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Vorwort

1 Vorwort Deutsch

| INFORMATION |

Datum der letzten Aktualisierung: 2019-05-21
» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.
» Weisen Sie den Benutzer in den sachgemaBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben (z. B. bei Inbetriebnahme, Benut-
zung, Wartung, unerwartetem Betrieb oder Vorkommnissen). Sie finden die Kontaktdaten auf der Rickseite.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

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

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

Nehmen Sie das Produkt nur gemaB den Informationen in den mitgelieferten Begleitdokumenten in Betrieb.
Ohne Unterweisung ist eine Weitergabe an den Patienten nicht zulassig.

2 Produktbeschreibung

2.1 Konstruktion und Funktion
2.1.1 Konstruktion

@/@\ Ej

Easy-Plug

Bandklemme

Seilzug (mechanische Sperre)
Handrad

Einstellschraube Sichelgelenk

a k0N

Das Produkt ist ein mechanisch / elektronisch angetriebenes Ellbogengelenk. In Kombination mit anderen Prothe-
senkomponenten (siehe Seite 4) unterstiitzt es den Trager bei der Erledigung alltdglicher Aufgaben.

2.1.2 Funktion

Verschiedene Steuerungsprogramme erlauben eine optimale Anpassung an die individuellen Bedirfnisse und Fa-
higkeiten.

Die ErgoArm Modelle unterscheiden sich durch folgende Merkmale:

Modelle AFB Easy Plug Sperre Slip-Stop

12K41=* ErgoArm mechanisch mechanisch

12K42=" ErgoArm plus X mechanisch mechanisch

12K44=" ErgoArm Hybrid plus X X mechanisch mechanisch

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

elektronisch elektronisch
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Produktbeschreibung

2.1.2.1 Begriffsbestimmung

AFB (Automatic Forearm Balance)

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

Easy Plug

Akku-Anschluss
Elektroden-Anschluss ZU
Elektroden-Anschluss AUF
Schalter-Anschluss

—®
—©
D OWON R

EasyPlug ist die Steuerelektronik fir die Ellbogengelenke 12K44=* und 12K50=*.

An das EasyPlug werden die Anschlusskabel der Elektroden, Schalter und Akkus angeschlossen. Durch die innen-
liegende Kabelftihrung wird die Gefahr eines Kabelbruchs minimiert.

Sperre

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

Mechanische Sperre
Ein starker Zug am Zugseil (ein Klickton ist zu héren) sperrt bzw. entriegelt das Gelenk.
Ein Lésen und Sperren ist durch die eingebaute Kompensationsmechanik auch unter Last mit geringem Kraftauf-

wand moglich. Die integrierte Zugentlastung vermindert das Risiko einer Beschadigung bei zu starkem Zug am
Zugseil.

Elektronische Sperre

Ein Losen und Sperren ist durch die Elektrodensignale oder Schaltersignale moglich (abhéangig von der gewéhlten
Umschaltungsvariante).

Slip-Stop Funktion

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

Slip-Stop Funktion, mechanisch

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

12K41, 12K42, 12K44, 12K50 3



Verwendung

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

2.2 Kombinationsmaoglichkeiten

e System-Zweizughand: 8K27=*

» Ottobock Systemhand -passiv-: 8K18=*
¢ Ottobock Systemhand -passiv-: 8K19=*
e Arbeitshaken: 10A3

* Arbeitsring: 10A4

* Arbeitshook: 10A12=*

*  MovoHook 2Grip: 10A71=*

Handgelenke

*  MovoWrist Flex: 10V39="

* Kugelrasten-Handgelenk: 10V8

* Ottobock Handgelenk: 10V18=*

* Robo-Wrist, mechanisches Handgelenk: 10V41=*

e Elektro-Dreheinsatz: 10S17 (nur fir 12K44=* und

12K50=") )
+  MyoRotronic: 12E205 (nur fir 12K44=* und MovoHook 2Grip: 10A81="

12K50=*) * System Elektrohand: 8E38="* (nur fir 12K44=* und

12K50="*)

Greifkomponenten + System Elektrogreifer: 8E33=* (nur fir 12K44=*
* System-Einzughand: 8K22="* und 12K50=*)
* System-Einzughand: 8K23="* * bebionic Hand EQD: 8E70=* (nur fir 12K44=* und
+ System-Zweizughand: 8K26=* 12K50=")

3 Verwendung

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

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

Das Produkt wurde fiir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fiir auBergewohnliche Tatigkeiten eingesetzt wer-
den. Diese auBergewohnlichen Tatigkeiten umfassen z.B. Extremsportarten (Freiklettern, Fallschirmspringen, Pa-
ragleiten, etc.).

3.3 Qualifikation

Die Versorgung eines Patienten mit dem Produkt darf nur von Orthopéadietechnikern vorgenommen werden, die
von Ottobock durch eine entsprechende Schulung autorisiert wurden.

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.
Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[ HINWESS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

| A VORSICHT |

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

> z.B.: Folge 1 bei Nichtbeachtung der Gefahr
> z.B.: Folge 2 bei Nichtbeachtung der Gefahr

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

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

| A WARNUNG |

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

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

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

| A WARNUNG

Verwendung des Produkts beim Fiihren eines Fahrzeugs und Bedienen von Maschinen

> Unfall durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

> Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass unbedingt die nationalen gesetzlichen Vorschriften zum Fhren ei-
nes Fahrzeugs und Bedienen von Maschinen eingehalten werden missen.

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass die Fahrtlichtigkeit von einer autorisierten Stelle Uberprift und be-
statigt werden muss.

» Weisen sie den Patienten darauf hin, dass er das Produkt vor dem Fahren von eines Fahrzeugs oder Bedie-
nen von Maschinen abschalten muss.

INFORMATION

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

| A VORSICHT
Wechseln von Prothesenkomponenten im eingeschalteten Zustand
Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Prothesensystems.

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

| A VORSICHT

Uberlastung durch auBergewéhnliche Titigkeiten

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

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

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

» Sollten auf das Produkt und seinen Komponenten extreme Belastungen aufgebracht worden sein, (z.B. durch
Sturz, 0.4.), muss das Produkt umgehend auf Schaden liberprift werden. Leiten Sie das Produkt ggf. an eine
autorisierte Ottobock Servicestelle weiter.

| A VORSICHT |

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

teme, Metalldetektoren)

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

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

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

| A VORSICHT

VerschleiBerscheinungen an den Produktkomponenten

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts

» Im Interesse der Vermeidung von Verletzungen fiir den Patienten und der Aufrechterhaltung der Produktquali-
tat empfehlen wir ein regelmaBiges Service durchzufiihren.

» Néhere Informationen zu den Serviceintervallen entnehmen Sie dem Servicepass. Dieser befindet sich in den
zusatzlich erworbenen Garantiepaketen.

| A VORSICHT

Falsche Elektrodeneinstellung durch Muskelermiidung
Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Der Patient muss wahrend der Elektrodeneinstellung Pausen einlegen.

| A VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in das Produkt

Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

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

| A VORSICHT

Verwendung ungeeigneter Komponenten

Verletzungen durch Fehlfunktion des Produkts.

» Das Produkt nur mit Komponenten betreiben, welche vom Hersteller empfohlen werden. Die Liste der Kom-
ponenten entnehmen Sie dem Kapitel ,Kombinationsmoglichkeiten®.

» Das Produkt nur mit Zubehér betreiben, welche vom Hersteller empfohlen werden. Die Liste der Komponen-
ten entnehmen Sie dem Kapitel ,Lieferumfang und Zubehor*.

| A VORSICHT

Selbststandig vorgenommene Manipulationen an Systemkomponenten
Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

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

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

| A VORSICHT

Manuelles Entriegeln der Ellbogensperre unter Last

Verletzungen durch Lésen der Ellbogensperre unter Last.

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

| A VORSICHT

Beschadigung des Anschlusskabels durch Knicken oder kleine Radien

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

» Vermeiden Sie beim Verlegen der Anschlusskabel scharfe Knickstellen und kleine Radien.
» Tauschen Sie das beschédigte Anschlusskabel unverziglich aus.

| A VORSICHT

Falsches An- und Ablegen der Prothese

Verletzungen durch plétzliches Anwinkeln des Prothese.

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

HINWEIS

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

i

Beschadigung des Akkus

Beschadigung des Akkus infolge Verwendung beider Anschlussméglichkeiten.
» Verwenden Sie nur einen der beiden Anschlisse fur den Akku (Anschluss am Unterarmkabel oder Anschluss

Uber EasyPlug).

HINWEIS.

UnsachgemaBe Pflege des Produkts

Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.
» Reinigen Sie das Produkt ausschlieBlich mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B. Ottobock Der-

maClean 453H10=1).

5 Lieferumfang und Zubehor

Lieferumfang fiir ErgoArm plus 12K41

1 St. ErgoArm 12K41="*

1 St. EingieBabdeckung (Scheibe mit Pfeil)
1 St. Schnurrverriegelung

2 St. Laschenabdeckung

Lieferumfang fiir ErgoArm plus 12K42

1 St. ErgoArm plus 12K42=*

1 St. EingieBabdeckung (Scheibe mit Pfeil)
1 St. Schnurrverriegelung

2 St. Laschenabdeckung

Lieferumfang fiir ErgoArm Hybrid plus 12K44

1 St. ErgoArm Hybrid plus 12K44=*

1 St. EingieBabdeckung (Scheibe mit Pfeil)
1 St. Schnurrverriegelung

2 St. Laschenabdeckung

Lieferunfang fiir ErgoArm Electronic plus 12K50

1 St. ErgoArm Electronic plus 12K50=*

1 St. EingieBabdeckung (Scheibe mit Pfeil)
1 St. Schnurrverriegelung

2 St. Laschenabdeckung

1 St. O-Ring 60 x 2,5

Zubehor

Zubehor fiir die Programmeinstellung des 12K50

Aufbauhilfe fir ErgoArm: 743A23
Klemmstopfen-Set: 21A207
Adapter: 13268

1 St. MyoSelect 757T13

oder

1 St. O-Ring 60 x 2,5
1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer) 647G1475

1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal)
647H437

1 St. O-Ring 60 x 2,5
1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer) 647G1475

1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal)
647H437

1 St. O-Ring 60 x 2,5
1 St. EingieBabdeckung (Hohlkugel)
1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer) 647G1475

1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal)
647H437

1 St. EingieBabdeckung (Hohlkugel)
1 St. kugelférmiger Kordelstopper
1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer) 647G1475

1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal)
647H437

Akku Anschlusskabel: 13E51=2

Einlegerahmen-Set,  schraubbar:
7572190=2

Einlegerahmen-Set: 7572184=1, 7572190=1

75772184=2,

Kodiersteckerset: 13E182
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Herstellung der Gebrauchsféhigkeit

6 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

6.1 Benotigte Maschinen, Werkzeuge und Materialien

e Silikonfett 633F11 ¢ Schraubendreher-Satz
*  Spezialfett 633F30 ¢ Klebstoff 636W60 (Loctite 243)
* Bandschleifmaschine 701P250=1 (1x 230V, <« Pattex Repair
50/60 Hz) *  Pinzette 8971
* elektrische Stichsage 756B2 (1x 230V N/PE, « Messer
50 Hz)

6.2 Laminierhinweise

| INFORMATION |
Den Schaft nach dem aktuellen technischen Stand laminieren (siehe Technische Information 646T333).

6.3 Eingussring entfernen

Folgende Schritte fiir das Entfernen des Eingusrings durchfihren:

1) Mit dem Handrad die Kompensation auf Minimum stellen.

2) Das Lifterband fixieren.

3) Die Friktionsschraube soweit drehen, bis der Ein-
gussring mit der Aufbauhilfe von der Ellbogenkugel
abgedreht werden kann.

4) Den Eingussring mit Aufbauhilfe von der Ellbogen-
kugel abdrehen.

5) Das Elektronikgehause vorsichtig aus dem Einguss-
ring entfernen.

Lifterband nicht entfernen
Das Lifterband darf nicht mehr aus der Ellbogenkugel entfernt werden. Das Fixieren des Lifterbandes (z.B. mit ei-
ner Arterienklemme) ist nicht mehr notwendig.

6.4 Produkt abdichten
Folgende Schritte fir das Abdichten des Produkts durchfiihren:
1) Den Eingussring von Fett und Schmutz reinigen.
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Herstellung der Gebrauchsféahigkeit

2) Die Nut, innenliegende Kanten und das Gewinde
des Eingussringes mit Spezialfett fetten.

Weitere Schritte fiir die Produkte 12K44 und 12K50

HINWEIS

Schiefer Einbau des Elektronikgehauses

Bei schiefem Einbau, besteht die Gefahr eines Kontaktverlustes oder eines Kurzschlusses der Federkontakte.
Weiters kann die mechanische Festigkeit verringert sein, da nicht alle Gewindegange miteinander verbunden
werden. Platine und Rand des Eingussringes missen parallel zueinander stehen.

Folgende weitere Schritte fir das Abdichten des Produkts durchfiihren:

1) Die Stecker der Anschlusskabel (Elektroden, Schal-
ter, Akku) gut mit Silikonfett einfetten.

2) Die Blindabdeckungen aus dem Elektronikgehause
entfernen.

3) Die Stecker am Elektronikgehduse anstecken.

4) Die Stecker und verbliebene Blindabdeckungen
von oben gut mit Silikonfett abdichten.

5) Das Elektronikgehduse mit den angesteckten Ka-
beln in den gefetteten Eingussring schieben und
fest eindriicken.

INFORMATION: Es muss ein lautes Knacken zu
horen sein.

6) Den Sitz des Elektronikgehdueses Uberprifen.
INFORMATION: Die Platine des Elektronikge-
hauses und der Rand des Eingussrings stehen
plan/parallel zueinander.
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Herstellung der Gebrauchsféhigkeit

6.5 Ellbogengelenk ausbauen

Ellbogengelenk ausbauen fiir das Produkt 12K41

7) Bei Bedarf den gewilnschten Programmierstecker
am Elektronikgehéduse anstecken.

Folgende weitere Schritte fiir das Ausbauen des Ellbogengelenks durchfiihren:

1) Den Arm strecken.

\\ \\\\\

\
\\

_s\\\\

2) Die beiden Gelenkskappen losen.

3) Die Befestigungsschrauben des Ellbogengelenks
|6sen.

4) Das Ellbogengelenk abziehen.

Ellbogengelenk ausbauen fiir die Produkte 12K42, 12K44, 12K50
Folgende Schritte fir das Ausbauen des Ellbogengelenks durchfiihren:

1) Den Arm beugen.
2) Die Kompensation per Handrad auf Minimum stellen.
3) Den Arm wieder strecken.

4) Das Ellbogengelenk sperren, um Aus- und Einbauposition zu fixieren.

5) Die beiden Gelenkskappen l6sen.
6) Die Kabelstecker heraushebeln.
L\
1\‘\’
1 s\\\\\
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Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

6.6 Beugehilfe AFB ausbauen

7) Die Kabel abziehen.

8) Die Befestigungsschrauben des Ellbogengelenks
|6sen.

9) Die Bandklemme abschrauben.
10) Das Band herausziehen.
11) Das Ellbogengelenk abziehen.

12) Das Ellbogengelenk in den Oberarm einschrauben.

Folgende Schritte fir das Ausbauen der Beugehilfe AFB durchfiihren:

1) Die beiden Befestigungsschrauben am Unterarm
herausdrehen.

12K41, 12K42, 12K44, 12K50
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Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

2) Die Beugehilfe AFB herausnehmen.

6.7 Unterarm kiirzen

| INFORMATION |

Den Bereich der Ellbogenkugel mit Kunststofffolie umwickeln, um das Eindringen von Schleifstaub beim Ablan-
gen zu verhindern.

Folgende Schritte fur das Kirzen des Unterarms durchfihren:

1) Die ermittelte Ldnge um einen 10 mm erhéhen und am Unterarm markieren.

INFORMATION: Die Unterarmlange wird vom distalen Ende des Eingussrings bis zur Mitte des Ellbo-
genachse gemessen.

2) Den Unterarm distal auf das individuelle Patienten-
maB kiirzen (zuschneiden oder zuschleifen).
INFORMATION: Der Unterarm muss nach dem
Kiirzen eine Mindestlange von 220 mm haben
(gemessen von der Ellbogenachse).

3) Die Schnittkanten nach allen Seiten rechtwinkelig
beschleifen.

4) Die Kanten innen und auBen entgraten und leicht
abrunden.

6.8 optional: Einlegerahmen positionieren
Folgende Schritte fir das Positionieren des Einlegerahmens durchfiihren:

1) Den Einlegerahmen positionieren.
INFORMATION: Darauf achten, dass der Einlegerahmen nicht mit der Beugehilfe AFB und dem Elek-
tro-Dreheinsatz kollidiert.

2) Den Stecker des Anschlusskabels Akku an der Platine der Beugehilfe AFB anstecken.

6.9 Beugehilfe AFB einbauen
Folgende Schritte fir den Einbau der Beugehilfe AFB durchfiihren:
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Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

1) Die Beugehilfe AFB im Unterarm einsetzen.

y 2) Die Befestigungsschrauben am Unterarm festzie-
hen.

