lyser skiftende grent og orange)
@ Ladekapacitet under 5 % (lyser orange)

7.1.2 Fejlafhjaelpning

Ladeskakt LED til la- |Haendelse
deskakten
tom @ eller o el-|Ladeapparatet er defekt
ler ® Ladeapparatet og stremforsyningen skal kontrolleres af et au-
tom eller batteri v toriseret Ottobock-serviceveerksted.
sati ,.~
Y
Batteri sat i . Batteriet oplades
\‘, Batteriet er fuldt opladet
AN
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Ladeskakt LED til la- Heendelse
deskakten

Batteri sat i Batteriets temperatur er for hoj
O Tag batteriet ud, og lad det kele af

Det isatte batteri er defekt
. Batteriet skal kontrolleres af et autoriseret Ottobock service-
veerksted.

7.2 Ladeapparat 757L35 og batteri 757B35="
7.2.1 Tilslutning af ladeapparatet til produktet

| INFORMATION |

Hvis ladestikket blev sat i ladebesningen, kan produktet ikke anvendes. Produktet er deaktiveret
under opladningen.

1) Seet protesehylsterets ladestik i ladebesningen.
— En korrekt forbindelse fra ladeapparatet til protesen vises ved
tilbagemeldinger (Statussignaler).
2) Opladningen startes.
— Protesen slukker automatisk.
3) Afbryd forbindelsen til protesen efter afsluttet opladning.

N —

7.2.2 Sikkerhedsafbryder

Protesens sikkerhedsafbrydelse er beregnet til at beskytte batteriet og aktiveres ved:

* over- og undertemperatur

* over- og underspaending

* kortslutning

Efter udlest kortslutning skal ladestikket stikkes i og tages ud igen af opladningsbesningen for at
aktivere elektronikken.

7.2.3 Visning af den aktuelle ladetilstand

Ladetilstanden kan til enhver tid vises.

1) Nar protesen er teendt, skal du trykke pa knappen pa opladningsbesningen i mindre end et
sekund.

2) LED-visningen pa opladningsbesningen informerer om den aktuelle ladetilstand.

Oplad- Heendelse

ningsbos-

ning

[ ] Batteri fuldt (lyser grent)

) Batteri 50 % opladet (lyser gult)
@ Batteri fladt (lyser orange)
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7.2.4 Bip-signaler

Bip-lyd Ekstra visning Haendelse

1xlang - e Sluk protese via ladebesning

e Opladning begynder (ladestik forbundet med
ladebasning)

¢ Opladning afsluttes (ladestik frakoblet fra la-

debesning)
2 x kort LED pa ladebgsnin- | Teend protese
gen lyser kort
3 x kort - Batteriets spaending for lav, protesen slukkes au-
tomatisk

8 Renggring

1) Snavs fjernes fra produktet med en fugtig klud og mild sebe (f.eks. Ottobock Derma Clean
453H10=1-N).
Serg for, at vaeske ikke treenger ind i produktet og komponenterne.

2) After produktet med en fnugfri klud og lad produktet luftterre, sa det er helt tert.

9 Vedligeholdelse

For at forebygge kveestelser pa patienten og for at bevare produktets kvalitet anbefales, at der
hver 24. méned jeevnligt udferes eftersyn (serviceinspektion).

Produktet skal serviceres 4 uger for, op til maksimalt 3 maneder efter udlgbsdatoen.

| forbindelse med vedligeholdelse kan der forekomme ekstra serviceydelser som f.eks. en repara-
tion. Disse ekstra serviceydelser kan alt efter omfanget og gyldigheden af garantien veere gratis,
mens andre serviceydelser kan veere betalingspligtige efter et forudgaende omkostningsoverslag.
Nedvendige komponenter til vedligeholdelse eller reparation:

Protese, ladeapparat og stremforsyningsenhed.

10 Juridiske oplysninger

10.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

10.2 Varemaerke

Alle betegnelser, der neaevnes i neerveerende dokument, overholder uindskreenket alle de bestem-
melser, der geelder for de til enhver tid geeldende varedeklarationsrettigheder og de pageeldende
ejeres rettigheder.

Alle her betegnede mzerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere registrerede varemzerker,
som de pageldende indehavere har rettighederne til.

Mangler der en eksplicit maerkning af meerkerne, der anvendes i neerveerende dokument, kan det
ikke udelukkes, at en betegnelse er fri for tredjemands rettigheder.

10.3 CE-overensstemmelse

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i overensstemmelse med
de geeldende europaeiske krav til medicinsk udstyr.

Produktet opfylder kravene i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begreensning af anvendelse af visse
farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr.

Den fulde ordlyd i direktivet og kravene kan findes pa internetadressen:
http://www.ottobock.com/conformity
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11 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser

Opbevaring (med og uden em-
ballage)

+5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F
maks. 85 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende

lage)

Transport (med og uden embal-

-20 °C/-4 °F til +60 °C/+140 °F
maks. 90 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende

Drift

-5 °C/+23 °F til +45 °C/+113 °F
maks. 95 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende

Opladning af batteriet

+5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F
maks. 85 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende

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

Stremforbrug (i mA) 3,6

Spaendingsforsyning 757B20

757B21

757B35=*

Veegt (9) ca. 539 ca. 672 ca. 695 ca. 721

Leengde (mm) ca. 350

maks. belastning i last tilstand 177

(N)

Fleksionsvinkel (i °) 15° - 145°

Produktets reaktion under op-
ladningen

Produktet har ingen funktioner

Den forventede levetid ved over- 6 ar

holdelse af de anbefalede servi-

ceintervaller

12 Anvendte symboler

c € Overensstemmelseserkleering iht. de respektive europeeiske direktiver

@ Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - produktionsar
WW - fremstillingsuge

NNN - lsbenummer

Producent

g E B

Medicinsk udstyr

Dette produkt ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande.
Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med de lokale bestemmelser, kan
skade miljget og helbredet. Overhold anvisningerne fra den lokale ansvarlige myn-
dighed om returnering og indsamling.




GTIN Globalt artikelnummer (Global Trade ltem Number)

UDI-nummer (Unique Device Identifier)

Artikelnummer

1 Forord Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2024-09-16

» Les noye gjennom dette dokumentet for 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 «<Ergo Arm 12K41=*, ErgoArm plus 12K42=*, ErgoArm Hybrid plus 12K44=*, ErgoArm
Electronic plus12K50=*» er i det felgende referert til som produkt/albueledd.

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

Easy Plug

Bandklemme

Lefteband

Koblingstau (mekanisk utlesning)
Handhjul

Justeringsskrue skalformet ledd

cokrw®NOR

13

2.2 Funksjon

Produktet er et mekanisk/elektronisk drevet albueledd. | kombinasjon med andre protesekompo-
nenter (Kombinasjonsmuligheter) stetter det brukeren i utferelsen av dagligdagse oppgaver.
Forskjellige styringsprogrammer tillater en optimal tilpasning til brukerens individuelle behov og
evner.

ErgoArm-modellene skiller seg fra hverandre med falgende egenskaper:

Modeller AFB Easy Plug Sperre Slip-Stop

ErgoArm 12K41=* mekanisk mekanisk
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Modeller AFB Easy Plug Sperre Slip-Stop
ErgoArm plus 12K42=* X - mekanisk mekanisk
ErgoArm Hybrid plus 12K44=* X X mekanisk mekanisk
ErgoArm Electronic plus 12K50=" X X mekanisk mekanisk
eller eller
elektronisk elektronisk

2.2.1 Begrepsdefinisjon

AFB (Automatic Forearm Balance)

AFB er et mekanisk hjelpemiddel. Den lagrer energi nar du strekker armen, og bruker den til &
minimere kraften som kreves for & beye. Styrken pa stetten kan justeres til vekten av proteseun-
derarmen og kleerne ved hjelp av et handhjul.

Las

Lasing av produktet skjer enten mekanisk eller elektronisk (se side 101). Produktet kan lases og
lases opp i en hvilken som helst posisjon, selv under belastning, ved & bruke snoren. | last til-
stand kan produktet belastes med opptil 177 N. Ved heyere belastning vil lasen glippe.

Mekanisk las

Ved & trekke hardt i snoren kan produktet lases opp og lases manuelt.

Denne funksjonen er ogsa tilgjengelig nar produktet er slatt av eller batteriet er tomt. Underarmen
kan dermed settes i ensket posisjon. Mekanisk frigjering er ogsa mulig under belastning.

Elektronisk las

Opplesning og lasing er mulig ved hjelp av elektrodesignalene eller brytersignalene (avhengig av
hvilken brytervariant som er valgt).

Slip-Stop-funksjon

Slip-Stop-funksjonen muliggjer kontrollert senking av underarmen uten & lase opp lasen helt.
Slip-stop-funksjon, mekanisk

Ved a trekke lett i snoren (ingen klikkelyder) lases produktet opp slik at underarmen kan beveges
trinnlest. Nar snoren lesnes, lases produktet igjen.

Slip-Stop-funksjon, elektronisk
Slip-stop-funksjonen er mulig ved hjelp av elektrodesignalene (avhengig av valgt styrevariant).
Hvis elektrodesignalet forsvinner, blir produktet last igjen.

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av evre ekstremitet.

3.2 Bruksforhold

Produktet kan brukes til ensidig eller tosidig overarmsamputerte brukere.

Produktet er utviklet til hverdagsaktiviteter og skal ikke brukes til uvanlige aktiviteter. Disse aktivi-
tetene omfatter f. eks. sport/ekstremsport med hey belastning pa handleddet og/eller stetbelast-
ning som push-armhevninger, utfor, terrengsykling, friklatring, paragliding, osv.

Produktet er utelukkende beregnet til bruk pa én bruker. Bruk av produktet av andre personer er
ikke tillatt av produsenten.

3.3 Kontraindikasjoner
» Alle forhold som motsier eller gar utover opplysningene i kapitelet "Sikkerhet" (se side 103)
og "Tiltenkt bruk" (se side 102).

3.4 Kvalifikasjon
Handteringen skal kun utferes av oppleert fagpersonell.
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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 Generelle sikkerhetsanvisninger

Bruk av produktet i naerheten av aktive, implanterte systemer

De aktive, implanterbare systemene (f.eks. pacemaker, defibrillator, osv.) kan forstyrres av elek-

tromagnetisk straling som genereres av produktet.

» Pass pa at anbefalte minsteavstander overholdes hvis produktet brukes i umiddelbar naerhet
av aktive, implanterbare systemer.

» Det er viktig & overholde bruksbetingelsene og sikkerhetsanvisningene som er fastsatt av im-
plantatprodusenten.

/\ ADVARSEL

Bruk av produktet ved foring av kjoretoy og betjening av maskiner

> Fare for ulykke pa grunn av uventet reaksjon i produktet.

> Fare for personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.

» Foring av alle typer kjeretey og betjening av maskiner med produktet ma samsvare med de
nasjonale lovbestemte forskriftene.

» La din kjeredyktighet overpreves og bekreftes av en autorisert instans.

» Sla av produktet for du kjerer.

/\ 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.

» Unngd opphold i naerheten 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 steykilder (f.eks. heyspentkabler, sendere,
trafostasjoner, computertomografer, MR-apparater ...).

» Veer oppmerksom pé uventede reaksjoner fra produktet nar du passerer tyverisikringssyste-
mer, kroppsskannere og metalldetektorer.

/\ 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.

» lkke utsett produktet og spesielt albueleddet for sprut eller dryppende vann.

» Nar det regner ma du bruke produktet og spesielt albueleddet under stramme kleer.
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/\ FORSIKTIG

ne tilstanden.

/\ FORSIKTIG

» l|kke utsett produktet for mekaniske vibrasjoner eller stot.
» Kontroller produktet for synlige skader fer hver bruk.

/\ FORSIKTIG

/\ FORSIKTIG

Overoppheting av produktet

Fare for skade pé grunn av funksjonssvikt i produktet.

Ikke utsett produktet for direkte solskinn eller en varmekilde.

» Unnga a oppholde deg i omrader utenfor det tillatte temperaturomréadet som er spesifisert i
kapittelet "Tekniske data" (Tekniske data).

v

/\ FORSIKTIG

Overbelastning pga. uvanlige aktiviteter
Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av feilfunksjon.

ey
o
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» lkke utsett produktet for overbelastning (se side 102) og ikke-tillatte miljeforhold (se
side 110).
» lkke bruk produktet hvis det er skadet eller i en tvilsom tilstand (f. eks. etter fall). F& produk-

tet reparert eller erstattet av produsenten eller et autorisert verksted.

/\ FORSIKTIG

Slitasje pa produktkomponentene

Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet

» For & forhindre personskader og opprettholde produktkvaliteten anbefaler vi at det gjennom-
feres en regelmessig service.

» Ta kontakt med din ortopeditekniker for mer informasjon.

/\ FORSIKTIG

Bytte av protesekomponenter mens systemet er slatt pa
Personskade grunnet feilstyring eller feilfunksjon av protesesystemet.

» For du bytter protesekomponenter ( f.eks. gripekomponenter), ma du ta batteriet ut av inn-
settingsrammen eller sla av protesesystemet.
» Lasing og frigjering av ErgoArm 12K50=* er mulig ogsa nar den er slatt av ved hjelp av den

mekaniske trekksnoren.

/\ FORSIKTIG

For kort avstand til RF-kommunikasjonsenheter ( f.eks. mobiltelefoner, Bluetooth-enhe-
ter, tradlose enheter)

Fare for personskade 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 tradlgse telefoner inkl. basestasjon: 0,35 m

* WiFi (routere, aksesspunkter,...): 0,22 m

* Bluetooth-enheter (tredjepartsprodukter som ikke er godkjent av Ottobock): 0,22 m

v

:

Paforing 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.

| LES DETTE |

Feil pleie av produktet

Fare for skade pa produktet etter bruk av feil rengjeringsmiddel.

» Produktet skal utelukkende rengjeres etter anvisningene i kapittel "Rengjering og pleie"
(Rengjering og pleie).

5 Leveringsomfang

Leveringsomfang for ErgoArm 12K41
* 1 stk. ErgoArm 12K41="*
* 1 stk. bruksanvisning (bruker)

105



Leveringsomfang for ErgoArm plus 12K42
* 1 stk. ErgoArm plus 12K42=*
* 1 stk. bruksanvisning (bruker)

Leveringsomfang for ErgoArm Hybrid plus 12K44
e 1 stk. ErgoArm Hybrid plus 12K44=*
* 1 stk. bruksanvisning (bruker)

Tilbeheor til ErgoArm Electronic plus 12K50
* 1 stk. ErgoArm Electronic plus 12K50="*
* 1 stk. bruksanvisning (bruker)

6 Bruk

6.1 Sett opp stette for boying
Folg disse trinnene for & justere bayestetten:
1) By armen.
2) Bruk handhjulet til & stille inn ensket boye-
stotte.
INFORMASIJON: Stottekraften kan jus-
teres til vekten av kleerne og handvek-

. TQl = ten,

Omrade 1

Lav statte for & la armen svinge fritt nar du gar.
Omrade 2

Stetten gker gradvis nar du beyer armen og av-
tar nar du strekker den.

Omrade 3

Stetten er konstant. Ved riktig innstilling blir
underarmens vekt balansert av boyestetten, og
underarmen «svever».

Omrade 4

Lav stette for beyningsangrepet.

6.2 Innstille skalformet ledd
Sigdleddet har et gjensidig anslag pa +80°. Motstanden i sigdleddet kan justeres ved hjelp av
den utvendige justeringsskruen.
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1) Ok motstanden ved a vri med klokken.
2) Reduser motstanden ved & vri mot klokken.

d

7 Lading av batteriet

/\ ADVARSEL

Lading av protese nar den ikke er tatt av
Fare for & fa elektrisk stet pa grunn av defekt nettadapter eller lader.
» Protesen skal av sikkerhetsgrunner tas av fer lading.

/\ FORSIKTIG

Lading av produktet med skadet nettadapter/lader/ladekabel

Fall 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.

INFORMASION
Se den tilherende bruksanvisningen for ladeutstyret.

Nar det gjelder lading av batteriet, ma man veere klar over felgende:

* Kapasiteten til det fullt oppladede batteriet holder til dagsbehovet.
* Til hverdagsbruk av produktet anbefales daglig lading.

* For forste gangs bruk ber batteriet lades opp i minst 3 timer.

7.1 Lader 757L20 og batteri 757B2*

1) Koble ladestasjonen med nettadapteren til stikkontakten.
== — Den grenne LED pa nettadapteren og den grenne LED i midten av LED-ra-
den lyser.
2) Sett inn ett eller to batterier i ladestasjonen.
3) Den grenne LED-en til den respektive ladeporten lyser @ og ladingen starter.
4) Nar batteriet er helt fulladet, blinker den grenne LED-en til den respektive lade-
porten :@: .
5) Etter at ladingen er ferdig, ma du ta ut batteriet.
6) Koble nettadapteren fra stikkontakten.

7.1.1 Visning av den aktuelle ladetilstanden
Nar batteriene legges/festes i protesen, aktiveres en kapasitetsindikator pa batteriet i noen sekun-
der.

107



LED-indika- | Hendelse

tor

@ Ladekapasitet over 50 % (lyser grant)

@O Ladekapasitet under 50 % (lyser avvekslende grent og oransje)
@ Ladekapasitet under 5 % (lyser oransje)

7.1.2 Feilretting

Ladeport LED til Hendelse
ladeporten
tomt @ eller o el-|Laderen er defekt
ler ® Laderen og nettadapteren ma kontrolleres av et autorisert
tomt eller batteri v Ottobock-verksted.
satt inn ..~
1\
batteri satt inn . Batteriet lades
\ ! Batteriet er fulladet

~ -
- ~

7\

Batteriets temperatur er for hoy
O Ta ut batteriet og la det avkjele

Batteriet som er satt inn er defekt
. Batteriet méa kontrolleres av et autorisert Ottobock-verksted.

7.2 Lader 757L35 og batteri 757B35="

7.2.1 Koble laderen sammen med produktet

| INFORMASJON |

Nar ladestopselet er koblet til ladekontakten, kan produktet ikke benyttes. Produktet er deakti-
vert mens ladingen pagar.

1) Legg ladestopselet pa ladekontakten pa protesehylsen.
— Du vil fa tilbakemelding om at forbindelsen mellom laderen og
protesen er riktig (Statussignaler).
2) Ladingen starter.
— Protesen slas av automatisk.
3) Etter at ladingen er ferdig, ma du koble fra forbindelsen til protesen.

N —

7.2.2 Sikkerhetsutkobling

Sikkerhetsutkoblingen av protesen beskytter batteriet og aktiveres ved:

* over- og undertemperatur

*  Over- og underspenning

*  Kortslutning

Etter en kortslutning ma ladestopselet legges pa og tas av igjen for & aktivere elektronikken.
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7.2.3 Visning av den aktuelle ladetilstanden

Ladetilstanden kan til enhver tid avleses.

1) Nar protesen er slatt pa, trykker du pa knappen pa ladekontakten i mindre enn ett sekund.
2) LED-er pa ladekontakten viser den aktuelle ladetilstanden.

Ladekon- Hendelse

takt

o Batteri fulladet (lyser grent)
) Batteri 50 % ladet (lyser gult)
() Batteri tomt (lyser oransje)

7.2.4 Pipesignaler

Pipesignal Tilleggsmeldinger |Hendelse
1x lang - * Koble fra protesen via ladekontakten
e Lading starter (ladestepsel forbundet med
ladekontakten)
e Lading blir avsluttet (ladestepsel er koblet fra
ladekontakten)
2 x kort LED pa ladekontak- | Sla pa protesen
ten lyser kort opp
3 x kort - Batterispenning for lav, protesen kobles ut auto-
matisk

8 Rengjering

1) Rengjer produktet med en fuktig klut og mild sape (f.eks. Ottobock Derma Clean
453H10=1-N) hvis det blir skittent.
Pass pa at ingen vaeske trenger inn i produktet og i produktets komponenter.

2) Terk av produktet med en lofri klut og la det luftterke helt.

9 Vedlikehold

For & forhindre personskader og opprettholde produktkvaliteten anbefales det & gjennomfare et
regelmessig vedlikehold (service) hver 24. maned.

Produktet méa vedlikeholdes 4 uker for, til maksimalt 3 maneder etter forfallsdato.

| 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-
fores etter at det er gitt et prisoverslag pa forhand.

For vedlikehold eller reparasjon av pakrevde komponenter:

Protesen, laderen og nettadapteren.

10 Juridiske merknader

10.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten patar 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.

10.2 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.
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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.

10.3 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.

Den fullstendige teksten til direktivene og kravene er tilgjengelig pa felgende internettadresse:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Tekniske data

Miljebetingelser
Lagring (med og uten emballa- | +5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F

sje) maks. 85 % relativ luftfuktighet, ikke kondenserende
Transport (med og uten embal- |-20 °C/-4 °F til +60 °C/+140 °F
lasje) maks. 90 % relativ luftfuktighet, ikke kondenserende
Drift -5 °C/+23 °F til +45 °C/+113 °F
maks. 95 % relativ luftfuktighet, ikke kondenserende
Lading av batteriet +5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F
maks. 85 % relativ luftfuktighet, ikke kondenserende
Merking 12K41=* 12K42=* 12K44=" 12K50="
Stremforbruk (i mA) - - - 3,5
Stremforsyning - - - 757B20
757B21
757B35=*
Vekt (g) ca. 539 ca. 672 ca. 695 ca. 721
Lengde (mm) ca. 350
maks. last i last tilstand (N) 177
Bayevinkel (i °) 15° — 145°
Produktets egenskaper under Produktet er uten funksjon
lading
Forventet levetid nar de anbefal- 6 ar

te serviceintervallene overholdes

12 Benyttede symboler

c € Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene
@ Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - produksjonsar

WW - produksjonsuke
NNN - fortlopende nummer
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fallshandtering som ikke er i samsvar med de nasjonale bestemmelsene, kan veere

E Dette produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. Av-
—

skadelig for helse og milje. Faolg bestemmelsene fra ansvarlig myndighet i ditt land
for retur og innsamling.

Produsent

el
Medisinsk produkt

N Globalt artikkelnummer (Global Trade ltem Number)

- UDI-nummer (Unique Device Identifier)

uDl|
Artikkelnummer

1 Esipuhe Suomi

>
>
>
>

>

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2024-09-16

Lue tdma asiakirja huolellisesti l1api ennen tuotteen kayttda ja noudata turvallisuusohjeita.
Anna ammattitaitoisen henkildston perehdyttaa itsesi tuotteen turvalliseen kayttéon.

Kaanny ammattitaitoisen henkildston puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai tuotteen
kayton aikana ilmenee ongelmia.

limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

Sailyta tamé asiakirja.

Tuotteeseen "Ergo Arm 12K41=* ErgoArm plus 12K42=*, ErgoArm Hybrid plus 12K44=*,
ErgoArm Electronic plus 12K50=*" viitataan jéljempé&na tuotteessa/kyynarnivelella.
Tasta kayttoohjeesta saat tarkeita tietoja tuotteen kaytosta, saadoista ja kasittelysta.
Ota tuote kayttdon vain sen mukana toimitetuissa saateasiakirjoissa annettujen tietojen mukaisesti.
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2 Tuotteen kuvaus
2.1 Rakenne

eﬁ & 1. Easy Plug
s | P ) 2. Nauhapuristin
) & 3. Nostohihna
W 4. Kytkentavaijeri  (mekaaninen lukituksen
e_O e avaus)
5. Kasipyora

o

Kaarinivelen saatoruuvi

2.2 Toiminta

Tuote on mekaanisesti/elektronisesti toimiva kyynéarnivel. Yhdistettyna muihin proteesikomponent-
teihin (Yhdistelmamahdollisuudet)se tukee kayttajaa jokapaivéisten tehtavien suorittamisessa.
Erilaiset ohjausohjelmat mahdollistavat optimaalisen mukauttamisen yksil6llisten tarpeiden ja kyky-
jen mukaan.

ErgoArm-mallit eroavat toisistaan seuraavien ominaisuuksien osalta:

Mallit AFB Easy Plug Lukitus Slip-Stop
ErgoArm 12K41=* - - mekaaninen mekaaninen
ErgoArm plus 12K42=* X - mekaaninen mekaaninen
ErgoArm Hybrid plus 12K44=* X X mekaaninen mekaaninen
ErgoArm Electronic plus 12K50=* X X mekaapinen mekaapinen

elektrt:rlﬁnen elektrt:;inen

2.2.1 Maaritelma

AFB (Automatic Forearm Balance)

AFB on mekaaninen taivutusvéline. Se varastoi energiaa késivarren ojentamisen aikana ja kayttaa
sita taivuttamiseen tarvittavan voiman minimoimiseksi. Tuen vahvuutta voidaan saétaa kasipyoralla
olkavarren ja vaatteiden painon mukaan.

Lukitus

Tuote lukitaan joko mekaanisesti tai elektronisesti (katso sivu 112). Tuote voidaan lukita ja avata
missé tahansa asennossa, myos kuormitettuna, kytkentavaijeria kayttamalla. Lukittuna tuote kestaa
jopa 177 N kuormituksen. Lukitus luistaa suuremmilla kuormituksilla.

Mekaaninen lukitus

Tuote voidaan avata ja lukita manuaalisesti vetamalla voimakkaasti kytkentavaijerista.

Téama toiminto on kaytettavissa myds silloin, kun tuotteen virta on kytketty pois paalta tai akku on
tyhja. Nain kyynéarvarsi voidaan vieda haluttuun asentoon. Mekaaninen lukituksen avaaminen on
mahdollista my6s kuormitettuna.

Elektroninen lukitus

Irrottaminen ja lukitus on mahdollista elektrodi- tai kytkentasignaalien avulla (valitun kytkentavaih-
toehdon mukaan).

Slip-Stop-toiminto

Slip-Stop-toiminnon ansiosta kyynarvarsi voidaan laskea hallitusti alas avaamatta lukkoa koko-
naan.

112



Slip-Stop-toiminto, mekaaninen

Tuotteen lukitus aukeaa vetamalla kytkentavaijerista kevyesti (ei naksahdusta), jolloin kyynarvartta
voidaan liikuttaa portaattomasti. Kun kytkentévaijerin kuormitus vapautetaan, tuote lukittuu uudel-
leen.

Slip-Stop-toiminto, elektroninen

Slip-Stop-toiminto on mahdollista elektrodisignaalien avulla (valitun ohjausvaihtoehdon mukaan).
Jos elektrodisignaali katkeaa, tuote lukitaan uudelleen.

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan ylaraajan eksoprotesointiin.

3.2 Kayttoedellytykset

Tuotetta voidaan kayttda olkavarren yhdelta tai molemmilta puolilta amputoiduille kayttjille.

Tuote on kehitetty paivittdisia toimintoja varten, eiké sita saa kayttda epéatavallisiin toimintoihin. Téal-
laisia toimintoja ovat esimerkiksi urheilu/extreme-urheilu, joissa ranteeseen kohdistuu suuri kuor-
mitus ja/tai iskuja, kuten punnerrus, alaméakipyoraily, maastopyoraily, vapaakiipeily, varjoliito jne.
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan yhdella kayttajalla. Valmistaja ei ole sallinut tuot-
teen kayttéd useammalla henkilolla.

3.3 Kontraindikaatiot
» Kaikki olosuhteet, jotka ovat ristiriidassa tai ylittavét luvuissa "Turvallisuus” (katso sivu 113) ja
"Maaraystenmukainen kaytté” (katso sivu 113) mainitut tiedot.

3.4 Patevyysvaatimus
Vain koulutettu ammattihenkilosto saa suorittaa hoidon.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Yleiset turvaohjeet

/A VAROITUS

Tuotteen kaytto aktiivisten, implantoitujen jarjestelmien ldhella

Tuotteen synnyttdmén sahkdmagneettisen sateilyn aiheuttama aktiivisten, implantoitavien jarjes-

telmien (esim. sydamentahdistimen, defibrillaattorin jne.) hairio.

» Varmista tuotteen kaytdssa aktiivisten, implantoitavien jarjestelmien lahella, ettd implantaatin
valmistajan vaatimia vdhimmaisvéleja noudatetaan.

» Noudata ehdottomasti implantaatin valmistajan maaraamia kayttéedellytyksia ja turvallisuus-
ohjeita.

/A VAROITUS

Tuotteen kaytté ajoneuvoa kuljetettaessa ja koneita kdytettaessa
> Onnettomuus tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena.
> Vammat tuotteen virheohjauksen tai toimintahairiéon seurauksena.
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» Kaikenlaisten ajoneuvojen ohjaamisen ja koneiden kayton tuotteella on vastattava kansallisia
lakiméaarayksia.

» Tarkistuta ja vahvistuta ajokelpoisuus valtuutetulla taholla.

» Kytke tuote pois paélta ennen ajoon lahtoa.

/A HUOMIO

Oleskelu vahvojen magneettisten ja sidhkoisten hariolahteiden (esim. varashalyttimien,

metallinpaljastimien) alueella

Vammautuminen proteesin sisaisesta tietoliikennehairiésta johtuvan odottamattoman toiminnan

seurauksena.

» Valtd oleskelua myymaldiden sisééntulo-/ulosmenotiloissa olevien nékyvien tai kéatkettyjen
varashélyttimien, metallinpaljastimien / henkildiden lapivalaisulaitteiden (esim. lentokentill&)
tai muiden vahvojen magneettisten ja sahkdisten hairidlahteiden (esim. korkeajannitejohto-
jen, lahettimien, muuntaja-asemien, tietokonetomografien, magneettiresonanssikuvauslaittei-
den...) lahella.

» Tarkkaile varashalyttimien, henkildiden lapivalaisulaitteiden ja metallinpaljastimien lapi kul-
kiessasi tuotteen odottamattomia toimintoja.

/A HUOMIO

Lian ja kosteuden tunkeutuminen tuotteen sisaan

Vammautuminen tuotteen odottamattoman toiminnan tai toimintahairién seurauksena.
» Huolehdi siita, ettei tuotteen sisdan paase kiinteitd hiukkasia tai nestetta.

> Al4 altista tuotetta, etenkain kyynarniveltd, roiskuvalle tai tippuvalle vedelle.

» Jos sataa, kayta tuotetta ja erityisesti kyynérnivelta tukevien vaatteiden alla.

/A HUOMIO

Proteesin vaara pukeminen ja riisuminen

Proteesin akillisesta taipumisesta aiheutuvat loukkaantumiset.

» Kytke proteesi pois paalta ennen proteesin pukemista tai riisumista.
» Pue ja riisu proteesi vain taivutettuna.

/A HUOMIO

Puristumisvaara nivelen koukistusalueella
Puristuksiin joutuneiden ruumiinosien aiheuttama vamma.
» Pida huoli siita, ettei talla alueella ole sormia/ruumiinosia nivelta koukistettaessa.

/A HUOMIO

Kyynéarpaalukituksen manuaalinen vapautus kuormituksen aikana

Vammautuminen kuormituksen aikana tapahtuvan kyynarpaalukituksen vapauttamisen seurauk-

sena.

» Kyynarpaan lukituksesta vapauttaminen on tehtavéa erityisen varovasti raskaita kuormia nos-
tettaessa.

» Vapauta lukitus tassa tilassa aina erityista huolellisuutta noudattaen loukkaantumisvaaran
vuoksi.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaninen kuormitus
Vammautuminen proteesikomponenttien virheohjauksen tai toimintahéirién seurauksena
» Al3 altista tuotetta mekaaniselle tarinalle tai iskuille.
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| » Tarkasta tuote aina ennen kaytt6a todetaksesi siind mahdollisesti nékyvat vauriot.

/A HUOMIO

Tuotteen akillinen kallistuminen suurella taivutustuella
Proteesin akillisesta taipumisesta aiheutuvat loukkaantumiset.

» Kun riisut raskaita vaatteita, kiinnitd huomiota taivutustukeen.

» Jos proteesi on irrotettu, kiinnitd huomiota taivutustuen saatéon.
» Pue proteesi vain taivutettuna.

/A HUOMIO

Kytkentavaijerin poistaminen

Tuotteen virheellisesta ohjauksesta tai toimintahéiridsta johtuva loukkaantuminen.

> Kytkentavaijeria saa kayttda ainoastaan hatatilanteessa. Poistaminen ei ole sallittua turvalli-
suussyistal

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuumeneminen

Vammautuminen tuotteen toimintahairion seurauksena.

» Al4 altista tuotetta suoralle auringonsateilylle tai limmonlahteelle.

» Valta oleskelua kohdassa "Tekniset tiedot" (Tekniset tiedot) mainittujen lampétila-alueiden
ulkopuolella.

/A HUOMIO

Epatavallisen toiminnan aiheuttama ylikuormitus

Vammautuminen toimintahairidsta johtuvan tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena.

» Ala altista tuotetta liialliselle rasitukselle (katso sivu 113) aléka kielletyille ympéristdolosuhteil-
le (katso sivu 120).

» Ala kayta tuotetta, jos siind on vaurioita tai sen kunnosta ei ole varmuutta ( esim. kaatumisen
jalkeen). Anna valmistajan tai valtuutetun korjaamon korjata tai vaihtaa tuote.

/A HUOMIO

Tuotekomponenttien kuluminen

Vammautuminen tuotteen virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena

» Suosittelemme saanndllistd huoltoa, jotta valtetdan loukkaantumiset ja tuotteen laatu séilyy.
» Lisatietoja saat apuvalineteknikolta.

/A HUOMIO

Proteesikomponenttien vaihtaminen, kun tuote on kytketty paille

Proteesijarjestelman virheellisesta ohjauksesta tai toimintahairiésta johtuva loukkaantuminen.

» Ennen kuin vaihdat proteesin osia ( esim. kahvakomponentti), irrota akku sisédkehyksesta tai
kytke proteesijarjestelma pois paalta.