6.10 Zugsperre umbauen

Folgende Schritte fir den Umbau der Zugsperre durchfiihren:

1) Die Kugelkappe der Ellbogenkugel abziehen.
2) Das Federteleskop ausrasten.

3) Die Seilklemme entfernen.

4) Das Federteleskop herausziehen.

12K41, 12K42, 12K44, 12K50 13



Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

5) Den Dummy entfernen und auf der anderen Seite
wieder einstecken.

6) Das Federteleskop auf der anderen Seite einfadeln.

7) Das Federteleskop an der hervorstehenden Metal-
lachse einrasten lassen.

8) Die Kugelkappe wieder aufsetzen.
9) Die Seilklemme wieder anbringen.

6.11 Schaltseil fertigstellen
Folgende weitere Schritte fur das Fertigstellen des Schaltseils durchfiihren:

1) Das Schaltseil durch die Schnurverriegelung fa-
deln.

2) Am Ende das Schaltseil mit einem Knopf sichern.

3) Das Schaltseil festziehen und eine Schlaufe erzeu-
gen.

6.11.1 Seilzug kiirzen (nur fiir 12K50)

Folgende Schritte fir das Kirzen des Seilzuges durchfiihren:
1) Den Seilzug in gewlinschter Ldnge abschneiden.

2) Das Ende des Seilzugs mit dem Kordelstopper abbinden.

| A VORSICHT

Entfernen des Seilzugs

Verletzungen durch Funktionsausfall des Produkts.

» Sie dirfen den Seilzug aus Sicherheitsgriinden nicht vollstandig entfernen.
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Herstellung der Gebrauchsféahigkeit

6.12 Ellbogengelenk einbauen

HINWELS |

Verwendung des Produkts mit beschadigtem Flachkabel

Fehlfunktion durch fehlerhafte oder unterbrochene Dateniibertragung.
» Vermeiden Sie das mehrmalige Knicken oder Pressen des Flachkabels an der selben Position.

g
— &“l
) . @
2
‘ @S | 9
) =

‘ ! 4)

5)

6)

) -

7)

Folgende Schritte fir das Einbauen des Ellbogengelenks durchfihren:

Das Ellbogengelenk in die Flachverzahnung des
Unterarms schieben.

INFORMATION: Vorhandene Kabel (12K44,
12K50) nicht einklemmen. Ohne Abdeckkappen
liegen die Kabel frei und konnen beschadigt
werden.

Die beiden Befestigungsschrauben des Ellbogen-
gelenks mit Loctite 243 sichern und gleichmaBig
festdrehen.

12K44/12K50: Die Steckeraufnahme mit Silikonfett
fetten.

12K44/12K50: Die beiden Kabel wieder anstecken.
Den Arm strecken.

Auf die Laschen Patex Repair auftragen.

Die Gelenkkappe auf die Laschen aufsetzen.
INFORMATION: Vorhandene Kabel (12K44,
12K50) nicht einklemmen.

12K41, 12K42, 12K44, 12K50
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Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

Weitere Schritte: Ellbogengelenk einbauen fiir die Produkte 12K42, 12K44, 12K50

1) Das Band unter die Achse schieben.

25
2] INFORMATION: Auf die richtige Stellung des
Eingussring achten.
INFORMATION: Zwischen der Fiihrung der
Bandklemme und dem Eingussring muss Platz
fiir die Bandklemme sein.
INFORMATION: Auf gerade Bandfiihrung ach-
ten.
2) Die Bandklemme unter den Eingussring schieben.
3) Die Bandklemme mit der Schraube fixieren.
\»;\,
\ ~

6.13 Vorflexion einstellen
Folgende Schritte fir das Einstellen der Vorflexion durchfiihren:

1)
2)
3)

N9 2

9)
10)

Den Arm beugen.

Die Kompensation mittels Handrauf auf Minimum stellen.

Den Unterarm strecken.

INFORMATION: Der Untarm soll frei nach unten hiangen.

INFORMATION: Die werkseitige Einstellung der Vorflexion betragt ca. 10°.

Die Bandkurvenscheibe am Streckanschlag fixieren.

Den Unterarm beugen bis das Band eine Schlaufe bildet.

Mit der Zugsperre das Gelenk sperren.

Die Schraube der Bandklemme l6sen.

Das Band verkiirzen bzw. verlangern.

INFORMATION: Wird das Band verlidngert, so wird die Vorflexion geringer. Wird das Band verkiirzt, so
wird die Vorflexion groBler.

INFORMATION: Eine Veranderung der Bandlange um 3 mm verédndert den Beugewinkel um ca. 5°. Der
Freischwungbereich wird um die neu eingestellte Gradzahl verschoben.

Die Schraube der Bandklemme festdrehen.

Die Bandkurvenscheibe freigeben.

INFORMATION: Um die Beugehilfe zu gewahrleisten, muss bei gestrecktem Unterarm die Bandkur-
venscheibe am Streckanschlag anliegen.

6.14 Beugezug befestigen

Folgende Schritte fir das Befestigen des Beugezugs durchfihren:

16
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Handhabung

» Den Beugezug innerhalb des gekennzeichneten Be-
reich befestigen.
INFORMATION: Das Ende des Beugezugseils
darf im entspannten Zustand des Unterarms

nicht in das Innere des Schafts eingezogen
werden.

6.15 Ellbogengelenk in den Oberarmschaft einbauen
Folgende Schritte fir den Einbau in den Oberarmschaft durchfiihren:
1) Das AuBengewinde des Ellbogengelenks mit Silikonfett fetten.

2) Das Ellbogengelenk in den Oberarm einschrauben.

7 Handhabung

7.1 Kompensationskraft einstellen

| A VORSICHT |

Falsches An- und Ablegen der Prothese

Verletzungen durch plétzliches Anwinkeln des Prothese.

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

| A VORSICHT

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

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

Folgende Schritte fur das Einstellen der Kompensationskraft durchfiihren:

1) Den Arm beugen.

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

INFORMATION: Die Verstellmechanik ist durch
o eine Rutschkupplung geschiitzt.

Es gibt drei verschiedene Kompensationsbereiche:
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Bereich 1 = niedrige Kompensation

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

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

Bereich 3 = gleichbleibende Kompensation

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

Bereich 4 = niedrige Kompensation

Niedrige Kompensation vor dem Beugeanschlag.

7.2 Oberarmdrehgelenk einstellen
Folgende Schritte fiir das Drehen und Einstellen des Oberarmdrehgelenks durchfiihren:

1) Die Einstellschraube lockern.
2) Das Oberarmdrehgelenk in die gewlnschte Positi-
on bringen.

3) Die Einstellschraube wieder festziehen.

7.3 Elektroden einstellen (nur fiir 12K50)

Die Einstellung der Elektroden ist abhangig von der verwendeten Elektrohand und den verwendeten Komponenten
(z. B. MyoRotronic 12E205). Die beiligenden Gebrauchsanweisungen der Elektroden, Elektrohand und weiteren
Komponenten sind fir die Einstellung zu beachten.

7.4 Programm einstellen (nur fir 12K50)

Programm einstellen mit Hilfe des MyoSelect
Folgende Schritte fur die Programmeinstellung mit MyoSelect durchfiihren:

1) Den Akku entnehmen bzw. MyoEnergy Integral abschalten.

2) Falls vorhanden, den Elektrodreheinsatz und MyoRotronic entfernen.

3) Den Koaxialstecker 9E169 am Elektronikgehduse anstecken.

4) MyoSelect mit Koaxialstecker 9E169 und 12K50 verbinden.

5) Das geeignete Programm im MyoSelect auswéhlen.

6) Den Koaxialstecker 9E169 am Elektronikgehduse abstecken.

7) Falls vorhanden, den Elektrodreheinsatz und MyoRotronic wieder einbauen.
8) Den Akku einbauen bzw. MyoEnergy Intregral einschalten.

Programm einstellen mit Hilfe der Programmierstecker
Folgende Schritte fir die Programmeinstellung mit dem Programmierschalter durchfihren:
» Den gewiinschten Programmschalter (siehe Seite 19) am Elektronikgehause anstecken.

7.5 Programm umschalten (nur fiir 12K50)
Folgende Methoden der Umschaltung kénnen gewahlt werden:
* Schalter

* Elektroden (Erzeugung einer Kokontraktion)
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7.5.1 Umschaltvarianten

Folgende Steuerungsprogramme zur Umschaltung stehen zur Verfiigung:

Steuerprogramm

elektronische Ellbogen-
sperre

Slip-Stop Funktion

Umschaltung zwischen
Hand und Rotation

1 (weiB)

Schalter driicken und los-
lassen:

- sperren
- [6sen

nein

alle Programm der MyoRo-
tronic

2 (rot)

Kokontrkation

nein

Programm 1 und Pro-
gramm 4 der MyoRotronic

3 (griin)

Schalter driicken und hal-
ten (Ellbogen Modus)
-Elektrode ZU = sperren
-Elektrode AUF = l6sen
Schalter loslassen (Hand
Modus)

4 (blau)

Schalter dricken und los-
lassen (Ellbogen Modus)
-Elektrode ZU = sperren
-Elektrode AUF = l6sen
Schalter dricken und los-
lassen (Hand Modus)

5 (gelb)

Schalter dricken und los-
lassen (Ellbogen Modus)
-Elektrode ZU = sperren
-Elektrode AUF = l6sen

10 Sekunden kein Elektro-
densignal (Hand Modus)
Schalter dricken und los-
lassen (Hand Modus)

6 (violett)

Kokontraktion
Modus)
-Elektrode ZU = sperren
-Elektrode AUF = l6sen
Kokontraktion (Hand Mo-
dus)

(Ellbogen

7 (orange)

Kokontration
Modus)
-Elektrode ZU = sperren
-Elektrode AUF = lésen

10 Sekunden kein Elektro-
densignal (Hand Modus)
Kokontration (Hand Mo-
dus)

(Ellbogen

ja

alle Programm der MyoRo-
tronic

Programm 1 und Pro-
gramm 4 der MyoRotronic

8 Akku laden

Beim Laden des Akkus sind folgende Punkte zu beachten:

* Die Kapazitat des vollstandig geladenen Akkus reicht fir den Tagesbedarf.
* Fir den alltaglichen Gebrauch des Produkts durch den Patienten wird tagliches Laden empfohlen.
* Im taglichen Gebrauch kann die komplette Ladeeinheit (Netzteil — Ladegerat) auch standig an der Steckdose

angesteckt bleiben.

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

12K41, 12K42, 12K44, 12K50
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Reinigung

8.1 Ladegerat 757L20 und EnergyPack 757B2*

HINWELS |

Tiefenentladung des Akkus
Irreparable Beschéadigung des Produkts und daraus resultierender Funktionsverlust bei unregelmaBiger und un-
vollstandiger Ladung des Akkus.

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

1) Die Ladestation mit Netzteil an die Steckdose anstecken.
— Die griine LED am Netzteil und die 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 vollstandig geladen, blinkt die griine LED des jeweiligen Ladeschachts :@: .

5) Nach abgeschlossenem Ladevorgang den Akku entnehmen.

[
LA

8.2 Ladegerat 757L35 und Akku 757B35="
.

1) Ladestecker an die Ladebuchse Prothesenschaft anlegen.

— Die korrekte Verbindung vom Ladegeréat zur Prothese wird durch Rickmel-
dungen angezeigt (Statussignale).

2) Der Ladevorgang wird gestartet.
— Die Prothese wird automatisch ausgeschaltet.
3) Nach abgeschlossenem Ladevorgang Verbindung zur Prothese trennen.

9 Reinigung

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

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

10 Wartung

Zur Vermeidung von Verletzungen des Patienten und der Aufrechterhaltung der Produktqualitat, empfehlen wir ei-
ne regelmaBige Wartung (Serviceinspektion) durchzufiihren. Diese soll mit Ablauf des Wartungsintervalls, d. h.
nach 24 Monaten erfolgen. Der Hersteller raumt dabei ein Toleranzfenster von maximal einem Monat vor bzw. drei
Monaten nach Fiélligkeit ein. Die Wartung beinhaltet die Uberpriifung der Sensorik und den Austausch von Ver-
schleiBteilen.

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

11 Rechtliche Hinweise
11.1 Haftung

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

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

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

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

11.3 CE-Konformitat

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

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

12 Technische Daten

Umgebungsbedingungen
Lagerung und Transport in der Originalverpackung -25 °C/-13 °F bis +70 °C/+158 °F
Lagerung und Transport ohne Verpackung -20 °C/-4 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensie-
rend
Betrieb +5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensie-
rend
Kennzeichen 12K41=" 12K42=" 12K44=" 12K50="
Stromaufnahme (in mA) - - - 3,5
Spannungsversorgung - - - 757B20
757B21
757B25=*
757B35="
max. Last im gesperrten Zustand 230
(N)
Beugewinkel (in °) 15° - 145°
Lebensdauer 5 Jahre
13 Anhange
13.1 Symbole auf dem Produkt
C € Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien
SNIYYYYWWNNN  Seriennummer
Dieses Produkt darf nicht Uberall mit unsortiertem Hausm{ll entsorgt werden. Eine nicht den Be-
ﬁ stimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und

die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die Hinweise der fur lhr Land zustandigen Behor-
de zu Riickgabe- und Sammelverfahren.

I Hersteller

12K41, 12K42, 12K44, 12K50 21



Anhange

13.2 Anzeige des aktuellen Ladezustands
13.2.1 EnergyPack 757B2*

LED Anzeige |Ereignis

o Ladekapazitat iber 50% (griin leuchtend)

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

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

13.2.2 Akku 757B35="

Der Ladezustand kann jederzeit abgefragt werden.

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

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

Ladebuchse Ereignis

) Akku voll (grin leuchtend)

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

1 Foreword English

| INFORMATION |

Date of last update: 2019-05-21
» Please read this document carefully before using the product.
» Instruct the user in the proper and safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the product (e.g. regarding the start-up, use,
maintenance, unexpected operating behaviour or circumstances). Contact information can be found on the
back page.

P> Please keep this document in a safe place.

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

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

Only put the product into use in accordance with the information contained in the accompanying documents sup-
plied.
The product may not be transferred to the patient without prior instruction.

2 Product description

2.1 Construction and Function
2.1.1 Design

1. Easy Plug
./@ 2. Strap clamp
m \‘3 3. Bowden cable (mechanical lock)
4. Dial
5. Humeral rotation feature adjusting screw

——

The product is a mechanically/electronically driven elbow joint. It helps the wearer perform everyday tasks in com-
bination with other prosthetic components (see Page 25).

2.1.2 Function

Various control programmes make optimal adaptation to the individual needs and abilities possible.

The ErgoArm models differ in the following characteristics:

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

Models AFB Easy Plug Lock Slip-stop
Mechanical Mechanical
or or
Electronic Electronic

2.1.2.1 Definition of terms

AFB (Automatic Forearm Balance)

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

Easy Plug

Battery connection

CLOSE electrode connection
OPEN electrode connection
Switch connection

®
—©
D OWON R

The Easy Plug is the control electronics for the 12K44=* and 12K50=* elbow joints.
The connecting cables of the electrodes, switches and batteries are connected to the Easy Plug. Its interior cable
routing minimises the risk of cable breaks.

Lock
The product is either locked mechanically or electronically (see Page 23). The internal ratchetless lock can be
unlocked or locked in any position, even under a load. The product has a load capacity of up to 230 N in the locked
state (this value may decline over the course of several years due to wear and tear). The lock will slip under higher
loads.

Mechanical lock

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

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

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

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

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

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

2.2 Combination possibilities

* VC hand: 8K27=*

* Ottobock system hand -passive-: 8K18=*
* Ottobock system hand -passive-: 8K19=*
e All-purpose hook: 10A3

* All-purpose ring: 10A4

* All-purpose hook: 10A12=*

*  MovoHook 2Grip: 10A71=*

Wrist joints

*  MovoWrist Flex: 10V39=*

* Ball ratchet wrist joint: 10V8

* Ottobock wrist joint: 10V18=*

* Robo-Wrist, mechanical wrist joint: 10V41="

* Electric wrist rotator: 10S17 (only for 12K44=* and

12K50=%) )
*  MyoRotronic: 12E205 (only for 12K44=* and * MovoHook 2G.r|p: 10A81="

12K50=*) * System Electric Hand: 8E38=* (only for 12K44=*

and 12K50=%)

Terminal devices * System Electric Greifer: 8E33=" (only for 12K44="*
* VO hand: 8K22=* and 12K50=*)
* VO hand: 8K23=* * bebionic hand EQD: 8E70=" (only for 12K44=* and
*  VC hand: 8K26=" 12K50=")
3 Application

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

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

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

3.3 Qualification

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

4 Safety

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

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

4.2 Structure of the safety instructions

/A CAUTION

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

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

4.3 General safety instructions

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

/A WARNING

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.

» Inform the patient that observing the applicable national legal regulations is mandatory when operating motor
vehicles and machinery.

Inform the patient that their driving ability must be examined and confirmed by an authorised test centre.
Inform the patient that the product must be switched off before operating a vehicle or machinery.

vy

INFORMATION |

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

/A CAUTION

Changing prosthetic components when switched on
Injury due to faulty control or malfunction of the prosthesis system.

» Before changing prosthetic components (such as the terminal device), remove the rechargeable battery from
the battery receptacle or switch off the prosthesis system.