» ErgoArm voidaan lukita ja vapauttaa 12K50=* myds poiskytketyssa tilassa mekaanisen vaije-
rivedon avulla.
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/A HUOMIO

Liian pieni etaisyys korkeataajuisiin viestintdlaitteisiin ( esim. matkapuhelimiin, Blue-
tooth-laitteisiin, WLAN-laitteisiin)
Vammautuminen tuotteen sisdisesta tietoliikennehdiriéstd johtuvan odottamattoman toiminnan
seurauksena.
» Sen vuoksi on suositeltavaa noudattaa seuraavia vdhimmaisetaisyyksia naihin radiotaajuisiin
viestimiin ndhden:
* Matkapuhelin GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* Matkapuhelin GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* Langattomat DECT-puhelimet tukiasema mukaan lukien: 0,35 m
* WLAN (reititin, liittymat...): 0,22 m
* Bluetooth-laitteet (muiden valmistajien tuotteet, joita Ottobock ei ole hyvaksynyt): 0,22 m

| HUOMAUTUS |

Proteesin pinnoittaminen, liimaaminen tai lakkaaminen
Vaurioituminen tai rikkoutuminen kemiallisten prosessien seurauksena.
» Proteesia ei saa missaan tapauksessa pinnoittaa, liimata tai lakata.

HUOMAUTUS

Tuotteen epaasianmukainen hoito

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kayton aiheuttama tuotteen vaurioituminen.

» Puhdista tuote ainoastaan luvussa "Puhdistus ja hoito" (Puhdistus ja hoito) annettujen ohjei-
den mukaisesti.

5 Toimituspaketti

Toimitussisilté, ErgoArm 12K41

* 1kpl ErgoArm 12K41=*

e 1. Kayttdohje (kayttaja)

Toimitussisilté, ErgoArm plus 12K42

* 1kpl ErgoArm plus 12K42=*

* 1. Kayttdohje (kayttaja)

Toimitussisalto, ErgoArm Hybrid plus 12K44
* 1kpl ErgoArm Hybrid plus 12K44=*

* 1. Kayttdohje (kayttaja)

Toimitussisalté, ErgoArm Electronic plus 12K50
* 1 kpl ErgoArm Electronic plus 12K50="*

e 1. Kayttdohje (kayttaja)

6 Kaytto

6.1 Taivutustuen saataminen
Tee seuraavat vaiheet taivutustuen saatamiseksi:
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6.2 Kaarinivelen saataminen
Kaarinivelen pyséytys on +80° molemmin puolin.
saatoéruuvin avulla.

7 Akun lataaminen

1) Taivuta katta.

2) Saada haluttu taivutustuki kéasipyoralla.
TIEDOT: Tukivoimaa voidaan sovittaa
vaatteiden ja kdden painon mukaan.

Alue 1

Matala tuki, jotta késivarsi voi heilua vapaasti
kavellessa.

Alue 2

Tuki kasvaa asteittain kasivartta taivutettaessa,
ja véhenee kasivartta ojennettaessa.

Alue 3

Tuki pysyy vakiona. Oikein saadettyna kyynar-
varren painoa tasapainottaa taivutustuki, kyy-
narvarsi "leijuu”.

Alue 4

Matala tuki ennen taivutuksen pysahdysta.

Kaarinivelen vastusta voidaan saataa ulomman

1) Lisaa vastusta kiertdmalla myotépaivaan.
2) Véahenna vastusta kiertamélla vastapaivaan.

/A VAROITUS

Riisumattoman proteesin lataaminen

Viallisen verkkolaitteen tai laturin aiheuttama sahkoisku.
» Riisu proteesi turvallisuussyista ennen lataamista.
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/A HUOMIO

Tuotteen lataaminen viallisella verkkolaitteella/laturilla/latauskaapelilla

Kaatuminen tuotteen riittdmattdmastéa lataustoiminnosta johtuvan odottamattoman toiminnan seu-
rauksena.

» Tarkista ennen kaytt6a, ettei verkkolaite/laturi/latauskaapeli ole vaurioitunut.

» Vaihda vaurioituneet verkkolaitteet/laturit/latauskaapelit.

Tutustu latauslaitteen mukana toimitettuun kayttéohjeeseen.

Akun latauksessa on otettava huomioon seuraavat kohdat:

» Taysin ladatun akun kapasiteetti riittad paivittaista tarvetta varten.

* Tuotteen jokapaivéista kayttda varten suosittelemme paivittdista lataamista.
* Ennen ensimmaista kayttéa akkua tulisi ladata véhintaan 3 tuntia.

7.1 Laturi 757L20 ja akku 757B2*

1) Liita latausasema verkkolaitteen kanssa pistorasiaan.

— Verkkolaitteen vihred LED ja LED-rivin keskella oleva vihred LED palavat.
2) Aseta latausasemaan yksi tai kaksi akkua.
3) Vastaavan latauslokeron vihred LED palaa @ ja latausvaihe kaynnistyy.
4) Kun akku on ladattu tayteen, vastaavan latauslokeron vihrea LED vilkkuu :@:.
5) Poista akku latauksen paatyttya.
6) lIrrota verkkolaite pistorasiasta.

7.1.1 Ajankohtaisen lataustilan naytto
Kun akku asetetaan/lukitaan proteesiin, kapasiteettinaytté aktivoituu muutaman sekunnin ajaksi
akussa.

LED-naytté6 | Tapahtuma
o Latauskapasiteetti yli 50 % (palaa vihreana)
Q20 Latauskapasiteetti alle 50 % (palaa vuorotellen vihreédna ja oranssina)
@ Latauskapasiteetti alle 5 % (palaa oranssina)
7.1.2 Vianetsinta
Latauslokero Latausloke- | Tapahtuma
ron LED
tyhja @ tai O tai |Laturi on viallinen
° Valtuutetun Ottobock huoltopaikan on tarkastettava laturi ja
tyhja tai akku on A verkkolaite.
asetettu lokeroon ,.~
Y
Akku on asetettu Akkua ladataan
lokeroon .
\‘, Akku on ladattu tayteen
-@-
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Latauslokero Latausloke- | Tapahtuma
ron LED
Akku on asetettu Akun lampétila on liian korkea
lokeroon O Poista akku ja anna sen jadhtya
Asetettu akku on viallinen
. Valtuutetun Ottobock huoltopaikan on tarkastettava akku.

7.2 Laturi 757L35 ja akku 757B35=*
7.2.1 Laturin yhdistaminen tuotteeseen

Jos latauspistoke on asennettu latauskoskettimeen, tuotetta ei voi kayttaa. Tuote deaktivoidaan
latauksen ajaksi.

1) Pane latauspistoke proteesin holkin latauskoskettimeen.
— Palautetiedot osoittavat (Tilasignaalit), onko laturi liitetty protee-
siin oikein.
2) Lataaminen kaynnistyy.
— Proteesi kytkeytyy automaattisesti pois paalta.
3) Irrota laturi proteesista latauksen paatyttyé.

B

7.2.2 Turvakatkaisu

Proteesin turvakatkaisu on tarkoitettu suojaamaan akkua, ja se aktivoituu seuraavissa tilanteissa:

* Yli- ja alilampétila

* YIli- ja alijannite

*  Oikosulku

Oikosulun jalkeen latauspistoke on liitettava latauskoskettimeen ja irrotettava siité, jotta elektroniik-
ka aktivoituu.

7.2.3 Ajankohtaisen lataustilan naytto

Lataustila voidaan tarkistaa milloin tahansa.

1) Kun proteesi on kytketty paalle, paina latauskoskettimen painiketta alle sekunnin ajan.
2) Latauskoskettimen LED-naytt6 ilmoittaa lataustilan.

Latauskos- |Tapahtuma

ketin

(] Akku tdynna (palaa vihre&na)

O Akku ladattu 50 % (palaa keltaisena)
@ Akku tyhja (palaa oranssina)

7.2.4 Aznimerkit

Aznimerkki Lisdniytot Tapahtuma

1 x pitka - ¢ Proteesin poiskytkenta latauskoskettimesta

e Lataaminen alkaa (latauspistoke liitetty lataus-
koskettimeen)

e Lataaminen lopetetaan (latauspistoke irti
latauskoskettimesta)
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Aiznimerkki Lissinsytot Tapahtuma
2 x lyhyt Latauskoskettimen Proteesin péaallekytkenta
LED syttyy lyhyesti
palamaan
3 x lyhyt - Akun jannite lilan alhainen, proteesi kytkeytyy
automaattisesti pois paalta.

8 Puhdistus

1) Puhdista likaantunut tuote kostealla pyyhkeella ja miedolla saippualla (esim Ottobock Derma
Clean 453H10=1-N).
Pida huoli siita, ettei tuotteen tai sen komponenttien sisdan padse mitadan nesteita.

2) Kuivaa tuote nukkaamattomalla pyyhkeelld, ja jatd se kuivumaan taysin kuivaksi.

9 Huolto

Saanndllinen huolto (huoltotarkastus) 24 kuukauden valein on suositeltavaa, jotta valtetdan poti-
laan loukkaantuminen ja tuotteen laatu sailyy.

Tuote on huollettava 4 viikkoa ennen huollon erépéivaa ja enintdén 3 kuukautta erapaivan jalkeen.
Huollon aikana voi ilmeté lisdhuoltotoimia, kuten korjauksia. Ndma lisdhuoltotoimet voidaan takuun
laajuuden ja voimassaolon mukaisesti suorittaa maksutta tai kustannusarvion esittamisen jélkeen
maksua vastaan.

Huollossa tai korjauksessa tarvittavat komponentit:

proteesi, laturi ja verkkolaite.

10 Oikeudelliset ohjeet

10.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytostéa tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

10.2 Tavaramerkki

Kaikki tdssa asiakirjassa mainitut merkit tai nimikkeet ovat rajoittamattomasti kussakin tapaukses-
sa voimassa olevan tunnusmerkkioikeuden ja kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Kaikki tdssa nimetyt merkit, kauppanimet tai toiminimet voivat olla rekisteréityja tavaramerkkeja, ja
ne ovat kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Mikali tassa asiakirjassa kaytetyistd merkeistd puuttuu selvd merkintd, sen perusteella ei voida
paatella, ettd merkkia tai nimiketta eivat koske kolmansien osapuolten oikeudet.

10.3 CE-yhdenmukaisuus

Otto Bock Healthcare Products GmbH vakuuttaa taten, etta tuote on sovellettavien laakinnallisia
laitteita koskevien eurooppalaisten maaraysten mukainen.

Tuote on tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa anne-
tun RoHS-direktiivin 2011/65/EU vaatimusten mukainen.

Direktiivien ja vaatimusten tdysmittainen teksti on saatavilla seuraavassa internet-osoitteessa:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Tekniset tiedot

Ymparistoolosuhteet
Varastointi (pakkauksen kanssa |+5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F
ja ilman pakkausta) maks. 85 %, suhteellinen ilmankosteus, ei kondensoitumista
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Ymparistoolosuhteet

Kuljetus (pakkauksen kanssa ja
ilman pakkausta)

-20 °C/-4 °F — +60 °C/+140 °F
maks. 90 %, suhteellinen ilmankosteus, ei kondensoitumista

Kayttd

-5 °C/+23 °F - +45 °C/+1183 °F
maks. 95 %, suhteellinen ilmankosteus, ei kondensoitumista

Akun lataaminen

+5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F
maks. 85 %, suhteellinen ilmankosteus, ei kondensoitumista

Koukistuskulma (°)

Koodi 12K41=" 12K42=* 12K44=* 12K50=*
Virrankulutus (mA) - - - 3,5
Jannitelahde 757B20
757B21

757B35=*
Paino (g) n. 539 n. 672 n. 695 n. 721
Pituus (mm) n. 350
maks. kuorma lukitussa tilassa 177
(N)

15° — 145°

Tuotteen toiminta latauksen aika-
na

Tuote ei toimi

Odotettavissa oleva kayttoika
suositeltuja huoltovaleja nouda-
tettaessa

6 vuotta

12 Kaytetyt symbolit

3

sesti

¢

Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukai-

Sarjanumero (YYYY WW NNN)
YYYY - valmistusvuosi

WW - valmistusviikko
NNN - juokseva numero

Valmistaja

s| 3 8 B I

Laakinnallinen laite

Tata tuotetta ei saa havittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden muka-
na. Jos héavitét jatteet vastoin omassa maassasi vallitsevia maéarayksia, silla voi olla
haitallisia vaikutuksia ymparistélle ja terveydelle. Noudata oman maasi viranomais-
ten antamia ohjeita koskien jatteiden palautusta ja keraysta.

Kansainvalinen tuotenumero (Global Trade ltem Number)

UDI-numero (yksil6llinen laitetunniste)
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Tuotenumero

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2024-09-16

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-
z6éwek bezpieczenstwa.

» Personel fachowy powinien poinstruowa¢ 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 zwigzane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Produkt ,Ergo Arm 12K41=*, ErgoArm plus 12K42=* ErgoArm Hybrid plus 12K44=* ErgoArm
Electronic plus 12K50=*" jest w°dalszej czesci okreslany 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 sa w dotaczonych doku-
mentach.

2 Opis produktu
2.1 Konstrukcja

m &
7 A
| A}

Easy Plug

Zacisk taSmowy

Tasma podnoszaca

Linka przetaczajaca (odblokowanie mecha-
niczne)

Pokretto

Sruba nastawna — przegub sierpowy

el

bedd

0—

°

o ¢

2.2 Funkcja

Produkt jest przegubem tokciowym napedzanym mechanicznie/elektronicznie. W potaczeniu z
innymi komponentami protezowymi (Mozliwosci zestawien) wspomaga uzytkownika w wykonywa-
niu codziennych czynnosci.

Rézne programy sterujace umozliwiajg optymalne dostosowanie do indywidualnych potrzeb i moz-
liwosci.

Modele ErgoArm wyrdzniaja sie nastepujacymi cechami:

Modele AFB Easy Plug Blokada Slip-Stop
ErgoArm 12K41=* - -

mechaniczna | mechaniczna
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Modele AFB Easy Plug Blokada Slip-Stop

ErgoArm plus 12K42=* X mechaniczna | mechaniczna
ErgoArm Hybrid plus 12K44=* X X mechaniczna | mechaniczna
ErgoArm Electronic plus 12K50=* X X mechaniczna | mechaniczna

lub lub
elektroniczna | elektroniczna

2.2.1 Wyjasnienie pojec

AFB (Automatic Forearm Balance)

AFB to mechaniczne urzadzenie wspomagajace zginanie. Magazynuje energie podczas prostowa-
nia ramienia i wykorzystuje ja, aby zminimalizowac site potrzebng do zginania. Site wspomagania
mozna dostosowaé za pomoca pokretta do masy protezy przedramienia i odziezy.

Blokada

Blokowanie produktu odbywa sie mechanicznie lub elektronicznie (patrz stona 122). Produkt moz-
na blokowa¢ i odblokowa¢ w dowolnej pozycji, takze pod obcigzeniem, uzywajac linki przetaczaja-
cej. W stanie zablokowanym produkt moze wytrzymaé obcigzenie do 177 N. Przy wiekszych
obcigzeniach blokada zaczyna sie $lizgaé.

Blokada mechaniczna

Mocne pociagniecie za linke przetaczajacg umozliwia reczne odblokowanie i zablokowanie pro-
duktu.

Funkcja ta jest dostepna nawet wtedy, gdy produkt jest wytaczony lub akumulator jest roztadowa-
ny. Dzigki temu przedramie mozna ustawi¢ w zgdanej pozycji. Odblokowanie mechaniczne jest
mozliwe réwniez pod obcigzeniem.

Blokada elektroniczna
Zwolnienie i zablokowanie jest mozliwe za pomoca sygnatéw elektrod lub przetacznikéw (w zalez-
nosci od wybranego wariantu przetaczania).

Funkcja Slip-Stop
Funkcja Slip-Stop umozliwia kontrolowane opuszczenie przedramienia bez catkowitego zwalnia-
nia blokady.

Funkcja Slip-Stop, mechaniczna

Lekkie pociagniecie za linke przetaczajaca (bez klikniecia) odblokowuje produkt w sposéb umozli-
wiajacy bezstopniowe przesuwanie przedramienia. Po odciazeniu linki przetgczajacej produkt
zostaje ponownie zablokowany.

Funkcja Slip-Stop, elektroniczna

Aktywowanie funkcji Slip-Stop jest mozliwe za pomocg sygnatéw elektrod (w zaleznosci od wybra-
nego wariantu wysterowania). Gdy sygnat elektrody zaniknie, produkt zostanie ponownie zabloko-
wany.

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania
Produkt przeznaczony jest wytacznie do leczenia egzoprotetycznego konczyny gorne;.

3.2 Warunki zastosowania

Produkt moze by¢ stosowany u uzytkownikéw z jednostronng lub obustronng amputacja ramion.
Omawiany produkt zostat zaprojektowany do wykonywania codziennych aktywnosci i nie moze
by¢ stosowany do niezwyczajnych czynnosci. Do niezwyczajnych aktywnos$ci zalicza sig np. dyscy-
pliny sportowe (w tym ekstremalne), ktére mocno obciazajg nadgarstek i/lub obcigzajg uderzenia-
mi (pompki, zjazdy, kolarstwo gdrskie, wspinaczka, paralotniarstwo itp.).

Omawiany produkt jest przeznaczony wytacznie do zaopatrzenia jednego uzytkownika. Ponowne
uzycie produktu w celu zaopatrzenia innej osoby jest ze strony producenta niedopuszczone.
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3.3 Przeciwwskazania

*  Wszystkie warunki, ktére sg sprzeczne lub wykraczajg poza informacje podane w rozdziale
.Bezpieczenstwo" (patrz stona 124) oraz ,Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem” (patrz
stona 123).

3.4 Kwalifikacja
Zaopatrzenie moze by¢ wykonywane jedynie przez przeszkolony personel fachowy.

4 Bezpieczenstwo
4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczeristwami ciezkiego wypadku i ura-
zu.

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczefAstwami wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwo$cia powstania uszkodzen technicznych.

4.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A OSTRZEZENIE |

Stosowanie produktu w poblizu aktywnych, implantowanych systemow

Zaktécenia aktywnych, implantowanych systeméw (np. rozrusznik serca, defibrylator, itp.) wsku-

tek wytwarzania promeniowania elektromagnetycznego przez produkt.

» Podczas stosowania produktu w poblizu aktywnych systeméw implantowanych, nalezy zwré-
ci¢ uwage na zachowanie minimalnej odlegto$ci wymaganej przez producenta implantéw.

» Nalezy koniecznie przestrzega¢ warunkéw zastosowania i wskazéwek bezpieczenstwa, okre-
$lonych przez producenta implantéw.

| 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 zdolnosci do kierowania pojazdem przez upowaz-
niony organ.

» Wytaczy¢ produkt przed rozpoczeciem jazdy.

| A PRZESTROGA

Przebywanie w obrebie silnych zrodet zakiécen magnetycznych i elektrycznych (np. sys-

temy zabezpieczen antykradziezowych, detektory metali)

Urazy wskutek nieoczekiwanego zachowania sie¢ produktu z powodu usterek wewnetrznego

transferu danych.

» Nalezy unika¢ 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.
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| 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, w szczegdlnosci przegubu tokciowego, na dziatanie rozpylanej lub
kapiacej wody.

» W czasie deszczu nalezy nosi¢ produkt, a zwtaszcza przegub fokciowy pod ubraniem.

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowe zaktadanie i zdejmowanie protezy
Urazy spowodowane nagtym zgieciem protezy.

» Wytaczy¢ proteze przed jej zatozeniem lub zdjeciem.

» Zaktadac lub zdejmowac proteze tylko w stanie zgietym.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zakleszczenia w obrebie zgiecia przegubu

Urazy wskutek zakleszczenia czesci ciata.

» Podczas zginania przegubu nalezy zwréci¢ uwage, aby nie wktadac¢ palcéw/innych czesci
ciata w ten obreb.

| A PRZESTROGA

Reczne odblokowanie blokady tokcia pod obcigzeniem

Urazy spowodowane zwolnieniem blokady tokcia pod obcigzeniem.

» Podczas odblokowywania blokady tokcia w czasie podnoszenia ciezkich tadunkéw nalezy
zachowac szczegdlng ostroznosc.

» Ze wzgledu na ryzyko urazéw blokade nalezy zwalnia¢ w takim stanie tylko z zachowaniem
szczegolnej ostroznosci.

| A PRZESTROGA

Mechaniczne przecigzenie produktu

Obrazenia wskutek nieprawidtowego sterowania lub usterek w dziataniu komponentéw protezy.
» Produktu nie nalezy poddawac dziataniu mechanicznych wibracji lub uderzen.

» Przed kazdym uruchomieniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem widocznych uszkodzen.

| A PRZESTROGA

Nagte zgiecie produktu przy silnym wspomaganiu zgiecia

Urazy spowodowane naglym zgieciem protezy.

» Podczas zdejmowania ciezkiej odziezy zwracaé uwage na wspomaganie zgiecia.
» Po odfozeniu protezy zwraca¢ uwage na ustawienie wspomagania zgiecia.

» Zaktadac lub zdejmowac proteze tylko w stanie zgietym.

| A PRZESTROGA

Demontaz linki przetaczajacej

Urazy wskutek usterek w sterowaniu lub usterek w funkcjonowaniu produktu.

» Linki przetaczajacej uzywacé tylko w trybie awaryjnym. Demontaz jest niedozwolony ze wzgle-
déw bezpieczenhstwa!
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| A PRZESTROGA

Przegrzanie produktu

Urazy wskutek awarii produktu.

» Nie nalezy naraza¢ produktu na dziatanie bezposredniego promieniowania stonecznego lub
zrédet goraca.

» Unika¢ przebywania w miejscach poza dopuszczalnym zakresem temperatur, podanym
w rozdziale ,Dane techniczne” (Dane techniczne).

| A PRZESTROGA

Przecigzenie wskutek wykonywania niezwyczajnych czynnosci

Uraz wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu, spowodowanego wadliwym dziata-

niem.

» Nie nalezy naraza¢ produktu na nadmierne obcigzenia (patrz stona 123) i niedopuszczalne
warunki otoczenia (patrz stona 132).

» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje sie w podejrzanym stanie
(np. po upadku). Zleci¢ naprawe lub wymiane produktu u producenta lub w specjalistycz-
nym warsztacie.

| A PRZESTROGA |

Oznaki zuzycia na komponentach produktu

Urazy wskutek usterek w sterowaniu lub usterek w funkcjonowaniu produktu

» W interesie unikniecia urazéw oraz zachowania jakosci produktu zalecamy, aby regularnie
przeprowadzac serwis.

» W celu uzyskania blizszych informacji nalezy sie skontaktowac ze swoim technikiem ortope-
dycznym.

| A PRZESTROGA

Wymiana komponentéw protezowych w stanie wiagczonym

Obrazenia wskutek wadliwego sterowania lub wadliwego dziatania systemu protez.

» Przed wymiang komponentéw protezowych (np. elementéw chwytajacych) nalezy wyja¢ aku-
mulator z ramki wtapianej lub wytgczy¢ system protezy.

» Blokowanie i odblokowanie ErgoArm 12K50=" jest mozliwe réwniez w stanie wytagczonym za
pomoca ciegna mechanicznego.

| A PRZESTROGA

Zbyt matly odstep od urzadzen komunikacyjnych HF (np. telefony komérkowe, urzadze-
nia Bluetooth, urzagdzenia WLAN)
Urazy wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu z powodu usterek wewnetrznego
transferu danych.
» Zalecane jest zatem zachowanie nastepujacych minimalnych odstepéw od urzadzen komuni-
kacyjnych HF:
* Telefon komérkowy GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* Telefon komérkowy GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* Telefony bezprzewodowe DECT tacznie ze stacjg bazowa: 0,35 m
* Wi-Fi (router, punkty dostepowe itp.): 0,22 m
* Urzadzenia Bluetooth (produkty obce, niedopuszczone przez Ottobock): 0,22 m
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Powlekanie, oklejanie lub lakierowanie protezy
Uszkodzenie lub ztamanie w wyniku proceséw chemicznych.
» W zZadnym wypadku proteza nie moze by¢ powlekana, oklejana ani lakierowana.

Nieprawidtowa pielegnacja produktu

Uszkodzenie produktu wskutek stosowania niewtasciwych srodkéw czyszczacych.

» Produkt czysci¢ wytagcznie zgodnie z danymi zawartymi w rozdziale "Czyszczenie i pielegna-
cja" (Czyszczenie i pielegnacja).

5 Skiad zestawu

Zakres dostawy ErgoArm 12K41
e 1szt. ErgoArm 12K41=*
* 1 szt. instrukcja uzywania (uzytkownik)

Zakres dostawy ErgoArm plus 12K42
* 1 szt. ErgoArm plus 12K42=*
* 1 szt. instrukcja uzywania (uzytkownik)

Zakres dostawy ErgoArm Hybrid plus 12K44
e 1 szt. ErgoArm Hybrid plus 12K44=*
* 1 szt. instrukcja uzywania (uzytkownik)

Zakres dostawy ErgoArm Electronic plus 12K50
* 1 szt. ErgoArm Electronic plus 12K50=*
* 1 szt. instrukcja uzywania (uzytkownik)

6 Uzytkowanie

6.1 Ustawianie wspomagania zgiecia
Wykonac nastepujace czynnosci, aby ustawi¢ wspomaganie zgiecia:
1) Zgiaé ramie.
2) Pokrettem ustawi¢ zgdane wspomaganie
zgiecia.
INFORMACIJA: Site wspomagajaca

— mozna dostosowaé¢ do wagi ubrania
(=] . . .
l i wagi dioni.
@
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Zakres 1

Niskie wspomaganie umozliwiajgce swobodne
kotysanie ramienia podczas chodzenia.
Zakres 2

Wspomaganie wzrasta stopniowo podczas zgi-
nania ramienia i zmniejsza sie podczas wypro-
stu.

Zakres 3

Wspomaganie pozostaje state. Przy prawidto-
wym ustawieniu waga przedramienia jest réw-
nowazona przez wspomaganie zgiecia, przed-
ramie ,ptywa”.

Zakres 4

Niskie wspomaganie przed ogranicznikiem zgi-
nania.

6.2 Ustawianie przegubu sierpowego
Przegub sierpowy zawiera obustronny ogranicznik +80°. Opér przegubu sierpowego mozna regu-
lowaé za pomocg zewnetrznej Sruby nastawne;j.

1) Obracanie zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara zwieksza opor.

. 2) Obracanie przeciwnie do ruchu wskazéwek
zegara zmniejsza opor.

7 tadowanie akumulatora

| A OSTRZEZENIE

tadowanie protezy podczas noszenia
Porazenie pradem spowodowane uszkodzonym zasilaczem sieciowym lub tadowarka.
» Ze wzgleddw bezpieczenstwa przed tadowaniem nalezy zdja¢ proteze.

| A PRZESTROGA

Ladowanie produktu za pomoca uszkodzonego zasilacza/tadowarki/kabla tadowania

Upadek wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu, spowodowanego niewystarczaja-

cym natadowaniem.

» Nalezy sprawdzi¢ zasilacz/tadowarke/kabel tadowania pod katem uszkodzen, przed ich sto-
sowaniem.

» Nalezy wymieni¢ uszkodzone zasilacze/tadowarki/kable tadowania.

INFORMACIA

Zapoznac sie z instrukcja uzytkowania dofaczona do sprzetu do tadowania.

Podczas tadowania akumulatora nalezy mieé¢ na uwadze nastepujace punkty:
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* Pojemnos¢ catkowicie natadowanego akumulatora wystarcza na caly dzien.
* W przypadku codziennego stosowania produktu, zalecane jest codzienne tadowanie.
*  Przed pierwszym uzyciem akumulator powinien by¢ tadowany przez co najmniej 3 godziny.

7.1 Ltadowarka 757L20 i akumulator 757B2*

1) Podtaczy¢ stacje tadowania z zasilaczem do gniazda wtyczkowego.

— Zaswieci sie zielona dioda LED na zasilaczu oraz zielona dioda LED
posrodku rzedu diod LED.

2) Podpia¢ jeden lub dwa akumulatory do stacji tadowania.

3) Zaswieci sie zielona dioda LED danego kanatu tadowania @i rozpocznie sie
tadowanie.

4) Gdy akumulator zostanie natadowany do petna, zacznie miga¢ zielona dioda
LED danego kanatu tadowania :@: .

5) Po zakonczeniu tadowania nalezy odpiaé¢ akumulator.

6) Odtgczy¢ zasilacz od gniazda elektrycznego.

7.1.1 Wyswietlacz aktualnego stanu natadowania
Przy wkfadaniu/zatrzaskiwaniu akumulatora w protezie na kilka sekund aktywuje sie wskaznik
pojemnosci natadowania akumulatora.

Wskazanie |Zdarzenie
LED

o Pojemno$¢ natadowanego akumulatora powyzej 50 % ($wieci na zielono)

@oraz@ |Pojemnosé natadowanego akumulatora ponizej 50 % ($wieci na zmiane na zielo-
no i pomaranczowo)

@ Pojemno$¢ natadowanego akumulatora ponizej 5 % (Swieci na pomaranczowo)

7.1.2 Usuwanie usterek

Kanat tadowa- LED kanatu | Zdarzenie

nia tadowania
pusty @ lub o lub |Ladowarka jest wadliwa

° tadowarka i zasilacz sieciowy musza zosta¢ sprawdzone
pusty lub wiozony M przez autoryzowang placéwke serwisowg Ottobock.
akumulator .,~
Akumulator wto- tadowanie akumulatora

zony

-
~

Akumulator jest natadowany do petna

A
[AAY

~
-

Za wysoka temperatura akumulatora
Wyja¢ akumulator i poczekac na schtodzenie

Wiozony akumulator jest wadliwy
Akumulator musi zosta¢ sprawdzony przez autoryzowang pla-
céwke serwisowa Ottobock.

@ O
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7.2 Ladowarka 757L35 i akumulator 757B35="
7.2.1 Potaczenie tadowarki z produktem

INFORMACIJA

Po podtaczeniu wtyczki tadowania do gniazda fadowania, produkt nie moze by¢ uzywany. Pro-
dukt jest dezaktywowany na czas trwania procesu tadowania.

1) Wiozy¢ wityczke tadowarki do gniazda tadowania w leju protezy.
— Woyswietlane komunikaty zwrotne poinformujg o prawidfowym
podtgczeniu fadowarki do protezy (Sygnaly statusu).
2) Rozpoczyna sie tadowanie.
— Proteza jest automatycznie wytaczana.
3) Po zakonczeniu fadowania nalezy odtgczy¢ proteze od tadowarki.

N\ —

7.2.2 Wylaczenie bezpieczenstwa

Wylaczenie bezpieczenstwa protezy stuzy do ochrony akumulatora i aktywuje sie w nastepujacych
przypadkach:

* Za wysoka i za niska temperatura

* Za wysokie i za niskie napiecie

* Zwarcie

Po zaistnialym zwarciu nalezy koniecznie podpia¢ wtyczke fadowania do gniazda fadowania i
ponownie jg wypiaé, aby aktywowacé elektronike.

7.2.3 Wyswietlacz aktualnego stanu natadowania

Stan natadowania mozna sprawdzi¢ w kazdej chwili.

1) Przy wiaczonej protezie nalezy wcisng¢ przycisk na gniezdzie tadowania na czas krétszy niz
jedna sekunda.

2) Wskaznik LED na gniezdzie tadowania poinformuje o aktualnym stanie natadowania.

Gniazdo Zdarzenie

tadowania

o Akumulator natadowany do petna (Swieci na zielono)

) Akumulator natadowany w 50 % ($wieci na zétto)

@ Akumulator roztadowany (Swieci si¢ na pomararczowo)
7.2.4 Sygnaty dzwiekowe

Sygnat dzwiekowy |Dodatkowe wskaz- |Zdarzenie

niki
1 x dtugi - *  Wylaczanie protezy przez gniazdo tadowania

e tadowanie rozpoczyna sie (wtyczka fadowa-
nia podtagczona do gniazda tadowania)

e tadowanie zostaje zakofczone (wtyczka fado-
wania odfgczona od gniazda tadowania)

2 x krotki Dioda LED na gniez- | Wtagczenie protezy

dzie tadowania

zaswieca sie na krét-

ko
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Sygnat dzwiekowy |Dodatkowe wskaz- |Zdarzenie
niki
3 x krétki - Zbyt niskie napiecie akumulatora, proteza wyta-
cza sie automatycznie

8 Czyszczenie

1) W przypadku zabrudzen produkt nalezy wyczysci¢ wilgotng Sciereczkg i tagodnym mydtem
(np. Ottobock Derma Clean 453H10=1-N).
Upewnic sie, ze do produktu i jego komponentéw nie dostanie sie zadna ciecz.

2) Produkt nalezy wytrzeé niestrzepiaca sie Sciereczka i catkowicie wysuszyé na wolnym powie-
trzu.

9 Konserwacja

W celu unikniecia urazéw pacjenta oraz zachowania jakosci produktu zaleca sie, aby regularnie
przeprowadza¢ konserwacje (przeglad serwisowy) co 24 miesiace.

Produkt nalezy podda¢ konserwacji na 4 tygodnie przed, maksymalnie do 3 miesiecy po terminie.
W trakcie wykonywania czynnosci konserwacyjnych moze doj$¢ do wykonania dodatkowych prac
serwisowych, jak np. naprawy. Takie dodatkowe prace serwisowe moga by¢ przeprowadzone, w
zaleznos$ci od zakresu i waznosci gwarancji, albo bezptatnie, albo odptatnie po uprzednim przed-
stawieniu kalkulacji wstepne;.

Komponenty potrzebne do konserwacji lub naprawy:

Proteze, tadowarke oraz zasilacz.

10 Wskazoéwki prawne

10.1 Odpowiedzialnosé¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazdéwkami 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.

10.2 Znak firmowy

Wszystkie okreslenia wymienione w danym dokumencie podlegajg w stopniu nieograniczonym
zarzadzeniom obowigzujacemu 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 podlegajg prawu danego wiasciciela.

W przypadku braku wyraznego oznakowania, stosowanych w niniejszym dokumencie znakéw
towarowych, nie mozna wykluczy¢, ze dany znak wolny jest od praw oséb trzecich.

10.3 Zgodnos¢ z CE

Firma Otto Bock Healthcare Products GmbH os$wiadcza niniejszym, ze produkt spetnia wymaga-
nia obowiazujgcych wytycznych europejskich dotyczacych wyrobédw medycznych.