/A CAUTION

Overloading due to unusual activities

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

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

» Careful handling of the product and its components not only increases their service life but, above all, ensures
the patient's personal safety!

» If the product and its components have been subjected to extreme loads (e.g. due to a fall, etc.), then the
product must be inspected for damage immediately. If necessary, forward the product to an authorised
Ottobock Service Centre.

/A CAUTION

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

detectors)

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

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

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

Signs of wear and tear on the product components

Injury due to faulty control or malfunction of the product

» In the interest of preventing patient injuries and to maintain product quality, we recommend performing regu-
lar service.

» Please see the service pass for more information about the service intervals. This is included in the purchased
extended warranty packages.

/A CAUTION
Incorrect electrode settings due to muscle fatigue
Injury due to faulty control or malfunction of the product.
» Allow the patient to rest during the adjustment of the electrodes.

/A CAUTION

Penetration of dirt and humidity into the product

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

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

/A CAUTION

Use of inappropriate components

Risk of injury due to malfunction of the product.

» Operate the product only with components recommended by the manufacturer. You can find the list of com-
ponents in the “Combination possibilities” section.

» Operate the product only with options that have been recommended by the manufacturer. You can find the list
of components in the “Scope of delivery and accessories” section.

/A CAUTION

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

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

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

/A CAUTION
Damage to connecting cable due to kinking or small radii
Risk of injury due to unexpected product behaviour as a result of a malfunction.
» Make sure there are no tight angles or kinks when installing the cables.
» Replace the connecting cable immediately if it is damaged.

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.
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| NOTICE

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

i

Damage to the battery

Damage to the battery due to using both connection options.

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

NOTICE

Improper product care
Damage to the product due to the use of incorrect cleaning agents.
» Only clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. 463H10=1 Ottobock DermaClean).

5 Scope of Delivery and Accessories

12K41 ErgoArm plus scope of delivery

1 pc. 12K41=* ErgoArm

1 pc. Lamination protection cover (disc with arrow)
1 pc. Cable lock

2 pc. bracket cover

12K42 ErgoArm plus scope of delivery

1 pc. 12K42=* ErgoArm plus

1 pc. Lamination protection cover (disc with arrow)
1 pc. Cable lock

2 pc. bracket cover

12K44 ErgoArm Hybrid plus scope of delivery

1 pc. 12K44=* ErgoArm Hybrid plus

1 pc. Lamination protection cover (disc with arrow)
1 pc. Cable lock

2 pc. bracket cover

12K50 ErgoArm Electronic plus scope of delivery

1 pc. 12K50=* ErgoArm Electronic plus

1 pc. Lamination protection cover (disc with arrow)
1 pc. Cable lock

2 pc. bracket cover

1 pc. 60x2.5 O-ring

Accessories

Alignment aid for ErgoArm: 743A23
Clamp stopple set: 21A207
Adapter: 13268

Options for programme settings of the 12K50

or

1 pc. 757T13 MyoSelect

1 pc. 60x2.5 O-ring
1 pc. 647G1475 Instructions for use (user)

1 pc. 647H437 Instructions for use (qualified per-
sonnel)

1 pc. 60x2.5 O-ring
1 pc. 647G1475 Instructions for use (user)

1 pc. 647H437 Instructions for use (qualified per-
sonnel)

1 pc. 60x2.5 O-ring
1 pc. Lamination protection cover (hollow ball)
1 pc. 647G1475 Instructions for use (user)

1 pc. 647H437 Instructions for use (qualified per-
sonnel)

1 pc. Lamination protection cover (hollow ball)
1 pc. spherical cord lock
1 pc. 647G1475 Instructions for use (user)

1 pc. 647H437 Instructions for use (qualified per-
sonnel)

Battery connecting cable: 13E51=2

Battery receptacle set,
7572190=2

Battery receptacle set: 7572184=1, 7572190=1

screwable: 7577184=2,

Coding plug set: 13E182
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6 Preparation for use

6.1 Required machines, tools and materials

* 633F11 silicone grease e B636W60 Adhesive (Loctite 243)
* B33F30 Special grease * Pattex Repair

e 701P250=1 Belt sander (1x 230 V, 50/60 Hz) e 8971 Tweezers

e 756B2 Electric jigsaw (1x 230 V N/PE, 50 Hz) ¢ Knives

e Set of screwdrivers

6.2 Laminating instructions

| INFORMATION |

Laminate the socket according to the state of the art (see 646T333 technical information).

6.3 Removing the lamination ring
Complete the following steps to remove the lamination ring:
1) Setthe compensation to the minimum level using the dial.

-‘

2) Secure the lifter strap.

3) Turn the friction screw until the lamination ring can
be unscrewed from the elbow ball.

4) Completely unscrew the lamination ring from the
elbow ball.

5) Carefully remove the electronics housing from the
lamination ring.

Do not remove the lifter strap

The lifter strap must not be removed from the elbow ball. Fixing the lifter strap in place (e.g. with a haemostat) is
no longer necessary.

6.4 Sealing the product
Complete the following steps to seal the product:
1) Clean the lamination ring so it is free of grease and dirt.
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Additional steps for the products 12K44 and 12K50

2)

Lubricate the groove, inner edges and thread of the
lamination ring with special grease.

NOTICE

ination ring must be parallel to each other.

Misalignment during installation of the electronics housing
Misalignment during installation results in the risk of loss of contact or short-circuiting of the spring contacts. The
mechanical strength can also be reduced due to thread misalignment. The circuit board and the edge of the lam-

Complete the following additional steps to seal the product:

1)

Thoroughly lubricate the plugs of the connecting
cables (electrodes, switch, battery) with silicone
grease.

Remove the blanking covers from the electronics
housing.

Connect the plugs to the electronics housing.
Thoroughly seal the plugs and remaining blanking
covers from above with silicone grease.

Push the electronics housing, including the connec-
ted cables, into the lubricated lamination ring and
press firmly.

INFORMATION: A loud popping sound must be
audible.

Check the fit of the electronics housing.
INFORMATION: The circuit board of the elec-
tronics housing and the edge of the lamination
ring are flush/parallel to each other.
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6.5 Removing the elbow joint

Removing the elbow joint for the 12K41 product

Complete the following additional steps to remove the elbow joint:

1) Extend the arm.

2) Loosen both joint caps.

Removing the elbow joint for the 12K42, 12K44, 12K50 products

Complete the following steps to remove the elbow joint:

1) Flexthe arm.

2) Set the compensation to the minimum level using the dial.

3) Extend the arm again.

4) Lock the elbow joint in this position to fix the removal and installation position.

5) Loosen both joint caps.

6) Pry out the cable plugs.

7) Connect the desired programming plug to the elec-
tronics housing if necessary.

3) Loosen the mounting screws from the elbow joint.
4) Carefully pull the elbow joint off the forearm.

12K41, 12K42, 12K44, 12K50
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7) Disconnect the cables.

(o]

8) Loosen the mounting screws from the elbow joint.
9) Unscrew the strap clamp.

10) Pull out the strap.

11) Carefully pull the elbow joint off the forearm.

12) Screw the elbow joint into the upper arm.

6.6 Removing the AFB flexion aid

Complete the following steps to remove the AFB flexion aid:

1) Unscrew the two mounting screws on the forearm.
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2) Pull out the AFB flexion aid.

6.7 Shortening the forearm

| INFORMATION |

Wrap the elbow area with plastic wrap to prevent swarf from entering it during cutting.

Complete the following steps to shorten the forearm:

1) Add 10 mm to the length that was determined and mark this on the forearm.

INFORMATION: The forearm length is measured from the distal end of the lamination ring to the
middle of the elbow axle.

2) Shorten the forearm at the distal end to the patient’s
individual dimensions (trim or grind).
INFORMATION: The minimum length of the
L forearm must be 220 mm after shortening
[—
(measured from the elbow axle).
3) Sand all sides of the cut edges at a right angle.

4) Deburr and slightly round the inside and outside
edges.

6.8 Optional: Positioning the battery receptacle
Complete the following steps to position the battery receptacle:
1) Position the battery receptacle.

INFORMATION: Make sure the battery receptacle does not collide with the AFB flexion aid and elec-
tric wrist rotator.

2) Connect the plug of the battery connecting cable to the circuit board of the AFB flexion aid.

6.9 Installing the AFB flexion aid
Complete the following steps to install the AFB flexion aid:
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- - 1) Insert the AFB flexion aid in the forearm.

y 2) Tighten the mounting screws on the forearm.

6.10 Converting the cable lock

Complete the following steps to convert the cable lock:

1) Pull the ball cap off the elbow ball.
2) Disengage the telescopic spring.
3) Remove the ladder lock buckle.

4) Pull out the telescopic spring.
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5) Remove the dummy and connect it again on the oth-
er side.

6) Thread the telescopic spring through on the other
side.

7) Engage the telescopic spring on the protruding
metal axle.

8) Put the ball cap back on.
9) Reinstall the ladder lock buckle.

6.11 Finishing the switch cable

Complete the following additional steps to finish the switch cable:

1) Thread the switch cable through the cable lock.
2) Secure the end of the switch cable with a button.
3) Tighten the switch cable and make a loop.

6.11.1 Shortening the pull cable (only for 12K50)
Complete the following steps to shorten the pull cable:

1) Trim the pull cable to the desired length.

2) Tie off the end of the pull cable with the cord lock.

Removing the pull cable
Injuries due to loss of product functionality.
» For safety reasons, the pull cable must not be removed entirely.
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6.12 Installing the elbow joint

NOTICE

Use of the product with a damaged flat cable

Malfunction due to incorrect or interrupted data transfer.
» Avoid bending or pressing the flat cable multiple times in the same position.

Complete the following steps to install the elbow joint:

1)

Push the elbow joint into the flat toothed disc on the
forearm.

INFORMATION: Do not pinch the existing
cables (12K44, 12K50). The cables are exposed
and may be damaged if they do not have cover
caps.

Apply Loctite 243 to the two elbow joint mounting
screws and tighten them evenly.

12K44/12K50: Lubricate the wiring connectors
with silicone grease.

12K44/12K50: Reconnect both cables.
Extend the arm.
Apply Pattex Repair to the brackets.

Put the joint cap on the brackets.
INFORMATION: Do not pinch the existing
cables (12K44, 12K50).
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Additional steps: installing the elbow joint for the 12K42, 12K44, 12K50 products

1) Thread the strap under axle.

25

2] INFORMATION: Make sure the lamination ring
is correctly positioned.
INFORMATION: There needs to be space for the
strap clamp between the strap clamp guide and
the lamination ring.
INFORMATION: Ensure the strap is straight and
not twisted.

2) Slide the strap clamp under the lamination ring.
3) Secure the strap clamp with the screw.
\k§ .
\ ~

6.13 Setting the preflexion
Complete the following steps to set the preflexion:

1)
2)
3)

s

~N O O
o=

(e

9)
10)

Flex the arm.

Set the compensation to the minimum level using the dial.

Extend the forearm.

INFORMATION: The forearm has to hang down freely.

INFORMATION: The preflexion angle is initially set at about 10°.

Secure the strap cam on the extension stop.

Flex the forearm until the strap forms a loop.

Lock the joint with the cable lock.

Loosen the screw on the strap clamp.

Shorten or lengthen the strap.

INFORMATION: Lengthening the strap decreases the preflexion. Shortening the strap increases the
preflexion.

INFORMATION: A 3 mm change in the length of the strap changes the flexion angle by about 5°. The
free swing range is changed by the same amount as the flexion angle.

Tighten the screw on the strap clamp.

Free the strap cam.
INFORMATION: For the flexion aid to function, the strap cam has to be up against the extension stop
when the forearm is extended.

6.14 Fastening the flexion cable
Complete the following steps to fasten the flexion cable:
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» Fasten the flexion cable inside the marked area.
INFORMATION: The end of the flexion pull
cable must not be drawn into the socket when
the forearm is released.

6.15 Installing the elbow joint in the upper arm socket
Complete the following steps for installation in the upper arm socket:
1) Apply silicone grease to the exterior thread of the elbow joint.

2) Screw the elbow joint into the upper arm.

7 Handling

7.1 Adjusting the level of compensation

/A CAUTION

Incorrect donning and doffing of the prosthesis

Risk of injury due to sudden flexion of the prosthesis.

» Switch off the prosthesis before donning or doffing.

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

/A CAUTION

Sudden flexion of the product due to high level of compensation

Risk of injury due to sudden flexion of the prosthesis.

» Note the level of compensation when taking off heavy clothing.

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

Complete the following steps to set the level of compensation:

1) Flex the arm.

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

by stops.
INFORMATION: The adjustment mechanism is
o protected by a slip clutch.

There are three different compensation ranges:
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Range 1 = low compensation level

Permits the arm to swing freely while walking.

Range 2 = moderate compensation level

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

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

Range 4 = low compensation level

Low compensation until flexion stop.

7.2 Adjusting the upper arm rotation joint
Complete the following steps to rotate and adjust the upper arm rotation joint:

1) Loosen the adjusting screw.
2) Move the upper arm rotation joint to the desired
position.

3) Re-tighten the adjusting screw.

7.3 Adjusting the electrodes (only for 12K50)

The electrode setting depends on the chosen electric hand and the components that are used (e.g. 12E205
MyoRotronic). Observe the supplied instructions for use for the electrodes, electric hand and other components
when making settings.

7.4 Program settings (only for 12K50)

Program settings with the MyoSelect
Complete the following steps to make program settings with the MyoSelect:

1) Remove the battery or turn off the MyoEnergy Integral.

2) Remove the electric wrist rotator and MyoRotronic if present.

3) Connect the 9E169 coaxial plug to the electronics housing.

4) Connect the MyoSelect with the 9E169 coaxial plug and 12K50.
5) Select the appropriate program in the MyoSelect.

6) Disconnect the 9E169 coaxial plug from the electronics housing.
7) Reinstall the electric wrist rotator and MyoRotronic if applicable.
8) Install the battery or switch on the MyoEnergy Integral.

Program settings using the programming plugs
Complete the following steps to make program settings with the programming switch:
» Connect the appropriate program switch (see Page 40) to the electronics housing.

7.5 Program switching (only for 12K50)
The following switching methods can be selected:
*  Switch

* Electrodes (generating a co-contraction)

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



Charging the battery

7.5.1 Switching modes
The following control programs are available for switching:

Control program Electronic elbow lock Slip-stop function Switching between hand
and rotation
1 (white) Press and release switch: No All MyoRotronic programs
- Lock
- Unlock
2 (red) Co-contraction No Program 1 and program 4

of the MyoRotronic

3 (green) Press and hold switch Yes All MyoRotronic programs
(elbow mode)

- CLOSE electrode = lock
- OPEN electrode = unlock
Release  switch  (hand
mode)

4 (blue) Press and release switch
(elbow mode)

- CLOSE electrode = lock
- OPEN electrode = unlock
Press and release switch
(hand mode)

5 (yellow) Press and release switch
(elbow mode)

- CLOSE electrode = lock

- OPEN electrode = unlock
No electrode signal for 10
seconds (hand mode)
Press and release switch
(hand mode)

6 (purple) Co-contraction (elbow Program 1 and program 4
mode) of the MyoRotronic

- CLOSE electrode = lock
- OPEN electrode = unlock

Co-contraction (hand
mode)

7 (orange) Co-contraction (elbow
mode)

- CLOSE electrode = lock

- OPEN electrode = unlock
No electrode signal for 10
seconds (hand mode)
Co-contraction (hand
mode)

8 Charging the battery

The following points must be observed when charging the battery:

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

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

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

* The battery should be charged for at least 3 hours prior to initial use.
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8.1 757L20 battery charger and 757B2* EnergyPack

NOTICE

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

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

1) Plug the charging station with power supply unit into the wall socket.
— The green LED on the power supply unit and the green LED in the middle of the LED row
light up.
2) Insert one or two rechargeable batteries into the charging station.
3) The green LED for the respective charging socket lights up @ and the charging process
starts.

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

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

[
LA

8.2 757L35 battery charger and 757B35=" rechargeable battery
\\\/////

1) Connect the charging plug to the charging receptacle on the prosthetic socket.

— A correct connection between the battery charger and the prosthesis is
indicated by feedback (Status signals).

2) The charging process starts.
— The prosthesis is switched off automatically.
3) Disconnect the prosthesis when the charging process is complete.

9 Cleaning

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

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

10 Maintenance

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

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

11 Legal information
11.1 Liability

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

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

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

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

11.3 CE conformity

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

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

12 Technical data

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

13.1 Symbols on the product
C € Declaration of conformity according to the applicable European directives

SNYYYY WWNNN  Serial number

waste. Disposal that is not in accordance with the regulations of your country may have a detri-
mental impact on health and the environment. Please observe the instructions of your national
authority pertaining to return and collection.

I Manufacturer

13.2 Display of the current charge level
13.2.1 757B2* EnergyPack
LED indicator |Event

E In some jurisdictions it is not permissible to dispose of these products with unsorted household
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LED indicator |Event

o Charge level above 50% (illuminated in green)

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

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

13.2.2 757B35=" Battery
The battery charge level can be queried at any time.