Produkt spetnia wymagania dyrektywy RoHS 2011/65/UE odnosnie ograniczenia stosowania
okreslonych materiatéw niebezpiecznych w urzadzeniach elektrycznych i elektronicznych.

Caly tekst wytycznych iwymagan jest dostepny pod adresem internetowym:
http://www.ottobock.com/conformity
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11 Dane techniczne

Warunki otoczenia

Przechowywanie (z opakowa-
niem i bez opakowania)

+5 °C/+41 °F do +40 °C/+104 °F
Wzgledna wilgotno$é powietrza maks. 85 %, bez skraplania

Transport (z opakowaniem i bez
opakowania)

-20 °C/-4 °F do +60 °C/+140 °F
Wzgledna wilgotno$é powietrza maks. 90 %, bez skraplania

Praca

-5 °C/+23 °F do +45 °C/+113 °F
Wzgledna wilgotno$¢ powietrza maks. 95 %, bez skraplania

tadowanie akumulatora

+5 °C/+41 °F do +40 °C/+104 °F
Wzgledna wilgotno$¢ powietrza maks. 85 %, bez skraplania

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

Pobor pradu (w mA) 3,5

Napigcie zasilajgce 757B20

757B21

757B35=*

Masa (g) ok. 539 ok. 672 ok. 695 ok. 721

Dtugos$¢ (mm) ok. 350

maks. obcigzenie w stanie 177

zablokowanym (N)

Kat zgiecia (w °) 15° — 145°

Zachowanie produktu podczas
procesu fadowania

Produkt nie funkcjonuje

Spodziewana trwato$¢ przy 6 lat
zachowaniu zalecanych prze-

dziatéw czasowych konserwacji

12 Stosowane symbole

c € Zgodnos¢ ze stosowanymi dyrektywami europejskimi

@ Numer seryjny (YYYY WW NNN)
YYYY - rok produkcji
WW - tydzien produkciji
NNN - kolejny numer

Producent

Wyréb medyczny

g E B

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokonac facznie z odpadami gospodar-
stwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obowigzujacymi w kraju moze
by¢ szkodliwa dla srodowiska i zdrowia. Prosimy przestrzegaé instrukcji wiasciwy-
ch wtadz krajowych odno$nie segregaciji i utylizacji tego typu odpadéw.




GTIN Globalny numer artykutu (Global Trade ltem Number)

Numer kodu UDI (Unique Device Identifier)

Numer artykutu

1 El6sz6 Magyar

INFORMACIO

Az utolsé frissités datuma: 2024-09-16

» A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sagi utasitasokat.

» Kérje meg a szakszemélyzetet, hogy tanitsa meg Ont a termék biztonsdgos hasznalatara.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adddtak a termék hasznalatakor,
forduljon a szakszemélyzethez.

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden sllyos vératlan 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.

Az ,Ergo Arm 12K41=*, ErgoArm plus 12K42=*, ErgoArm Hybrid plus 12K44=*, ErgoArm Elect-
ronic plus 12K50="" termékekre a tovabbiakban egyszeriien termékként/kdnyokizlletként hivatko-
zunk.

Jelen hasznalati utasitas fontos informécidkat nyGjt Onnek a termék hasznalatardl, beallitasarol és
kezelésérél.

A terméket csak a mellékelt kisér6 dokumentacioban rendelkezésre bocsatott informacidknak
megfeleléen helyezze lizembe.

2 Termékleiras

2.1 Felépités
- o Easy Plug
© r\ 2> O Szalagbilincs
, Emel&szalag
Kapcsolokatél (mechanikus kioldas)
e_o Forgdézar
Felkar-rotacioét beallité csavar

ook wNR

-0

2.2 Funkcio

A termék egy mechanikus/elektronikus meghajtast konyokizllet. Mas protéziskomponensekkel
(Kombinacids lehetéségek) kombinalva tAmogatja a felhasznalét a mindennapi feladatok elvégzé-
sében.
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A kuldnboz6 vezérl6programok lehet6vé teszik az egyéni igényekhez és képességekhez valé opti-
malis alkalmazkodast.
Az ErgoArm modellek a kovetkezd jellemzSkben kildnbdznek egymastol:

Modellek Az alkar Easy Plug Retesz Csusztatas-
hajlitasa- leallitas
nak auto-

matikus ta-
mogatasa

ErgoArm 12K41=* - - mechanikus mechanikus

ErgoArm plus 12K42=" X - mechanikus mechanikus

ErgoArm Hybrid plus 12K44=* X X mechanikus mechanikus

ErgoArm Electronic plus 12K50=" X X mechanikus mechanikus

vagy vagy
elektronikus elektronikus

2.2.1 Fogalommeghatarozas

AFB (az alkar hajlitasanak automatikus tamogatasa)

Az alkar hajlitasanak automatikus tAmogatasa egy mechanikus hajlité6 segédeszkdz. Energiat tarol,
amikor kinyUjtja a karjat, és arra hasznalja, hogy minimalizalja a hajlitashoz sziikséges erét. A ta-
maszték er6ssége egy kézikerék segitségével a protézis alkarjdnak és a ruhazatnak a sulyahoz
igazithato.

Retesz

A termék reteszelése mechanikusan vagy elektronikusan (lasd ezt az oldalt: 133) torténik. A ter-
mék a kapcsolokotél mikodtetésével barmely helyzetben reteszelhetd és kioldhaté, még terhelés
alatt is. Zart allapotban a termék 177 N-ig terhelhets. Nagyobb terhelés esetén a retesz atcsuszik.

Mechanikus retesz

A kabel er6s meghuzasaval a termék kézzel nyithaté és reteszelhet6.

Ez a funkcié akkor is mlkodik, ha a termék ki van kapcsolva, vagy az akkumulator lemerilt. Az al-
kar igy a kivant helyzetbe hozhat6. A mechanikus kioldas terhelés alatt is lehetséges.

Elektronikus retesz

A kioldas és a zaras az elektrédajelekkel vagy a kapcsoldjelekkel lehetséges (a kivalasztott atkap-
csolasi valtozattol fliggben).

Csusztaté-leallito-funkcié
A csusztaté-ledllito-funkcid lehetévé teszi az alkar ellendrzott leeresztését a reteszelés teljes felol-
dasa nélkdl.

Csusztatoé-leallito-funkcio, mechanikus
A valtokotél enyhe hizasaval (kattanas nélkll) a termék kiold, igy az alkar fokozatmentesen moz-
gathaté. A kapcsolokotél tehermentesitése utan a termék Gjra lezarédik.

Csusztatoé-leallito-funkcio, elektronikus
A csusztaté-ledllito-funkcié az elektrodajelekkel vagy a kapcsoldjelekkel lehetséges (a kivalasztott
vezérlési valtozattdl figgéen). Ha az elektrodajel megsziinik, a termék ismét reteszelddik.

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizarélag a felsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhatoé.

3.2 Alkalmazasi feltételek
A termék a felkar egy- vagy kétoldali amputacidjan atesett felhasznaloknal is alkalmazhaté.
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A termék a szokasos napi tevékenységekhez késziilt, rendkivili tevékenységekhez nem hasznélha-
t6. Ezek kozé a tevékenységek kozé tartoznak példaul a csukldiziletre nehezedd és/vagy lokéssze-
rd terheléssel jaré sportok/extrém sportok, mint példaul a fekv6tamasz, a downhill, a hegyi kerék-
parozas, a szabad maszas, a sikléerny6zés stb.

Ezt a terméket kizarolag egyetlen felhasznalé szamara terveztik. A terméknek masik személy al-
tali hasznalatat a gyarté nem engedélyezi.

3.3 Ellenjavallatok
* Valamennyi, a ,Biztonsag" (lasd ezt az oldalt: 135) és a ,Rendeltetésszer(i hasznalat" (lasd ezt
az oldalt: 134) és fejezetek el6irasainak ellentmondd, vagy azt meghaladd korilmény.

3.4 Mindsités
Az ellatast csak képzett szakszemélyzet végezheti.

4 Biztonsag

4.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

|A FIGYELMEZTETES | Figyelmeztetés esetleges sulyos balesetekre és sériilési veszélyekre.
Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
| TUDNIVALG! | Figyelmeztetés esetleges miiszaki hibakra.

4.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

| A FIGYELMEZTETES |

A termék lizemeltetése aktiv, implantalt rendszerek kézelében

Az aktiv, belltethet6 rendszerek (pl. szivritmus szabalyozo, defibrillator, stb.) zavarasa a termék

altal keltett elektromagneses sugarzassal.

» A termék aktiv, belltethetdé rendszerek kozvetlen kozelében torténd lUzemeltetése kozben
Ugyeljen az implantatum gyartéja altal megadott legkisebb tavolsadgok betartasara.

» Feltétlendl tartsa be az implantatum gyartéja altal el6irt alkalmazasi feltételeket és biztonsagi
tanacsokat.

| A FIGYELMEZTETES

A termék hasznalata jarmiivezetés és gépek kezelése soran

> Baleset a termék nem vart viselkedése miatt.

> Sériilések a termék hibas vezérlése vagy hibas m(ikddése miatt.

» A termékkel barmilyen jarmi vezetése és gép miikddtetése csak a nemzeti jogszabalyi elSira-
soknak megfeleléen torténhet.

» Vizsgdltassa meg és igazoltassa jarm(ivezetésre val6 alkalmassagat egy erre felhatalmazott
szervvel.

» Vezetés el6tt kapcsolja ki a terméket.

/A VIGYAZAT

Tartozkodas er6s magneses és villamos zavarforrasok kozelében (pl. lopasgatlé rend-

szerek, fémdetektorok)

Sérilés a belsé adatforgalom zavara kévetkeztében a termék nem vart miikddése miatt.

» Ne tartézkodjon az Uzletek be- és kijaratanal 1évé lathaté és rejtett lopasgatlé rendszerek,
fémdetektorok/személyi testszkennerek (pl. a repil6tereken) vagy mas erés magneses és vil-
lamos zavarforrasok (pl. nagyfesziltségl vezetékek, addk, transzformatorallomasok, kompu-
tertomografok, magrezonancias tomografok stb.) kozelében.
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» Amikor atmegy a lopasgatlé rendszereken, testszkennereken, fémdetektorokon, lgyeljen a
termék varatlan viselkedésére.

/A VIGYAZAT

Szennyezddés és nedvesség bejutasa a termékbe
Sérilés a termék nem vart viselkedése vagy hibas miikédése miatt.
» Ugyeljen arra, hogy a termékbe ne keriiljén be sem szilard szennyezédés, sem folyadék.

A VIGYAZAT

A protézis hibas felhelyezése és levétele

A protézis hirtelen behajlasabol eredd sérilés.

» Miel6tt felhelyezi vagy leveszi a protézist, mindig kapcsolja ki.

» A protézist csak behajlitott allapotban helyezze fel vagy vegye le.

A VIGYAZAT

Becsipodés veszélye az iziilet hajlitasi tartomanyaban
Sérilés a testrészek becsipédése miatt.
» Az izllet hajlitasa kozben tgyeljen arra, hogy ujjak/testrészek ne legyenek ezen a terileten.

/A VIGYAZAT

A konyokzar kézi kioldasa terhelés alatt

A konyokzar terhelés alatti meglazuldsa miatti sériilés.

» Kuloénosen vigyazva kell eljarni a konyokzar kioldasakor nehéz terhek emelése kozben.
» A sérllésveszély miatt ebben az éllapotban csak nagy odafigyeléssel oldja ki a zarat.

/A VIGYAZAT
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» Minden hasznalata el6tt ellendrizze, hogy lathatok-e sérilések a terméken.

/A VIGYAZAT

A termék hirtelen hajlasa nagymértékii hajlitasi rasegités mellett

A protézis hirtelen hajlasabdl eredd sérlilés veszélye.

» A nehéz ruhazat levételekor ligyeljen a hajlitdsi tAmogatasra.

» Ha a protézis be van helyezve, lUgyeljen a hajlitasi rasegités beéllitasara.
» A protézist csak behajlitott allapotban helyezze fel vagy vegye le.

/A VIGYAZAT
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Sérilés veszélye a termék hibas vezérlése vagy m(ikddése miatt.
> A valtokotelet csak vészhelyzetben szabad hasznalni. Az eltavolitds biztonsagi okokbdl nem
megengedett!
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A VIGYAZAT

A termék tulmelegedése

Sériilés a termék funkciokiesése miatt.

» Ne tegye ki a terméket kdzvetlen napsugarzas vagy héforras hatasanak.

» Kerilje a "M(szaki adatok" (M(iszaki adatok) fejezetben megadott hémérsékleti tartomanyon
kivlil es6 helyiségeket.

/A VIGYAZAT

Tualterhelés szokatlan tevékenységek miatt

Sérilésveszély a termék rendellenes viselkedése kovetkeztében fellépd hibas miikodése miatt.

» A terméket ne tegye ki tulzott igénybevételnek (lasd ezt az oldalt: 134) és meg nem engedett
kornyezeti hatdsoknak (lasd ezt az oldalt: 142).

» Ne haszndlja a terméket, ha az sérilt vagy nem kifogastalan az éallapota. (pl. megbotlas
utan). Javittassa meg vagy cserélje ki a terméket a gyartéval vagy egy szakszervizzel.

/A VIGYAZAT

Elhasznalédasi jelenségek a termék alkatrészein

Sériilés a termék hibas vezérlése vagy miikodése miatt

> A sérllések elkerlilése és a termék min&sének fenntartasa érdekében a szerviz rendszeres
elvégzését javasoljuk.

» Tovabbi tajékoztatasért vegye fel a kapcsolatot az ortopédiai miiszerészével.

/A VIGYAZAT

Protéziskomponensek cseréje bekapcsolt allapotban

Sérilés a protézisrendszer hibas vezérlése vagy miikodése miatt.

» A protéziskomponensek (pl. a megfogd komponens) cseréje el6tt vegye ki az akkumulatort a
behelyezd keretbdl, vagy kapcsolja ki a protézisrendszert.

» Az ErgoArm 12K50=* rogzitése és kioldasa kikapcsolt allapotban is lehetséges a mechani-
kus kotélcsiga segitségével.

/A VIGYAZAT

Tal kis tavolsag a nagyfrekvencias kommunikaciés késziilékektol (pl. a mobiltelefontdl,
a Bluetooth- és WLAN-késziilékektol)
Sérllés a bels6 adatforgalom zavara kovetkeztében a termék nem vart mikodése miatt.
» Ezért javasoljuk az adott nagyfrekvencias készulékektdl az aldbbi biztonsagi tavolsagok betar-
tasat:
* Mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* Mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* DECT vezeték nélkiili telefonok, ideértve a baziskésziiléket is: 0,35 m
WLAN (Router, Access Points,...): 0,22 m
Bluetooth-os termékek (az Ottobock altal j6va nem hagyott idegen gyartmanyok): 0,22 m

H

A protézis bevonasa, ragasztasa vagy festése
Kémiai folyamatok okozta sérilés vagy torés.
» A protézist soha nem szabad bevonattal ellatni, ragasztani vagy festeni.
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TUDNIVALGH

A termék szakszeriitlen gondozasa

A termék karosodasa nem megfeleld tisztitoszer hasznalata miatt.

» A terméket kizardlag a ,Tisztitds és gondozas" fejezet elGirdasainak megfeleléen tisztitsa (Tisz-
titds és apolas).

5 Szallitasi terjedelem

Az ErgoArm 12K41 szallitasi terjedelme
* 1db ErgoArm 12K41=*
e 1 db hasznalati Gtmutaté (felhasznald)

Az ErgoArm plus 12K42 szallitasi terjedelme
* 1db ErgoArm plus 12K42=*
e 1 db hasznalati Gtmutaté (felhasznald)

Az ErgoArm Hybrid plus 12K44 szallitasi terjedelme
* 1db ErgoArm Hybrid plus 12K44="*
e 1 db hasznalati Gtmutaté (felhasznald)

Az ErgoArm Electronic plus 12K50 szallitasi terjedelme
* 1db ErgoArm Electronic plus 12K50=*
e 1 db hasznalati Gtmutaté (felhasznald)

6 Hasznalat

6.1 A hajlitasi rasegités beallitasa
Végezze el a kdvetkezd l1épéseket a hajlitasi rasegités bedllitdsahoz:
1) Hajlitsa be a kart.
2) A kézikerékkel dllitsa be a kivant hajlitasi
rasegités mértékét.
INFORMACIO: A rasegités ereje a ruha

- o és a kéz sulyahoz allithato.
o IC 0!

1. teriilet

Kismértékd rasegités, hogy a kar szabadon
lenghessen jaras kozben.

2. teriilet

A résegités fokozatosan novekszik a kar behajli-
tasakor, és csokken a nyujtaskor.

3. teriilet

A alland6 mértéki rasegités. Megfelel6 bealli-
tas esetén az alkar sulyat a rasegité mechaniz-
mus kiegyenliti, az alkar ,leng”.

4. teriilet

Kismértékd rasegités a hajlitasi utk6zés elott.
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6.2 Sarloiziilet beallitasa
A sarokcsuklé Utkozési szogének mindkét oldalon +80°-nak kell lennie. A sarokcsuklé ellendllasa
a kilsé beallitécsavarral allithaté be.

1) Novelje az ellendllast az dramutaté jarasaval
megegyezd iranyba torténd elforgatassal.

2) Csokkentse az ellenéllast az éramutatd ja-
rédsaval ellentétes iranyba torténd elforga-
tassal.

)

7 Akkumulator toltése

| A FIGYELMEZTETES

A protézis toltése viselés kézben
Aramtés veszélye a meghibasodott hal6zati adapter vagy a tolt6készilék miatt.
» Biztonsagi okokbdl a toltési folyamat el6tt vegye le a protézist.

A VIGYAZAT

A termék feltoltése megsériilt halozati tapegységgel/toltokésziilékkel/tolt6kabellel
Elesés a termék nem kielégitd toltési funkcidja kovetkeztében fellép6 nem vart viselkedése miatt.
» Haszndlat el6tt ellendrizze a haldzati tapegység/toltékészilék/toltbkabel épségét.

» Cserélje ki a megsérilt halozati tapegységet/toltékésziléket/toltGkabelt.

Kérjik, olvassa el a tolt6készulék hasznalati Gtmutatdjat.

Az akkumulator téltése kézben az alabbiakra kell figyelemmel lenni:

* Ateljesen feltoltott akkumulator kapacitasa a napi hasznalatra elegendé.

* Ha aterméket mindennap hasznaljak, akkor ajanlott naponta feltélteni.

* Az els6 hasznalat el6tt az akkumulatort legalabb 3 6ran keresztil kell tolteni.

7.1 Toltokésziilék 757L20 és akkumulator 757B2*

1) Dugja be a tolt6allomast a halézati tApegységgel a dugaljba.

— A halézati tApegységen 1év6 zold LED és a LED-sor kézepén 1évé zoéld LED
vilagit.

2) Helyezzen be egy vagy két akkumulatort a téltéallomasba.

3) Az érintett toltéaljzat z6ld LED-je vilagit @, és elindul a toltési folyamat.

4) Ha az akkumulator teljesen feltoltott, akkor villog az érintett toltGaljzat -@: zold
LED-je.

5) A befejezett toltési folyamat utan vegye ki az akkumulatort.

6) Huzza ki a tApegységet a konnektorbdl.
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7.1.1 A pillanatnyi toltottség kijelzése
Az akkumulator protézisbe torténé behelyezésekor/bepattintasakor az akkumulatoron 1évé kapaci-

tasjelz6 néhany masodpercre aktivalodik.

LED-es ki- |Esemény
jelzé6
o Toltési kapacitas 50 % felett (zold szinnel vilagit)
@40 50 % alatti toltési kapacitas (felvaltva vilagit z6ld és narancssérga szinnel)
@ Toltési kapacitds 5 % alatt (narancssarga szinnel vilagit)
7.1.2 Zavarelharitas
Tolt6aljzat A tolt6alj- |Esemény
zat LED-je
lemerilt @ vagy O A tolt6késziilék meghibasodott
vagy @ Ellendriztesse a tolt6késziiléket és a haldzati tApegységet egy
lemerilt akkumu- W meghatalmazott Ottobock szervizben.
lator van behe- :.:
lyezve o

van helyezve

Akkumulator be

Az akkumulator toltése folyamatban

U

\
ARY

Az akkumulator teljesen fel van toltve

O

Az akkumulator hmérséklete tial magas
Vegye ki az akkumulatort, és hagyja lehdlni

A behelyezett akkumulator meghibasodott
Az akkumulatort ellendriztesse egy meghatalmazott Ottobock
szervizben.

7.2 Toltokésziilék 757L35 és akkumulator 757B35=*

7.2.1 Toltokésziiléket csatlakoztatasa a termékre

INFORMACIO

A termék nem hasznalhatd, ha a tolt6 csatlakozojat csatlakoztattak a toltdaljzathoz. A termék a
toltés folyamata alatt inaktiv.

7.2.2 Biztonsagi lekapcsolas

.

1) Helyezze a t6lt6dugaszt a tok toltéaljzatara.
— A tolt6készllék és a protézis kozotti helyes csatlakozast vissza-

jelzések mutatjak (Allapotjelzések).

2) A toltési folyamat elindul.
— A protézis automatikusan kikapcsol.
3) A befejezett toltés utan bontsa a kapcsolatot a protézissel.

A protézis biztonsagi lekapcsoldsa az akku védelmét szolgalja és a kovetkezd esetekben aktivald-

dik:
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* tUlmelegedés és tul alacsony h6mérséklet

* tulfesziltség és fesziltséghiany

*  rovidzarlat

Kivaltott révidzarlatot kovetden a toltécsatlakozét a tdltbaljzathoz kell helyezni, majd djra le kell
venni az elektronika aktivalasa érdekében.

7.2.3 A pillanatnyi toltottség kijelzése

A toltési allapot barmikor lekérdezhetd.

1) Amikor a protézis be van kapcsolva, nyomja meg a t6lt6aljzat gombjat egy masodpercnél rovi-
debb ideig.

2) A toltbaljzat LED-kijelzése tajékoztatast nyljt az aktudlis toltési allapotrdl.

Toltéaljzat | Esemény

] Akkumulator feltoltve (zélden vilagit)

) Akkumulator 50 %-ig feltdltve (sargan vilagit)
@ Akkumulator lemerilt (narancssargan vilagit)

7.2.4 Sipol6 hangjelzések

Sipol6 hangjelzés |Tovabbi kijelzések | Esemény

1 x hosszan - * Protézis kikapcsolasa a tolt6aljzaton keresztiil
e A toltés elindul (t6ltédugasz a toltGaljzattal
Osszekotve)

e A toltés befejezédik (toltédugasz a toltéaljzat-
rél levalasztva)

2 x rovid A LED roviden felvil- | Protézis bekapcsolasa

lan a toltéaljzaton

3 x rovid - Tul alacsony akkufeszliltség, a protézis automati-
kusan lekapcsol

8 Tisztitas

1) Az elszennyez6dott terméket nedves ruhaval és kimél6 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.

9 Karbantartas

A felhasznal6 sériiléseinek elkeriilése és a termék mindségének fenntartdsa érdekében javasoljuk
a karbantartas (Ugyfélszolgalati felllvizsgalat) rendszeres, 24 havonta t6rténé elvégzését.

A terméken az esedékesség el6tt 4 héttel, de legfeljebb az esedékesség utan 3 hénappal el kell
végezni a karbantartast.

A karbantartas soran tovabbi szolgaltatasokra, mint példaul javitasra is sor kerllhet. Ezek a kiegé-
szit6 szolgaltatdsok a garancia terjedelmétdl és érvényességétdl figgden dijmentesen vagy egy
el6zetes arajanlat utan fizetés ellenében végezhetdk el.

A karbantartdshoz vagy javitdshoz sziikséges komponensek:

Protézis, toltékésziilék és tapegység.
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10 Jognyilatkozatok

10.1 Feleldsség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirasoknak
és utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszeritlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasa-
val okozott karokeért.

10.2 Védjegy

A jelen dokumentumban foglalt megnevezések a mindenkor hatélyban [év6é védjegyjog és a min-
denkori jogosultat megilletd jogok korlatlan hatdlya ala tartoznak.

Az Osszes itt emlitett védjegy, kereskedelmi név vagy cégnév lajstromozott védjegy is lehet és a
mindenkori jogosultat megilletd jogok hatlya ala tartozik.

A jelen dokumentumban hasznalt védjegyek kifejezett megjel6lésének hianyabdél nem lehet arra
kovetkeztetni, hogy a megnevezés mentes harmadik személyek jogatol.

10.3 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 sz616 2011/65/EU RoHS-iranyelv kdvetelményeinek.

Az irdnyelvek és kovetelmények teljes szovege a kovetkezd internetcimen all rendelkezésre:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Miiszaki adatok

Kornyezeti feltételek

Tarolas (csomagolassal és cso- |+5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F

magolas nélkl) legfeljebb 85 %-os relativ paratartalom, nem lecsap6dé
Széllitds (csomagolassal és cso- |-20 °C/-4 °F — +60 °C/+140 °F

magolas nélkil) legfeljebb 90 %-os relativ paratartalom, nem lecsap6dé
Uzemeltetés -5 °C/+23 °F — +45 °C/+113 °F

legfelijebb 95 %-os relativ paratartalom, nem lecsap6dé
+5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F

legfelijebb 85 %-os relativ paratartalom, nem lecsap6dé

Az akkumulator toltése

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

Aramfogyasztas (mA) 3,5

Feszlltségellatas 757B20

757B21

757B35=*

Sly (g) kb. 539 kb. 672 kb. 695 kb. 721

HosszlUsag (mm) kb. 350

max. terhelés reteszelt allapot- 177

ban (N)

Hajlitasi sz6g (°) 15° - 145°

A termék viselkedése a toltés
kozben

A termék nem miikodik

bantartasi id6szakok betartasa
esetén

Vérhaté élettartam a javasolt kar-

6 év
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http://www.ottobock.com/conformity

12 Alkalmazott szimbolumok

c € Megfelel6ségi nyilatkozat a vonatkoz6 eurépai iranyelvek szerint

Sorozatszam (YYYY WW NNN)
YYYY - a gyartas éve

WW - a gyartas hete

NNN - sorszam

¢

Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvalogatott, vegyes haztartasi szemétbe
dobni. Ha nem tartja be az On orszagaban érvényes hulladékkezelési el8irasokat,
akkor annak karos kévetkezményei lehetnek a kdrnyezetre és az egészségre. Kér-
jik, vegye figyelembe az On orszagaban érvényes, a hasznalt termékek visszaada-
sdra és gy(jtésére vonatkozd hatosagi utasitasokat.

=

Gyarté

Orvostechnikai eszkoz

5 E

Globalis cikkszam (global trade item number)

[7)
d
=z

UDI-szdm (unique device identifier, egyedi eszkdzazonositd)

Cikkszam

1 Predmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2024-09-16

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpeénostni 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 pfislusnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Vyrobek ,Ergo Arm 12K41=* ErgoArm plus 12K42=* ErgoArm Hybrid plus 12K44=* ErgoArm
Electronic plus12K50=*" je dale nazyvan produkt/loketni kloub.

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 prlvodni dokumentaci.
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2 Popis produktu

2.1 Konstrukce
= Easy Plug
5 F Paskova svorka
) Vymezovaci paska
Spinaci lanko (mechanické odblokovani)
e_@ Rucni kolecko
Sefizovaci Sroub oto¢ného humeralniho
2 kloubu

»

v

(,
6

2.2 Funkce

Produkt je mechanicky/elektronicky pohanény loketni kloub. V kombinaci s jinymi protézovymi
komponenty (MozZnosti kombinace komponentl) podporuje uzivatele pfi vyfizovani vSednodennich
tkold.

Rzné fidici programy umoznuji optimalni pfizptsobeni individualnim potfebam a schopnostem.
Modely ErgoArm se lisi nasledujicimi vlastnostmi:

Modely AFB Easy Plug Uzavér Slip-stop

ErgoArm 12K41=* - - mechanicky mechanicky

ErgoArm plus 12K42=* X - mechanicky mechanicky

ErgoArm Hybrid plus 12K44=* X X mechanicky mechanicky

ErgoArm Electronic plus 12K50=* X X mechanicky mechanicky
nebo nebo

elektronicky elektronicky

2.2.1 Definice pojmu

AFB (Automatic Forearm Balance)

AFB je mechanicka flekéni pomUcka. Pfi extenzi paze energii uklada a vyuZziva ji k tomu, aby se
minimalizovala sila potfebna k flexi. Silu podpory |ze nastavit pomoci ruéniho kolecka podle hmot-
nosti predlokti protézy a odévu.

Uzavér

Zablokovani produktu se provadi bud’ mechanicky, nebo elektronicky (viz téz strana 144). Produkt
muze byt uzamcéen a odblokovan v jakékoli poloze, a to i pfi zatizeni, tahem spinaciho lanka. V
uzamc&eném stavu je vyrobek zatiZitelny az do 177 N. P¥i vysSich zatézich dojde k prokluzu areta-
ce.

Mechanicky uzavér

Silnym tahem za spinaci lanko Ize vyrobek ru¢né odblokovat a uzamknout.

Tato funkce je mozna také v pripadé, Ze je produkt vypnuty nebo je vybity akumulator. Predlokti
tak |ze uvést do pozadované pozice. Mechanické odblokovani je mozné i pfi zatizeni.

Elektronicky uzavér
Uvolnéni a zablokovani je mozné pomoci signalt elektrod nebo signald spinact (v zavislosti na
zvolené varianté prepinani).

Funkce Slip-Stop
Funkce Slip-Stop umoznuje kontrolované spousténi predlokti bez Uplného odblokovani zamku.
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Funkce Slip-Stop, mechanicka
Lehkym zataZenim za spinaci lano (aniz by doslo ke cvaknuti) se produkt odblokuje tak, Ze se
predlokti mGze plynule pohybovat. Po uvolnéni spinaciho lana se vyrobek opét zablokuje.

Funkce Slip-Stop, elektronicka
Funkce Slip-Stop je mozna diky signalim elektrod (v zavislosti na zvolené varianté fizeni). Pokud
signal elektrody vypadne, produkt se znovu zablokuje.

3 Zamyslené pouziti

3.1 Uéel pouziti

Produkt je uréen vyhradné k exoprotetickému vybaveni hornich kongetin.

3.2 Podminky pouziti

Produkt Ize pouzit pro jednostranné nebo oboustranné amputované uzivatele.

Produkt byl vyvinuty pro kazdodenni aktivity a nesmi se pouzivat pro mimoradné aktivity. Tyto akti-
vity zahrnuji napf. sporty/extrémni sporty s velkym zatizenim zapésti a/nebo pfi kterych dochazi k
rdzovému zatizeni, jako jsou kliky, alpské lyZzovani, jizda na horském kole, volné lezeni, paragliding
atd.

Tento produkt je ur¢en vyhradné k pouzivani jednim uZivatelem. Pouzivani tohoto produktu dalsi
osobou je ze strany vyrobce nepfipustné.

3.3 Kontraindikace
* VSechny podminky, které jsou v rozporu s Udaji nebo presahuji rdmec Gdaju v kapitole ,Bez-
pecnost" (viz téZ strana 145) a "Zamyslené pouziti" (viz téZ strana 145).

3.4 Kvalifikace

Vybaveni smi provést pouze vySkoleny odborny personal.
4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpe&im vazné nehody s nasledkem t&zké Gjmy na
zdravi.

A POZOR Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

H

Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

/A VAROVANI

Provozovani produktu souéasné v blizkosti aktivnich implantovanych systému

Ruseni implantovanych systémd (napf. kardiostimulator, defibrilator atd.) elektromagnetickym

zafenim produktu.

» Pfi pouzivani produktu v bezprostfedni blizkosti aktivnich implantovanych systéml méjte na
zfeteli, Ze je nutné dodrZovat minimalni vzdalenosti stanovené vyrobcem implantatu.

» Je bezpodmine¢né nutné dbat na dodrZeni podminek pro pouZiti a bezpec¢nostnich pokynl
vyrobce implantatu.

/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.
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» Rizeni vozidel véeho druhu a obsluha stroj&i pomoci produktu musi splfiovat narodni zakonné
predpisy.

» Vase zpusobilost k fizeni musi byt zkontrolovana a potvrzena autorizovanym pracovistém.

» Pred jizdou vypnéte produkt.

/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 viditeInych nebo skrytych zabezpedovacich systému proti kra-
deZi umisténych v obchodech u vchodi a vychodi, detektord kovli / osobnich skenerl (napf.
na letistich) nebo jinych silnych zdroji elektromagnetického ruseni (nap¥. 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.

\4

/A POZOR

Vniknuti necistot a vlhkosti do produktu

Poranéni v disledku ne¢ekaného chovani produktu nebo chybné funkce.

» Dbejte na to, aby do produktu nevnikly Zadné pevné Castice ani kapalina.
» Nevystavujte produkt a zejména loketni kloub, stfikajici nebo kapajici vodé.
» V desti noste produkt a zejména loketni kloub, pod pevnym odévem.

/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

Nebezpeci skfipnuti v oblasti ohybu kloubu
Poranéni v disledku skfipnuti ¢asti téla.
» Davejte pozor, aby pfi ohybani kloubu nebyly v oblasti ohybu prsty &i jiné casti téla.

/A POZOR

Ruéni odblokovani aretace lokte pfi zatiZeni

Poranéni v dusledku 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

Mechanické zatiZzeni produktu

Poranéni v dUsledku chybného fizeni nebo chybné funkce komponentl produktu.

» Nevystavujte produkt mechanickym vibracim a razam.

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda na produktu nejsou patrné znamky poskozeni.

=
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/A POZOR

Nahlé ohnuti produktu pri vysoké flekéni podpore

Poranéni v disledku nahlého ohnuti protézy.

» Pri odkladani tézkého odévu davejte pozor na flekéni podporu.
» U odlozené protézy davejte pozor na nastaveni flek¢ni podpory.
» Protézu nasazutje a sundavejte pouze v ohnutém stavu.

/A POZOR

Odstranéni spinaciho lanka

Poranéni v disledku chybného fizeni nebo chybné funkce produktu.

» Spinaci lanko se ma pouzivat vyhradné pro nouzovy provoz. Z bezpecnostnich divodu neni
dovoleno jeho odstranénil

/A POZOR

Prehfati produktu

Poranéni v dUsledku vypadku funkce produktu.

» Nevystavujte produkt plsobeni pfimého slunec¢niho zafeni nebo zdroje tepla.

» NezUstavejte v mistech mimo povoleny teplotni rozsah uvedeny v kapitole ,Technické Gdaje"
(Technické Udaje).

/\ POZOR

Pretézovani vlivem mimoradnych aktivit

Poranéni v disledku ne¢ekaného chovani produktu vlivem chybné funkce.

» Nevystavujte produkt nadmérnému namahani (viz téz strana 145) a nepfipustnym okolnim
podminkam (viz téz strana 152).

» Nepouzivejte produkt, pokud je poSkozeny nebo mate pochybnosti o jeho stavu (napf. po pa-
du). Nechte produkt opravit nebo vyménit u vyrobce nebo v odborném servisu.

/A POZOR

Znamky opotiebeni na komponentech produktu

Poranéni v disledku chyb fizeni nebo chybné funkce produktu

» V zajmu predchazeni poranéni a zachovani kvality produktu doporucujeme provadét pravidel-
ny servis.

/A POZOR

Vymeéna protézovych komponentu v zapnutém stavu

Poranéni v disledku chybného fizeni nebo chybné funkce protézového systému.

» Pfed vyménou protézovych komponentt (napf. Gchopovy komponent) vyjméte akumulator z
vloZzeného rdmu nebo vypnéte protézovy systém.

» Zablokovani a uvolnéni ErgoArm 12K50=" je mozné i ve vypnutém stavu mechanicky, tahem
lanka.

/A POZOR

P¥ilis maly odstup od VF komunikaénich zafizeni (napf. mobilni telefony, Bluetooth zaf¥i-
zeni, WiFi zafizeni)

Poranéni v disledku neekaného chovani produktu v dusledku poruchy interni datové komunika-
ce.

147



» Proto doporucujeme, aby byly dodrzovany od téchto VF komunikacnich zafizeni nasledujici
minimalni odstupy:
¢ mobilni telefon GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* mobilni telefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* bezdratové telefony DECT v¢. zakladni stanice: 0,35 m
* WLAN (routery, pfistupové body,...): 0,22 m
* zafizeni s Bluetooth (cizi produkty, které nejsou schvaleny spolec¢nosti Ottobock): 0,22 m

| UPOZORNENI |

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.

UPOZORNENI

Neodborna péce o produkt
Poskozeni produktu v disledku poufziti $patnych Cisticich prostiedk. 3
» Produkt Cistéte vyhradné podle pokynd v kapitole ,Cisténi a péce" (Cisténi a péce).

5 Rozsah dodavky

Rozsah dodavky pro ErgoArm 12K41

* 1ks ErgoArm 12K41=*

* 1ks Navod k pouziti (uzivatel)

Rozsah dodavky pro ErgoArm plus 12K42

* 1ks ErgoArm plus 12K42=*

* 1ks Navod k pouziti (uzivatel)

Rozsah dodavky pro ErgoArm Hybrid plus 12K44
* 1ks ErgoArm Hybrid plus 12K44=*

* 1ks Navod k pouziti (uzivatel)

Rozsah dodavky pro ErgoArm Electronic plus 12K50
* 1ks ErgoArm Electronic plus 12K50=*

* 1ks Navod k pouziti (uzivatel)

6 Pouziti

6.1 Nastaveni flekcni podpory
Pro nastaveni flekéni podpory provedte nasledujici kroky:
1) Ohnéte pazi.
2) Pomoci ru¢niho kola nastavte pozadovanou
podporu flexe.
INFORMACE: Podpurnou silu lze pfi-

— o zpusobit hmotnosti odévu a hmotnosti
ruky.
®
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1. pasmo

Nizka podpora, aby se umoznil volny kyv paze
pfi chizi.

2. pasmo

Podpora pfi flexi paze progresivné stoupa a pfi
extenzi paze klesa.

3. pasmo

Podpora zistava konstantni. Pfi spravném na-
staveni se hmotnost predlokti vyrovnava flekcni
podporou, predlokti je ,vyvaZené ve flexi“.

4. pasmo

Nizka podpora pred flekénim dorazem.

6.2 Nastaveni oto¢ného humeralniho kloubu
Otocny humeralni kloub ma oboustranny doraz +80°. Odpor oto¢ného humeralniho kloubu Ize na-
stavit pomoci vnéjsiho nastavovaciho Sroubu.

1) Zvyste odpor otacenim ve sméru hodino-
vych rucicek.
2) Snizte odpor otaéenim proti sméru hodino-

I vych rugicek.

7 Nabijeni akumulatoru

/A VAROVANI

Nabijeni nesejmuté protézy
Nebezpeci trazu elektrickym proudem v dusledku vadného napéjeciho zdroje nebo nabijecky.
» Z bezpecnostnich divodd proto protézu pfed nabijenim odlozte.

/A POZOR

Nabijeni produktu s poskozenym sitovym napajecim zdrojem/nabijeckou/nabijecim ka-
belem

Pad v dusledku neocekavaného chovani produktu zpisobeného nedostatec¢nou funkci nabijent.
» Pred pouzitim zkontroluje zda neni poskozeny sitovy napajeci zdroj/nabijecka/nabijeci kabel.
» Poskozené sitové napajeci zdroje/nabijecky/nabijeci kabely vymérite.

INFORMACE

Dodrzujte pokyny uvedené v pfislusném navodu k pouziti nabijeciho zafizeni.

PFi nabijeni akumulatoru je nutné dbat na dodrzovani néasledujicich bodu:

* Kapacita pIné nabitého akumulatoru staci k pokryti denni spotfeby energie.

* Pro kazdodenni pouzivani produktu doporucujeme provadét nabijeni kazdy den.
* Pred zahdjenim pouzivani by se mél akumulator nabijet alespon 3 hodiny.
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7.1 Nabijecka 757L20 a akumulator 757B2*

1) Pripojte nabijeci stanici s napajecim zdrojem do zasuvky.

— Rozsviti se zelena LED dioda na napajecim zdroji a zelena LED dioda upro-
stfed fady LED diod.

2) VlozZte do nabijeci stanice jeden nebo dva akumulatory.

3) Rozsviti se zelena LED dioda pfislusného nabijeciho slotu @ a zah4ji se nabije-
ni.

4) Jakmile bude akumulator pIné nabity, za¢ne blikat zelena LED dioda pfislusné-
ho nabijeciho slotu :@:.

5) Po ukonceni nabijeni akumulator vyjméte.

6) Odpojte napajeci zdroj ze zasuvky.

°
®oa.

7.1.1 Indikace aktualniho stavu nabiti
P¥i vloZeni/aretaci akumulatoru do protézy se na nékolik sekund aktivuje indikator kapacity na aku-
mulatoru.

LED indika- | Udalost

ce

o Kapacita nabiti nad 50 % (zelené svétlo)

Q20 Kapacita nabiti pod 50 % (stfidavé zelené a oranzové svétlo)
@ Kapacita nabiti pod 5 % (oranzové svétlo)

7.1.2 Odstranovani poruch

Nabijeci slot LED dioda |Udalost

nabijeciho
slotu
prazdny @ nebo o Nabijecka je porouchana
nebo @ NabijeCka a napéjeci zdroj se musi nechat zkontrolovat autori-
prazdny nebo je ‘ zovanym servisem Ottobock.
zasunuty akumu- ,.~
1\

lator

akumulator je za-

sunuty .

Akumulator se nabiji

\‘, Akumulator je plné nabity
-@-
Teplota akumulatoru je pFilis vysoka
O Vyjméte akumulator a nechte ho vychladnout
Zasunuty akumulator je vadny
. Nechte zkontrolovat akumuléator autorizovanym servisem
Ottobock.

7.2 Nabijecka 757L35 a akumulator 757B35="
7.2.1 Spojeni nabijecky s produktem

INFORMACE

Pokud byl konektor nabijeni pfipojen do nabijeci zdifky, nelze produkt pouzivat. Produkt je po
dobu nabijeni deaktivovan.
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1) Pripojte nabijeci konektor do nabijeci zditky pahylového luzka.
— Spravné spojeni mezi nabijeCkou a protézou je indikovano zpét-
nym hlaSenim (Stavové signaly).
2) Zahdji se nabijeni.
— Protéza se automaticky vypne.
3) Po ukonceni nabijeni odpojte nabijecku od protézy.

7.2.2 Bezpecnostni vypnuti

Bezpecnostni vypnuti protézy slouzi k ochrané akumulatoru a aktivuje se pfi:

*  prilis vysoké a prilis nizké teploté

* prepéti nebo podpéti

e zkratu

Pokud dojde ke zkratu, musi se nabijeci konektor pfipojit do nabijeci zdifky a opét odpojit, aby se
aktivovala elektronika.

7.2.3 Indikace aktualniho stavu nabiti

Informaci o stavu nabiti Ize vyvolat kdykoli.

1) Pokud je protéza zapnuta, stisknéte tlacitko nabijeci zditky na méné nez jednu sekundu.
2) LED indikace na nabijeci zdifce poskytuje informaci o aktualnim stavu nabiti.

Nabijeci Udalost

zdirka

(] Akumulator je plné nabity (sviti zelené)
O Akumulator je nabity na 50 % (sviti Zluté)
@ Akumulator je vybity (sviti oranzové)

7.2.4 Akustické signaly (pipnuti)

Akusticky signal Dodatecné indikace | Udalost
(pipnuti)
1 x dlouze - e Protézu vypnéte pres nabijeci zditku

* Nabijeni zahajeno (konektor nabijeni je spo-
jen s nabijeci zditkou)

* Nabijeni je ukonceno (konektor nabijeni je od-
pojen od nabijeci zdirky)

2 x kratce LED na nabijeci zdif- | Zapnuti protézy

ce se kratce rozsviti

3 x kratce - Napéti baterie je pfiliS nizké, protéza se automa-
ticky vypne

8 Cisténi

1) Pri 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.

9 Udrzba
Pro zamezeni poranéni a zachovani kvality produktu doporu€ujeme provadét pravidelnou ddrzbu
(servisni inspekci) kazdych 24 mésicu.
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Produkt musi byt predan k udrzbé 4 tydny pred terminem, maximalné az 3 mésice po terminu
udrzby.

V pribéhu ddrzby mize nastat potieba dodateénych servisnich praci napf¥. opravy. Tyto dodatec-
né servisni prace mohou byt podle rozsahu a platnosti zaruky bud' bezplatné, nebo placené (podle
predchozi cenové kalkulace).

Komponenty potfebné pro tdrzbu nebo opravu:

protézu, nabijeCku a napéjeci zdroj.

10 Pravni ustanoveni

10.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupd a pokynt uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

10.2 Obchodni znacky

Veskera oznaceni uvedena v této dokumentaci podléhaji bez jakychkoli omezeni ustanovenim plat-
ného zakona o ochrannych znamkach a pravim pfisluénych vlastnikd.

VSechny zde uvadéné znacky, obchodni nazvy nebo nazvy firem mohou byt registrovanymi znacka-
mi a podléhaji praviim pfisluénych vlastnikd.

Pokud nebude v tomto dokumentu uvedeno u néjaké obchodni znamky explicitni ochranné znace-
ni, nelze z toho usuzovat, Ze se na dané oznaceni nevztahuji Zddna prava tretich stran.

10.3 CE shoda

Spoleénost Otto Bock Healthcare Products GmbH timto prohlasuje, Zze produkt odpovida pfislus-
nym evropskym predpisim 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.
Uplny text smérnic apozadavkd je kdispozici na nasledujici internetové adrese:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Technické udaje

Okolni podminky

Skladovani (s obalem nebo bez |+5 °C / +41 °F az +40 °C / +104 °F

obalu) max. 85 % relativni vlhkost vzduchu, nekondenzujici
Doprava (s obalem a bez obalu) |-20 °C / -4 °F az +60 °C / +140 °F

max. 90 % relativni vlhkost vzduchu, nekondenzujici

Provoz -5°C/+23 °F az +45 °C / +113 °F
max. 95 % relativni vlhkost vzduchu, nekondenzujici
Nabijeni akumulatoru +5 °C / +41 °F az +40 °C / +104 °F
max. 85 % relativni vihkost vzduchu, nekondenzujici
Oznaceni 12K41=* 12K42=* 12K44=* 12K50="
Odbér proudu (v mA) - - - 3,5
Elektrické napajeni - - - 757B20
757B21
757B35=*
Hmotnost (g) cca 539 cca 672 cca 695 cca 721
Délka (mm) cca 350

152


http://www.ottobock.com/conformity

Oznaceni 12K41=" 12K42=* 12K44=" 12K50=*
Max. zatizeni v zablokovaném 177

stavu (N)

Uhel flexe (in °) 15° - 145°

Chovani produktu béhem nabije- Produkt nefunguje

ni

Ocekavana provozni zivotnost 6 let

pfi dodrZzeni doporuéenych inter-

vald adrzby

12 Pouzité symboly

q3

¢

3¢

5 2| 8
—
HENE]

Prohlaseni shody podle platnych evropskych smérnic

Sériové cislo (YYYY WW NNN)

YYYY - rok vyroby

WW - tyden vyroby

NNN - poradové cislo

Tento produkt nesmi byt likvidovan spoleéné s netfidénym komunalnim odpadem.
Pokud nebude likvidace odpadu fadné provadéna podle pfedpisi, mize to mit
Skodlivy dopad na zZivotni prostredi a zdravi. Dodrzujte mistni predpisy pro ode-
vzdavani a sbér odpadu.

Vyrobce

Zdravotnicky prostredek

Globalni ¢islo obchodni polozky (GTIN)

Cislo UDI (jedineény identifikator prostiedku)

Kéd zbozi

1 Onso6z

Turkce

gegin.

Son giincelleme tarihi: 2024-09-16

» Uriind kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uzmanin size Grindn givenli kullanimi hakkinda bilgi vermesini saglayin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya sorun yasiyorsaniz uzman personelle iletisime
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» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak (retici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

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

plus 12K50=*" Grln{, kilavuzun bundan sonrasinda triin/dirsek eklemi olarak anlandirilacaktir.

Bu kullanim kilavuzu Grtintn kullanimi, ayarlari ve kullanim sekli ile ilgili 6nemli bilgiler vermekte-

dir.

Uriint sadece birlikte teslim edilen bilgiler dogrultusunda isletime aliniz.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Konstriiksiyon

Easy Plug

Bant kiskaci

Kaldirma bandi

Kumanda ipi (mekanik kilit agma)

El carki

Rotasyon omuz eklemi ayarlama vidasi

NN

2.2 Fonksiyon

Uriin, mekanik/elektronik olarak tahrik edilen bir dirsek eklemidir. Baska protez uyum parcalari
(Kombinasyon olanaklari) ile birlikte kullaniciyi glinliik aktivitelerde destekler.

Farkli kumanda programlari, bireysel ihtiyaglara ve yeteneklere optimum uyarlama yapilmasini sag-
lar.

ErgoArm modelleri, asagida belirtilen 6zellikler bakimindan farkhlik gosterir:

Modeller __Otomatik Easy Plug Kilit Slip-Stop
Onkol Den-
gesi
ErgoArm 12K41=* mekanik mekanik
ErgoArm plus 12K42=* X mekanik mekanik
ErgoArm Hybrid plus 12K44=* X X mekanik mekanik
ErgoArm Electronic plus 12K50=" X X mekanik mekanik
veya veya
elektronik elektronik

2.2.1 Terminoloji aciklamasi

AFB (Otomatik Onkol Dengesi)

Otomatik Onkol Dengesi, mekanik bir bikme yardimcisidir. Kolun uzatilmasi sirasinda enerji
depolar ve bu enerjiyi bikme icin gerekli kuvveti en aza indirgemek igin kullanir. Destekleme kuv-
veti, bir el garki lizerinden protez 6n kolun ve kiyafetin agirligina uygun ayarlanabilir.

Kilit

Uriin, mekanik veya elektronik olarak kilitlenir (bkz. Sayfa 154). Uriin, yiiklenme s6z konusu oldu-
gu durumlarda da kumanda ipi kullanilarak her konumda kilitlenebilir veya kilidi agilabilir. Kilitli
durumdaki Uriine, en fazla 177 N yuk bindirilebilir. Daha ytksek yliklerde kilit kayar.
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Mekanik kilit

Uriin, kumanda telinden hafif cekilerek manuel olarak ¢éziilebilir ve kilitlenebilir.

Bu fonksiyon, ayrica Urln kapali oldugunda veya akl bos oldugunda da mumkindir. Bu sekilde
6n kol istenilen konuma getirilebilir. Mekanik kilit agma, ayrica yik altindayken de mimkiinddr.

Elektronik kilit

Kilidi ¢gozme ve kilitleme, elektrot sinyalleri veya tetikleme sinyalleri ile mimkindir (segilmis gecis
varyasyonuna bagli).

Slip-Stop fonksiyonu

Slip-Stop fonksiyonu, kilidin tamamen ¢6ziilmeden gerek olmadan 6nkolun kontrolli sekilde asagi
indirilmesini mimkdan kilar.

Slip-Stop fonksiyonu, mekanik

Kumanda teli hafif cekilerek (klik sesi ¢ikmaz) Grinin kilidi ¢ézulir ve boylece 6n kol kademesiz
olarak hareket ettirilebilir. Kumanda ipi birakildiginda Uriin tekrar kilitlenir.

Slip-Stop fonksiyonu, elektronik

Slip-Stop fonksiyon, elektrot sinyalleri veya tetikleme sinyalleri ile mimkindir (segilmis kumanda
varyasyonuna bagli). Elektrot sinyali kesildiginde triin tekrar kilitlenir.

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Uriin, sadece Ust ekstremitenin eksoprotetik desteklenmesi icin kullaniimalidir.

3.2 Kullanim kosullari

Uriin, unilateral veya bilateral &n kol amputasyonlu kullanici igin kullanilabilir.

Uriin, ginliik aktiviteler icin tasarlanmistir ve olagandigi etkinlikler icin kullanilmamalidir. Bu etkin-
liklerden bazilari, 6rn egin el bilegine asiri yiklenmenin séz konusu oldugu spor tirleri/ekstrem
spor tirleri ve/veya sinav cekme, tepe inisli dag bisikleti kullanimi, dag bisikleti kullanimi, serbest
tirmanma, yamag parasuti yapmadir.

Uriin, sadece bir kullanicida kullanim icin éngériilmistiir. Uriiniin, baska bir kiside kullanilmasina
Uretici tarafindan izin verilmez.

3.3 Kontraendikasyonlar
e "Guvenlik" (bkz. Sayfa 155) ve "Usulline uygun kullanim" (bkz. Sayfa 155) bolimlerinde agik-
lanan verilere uymayan ve bunun 6tesine giden tim kosullar.

3.4 Kalifikasyon
Kurulum islemi, sadece egitimli uzman personel tarafindan yapilabilir.

4 Giivenlik
4.1 Uyari sembollerinin anlami
Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
"] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Genel giivenlik uyarilar

l?riinii aktif, implante edilmis sistemlerin yakininda calistiriniz
Urinde elektromanyetik isima vasitasiyla aktif, implante edilebilir sistemlerde ariza (6rn. kalp pili,
defibrilator, vs.).
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» Cihazin aktif, implant edilebilir sistemlerin dogrudan yakininda calistiriimasinda implant Ureti-
cisi tarafindan talep edilen minimum mesafelere uyulmasina dikkat edilmelidir.

» Implant Ureticisi tarafindan belirtilmis kullanim kosullarini ve guivenlik uyarilarini mutlaka dik-
kate aliniz.

Bir aracin siiriilmesi veya makinelerin kullanilmasi sirasinda iiriin kullanimi

> Uriintin 6ngérillmeyen calisma seklinden dolayi kaza.

> Uriiniin hatall kumanda edilmesinden veya hatali calisma seklinden dolayi yaralanmalar.

» Uriiniin kullanimi sirasinda her tiirlii aracin siiriilmesi ve makinenin kullaniimasi, ulusal yasal
yonetmeliklerde 6ngorilen sekilde olmalidir.

» Kullanabilirliginizi yetkili bir kurulus tarafindan kontrol edilmesini ve onaylanmasini saglayin.

» Sirls oncesi Griinii kapatin.

Giiclii manyetik ve elektrikli ariza kaynaklari alaninda bulunma (6rn. hirsizlik alarm sis-

temleri, metal dedektorler)

Dabhili veri iletisiminin bozuklugundan kaynaklanan, Uriinde beklenmedik hareket durumundan

dolayi yaralanma.

» Dikkanlarin giris / ¢ikis bolimlerinde gorilir ya da gizli hirsizlik alarm sistemlerinin, metal
dedektorlerin / viicut tarayicilarin (6rn. havalimaninda) ya da diger giiclii manyetik ve elektrik-
li ariza kaynaklarinin (6rn. yiksek gerilim hatlari, verici, trafo istasyonlari, bilgisayarli tomog-
rafi cihazlari, manyetik rezonans tomografi cihazlari ...) yakininda bulunmaktan uzak durunuz.

» Hirsizlik alarm sistemlerinden, viicut tarayicilarindan, metal dedektdrlerden gegerken Griiniin
beklenmeyen etkilerine dikkat ediniz.

Uriine kir ve nem girisi

Uriiniin ngérilmeyen calisma seklinden veya hatali galisma seklinden dolayi yaralanma.

» Uriiniin igine sivi ve de kati pargalarin girmemesine dikkat edin.

» Uriinii ve &zellikle dirsek eklemini piskirtiilen veya damlayan suya maruz birakmayin.

» Yagmurlu havalarda uriinl ve 6zellikle dirsek eklemini su gecirmez bir kiyafetin altinda kullan-
in.

Protezin yanlis bicimde takilmasi/cikariimasi
Protezin ani bukllmesi sonucu yaralanma.

» Protezi takmadan veya ¢ikarmadan 6nce kapatin.
» Protezi sadece blkllmus halde takin veya ¢ikarin.

Eklemin biikiilme yerinde sikisma tehlikesi vardir

Vicut uzuvlarinin sikismasindan dolayi yaralanma.

» Eklemin biiklilmesi sirasinda, bikme alani dahilinde parmaklarin/viicut uzuvlarinin bulunma-
masina dikakt edin.

Yiik altinda dirsek kilidinin manuel olarak acgilmasi
Yk altinda dirsek kilidinin agilmasi nedeniyle yaralanma.
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» Agir yuklerin kaldinimasi sirasinda dirsek kilidinin ¢ézllmesi sirasinda oldukga dikkatli olun-
malidir.

» Yaralanma tehlikesinden dolayi, bu yik durumunda kilidi oldukga dikkatli ve 6zenli bir sekilde
¢ozun.

/\ DIKKAT

Uriiniin mekanik olarak yiiklenmesi

Uriin pargalarinin hatali kumandasi ya da hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanma.
» Uriinii mekanik titresimlere veya darbelere maruz birakmayin.

» Uriin her kullanimdan énce gériiniir hasarlar bakimindan kontrol edilmelidir.

/\ DIKKAT

Yiiksek fleksiyon desteginde iiriiniin aniden biikiilmesi

Protezin ani bikilmesi sonucu yaralanma.

» Agir kiyafetlerin ¢ikariimasi sirasinda fleksiyon destegine dikkat edin.
» Protez cikarilmis oldugunda fleksiyon desteginin ayarina dikkat edin.
» Protezi, sadece bikilmus durumdayken takin veya gikarin.

/\ DIKKAT

Kumanda ipinin ¢ikarilmasi

Uriiniin hatali kumanda edilmesi veya hatali calisma sekli nedeniyle yaralanma.

» Kumanda ipi sadece acil durum isletimi icin kullaniimalidir. Givenlik nedenlerinden dolayi
kumanda ipinin ¢ikarilmasi yasaktir!

/\ DIKKAT

Uriiniin agin 1sinmasi

Uriin devre disi kalmasi nedeniyle yaralanma.

» Uriinii dogrudan giines isinlarina veya isi kaynaklarina maruz birakmayin.

» Misaade edilen sicaklik araliklar (bkz. "Teknik veriler" (Teknik veriler) bolimi) disinda kalan
sicakliklara sahip yerlerde bulunmaktan kacinin.

/\ DIKKAT

Olagandisi aktiviteler nedeniyle asir yitklenme

Hatali calisma sekli sonucunda Uriiniin 6ngérilmeyen hareketinden dolay yaralanma.

» Uriind, asin yiiklenmelere (bkz. Sayfa 155) ve miisaade edilmen cevre sartlarina (bkz.
Sayfa 163) maruz birakmayin.

» Hasarli veya durumundan siiphe edilen (érn egin bir diisme sonrasi) Grini kullanmayin. Uri-
niin Uretici veya yetkili servis tarafindan onarilmasini veya degistirilmesini saglayin.

/\ DIKKAT

Uriin parcalarinda asinma belirtileri

Urtintin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanma

» Yaralanmalari 6nlemek ve Uriin kalitesini korumak adina diizenli sekilde servis islemlerini ger-
ceklestirmenizi 6neririz.

» Daha detayh bilgi igin ortopedi teknisyeniniz ile iletisime gegin.

157



Calisir durumdayken protez uyum parcalarinin degistirilmesi

Uriiniin hatali kumanda edilmesi veya protez sistemin hatali galisma sekli nedeniyle yaralanma.

» Protez uyum pargalarini (6rn egin kavrama uyum parcalari) degistirmeden 6nce, akiyl yerle-
stirme cergevesinden gikarin veya protez sistemini devre digi birakin.

» ErgoArm 12K50=*, sistem devre disi durumdayken mekanik kumanda ipi kullanilarak kilitle-
nebilir ve ¢ozilebilir.

Yiiksek frekansl iletisim cihazlarina (6rn egin mobil telefonlar, Bluetooth cihazlari,
WLAN cihazlari) mesafenin cok az olmasi
Dabhili veri iletisimindeki bir arizadan kaynakli Grinin 6ngoérilmeyen calisma seklinden dolayi
yaralanma.
» Bu nedenle, bu yliksek frekansli iletisim cihazlara asagida belirtilen asgari mesafelerin birak-
ilmasi oneriliyor:
* Mobil telefon GSM 850/GSM 900: 0,99 m
¢ Mobil telefon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
* Baz linitesi dahil DECT kablosuz telefon: 0,35 m
* WLAN (Router, Access Points...): 0,22 m
* Bluetooth cihazlar (Ottobock tarafindan izin verilmeyen baska marka triinler): 0,22 m

 DUYURU |

Uriinlerin iizerinin kaplanmasi, yapistiriimasi veya boyanmasi
Kimyasal islemler sonucunda hasar veya kirilma.
» Protezin Uzeri kesinlikle kaplanmamali, yapistirilmamali veya boyanmamalidir.

| DUYURU|

Uriiniin usuliine uygun olmayan sekilde koruyucu bakimi

Yanlig deterjanin kullaniimasi nedeniyle driin hasar gérebilir.

» Urini yalnizca "Temizleme ve bakim" bélimindeki bilgilere gore temizleyin (Temizleme ve
bakim).

5 Teslimat kapsami

ErgoArm 12K41 teslimat kapsami

* 1 adet ErgoArm 12K41=*

e 1 adet kullanim kilavuzu (kullanici)

ErgoArm plus 12K42 teslimat kapsami

* 1 adet ErgoArm plus 12K42=*

e 1 adet kullanim kilavuzu (kullanici)

ErgoArm Hybrid plus 12K44 teslimat kapsami
* 1 adet ErgoArm Hybrid plus 12K44="*

e 1 adet kullanim kilavuzu (kullanici)

ErgoArm Electronic plus 12K50 teslimat kapsami
* 1 adet ErgoArm Electronic plus 12K50=*

e 1 adet kullanim kilavuzu (kullanici)
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6 Kullanim

6.1 Fleksiyon desteginin ayarlanmasi
Fleksiyon destegini ayarlamak igin uygulanmasi gereken islem adimlari:
1) Kolunuzu bukin.
2) El carki ile istedigini fleksiyon destegini
ayarlayin.
BiLGi: Destekleme kuvveti, kiyafetin
— agirhgina ve el agirhgina uyumlu hale

o 1D TNl e

Alan 1

Yirime sirasinda kolun serbest sallanmasini
mimkin kilmak i¢in disik destekleme.

Alan 2

Destekleme, kolun biikilmesi sirasinda artar ve
kolun diiz uzatilmasi durumunda azalir.

Alan 3

Destekleme sabit kalir. Ayar dogru oldugunda,
6n kolun agirligi fleksiyon destegi ile dengele-
nir, 6n kol "serbest sallanir".

Alan 4

Bukulme dayanak noktasi 6ncesi diisik destek-
leme.

6.2 Rotasyon omuz ekleminin ayarlanmasi
Rotasyon omuz eklemi, gift tarafta +80° son konuma sahiptir. Rotasyon omuz ekleminin direnci,
dista yer alan ayarlama vidasi lUzerinden ayarlanabilir.

1) Direnci, saat déonme yoninde cevirerek
ylkseltin.

2) Direnci, saat déonme yoninin tersi yoninde
cevirerek duslrin.

7 Akii sarji

Cikarilmamis bir protezin sarj edilmesi
Arizali glic adaptoriinden veya sarj cihazindan dolayi elektrik carpmasi s6z konusudur.
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| » Givenlik nedeniyle protezi sarj islemi 6ncesinde ¢ikarin.

Uriiniin hasarli adaptor/sarj cihazi/sarj kablosu ile sarj edilmesi

Yetersiz sarj fonksiyonu nedeniyle triiniin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan digsme mey-
dana gelebilir.

» Kullanmadan énce adaptori/sarj cihazini/sarj kablosunu hasar bakimindan kontrol ediniz.

» Hasarli adaptori/sarj cihazini/sarj kablosunu degistiriniz.

Latfen ilgili sarj ekipmaninin kullanim kilavuzunu dikkate alin.

Sarj sirasinda asagidaki noktalar dikkate alinmalidir:

* Tamamen dolmus olan sarjli pilin kapasitesi bir giinliik gereksinim igin yeterlidir.
+  Uriintn giinliik kullanimi igin her giin sarj edilmesi 6nerilir.

+ Ik kullanimdan énce akii asgari 3 saat sarj edilmelidir.

7.1 Sarj cihaz1 757L20 ve akii 757B2*

1) Sarj istasyonunu gi¢ adaptori ile elektrik prizine takin.

— Gg adaptériindeki yesil LED ve LED sirasinin ortasindaki yesil LED yanar.
2) Bir veya iki aklyU sarj istasyonuna yerlestirin.
3) llgili sarj bélmesinin yesil LED'i yanar @ ve sarj islemi baslar.
4) Akl tamamen sarj oldugunda, ilgili sarj bolmesinin yesil LED'i yanip soner :@:.
5) Sarj islemi tamamlandiktan sonra akiiyl yerinden gikarin.
6) Guc adaptoriini elektrik prizinden ayirin.

7.1.1 Giincel sarj durumu gostergesi
Aklnin protez soketine yerlestiriimesi/yerine oturmasi sirasinda akiide bulunan bir kapasite gos-
tergesi birkag saniyeligine aktiflesir.

LED goster- | Olay

gesi

() Sarj kapasitesi % 50'nin altinda (yesil yanar)

@O Sarj kapasitesi % 50'nin altinda (deg@ismeli olarak yesil ve turuncu yanar)
() Sarj kapasitesi % 5'in altinda (turuncu yanar)

7.1.2 Ariza giderme

Sarj bolmesi Sarj bolme- | Olay
si LED'i
Bos @ veya O Sarj cihazi anzali
veya @ Sarj cihazi ve giic adaptori yetkili bir Ottobock servisi tarafin-
Bos veya akil yer- Nl dan kontrol edilmelidir.
lestirilmis ,,~
Ak yerlestirilmis . Akii sarj ediliyor
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Sarj bolmesi Sarj bélme- | Olay
si LED'i
Ak yerlestirilmis \‘_ Akii tamamen sarj edildi
-
Akiiniin sicakhigi cok yiiksek
O Aklyi cikarin ve sogumaya birakin
Yerlestirilmis olan akii arizali
. Ak yetkili bir Ottobock servisi tarafindan kontrol edilmelidir.

7.2 Sarj cihaz1 757L35 ve akii 757B35="

7.2.1 Sarj cihazinin iiriine baglanmasi

Sarj soketi sarj kovaninda takili ise, Griin kullanilamaz. Uriin, sarj islemi siiresince devre disidir.

1) $arj soketi, protez soketinin sarj kovanina yerlestirilmelidir.
— Sarj cihazinin protezle dogru sekildeki baglantisi bir geri bildi-
rimle gosterilir (Durum sinyalleri).
2) Sarjislemi baslatilr.
— Protez otomatik olarak kapatilir.
3) Sarjislemi tamamlandiktan sonra protezle baglanti ayrilmahdir.

N\ —

7.2.2 Giivenli kapatma

Protezde glvenli kapatma, aklnin korunmasini saglar ve su durumda devreye girer:

* Asin yiksek ve disik sicaklik

* Asin ve dislk gerilim

*  Kisa devre

Bir kisa devre gergeklestikten sonra elektronigi etkinlestirmek amaciyla sarj soketi sarj girisine tak-
ilmali ve tekrar ¢ikarilmalidir.

7.2.3 Giincel sarj durumu gostergesi

Sarj durumu her zaman sorgulanabilir.

1) Protez etkin durumda oldugunda sarj girisi tusuna bir saniyeden kisa sire basin.
2) Sarj girisindeki LED gostergesi, giincel sarj durumu hakkinda bilgi verir.

Sarj girisi Olay

(] Akt dolu (yesil yaniyor)

O Akl % 50 sarj edilmis (sari yaniyor)
@ Akl bos (turuncu yaniyor)

7.2.4 Bip sinyali

Bip sinyali ilave gostergeler Olay

1 x uzun - * Protezi, sarj kovani vasitasiyla kapatma

e Sarj baslar (sarj soketi, sarj kovaniyla bagl)

* Sarj biter (sarj soketi, sarj kovanindan ayriim-
1s)
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Bip sinyali ilave gostergeler Olay
2 x kisa Sarj kovani Uzerinde- | Protezi agmak
ki LED kisa siire
yanar
3 x kisa - Aku gerilimi gok disUk, protez otomatik olarak
kapanir

8 Temizleme

1) Kirlenme durumunda rin nemli bir bez ve hassas bir sabun ile (6rn. Ottobock Derma Clean
453H10=1-N) temizlenmelidir.
Uriine ve (riin bilesenlerinin icine sivi girmemesine dikkat edilmelidir.