1) With the prosthesis switched on, press the charging receptacle button and hold for less than one second.
2) The LED display on the charging receptacle provides information on the current battery charge level (Status

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

1 Avant-propos Francais

| INFORMATION |

Date de la derniere mise a jour : 2019-05-21
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.
» Apprenez a |'utilisateur a utiliser son produit correctement et en toute sécurité.

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

» Conservez ce document.

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

Il est interdit de remettre le produit au patient sans lui prodiguer ces explications.

2 Description du produit

2.1 Conception et fonctionnement

2.1.1 Construction
1. Easy Plug
./@ 2. Attache de la sangle de traction
\ ﬁ 3. Cable Bowden (mécanisme de verrouillage méca-
H | nique)

h.

4. Molette

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

Le produit est une articulation de coude a commande mécanique/électronique. Associé a d'autres composants
prothétiques (consulter la page 46), il assiste |'utilisateur dans ses taches quotidiennes.

2.1.2 Fonctionnement

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

Les modéles ErgoArm se distinguent par les caractéristiques suivantes :

Modéles AFB Easy Plug Mécanisme de Slip stop
verrouillage

12K41=* ErgoArm - - mécanique mécanique

12K42=* ErgoArm plus X - mécanique mécanique

12K44=" ErgoArm Hybrid plus X X mécanique mécanique
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Modéles AFB Easy Plug Mécanisme de Slip stop
verrouillage
12K50=" ErgoArm Electronic plus X X mécanique mécanique
ou ou
électronique électronique

2.1.2.1 Définition des termes utilisés

AFB (aide a la flexion)

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

Easy Plug

Prise pour accumulateur

Prise pour électrode de FERMETURE
Prise pour électrode d’'OUVERTURE
Prise pour interrupteur

N
—©
D OWON R

Easy Plug est un systéme électronique de commande pour les articulations de coude 12K44="* et 12K50=>.

Les cables de raccordement des électrodes, des interrupteurs et des accumulateurs se branchent sur les prises
de I'Easy Plug. Le passe-cable intégré permet de minimiser tout risque de rupture de céable.

Mécanisme de verrouillage

Le verrouillage du produit s'effectue de fagon soit mécanique soit électronique (consulter la page 44). Le méca-
nisme de verrouillage intérieur et progressif peut étre également verrouillé ou déverrouillé dans n'importe quelle
position, méme sous charge. Lorsqu'il est verrouillé, le produit peut supporter une charge maximum allant jusqu’a
230 N (en raison de |'usure, cette valeur peut diminuer au fil des ans). En cas de charges plus importantes, le mé-
canisme de verrouillage patine.

Mécanisme de verrouillage mécanique

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

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

Mécanisme de verrouillage électronique
Les signaux des électrodes ou de l'interrupteur permettent le déverrouillage et le verrouillage (en fonction de la
méthode de commutation choisie).
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Fonction « slip stop »
La fonction « slip-stop » permet a |'utilisateur de baisser de facon controlée I'avant-bras sans déverrouiller comple-
tement le mécanisme de verrouillage.

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

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

2.2 Combinaisons possibles
e Systéme de main a double traction : 8K27=*
* Systéme de main passif Ottobock : 8K18=*
*  Systéme de main passif Ottobock : 8K19=*
e Crochet de travail : 10A3
* Anneau de travail : 10A4
*  Crochet de travail : 10A12=*

MovoHook 2Grip : 10A71=*

MovoHook 2Grip : 10A81=*

Poignets

*  MovoWrist Flex : 10V39=*

* Poignet avec crans d'arrét a billes :10V8
* Poignet Ottobock : 10V18=*

* Poignet mécanique Robo-Wrist : 10V41=*

*  Moteur de prono-supination électrique : 10S17 (uni-
quement pour 12K44="* et 12K50=%)

¢ MyoRotronic : 12E205 (uniquement pour 12K44=*

et 12K50=*) * Systéme de main électrique : 8E38=* (uniquement
pour 12K44=* et 12K50=*)
Composants de préhension * Systéme de pince électrique : 8E33=* (uniquement
* Systéme de main a traction simple : 8K22=* pour 12K44=* et 12K50=*)
* Systéme de main a traction simple : 8K23=* * Main bebionic avec poignet prise rapide EQD :
+  Systéme de main a double traction : 8K26=* 8E70=" (uniquement pour 12K44=" et 12K50=")

3 Utilisation
3.1 Usage prévu

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

3.2 Conditions d’utilisation
Ce produit est congu pour les patients amputés d'une ou des deux jambes.
Ce produit est exclusivement prévu pour des personnes adultes.

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

3.3 Qualification
Seuls des orthoprothésistes formés par Ottobock a cet effet sont autorisés a appareiller un patient avec le produit.

4 Sécurité

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

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

46 12K41, 12K42, 12K44, 12K50



Sécurité

4.2 Structure des consignes de sécurité

| A PRUDENCE |

Le titre désigne la source et/ou le type de risque
L'introduction décrit les conséquences du non-respect de la consigne de sécurité. S'il s’agit de plusieurs consé-
quences, ces derniéres sont désignées comme suit :

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

4.3 Consignes générales de sécurité

| A AVERTISSEMENT |

Non-respect des consignes de sécurité

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

| A AVERTISSEMENT

Utilisation du produit 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.

» Signalez au patient qu'il doit impérativement respecter la réglementation [égale nationale relative a la conduite
d'un véhicule et a la commande de machines.

» Signalez au patient qu'il doit faire contréler et certifier son aptitude a la conduite par une instance agréée.

» Signalez au patient qu'il doit éteindre le produit avant de conduire un véhicule ou de commander des ma-
chines.

INFORMATION

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

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

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

| A PRUDENCE

Surcharge due a des activités inhabituelles

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

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

» Une manipulation soigneuse du produit et de ses composants permet non seulement de prolonger leur durée
de vie, mais sert avant tout a assurer la sécurité personnelle du patient !

» En cas de sollicitations extrémes du produit et de ses composants (par exemple en cas de chute ou autre cas
similaire), le produit doit étre immédiatement contr6lé afin d'évaluer les dégats subis. Le cas échéant, en-
voyez le produit & un SAV Ottobock agréé.
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| A PRUDENCE

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

vol, détecteurs de métaux)

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

terne des données.

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

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

| A PRUDENCE

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 du patient et de préserver la qualité
du produit.

» Vous trouverez de plus amples informations sur les intervalles d'entretien dans le passeport SAV. Ce dernier
se trouve dans les programmes de garantie acquis en supplément.

| A PRUDENCE

Réglage non conforme des électrodes dii a une fatigue des muscles
Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du produit.
> Le patient doit effectuer des pauses pendant le réglage des électrodes.

| A PRUDENCE

Pénétration de salissures et d’humidité dans le produit

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

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

| A PRUDENCE

Utilisation de composants inadaptés

Blessures dues a un dysfonctionnement du produit.

» Utilisez le produit uniquement avec des composants recommandés par le fabricant. Vous trouverez une liste
de ces composants dans le chapitre « Combinaisons possibles ».

» Utilisez le produit uniquement avec des accessoires recommandés par le fabricant. Vous trouverez une liste
de ces composants dans le chapitre « Fournitures et accessoires ».

| A PRUDENCE

Manipulations des composants du systéme effectuées de votre propre chef

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

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

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

| A PRUDENCE

Déverrouillage manuel du mécanisme de verrouillage du coude sous charge

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

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

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

Détérioration du cable de raccordement en raison d’une déformation ou de la formation de petites
boucles

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

» Lors de la pose des cables de raccordement, évitez de les plier et veillez a ce qu'ils ne forment pas de petites
boucles.

» Remplacez immédiatement tout cable de raccordement détérioré.

| A PRUDENCE

Mise en place et retrait incorrects de la prothése

Blessures dues a une flexion soudaine de la prothése.

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

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

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

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

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

AviS

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

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

5 Fournitures et accessoires

Contenu de la livraison pour ErgoArm plus 12K41

* 1xErgoArm 12K41="* * 1xjoint torique 60 x 2,5

* 1 x protection pour coulée (rondelle avec fleche) ¢ 1xinstructions d'utilisation (utilisateur) 647G1475

* 1 x élément de fixation du céble e 1x instructions d'utilisation (personnel spécialisé)

* 2 x protection de languette 647H437

Contenu de la livraison pour ErgoArm plus 12K42

* 1xErgoArm plus 12K42=* * 1 xjoint torique 60 x 2,5

* 1 x protection pour coulée (rondelle avec fleche) e 1xinstructions d'utilisation (utilisateur) 647G1475

* 1 x élément de fixation du céble e 1x instructions d'utilisation (personnel spécialisé)

+ 2 x protection de languette 647H437

Contenu de la livraison pour ErgoArm Hybrid plus 12K44

* 1xErgoArm Hybrid plus 12K44=" * 1xjoint torique 60 x 2,5

* 1 x protection pour coulée (rondelle avec fleche) * 1 x protection pour coulée (sphére creuse)

¢ 1 x élément de fixation du cable e 1xinstructions d'utilisation (utilisateur) 647G1475

* 2 x protection de languette e 1x instructions d'utilisation (personnel spécialisé)
647H437

Contenu de la livraison pour ErgoArm Electronic plus 12K50

* 1x ErgoArm Electronic plus 12K50=* * 1 xélément de fixation du céble

* 1 x protection pour coulée (rondelle avec fleche) e 2 x protection de languette
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* 1xjoint torique 60 x 2,5 e 1xinstructions d'utilisation (utilisateur) 647G1475

* 1 x protection pour coulée (sphére creuse) e 1x instructions d'utilisation (personnel spécialisé)

* 1x. bloque cordon 647H437

Accessoires

* Dispositif d'aide a lI'alignement pour ErgoArm: <« Céable de raccordement pour accumulateur :
743A23 13E51=2

e Kit de bouchons de fixation : 21A207 ¢ Kit de coffret vissable : 7572184=2, 7577190=2

* Adaptateur : 13268 * Kit de coffret : 7572184=1, 7572190=1

Accessoire pour réglage du programme du produit 12K50

* 1x MyoSelect 757T13 * Kit de fiches de codage : 13E182

ou

6 Préparation a l'utilisation

6.1 Machines, outils et matériel nécessaires

* Graisse de silicone 633F11 e Jeu de tournevis
* Graisse spéciale 633F30 ¢ Colle 636W60 (Loctite 243)
* Ponceuse verticale a bande abrasive 701P250=1 + Pattex Repair
(1x 230V, 50/60 Hz) *  Pincette 8971
* Scie sauteuse électrique 756B2 (1x 230V N/PE, « Couteau
50 Hz)

6.2 Consignes de stratification

| INFORMATION |

Stratifiez I'emboiture conformément a |'état actuel des connaissances techniques (voir informations techniques
646T333).

6.3 Retrait de la bague a couler

Exécutez les étapes suivantes pour retirer la bague a couler :

1) Avec la molette, réglez la compensation a son niveau minimum.

2) Bloquez la sangle de traction.

3) Tournez la vis de friction jusqu'a pouvoir dévisser
avec l'aide a l'alignement la bague a couler de la
bille du coude.
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4) Avec I'aide a I'alignement, dévissez la bague a cou-
ler de la bille du coude.

5) Retirez prudemment le boitier électronique de la
bague a couler.

Ne pas retirer la sangle de traction
La sangle de traction ne doit pas étre retirée de la bille du coude. Le blocage de la sangle de traction (par
exemple avec une pince vasculaire) n'est plus nécessaire.

6.4 Etanchéification du produit

Exécutez les étapes suivantes pour étanchéifier le produit :

1) Nettoyez la bague a couler pour retirer la graisse et les saletés.

2) Lubrifiez la rainure et les bords intérieurs ainsi que

le filet de la bague a couler avec de la graisse spé-
ciale.

Autres étapes pour les produits 12K44 et 12K50

AvIS

Montage incorrect du boitier électronique

Un montage incorrect entraine le risque d’une perte de contact ou d'un court-circuit des contacts a ressort. De
plus, la résistance mécanique est susceptible d'étre réduite, car tous les pas de filet ne sont pas reliés les uns
aux autres. La platine et le bord de la bague a couler doivent étre paralléles.

Exécutez les étapes supplémentaires suivantes pour étanchéifier le produit :

12K41, 12K42, 12K44, 12K50 51



Préparation a I'utilisation

1) Lubrifiez bien les fiches des cables de raccorde-
ment (électrodes, interrupteur, accumulateur) avec
de la graisse de silicone.

2) Retirez les bouchons aveugles du boitier électro-
nique.

3) Branchez les fiches au boitier électronique.

4) Etanchéifiez par le haut les fiches et les bouchons
aveugles restants avec de la graisse de silicone.

5) Insérez le boitier électronique et les cables bran-
chés dans la bague a couler graissée et appuyez
bien.

INFORMATION: Vous devez clairement en-
tendre un clic.

6) Vérifiez que le boitier électronique est correctement
fixé.
INFORMATION: La platine du boitier électro-
nique et le bord de la bague a couler sont pa-
ralléles et forment une surface plane.

7) Si nécessaire, branchez la fiche de programmation
de votre choix au boitier électronique.

6.5 Démontage de ’articulation de coude

Démontage de I’articulation du coude pour le produit 12K41
Exécutez les étapes supplémentaires suivantes pour démonter I'articulation de coude :
1) Tendez le bras.

52 12K41, 12K42, 12K44, 12K50



Préparation a I'utilisation
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Desserrez les deux capuchons de I'articulation.

Desserrez les vis de fixation de l'articulation de
coude.

Retirez I'articulation de coude.

Démontage de P’articulation de coude pour les produits 12K42, 12K44, 12K50
Exécutez les étapes suivantes pour démonter I'articulation de coude :

1) Pliez le bras.

2) Avec la molette, réglez la compensation au niveau minimum.

3) Tendez de nouveau le bras.

4) Verrouillez I'articulation de coude pour fixer la position de démontage et de montage.

\ \\m

5)
6)

7)

Desserrez les deux capuchons de I'articulation.

Dégagez les fiches des céables en effectuant un
mouvement de levier.

Retirez les céables.
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*

6.6 Démontage de ’aide a la flexion AFB

8) Desserrez les vis de fixation de l'articulation de
coude.

9) Dévissez I'attache de la sangle de traction.

10) Retirez la sangle.

11) Retirez |'articulation de coude.

12) Vissez |'articulation de coude au bras.

Exécutez les étapes suivantes pour démonter l'aide a la flexion AFB :

1) Desserrez les deux vis de fixation de I'avant-bras.

2) Retirez I'aide a la flexion AFB.
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6.7 Raccourcissement de ’avant-bras

| INFORMATION

Enveloppez la zone de la bille du coude avec un film plastique pour éviter toute pénétration de poussiére abrasive
au cours du raccourcissement.

Exécutez les étapes suivantes pour raccourcir I'avant-bras :

1) Ajoutez 10 mm a la longueur déterminée et repérez cette valeur sur I'avant-bras.

INFORMATION: La longueur de P’avant-bras se mesure de P'extrémité distale de la bague a couler
jusqu’au milieu de I’axe du coude.

2) Raccourc.issez (en coypant ou por?gant) I'avant-bras
du co6té distal pour I'ajuster au patient.
INFORMATION: Une fois raccourci, I’avant-bras
doit présenter une longueur minimum de 220
mm (mesure a partir de ’axe du coude).

3) Poncez a angle droit les arétes de coupe dans
toutes les directions.

4) Ebavurez les bords intérieurs et extérieurs et arron-
dissez-les légérement.

6.8 Facultatif : positionnement du coffret

Exécutez les étapes suivantes pour positionner le coffret :

1) Positionnez le coffret.
INFORMATION: Veillez a ce que le coffret n’entre pas en collision avec aide a la flexion AFB et le
moteur de prono-supination électrique.

2) Branchez la fiche du céble de raccordement de I'accumulateur a la platine de I'aide a la flexion AFB.

6.9 Montage de l’aide a la flexion AFB

Exécutez les étapes suivantes pour monter I'aide a la flexion AFB :

1) Introduisez I'aide a la flexion AFB dans |'avant-bras.
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2) Serrez les vis de fixation de I'avant-bras.

_J

6.10 Modification du mécanisme de verrouillage de la traction

Exécutez les étapes suivantes pour modifier le mécanisme de verrouillage de la traction :

1) Retirez le capuchon de la bille du coude.
2) Débloquez le ressort télescopique.

3) Retirez I'attache du céable.

4) Retirez le ressort télescopique.

5) Retirez le téton et insérez-le de I'autre coté.
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6) Enfilez le ressort télescopique de I'autre cété.

7) Enclenchez le ressort télescopique sur I'axe métal-
lique en saillie.

8) Remettez le capuchon de la bille en place.

9) Posez de nouveau l'attache du cable.

6.11 Finition du cable de commutation

Exécutez les étapes suivantes pour terminer la préparation du cable de commutation :

1) Faites passer le cible de commutation dans son
élément de fixation.

2) Au niveau de I'extrémité, fixez le cable de commuta-
tion avec un capuchon de blocage.

3) Serrez bien le cable de commutation et faites un
noeud.

6.11.1 Raccourcissement du cable Bowden (uniquement pour 12K50)
Exécutez les étapes suivantes pour raccourcir le cable Bowden :

1) Coupez le cable Bowden a la longueur souhaitée.