2) Uriin toz birakmayan bir bezle kurulanmali veya iyice kurumaya birakiimalidir.

9 Bakim

Yaralanmalari 6nlemek ve driin kalitesini sirdirmek icin her 24 ayda bir dizenli olarak bakim (ser-
vis bakimi) yapilmasi tavsiye edilir.

Uriiniin bakimi, bakim zamani gelmeden 4 hafta énce veya bakim zamani en fazla 3 ay gectikten
sonra yapilmalidir.

Bakim ile baglantili olarak ilave servis hizmetleri gerekli olabilir, 6rnegin bir onarim. Bu ilave servis
hizmetleri garanti kapsamina ve gecerliligine gore Ucretsiz veya dnceden fiyat teklifi ile tcretli bir
sekilde yuratilebilir.

Bakim veya onarim igin gerekli bilesenler:

Protez, sarj cihazi ve adaptor.

10 Yasal talimatlar

10.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan aciklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urdnde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk ylklen-
mez.

10.2 Markalar

Ekteki belgede gecen tiim tanimlar ylrirlikteki marka hukuku ve kendi sahiplerinin haklarinin
huktmlerine tabidir.

Burada belirtilen tim ticari markalar, ticari isimler veya firma isimleri tescilli ticari markalar olabilir
ve kendi sahiplerinin haklarinin hiikimlerine tabidir.

Bu belgede kullanilan markalarin agik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtiimemesi sonucunda isim
hakkinin serbest oldugu anlasilmamalidir.

10.3 CE-Uygunluk aciklamasi

Otto Bock Healthcare Products GmbH, iriiniin Avrupa'daki medikal Griin yonetmeliklerine uygun
oldugunu beyan eder.

Bu iriin, RoHS 2011/65/EU yonergesi uyarinca, elektrikli ve elektronik cihazlarda tehlikeli madde-
lerin kullanimi ile ilgili sinirlamalarin kosullarini yerine getirmektedir.

Yonetmelikler ve taleplerin tam metni asagidaki internet adresinde kullanima sunulur:
http://www.ottobock.com/conformity
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11 Teknik veriler

Cevre sartlar

Depolama (ambalajli ve ambalaj- | +5 °C/+41 °F ile +40 °C/+104 °F arasi
siz) Maks. % 85 bagil nem, yogusmasiz
Tasima (ambalajli ve ambalajsiz) |-20 °C/-4 °F ile +60 °C/+140 °F arasi
Maks. % 90 bagil nem, yogusmasiz

isletim -5 °C/+23 °F ile +45 °C/+113 °F arasi
Maks. % 95 bagil nem, yogusmasiz
AkU sarji +5 °C/+41 °F ile +40 °C/+104 °F arasi
Maks. % 85 bagil nem, yogusmasiz
Tanim etiketi 12K41=* 12K42=* 12K44=* 12K50="
Akim cekisi (mA) - - - 3,5
Gerilim beslemesi - - - 757B20
757B21
757B35=*
Agirlik (g) Yaklasik 539 | Yaklagik 672 | Yaklagik 695 Yaklagik 721
Uzunluk (mm) Yaklasik 350
Kilitli konumda maks. ytk (N) 177
Biikme agisi (°) 15° - 145°
Sarj islemi esnasinda Urlinlin Uriin galigmiyor
davranisi
Onerilen bakim zaman araliklari- 6 yil

na uyulmasi durumunda bekle-
nen kullanim émri

12 Kullanilan semboller

c € Avrupa direktifi geregince uygunluk beyani

Seri numarasi (YYYY WW NNN)
YYYY - Gretim yih

WW - (iretim haftasi

NNN - sirali numara

¢

Bu Uriin her yerde ayristinimamis evsel céplerle birlikte imha edilemez. Ulkenizin
imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda ¢evre ve saglk agisin-
dan zararli durumlar meydana gelebilir. Geri verme ve toplama yontemleri konu-
sunda Ulkenizin yetkili makamlarinin kurallarini litfen dikkate alin.

Uretici

Medikal Grin

g E B4

Global Griin numarasi (Global Trade ltem Number)

[7)
o |
F4
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UDI numarasi (Unique Device Identifier)

Artikel numarasi

1 ﬂpé]\ovoq EANnvika

NAHPO®OPIES |

Huepopnvia tehevtaiag evnuépwong: 2024-09-16

»  MeAeTAOTE TIPOCEKTIKA TO TIAPOV €yypado Tipv amod Tn XPnon Tou TPoidvtog Kal TipooeEte
T umtodeifelg aodaleiag.

» EvnuepwOeite amo 1o 1eXVIKO TIPOCWTIKS Yla TNV achalr xprAon Tou Tpoidvtog.

» AmeuBuvbeite OTO TEXVIKO TIPOOWTILKO AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV I TIpO-
kOpouv TpoPAApaTa.

» EvnuepwVETE TOV KATOOKELAOTA KAl Tov appodio dopéa TnG Xxwpag oag yla kabe cofapod
oupPdav oe oxéon pe To TPOIdV, WBiwg ot mepinmtwon emdeivwong TNG KATACTAONG NG
vyeiag.

»  duAdte o apdv Eyypagdo.

To mpoidv «Ergo Arm 12K41=*, ErgoArm plus 12K42=*, ErgoArm Hybrid plus 12K44=*, ErgoArm

Electronic plus 12K50=*» avapEpetal otn ouvéxela wg poiov/apOpwon aykwva.

AuTEG oL 0dnYieg Xprong TEPLEXOLV ONUAVTIKEG TIANpodopieq OXETIKA pe Tn XpnAon, T pUBuLon

Kal TO XELPLOKS TOU TIPOIOVTOG,.

O¢tete TO TPOIOV O AetTovpyia pévo olpdwva pe Tig TAnpodopieg Tou mepthapfdvovtal oto Ta-

peXOpeVO auvodeUTIKO Eyypado.

2 Meprypadn Ttpoiovtog
2.1 Kataokevun

Easy Plug

Tawia ocbodryéng

Tawia avupwTikoy

Kopdodvt (unxavikn anacdpdiion)
Xelpokivntog 1poxdg

PuBpiotikn Bida dpemavoeldoig apbpwong

ook ®NR

13

2.2 Azttoupyia

To mpoidv eivar pia pnxavikd/nAektpovikd kivolpevn dpbpwon aykwva. e ouvduaopd pe dAda
mipoBeTikd eEaptipata (Avvatdtnteg ouvduaopol), vrootnpilel Tov XPAROTN KAtd Tn SlekTepain-
on TWV KABNUEPLVMV TOU EPYACLWV.

Ta diddopa mpoypdppata eAEYXOL ETITPETIOUV TNV LOAVIKF TIPOCAPHOYH OTLC ATOULKEG AVAYKEG
Kal LKAvOTNTEG.

Ta poviéha ErgoArm diadépouv ota akéAouvba xapaktnpLoTika:
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MovtéAa AFB Easy Plug Mnxavt- Slip-Stop
OMOG
EUTAOKNAG
ErgoArm 12K41=" - - HNXavikd Unxavika
ErgoArm plus 12K42=* X - HNXQVIKA HNXQVIKG
ErgoArm Hybrid plus 12K44=* X X pnxavika pUnxavik&
ErgoArm Electronic plus 12K50=* X X HNXaVIK HXavika
q)\SKTgode q)\aKTpr)]ode

2.2.1 Opiopoi

AFB (Automatic Forearm Balance)

To AFB eival éva pnxaviké Bonbnua kapdng. Amobnkelel evépyela katd tnv €ktaon tou Bpayio-
va KAl Tn XPnOLUoTIoLEL yla va eAayloToTiotnoel T duvapn Tou arnatteitat yia v kaupn. O Ba-
Buog NG umoPonBnong propei va TPOCAPHOCTEL HECW EVOG XELPOTPOXOL avdloya He To BApog
Tou TIPOBETIKOL avTippayiov kal Ta polya.

Mnxaviopog euTtAOKAG

O pnxaviopdg epmAoknG Tou TIPoidvtog Acttoupyel eite pnxavikad eite nAektpovikd (BA.
oehida 164). To mpoidv propei va kAeldwoel kat va EekAeldwoel oe kABe B€on, akopa kal vmo
¢doptio, pubpiCovtag 10 KOPAOVL. Ze KAEWOWHEVN KaTdoTaaon, o Tpoidv pnopei va dexOei popTtio
€wq kat 177 N. Ze mepintwon peyahlitepwv GopTiwv 0 HNYXaviopog eRmAoknG SloAiobaivel.
Mnxavikog pnXaviopoc eRTAOKAG

To mpoidv pmopei va EekAeldwoel kal va KA WOoEeL Xelpokivnta Tpapwvtag duvatd 1o KopddvL.
Autr n Aettoupyia eival dtaBéoipun akopa kal av To TPoidv ival amevepyoTopHEVO [ av N Pmarta-
pia eival ddewa. ‘Etol, 10 avtifpdylo, pnopei va petakiveital otnv embupnth 6€on. H punxavikn
anaopdAion eivat epikTtA kat uTo dopTio.

HAEKTPOVIKOG HNXAVIOHOG EUTIAOKAG

To yaAdpwpa Kal 10 KAeidwpa eival edplkTd pEow ONUATWY NAEKTPOdiwV A OoNUATWV dlakdTTn
(avéhoya pe v eTuAeypévn apariayn petapaonc).

Asztrtoupyia Slip-Stop

H Aettovpyia Slip-Stop emitpémnel oo aviiBpdxto va xapnAwvel eheyxdpeva xwpic va EekAeldwoel
TeAelwG 0 PNXAVIOUOG EUTIAOKNAG.

Azttoupyia Slip-Stop, pnxaviki

To mpoidv anacpaliCel pe €va ehadppld TpAPnyHa tou kopdoviol (Xwpig va akouotel KALK) €Tol
wote 10 avTPpdyto va propei va kivnBei adiaPdadbunta. To mpoidv kKAedwvel Eava kabwg adrve-
Tal eAeVBePO TO KOPDOVL EAEYXOUL.

Aztrtoupyia Slip-Stop, nAektpoviki
H Aettoupyia Slip-Stop eival bkt pEow Twv oNUATWV NAekTpodiwv (avdloya pe TNV eTUAEYHEVN
miapaidayn xelptopon). To ipoidv kAewdwvel Eavd, étav taldoet To ofjpa nAektpodiou.

3 Evdedeypévn xpnon

3.1 Evdsikvuopevn Xprnon
To Tpoidv TipoopileTal amokAELlOTIKA Yla Xpron otnv eEwmpobeTikA TEPOAAPn Twv Avw AKpwv.

3.2 ZuvOnkeg Xpnong

To mpoidv pmopei va xpnotpotolnbei o€ xprAoTeg pe POovOTIAEUPO i apdOoTEPOTIAELPO aKPWTNELA-
oo Tou Ppayiova.

To Tpoidv oxedLAOTNKE yla KABNUEPLVEG DPAOTNPLOTNTEG KAl OV TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLE(TAL Yia
aouvhBloTeg. 2TIG acuviBelg dpaotnplotnteg mepthapBavovral .X. abAfpata/akpaia abAfpata
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pe vPpnAnq katamdvnon NG TNXEOKAPTIKAG ApBpwong A/kat katamdvnon Adyw kpolaong, Omwe
Kaupelg, katapaon, modnAato Pouvol, eAe0Bepn avappixnaon, aieintwto TAayLAg K.ATL.

To Tpoidv mpoopiCeTal amoKAELOTIKA yia Xprion armo évav povo xpnotn. O kataokevaotng ana-
yopeUeL Tn XPARON Tou TIpoidvTog amnd delTePO ATOO.

3.3 Avtevdeielg
*  '‘Oleg oL ouvBrkeg mou €pyovtal oe avtiBeon A uvmepPaivouv Ta otolxeia tou kepalaiou
«Aoddieia» (BA. oelida 166) kat «MpoPAemtdpevn xpnon» (BA. oelida 165).

3.4 Appodiotnta
H tomoB€tnon emitpémnetal va eketeeital LOvo armod eKTALOEUPEVO TEXVIKO TIPOOWTIKO.

4 Aodalela
4.1 Eme€ynon TPoEL30TIOLNTIKWY CUUBOAWY

Mposidomoinon yia mbavolic coBapoic Kivdivoug aTuxAUATog Kat Tpav-

patiopoo.
Mpoeidotoinon yia Tbavoig KvdOvoug AaTtuXAHATOG KAl TPAUHATIOHOD.
[EIAONOIHEH | Mpoeidotoinon yia mbavi TPOKANoN TEXVIKWV (NHLWV.

4.2 T'evikég uTtodeielg aodaleiag

| A NPOEIAOMOIHEH |

XeLPLOWOG TOU TIPOIOVTOG KOVTA O€ evepyq, epduteVHEva ouoTHpata

Mapepporég oe evepyd, epdutedolpa cvotnpata (T.X. Kapdlakog PBnpatodotng, amvidwTng

K.ATL) e€attiag Tng mapayopevng NAEKTPOUAYVNTIKAG aKTvoBOAIaG TOu TIPOIGVTOG.

» ‘Otav xpnolpomoleite To TIPoi6V TIOAD Kovtd o€ evepyqd, epdutelopa ovotipata, dpovtiCete
va TnPoUlvTal oL amaltoOpeveG EAAXLIOTEG ATOOTACELG GUUPWVA HE TOV KATAOKEVLAOTH TOU E-
¢dutelpatog.

» Aappdvete onwodnmote umoPn TIG TIPOPAETIOHEVEG OUVONKEG XPAONG Kal TiG LTIOdEiEELg
aodaleiag Touv KATAOKELAOTH TOU ERPUTEVHATOG,.

| A NPOEIAOMOIHEH |

XpRon Tou TtPoIGVTOG KATA TNV 03YNoN OXAHATOG KAl TOV XELPLOKUO UNXAVHATWY

> AtOxnpa amné anpoopevn ovumneptdopd Tou TPOIOVTOG.

> Tpavpatiopoi Adyw eodpaipévou eAéyxou i SuoAettoupyiag Tou TIPoIGVTOG.

» H odAynon kAbe €idoug oxnUATWY, KABWG KAl 0 XELPLOUOG LNXAVWY LE TO TIPOidv TIPETIEL va
avtarokpivovtal oTiG e0vikég vopobeTikég diatdlelg.

» AmneuBuvBeite oe eEovolodotnuévo popéa yla Tov EAeyXO Kal TNV TILOTOTIONGN TNG 0ONYLKAG
0ag LkavotnTagc,.

» Amevepyotioleite TO TIPOIOV TIpLv attd TNV 0drynon.

/A NMPO=OXH

Mapapovn o€ MEPLOXA HE TINYEG LOXLPWYV HAYVATIKWY Kal NAEKTPLKWYV TtapEUPOAWYV (TL.X.
QAVTIKAETITIKA CUOTANATA, AVIXVEVLTEG LETAAAWV)

Tpavpatiopoég amnd amnpdopevn cuputepldopd Tou TIPOIGVTOG Adyw dlaTapaxng NG ECWTEPLKAG
petddoong dedopEVwY.
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» AmodelyeTe TNV TIApApOV KOVIA 0 opatd i Kpupd AVTIKAETITIKA cuoTApaTa otnv £icodo/
€€000 KATAOTNUATWY, AVIXVEUTEG HETAMNMWY/ 0APWTEG OWHATOC Yla ATOMA (TT.X. OTOUG XW-
POUG aePOBPOUIWV) [ ANEG TINYEG LOXUPWY HAYVNTIK®OV KAl NAEKTPLK®V TIapeUPOAWY (TL.X.
YPAUUEG VPNAAG TAONG, TIOUTIOL, OTABWOL HETAOXNHATIOTWY, NAEKTPOVIKOi Topoypddol, pa-
YVNTIKOL TOpOYPAdOL K.ATL.).

‘Otav mepvdte amd avTIKAETITIKA CUOTANATA, CAPWTEG CWHATOC KAl AVIXVEUTEG METANWY
TIPOOEXETE TNV ATIPOOHEVN CUUTIEPLPOPA TOU TIPOIOVTOG.

v

/A NPOZOXH

Ewoxwpnon pimwy Kat vypaciag oto mpoiov

Tpavpatiopodg amnd anpoopevn cupTePLPopd Tou TIPOIOVTOC 1) SUCAELTOUPYIA.

Mpoaoéxete va punv elo€pyxovtal oTePed owpatiola f Lypd oTo TPOIOV.

Mnv ekB€teTe TO TIPOiIdV KAl €10IKA TNV ApBpwan aykwva o€ Pekaopd vepol 1 oe vepd TIOU
otalel.

‘Otav Bpéxel, dopéote 10 TPOIdv Kal e1dkd TNV dpBpwon aykwva kdtw amd adiaBpoxa
pouxa.

vy

\4

/A NMPO=OXH

Eodalpévn TomtoO<tnon kat adpaipeon tng mpodOeong

Tpavpatiopoi and Eadvikd Adylopa tng poddeong.

» Amevepyoroleite Tnv TipoOOean, TPoTol TNV TOTIOOETACETE 1| TNV adalpEOETE.
» Tomobeteite | adalpeite tnv pdOeon poévo oe Avylopévn BEon.

/A NMPO=OXH

Kivduvog o0vOAlPng otnv teploxn Kapdng tng apdpwong

Tpavpatiopdg amnd nayidevon HEPWY TOU OWUATOG,

» [lpooéxete 611 amnayopeletal va Balete ta 0AKTUAQ i HEAN TOU CWHATOG 0AG OE AUTHY TNV
Tieploxn o6tav n dpbpwon eivat AuyLlopévn.

/A NMPO=OXH

Xepokivntn anacddaiion thg acdhdleiag aykwva vmo poptio

Tpavpatiopdg Adyw Avoipatog tng aobdielag aykwva utd doprtio.

Mpémnel va mpooéxete dlaitepa étav anaocpalifete TNV aopdleld AyKWVA EVE ONKWVETE
Bapia dopria.

Emeidn] evéxel kivouvog Tpavpatiopol, Alvete v acdpdAela oe pla TéTola Tepintwaon pévo
pe TIOAD peydAAn Tipoooxn.

v

v

/A NMPO=OXH

Mnxavikij Katanoévnon Tov TPOoIoVToG

Tpavpatiopdg Aoyw eobarpévou eAEyyou ) duoAetToupyiag Twv eEapTnUATWY TOU TIPOIOVTOG.
»  Mnv ekBETETE TO TIPOIOV OE PNXAVIKEG DOVAOELG 1 KPOUOELG.

» EAéyxete 1o TIPOidv TIpLv amd kAbe xpnon yla opatég CnULEG.

/A NMPO=OXH

Zadviké A0yLopa Tov TPOoIoVToG Kata TV uTtooTAPEN Kapdng
Tpavpatiopoi and Eadvikd Adylopa tng podOeong.

» ‘Otav Byalete Papld polxa, pooEETte TNV LTIOOTAPIEN KAUYPNG.

» ‘Otav adalpebei n mpdOean, pocéte tn pUOWLION TNG LTIOOTAPLENG KAUNG.
» TomoBeteite | adalpeite TNV pdOeon poévo dtav PpiokeTal oe KAPYN.
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Adaipeon kopdoviol

Tpavpatiopog Adyw eodparpévou eAEyXOL 1 BUOAELTOVPYIAG TOU TIPOIOVTOG,.

» To kopdovL TIPETIEL va XPNOLLOTIOLE(TAL LOVO O€ €KTAKTEG TIEPLOTAOELG. H adaipeon Tou amna-
yopeletal yla Adyoug aodaleiag!

YTiepOéppavon Touv tpoidvTog

Tpavpatiopoég amnod Aettovpyikr PAGPN Tou TPoidvTog.

» Amnayopeletal n €kBeon Tou TpoidvTog otnv Apeon nAlakn aktivoPolia ) oe Tinyég BepuoTn-
Tagc.

» Amodelyete TNV TIAPAWOVH O€ TIEPLOXEG HE BEPHOKPATIES EKTOG TOU ETITPETIOPEVOL EVPOUG
Beppokpaciwy, Tov opiletal oto kepdlalo «Texvikd xapaktnplotikd» (Texvikd oTolxeia).

YnepBoAkn katamévinon Adyw acuviOlotwy dpactnpLloTiTwyV

Tpavpatiopdg anéd amnpdopevn cupmepipopd Tou TIPoidVToG Adyw dUCAELTOUPYIAG.

» Mnv adrvete 10 Tipoidv exTeOELLEVO O UTIEPPOAIKEG KataTiovioelg (BA. oelida 165) kat oe
akataMnleg ieptBarovTikég ouvOnkeg (BA. oeAida 174).

Mnv xpnotpomoleite to Tpoidv, av €xel vrootel CNULEG 1 €xeTe apdLPoAieg yla Tnv Katdota-
on Tou (T.X. peTd amd mrtwon). AvaBéoTe TNV €TIOKELA A TNV AVTIKATACTAON TOU TIPOIGVTOG
OTOV KATAOKEVLAOTA 1 0 EELOIKEVEVO EPYATTHPLO.

v

/A NMPO=OXH

Endavion $0opag ota eEapTiHaTa Tov TtPoiovTog

Tpavpatiopog Adyw eadparpévou eAEyXoUL 1 BUOAELITOUPYIAG TOU TIPOIOVTOG

» Me okomd v anoduyf TpavpaTIoH®WY Kat T dtadpVAagn Tng ToLdTNTAG TOU TIPOIGVTOG, OULVL-
oTtoOpe TN OlEVEPYELA TAKTIKOU O€PPLG.

» [a mepLoodtepeg TANPOdOPIEG ETIKOWVWVAOTE e TOV appddLlo TEXVIKO 0pOOTIESIKWY ELOWV.

AvTtikataotaon TMPoOETIKWY EAPTNHATWY OE EVEPYOTIOLNHEVN Katdotaon

Tpavpatiopdg Aoyw eoparpévou eAéyxou fi SuoAelToupyiag Tou TIPOoBEeTIKOD CUOTANATOG,.
Mpotol avtikataotAoete TpoBeTikad e€aptipara (m.X. e§aptipara clMnPng), adaipéote
Vv pnatapia ano To TAAiolo El0aywynG f anevepyotolioTe To TPoBeTIKO oloTNHA.

To kAeidwpa kat 1o EekAeidwpa tou ErgoArm 12K50=" gival ediktd akopa kat oe anevepyo-
TIOINHEVN KATAoTaon HEOW TOU Pnyavikol kopdoviol €AENG.

v

v

/A NPOZOXH

MoA¥ pikpn améotaon andé ovokevEG eTiikowvwviag HF (L. kwvnta tnAédwva, cuokev-
£¢ Bluetooth, cuokevég WLAN)

Tpavpatiopog amnod amnpodopevn cupTiepldopd Tou TIPOIGVTOG Adyw dlaTapaxng tNG ECWTEPLKAG
petadoong dedopévwy.
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» [a 1o Adyo autd, ouviotdral va tnpolvtal oL akdAouvBeg EAAXIOTEG ATIOOTACELG ATIO TIG OU-
YKEKPLULEVEG OUOKEVEG eTTKOWVWViag HF:
* Kivnté tnAépwvo GSM 850/GSM 900: 0,99 m
* Kivntoé tnAédpwvo GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
* AoVpparto tnAépwvo DECT pe otabpo pdaong: 0,35 m
* WLAN (poUtep, onpeia mpdéopaong...): 0,22 m
* Juokevég Bluetooth (mpoidvta tpitwv pn eykekpipéva amd tnv Ottobock): 0,22 m

EIAOMOIHZH.

Emtiotpwon, ouykoAAnon | Badn tng mpoédeong
MpdkAnon Cnpicdv A Bpadon Adyw XNHIKWV SlepyaoLwV.
» AmnayopeleTal pntd n emiotpwon, cuykOAAnon 1 Badn g npdbeong.

EIAOMOIHZH.

AkataAAnAn povtida Tov TPoiovVTOoG

MpoékAnon CnuLwv oto TPoidv Adyw XpAong akatdAANAwv KabapLoTIK®V.

» KabBapilete 1o TP0oidV amokAeloTIKA Kal pévo olpdwva pe TG podlaypadéc oto kedpdhato
«KaBaplopdg kat ppovtida» (Kabaplopog kal dppovtida).

5 Meplexopevo ocvokevaoiag
Meplexopevo ocvokevaoiag ywa ErgoArm 12K41
e 1 71py. ErgoArm 12K41=*

1 71px. 0dnyieg xpriong (xprotng)

Meplexopevo ocvokevaoiag ywa ErgoArm plus 12K42
e 1 1px. ErgoArm plus 12K42=*

1 71px. 0dnyieg xpriong (xprotng)

Meplexopevo ocvokevaoiag ywa ErgoArm Hybrid plus 12K44
e 1 tpy. ErgoArm Hybrid plus 12K44=*

1 71px. 0dnyieg xpriong (xprotng)

Meplexopevo ocvokevaoiag ywa ErgoArm Electronic plus 12K50
* 1 1px. ErgoArm Electronic plus 12K50=*

1 71px. 0dnyieg xpriong (xprotng)

6 XpAon

6.1 P0Ouion vtootipEng kaudng
EkteAéote ta akdlovBa BApata yia va pubuioete tnv vmtootrpLEn KAppng:
1) Avyiote 1o XépL.
2) Pubuiote pe Tov XELPOKIVNTO TPOXO TNV ETIL-
Bupntn vtootrpLEn KApng.
NMAHPO®OPIEZ: H d0vapn vmooTtipt-

§ o &Ng HmMopei va TPOCAPHOOTEL OTO
T Q l Bapog Twv polxwWV Kat Tou XePLov oag.
@
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Meproxn 1

XapnAn uttooTAPLEN, Yia va ETUTPETETAL N
eAelBepn TaAdvtwon tou xeplol katd tn PAadt-
on.

Meproxn 2

H vrtootApLEn avEavetal mpoodeuTikd KaTd TNV
Kapn Tou Xeplol Kal ENATTWVETAL KATA TNV
£€ktaon.

Meproxn 3

H vmootipién mapapével otabepn. Otav n
pUuBuLoN gival owoTr, To PApog Tov avtl-
Bpdxlou eElooppoteital p€ow TNG UTIOOTAPL-
Eng KApyng kat, To avtiPpdylo «aiwpeitats.
Meploxn 4

XapnAn vttooTtrpLEN TP TO TEPHATIKS onueio
Kapyng.

6.2 P0OuIOoN dpemtavoeldolg apOpwong
H dpemavoeldng apbpwon €xel teppatikd onpeio +80° kat otig dVo TAevpég. H avtiotaon tng
dpetmavoeldolg Apbpwong propei va pubuiotei pe akpifela and v e§wteptkn pubuiotikn Bida.

1) Avu€note v avtiotaon pe de€lootpodn Te-

plotpodn.
2) Melwhote TNV avtiotaon pe aploTEPOOTPO-

¢én meplotpodn.

7 ®opTion unarapiag

| A NPOEIAONOIHEH |

dDoption Xwpig adaipeon Tng mMpodeong
HAektpomAn&ia Aoyw ehattwpatikod Tpododotikol f GopTIoTH.
» [a Adyoug aodaleiag, adalpeite tnv podOeon mptv amnod tn dadikacia ¢dpTiong.

DOpTION TOV TPOIOVTOG E KATECTPANEVO TPOP0dOoTIKG/PopTioTH/KaAwdio dpopTiong

Mtwon e€attiag anpdopevng ovumepLPopdg Tou Tipoidvtog Adyw avettapkolg Aettovpyiag ¢pop-

Tiong.

» EAEyxete 10 Tp0d0d0TIKG/TOV POPTIOTH/TO KAAWAL0 POPTIONG TIPLV TN XPHOoN Yia CnHLEG.

» Avtikataotiote apéowg tpododoTikd/dopTiotéc/kalwdia ¢dpTiong Tou €xouv utooTei In-
HLEG.

NAHPO®OPIES |
Tnpeite 11 oxeTIKEG 00NYieg Xpriong tou eEomAtopol dopTIoNG.
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Katd tn ¢poéption tng pnatapiag npémnet va Aappavete vndédn ta akdlovba onpeia:

* H ywpntkdétnTa plag MARpwe GopTIopévnG uratapiag emapkei yia va kahOPeL Tig nHEPAOLEG
QAVAYKEG,.

e [a tnv ohonpepn xpnon tou Tpoidvtog, ouviotdtal kabnuepwvr) ddption.

e Tpw tnv mpwtn XpAon, n pratapia Ba mpémnel va ¢popTloTel TOUAAXLOTOV 3 WPEG.

7.1 ®opTiotAg 757L20 kaw ptatapia 757B2*

1) Zvvdéote 1 Bdon poépTiong pe To TPododoTikd otnv TpiCa.

— H mpdowvn Avxvia LED oto tpododotikd kat n mpdotvn Avxvia LED oto
péoov tng oelpdg Avxvicwdv LED avaBouv.

2) TomoBetnote pia ) dVo pnatapieg ot fdon ddpTiong.

3) H mpdown Auxvia LED tng ekdotote umtodoxng ¢optiong avapel @ kat n ¢odp-
Tion &ekwa.

4) Av n pnatapia gival mARpwg poptiopévn, n mpdotvn Auvxvia LED tng avtiotol-
XnG vtodoxng ¢opTiong avapoofrivel :@:.

5) ‘Otav n ¢pdption ohokAnpwOei, adatpéote v pnatapia.

6) ArmoouvdEote 1o TPododoTikd amd Tnv Tpila.

7.1.1 ‘Evdel&n tpéxovoag kataotaong poptiong
Katd v tomobétnon/acdpdiion Twv pmataplov otnv mpobeon, otnv pnartapia evepyomoleital
yla Aiya deutepdAenta pla EvOeLEn XwpPnTkOTNTAG.

‘EvéeiEn Zuppav

LED

@ Katdotaon ¢poéptiong mavw amoé 50 % (avaPet pe pdoivo xpwpa)

@ «xu® Katdotaon $éptiong kdtw amoé 50 % (avapel evarlag pe mpdovo kal TIopTokahi
Xpwua)

@ Katdotaon ¢oéptiong katw and 5 % (avaPet pe TOPTOKAAL XpwHA)

7.1.2 Attokataotaon BAaBwv

Ymodoxn ¢opti- | Auxvia LED |Zuppav

ong uTtodoxNng
$opTiong
Kevnh e none |0doptoTAg cival EAATTWHATIKOG
kevi] 1} ToTIoOeTn- W O ¢opTioTAG Kal 10 TPododoTIKS TIPETEL va eAeyXBolv armod
pévn punatapia ,.: e€ouvotodotnuévo kévtpo etiiokevwv TG Ottobock.
7\
TomoBeTnévn H pnatapia poptifetar

pratapia

-
~

H pmnatapia sivat mAnpwg poptiopévn

A
[AAY

H 6gppokpaocia tng uratapiag eivat toAd vPnAn
Adalpéote Tnv pmatapia kat aproTe TNV va KPUWOEL

H tomtoBetnuévn prtatapia eivat eAatTtwpaTiki
H pnatapia mpénel va eAeyxBel amnd eEouolodotnpévo KEVIpO
emokevwv tng Ottobock.

@ O
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7.2 ®opTioTig 757L35 kal ptatapia 757B35=*

7.2.1 Z0vdeon $oPTIOTH LE TO TIPOIOV

| NAHPO®OPIES |

Av 1o Buopa €xel ToroBetnBei otnv uTOdOXN, TO TIPOIOV dev pTopei va xpnotporoindei. To
TIPOIOV TIAPANEVEL ATIEVEPYOTIONHEVO Yla TN OLdpkela TnG GOPTIONG.

1) Tomobetrote 10 PlOopa otnv umodoxn $GOPTIONG TNG TPOOETIKAG
Onkng.
— H owotA obvdeon tou dopTioTA pe v TIPdOeon uTIOdEIKVUETAL

pe punvopata emiPePainong (ZApata katdotaong).

2) H diadikacia ¢pdptiong Oa Eekivioet.
— H mpoBeon Ba anevepyoronBei avtoépata.

3) Adol olokAnpwBei n dradikacia ¢opTiong, dlakoPte Tn oOvdeDN pe
v TpoBeon.

N\ —

7.2.2 Antevepyomoinon acdpaleiag

H amnevepyormoinon aodaleiag tng mpodbeong xpnolpelel oTnv TpooTacia Tng pnarapiag kat
EVEPYOTIOLE(TAL OTIG EENG TIEPITITWOELG:

* udnARA kat xapnAn Beppokpacia

* uvPpnAn kat xapnAn Taon

*  BpaxukikAwua

Av mipokAnBei BpaxukikAwpa, TIPEMeL OTn ouvéxela va Tomobetrioete To Poopa otnv uvmodoxn
dopTIoNG Kat va 1o adatlpéoete Eavd, WOTE VA EVEPYOTIOLNOETE TO NAEKTPOVIKO GUOTNHA.

7.2.3 ‘Evdel&n tpExovoag kataotaong poptiong

Mmopeite va eAéyEete avd Ttaoa oTLypn TNV Katdotaon ¢popTIoNG.

1) ‘Otav n mpdBeon eival evepyomolnpévn, TATAOTE TO TIARKTPO TNG uTodoxng bopTiong yla At-
yoétepo amd éva deuTePOAETITO.

2) H évdel&n LED otnv umodoyr $optiong mapéxel TAnpodopieg yla TNV TpEXOLVOA KATAOTAON
dopTiong.