2) Nouez I'extrémité du cable Bowden avec le bloque cordon.

| A PRUDENCE

Retrait du cable Bowden

Blessures dues a un dysfonctionnement du produit.

» Pour des raisons de sécurité, le retrait complet du cable Bowden n'est pas autorisé.

6.12 Montage de P’articulation de coude

AviS

Utilisation du produit avec cable plat détérioré
Dysfonctionnement d{ a une transmission des données défectueuse ou interrompue.
» Eviter de plier ou comprimer a plusieurs reprises le cable plat au méme endroit.

Exécutez les étapes suivantes pour monter |'articulation de coude :
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Insérez I'articulation de coude dans |'engrenage
plat de I'avant-bras.

INFORMATION: Ne coincez pas les cables
(12K44, 12K50). Sans les capuchons, les cables
ne sont pas protégés et peuvent subir des dom-
mages.

Bloquez les deux vis de fixation de I'articulation de
coude avec de la Loctite 243 et serrez-les uniformé-
ment.

12K44/12K50 : lubrifiez le logement de la fiche
avec de la graisse de silicone.
12K44/12K50 : branchez de nouveau
cables.

Tendez le bras.

Appliquez de la colle Pattex Repair sur les lan-
guettes.

les deux

Posez le capuchon de [l'articulation sur les lan-
guettes.

INFORMATION: Ne coincez pas
(12K44, 12K50).

les cables

Autres étapes : montage de I’articulation de coude pour les produits 12K42, 12K44, 12K50

o
W

1)

Faites passer la sangle sous |'axe.

INFORMATION: Assurez-vous que la bague a
couler est correctement positionnée.
INFORMATION: Il doit y avoir suffisamment de
place pour P’attache de la sangle de traction
entre la position de cette derniére et la bague a
couler.

INFORMATION: Veillez a ce que la position de
la sangle soit droite.

Faites passer |'attache de la sangle de traction sous
la bague a couler.
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3) Fixez I'attache de la bande de traction avec la vis.

6.13 Réglage de la préflexion

Exécutez les étapes suivantes pour régler la préflexion :

1) Pliez le bras.

2) Avec la molette, réglez la compensation au niveau minimum.

3) Tendez I'avant-bras.
INFORMATION: L’avant-bras doit librement pendre.
INFORMATION: La préflexion réglée par défaut est de 10° environ.

4) Fixez le disque-came de la sangle sur la butée de I'extension.

5) Pliez I'avant-bras jusqu’a ce que la sangle forme une boucle.

6) Verrouillez I'articulation avec le mécanisme de verrouillage de la traction.
7) Desserrez la vis de I'attache de la sangle de traction.

8) Raccourcissez ou rallongez la sangle.

INFORMATION: Si vous rallongez la sangle, la préflexion est réduite. Si vous raccourcissez la sangle,
la préflexion est augmentée.
INFORMATION: Si vous modifiez la longueur de la sangle de 3 mm, I’angle de flexion se modifie de 5°
environ. La zone d’oscillation est modifiée en fonction du nouveau nombre de degrés configuré.

9) Serrez la vis de |'attache de la sangle de traction.

10) Détachez le disque-came de la sangle de traction.
INFORMATION: Pour garantir le bon fonctionnement de l'aide a la flexion, le disque-came de la
sangle de traction doit reposer sur la butée d’extension lorsque I’avant-bras est tendu.

6.14 Fixation du cable de flexion
Exécutez les étapes suivantes pour fixer le cable de flexion :

» Fixez le cable de flexion dans la zone indiquée.
INFORMATION: L’extrémité du cable de flexion
ne doit pas étre entrainée a lPintérieur de
I’emboiture lorsque I’avant-bras est détendu.

6.15 Montage de I’articulation de coude dans ’emboiture de bras
Exécutez les étapes suivantes pour le montage dans I'emboiture de bras :

1) Lubrifiez le filet extérieur de I'articulation de coude avec de la graisse de silicone.
2) Vissez l'articulation de coude au bras.
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7 Manipulation

7.1 Réglage de la force de compensation

| A PRUDENCE |

Mise en place et retrait incorrects de la prothése

Blessures dues a une flexion soudaine de la prothése.

> Eteignez la prothése avant de la mettre en place ou de la retirer.

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

| A PRUDENCE

Flexion soudaine du produit en cas de force de compensation élevée

Blessures dues a une flexion soudaine de la prothese.

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

Exécutez les étapes suivantes pour régler la force de compensation :

1) Pliezle bras.

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

INFORMATION: Le mécanisme de réglage est
= [ ) protégé par un accouplement patinant.

Il existe trois zones de compensation :

Zone 1 = compensation faible
Permet le balancement libre du bras pendant la
marche.

Zone 2 = compensation moyenne

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

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

Zone 4 = compensation faible

Faible compensation avant la butée de flexion.

7.2 Réglage de Particulation rotative du bras
Exécutez les étapes suivantes pour tourner et régler I'articulation rotative du bras :
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1) Desserrez la vis de réglage.
2) Placez I'articulation rotative du bras sur la position
souhaitée.

3) Serrez de nouveau la vis de réglage.

7.3 Réglage des électrodes (uniquement pour 12K50)

Le réglage des électrodes dépend de la main électrique et des composants utilisés (p. ex. MyoRotronic 12E205).
Pour effectuer le réglage, veuillez respecter les instructions d'utilisation fournies pour les électrodes, la main élec-
trique et les autres composants.

7.4 Réglage du programme (uniquement pour 12K50)

Réglage du programme avec MyoSelect
Exécutez les étapes suivantes pour régler le programme avec MyoSelect :

1) Retirez 'accumulateur ou éteignez MyoEnergy Integral.

2) Siinstallés, retirez le moteur de prono-supination électrique et MyoRotronic.

3) Branchez la fiche coaxiale 9E169 au boitier électronique.

4) Connectez MyoSelect a la fiche coaxiale 9E169 et au produit 12K50.

5) Sélectionnez le programme approprié dans MyoSelect.

6) Débranchez la fiche coaxiale 9E169 du boitier électronique.

7) Si utilisés, montez de nouveau le moteur de prono-supination électrique et MyoRotronic.
8) Installez I'accumulateur ou allumez MyoEnergy Integral.

Réglage du programme avec la fiche de programmation
Exécutez les étapes suivantes pour régler le programme avec l'interrupteur de programmation :
» Branchez I'interrupteur de programmation de votre choix (consulter la page 61) au boitier électronique.

7.5 Changement de programme (uniquement pour 12K50)
Pour changer de programme, vous disposez des méthodes suivantes :

* Interrupteur

« Electrodes (génération d'une cocontraction)

7.5.1 Méthodes de changement
Les programmes de commande suivants sont disponibles pour effectuer le changement :

Programme de com- Dispositif électronique Fonction « slip stop» |Passer de la main ala
mande de verrouillage du coude rotation
1 (blanc) Appuyer et relacher Non Tous les programmes de
I'interrupteur : MyoRotronic
- verrouiller
- déverrouiller
2 (rouge) Cocontraction Non Programme 1 et pro-
gramme 4 de MyoRotronic
3 (vert) Appuyer sur l'interrupteur Oui Tous les programmes de
et le maintenir enfoncé MyoRotronic
(mode coude)
Electrode de FERME-
TURE = verrouillage
- Electrode d’OUVERTURE
= déverrouillage
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Programme de com-
mande

Dispositif électronique
de verrouillage du coude

Fonction « slip stop »

Passer de la main a la
rotation

Relacher I'interrupteur
(mode main)

4 (bleu)

Appuyer sur l'interrupteur
et le relacher (mode
coude)

Electrode de FERME-
TURE = verrouillage
- Electrode d’OUVERTURE
= déverrouillage
Appuyer sur l'interrupteur
et le relacher (mode main)

5 (jaune)

Appuyer sur l'interrupteur
et le relacher (mode
coude)

Electrode de FERME-
TURE = verrouillage
- Electrode d’OUVERTURE
= déverrouillage
Aucun signal d’électrode
pendant 10  secondes
(mode main)
Appuyer sur ['interrupteur
et le relacher (mode main)

6 (violet)

Cocontraction (mode
coude)

Electrode de FERME-
TURE = verrouillage
- Electrode d’OUVERTURE
= déverrouillage

Cocontraction (mode main)

7 (orange)

Cocontraction (mode
coude)

Electrode de FERME-
TURE = verrouillage
- Electrode d’OUVERTURE
= déverrouillage
Aucun signal d’électrode
pendant 10 secondes
(mode main)

Cocontraction (mode main)

Oui

Tous les programmes de
MyoRotronic

Programme 1 et pro-
gramme 4 de MyoRotronic

8 Charger ’accumulateur
Respectez les points suivants lors de la charge de I'accumulateur :
* La capacité de I'accumulateur complétement chargé suffit a couvrir les besoins quotidiens.

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

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

* Avant la premiere utilisation, I'accumulateur devrait étre chargé pendant au moins 3 heures.
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8.1 Chargeur 757L20 et EnergyPack 757B2*

Avis.

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

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

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

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

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

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

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

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

[
LA

8.2 Chargeur 757L35 et accumulateur 757B35="
\\\/////

1) Branchez le connecteur de charge a la prise chargeur de I'emboiture de la pro-
these.

— Des signaux confirment que le chargeur et la prothése sont correctement
raccordés. (Signaux d’'état).

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

9 Nettoyage

1) En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide ainsi qu'avec du savon doux (par ex. Ottobock
Derma Clean 453H10=1).
Veillez a ce qu'aucun liquide ne pénétre dans le/les composant(s) du systéeme.

2) Essuyez le produit a I'aide d'un chiffon ne formant pas de peluches et laissez sécher entierement a I'air.

10 Maintenance

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

D’'une maniére générale, il est impératif de respecter les intervalles de maintenance pour tous les produits au
cours de la période de garantie pour continuer a bénéficier pleinement de la garantie.

11 Informations légales
11.1 Responsabilité

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

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

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

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

11.3 Conformité CE

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

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux. Le pro-
duit a été classé dans la classe | sur la base des critéres de classification d’aprés I'annexe IX de cette directive. La
déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant sous sa propre responsabilité, conformément a
I'annexe VII de la directive.

12 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement
Entreposage et transport dans I'emballage d’origine -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
Entreposage et transport sans emballage -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans condensa-
tion
Utilisation +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans condensa-
tion
Référence 12K41=* 12K42=* 12K44=* 12K50="
Courant absorbé (en mA) - - - 3,5
Alimentation électrique - - - 757B20
757B21
757B25=*
757B35="
Charge max. lorsque le produit 230
est verrouillé (N)
Angle de flexion (en °) 15° - 145°
Durée de vie 5 ans
13 Annexes
13.1 Symboles inscrits sur le produit
C € Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables
SNYYYYWWNNN  Numéro de série
Il est interdit de jeter ce produit en tous lieux avec les ordures ménagéres non triées. Une élimi-
ﬁ nation non conforme aux dispositions en vigueur dans votre pays peut avoir des effets néfastes

sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter les consignes des autorités compétentes de
votre pays concernant les procédures de collecte et de retour des déchets.

M Fabricant
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13.2 Affichage de I’état de charge actuel
13.2.1 EnergyPack 757B2*

Affichage DEL |Evénement

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

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

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

13.2.2 Accumulateur 757B35="

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

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

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

Prise chargeur | Evénement

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

O Accumulateur vide (clignote en orange)
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Introduzione

1 Introduzione Italiano

| INFORMAZIONE |

Data dell'ultimo aggiornamento: 2019-05-21

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

» Istruire |'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al produttore in caso di domande sul prodotto (p. es. durante la messa in funzione, I'utilizzo, la ma-
nutenzione, in caso di funzionamento o eventi inaspettati). | dati di contatto sono disponibili sul retro della co-
pertina.

» 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 I'uso forniscono importanti informazioni sull'utilizzo, la regolazione e il trattamento del prodot-
to.

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

Non e consentito consegnare il prodotto al paziente senza averlo istruito sul suo utilizzo.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Costruzione e funzionamento

@/@\ E(®

2.1.1 Costruzione

Easy Plug

Blocco del nastro

Cavo di trazione (blocco meccanico)
Rotella

Vite di regolazione articolazione falciforme

h.
S

Il prodotto consiste in un'articolazione di gomito a comando meccanico / elettronico. In combinazione con altri
componenti protesici (v. pagina 68) semplifica all’utente lo svolgimento delle attivita quotidiane.

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

Modelli AFB Easy Plug Dispositivo di Slip-Stop
blocco

12K41=* ErgoArm - - meccanico meccanico

12K42=" ErgoArm plus X - meccanico meccanico

12K44=" ErgoArm Hybrid plus X X meccanico meccanico

12K50=" ErgoArm Electronic plus X X
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Modelli AFB Easy Plug Dispositivo di Slip-Stop
blocco
meccanico meccanico
oppure oppure
elettronico elettronico

2.1.2.1 Spiegazione dei termini

AFB (Automatic Forearm Balance)

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

Easy Plug

Presa batteria

Presa elettrodi di chiusura
Presa elettrodi di apertura
Presa interruttore

®
—©
D OWON R

Easy Plug & un'unita di controllo elettronica per le articolazioni di gomito 12K44=* e 12K50=*.
| cavi di collegamento degli elettrodi, degli interruttori e delle batterie sono collegati alla Easy Plug. Attraverso la di-
sposizione interna si evita il pericolo di rottura dei cavi.

Dispositivo di blocco

Il dispositivo di blocco del prodotto pud essere di tipo meccanico o elettronico (v. pagina 66). |l bloccaggio in con-
tinuo interno & sbloccabile o bloccabile anche sotto carico in qualsiasi posizione desiderata. Da bloccato il prodot-
to puo sollevare fino a circa 230 N (in seguito a usura tale valore pud ridursi nel corso degli anni). In caso di carichi
superiori, il dispositivo di bloccaggio slitta.

Blocco meccanico

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

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

Blocco elettronico
Lo sblocco e il blocco & possibile tramite i segnali degli elettrodi o dell'interruttore (a seconda della variante di
commutazione scelta).
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Funzione Slip-Stop
La funzione Slip-Stop consente di abbassare in modo controllato ['avambraccio senza dover disattivare completa-
mente il dispositivo di blocco.

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

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

2.2 Possibilita di combinazione
* Mano per modulo protesico con due cavi di trazio-

Polsi ) . ne: 8K27=*
* MovoWrist Flex: 10V3_9= * Ottobock Mano per modulo protesico passivo:
* Polso con arresto sferico 10V8 8K18="*
*  Polso Ottobock: 10V18=" + Ottobock Mano per modulo protesico passivo:
* Robo-Wrist, polso meccanico: 10V41=* 8K19=*
* Unita di prono-supinazione elettrica: 10S17 (solo « Uncino di lavoro: 10A3

per 12K44=" e 12K50=") * Anello di lavoro: 10A4

* MyoRotronic: 12E205 (solo per 12K44=* e ., ncino dilavoro: 10A12=*

12K80=7) *  MovoHook 2Grip: 10A71=*

Componenti di presa * MovoHook 2Grip: 10A81=*

+  Mano per modulo protesico con un cavo di trazione: * Mano mioelettrica: 8E38=" (solo per 12K44=" e
8K22=* 12K50=*)

+  Mano per modulo protesico con un cavo di trazione: *  Greifer mioelettrico: 8E33=" (solo per 12K44=" e
8K23=* 12K50=%)

*  Mano per modulo protesico con due cavi di trazio- * Mano EQD bebionic: 8E70=" (solo per 12K44=" e
ne: 8K26=* 12K50=%)

3 Utilizzo

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

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

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

3.3 Qualifica

Il trattamento di un paziente con il prodotto pud essere effettuato esclusivamente da tecnici ortopedici, in possesso
di relativa formazione professionale e autorizzati da Ottobock.

4 Sicurezza

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

Avviso| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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Sicurezza

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

A CAUTELA

Il titolo indica la fonte e/o il tipo di pericolo
L'introduzione descrive le conseguenze in caso di mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza. In caso
di molteplici conseguenze, esse sono contraddistinte come segue:

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

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

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

| A AVVERTENZA |

Mancato rispetto delle indicazioni per la sicurezza
Danni a cose e persone a seguito dell'utilizzo del prodotto in determinate situazioni.

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

| A AVVERTENZA

Utilizzo del prodotto 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.

» Fare presente al paziente che deve assolutamente rispettare le norme di legge nazionali in materia di guida di
veicoli e di controllo di macchine.

» Ricordare inoltre al paziente che deve far accertare e confermare la propria idoneita alla guida dalle autorita
competenti.

» Informare il paziente che & necessario spegnere il prodotto prima di mettersi alla guida di un veicolo o di co-
mandare delle macchine.

INFORMAZIONE |

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

/A CAUTELA

Sostituzione dei componenti protesici mentre sono accesi
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico.

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

A CAUTELA

Sollecitazione eccessiva o sovraccarico dovuti ad attivita straordinarie

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

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

» Il corretto impiego del prodotto e dei suoi componenti non solo ne aumenta la durata utile, ma & fondamentale
per la sicurezza personale del paziente!