Ymodoxn Svppav
$opTiong
@ Mmatapia mARpng (Mpdoivo xpwua)
O Mmnatapia poptiopévn katd 50 % (kitpvo Xpwpa)
() Mmatapia ddela (mopTokaAi xpwua)
7.2.4 ZApata Boupntn
Znua BoppntA MpbéoOeteq ev- Zuppav
deigelg
1 pakpig fAxog - e Anevepyormoinon mpdéBeong péow NG uTtodo-
xAg poptiong
* H ¢option apyiCet (cbvdeon PBlopatog otnv
vmtodoxn dopTIoNC)
e H ¢poption teppartiCetal (amooivdeon Booua-
ToG amo v uttodoxn ¢opTIoNG)
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Znua BopupnTA Mpbéo6cteg gv- Sovppav
dei&elg
2 glvtopol fixot H Avxvia LED otnv Evepyotoinon mpoBeong
vrtodoxn eoépTIoNG
avdapel yla olvtopo
dldotnpa

3 olvTtopol nyot - MoAU xapnAn t1don pnatapiag, n mpodeon are-
vepyoToleitat avtépata

8 Ka®aplopog
1) AmopakpOveTe Toug pOTIOUG aTtd TO TIPOIOV pe €va Lypo6 Tavi kat Ao oarouvvt (11.X. Ottobock
Derma Clean 453H10=1-N).
Mpooéxete va pnv eLOXwPROEL Uypaacia oTo TPoidv Kal oTa eEAPTANATA TOU.
2) Z1eyvWOTe TO TIPOIOV pe €va Tavi ou dev adrvel xvoudia kat apAoTe TO va OTEYVWOEL Te-
Aeiwg og avouytd Xwpo.

9 ZuvtApnon

lNa v anoduyn Tpavpatiopwy Kat tn diapVAagn tng ToLdTNTAG TOU TIPOIOGVTOG, CUVIoTATAL N OlLe-
VEPYELQ TOKTLKNAG ouvtrpnong (embepnon oépPig) kAbe 24 prveg.

To mpoidv mpémel va amnootéNetal yla cuviipnon 4 eBOopadeg TpLy, €wG 10 TIOAD 3 pAveG HETA
™V npepopnvia AREnG.

210 mAaiolo NG ouviApnong evdéxetal va TpPokUPeL avaykn yla Tpoobeteq epyaocieq o€pPLg,
OTIWG TI.X. Hla ETILOKELN. AUTEG oL TIPOOBEeTEG epyaanieg o€pPLg pumopolv va ekteholvtal avaloya
He TIG KAAVOYPELG Kal TNV LoXV NG €yyvnong dwpeadv 1 pe xpéwaon apol TponynOei OXETIKA eKTIUN-
on Tou KOoTOUG,.

21oleia Tou amattolvtal yia Tn oLVTAPNON A TNV ETILOKELN:

H mpdéBeon, o dopTiotng Kal 10 TPododoTIKS.

10 Nopikég uTtodei&elg

10.1 EvOovn

O kataokevaotrg avalapfdvel evBovn, edpoéoov TO TIPOIGV XPnoLpoTIoLlEiTal GUHPWVA HE TIG TIEPL-
ypadég kal Tig odnyieg oto mapdv €yypado. O kataokevaotng dev evBivetal yia Cnuiég, ot
otmoieg odpeilovtal oe mapdPAePn tou eyypdadouv, edikdéTEPA O avopBAdogn xpron A avetitpe-
TITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

10.2 Epmtoplka onpata

‘O)eg ol ovopacieg Tou avadEpovial 0To ECWTEPLKO TOU TIAPOVTOG eYYPAdou UTIOKELVTAL XWPIG
TIEPLOPLOpOUG OTLG dlaTdEelg TnG ekdaToTe toxVovoag vopobeaiag mepi onpdtwy kat ota dKalw-
HOTA TOU EKACTOTE KATOXOU.

‘OAa ta onfpata, oL EUTIOPIKEG OVOUACIEG | OL ETALPLKEG ETIWVUHIEG TIOU avadEépovTal 8w evOExe-
Tal va anoteAolv KatateBévia eUTOPLKA OARATA KAl EUTIITITOVV OTA JIKALWHATA TOU EKACTOTE Ka-
TOXOU.

2e mepiMTwon anouvoiag PNTAG ETILOAKAVONG YLA TA CAKATA TIOU XPNOLHoTololvTal 0Tto Tapodv £y-
ypado, dev TekpaipeTal 6Tt £va ofpa dev EUTITITEL O€ OIKALWHUATA TPITWV HEPWV.

10.3 Zuvppopdwon CE

H Otto Bock Healthcare Products GmbH dnAwvel pe 1o apdv 61t 1o mpoidv mAnpoi TG Loxvou-
0eG eVPWTIAIKEG TIPOdLaypAdEG YIa TA LATPOTEXVOAOYLKA TIPoidvTa.

To mpoidv mAnpoi tig anartioelg g odnyiag 2011/65/EE yia tov Teploplopd NG XpHong opt-
OMEVWV ETUKIVOUVWYV OUOLWV O NAEKTPLKO KAl NAEKTPOVIKO EEOTIALOUO.
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OMOkAnpo 1O Keipevo Twv 0dNyl®V Kal Twv amalthoewv eivat diabéoipo oto dladiktvo otnv
akohoubn dievBuvon: http://www.ottobock.com/conformity

11 Texvika otolxeia

MepBallovTiKEG OUVONKEG
AmoBrikevon (pe kal xwpig ov- | +5 °C/+41 °F €wg +40 °C/+104 °F

okevaoia) HE€y. OXeTIKN vypaocia 85 %, xwpig cupTIOKVWON
Metadopd (ue kat xwpig ov- -20 °C/-4 °F éwg +60 °C/+140 °F
okevaoia) HEY. oXeTIkn vypaocia 90 %, Xwpig CUPTIOKVWON
Aettoupyia -5 °C/+23 °F éwg +45 °C/+113 °F
HEéy. OXeTIKA vypaocia 95 %, Xwpig cUPTIOKVWON
doption pnatapiag +5 °C/+41 °F éwg +40 °C/+104 °F
pEéy. oXeTIkn vypaocia 85 %, Xxwpig cupTOKVWon
Kwdikog 12K41=* 12K42=" 12K44=" 12K50="
HAektpiki katavalwon (oe mA) - - - 3,5
Tpododooia tdong - - - 757B20
757B21
757B35=*
Bapog (g) Tiepimov 539 Tiepimov 672 | mepimnov 695 Tepimou 721
Mnkog (mm) mepimou 350
HEY. popTio oe KAEWOWEVN Ka- 177
taotaon (N)
lwvia kappng (oe °) 15° — 145°
2uuteplpopd TOL TIPOIOVTOG OTN To mpoidv dev Aettoupyei
dlapkela NG dopTIoNG
Avapevopevn dLdpketa (wng 6t
4tav TnPoUuvTal TA CUVIOTWHEVA
dlaoTApATA ouvTAPNong
12 Xpnoipotmoilolpeva copupoAa
C E AfAwon ouppdpdwong odpdwva pe TiG LoXUOVOES EVPWTIAIKES 0ONnYiEg
@ Ap1Buog oepdg (YYYY WW NNN)
YYYY - €tog mapaywyng
WW - gBdopdda mapaywyng
NNN - ad&wv aptBuodg
AuTd TO TIPOIGV deV TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUSHTIOTE OE XWPOUG YEVIKAG OUA-
E AOYNG OKIOK®V amoppilppdtwy. ‘Otav dev TnpolvTal oL €BVIKOL KaVOVIoUOi, N
o anéppLPn Uropei va €xel OUOHEVEIQ ETITITWOELG O0TO TIEPLBAMOV Kal TV vyeia.

AdBete vnidYn oag Tig vTtodei&elg Tou appodlov eBVikoL dopéa oxeTKA pe Tig dla-
dlkaoieq emotpodng kat GUAOYAG.

I Kataokevaotrg

174


http://www.ottobock.com/conformity

latpotexvoloyikd Tipoidv

Maykoéoplog aptBuog eidoug (Global Trade ltem Number)

Ap1Bpog UDI (amokAeloTikd avayvwpLoTiko laTpoTeXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG)

Ap1Bpuog eidoug

d
=z

1 NpepucnoBue Pycckuin

MHOOPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2024-09-16

» [lepepn ncnonb3oBaHUEM U3AENNa criefyeT BHUMATEIbHO MPOYeCTb AaHHbIN JOKYMEHT U CO-
6ntopaTh ykasaHus No TexHuke 6e30nacHocCTy.

» O6patutech K kBanndULMPOBAHHOMY NepcoHany Afs MONy4YeHUs UHCTPYKTaxa KacaTeslbHO
6e30MacHoOro 1 HageXHoro UCMob30BaHUS U3AENUS.

» Ecnuy Bac BO3HMKAN NpobneMbl UM BOMPOCH! KacaTenbHO U3aenus, obpaliantecb K KBaam-
druMpoBaHHOMY nepcoHany.

» O KaXxnoM cepbesHOM MPOWCLUECTBUM, CBA3AHHOM C U3AENNeM, B YaCTHOCTU 06 yXyALleHun

COCTOSIHWSI 3[4,0POBbsl, COObLIANTe NMPOVM3BOAUTENIO U KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballen cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbIV AOKYMEHT.

M3pnenus Ergo Arm 12K41=* ErgoArm plus 12K42=* ErgoArm Hybrid plus 12K44=* ErgoArm
Electronic plus 12K50="* panee vmeHyloTca n3nennem/noKTeBbiM CyCTaBOM.

[aHHoe pykoBOACTBO MO MPWMEHEHWIO COAEPXUT BaxHYyl0 MHGOPMALIMIO MO UCMNOMNb30BaHMIO, pe-
rySIMpoBKe 1 06paLLEHNIO C N3OeNTNeM.

BeoawvTe nspenve B akcnnyataumio TOIbKO COracHO MHGOPMAaLMK B NOCTaBSIEMON B KOMMIEKTE
[OKyMeHTaumu.

2 OnucaHue nspenus
2.1 KoHcTpykuus

Easy Plug

Kpennenue ans nogbeMHOro mexaHnsma
MoabeMHbIN MexaHU3M

Tpocuk ana nepeknioyeHus (MexaHuyeckas
pas6noknposka)

MaxoBuk

PerynmpoBoYHbIf BUHT CEpNOBUAHOIO Liap-
Hupa

hPODPR

o

13

o
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2.2 DyHKLUOHUPOBaHNE

M3pnenue npencrasnaer coboii TOKTEBOW CyCTaB C MEXaHW4YeCKUM/3NEKTPOHHbIM nNpuBodoM. B co-
4YeTaHun C JpyruMmu KoOMnoHeHTaMn nporte3a (BO3MO)KHOCTM KOM6I/IHI/IpOBaHI/IF| VI3,EI,eJ'IVI9|) OH NOMO-
raetT nob30BaTesio BbIMOJIHATL NMOBCeAHEBHbIE 3a4a4u.

PasnunyHble nporpamMmbl ynpasneHus obecneynsaoT onTuMalnbHyt0 NOAroHKY B COOTBETCTBUU C UH-
AnBuayanbHbIMU I'IOTpeﬁHOCTHMI/I M CNOCOBHOCTAMM NOJib30BaTeNA nporeasa.

Mopenv ErgoArm pasnuyatorcs no cnefylowmnmM xapaktepucTukam:

Mopenu Ycunuteno | Easy Plug | Bnokupos- | ®yHkuus
crubanus Ka npockarnb-
Automatic 3biBaHUsA
Forearm
Balance
ErgoArm 12K41=* - - MexaHU4eckas | MexaHu4eckas
ErgoArm plus 12K42=" X - MexaHu4eckasl | MexaHuyeckas
ErgoArm Hybrid plus 12K44=* X X MexaHU4ecKas | MexaHudeckas
ErgoArm Electronic plus 12K50=" X X mMexaHuyeckasl | MexaHuveckas
unu unu
3/IEKTPOHHASA | 3/IEKTPOHHas

2.2.1 OnpepeneHue NOHATUN

ABTOomaTtnuyeckuu 6anavc npeanneubs (AFB - Automatic Forearm Balance)
ABTOMaTMyeckas nopaepxka cermeHta npepnneybs Automatic Forearm Balance — 3ato mexaHu-
Yyeckun ycunutens crnbanuns. OHa HakannnBaeT aHePruo Npu pasrnbaHum pyku 1 UCMNonbayerT ee,
4TO6bl YyMEHbLINTL ycunue, Heobxoaumoe ana crubanus. NoaaepxmBaloLLylo CUITy MOXHO CKOpP-
PEKTMPOBATb C MOMOLLbIO MaxOBMKa B COOTBETCTBMM C BECOM NpOTe3a NPeansieybs U OAexXabl.

Bnokuposka

BrnokupoBka n3pgenus ocyuiectsnsercs AM60 MexaHU4YeckuM, MMG0 3NEKTPOHHBLIM CMOCOGOM (CM.
ctp. 176). C nomoLubto Tpocuka A1a NepekoveHns U3aene MoXHo 3abrokupoBatb U pasbriioku-
poBartb B JIlo60M MOMOXEHUW, B TOM HYKUCNe, NoA Harpyskon. B 3abnokmposaHHOM cocTosHUK aony-
cTMMas Harpyska Ha usgenue coctasnset go 177 H. MNpu 6onee BbicoKMx Harpyskax 610KMpoBoY-
HbIl MEXaHU3M He YepXUBaeT Mo3nLuIo.

MexaHuyeckasi GnokupoBka

M3penne moxHo pasbnokmposatb 1 3a6i10KMpPOBaTh BPY4HYIO, CUSIbHO MOTSIHYB 3@ TPOCKK AJ1st ne-
pekoYeHus.

OT1a PyHKUMs paboTaeT gaxe B TOM Cly4ae, €Cnvi U3Lenve BbIKIIIOHEHO WK akKyMynsTop pasps-
avncs. Tak npeanneybe MOXHO yCTaHOBUTb B Tpebyemoe nonoxeHue. MexaHndeckas pasbnoku-
pOBKa BO3MOXHa TakxXe Moj, HarpysKoi.

OnekTpoHHas GNIOKMpPOBKa
Pas6noknpoBatb 1 3abn1okupoBaTb MOAYJIb MOXHO NPW MOMOLLM CUTHANOB 3NEKTPOAOB WM Bbl-
KntoyaTenen (B 3aBUCMMOCTM OT BbIGPAHHOro BapraHTa nepektodeHms).

®DYHKLUUS NPOCKanb3biBaHUSA
DyHKLMA NPOCKab3biBAHWS NO3BOMSET BbIMOSHATL KOHTPONMPYEMOE OMycKaHue npegnieybs, npu
3TOM duKcaTop He pa3broKMpPyeTCs MOMHOCTbIO.

‘byHKLI,VIﬂ npockKaJib3blBaHUsA, MeXaHn4Yeckas

Ecnu cnerka NOTAHYTb 3a TPOCUK ANA NepekntoyeHns (683 LLI,eJ'I‘-IKa), pa36n0KV|posKa ns3penusa Bbl-
NOSIHAETCHA TaKum o6pa30M, 4TO npeanneybe MOXeT NnaBHO ABUratbCs. Ecnn OTNYCTUTb TPOCUK
ANna nepekntyeHns, nsaenne cHoea 6J'IOKI/IpyeTC9|.
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®DyHKUUA NPOCKaNb3bIBaHUS, INIEKTPOHHasA

®DyHKLMA NpocKanb3biBaHUA aKTUBMPYETCS MPWU MOMOLLYM CUTHANOB 3NIEKTPOLOB (B 3aBUCMMOCTU
oT BbibpaHHOro BapuaHTta aktveauuu). [pu oTcyTCTBUM curHana anekTpoga vsgenue cHosa 610-
Kupyertcsi.

3 Ucnonb3oBaHue NO Ha3HA4YEHUIO

3.1 HasHaueHue
Vlsp,enwe VICI'IOJ'Ib3yeTCFI NCKNMHOYUTENBHO ONnd 3K30r|pOT83VIpOBaHVIH BerHVIX KOHe‘-IHOCTele.

3.2 YcnoBus Ucnonb30BaHUs

V3penne mMoryT npuMeHsTb Nonb3oBaTeny C OLHOCTOPOHHEW UK ABYCTOPOHHEN ammnyTauuen nne-
ya.

M3pnenune 6bino paspabotaHo AnsS NOBCEAHEBHOW AEATENBHOCTU, M €ro He pas3peluaeTcs npume-
HATb OIS APYrVX BUAOB aKTMBHOCTU, BbIXOASILLMX 3@ NPUBbIYHbIe pamku. K Takum Buaam pesdrtenb-
HOCTW OTHOCSITCS, HanpUMep, 3aHATUSE CMOPTOM/3KCTPEMAaNbHLIMW BUAAMU CMOPTa C BbICOKON Ha-
rpy3KoWn Ha 3anscTbe W/unn yaoapHon Harpy3kom, Takme Kak OTKrMaHue, CKOPOCTHOW Cryck, e3aa
Ha ropHoM Benocunene, cBo60AHOE cKkanonasaHue, napaniaHepuam 1 T. 4.

M3penne npegHasHayeHo UCKAKOYUTENBHO A1 NUCNONb30BaHUA OgHUM nauueHTom. MNMpoussoau-
TeNb 3anpeLiaeT NPYMEHEHUE U3LENUS APYTUM NaLUEHTOM.

3.3 NMpoTtuBonokasaHus

» JlioGble ycnosus, KOTopble NPOTUBOPEYaT cneundukaumsam, npuseseHHsiM B rnasax «besonac-
HoCTb» (cM. cTp. 177) n «[pumeHeHne no HasHavyeHutwo» (cMm. cTp. 177) unu BbIXOOAT 3a UX
pamKu.

3.4 Tpebyemas kBannpukauus
npOTeBHO-OpTOI’Ieﬂ,VNeCKOE obecneyeHune AOJDKHO OCYLLECTBNATLCA TOJIbKO OGy‘-IeHHbIMVI cneuna-
nncramun.

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HavyeHMe NpeaynpexpaarLux CUMBOJIOB

/A OCTOPOXHO MpenynpexaeHns o BO3MOXHOM OMACHOCTM BO3HUKHOBEHMWSI HeCcYacTHOro
cnyyast UM Nosly4YeHUs TPABM C TSXENbIMU NOCNEACTBUSMM.

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTV HECHACTHOrO Chyvast Uin nosnyye-
HUS TPAaBM.

[C777] MMpenynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHUSX.

4.2 O6wme yKasaHUs No TexHuke 6esonacHocTn

| A OCTOPOXHO |

Akcnnyatauus uspenus psaom ¢ akTUBHbIMU UMNIAHTUPOBAHHBIMU CUCTEMAMU
HapylueHve akTMBHbIX UMNIAHTUPOBAHHbIX CUCTEM (HanpuMep, aneKTpokapanocTumynaTopa, ae-
dubpunnatopa v T.4.) B pesynbTate 3N1eKTPOMarHUTHOrO N3NYyYeHNst CO34aBaeMoro N3aemem.

» [lpu akcnnyataumn Uspenus B HEMOCPEACTBEHHON 6/M30CTM OT aKTMBHbIX WMMIAHTUPOBAH-
HbIX CUCTEM creauTe 3a cobnopeHneM TpebyeMblx MUHUMASTbHbIX PACCTOSIHUW, yKa3aHHbIX
Npov3BOAMTENIEM MMMIAHTaTa.

» Obsa3atenbHo cobnopante ycnosus No aKcnayataumm 1 ykasaHua no 6es3onacHocTu oT npo-
M3BOAMTENS UMMNaHTaTa.
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| A OCTOPOXHO

MpumeHeHne usgenus npm BOXAEHUU aBTOMOGUNS U yNpaB/lieHUN MalLMHaAMK

> [Tl Bcneactsme HEOXWAAHHON peakuMn U3nenus.

> TpaBMupoBaHve BcreacTsme oWnbOK B ynpaBieHny Uimn HapyLueHust B pabote usgenus.

» BoxaeHue noboro poga aBToMO6WUNEN U yNpaBieHWe MalvHaMU C UCMONIb30BAHUEM U3ae-
SIS OOMKHO COOTBETCTBOBaTb TPebOoBaHMAM HaLMOHANbHOrO 3akoHoAaTenbCcTBa TOW WM
WHOW CTpaHbI.

» O6patnTbCcsi B yNONHOMOYEHHYIO OpraHusaumio 419 NPOBEPKN U NMOATBEPXKAEHUS MPUTOAHO-
CTV K yNpaBfEHNIO aBTOTPAHCMOPTHLIM CPEACTBOM.

»  Bbikniouunts nsgenue nepen BOXAEHUEM.

| A BHUMAHME

HaxoxpaeHue B 30HaX C UCTOYHUKAMU CUJIbHbIX MarHUTHBIX M 3JIEKTPUYECKUX Nomex (Ha-

npumep, NPOTUBOKPaXKHbIe CUCTEMbI B Mara3nHax, MeTaloAeTeKTopbl)

TpaBMypoBaHUue BCNeACTBME HEOXWAAHHOW peakuun U3[enus B pesynbTaTe HapyLUeHUi cucte-

Mbl BHyTPEHHEro obMeHa AaHHbIMU.

» VIsberaiiTe HaxoXAeHVs BONM3M OT BUAUMBIX U CKPbITbIX MPOTUBOKPAXHbIX CUCTEM, pacrosio-
XEHHbIX Ha BXojax/BblIXOAax mMarasvHOB, MeTalIofeTeKTopoB/CKaHepoB HesloBe4eCcKoro Tena
(Hanpumep, B asponopTax) WK APYrUX UCTOYHUKOB CUMbHBIX MArHWTHbIX U 3NEKTPUHECKMX
nomex (HanpuMep, BbICOKOBOJSIbTHbIE JIMHWUW, MepeaaTynkn, TpaHCPOpPMaTOPHbIE CTaHLMK,
KoMnbtoTepHble ToMorpadbl, MP-Ttomorpadsi ...).

» [lpu npoxoxaeHWn Yepes MPOTUBOKPaXHbIE CUCTEMbl, CKaHepbl Tesa, MeTanofeTekTopsbl
obpaluaiite BHUMaHVe Ha BHE3arHylo peakLuio nsaenus.

| A BHUMAHME |

MpoHNKHOBEHMEe 3arpsi3HEHUN U Bnaru B usgenue

TpaBMypoBaHue BCNEACTBME HEOXUAAHHOW peakLuuy U3Lenus Uan HapyLieHuii B ero paéore.

» Cneautb 3a TeM, 4TOObI B 3AenNe He nonaganu TBepable YacTuLbl U XUOKOCTb.

» He nogeepratb nsgenue, B HaCTHOCTU, JIOKTEBOW CyCTaB, BO3LEWCTBMIO BpbI3r wiv Kanesb
BOApbI.

» Bo Bpems goxas nsgenue, B 0COGEHHOCTY JIOKTEBOW CYCTaB AOJIKHbI ObiTb 3aKPbITbl MIOTHOM
oaexpon.

| A BHUMAHME

HenpaBunbHoe HapeBaHue U CHUMaHUe NpoTe3sa

TpaBmbl B pesynbTate BHe3anHoro crmbaHus npotesa.

» [lepepn HapeBaHWEM WM CHYUMaHWEM MPOTES CIeAyeT NOMHOCTBIO OTKITIOHUTD.
» [lpoTe3 HageBaTb ¥ CHUMATb TOSIbKO B COMHYTOM COCTOSIHUM.

| A BHUMAHME

OnacHoCTb 3al,eM/ieHUs B 30He crubanus moayns

TpaBMupoBaHve BCNeACcTBME 3alLeMSIeHNs YacTen Tena.

» Heobxogumo cnegutb 3a TeM, 4TOGbl Npy crubaHuyM MOZynsi B 3TON 30HE HE HaxOAWMChb
nanbupl/4acTi Tena.
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| A BHUMAHUE

PyuyHas pa36nokupoBka MexaHUu3ma GJOKMPOBKM JIOKTEBOIro LapHUpa Noj Harpy3komn

TpaBMupoBaHue BcneacTBUe ocnabneHus MexaHnama 6J0KMPOBKM NTOKTEBOrO LWapHMpa nog, Ha-

rpy3Kon.

» Ocobylo OCTOPOXHOCTb CreayeT NPOsiBNSTb Npu pasBrokKMpoBKe MexaHW3Ma 610KMPOBKU
JIOKTEBOTO LUAPHMPA BO BPEMS MOAHUMAHMS TAXENbIX FPY30B.

» 13-3a onacHOCTU TpaBMWPOBAHUS OTMycKanTe GNOKMPOBKY B 3TOM COCTOSIHMM, TONMbKO AeW-
CTBYsi C 0COBOW OCTOPOXHOCTHIO.

| A BHUMAHME

MexaHuyeckas Harpyska Ha uspgenuve

TpaBmupoBaHue BcneacTare olwnBoK B yNpasieHUy UAN HapyLlweHus B paboTe KOMMNOHEHTOB W3-

nenus.

» Wspenve He fONKHO NoABepratbCst BO3AENCTBUIO MEXaHU4Yeckon Bubpaumnmn niv yaapam.

» [lepen kaxabiM UCMONb30BAHUEM U3LENNE crefyeT NPOBEPSTb HA HaMYME BUAMMbIX NMOBpPeE-
XOEHWN.

| A BHUMAHME

BHe3anHoe cru6aHue usgenus npu 60nbLIOM YCUAMU HA ycunutene crubaHus
TpaBmbl B pesynbtate BHe3anHoro crubaHus nporesa.

» [lpu cHATUM Taxenon odexabl obpallante BHUMaHWE Ha yCunutenb crubaHus.

» Korga npotes cHaT, 06paTtute BHYMaHUE Ha HACTPOWKY yCUnUTens crubanus.

| 2 Haﬂ,eBaTb nnn CHMMaTb NpoTe3 cneayet To/1IbKO B COrHYyTOM COCTOAHUN.

| A BHUMAHUE

YnaneHune Tpocuka Ansi nepeKnioyeHus

TpaBMypoBaHue BCIeACTBME HEMPABUIILHOTO YNPaBieHWsi UK HapyLLleHUs B paboTe usgenus.

» Tpocuk ans nepeksiioHeHUst JOMKEH WUCMONb30BaTbCs UCKIOYUTENIbHO B cliydae paboTbl B
aBapuiiHoM pexume. o coobpaxeHunsmM 6e30nacHOCTU yAansiTe ero 3anpetyeHo!

| A BHUMAHUE

MeperpeB uspenus

TpasmupoBaHue Bcneacteme c6os B pabote usnenus.

» He nopgepratb usgenve BO3AENCTBUIO MPSIMbIX COSTHEYHbIX JIy4EN UM UCTOYHMKOB Tenna.

» Us6eraite HaxoxpaeHusi B o6nacty Temneparyp, BbIXOAALMX 338 PAMKU AOMYCTUMOro auana-
30Ha, yKa3aHHOro B rnaBe «TexHn4eckne xapaktepuctnkm» (TexHnyeckne xapakTepucTunkm).

| A BHUMAHME

Meperpyska BcneacTBue HEOGBIYHBIX BUA,OB AEATENIbHOCTH

TpaBmupoBaHWe BCNEACTBME HEOXUOAHHON peakuun U3Aenus B pesynbTate HapyLlleHuil B ero

paborte.

» He nogBepratb nsgenve YpeaMepHbiM Harpyskam (cm. cTp. 177) u He ucnonb3osBatb B HEAO-
MyCTUMBIX yCnoBusix (cm. cTp. 186).

» He uncnonb3yite nsgenue, ecim oHO NMOBPEXAEHO UK HAXOAUTCS B COMHUTENLHOM COCTOS-
HUM (Hanpumep, rocrne Toro kak ero ypoHuunu). OTnpaBbTe M3Aenne NPOU3BOAUTENIO UK
B CMeLVann3vpoBaHHy0 MacTepCKyto A1 PEMOHTA UMW 3aMEHbI.
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| A BHUMAHUE

Mpu3sHakn N3HOCa KOMNOHEHTOB n3aenus

TpaBmupoBaHue BCreacTsne owmnOOK B yNpaBieHnn Win HapyleHus B paboTe nsgenus

» B uensx npepotBpalleHns TpaBM U NoajepXaHus KayecTBa NpopyKLVW Mbl pEKOMEeHOyeMm
perynsipHo NpoBOAUTL CEPBUCHOE 0bCIyXMBaHMe.

» [Ins nonydeHus 6onee fetanbHoW MHbopMmaLmmn obpallanTech K CBOEMY TEXHUKY-OpTOneay.

| A BHUMAHME

3ameHa KOMMOHEHTOB NPOTe3a BO BK/IIOYEHHOM COCTOSIHUMN

TpaBmupoBaHue BcnefcTane oWMBOK B yNpaBieHU Uan HenpasuibHON paboTbl NPOTE3HOWN CU-

cTeMbl.

» [lpexae 4em 3aMeHUTb MPOTE3Hble KOMMOHEHTbI (Hanpumep, KOMMOHEHT MexaHn3Ma 3axBa-
Ta), cnepyet 06s3aTeNIbHO BbIHYTb aKKyMy/ISITOP U3 BKNaAHON PaMKy UK OTKIIOYUTb NpOTe3-
Hyl0 cucTeMmy.

» JlokreBow y3en ErgoArm 12K50=* M0oXHO pa36noknmpoBatb 1 OTCOEAMHUTb C MOMOLLbIO TArO-
BOrO TPOCUKA AaxXe B BblK/IIOYEHHOM COCTOSIHUM.

| A BHUMAHME

HaxoxpaeHue Ha 6MM3KOM PacCTOSSHUM OT BbICOKOYACTOTHbIX YCTPOWCTB CBSI3U (TaKux
KaK Mob6unbHblie TenedoHbl, yCTpoucTBa ¢ nogaepxkon Bluetooth, ycTtpoincrea c noa-
AepXKou 6ecnpoBoOAHON NOKaAbHOW CBA3M)
TpaBMupoBaHWe BCNeACTBME HEOXWAAHHOW peakuuu uspenus B pesynbtate cbosi B pabote cu-
CTeMbl BHYTPEHHEro obMeHa AaHHbIMU.
» [loatomy pekomeHayeTcsi cobnofate cnepyolme MMHUMaNbHO AOMNYCTUMbIE PACCTOSIHUS 00
3TUX BbICOKOYACTOTHbIX YCTPOWCTB CBA3M:
* MobunbHbii Tenepon GSM 850/GSM 900: 0,99 m
* Mo6unbHbivi Tenepor GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
» BecnpoBogHble TenedoHsl ctaHgapta DECT Bkn. 6a3osyto ctaHumio: 0,35 m
WLAN (mapLupyTv3aTopsbl, TOYKM AOCTYNa, ...): 0,22 m
* YctponcTtsa ¢ nopaepxkon Bluetooth (uspenus ppyrux ¢upm, Kotopble He UMEIOT gonycka
Ottobock): 0,22 m

HaHeceHue nokpbiTUs, HaAKNeeK Uan naka nporesa
MoBpexaeHue UM NonomMKa BCIeacTBUE XMMUYECKMX MPOLLECCOB.
» Hu B Koem cnyyae He paspellaeTcsi HAHOCWTb Ha MPOTE3 MOKPLITUS, HAKIeNKN UK Nak.

HeHnapnexawun yxop, 3a usgenmem

MoBpexaeHue n3nenvs BCAEACTBME NCMOMb30BaHUS HEMOAXOAALMX YNCTALLMX CPEACTB.

» Vspenve ounaTth UCKIIIOHUTENIBHO B COOTBETCTBUM C KPUTEPUSIMM, yKa3aHHbIMU B pasgene
"Ounctka n yxon" (Oumuctka n yxopn).

5 O6bem nocTtaBKMu

O6bem noctaBku ErgoArm 12K41
* 1 wr. ErgoArm 12K41=*

* 1 WT. PyKOBOACTBO NO NPUMEHEHUIO (ANS Nonb3oBaTene)

180



O6bem noctaBku ErgoArm plus 12K42
* 1 wr. ErgoArm plus 12K42=*
* 1 WT. pyKOBOACTBO MO NMPUMEHEHUIO (419 Nonb3oBaTenen)

O61bem noctaBku ErgoArm Hybrid plus 12K44
* 1 wr. ErgoArm Hybrid plus 12K44=*
* 1 WT. pyKOBOACTBO MO NMPUMEHEHUIO (419 Nonb3oBaTenen)

O61bem nocraBku ErgoArm Electronic plus 12K50
e 1 wr. ErgoArm Electronic plus 12K50="*
* 1 WT. pyKOBOACTBO MO NMPUMEHEHUIO (419 Nonb3oBaTenen)

6 dkcnayaTtauus

6.1 PerynupoBka ycunutens crubanus

D,J'IH perynnpoBkun ycunutens crnbaHusi BbINOSIHUTb cnepywoune D,el;lcTBMﬂ:

6.2 PerynupoBka cepnoBUAHOro WwapHupa

1) CorHyTb pyky.

2) C nomolublo MaxoBuKa YCTaHOBUTb Xenae-
MOe ycunve nopaepxku crubaHus.
MHOOPMALINUA: Ycunue nopaepxku
MOXHO CKOpPpEeKTUpoBaTb B COOTBET-
CTBMM C BECOM OA,EX/bl U BECOM NpoTe-
3a pyKu.

Odunana3son 1

Huskoe ycunue nopaepxku, nossonsioLlee
cB06OAHO pa3MaxuBaTb PyKOMN Npu xoab6e.
Awnana3sox 2

Ycunue nogaepxXkn nporpeccuBHoO yBenn4mBa-
eTcsi npu crnbaHnmn pykn 1 ymMeHbLIaeTcs npu
pasrunbaHum.

AwvanasoH 3

Ycunue nogaepxXkn octaetcsi HEM3MEHHbIM.
Mpu npaBunbHOM HaCTPOWKe BEC Npeansieybs
KOMMeHcupyeTcs ycunutenem crnbanus, npega-
nneybe Kak-byaTo «MapuTt B HEBECOMOCTM».
Aunana3oH 4

Huskoe ycunume nopaep>kun nepes AOCTUXKEHM-
eM orpaHu4uTens crubaHus.

Y cepnoBugHoro wapHupa ¢ obenx CTopoH nmeetcsi ynop nog, yrnom +80°. ConpoTtusneHue cep-
MOBUAHOIO LIapHMPa MOXHO OTPerysMpoBaTh Npu NOMOLLM PACMONOXEHHOrO CHapyXW perynmpo-

BOYHOIO BMHTA.
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1) YBenuuuTtb conpotTUBneHve, NOBEPHYB BUHT
No 4acoBOWN CTpesike.

2) YMEHbWUTb CONPOTMBIIEHWE, MOBEPHYB
BUHT NPOTWB 4aCOBOW CTPENKMU.

7 3apsaka akKymynsaropa

| A OCTOPOXHO

3apspka nporesa B HECHATOM COCTOSIHUM

MopaxeHune anekTpU4YeCKUM TOKOM B Cly4yae HencrnpaBHOCTU GroKa MUTaHUS WU 3apsifHOro
ycTponcraa.

» [lo coobpaxeHusm 6e30nNacHOCTU cnepyeT CHATb NPOTE3 [0 Havana 3apsaku.

| A BHUMAHUE

3apsaka uspenus ¢ NOBPeXAEHHbIM GOKOM NnuUTaHUs/3apsiaHbIM ycTponcTBOM/Kabe-

nem

MapeHve BcneacTeve HEOXWOAHHOW peakuun U3Oenus B pesy/bTate HeLOCTaTO4HOW (GYHKLMM

3apsapKu.

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

» [lpoBogute 3ameHy 6roka nuTaHus/3apsagHoro yctponcTea/kabens B cnyyae vx nospexae-
HUS.

MHOOPMALLUS |

O3sHakoMbTeCb C PyKOBOACTBOM MO NMPUMEHEHUIo 3apsiAHoro o6opyaoBaHus.

Mpwu 3apsake akkymynsitopa cnenyeT cobniogatb cneayioline acnekTbi:
*  MoOLLHOCTb MOMHOCTbIO 3aPSKEHHON aKKyMynaTopHOM 6aTapen focTaTodHa ans paboTbl B Teye-
HVe AHS.

* [lpu exepHeBHOM NONb30BaHUW U3AENNEM PEKOMEHIYETCS NPOU3BOAUTL EXEAHEBHYIO 3apsas-
Ky.
* [lepep nepBbIM NPUMEHEHNEM aKKyMynaTop HEOBX0AMMO 3apsikaTb He MeHee 3 YacoB.
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7.1 3apsgHoe ycTponcteo 757L20 n akkymynsatop 757B2*

1) BcraBuTb 3apsafHyto CTaHUMIO C 6IOKOM MUTAHUS B PO3ETKY.

— 3aropsitcs 3e/eHblil CBETOANOHbIV UHAVKATOP Ha 60Ke MUTaHust U 3ene-
HbIi CBETOANOAHBIN MHAMKATOP NMOCEePEeANHE CBETOAMOLHOMO psaaa.

2) BcraBuTb B 3apsifiHyI0 CTaHLMIO OAVIH WM ABA aKKyMynsTopa.

3) 3aroputcs 3eneHblil CBETOAMOAHBIN MHAWKATOP COOTBETCTBYIOLLLEro 3apsfHOro
rHesga @, v 3amnycTuTcst IPOLEecc 3apsaaku.

4) Ecnn akkyMynsTop MOMHOCTbIO 3apskeH, TO MWUraeT 3eeHblil CBETOANOAHBIN
MHOMKaTOP COOTBETCTBYIOLLErO 3aPSAHOIO rHesaa -@: .

5) [llocne okoH4aHMs npoLecca 3apsAKN BbiHYTb akKyMynsiTop.

6) OrtcoeanHnTb 670K MUTAHUS OT PO3ETKMU.

7.1.1 NHpuKaumnsa TeKyLLero CoOCTosiHus 3apsiaku

[Mpu ycraHoBke/duKcaLmm akkymynsitopa B NpoTe3e Ha HECKOJIbKO CEKYHJ, aKTUBUPYETCS MHAMKA-
LSt eMKOCTU akKyMynsTopa.

CeeTtoauop- | CobbiTne

Hasi MHAM-

Kauus

(] YpoBeHb 3apsaaa 6onee 50 % (roput 3eneHbim)

O YpoBeHb 3apsiga MeHee 50 % (3aropaeTtcsi nonepeMeHHo 3efeHbiM U OpaHxe-
BbIM)

o YpoBeHb 3apsana MmeHee 5 % (ropuT opaHxXeBbIM)

7.1.2 YcTpaHeHue HeucnpaBHoOCTEN

3apsaaHoe rHes- | Ceetoguop | CobbiTue

Ao 3apsaHoro

rHesga
nycroe ® um o 3apsipHOe yCTPONCTBO HEUCTIPABHO

win @ 3apsaHoe ycTponcTBO 1 610K MUTaHUS NoAexar npoBepke,
nycToe Unn BCTa- NPOBOAVMOW YMOJIHOMOYEHHbLIM CEPBUCHBIM LLEEHTPOM

~ -
BNEH akKymyns- —.~ Ottobock.
1\

Top

BCTaB/IeH aKKyMmy-
nsTop

AKKymynsaTop 3apsikaeTtcs

\ ! AKKYMynSITOp NOJIHOCTbIO 3apsiXkeH

‘7
7\

CnuwkKom BbiCOKasi TeMnepartypa akkymynsitropa
BbIHYTb akKyMynsitop v fatb €My OCTbiTb

BcTraBneHHbIN aKKYMyNsiTOp HeMcnpaseH
AKKYMynaTop noafexuT npoBepke, NpoBOAVMOM YNOSHOMO-
YeHHbIM cepBUCHbIM LeHTpom Ottobock.

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

7.2.1 CoepuHeHMne 3apsaHOro yCTPOMCTBa C Usgenmem

| MHOOPMALMS |

Ecnu 3apH,D,HbIl‘//I LITEKEp HaNoXeH Ha 3apsaaHoe rHesfo, 10 usgenme HEBO3IMOXHO MPUMEHATb.
Vls,u,envle OeaKTUBUPYETCA Ha BpeMsa 3apsaiku.

1) HanoxuTtb 3apafHbIfi lUTEKEP Ha 3apsiiHOE FHE3A0 KynbTernpuemMHoM
rUb3bI.

— [lpaBunbHOe coeuHeHWe 3apsiiHOTO YCTPOWCTBA C MPOTE30M
oTobpaxaercs ¢ MOMOLLb curHanos obpaTtHow cBsdn (CurHansl
COCTOSIHUSI CUCTEMBI).

2) HauunHaeTcsa npouecc 3apsaku.

— [lpoTes oTknlo4aeTCst aBTOMaTUYECKHN.

3) [llocne okoHYaHMs npouecca 3apsaku OTKIYUTb COEAMHEHWE C
npoTe3om.

N\ —

7.2.2 ABapuiiHOe OTK/IOYEeHue

ABapuvitHoe OTK/IOHYeHMe MpoTe3a CNYyXUT AJS 3aliMThl aKKyMynsTopa U akTUBUPYETCS B Creayio-
LKX cny4vaax:

*  C/IMLIKOM BbICOKAas UK CIMLLKOM HU3Kasl Temneparypa

*  MOBbILEHHOE HaMpPsXXeHWe UK rNybokuin paspsg,

*  KOPOTKOE 3aMblKaHue

[Mocne KOPOTKOro 3aMblkaHUA 3apﬂ,ﬂ,HbIﬁ wiTekep HeO6XO,D,VIMO NPUNOXUTb K 3apAaaHOMY rHe3ay un
CHOBA CHAATb €ero, 4To6bl aKTUBMPOBATb 3NIEKTPOHMUKY.

7.2.3 UHpuKaumnsa TeKyLLero CoOCTosiHus 3apsiaku

3anpocutb ypoBEHb 3apsifa MOXHO B flo60e BpeMS.

1) TMpw BkNOYEHHOM NPOTE3€ KOPOTKO (MEHEE OAHOWM CEKYHABI) HaXaTb KHOMKY 3apsAHOrO rHes-
na.

2) CeeToavonHas UHAMKaLUMSA Ha 3apsSAHOM FHE3AE NOoKaXeT TeKYLLMIA YPOBEHb 3apaaa akKymynsi-

Topa.
3apspHoe |Co6biTue

rHe3po

@ AKKYMYNATOP NMOMHOCTbIO 3apSXKEH (FOPUT 3eN1eHbIM)
@) AkkymynsTop 3apsixeH Ha 50 % (ropuT xentbim)

() AKKyMynaTop paspsikeH (roput opaH>XeBbIiM)

7.2.4 3BYKOBbI€ CUTHabI

3ByKOBOW CUrHan JdononHutenbHas Cob6biTne
VHAUKaLUS
1 pnuHHBIN - e OTkno4nTb NPOTE3 Yepes 3apsiaHoe rHe3no
* Hayano npouecca 3apsgku (3apsifHbivi WwTe-
Kep COeMHEH C 3apsAHbIM FHe34,0M)
e 3aBeplueHre npouecca 3apsaku (3apsaHbin
LUITEKEP U3BMIEYEH W3 3aPSAHOIo rHesaa)
2 KOPOTKMX KpatkoBpemeHHoe Bkntountb npotes
BCMbIXMBaHWe CBETO-
auvona Ha 3apsfHOM
rHesge

184



3ByKOBOW CUrHan JdononHutenbHas Co6biTne
UHAUKaLUUS
3 KOpPOTKUX - CrnLIKOM HU3KOE Hanps>KeHne akKyMynsTopa,
I'IpOTe3 aBToOMaTU4eCKKM OTKr4YaeTcsa

8 Ouncrtka

1) MMpw 3arpssHeHWn nagenve crnepyer O4nLWaTh BAAXHON TKAHBIO M MSAFKUM MbLIOM (Hanpumep,
Ottobock Derma Clean 4563H10=1-N).
Cnepyet o6pawatb BHUMaHWE Ha TO, 4TOGbl B M34eN1e U ero KOMMOHEHTbI He Monagana Xua-
KOCTb.

2) BbitepeTb nsgenue Hacyxo npuv nomoum 6e3BopcoBom canderky n 0CTaBuUTb AJif MOJHOMO Bbi-
CbixaHWs Ha BO3ayxe.

9 TexHuuyeckoe obcnyxuBaHue

[ns npepnotepalleHvst TpaBM 1 COXpaHEHUS KayecTBa NPOAYKLMM PEKOMEHAYETCS PErynsipHo Ye-
pes kaxaple 24 Mecsla NPoBOAUTb TEXHUYECKOE 06CNyXMBaHNE (CEPBUCHBIN OCMOTP).
TexHuyeckoe obcnyxumBaHne nsgenus HeobxoAVMO MPOBECTU B Nepuod Mexay 4 HepenaMu oo u
He nosgHee 4Yem Yepes 3 Mecsaua Nocie faTbl MCTEHEHUSt CPOKa BbIMOHEHMS.

B xope TexHuuyeckoro o6cnyxrBaHus MOryT NoTpe6oBaTbCs AOMNONHUTENBbHBIE CEPBUCHbIE YCIYTH,
Hanpumep, peMoHT. B 3aBucKrMoCTH OT 06bema 1 Cpoka AeNCTBUS rapaHTUu 3T1 AOMONHUTENbHbIE
CepBWCHbIE YCNYrXU MOTYT BbINOMHATLCA GecnnaTtHoO UM 3a nnaty, ykasaHHylo B NpeaBapuTeNbHon
CMeTe pacxofos.

KoMnoHeHTbI, Heo6xoauMble ANs TEXHUHECKOro 06CYXUBaHUS WY PEMOHTA:

Mpotes, 3apsaaHoe ycTponcTBO 1 610K NUTaHUS.

10 MNpaBoBble yKa3aHUusa

10.1 OTBEeTCTBEHHOCTb
[MponsBoauTens HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cllyyae, €Cnv U3AeNime UCMoNb3yeTcs B COOTBET-
CTBMM C OnNUcCaHuamMmn u yKaSaHVIHMVI, I'IpVIBeﬂ.eHHbIMVI B OAHHOM ,EI,OKyMeHTe. I'Ipomaso,u,menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HI/IKLUI/IIZ Bcneacrteune npeHe6pe>KeH|/|;| MNONOXEeHNAMN OaH-
HOro ﬂ,OKyMeHTa, B ocobeHHOCTU I'Ipl/l HeHagnexawem MUCnoib3oBaHUU NN HecaHKLI,VIOHMpOBaH-
HOM U3MEHEHUN n3aenng.

10.2 ToproBbie Mapku

Ha Bce npuBefeHHble B paMKax AaHHOro AOKyMeHTa HauMeHOBaHUsA pacrnpoCcTpaHaTCA bes orpa-
HWYEHWUM MONOXEHUs OENCTBYIOLLErO 3aKoHOAaTeNnbCcTBa 06 OxpaHe TOBapHbIX 3HAKOB, a TaKXe
npaBa COOTBETCTBYIOLUVX BNafebLEB.

Bce yKa3aHHble 30eCb MapKu, TOProBbie HAaMMeHOBaHUA Ui Ha3BaHUA KOMMaHuUn MoryTt 6bITb 3a-
pPerncTpupoBaHHbIMA TOProBbiIMM Mapkamu, Ha KOTOpPblIe pacnpoCTpaHATCA npaBa WX Bhagesb-
LueB.

OTcyTCTBI/Ie 4eTKo Bblpa)KeHHOVI MapKUPOBKU NCNONIb3yeMbIX B JaHHOM AO0KYMeHTe TOBapHbIX 3Ha-
KOB He MO3BOJIAET Aesiatb 3aK/1to4HeHUsa O TOM, YTO Ha3BaHMe CBO60,EI,HO OT npas TpeTbux nuu,.

10.3 CooTBercTBMEe cTaHaapTam EC

Hacroawwnm komnanma Otto Bock Healthcare Products GmbH 3aasnser, yto usgenve cootser-
CTBYeT eBpoOnencknum TpeboBaHnsM K 3aenvsMm MEAULMHCKOrO Ha3Ha4YeHus.

[HanHoe usgenve otBeuyaeT TpebosaHusam Jupektnebl RoHS 2011/65/EC 06 orpaHuueHun uc-
NoSb30BaHUs OMNpeeneHHbIX ONacHbIX BELLECTB B 3IEKTPUHECKUX U 3NIEKTPOHHbIX YCTPONCTBAX.
[MonHbIl TeKCT OMPEKTMB U TpeboBaHUW MNPEeAOoCTaBNeH MO CleaylLlleMy WHTEpPHeT-aApecy:
http://www.ottobock.com/conformity
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11 TexHUYECKMNE XapaKTEPUCTUKHU

YcnoBus npuMmeHeHusa m3penuvsa

XpaHeHue (c ynakoBkoi n 6e3 ot +5 °C/+41 °F pno +40 °C/+104 °F
Hee) OTHocuTenbHas BnaxHoCTb Bo3ayxa He 6onee 85 %, 6e3
06pa3oBaHNa KoHAeHcaTa

TpaHcnoptuposka (c ynakoskon | ot -20 °C/-4 °F po +60 °C/+140 °F

1 6e3 Hee) OTHocuTenbHasa BNaxHoCTb Bo3ayxa He 6onee 90 %, 6e3
ob6pa3oBaHNa KOHAeHcaTa
Okcnnyatauus o1 -5 °C/+23 °F po +45 °C/+113 °F

OTHocuTenbHas BnaxHoCcTb Bo3ayxa He 6onee 95 %, 6e3
o6pasoBaHus KoHAeHcaTa

3apsaka akkymynsTopa ot +5 °C/+41 °F po +40 °C/+104 °F
OTHocuTenbHas BNaxHoCTb Bo3ayxa He 6onee 85 %, 6e3
o6pa3oBaHUs KOHAeHcaTa

WpeHTndukatop 12K41=" 12K42=" 12K44=" 12K50="

[MoTpebnexuve Toka (MA) - - - 3,5

OnekTponuTtaHue - - - 757B20

757B21

757B35=*

Bec () npu6a. 539 npu6n. 672 npu6n. 695 npu6bn. 721

Onvua (Mm) npu6a. 350

Makc. Harpyska B 3a6iokupo- 177

BaHHOM cocTtosiHum (H)

Yron crubanus (°) 15° — 145°

Pexum pabotbl nsgenus Bo Bpe- Wspenune He pyHkumoHupyet

MA npouecca 3apaaku

Oxwvpaemblit cpok cy>x6bl npu 6 ner
CO6NOAEHNN PEKOMEHA0BAHHbIX
WHTEPBA/IOB NPOBELEHUS TEXHU-
4eckoro o6CnyxunBaHms

12 NMpumeHsieMble CUMBO/IbI

c € [eknapauus o COOTBETCTBUM COMNACHO NPUMEHSIEMbIM EBPONENCKUM AMPEKTUBAM
@ CepuiiHbin Homep (YYYY WW NNN)
YYYY — rop usrotoenenusa

WW — Hepens n3rotosfieHus
NNN — nopsipkoBbIn HomMep

Ymunusauus gaHHoro usgenus BMecTe C HeCOpPTUPOBAHHbIMK GbITOBLIMU OTXOAaMM
E paspelleHa He BO BCeX CTpaHax. YTuinsauus npoaykra, KoTopas BblMOSHSETCS He
— B COOTBETCTBUW C NpefnuncaHusmu, Aencteyowmy B Baluen ctpaHe, MoxeT oka-

3aTb HeraTMBHOE BVSIHWE Ha OKPYXaloLLylo cpefy U 340poBbe YesnoBeka. Heobxo-
AMMO cobrntofaTh ykasaHUsi COOTBETCTBYHOLLVX KOMMETEHTHbIX OpPraHoB Ballel cTpa-
Hbl O MOpPsAKE coayn u cbopa U3/ENU Ha yTUAM3aumio.
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[NpownssoauTens

- MeguunHckoe nsgenve

no6anbHbi Homep apTtukyna (Global Trade Item Number)

UDI (yHukanbHbIi uoeHtnéukartop ycrporictea (Unique Device Identifier)

Aptukyn

o |
F4

1 NepepmoBa YkpaiHcbka

[aTa ocTtaHHboOro oHoBneHHsa: 2024-09-16

> YBaxHO npouyuTante UeN [OOKYMEHT nepep, BUKOPWUCTAHHAM MpOoAyKTy N AOTPUMYNTECH
BKa3iBOK 3 TEXHIKM 6e3neku.

» [lpoiaiTb iHCTPYKTaX 3 6€3MeYHOro KOPUCTYBaHHS MPOAYKTOM y KBaslidpikoBaHOro nepcoHany.
AKLLo y BAC BUHMKIM NpobneMu 4u NUTaHHA Wwoao Bupoby, 3BepTanTtecs A0 KBanidpikoBaHOro
nepcoHany.

» [po 6yab-aki cepio3Hi iHUMAEHTH, NOB'A3aHi 3 BUPOOOM, 30Kpema Mpo MOripLeHHs CTaHy
3A0pPOB'S, NOBIAOMASANTE BUPOBHNKY 1 KOMMETEHTHUM OpraHaM Balloi KpaiHu.

» 3b6epiraiTte Ul LOKYMEHT.

Bupi6 «Ergo Arm 12K41=* ErgoArm plus 12K42=* ErgoArm Hybrid plus 12K44=*, ErgoArm
Electronic plus 12K50=*» nani imeHyeTbcsi ik BUPI6/NikTbOBMI Cyrnob.

Lis iHCTpyKUisi 3 BUKOPUCTaHHS MIiCTUTb BaxuBy iHGOpPMaLL0 NPO BUKOPUCTAHHS, HanalUTyBaHHS
Ta NOBOAXEHHSI 3 BUPOGOM.

Ekcnnyatyinte Bupi6 Tinbku BiAnoBigHO A0 iHbopMaLii, O MICTUTbCA B CYMpPOBIAHWUX OOKYMEHTAX,
AKi 4oAaTbCA.

2 Onuc npoaykKTty
2.1 KoHcTpyKuia

Easy Plug

MeTtnboBuit 3aTckau

MinfomMHUIA pemiHb

Tpoc kepyBaHHS (MEXaHIYHE PO3MUKAHHS)
MaxoBuk

PerynioBanbHWin ~ rBUHT ~ CepPMOBUAHOrO
cyrnoby

ook wNR
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2.2 DyHKUia

Bupi6 siBnsie coboto NikTbOBUM CYrnob i3 MexaHiYHWM/€NEKTPOHHUM NPUBOAOM. Y MOELHAHHI 3
iHWKMKU KOMMOHeHTaMu npote3a (MoxnuBi BapiaHTV NOEAHaHHA) BiH MIATPMMYE KOpUCTyBa4a y
BMKOHAHHI MOBCAKAEHHWNX 3aBAaHb.

Pi3Hi nporpamn kepyBaHHS [03BONSAOTb ONTUMATbHO ajanTyBaTUCS A0 iHAMBIAyasbHUX NOTPed i
3pi6HocTen.

Mopeni ErgoArm Biapi3HstoTbCSt HACTYNMHUMMW 0COBANBOCTAMM:

Mogpeni AFB Easy Plug | BnokyBaHH-| 3ynuHka
a KOB3aHHS

ErgoArm 12K41=* - - MexaHi4Ho MexaHi4HO
ErgoArm plus 12K42=" X - MexaHi4HO MexaHi4HO
ErgoArm Hybrid plus 12K44=* X X MexaHi4Ho MexaHi4HO
ErgoArm Electronic plus 12K50=" X X MexaHi4HO MexaHi4HO

abo abo
€/1eKTPOHHO €/1eKTPOHHO

2.2.1 BusHa4yeHHs TepMiHiB

AFB (Automatic Forearm Balance)

AFB — ue MexaHiYHMI AOMOMIKHUN 3acib6 Ans 3ruHaHHa. BiH Hakonuuye eHepriio, konu pyka
BUTSITHYTa, | BUKOPUCTOBYE ii, W06 MiHiMi3yBaTV 3ycunnsi, HeobxiaHe Ans ii 3ruHaHHa. Cuny onopu
MOXHa perysoBaTh BiNoBIfHO [0 Baru npotesa nepeaniyys Ta oasry 3a JoNnoMOrolo MaxoBuKa.

BnokyBaHHs

Bupi6 3a6nokoBaHO MexaHi4HO abo enekTpoHHO (auB. ctop. 188). Bupi6 moxHa 3abnokyBat Ta
pos36bnokyBat B OyAb-IKOMy MOJIOXEHHI, HaBiTb Mifi, HaBaHTaXEeHHsM, 3a AOMOMOrow Tpoca
KepyBaHHs. Y 3abnokoBaHOMYy CTaHi BUPIO6 BUTpUMye HaBaHTaxeHHs Ao 177 H. lMpwu 6inbmnx
HaBaHTaXEHHSX 3aMOK NPOC/N3aE.

MexaHiuyHMIA 3amMoOK

Bupi6 moxHa po36nokysaTu i1 3ab6noKyBaTty BPy4HY, CUJIbHO MOTATHYBLUM 3a TPOC KepyBaHHS.

Lis pyHKLis TakoxX MoxnuBa, kKonu BUpi6 BUMKHEHO abo akymynsitop po3psigkeHo. Lle nossonsie
npvBecTu nepennivys B NoTpibHe nonoxeHHs. MexaHiyHe po36NOKYBaHHS TaKOX MOXJMBE Mif,
HaBaHTaXEHHSM.

EneKTpoHHUM 3aMOK
BinnyckaHHa Ta 670KyBaHHS MOXJMBE 3a [OMOMOrOl0 CWrHanie enektpofis abo curHanis
nepemukayis (3anexHo Big 06paHoro BapiaHTy nepemMuKaHHs).

DYHKLiS 3yNUHKU KOB3aHHS
®DyHKLiS 3yNMHKKM KOB3aHHS A03BOJIIE KOHTPOJIIOBATM OMyCKaHHA nepeannivyys 6e3 NoBHOro
po36s10KyBaHHSA 3amKa.

®DyHKLUis 3yNUHKU KOB3aHHSl, MeXaHi4yHa

O6epexHo MOTArHyBLWM 3a TPOC KepyBaHHs (6e3 knauaHHs), BuUpi6 po36nokyeTbes, LWO6
nepeanniyys MoxHa 6yno 6esnepepsBHO pyxatn. Konu Tpoc kepyBaHHSA Bignyckaetbcs, BUPIO
3HOBY BGNIOKYETbCS.

DyHKLiS 3yNMHKU KOB3aHHS, eJIeKTPOHHA
DyHKLiS 3YNMHKM KOB3aHHA MOXJIMBA 3a [O0MOMOrol eNeKTPOAHMX CUrHasniB (3anexHo Big,
ob6paHoro BapiaHTy kepyBaHHs). FKLLO CUrHAN eNnekTpoAa CKacoBYETLCS, BUPIG 3HOBY BNOKYETHCS.

3 BukopucTaHHSA 3a NpU3HAYEHHAM

3.1 Llinb BUKOpUCTaHHA
Bupi6 nprsHa4yeHnin BUKIOYHO /151 EK30MPOTE3YBAHHS BEPXHBOI KiHLiBKM.
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3.2 YMoBM ekcnyaTauii

Bupi6 MoxHa BuKOpPUCTOBYBaTU [N KOPWUCTyBayiB 3 OAHOCTOPOHHLOI abo ABOCTOPOHHLOID
amnyTauieto nneva.

Bupi6 po3pobneHo Ans nNoOBCAKAEHHOI [AiSNIBHOCTI Ta He MNOBWHEH BUMKOPUCTOBYBATUCS ANsi
Haa3BUYaNHNUX cuTyaLin. o Takux BUAiB OiANbHOCTI BiAHOCATbCSA,
Hanpwvknag, CropTUBHiI/eKCTpeManbHi BUAM CMOPTY 3 BUCOKMM HaBaHTaXEHHAM Ha 3an'acts 1a/abo
YAAPHMM HaBaHTaXEHHSIM, TaKi $iK BiXKMMaHHS, CNyCcK i3 ropu, ripCbkuii Besnocunen, BiflbHe
cKenenasiHHs, napannaHepusMm i T.4,.

Bupi6 nprsHa4yeHn BUKIOYHO 17151 BUKOPUCTAHHS OAHUM KopucTyBadeM. BukopuctaHHs Bupoby
Ha iHLIWX NOASX He AO3BOJIEHO BUPOBHUKOM.

3.3 NMporunokasaHHs
* Yci ymoBu, siKki cynepeyatb abo BuxoaaTb 3a pamku iHpopmaLii B pospini «besneka» (auB..
ctop. 189) i «<BukopuctaHHs 3a npusHaveHHsM» (auB. ctop. 188).

3.4 Keanidikauis
JlikyBaHHS MOXe MPOBOAMTUCS TifbKWN KBaNidpikoBaHNM cneLiani3oBaHUM NEPCOHANOM.

4 Be3neka

4.1 3HauyeHHs nonepepXyBalbHUX CUMBOJIB

|A NONEPEAXEHHS | [MonepenXxeHHs MPO MOXNUBI 3arpo3n BaKKUX aBapiil Ta OTPUMAaHHS
TpaBMm.

A OBEPEXHO [MonepepxeHHs NPo MOXUBI aBapii Ta TPaBMu.

EEEEN [MonepepxeHHs NPO MOX/MNBI TEXHIYHI MOLIKOAXEHHS.

4.2 3aranbHi BKa3iBKK 3 6e3neKun

| A MONEPEAXEHHS |

Ekcnnyartauis BUpo6y no6au3y aKTMBHUX, iMMIaHTOBaHMX CUCTEM

Mepewkoan ANs  aKTMBHMX,  IMMNAHTOBaHWX CUCTEM  (Hampwvknag, KapAiocTUMynsitop,

nedibpunsaTop ToLo) Yepes eNleKTPOMArHiTHe BUNPOMIHIOBaHHS, O reHepyeTbCs BUPOGOM.

» [lpu ekcnnyatauii Bupoby B 6esnocepefHit 6AM3bKOCTI Bif, aKTUBHWX, IMMIAHTOBAHUX
cucteMm, MepekoHamTecs, WO [JOTPUMYIOTbCSl  MiHIManbHI  BiACTaHi, pPeKoMeHAOBaHi
BMPOGHWKOM iMMIaHTaTiB.

> 3aBXAu [OTPUMYMTECb YMOB BUKOPUCTaHHS Ta iHCTPYKUi i3 6e3neku, 3asHavyeHux
BUPOBHUKOM iMMAaHTaTy.

| A NMONEPEAXEHHS |

3acTtocyBaHHs BUpOGYy nNpuM KepyBaHHi aBTOTPAHCMOPTOM Ta po6GoTi 3 iHwWUM

o6napHaHHAM

> HeuwacHui Bunapok Yepes HecnoisaHy noeefiHky BUPOOY.

> TpaBmMu Yepes HenpasuibHE KepyBaHHS abo HecnpaBHICTb BUPOBY.

» KepyBaHHsi 6yAb-SKUMK TPaHCMOPTHUMKM 3acobamMu Ta ekcniyatalis obnagHaHHs 3 BUpoHom
MOBUWHHI BiAMNOBIAATM HaLiOHaNbHUM 3aKOHOAABYMM HOPMaM.

» [lepesipTe Ta NiATBEpAbTE CBOIO NPUAATHICTb A0 KepyBaHHS aBTOMOGiNEM B YNIOBHOBaXEHOMY
opraHi.

» BuMukante npucTtpin nepen TMm, sk cigatm 3a kepmo.
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| A OBEPEXHO

MepebGyBaHHA B 30Hi Aii CMABHUX MarHiTHUX Ta ENEKTPUYHUX JXepen MnepeLuKos,

(Hanpuknag, NPoTUYriHHIi CUCTEMM, MeTaloLyKaYi)

TpaBma 4epes HeodikyBaHy MOBEAiHKY BUPOOY BHACNiAOK HECMPaBHOCTI BHYTPILWHbLOI cUCTeMu

nepepadi JaHux.

» VYHukaiTte nepebyBaHHs nobnusy BUAMMUX abO MPUXOBAHWUX MPOTUYFIHHWUX CUCTEM Yy 3OHI
BXOZy/BMXOAY 3 MarasuHiB, MeTanofeTekTopis/boaickaHepiB Ans nioaen (Hanpvknag, y 30Hi
aepornopty) abo iHWWX CWAbHWUX MarHiTHUX Ta eNeKTPUYHUX [Kepes MepeLLKos,
(Hanpvknag, BUCOKOBOJIbTHUX NiHIN, nepepasadis, TpaHcpopMaTopHUX cTaHLUin,
KoMn'toTepHux Tomorpadis, MarHiTHO-pe3oHaHCHMX ToMorpagdis).

» CripgkyiiTe 3a HecnopiBaHOI MOBEAHKO BUPOBY MPU MNPOXOAXEHHI 4Yepes MpPOTUYTiHHI
cuctemn, bogickaHepu Ta MeTanoLyKai.

| A OBEPEXHO |

MpoHukHeHHs Gpyay Ta BONOrn BcepeauHy BUpoGy

TpaBma Yepes HecnogfiBaHy NoBefiHKy BUpoby abo NOro HecnpaBHICTb.

» [lepekoHanTecs, WO Hi TBEPAI YACTUHKM, Hi piAnHaA HE NPOHUKAaIOTL BCepeanHy BUpoby.

» He nippasaite Bupi6, a 0cobaMBO NikTbOBMI Ccyrnob, Bnamsy 6pu3ok abo Kpanesb BOAU.
» [lig vac powy HociTb BMpI6, ocobnmBo B 06nacTi NikTboBOro cyrnoba, nig, LWinbHUM OASArOM.

| A OBEPEXHO

HenpaBunbHe HapsiraHHA Ta 3HiMaHHSA npoTesa

TpaBMu yepes piske 3rrHaHHS NpoTesa.

» Bumukaiite npotes nepen HagsraHHsM abo 3HATTAM npoTesa.
» OpsranTe Ta 3HiMaWTe NPOTE3 TiNIbKW B 3irHYTOMY CTaHi.

| A OBEPEXHO

Pu3uk sawemneHHs B 30Hi 3rMHaHHs cyrno6a
TpaBMu BHacnifoK 3alleMNeHHs YacTuH Tina.
» 3ruHatoun cyrnob, nepekoHamntecs, Wo B Ui 30Hi HeMae nasnbLiB/4acTuH Tina.

| A OBEPEXHO |

PyuHe po36nokyBaHHs ¢ikcaTopa KoniHa Nig HaBaHTa)XeHHAM

TpaBma Yepes po3xuTyBaHHs NiKTbOBOro dikcatopa nig, HaBaHTaKEHHAM.

» [lig 4ac nigfiomy BaXKWMX BaHTaxiB Cnig [OTPUMyBaTUCA OCOBNMBOI 0BEpEeXHOCTI npu
po36s10KyBaHHI NiKTLOBOIO 3aMKa.

» Yepes pusnk oTpUMaHHS TpaBMU, PO3GIOKOBYWTE 3aMOK y TaKOMy CTaHi JiMlle 3 BeSIMKOIo
obepexHicTio.

| A OBEPEXHO

MexaHiuHe HaBaHTa)XXeHHsl Ha BUpI6

TpaBmu 4epes HenpaBuibHe KepyBaHHS abo HecnpaBHICTb AeTasi BUpoOby.

» He nippasarite BMpi6 MexaHi4HUM BiGpaLism abo yaoapam.

» [lepen KOXHVMM BUKOPUCTAHHSIM NepeBipaiTe BUPIO Ha HaABHICTb BUAMMUX MOLUKOAXEHb.

| A OBEPEXHO

PanToBuit BUrnH BUpo6y 3 BUCOKOIO NMiATPUMKOIO BUTUHY
TpaBmu Yepes pi3kuii BUrMH npoTesa.
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» 3BepranTe yBary Ha NiaATPUMKY 3rMHAHHS, KON 3HIMAETe BaXKUIN OAST.
» Konu npoTes 3HATO, 3BEPHITb yBary Ha HanawTyBaHHS MiATPUMKWU 3rMHAHHS.
» OgpdaranTe Ta 3HiManTe NPOTES TiNIbKWN B 3irHYTOMY CTaHi.

| A OBEPEXHO

3HATTA TPpOCY KepyBaHHS

TpaBma Yepe3 HenpaBunbHe KepyBaHHS abo HecrnpaBHICTb BUPOOY.