» Se il prodotto e i suoi componenti sono sollecitati da carichi eccessivi (ad es. in seguito a una caduta o in casi
simili), &€ necessario sottoporre immediatamente il prodotto a un controllo per verificare la presenza di even-
tuali danni. Se necessario, inviare il prodotto a un centro assistenza autorizzato Ottobock.
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A CAUTELA

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

vatori di oggetti metallici)

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

dati.

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

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

/A CAUTELA

Segni di usura su componenti del prodotto

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto

» Al fine di evitare lesioni per il paziente e di salvaguardare la qualita del prodotto si consiglia di eseguire rego-
larmente una revisione.

» Informazioni piu dettagliate sugli intervalli di revisione sono contenute nel Service Pass, che & compreso nei
pacchetti di garanzia addizionali acquistati.

/A CAUTELA

Errata regolazione degli elettrodi dovuta ad affaticamento muscolare
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

» |l paziente deve rispettare alcune pause durante la regolazione degli elettrodi.

A CAUTELA

Penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.
» Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all'interno del prodotto.

/A CAUTELA

Utilizzo di componenti inappropriati
Lesioni dovute a malfunzionamento del prodotto.

» Utilizzare il prodotto unicamente con i componenti consigliati dal produttore. L'elenco dei componenti & ripor-
tato al capitolo "Possibilita di combinazione".

Utilizzare il prodotto unicamente con accessori consigliati dal produttore. L'elenco dei componenti é riportato
al capitolo "Fornitura e accessori".

/A CAUTELA

Modifiche ai componenti del sistema eseguite di propria iniziativa
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.
» Non eseguire alcun intervento sul prodotto ad eccezione di quelli indicati nelle presenti istruzioni per I'uso.

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

/A CAUTELA

Sbloccaggio manuale del bloccaggio del gomito sotto carico

Lesioni dovute a rilascio del bloccaggio del gomito sotto carico.

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

v
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Fornitura e accessori

/A CAUTELA
Danni al cavo di collegamento causati da piegature o curvature strette
Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di malfunzionamento.
» Nello stendere i cavi di collegamento, evitare piegature ad angolo acuto e curvature strette.
» Sostituire immediatamente il cavo di collegamento se danneggiato.

/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.

i

Rivestimento, incollaggio o verniciatura della protesi
Danneggiamento o rottura dovuti a processi chimici.

» Non & mai consentito rivestire, usare collante o vernice sulla protesi.

i

Danni alla batteria

Easy Plug).

Danni alla batteria a seguito dell'utilizzo di entrambe le possibilita di collegamento.
» Utilizzare solo uno dei due attacchi per la batteria (attacco sul cavo dell'avambraccio o collegamento tramite

i

Cura non appropriata del prodotto

453H10=1).

Danni del prodotto dovuti all'utilizzo di detergenti non appropriati.
» Pulire il prodotto esclusivamente con un panno umido e un sapone delicato (ad es. Ottobock DermaClean

5 Fornitura e accessori

Fornitura per ErgoArm plus 12K41

* 1ErgoArm 12K41=*

1 copertura laminazione (disco con freccia)
1 blocco per cavo

2 coperture linguette

Fornitura per ErgoArm plus 12K42

1 ErgoArm plus 12K42=*

1 copertura laminazione (disco con freccia)
1 blocco per cavo

* 2 coperture linguette

Fornitura per ErgoArm Hybrid plus 12K44

* 1 ErgoArm Hybrid plus 12K44=*

* 1 copertura laminazione (disco con freccia)
* 1 blocco per cavo

* 2 coperture linguette

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

e 1 copertura laminazione (disco con freccia)
* 1 blocco per cavo

* 2 coperture linguette

1 O-Ring60x2,5
1 libretto di istruzioni per I'uso (utente) 647G1475

1 libretto d'istruzioni per l'uso (personale tecnico)
647H437

1 O-Ring60x 2,5
1 libretto di istruzioni per I'uso (utente) 647G1475

1 libretto d'istruzioni per I'uso (personale tecnico)
647H437

1 O-Ring 60x 2,5
1 copertura laminazione (sfera cava)
1 libretto di istruzioni per |'uso (utente) 647G1475

1 libretto d'istruzioni per I'uso (personale tecnico)
647H437

1 O-Ring60x 2,5

1 copertura laminazione (sfera cava)

1 ferma-cavo di forma sferica

1 libretto di istruzioni per I'uso (utente) 647G1475
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1 libretto d'istruzioni per I'uso (personale tecnico)
647H437

Accessori

Ausilio all'allineamento per ErgoArm: 743A23
Set tappi di bloccaggio: 21A207
Adattatore: 13268

Accessori per I'impostazione del programma del 12K50

1 MyoSelect 757T13

oppure

6 Preparazione all'uso

6.1 Macchine, utensili e materiali necessari

Grasso al silicone 633F11
Grasso speciale 633F30

Cavo di collegamento batteria: 13E51=2

Set di telai d'inserimento, avvitabili 757Z2184=2,
7572190=2

Set di telai d'inserimento: 757Z2184=1, 7572190=1

Set di connettori codificati: 13E182

set di cacciaviti
Colla 636W60 (Loctite 243)

* Smerigliatrice a nastro 701P250=1 (1x 230V, < Pattex Repair
50/60 Hz) *  Pinzetta 8971
* Sega a gattuccio elettrica 756B2 (1x 230V N/PE, « Coltello
50 Hz)
6.2 Istruzioni per la laminazione
| INFORMAZIONE |
Eseguire la laminazione dell'invasatura secondo |'attuale stato della tecnica (vedere le informazioni tecniche
646T333).
6.3 Rimozione dell'anello di laminazione

Eseguire le seguenti operazioni per rimuovere |'anello di laminazione:
Regolare al minimo la compensazione con la rotella.

1)

Fissare il nastro di sollevamento.
Girare la vite d'attrito fino a quando & possibile se-
parare |'anello di laminazione con l'ausilio per I'alli-
neamento dalla sfera del gomito.

Svitare I'anello di laminazione con |'ausilio per I'alli-
neamento dalla sfera del gomito.

Rimuovere con cautela la custodia dell'elettronica
dall'anello di laminazione.
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AwviSo

Non rimuovere il nastro di sollevamento

di sollevamento (ad es. con una pinza emostatica).

Il nastro di sollevamento non puo piu essere estratto dalla sfera del gomito. Non & piu necessario fissare il nastro

6.4 Impermeabilizzazione del prodotto

Eseguire le seguenti operazioni per impermeabilizzare il prodotto:

1) Pulire I'anello di laminazione da grasso e sporcizia.

1/

Ulteriori operazioni per i prodotti 12K44 e 12K50

2)

Ingrassare la scanalatura, i bordi interni e la filetta-
tura dell'anello di laminazione con grasso speciale.

AWVISO

Montaggio non allineato della custodia dell'elettronica
Un montaggio non allineato potrebbe comportare una perdita del contatto o un cortocircuito dei contatti a molla.
Potrebbe inoltre ridurre la resistenza meccanica, poiché non tutte le filettature sarebbero collegate perfettamente
tra loro. La scheda dei contatti e il bordo dell’anello di laminazione devono essere posizionati in parallelo.

1)

Eseguire anche le seguenti operazioni per impermeabilizzare il prodotto:

Ingrassare bene i connettori del cavo di collega-
mento (elettrodi, interruttori, batteria) con grasso al
silicone.

Rimuovere i tappi ciechi dalla custodia dell'elettro-
nica.

Inserire i connettori nella custodia dell'elettronica.
Impermeabilizzare bene i connettori e i tappi ciechi
restanti applicando dall'alto del grasso al silicone.
Inserire la custodia dell'elettronica con i cavi inseriti
nell'anello di laminazione ingrassato e premere be-

ne.
INFORMAZIONE: Si deve sentire un clic.

Controllare che la custodia dell'elettronica sia bloc-
cata bene in sede.

INFORMAZIONE: La scheda dei contatti della
custodia dell'elettronica e il bordo dell'anello di
laminazione sono posizionati in piano/in paral-
lelo tra loro.
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(6]

6.5 Smontaggio dell'articolazione di gomito

7) Se necessario, inserire il connettore di programma-
zione richiesto nella custodia dell'elettronica.

Smontaggio dell'articolazione di gomito per il prodotto 12K41
Eseguire le seguenti operazioni per smontare |'articolazione di gomito:

1) Estendere il braccio.

2) Staccare i due coperchi dell'articolazione.

3) Svitare le viti di fissaggio dell'articolazione di gomi-
to.

4) Estrarre |'articolazione di gomito.

Smontaggio dell'articolazione di gomito per i prodotti 12K42, 12K44, 12K50
Eseguire le seguenti operazioni per smontare |'articolazione di gomito:

1) Flettere il braccio.
2) Regolare al minimo la compensazione con la rotella.
3) Estendere nuovamente il braccio.

4) Bloccare I'articolazione di gomito per fissare la posizione di smontaggio e montaggio.

5) Staccare i due coperchi dell'articolazione.
6) Estrarre i connettori dei cavi.
74
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7) Estrarre i cavi.

8) Svitare le viti di fissaggio dell'articolazione di gomi-
to.

9) Svitare il blocco del nastro.
10) Estrarre il nastro.
11) Estrarre I'articolazione di gomito.

12) Avvitare |'articolazione di gomito nel braccio.

6.6 Smontaggio del dispositivo di flessione AFB
Eseguire le seguenti operazioni per lo smontaggio del dispositivo di flessione AFB

1) Svitare entrambe le viti di fissaggio sull'avambrac-
cio.
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2) Estrarre il dispositivo di flessione AFB.

6.7 Accorciare I'avambraccio

| INFORMAZIONE |

Avvolgere la regione della sfera del gomito con una pellicola in plastica, per evitare che la polvere di levigatura
penetri in tale regione.

Eseguire le seguenti operazioni per accorciare |'avambraccio:

1) Aumentare di 10 mm la lunghezza determinata e marcarla sull'avambraccio.

INFORMAZIONE: La lunghezza dell'avambraccio viene misurata dall'estremita distale dell'anello di
laminazione fino al centro dell'asse del gomito.

2) Accorciare I'avambraccio nella parte distale in base
alle misure del paziente (tagliare o levigare).
INFORMAZIONE: Al termine dell'operazione
I'avambraccio deve avere una lunghezza mini-
ma di 220 mm (misurata dall'asse del gomito).

3) Levigare ad angolo retto i bordi di taglio su tutti i la-
ti.

4) Sbavare i bordi interni ed esterni e arrotondarli leg-
germente.

6.8 In opzione: posizionare il telaio d'inserimento
Eseguire le seguenti operazioni per posizionare il telaio d'inserimento:

1) Posizionare il telaio d'inserimento.
INFORMAZIONE: Accertarsi che il telaio d'inserimento non urti contro il dispositivo di flessione AFB e
I'unita di pronosupinazione elettrica.

2) Inserire il connettore del cavo di collegamento della batteria sull scheda dei contatti del dispositivo di flessione
AFB.

6.9 Montaggio del dispositivo di flessione AFB

Eseguire le seguenti operazioni per il montaggio del dispositivo di flessione AFB:
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1) Collocare il dispositivo di flessione AFB nell'avam-
braccio.

y 2) Serrare le viti di fissaggio sull'avambraccio.

6.10 Cambio di posizione del blocco del cavo di trazione
Eseguire le seguenti operazioni per cambiare la posizione del cavo di trazione:

1) Estrarre il coperchio della sfera del gomito.
2) Sbloccare la molla telescopica.
3) Rimuovere il blocco del cavo.

4) Estrarre la molla telescopica.
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5) Rimuovere la sagoma e inserirla sull'altro lato.

6) Infilare sull'altro lato la molla telescopica.

7) Bloccare la molla telescopica sull'asse metallica
sporgente.

8) Applicare nuovamente il coperchio della sfera.
9) Applicare nuovamente il blocco del cavo.

6.11 Ultimazione del cavo di commutazione
Eseguire le seguenti operazioni per ultimare il cavo di commutazione:

1) Far passare il cavo di commutazione attraverso il di-
spositivo di bloccaggio.

2) Bloccare con un nodo il cavo di commutazione.
3) Tendere il cavo di commutazione e formare un cap-
pio.

6.11.1 Accorciare il cavo di trazione (solo per 12K50)
Eseguire le seguenti operazioni per accorciare il cavo di commutazione:
1) Tagliare il cavo di commutazione alla lunghezza desiderata.

2) Bloccare I'estremita del cavo di commutazione con il ferma-cavo.

/A CAUTELA

Rimozione del cavo di trazione
Lesioni dovute a perdita di funzionalita del prodotto.

» Per motivi di sicurezza non € consentito rimuovere interamente il cavo di commutazione.
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6.12 Montaggio dell'articolazione di gomito

AwviSO

Utilizzo del prodotto con cavo a nastro danneggiato

Malfunzionamento dovuto a una trasmissione dati errata o interrotta.
» Evitare di piegare o schiacciare ripetutamente il cavo a nastro nella stessa posizione.

— &“l—
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1)

Eseguire le seguenti operazioni per il montaggio dell'articolazione di gomito:

Spingere |'articolazione di gomito nella dentatura
piatta dell'avambraccio.

INFORMAZIONE: Non incastrare il cavo presen-
te (12K44, 12K50). Senza i coperchi i cavi sono
scoperti e possono essere danneggiati.

Applicare del Loctite 243 alle due viti di fissaggio
dell’articolazione di gomito e serrarle in modo uni-
forme.

12K44/12K50: ingrassare la femmina del connetto-
re con grasso al silicone.

12K44/12K50: inserire nuovamente i due cavi.
Estendere il braccio.

Applicare del Patex Repair sulle linguette.

Applicare il coperchio dell'articolazione sulle lin-
guette.

INFORMAZIONE: Non incastrare il cavo presen-
te (12K44, 12K50).
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Ulteriori passaggi: montaggio dell'articolazione di gomito per i prodotti 12K42, 12K44, 12K50

1) Spingere il nastro sotto I'asse.

25

2] INFORMAZIONE: Rispettare la posizione cor-
retta dell'anello di laminazione.
INFORMAZIONE: Tra la guida del blocco del
nastro e I'anello di laminazione ci deve essere
spazio per il blocco del nastro.
INFORMAZIONE: Controllare il percorso corret-
to del nastro.

2) Spingere il blocco per nastro sotto I'anello di lami-

nazione.

3) Fissare con la vite il blocco del nastro.

\,; -

\ ~

6.13 Regolazione della preflessione
Eseguire le seguenti operazioni per la regolazione della preflessione:

1)
2)
3)

s

~N O O
o=

(e

9)
10)

Flettere il braccio.

Regolare al minimo la compensazione con la rotella.

Estendere I'avambraccio.

INFORMAZIONE: L'avambraccio deve penzolare liberamente.

INFORMAZIONE: La preflessione & impostata di fabbrica a ca. 10°.

Fissare il disco di curvatura del nastro alla battuta d'estensione.

Flettere |'avambraccio fino a quando il nastro forma un cappio.

Bloccare I'articolazione con il blocco del cavo.

Svitare la vite del blocco del nastro.

Accorciare o allungare il nastro.

INFORMAZIONE: Se si allunga il nastro la preflessione & minore. Se si accorcia il nastro la preflessio-
ne e maggiore.

INFORMAZIONE: Se si modifica la lunghezza del nastro di 3 mm, si modifica I'angolo di flessione di
circa 5°. L'area di oscillazione libera cambia in funzione del nuovo valore impostato.

Serrare la vite del blocco del nastro.

Sbloccare il disco di curvatura del nastro.
INFORMAZIONE: Al fine di assicurare un ausilio alla flessione, il disco di curvatura del nastro deve
poggiare sulla battuta di estensione con I'avambraccio esteso.

6.14 Fissaggio del cavo di flessione
Eseguire le seguenti operazioni per fissare il cavo di flessione:
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» Fissare il cavo di flessione all'interno dell'area mar-
cata.
INFORMAZIONE: L'estremita del cavo di trazio-
ne per la flessione non deve essere inserito
all'interno dell'invasatura con I'avambraccio
non in tensione.

6.15 Montaggio dell'articolazione di gomito nell'invasatura del braccio
Eseguire le seguenti operazioni per il montaggio nell'invasatura del braccio:

1) Ingrassare la filettatura esterna dell'articolazione di gomito con grasso al silicone.

2) Avvitare |'articolazione di gomito nel braccio.

7 Utilizzo

7.1 Regolazione della forza di compensazione

A CAUTELA

Applicazione e rimozione errata della protesi

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

» Applicare o rimuovere la protesi solo quando & flessa.

A CAUTELA

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

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

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

» Applicare o rimuovere la protesi solo quando & flessa.

Eseguire le seguenti operazioni per la regolazione della forza di compensazione:
1) Flettere il braccio.

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

INFORMAZIONE: Il meccanismo di regolazione

o é protetto tramite un attacco antislittamento.

Sono disponibili tre diversi campi di compensazione:

12K41, 12K42, 12K44, 12K50 81



Utilizzo

Campo 1 = compensazione bassa

Permette la libera oscillazione del braccio durante la
deambulazione.

Campo 2 = compensazione media

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

Campo 3 = compensazione sempre invariata

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

Compensazione ridotta prima dell’arresto in flessione.

7.2 Regolazione dell'articolazione di braccio
Eseguire le seguenti operazioni per la rotazione e regolazione dell'articolazione del braccio:

1) Allentare la vite di regolazione.
2) Portare I'articolazione del braccio nella posizione
desiderata.

3) Serrare la vite di regolazione.

7.3 Regolazione degli elettrodi (solo per 12K50)

La regolazione degli elettrodi dipende dalla mano mioelettrica e dai componenti utilizzati (p. es. MyoRotronic
12E205). Le istruzioni per I'uso degli elettrodi, della mano mioelettrica e degli altri componenti in allegato devono
essere osservate per la regolazione.

7.4 Regolazione del programma (solo per 12K50)

Regolazione del programma con l'ausilio di MyoSelect
Eseguire le seguenti operazioni per la regolazione del programma con MyoSelect:

1) Rimuovere la batteria o spegnere il MyoEnergy Integral.

2) Se disponibili imuovere I'unita di pronosupinazione elettrica e il MyoRotronic.

3) Inserire i connettori coassiali 9E169 nella custodia dell'elettronica.

4) Collegare il MyoSelect ai connettori coassiali 9E169 e 12K50.

5) Selezionare il programma adeguato nel MyoSelect.

6) Staccare il connettore coassiale 9E169 dalla custodia dell'elettronica.

7) Rimontare nuovamente |'unita di pronosupinazione elettrica e il MyoRotronic se disponibili.
8) Inserire la batteria o accendere il MyoEnergy Integral.

Regolazione del programma con l'ausilio dei connettori di programmazione
Eseguire le seguenti operazioni per regolare il programma con l'interruttore di programmazione:
» Inserire l'interruttore di programmazione richiesto (osservare i v. pagina 83) nella custodia dell'elettronica.

7.5 Commutazione del programma (solo per 12K50)
Sono disponibili i seguenti metodi di commutazione:

* Interruttore

* Elettrodi (generazione di una contrazione)
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7.5.1 Varianti di commutazione
Sono disponibili i seguenti programmi di controllo per la commutazione:

Programma di controllo

Blocco del gomito elet-
tronico

Funzione Slip-Stop

Commutazione tra mano
e rotazione

1 (bianco)

Premere e rilasciare |'inter-
ruttore:

- blocco
- rilascio

no

Tutti i programmi del Myo-
Rotronic

2 (rosso)

Co-contrazione

no

Programma 1 e program-
ma 4 del MyoRotronic

3 (verde)

Premere e tenere premuto
I'interruttore (modalita go-
mito)

- Elettrodo di CHIUSURA
= blocco

- Elettrodo di APERTURA =
rilascio

Rilasciare I'interruttore
(modalita mano)

4 (blu)

Premere e rilasciare |'inter-
ruttore (modalita gomito)

- Elettrodo di CHIUSURA
= blocco

- Elettrodo di APERTURA =
rilascio

Premere e rilasciare |'inter-
ruttore (modalita mano)

5 (giallo)

Premere e rilasciare |'inter-
ruttore (modalita gomito)

- Elettrodo di CHIUSURA
= blocco

- Elettrodo di APERTURA =
rilascio

10 sec. senza segnale de-
gli elettrodi (modalita ma-
no)

Premere e rilasciare |'inter-
ruttore (modalita mano)

6 (viola)

Co-contrazione (modalita
gomito)

- Elettrodo di CHIUSURA
= blocco

- Elettrodo di APERTURA =

rilascio

Co-contrazione (modalita
mano)

7 (arancione) Co-contrazione (modalita
gomito)
- Elettrodo di CHIUSURA
= blocco

- Elettrodo di APERTURA =
rilascio

10 sec. senza segnale de-
gli elettrodi (modalita ma-
no)
Co-contrazione
mano)

(modalita

Si

Tutti i programmi del Myo-
Rotronic

Programma 1 e program-
ma 4 del MyoRotronic
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8 Carica della batteria

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

* La capacita della batteria completamente carica & sufficiente a coprire il fabbisogno giornaliero.
* Si consiglia di caricare il prodotto ogni giorno per I'utilizzo quotidiano da parte del paziente.

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

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

8.1 Caricabatteria 757L20 ed EnergyPack 757B2*

AWVISO

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

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

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

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

3) 1l LED verde del relativo vano di carica si illumina @ e si avvia il processo di carica.
4) Se la batteria &€ completamente carica, il LED verde del relativo vano lampeggia :@:.
5) Una volta terminato il processo di carica, rimuovere la batteria.

8.2 Caricabatteria 757L35 e batteria 757B35="
L

1) Inserire il connettore di carica nella presa di carica dell'invasatura protesica.
— |l corretto collegamento del caricabatteria alla protesi viene indicato tramite
segnali di risposta (Segnali di stato).
2) |l processo di carica si awvia.
— La protesi viene spenta automaticamente.

3) Una volta terminato il processo di carica, separare il collegamento con la prote-
si.

9 Pulizia

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

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

10 Manutenzione

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

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

11 Note legali
11.1 Responsabilita

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

11.2 Marchi

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

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

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

11.3 Conformita CE

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

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti medicali. In virtu dei
criteri di classificazione ai sensi dell'allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto & stato classificato sotto la
classe I. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabili-
ta, ai sensi dell’'allegato VII della direttiva.

12 Dati tecnici

Condizioni ambientali
Stoccaggio e trasporto nell'imballaggio originale -25 °C/-13 °F ... +70 °C/+158 °F
Stoccaggio e trasporto senza imballaggio -20 °C/-4 °F ... +40 °C/+104 °F
max. 93 % di umidita relativa, senza condensa
Utilizzo +5 °C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F
max. 93 % di umidita relativa, senza condensa
Codice 12K41=* 12K42=* 12K44=" 12K50=*
Corrente assorbita (in mA) - - - 3,5
Alimentazione elettrica - - - 757B20
757B21
757B25=*
757B35=*
Carico max. in posizione blocca- 230
ta (N)
Angolo di flessione (in °) 15° - 145°
Durata 5 anni
13 Allegati
13.1 Simboli sul prodotto
c € Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

SNYYYYWWNNN  Numero di serie

to non conforme alle norme del Paese puo avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Atte-

ﬁ Questo prodotto non pud essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici. Uno smaltimen-
— nersi alle disposizioni delle autorita locali competenti relative alla restituzione e alla raccolta.
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Allegati

M Produttore

13.2 Indicazione dello stato di carica attuale
13.2.1 EnergyPack 757B2*

Indicatore LED | Evento

) Carica superiore al 50% (illuminato in verde)

Q<0 Carica inferiore al 50% (illuminato alternativamente in verde e arancione)
O Carica inferiore al 5% (illuminato in arancione)

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

13.2.2 Batteria 757B35="

Lo stato di carica puo essere verificato in qualsiasi momento.

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

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

Presa di cari- |Evento

Batteria carica (indicatore illuminato in verde)
Batteria carica al 50% (indicatore illuminato in giallo)

CTel

Batteria scarica (indicatore illuminato in arancione)
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Introduccion

1 Introduccion

Espafiol

| INFORMACION |

encuentran al dorso.
» Conserve este documento.

Fecha de la ultima actualizacion: 2019-05-21
» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma correcta y segura.

» Pongase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto (p. €j., sobre la puesta en marcha,
el uso o el mantenimiento, o en caso de un funcionamiento inesperado o incidente). Los datos de contacto se

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

jo del producto.

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

Sin la instruccién pertinente no se autoriza la entrega del producto al paciente.

2 Descripcion del producto

2.1 Construccion y funcion

2.1.1 Construccion

—O

@/@\ tg

o

——

——®

a k0N

Easy Plug

Grapa de cinta
Cable Bowden (bloqueo mecanico)

Ruedecilla

Tornillo de ajuste de la articulacion de hoz

El producto es una articulacién de codo de accionamiento mecéanico o electrénico. En combinaciéon con otros
componentes protésicos (véase la pagina 89), ayuda al usuario a realizar tareas cotidianas.

2.1.2 Funcion

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

usuario de la protesis.

Los modelos ErgoArm se diferencian en las siguientes caracteristicas:

Modelos AFB Easy Plug Bloqueo Slip-Stop
ErgoArm 12K41=* mecanico mecanico
ErgoArm plus 12K42=* X mecanico mecanico
ErgoArm Hybrid plus 12K44=* X X mecanico mecanico
ErgoArm Electronic plus 12K50=" X X
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Descripcién del producto

Modelos AFB Easy Plug Bloqueo Slip-Stop
mecanico mecanico

o o
electrénico electronico

2.1.2.1 Explicacion de los términos utilizados

AFB (asistencia flexora al balanceo)

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

Easy Plug

Conexidn para bateria

Conexidn para electrodo CERRADO
Conexidn para electrodo ABIERTO
Conexién para interruptor

®
—©
D OWON R

Easy Plug es el sistema electréonico de control para las articulaciones de codo 12K44=*y 12K50=>.

En el Easy Plug se conectan los cables de conexion de los electrodos, de los interruptores y de la bateria. Gracias
al tendido interior de los cables se reduce el riesgo de que estos resulten dahados.

Bloqueo

El bloqueo del producto se realiza mecéanica o electronicamente (véase la pagina 87). El bloqueo interior sin reten-
cion también puede bloquearse o desbloquearse en la posicidon deseada, incluso estando sometido a carga. En
estado bloqueado, el producto puede soportar una carga de hasta 230 N (el desgaste puede reducir este valor
con el paso del tiempo). En caso de que la carga sea mayor, el bloqueo se soltara.

Bloqueo mecanico

Un tirén fuerte del cable de traccidn (hasta oir un clic) bloquea o desbloquea la articulacién.

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

Bloqueo electrénico
El bloqueo puede activarse y desactivarse mediante las senales de los electrodos o de los interruptores (en fun-
ciéon de la version de conmutacion seleccionada).

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

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

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

2.2 Posibilidades de combinacion

Munecas

MovoWrist Flex: 10V39=*

Muneca de fricciéon: 10V8

Mufneca Ottobock: 10V18=*

Robo-Wrist, muneca mecanica: 10V41=*

Unidad eléctrica de giro: 10S17 (solo para 12K44=*
y 12K50="*)
MyoRotronic:
12K50=%)

12E205 (solo para 12K44=* y

Componentes de agarre

Mano de sistema accionada por traccion simple:
8K22=*

Mano de sistema accionada por traccion simple:
8K23="*

Mano de sistema accionada por tracciéon doble:
8K27=*

Mano pasiva de sistema Ottobock: 8K18=*

Mano pasiva de sistema Ottobock: 8K19=*

Gancho de trabajo: 10A3

Aro de trabajo: 10A4

Garfio de trabajo: 10A12=*

MovoHook 2Grip: 10A71=*

MovoHook 2Grip: 10A81=*

Mano eléctrica de sistema: 8E38=* (solo para
12K44=* y 12K50=*)

Greifer eléctrico de sistema: 8E33=* (solo para
12K44=* y 12K50=")

Mano bebionic EQD: 8E70=" (solo para 12K44=*y
12K50=")

* Mano de sistema accionada por traccién doble:
8K26=*

3 Uso

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

3.2 Condiciones de aplicacion
El producto es apropiado para la aplicacion en pacientes con amputacién unilateral o bilateral.
El producto ha sido concebido exclusivamente para el uso en adultos.

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

3.3 Cualificacion

El tratamiento ortoprotésico de un paciente con el producto solo pueden realizarlo técnicos ortopédicos autoriza-
dos por Ottobock mediante la correspondiente formacion.

4 Seguridad

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

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

Advertencias sobre posibles danos técnicos.
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Seguridad

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A PRECAUCION |

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

La introduccion describe las consecuencias en caso de no respetar la indicacién de seguridad. En el caso de ha-
ber varias consecuencias, se distinguiran de la siguiente forma:

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

4.3 Indicaciones generales de seguridad

| A ADVERTENCIA |

Incumplimiento de las advertencias de seguridad

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

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

| A ADVERTENCIA

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.

» Informe al paciente de que es imprescindible respetar las normativas legales nacionales para la conduccién
de vehiculos y el manejo de maquinas.

» Informe al paciente de que un organismo autorizado debe comprobar y confirmar la capacidad de conduc-
cién.
» Informe al paciente de que debe apagar el producto antes de conducir un vehiculo o de manejar maquinas.

INFORMACION

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

| A PRECAUCION
Cambiar componentes protésicos con el sistema encendido
Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del sistema protésico.

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

| A PRECAUCION

Sobrecarga debida a actividades extraordinarias

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

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

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

» Si el producto y sus componentes se ven sometidos a esfuerzos extremos (p. €j., por caidas o similares), de-
be comprobarse inmediatamente si estos presentan dafos. Si es necesario, envie el producto a un servicio
técnico autorizado de Ottobock.
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Seguridad

| A PRECAUCION

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

mas antirrobo, detectores de metales)

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

cién interna de datos.

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

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

| A PRECAUCION

Signos de desgaste en los componentes del producto

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

» Recomendamos efectuar un servicio peridédico para evitar lesiones del paciente y para conservar la calidad
del producto.

» Para obtener informacion mas detallada sobre los intervalos de servicio, consulte la tarjeta de mantenimiento
del servicio técnico. La encontrara en los paquetes de garantia adquiridos por separado.

| A PRECAUCION

Ajuste incorrecto de los electrodos debido a una fatiga muscular
Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del producto.
» El paciente tiene que hacer pausas durante el ajuste de los electrodos.

| A PRECAUCION

Entrada de suciedad y humedad en el producto

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del producto.
» Procure que no penetren particulas sélidas ni liquidos en el producto.

| A PRECAUCION

Empleo de componentes inadecuados

Lesiones debidas a fallos en el funcionamiento del producto.

» Emplee el producto solo con los componentes recomendados por el fabricante. Encontrara una lista de los
componentes en el capitulo "Posibilidades de combinacion”.

» Emplee el producto solo con los accesorios recomendados por el fabricante. Encontrara una lista de los com-
ponentes en el capitulo "Componentes incluidos en el suministro y accesorios".

| A PRECAUCION

Manipulaciones de los componentes del sistema realizadas por cuenta propia
Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del producto.

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

» Solo el personal técnico autorizado de Ottobock puede abrir y reparar el producto y arreglar los componentes
danados.

| A PRECAUCION |

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

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

» Debido al riesgo de lesiones, extreme la precaucion al soltar el bloqueo en este estado.
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Componentes incluidos en el suministro y accesorios

| A PRECAUCION

Deterioro del cable de conexion debido a la formacién de dobleces o pequenos bucles
Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto por fallos de funcionamiento.
» Evite la formacion de pliegues o pequefios bucles al tender los cables de conexion.

» Cambie de inmediato el cable deteriorado.

| A PRECAUCION

Colocar y quitarse la protesis de manera incorrecta

Lesiones debidas a una flexion repentina de la protesis.

» Desconecte la prétesis antes de ponérsela o quitarsela.

» Poéngase o quitese la protesis Unicamente en estado flexionado.

AvISO_

Revestir, forrar o pintar la prétesis
Dafos o roturas debidos a procesos quimicos.
> La protesis no se puede revestir, forrar ni pintar bajo ningldn concepto.

AVISO

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

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

AvISO_

Cuidado incorrecto del producto
Dafos en el producto debidos al uso de limpiadores inadecuados.

» Limpie el producto Gnicamente con un pafo himedo y jabon suave (p. ej., Ottobock DermaClean
453H10=1).

5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

Componentes incluidos en el suministro del ErgoArm plus 12K41

* 1 ErgoArm 12K41=* e 1 anillo térico 60 x 2,5

* 1 cubierta para el laminado (disco con flecha) * 1ejemplar de las instrucciones de uso (usuarios)
* 1bloqueo de corddn 647G1475

* 2 cubiertas de las lenglietas * 1lejemplar de las instrucciones de uso (personal

técnico especializado) 647H437

Componentes incluidos en el suministro del ErgoArm plus 12K42

* 1 ErgoArm plus 12K42=* * 1 anillo térico 60 x 2,5

* 1 cubierta para el laminado (disco con flecha) * 1ejemplar de las instrucciones de uso (usuarios)
* 1 bloqueo de cordén 647G1475

* 2 cubiertas de las lenglietas * 1lejemplar de las instrucciones de uso (personal

técnico especializado) 647H437

Componentes incluidos en el suministro del ErgoArm Hybrid plus 12K44

* 1 ErgoArm Hybrid plus 12K44="* e 1 cubierta para el laminado (bola hueca)

* 1 cubierta para el laminado (disco con flecha) * 1ejemplar de las instrucciones de uso (usuarios)
* 1 bloqueo de cordén 647G1475

+ 2 cubiertas de las lengiietas * 1ejemplar de las instrucciones de uso (personal
« 1 anillo térico 60 x 2,5 técnico especializado) 647H437

Componentes incluidos en el suministro del ErgoArm Electronic plus 12K50

* 1 ErgoArm Electronic plus 12K50=" * 1 bloqueo de cordon

* 1 cubierta para el laminado (disco con flecha) e 2 cubiertas de las lengiietas
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Preparacién para el uso

1 anillo térico 60 x 2,5
1 cubierta para el laminado (bola hueca)
1 tope de cordén en forma de bola

Accesorios

Ayuda de montaje para ErgoArm: 743A23
Juego de tapones de compresion: 21A207
Adaptador: 13268

Cable de conexion de la bateria: 13E51=2

Accesorios para el ajuste del programa del 12K50

o

1 MyoSelect 757T13

6 Preparacion para el uso

1 ejemplar de las instrucciones de uso (usuarios)
647G1475

1 ejemplar de las instrucciones de uso (personal
técnico especializado) 647H437

Juego de piezas de soporte, enroscable:
7572184=2, 7572190=2

Juego de piezas de soporte: 757Z184=1,
7572190=1

Juego de clavijas de codificacion: 13E182

6.1 Maquinas, herramientas y materiales necesarios

Grasa de silicona 633F11
Grasa especial 633F30
Lijadora de cinta 701P250=1 (1x 230 V, 50/60 Hz)

Sierra de calar eléctrica 756B2 (1x 230V N/PE,
50 Hz)

6.2 Indicaciones para el laminado

Juego de destornilladores
Pegamento 636W60 (Loctite 243)
Pattex Repair

Pinzas 8971

Cuchilla

| INFORMACION |

Lamine el encaje empleando la técnica aplicable actualmente (véase la informacién técnica 646T333).