» Tpoc KepyBaHHA MOBMHEH BWKOPWCTOBYBATUCS BUKIIOYHO A7 aBapiiHOi po6oTu. 3HATTa
3a60poHEHO 3 MipKyBaHb H6e3neku!

| A OBEPEXHO |

Meperpis BUpoby

TpaBma BHacnigok ¢yHKLIOHaNBHOT HeCnpaBHOCTI BUPOOY.

» He nippasaite BUpi6 BNIMBY NPSIMUX COHSAYHMX NPOMeHiB abo axepen Tenna.

» VYHukawTe nepebyBaHHS B MiCLSIX, L0 3HAXOAATHCS 3a MEXaMM AONYCTUMOro TeMnepaTypHoro
AianasoHy, 3a3Ha4yeHoro B po3aini «TexHiuHi xapaktepucTukm» (TexHi4Hi xapakTepucTukm).

| A OBEPEXHO

MepeBaHTaXeHHs Yepe3 Haa3BUYaWHY aKTUBHICTb

TpaBmu 4epes HeouikyBaHy NMoBefiHKY BUPOBY BHACMIAOK HECNPABHOCTI.

» He nignaBante BUpI6 HaaMiPHOMY HaBaHTaXeHH (auB. cTop. 189) abo HemoO3BONEHUM
yMOBaM HaBKOJIMLLIHbOrO cepeaoBuLLa (aus. ctop. 196).

» He BuKopucTOBYITE BUPIO, AKLLO BiH MOLIKOAXEHUI abo 3HAXOAUTLCS B CYMHIBHOMY CTaHi
(Hanpuknag, nicna nagiHHeg). BiopemoHnTtyiite abo 3amiHiTb Bupi6 y BupoGHuka abo B
cneujani3oBaHin MaCTepHi.

| A OBEPEXHO

O3HaKU 3HOCY KOMNOHEHTIB BUPOGY

TpaBma Yepe3 HenpaBunbHe kepyBaHHS abo HecnpaBHICTb BUPOBY

» LLo6 yHUKHYT TpaBM i 36eperti siKicTb NPOAYKLi, MU PEKOMEHAYEMO NMPOBOAUTN pPerynspHe
TexHi4YHe 06CNyroByBaHHS.

» [1ns oTpumaHHAa foAAaTKOBOI iHbopMaLii, 3BepHITbCA [0 CBOro opToneaa.

| A OBEPEXHO

3mMiHa KOMNOHEHTIB NpoTe3a B YBiMKHEHOMY CTaHi

TpaBma Yepes HenpaBuiibHe kKepyBaHHs abo HECNPaBHICTb CUCTEMU NpoTe3a.

» [lepen 3aMiHOIO KOMMOHEHTIB MpoTe3a (Hanpukiag, KOMMOHEHTIB 3aXOMJEHHS) BUINMITb
aKyMynsiTop 3i BCTaBHOI pamu abo BUMKHITb CUCTEMY npoTesa.

» ErgoArm 12K50=* takox MoxHa 3abnokysatu Ta po3bnokyBaTW y BWMKHEHOMYy CTaHi 3a
ZLOMOMOrOI0 MexaHi4HoI Taru Tpoca.

| A OBEPEXHO

HepoctatHa BigctaHb o npuctpoie BY-3B’a3ky (Hanpuknag, moGinbHux TtenedoHis,
Bluetooth-npuctpois, npuctpois WLAN)

TpaBma Yepe3 HeouikyBaHy MOBeAiHKY BMPOOY BHACNiLOK HECNPaBHOCTI BHYTPILHbOI CUCTEMM
nepegadi JaHux.
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» Tomy pekOMeHAyeTbCA AOTPUMYBATUCS HACTYMHMX MiHIMaNbHUX BiACTAHEN Bif, LMX NPUCTPOIB
BY-3B's3Ky:
* Mo6inbHui Tenepor GSM 850/GSM 900: 0,99 m
* Mo6inbHuit Tenedor GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
* besgpotosi Tenedporn DECT i3 6a3oBoto cTtaHujieto: 0,35 m
* WLAN (MapLupytusartop, To4ku goctyny...): 0,22 m
* [Mpuctpoi Bluetooth (cTopoHHi BUpo6u, He cxeaneHi Ottobock): 0,22 m

| BKAIBKA

MokpuTTs, ckneoBaHHs a6o NaKyBaHHA NpoTesa
[MowkoaxeHHs abo nosomMka BHACIAOK XiMIYHMX NPOLECIB.
» 3a xofAHUx o6CTaBMH NPOTE3 HE MOXHAa MoKpuBaTH, kneitn abo dapbysatu.

| BKAIBKA

HenpaBunbHuit gornspg 3a Bupo6om

MowkoaxeHHs BUpoBy Yepes BUKOPUCTAHHS HEBIAMOBIAHUX 3aCO6iB AJIS YNLLLEHHS.

» YucTbTe BMpI6 NvLwe BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLINA, HaBeaeHUX y po3aini «OuunlLeHHs Ta gornag»
(OuneHHs Ta gornag).

5 KomnaekT noctayaHHs

KomnnekT noctrauaHHsa ErgoArm 12K41
* 1 wr. ErgoArm 12K41=*
* 1 wr. IHCTPYKLis 3 BUKOPUCTaHHS (015 KOpUCTyBaYiB)

KomnnekT noctauaHHs ErgoArm plus 12K42
* 1 wr. ErgoArm plus 12K42=*
* 1 wr. IHCTPYKLis 3 BUKOPUCTaHHS (019 KOpUCTyBaYiB)

KomnnekT noctayaHHsa ErgoArm Hybrid plus 12K44
* 1 wr. ErgoArm Hybrid plus 12K44=*
* 1 wr. IHCTPYKLis 3 BUKOPUCTaHHS (015 KOPUCTyBaYiB)

KomnnekT noctauaHHs ErgoArm Electronic plus 12K50
* 1 wr. ErgoArm Electronic plus 12K50="*
* 1 wr. IHCTPYKLis 3 BUKOPUCTaHHS (015 KOpUCTyBaYiB)

6 BukopucrtaHHs

6.1 BcTaHOBNEHHA NiATPUMKUN 3rUHAHHSA
LLlo6 BipperyntoBaTti NiATPUMKY 3rMHaHHS, BUKOHANTE HACTYMHI KPOKW:
1) 3irHiTb pyky.
2) 3a [O0onNOMOrold MaxoBuKa  BCTAHOBITb
noTpi6HY NiATPUMKY 3rMHaHHS.
IHOOPMALISA: Cuny nigTpMmMKn MOXHa

. o perynioBaTM BiANOBIAHO A0 Baru oasry
Ta Baru pyku.
@
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3oHa 1

Hwusbka niaTpymka, Lo A03BONSE BiflbHI
nomMaxu pyku nig, 4ac xoabbu.

3oHa 2

MiaTpumka noctynoBo 36inbLUyETHCSA, KON
pyKa 3rMHaeTbCs, i 3MEHLLYETLCS, KON pyKa
BUTSTYETbCS.

3oHa 3

MinTpumka 3anvwaerbesa noctiriHot. Mpu
npaBuSIbHOMY perynioBaHHi Bara nepeannivyys
BPIBHOBaXYETbCS MiATPUMKOIO 3rUHAHHS, |
nepeanniyys «nnaeae».

3oHa 4

Husbka nigTpumka nepepn obmexysayem
3rMHAHHS.

6.2 PerynioBaHHs1 CEpnoBUAHOro cyrnooy
CepnosugHuit cyrno6 mae ynop +80° 3 ob6ox 6okiB. Onip cepnoBupgHoro cyrnoby MoxHa
perynioBaTi 3a [40MOMOrOl0 30BHILLHbOrO PEryNoBasbHOIO rBUHTA.

1) 36inbwynTte onip, obepratoun 3a
rOAVHHWKOBOIO CTPINKOMO.
. 2) 3MeHwWwiTb  onip, noBepTalyM  MPOTU

rOAVHHWKOBOI CTPINKMU.

7 3apsaXxaHHs akymynsTopa

| A NTONEPEAXEHHS |

3apsapxaHHsA HE3HATOro npoTesa
YpaxeHHs eneKTpUYHUM CTPYMOM Yepe3 HecnpaBHU BNIOK XMBNEHHS abo 3apaaHUA NPUCTPIN.
» 3 MipkyBaHb Ge3neku 3HiMiTb NPoTe3 Nepea, 3apsaKoto.

| A OBEPEXHO

3apsaXxxaHHs BUpo6y 3a A,0MOMOrolo NOLKOAXEHOrO MepeXeBoro agantepa/3apsaaHoro

npuctpoto/3apsaaHoro Kabento

MapiHHs Yepes3 HenepepbadyBaHy MoBeaiHKy BMPOOY BHACNIAOK HenpasBuiibHOI Po60oTU yHKLT

3apsAaKaHHS.

» [lepen BUKOPWUCTAHHAM MEpPeBipTe MepexeBul apantep/3apsaHui  NPUCTpPIn/3apsaHni
Kabenb Ha HasBHICTb MOLIKOAXEHb.

»  3aMiHiTb NolKoaXeHi 610KM XUBNEeHHS/3apsaHi NpUcTpoi/3apsaHi kabeni.

IHOOPMALLIA

HoTtpumyntecs BiaNOBIAHMX IHCTPYKLIN i3 BUKOPUCTAHHS 3apsiAHOrO NPUCTPOIO.
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Mip, vac 3apspxaHHs akymynatopa HeobxiAHO JOTPUMYBATUCS HACTYMHUX NPaBW:

e EMHOCTI MOBHICTIO 3apSAAXEHOr0 akyMynaTopa BUCTa4a€e Ha OAMH AeHb Po6oTu.

* [1ns wopeHHOro BUKOPUCTAHHSA BUPOBY PEKOMEHIYETLCS LLOAEHHA 3apsaKa.

* [lepen neplmmM BUKOPUCTAHHSIM aKyMyNsTOpP Cif 3apsfxaTty LWoHanMeHLe 3 roauHu.

7.1 3apsaHui npucTtpin 757L20 i akymynstop 757B2*

1)
2)
3)
4)

5)
6)

MinknioyiTh 3apsiAHY CTaHLIIO 3 MepexXeBUM ajanTepom 40 PO3ETKU.

— 3aropsieTbCsl  3efieHW  CBITNIOAIOA Ha Onoui XUBMEHHS Ta  3eneHuin
CBITNIOAIOA, Y LEHTPI CBITNIOAIOAHOrO paay.

Bcraste ogHy abo ABi akymynsitopHi 6atapei B 3apsigHy cTaHLijto.

3aropsieTbcsl  3eMeHui  CBITNOAIOA, BIAMOBIAHOrO 3apsAHOro

MOYMHAETLCS NMPOLEC 3apsaaXaHHS.

Konu akymynatop MOBHICTIO 3apsifXeHWl, 3efeHWi CBITNoAioA, BiAnoBigHOro

3apsAHOro rHisga 6nnmac :@:.

Micna 3aBeplUeHHs 3apaaXaHHs BUNMITb akyMynsTop.

Bin'enHalTe 610K XVBNEHHS Bif, PO3ETKM.

rHisgpa @, |

7.1.1 Bipo6paxeHHs1 NOTOYHOrO CTaHy 3apsaay
Konn aKymynaTtop BCTaBJ‘IHeTbCﬂ/3aJ‘IyHa€TbCH B NpoTe3, Ha KinbkKa CeKyH[, aKTUBYETbLCA iHLI,I/IKaTOp
3apsiay Ha akymynsTopi.

Ceitnopion- | CraH
HUI
pucnnen
@ PiBeHb 3apsiny noHag 50 % (3eneHe cBitno)
" MO PiBeHb 3apagy Hux4e 50 % (YepryBaHHs 3eN€HOr0O Ta OPaHXeBoro)
@ PiBeHb 3apsigy Hux4e 5 % (opaHxeBe CBIiT/0)
7.1.2 YcyHeHHs HecnpaBHOCTeN
MHizpo Csitnopiop, |CraH
3apsapkaHHs rHisga
3apsapyxaH-
HS
PO3pPALXEHUN ® abo O SapsaaHui NpUCTpin HecnpaBHUN
abo e 3apsaHui NpUcTpin i GNOK XUBMIEHHS NOBUHHI NepeBipaTUCS
MOPOXHIit a6o 3i v B aBTOPU30BaHOMY cepBicHoMy LieHTpi Ottobock.
BCTaB/IEHUM ..\
aKyMynsaTopom o
3i BCTaBNeHUM AKymynsTop 3apsiaXaerbcs
aKyMynisiTopom .
\‘_ AKymynsaTop NOBHICTIO 3apsAA>KEeHUN
TemnepaTtypa akymynsatopa 3aHaATO BUCOKA
O BuiimiTe akymynsiTop i aanTte NOMy OXONOHYTU
BcraBneHui akymynsiTop HecrnpaBHUMA
. AKyMynaTop NoBUHEH NEPEBIPATACS B aBTOPU30BAHOMY
cepsicHomy LeHTpi Ottobock.
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7.2 3apsgHun npuctpin 757L35 i akymynsitop 757B35=*

7.2.1 NMigknioueHHs 3apsaaHOro NPUCTPOIO A0 BUPOGBY

IHOOPMALLIA

FAKLO 3apsaHMI WTeKep MiAKN0YEHO [0 3apsAHOI Po3eTku, BUPIG He MOXHAa BUKOPUCTOBYBATH.
Ha yac 3apsgxaHHs NpuCTpil BUMUKAETLCS.

1) MigknodiTb 3apsgHU WTekep OO0 3apsfHOro rHisga Ha rinbai
nporesa.
— [lpo npaBubHICTL MIAKMIOYEHHS 3apsAHOrO NPUCTPOD A0
npoTesa CBig4aTb CUrHaNN 3BOPOTHOO 3B'A3KY ().
2) [pouec 3apamxaHHs po3noyarto.
— [lpoTes BUMMKAETLCH aBTOMATUYHO.
3) [licns 3aBeplueHHs NpoLecy 3apsa)XaHHSa BiA'eAHanTe npoTes.

N\ —

7.2.2 3axnucHe BUMKHEHHS

3axncHe BUMKHEHHS MpoTesa 3axuLae akyMynsiTop i akTMBYETbCS, KOMU:

* HagmipHa Ta HegocTaTHa Temnepartypa

* [lepeHanpyra Ta HegoHanpyra

*  KopoTke 3aMUKaHHs

Y pasi KOpPOTKOro 3aMMKaHHA 3apPSAHUNA WTEeKep HeobXigHO MIAKNIOYMTU A0 3apsaHOI po3eTku, a
noTiM 3HOBY Bifl'€aHaTU, WOG akTUBYBATU €/TEKTPOHIKY.

7.2.3 Bipo6GpaXxeHHs NOTOYHOrO CTaHy 3apsay

CraH 3apsipy MOXHa NepeBipuTH B ByAb-9KUIA MOMEHT.

1) Konu npotes yBiMKHEHO, HATUCHITb KHOMKY Ha 3apsiAHOMY THi3Ai MEHLU HiXX Ha OOHY CEKyHAy.
2) CsitnoaiogHW aucnnen Ha 3apsafHOMY rHi3ai Hajae iHdopMaLiiio NPo NOTOYHUI CTaH 3apagy.

THispo CraH

3apapKu

o AKymMynsiTop 3apsigkKeHo (MiacBiYyETbCS 3E1EHNM)

) Axymynstop 3apsagxeHo Ha 50 % (niacBiYyeTbCS XOBTUM)
@ AKyMynsiTop po3pskeHuit (MiacBi4yeTbCa OpaHXeBnm)

7.2.4 3BYKOBi cUrHanu

3BYyKOBUM CUrHan AopaTtkosi CraH
iHOMKaTopu
1 x posro - *  BuMkHITb NpoTes Yepes 3apsaHe rHisgo
¢ [loynHaeTbCs 3apamXaHHs (3apaaHun

WTeKep NiAKIYEeHO A0 3apsSAHOI PO3ETKM)
e 3apsafoxaHHs 3aBepLUeHO (3apafHui LTekep
Bif'€lHaHO Bif, 3apsAHOI PO3eTKM)

2 X KOPOTKO Csitnogiop Ha YBIMKHITb NnpoTe3
3apsiAHOMY THisAi
KOpPOTKOYaCHO
3aropsieTbCs
3 X KOPOTKO - 3aHafTo HM3bKa Hanpyra akymynsropa, npoTes

aBTOMaTM4YHO BUMUKAETLCSA
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8 OuunLLeHHs

1) 9kwo Bupi6 3abpyOHMBCH, OYMCTbTE MOrO BOJIOrOK raH4yipkol 3 M'SKMM  MUIOM
(Hanpwuknag, Ottobock Derma Clean 4563H10=1-N).
lMepekoHawTecs, WO pianMHa He NPOHMKAE BCepeanHy BUPoby abo Oro KOMMOHEHTIB.

2) BwuTpitb B1pi6 6e3BOPCOBOIO CEPBETKOIO | AalTe NOMY MOBHICTIO BUCOXHYTU Ha MOBITPI.

9 Texo6cnyroByBaHHS

LLlo6 3ano6irtn TpaBmam i 36epertu skicTb BMPOOGY, PEKOMEHAYETbCS MPOBOAWUTU perynspHe
TexXHi4He ob6cnyroByBaHHS (CEPBICHUI OrNIsSA) KOXHI 24 MicsLi.

Bupi6 HeobxigHo obcnyrosyBati 3a 4 TWXHI 00, Makcumym 4epes 3 Micsui Micna 3akKiHYeHHS
TepMiHy ekcnnyatadii.

Mig yac TexHi4HOro ob6CNyroByBaHHS MOXYTb 3HAZOOWUTUCSH AOAATKOBI MOCAYrU, Taki SK PEMOHT.
3anexHo BiA obcAry Ta TepMmiHy Aii rapaHTii, Ui A0AATKOBI MOCAYrM MOXYTb HaaaBaTtvCs
6e3KoLITOBHO abo 3a okpeMy nnarty nicis nonepeaHbOI OLiHKU BapTOCTI.

KoMnoHeHTH, HeobxigHi Ans TexHi4HOro obcnyroByBaHHs abo PeMOHTY:

MpoTes, 3apsaHWn NPUCTPIN Ta 610K XUBNEHHS.

10 OpupuyHi NpUMITKN

10.1 BipnoBipganbHicTb

BupobHuk Hece BiANOBiganbHICTb, $KWO BUPIO BUKOPUCTOBYETLCS 3riAHO 3 oOnMMcaMu Ta
IHCTPYKLISiMU, BKa3aHUMK B LibOMY AOKYMeHTi. BupobHUK He Hece BignoBiganbHoOCTI 3a 36UTKK, SiKi
BUHWKIWN BHACMiOOK HELOTPUMAHHS BKa3iBOK 3 LbOrO AOKYMEHTY, Hacamnepes 4epes HeHanexHe
BMKOPUCTaHHS abo HecaHKLiOHOBaHi 3MiHW BUPOOY.

10.2 ToproBa mapkKa

Yci nosHayeHHs, 3rapaHi B LbOMy AOKyMeHTi, 6e3 obMexeHb nianagaloTb Nig Ailo NOfOXeHb
YMHHOrO 3aKOHOZABCTBA MPO TOBAPHI 3HAKM Ta Mpas BiAMNOBIAHUX BNACHVKIB.

Yci Toprosi mapku, Toprosi Haseu abo Ha3BW KOMMaHIN, 3ragaHi B LIbOMy JOKYMEHTI, MOXYTb 6yTu
3apeecTpoBaHMI TOProBeIbHUMY MapkaMu Ta € 06'ekTamu Npas iXHiX BiAMOBIAHUX BNACHMKIB.
BipcyTHicTb sBHOrO MapKyBaHHS TOProBUX Mapok, BUKOPUCTAHMX Y LibOMY OOKYMEHTI, He O3Ha4ae,
LLLO MO3HAYEHHS BiflbHE Bif, MpaB TPETix ocib.

10.3 BipgnosigHicTb cTaHgapTam skocTi Ta 6e3nekun €C

Lium Otto Bock Healthcare Products GmbH 3asBnse, wo Bupi6 BignoBigae 3acTOCOBHUM
€BPONENCHKMM HOPMaM LLOA0 MeAUYHUX BUPOOGIB.

Bupi6 Bignosigae Bumoram [dupektuBun RoHS 2011/65/€C 3 ob6MmeXeHHS BWKOPUCTaHHS
Hebe3neyHNx Pe4oBUH B EIEKTPUYHHUX Ta €IEKTPOHHUX MPUCTPOSIX.

[MOBHUI TEKCT KepiBHUX MPUHUMMNIB Ta BUMOr AOCTYMHUM 3a HACTYMHOK iHTEPHET-afpecoio:
http://www.ottobock.com/conformity

11 TexHi4Hi XapaKTepUCTUKHN

YMOBM HAaBKOJIULLHbOIO CEepeAoBULLA
36epiraHHs (3 ynakoskoto Ta Big +5 °C/+41 °F po +40 °C/+104 °F
6e3 Hei) Makc. 85 % BigHOCHOI BonorocTi, 6e3 koHaeHcauji
TpaHcnoptyBaHHs (3 ynakoskoto |Big -20 °C/-4 °F po +60 °C/+140 °F
Ta 6e3 Hel) makc. 90 % BigHOCHOI BonorocTi, 6e3 KoHaeHcauji
Ekcnnyarauis Big -5 °C/+23 °F po +45 °C/+113 °F

Makc. 95 % BigHOCHOI BonorocTi, 6e3 koHaeHcauji
3apsgxaHHs akymynstopa Big +5 °C/+41 °F po +40 °C/+104 °F

makc. 85 % BigHOCHOI BoiorocTi, 6e3 KoHgeHcau,ji
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YMoOBHE No3Ha4YeHHs 12K41=* 12K42=* 12K44=* 12K50="

EneprocnoxvBaHHs (B MA) - - - 3,5

EnekTtpoxuBneHHs - - - 757B20

757B21

757B35=*

Bara (r) npu6a. 539 npuébn. 672 npu6n. 695 npu6bn. 721

osxuHa (Mm) npu6a. 350

MaKC. HaBaHTaXeHHs B 177

3abnokoBaHomy ctaHi (H)

Kyt BioxvneHHs (8 °) 15° - 145°

[MoBepiHka BUpoby nig, Hac Bupi6 He pyHKLiOHYE

3apagxaHHs

OuikyBaHuit TepMiH cnyx6u npu 6 pokis

[OTPUMaHHI PEKOMEH0BAHMX
iHTepBaniB TEXHIYHOro
o6cnyroByBaHHs

12 3acTocoByBaHi cMMBONU

q3

¢

B & 2 B E B

[eknapauis BiAnoBigHOCTI 3rigHO 3 YUHHNMUN EBPONENCHKUMU ANPEKTUBAMMU

Cepiiinin Homep (YYYY WW NNN)

YYYY - pik Bunycky

WW — tmxxaeHb BUNycKky

NNN - nopsigkoBun Homep

Llel Bupi6 He MOXHa BUKMAATM Pa3oM i3 HECOPTOBAHNMM NMOBYTOBUMM Bigxo4aMu.
YTunizauis, aka He BiANOBifae HOpMaM BaLLOi KpaiHU, MOXe MaTu LWKIAINBUI
BMJIMB Ha HaBKONULLHE CepefoBuLLEe Ta 300poB'a. JoTpuMyiTeECh iIHCTPYKLIN
KOMMNETEHTHMNX OPraHiB BaLloi KpaiHu LLOA0 NPoLeAyp NoBepHeHHs Ta 36opy.

BupobHuk

MenonyHun npoaykTt

no6anbHuit Homep ToBapHoi nosuuii GTIN (Global Trade Item Number)

Homep UDI (yHikanbHui ineHTdikatop Nnpuctpoto)

ApTUKYNbHUIN HOMEp
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11ZC®IC AAGE

BE

BRA&EH B 2024-09-16

> ARBFDERFIICAEE LS BHAICHY., ZEEFEFEE THEREZS,
>

>

HROREGEAAECEALTIE. FEREDPSHALZZIFTI LS,
HalET 2 HEGHSI5E. FLMEPSRELLSSEFEREICBALGDELLE
(AN

HACBEELTELLEEREAGSER. BICRRREBOBEZER, INTEET (EXREDE
BAEEZBR) TLTHBEEVOEDRFLBICHEL TILEL,

> AREEFEZELLTRELTILEE,

B [Ergo Arm  12K41=*_ ErgoArm plus 12K42=* ErgoArm Hybrid plus 12K44=*ErgoArm
Electronic plus 12K50=*] [ZLAF, S5/FEESEELET.

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

v

2 HREE
21 FHA
> . 1. Easy Plug
e—ﬁ/ 3, 2 O 2. AbSy TS
: 1 4 3. UZRRRSY T
3 4. RAYF T —TILEERIO Y Z 8RR
o— 5 47
y o 6. SBRABEEIDHERD

-

2.2 #HE

OB MIIEMAEFHNEE TY. hOERERTR (FIEELiEsabE) LHaEbED
ET. FERERAENFEEZRICTADSLDICHRVET.

SEITEMHBTOIIAICLY, —AVDEYUDZ—XLBENCEDELEBEEZITO EMNTE

E

ErgoArmETIVIZIZLU T DN H Y ET -

EFIV AFB Easy Plug Oy Ay TR

kv 7

ErgoArm 12K41=* - - P AY HEAY

ErgoArm plus 12K42=* X - A A9 HEAR Y

ErgoArm Hybrid plus 12K44=* X X AR HEAAY

ErgoArm Electronic plus 12K50=* X X Berm A Hetng
EJlPs EJal P
RN | BwEM
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2.2.1 IR

AFB (BEhRIKE/NS > R)

AFBII MMM ERIMBIZE TY, BEMIETROIRIIF—2EZ. ThEFHL T HIF20
ICHEBRLRDER/NRICINZAET. BHOEEWI. EROFBEERBROESICEDETYITIL
THETE £,

Ov&

AR (IEECEMNEZIERNICOY I TEET (18R—8B) . ZORKEHS5WS
(IBT. HOWBAFMDT T, RAVFUIT—TINDEEGICK>TAY ZELUO Y V#ERE
TOZENEETY, Oy ISNREDHE. ZORRBIFITINETOREICHA S EMNT
2ET, INKVBRMNKELLDE OvIShEHA,

oy o
AAyFroO—T7%#%<52kD & HEESEFHTOY I/ERBSLIVOOY I TEET,
ZODOEEIZ. HROBREMBUINTNSEED, REXANY T U —DPEDHEETHFERTEET,
INICkY., AIEHFEDMEICENT ZENTEET, WENRERIIERIE N> TWZEE
THAEETT,

EgER/MOy o
EMEESCUIBESTOy /RBRCOy /N TEET (BIRLAEVEARICKVERYET) &
AUy TRy THke

AUy TRy THEECLY., Oy I ETLICEBRETIC. HELANSHBETICES2T 28
WTEET.

KR U v TR by THEE

RAYF o Ir—TNEERLE|2RDE (WFVvEVWDFIEILERA) BEHNOY IEREIND
7=, FiBiZEHL THNT ENTEET., RAVFUI5—TJIDEREND L. BRIEH
vayoaIngEd,

BESHNRY Y TR by TH#E

BBIESTAU Y TR MY THENEE L ET BIRULAHEAECLVERVEDT) . BBE
EMELETHE HRIIBOAYIENET,

3fEMBW

1 {EABEM
AEREILROERBEICOMEAL TS EEY,

3.2 fEM%ZM

COBEE. AEELEEHO LBREDL T\ SERECERTEET,
CORBIFABEECHIZEPOLOCHRINTNET. AHELSIOEDICIIEALENT
<EEV, CNSOEBICE. FENOAFCEREROBVRAR—YITI R U —AZR—Y
B BSITHRE, FOVENRF— ROVTUNAG, TU—05430 9. N5554
Y—15E) BEENET,

ARRBFIADEREDHIDERT HEORHEINTOET, MORAEIRREFRT S
[, A—A—ICLURRBINTOERA,

33 ER
(24| (200 R—IBB) BLY [Ei5] (199 R—IBE) Ot avc@EshTn
SHANBEFETHELFTOHHEEBATNDTNTOEMA,

3.4 Enifkikiir s O &4
BEFINEEZ T EERELNEDHINTOENTEET,
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4 Z2H
4.1 BE(CEAT S5 DEEA

Age | BERGEHELCIBEORRIEICET S ERTT.

A n| FHELIBEORRIEICHT ZEETT.

[ #BEcoansEREcEYT3ERTT.

42 REICHT S EEEIE

ABE

EBPDOIEAH REFEEERDIA< TARBRERIET 52 LICLDBMKRIE

BMOBHAEICE Y. R—RA—h—OKiliEhEsE £EDEEIF DIEA A B EREEES & DT

PEZLHBENDBHYET,

> PPOEAKBERREESOT SAITAERZEZERY 156, ERESOREXRENHEEL
FER/NEBEZRDLDERL TS AL,

> HEAHBIEERSROBEEENRE LIBERACR2EICETIIEFTEELHERELT
<TEEL,

HBEOEGCEMBELZRETSECHAEZERAT HEMKRIE

> AEBDPFEHERREHEZECL. BHICELSBTNDSHYET.

> EROBRETOHEAEICIY, ZEENEEITIETNNHUET.

> HREREL/CRETEHEZELR UL UBRBZIRET SBE. BEFVOEDERFIC
O TLEE,

> BRAHARETERENZREL. FAZRITILE,

> HROEBRZEZY > THOBEGRPRIEEITO TSN,

BAKBHESICERTHORER FHIEBCEERMEELE) [SEDSZELYRET HER

i3

AFDT - BEHSTFHEN, ARV FHRELARFTHEZECL. 2I—F-—DEETIEEN

BHYET.

> EHOHAYDOICHDHILEE. EEGEOLBRMECART 4 AF+F—, BWHLGHI®
BRTFSOXELER (BEEH. FS A vy — LER CTEE. MRIEELE) DS
CREEFELLLY. BREENEVTILZS,

> BHILEE. @RRIBCART 4 A+ v F—2iBBT 5. WESFHEHEBEELLZVD
FENEBLTILS L,

BHRBENRKIPRAT B EICKIYRET HER
BROFHELNREECHERECLY., BEENEETIEEZNDHUET.

> KFPREDPEBOFICAVRAEZVESIEZRITTELTSLEES L,

> HR, BICHBEEERT L —RKBEICES5SHNTLEEN,

> WBE-OTWSEEE AEG, FICHEEHZL MY LEKROTICERLTSLS 0,
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A EE |

REFORENGERI & 5RRIE
FUFHRECESL T, BEENAGTHBTNIBHUET,
> FHEEOERE > ThbERERT > T L,

> R B S R TERE > TS,

A EE |

BEOBBIBICHKEN SRR

DB ICREN T A £ T BBENNHY T,

> BFEEBECOBIE RS AR IIE OO ST & ERRL T £a
(AW

A EE

RETTFHTINRYOY VERRT B LICK BB

WETTFHTINRVOY VERRT DL BREENRETIEINNHY LT,

> BEOPEFS ETFTOSEICA Y VBRENBEICIE. HITEELTLES L,

> ZOLDERRATHY VBRENIIGEICE. BRCDEDBDEIEENSHBH72HD. BHITE
BLTLKEEWN,

A x|

HRICEFEMTEZLEICLEEMBRMN

BR/N—Y DEEECHEREICLY., EBEENBETIETNLHOUET,
> AER IR OHEEZSZRNWTS LS,

> BEERATZHIIC. BICRZAZBENLRNI EEHERL T EIN,

A EE |

R i— OB £ 5o NN BT BRI
EROAELEEL T BEESAGT SBTNIBHYET,
BORERS &S5, BiFH— RCEBELTS AL,
BIMEEELTUEVBAOEIY R — FOBECEEL T AL,
EHIEL T RS R CERE T TR L,

vvyy

A EE |

RAYF I —TINERYINT

BROBEEOHEREICLY., BEENEETI2ETNIHVET.

> RAYFUITT—TIVEBREBREDEDICOMMERTI2LENHYET, X2 LOEAD
SEETAHIEIFTHFAESNTOERA !

A EE |

BEOBH

BEOBEORAIC L USEENSRIFT BHTNNG Y KT,

> EHAEORBCNAES 53 ANTL LA,

> (B8] GUZAL F—5) CRESNTVAHEREINE LB HBHTOR
BB TEED,
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A EE ]|

BEMTHRWVEHCLSA—N—E— FDREKRE

BRMHEEAESZY,. FPEHEARESEZREIL. BEITIBEETNIHYET.

> BREFBEEICFEAET (199 R—2F58) | FASINTOWENRERHT (207 R—2F5H
) [CEMNZWTLSEEY,

> RENHBBE. EEEFEDOLUWVRECHDEE Bl 0 BTELEE) | ABERIIFEALA
WTLEZN, BEROA—D—F/EEMEITEBEEEIBEEKEL T EI),

A EE |

WE/— DEROKENR SN HIBECRET DERIE

BEOBEDHOHERECL Y, EEENRBT HBTNIBUET,

> EREOBRENHE. UROBEEMIT H10ICb, FIGA Y FFIRESTTHL
£7,

> EHAIMELOBREABRE TOBB LA,

AEE

BREANLRIC BEFN-—VELETH- ETRET HEMRIE

EFORFPOHBAEICLY. BEBEEVEBISETNDSHUET,

> REBEOAVEIDPONYTU—ENTH. BRI AT LAOEBREY > TS, ¥ —IFINT
NARIEEDEBRN—VEEBL TS LEEL,

> BRBUNTOBHBEETH, BEIX IV — IV T12K50=* ErgoArmD O v 70O v & &k}
BTEET,

A x|
SERAEHEE (- EEEE. TI— by —RFNA R, Wi-FiT/NA R) LDIEBMNETE
%)
AEDT— Y BENTHEEINTHENTLHEABETERIL. EEENAETIETNLDH
UET,
> L7ED->T. ERBEMISLFIVESEBRICEHLABRER DI E2BFHOLET,
HEHEEFEGSM 850/GSM 900 : 0.99 m
HEBTESEGSM 1800/GSM 1900/UMTS : 0.7 m
DECTO— RLREE EHBEEL) :035m
WLAN (=% —. ZOEARA > MRE) 022m
TI— by — R#EE3 (Ottobock DSHEFRE L TV MBHESIR) :0.22m
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