6.3 Retirar el anillo de laminado
Realice los siguientes pasos para retirar el anillo de laminado:
1) Ajuste la compensacion al minimo con la ruedecilla.

2)

Fije la cinta de elevacion.

3) Gire el tornillo de fricciéon hasta que el anillo de la-

minado con la ayuda de montaje pueda desenros-
carse de la bola del codo.

12K41, 12K42, 12K44, 12K50
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4) Desenrosque el anillo de laminado con la ayuda de
montaje de la bola del codo.

5) Retire con cuidado la carcasa del sistema electréni-
co del anillo de laminado.

No retirar la cinta de elevacion
Ya no se puede extraer la cinta de elevacién de la bola del codo. No es necesario fijar ya la cinta de elevacién
(p. €j., con una pinzas hemostaticas).

6.4 Sellar el producto
Realice los siguientes pasos para sellar el producto:
1) Limpie la grasay la suciedad del anillo de laminado.

2) Lubrique la ranura, los bordes interiores y la rosca
del anillo de laminado con grasa especial.

Pasos adicionales para los productos 12K44 y 12K50

AVISO_

Montaje torcido de la carcasa del sistema electrénico

Si se monta torcida, existe el riesgo de perder el contacto o de que se produzca un cortocircuito en los contactos
elasticos. Ademas, la resistencia mecanica podria reducirse debido a que no todas las vueltas de rosca estarian
unidas entre si. La placa y el borde del anillo de laminado tienen que quedar paralelos entre si.

Realice los siguientes pasos adicionales para sellar el producto:
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6.5 Desmontar la articulacion del codo

7)

Lubrique correctamente con grasa de silicona los
conectores de los cables de conexion (electrodos,
interruptores, bateria).

Retire las tapas ciegas de la carcasa del sistema
electronico.

Enchufe los conectores en la carcasa del sistema
electronico.

Selle los conectores y las tapas ciegas restantes
desde arriba con abundante grasa de silicona.
Introduzca dentro del anillo de laminado engrasado
la carcasa del sistema electrénico con los cables
enchufados y presionela firmemente.
INFORMACION: Debe oirse un chasquido fuer-
te.

Compruebe el asiento de la carcasa del sistema
electronico.

INFORMACION: La placa de la carcasa del sis-
tema electrénico y el borde del anillo de lami-
nado estan enrasados/paralelos entre si.

Si fuera necesario, enchufe la clavija de programa-
cion deseada en la carcasa del sistema electronico.

Desmontar la articulacion del codo para el producto 12K41
Realice los siguientes pasos adicionales para desmontar la articulacién del codo:

1) Extienda el brazo.

12K41, 12K42, 12K44, 12K50
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\ \\m

gl

Suelte las dos cubiertas de la articulacion.

Afloje los tornillos de sujecién de la articulacion del
codo.

Retire la articulacion del codo.

Desmontar la articulacion del codo para los productos 12K42, 12K44, 12K50
Realice los siguientes pasos para desmontar la articulacién del codo:

1) Flexione el brazo.
2) Ajuste al minimo la compensacién con la ruedecilla.

5)
6)

Suelte las dos cubiertas de la articulacion.

Extraiga los conectores de los cables haciendo pa-
lanca.

3) Vuelva a extender el brazo.
4) Bloquee la articulacion del codo para fijar la posicién de desmontaje y montaje.
\ \\\\
\ \ \} ‘,
» \ 111
| /
(o]

7)

Retire los cables.
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6.6 Desmontar la servoflexion AFB
Realice los siguientes pasos para desmontar la servoflexién AFB:

8) Afloje los tornillos de sujecién de la articulacion del
codo.

9) Desenrosque la grapa de la cinta.
10) Extraiga la cinta.
11) Retire la articulacion del codo.

12) Enrosque la articulacién del codo en el brazo.

1) Desenrosque los dos tornillos de sujecion del ante-
brazo.

2) Extraiga la servoflexion AFB.

12K41, 12K42, 12K44, 12K50
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6.7 Acortar el antebrazo

| INFORMACION |

dida.

Envuelva la zona de la bola del codo con film de plastico para que no penetre polvo de lijar durante el corte a me-

Realice los siguientes pasos para acortar el antebrazo:

1) Aumente 10 mm la longitud calculada y marquela en el antebrazo.
INFORMACION: Mida la longitud del antebrazo desde el extremo distal del anillo de laminado hasta

el centro del eje del codo.
2

6.8 Opcional: colocar el soporte
Realice los siguientes pasos para colocar el soporte:
1) Posicione el soporte.
INFORMACION: Preste atencién a que el soporte no colisione con la servoflexién AFB ni con la uni-
dad eléctrica de giro.
2) Enchufe el conector del cable de conexidn de la bateria en la placa de la servoflexion AFB.

6.9 Montar la servoflexion AFB
Realice los siguientes pasos para montar la servoflexion AFB:

Acorte el antebrazo en distal a la medida individual
requerida por el paciente (cértelo o lijelo).
INFORMACION: Después de acortarse, el ante-
brazo debe presentar una longitud minima de
220 mm (medida desde el eje del codo).

Lije los bordes de corte en angulo recto por todos
los lados.

Desbarbe el interior y exterior de los bordes y re-
dondéelos ligeramente.

1) Coloque la servoflexién AFB en el antebrazo.
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2) Apriete los tornillos de sujecion del antebrazo.

6.10 Cambiar de posicion el bloqueo de traccion
Realice los siguientes pasos para cambiar de posicion el bloqueo de traccién:

1) Retire la cubierta de la bola del codo.
2) Desencaje el resorte telescopico.
3) Retire el sujetacables.

4) Extraiga el resorte telescopico.

5) Retire la plantilla y vuelva a insertarla en el otro la-
do.

12K41, 12K42, 12K44, 12K50
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6) Introduzca el resorte telescépico en el otro lado.

7) Deje que el resorte telescépico encaje en el eje me-
talico que sobresale.

8) Vuelva a colocar la cubierta de la bola.

9) Coloque nuevamente el sujetacables.

6.11 Acabar el cable de cambio
Realice los siguientes pasos adicionales para acabar el cable de cambio:

1) Introduzca el cable de cambio a través del bloqueo
de cordon.

2) Asegure el cable de cambio en el extremo con un
botén.

3) Tense el cable de cambio y haga un lazo.

6.11.1 Acortar el cable de accionamiento (solo para 12K50)
Realice los siguientes pasos para acortar el cable de accionamiento:
1) Acorte el cable de accionamiento a la longitud deseada.

2) Una el extremo del cable de traccion con el tope de corddn.

| A PRECAUCION

Extraer el cable de accionamiento

Lesiones debidas a una averia del producto.

» Por motivos de seguridad esta prohibido retirar por completo el cable de accionamiento.

6.12 Montar la articulacion del codo

AVISO

Uso del producto con el cable plano daiado
Fallo en el funcionamiento ocasionado por fallo o interrupcién en la transmisién de datos.
» Evite doblar o apretar con frecuencia el cable plano por el mismo sitio.

Realice los siguientes pasos para montar la articulacién del codo:
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QAT
S,
D)

Inserte la articulacion del codo en el engranaje pla-
no del antebrazo.

INFORMACION: No aprisione los cables
(12K44, 12K50). Sin las cubiertas, los cables es-
tan a la vista y pueden sufrir daios.

Asegure los dos tornillos de sujecidn de la articula-
cién del codo con Loctite 243 y apriételos uniforme-
mente.

12K44/12K50: lubrique el alojamiento del conector
con grasa de silicona.

12K44/12K50: vuelva a enchufar los dos cables.
Extienda el brazo.

Aplique Pattex Repair a las lengiietas.

Coloque la cubierta de la articulacion sobre las len-
gletas.

INFORMACION: No aprisione los cables
(12K44, 12K50).

Pasos adicionales: montar la articulacion del codo para los productos 12K42, 12K44, 12K50

1)

Inserte la cinta por debajo del eje.

INFORMACION: Compruebe la posicién correc-
ta del anillo de laminado:

INFORMACION: Entre la guia de la grapa de la
cinta y el anillo de laminado debe haber espa-
cio para la grapa de la cinta.

INFORMACION: Preste atencion a que la guia
de la cinta esté derecha.

Introduzca la grapa de la cinta por debajo del anillo
de laminado.

12K41, 12K42, 12K44, 12K50
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3) Fije la grapa de la cinta con el tornillo.

6.13 Ajustar la preflexion

Lleve a cabo los siguientes pasos para ajustar la preflexion:
1) Flexione el brazo.

2) Ajuste la compensacién al minimo con la ruedecilla.

3) Extienda el anEebrazo.
INFORMACIQN: El antebrazo debe colgar libremente hacia abajo.
INFORMACION: El ajuste de fabrica de la preflexion es de aprox. 10°.

4) Fije el disco curvado de la cinta al tope de extension.
5) Flexione el antebrazo hasta que la cinta forme un lazo.
6) Bloquee la articulacion con el bloqueo de traccion.

7) Afloje el tornillo de la grapa de la cinta.

8) Acorte o alargue la cinta.

INFORMACION: Si se alarga la cinta, se reduce la preflexién. Si se acorta la cinta, aumenta la prefle-
xion.
INFORMACION: Una modificacion de la longitud de la cinta de 3 mm cambia el angulo de flexién
aprox. 5°. El margen de oscilacion libre se desplaza lo correspondiente al grado recién ajustado.

9) Apriete el tornillo de la grapa de la cinta.

10) Suelte el discg curvado de la cinta.
INFORMACION: Para garantizar la servoflexion, el disco curvado de la cinta debe encontrarse en el
tope de extension con el antebrazo extendido.

6.14 Fijar el cable de flexion
Realice los siguientes pasos para fijar el cable de flexion:

» Fije el cable de flexion dentro de la zona marcada.
INFORMACION: Con el antebrazo relajado, el
extremo del cable de flexion no debe arrastrar-
se al interior del encaje.

6.15 Montar la articulacion del codo en el encaje del brazo
Realice los siguientes pasos para el montaje en el encaje del brazo:

1) Lubrique la rosca exterior de la articulacién del codo con grasa de silicona.
2) Enrosque la articulacién del codo en el brazo.
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7 Manejo

7.1 Ajuste de la fuerza de compensacion

| A PRECAUCION |

Colocar y quitarse la protesis de manera incorrecta

Lesiones debidas a una flexion repentina de la protesis.

» Desconecte la protesis antes de ponérsela o quitarsela.

» Pdngase o quitese la proétesis Unicamente en estado flexionado.

| A PRECAUCION

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

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

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

» Pdngase o quitese la proétesis Unicamente en estado flexionado.

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

1) Flexione el brazo.

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

INFORMACION: El mecanismo de regulacién

o o esta protegido por un acoplamiento de friccion.

Hay disponibles tres zonas de compensacién diferentes:

Zona 1 = compensacion baja

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

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

Zona 3 = compensacion constante

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

Zona 4 = compensacion baja

Compensacion baja antes del tope de flexion.

7.2 Ajuste de la articulacion de giro del brazo
Lleve a cabo los siguientes pasos para girar y ajustar la articulacion de giro del brazo:
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7.3 Ajustar los electrodos (solo para 12K50)

El ajuste de los electrodos depende de la mano eléctrica y de los componentes utilizados (p. ej., MyoRotronic
12E205). Para realizar el ajuste, observe las instrucciones de uso suministradas de los electrodos, la mano eléctri-

ca y deméas componentes.

7.4 Ajustar el programa (solo para 12K50)

Ajustar el programa con ayuda de MyoSelect
Realice los siguientes pasos para ajustar el programa con MyoSelect:

1

A WON

)

~ o1
S

(o]

Extraiga la bateria y apague MyoEnergy Integral.
Si estuvieran disponibles, retire la unidad eléctrica de giro y el MyoRotronic.
Conecte el enchufe coaxial 9E169 a la carcasa del sistema electronico.

Una MyoSelect a los enchufes coaxiales 9E169 y 12K50.
Seleccione el programa adecuado en MyoSelect.
Desconecte el enchufe coaxial 9E169 de la carcasa electroénica.
Si estuvieran disponibles, vuelva a montar la unidad eléctrica de giro y el MyoRotronic.
Monte la bateria y encienda el MyoEnergy Integral.

Afloje el tornillo de ajuste.
Lleve la articulacion de giro del brazo a la posicién

deseada.

Vuelva a apretar el tornillo de ajuste.

Ajustar el programa con ayuda de las clavijas de programacioén
Lleve a cabo los siguientes pasos para ajustar la programacion con el interruptor de programacion:
» Enchufe el interruptor de programacion deseado (véase la pagina 104) en la carcasa del sistema electronico.

7.5 Conmutar el programa (solo para 12K50)

Pueden seleccionarse los siguientes métodos para la conmutacién:

* Interruptor

* Electrodos (generacion de una cocontraccion)

7.5.1 Variantes de conmutacion
Estan disponibles los siguientes programas de control para la conmutacion:

Programa de control

Bloqueo electrénico del
codo

Funcion "Slip-Stop"

Conmutacion entre ma-
no y rotacion

el interruptor (modo de co-
do)

-Electrodo  CERRADO =
bloquear

-Electrodo ABIERTO = sol-
tar

1 (blanco) Pulsar y soltar el interrup- No Todos los programas del
tor: MyoRotronic
- bloquear
- soltar
2 (rojo) Cocontraccion No Programa 1y programa 4
del MyoRotronic
3 (verde) Pulsar y mantener pulsado Si Todos los programas del

MyoRotronic

104

12K41, 12K42, 12K44, 12K50



Cargar la bateria

Programa de control

Bloqueo electrénico del
codo

Funcion "Slip-Stop"

Conmutacion entre ma-
no y rotacion

Soltar el interruptor (modo
de mano)

4 (azul)

Pulsar y soltar el interrup-
tor (modo de codo)
-Electrodo CERRADO =
bloquear

-Electrodo ABIERTO = sol-
tar

Pulsar y soltar el interrup-
tor (modo de mano)

5 (amarillo)

Pulsar y soltar el interrup-
tor (modo de codo)
-Electrodo CERRADO =
bloquear

-Electrodo ABIERTO = sol-
tar

Tras 10 segundos sin sefal
de los electrodos (modo de
mano)

Pulsar y soltar el interrup-
tor (modo de mano)

6 (violeta)

Cocontraccion (modo de
codo)

-Electrodo CERRADO =
bloquear

-Electrodo ABIERTO = sol-
tar
Cocontraccién

mano)

(modo de

7 (naranja)

Cocontraccion (modo de
codo)

-Electrodo CERRADO =
bloquear

-Electrodo ABIERTO = sol-
tar

Tras 10 segundos sin sefal
de los electrodos (modo de
mano)
Cocontraccién
mano)

(modo de

Si

Todos los programas del
MyoRotronic

Programa 1y programa 4
del MyoRotronic

8 Cargar la bateria

Tenga en cuenta los siguientes puntos a la hora de cargar la bateria:
* La capacidad de la bateria completamente cargada es suficiente para su uso durante un dia.
* Se recomienda cargar la bateria a diario para que el paciente pueda usar el producto cada dia.

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

* Antes de usar la prétesis por primera vez habra que cargar la bateria al menos durante 3 horas.

12K41, 12K42, 12K44, 12K50
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8.1 Cargador 757L20 y EnergyPack 757B2*

Aviso.

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

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

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

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

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

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

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

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

[
LA

8.2 Cargador 757L35 y bateria 757B35="
L

1) Inserte el conector de carga en la toma de alimentacion del encaje protésico.

— La conexién correcta del cargador con la prétesis se indica mediante avisos
de confirmacion (Senales de estado).

2) Se inicia el proceso de carga.
— La prétesis se apaga automaticamente.
3) Desconecte la prétesis una vez finalizado el proceso de carga.

9 Limpieza

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

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

10 Mantenimiento

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

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

11 Aviso legal
11.1 Responsabilidad

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

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

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se indican en este documento pueden ser
marcas registradas y estan sometidos a los derechos de los propietarios correspondientes.

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

11.3 Conformidad CE

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

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

12 Datos técnicos

Condiciones ambientales

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

13.1 Simbolos del producto
C € Declaracién de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

SNYYYYWWNNN  Numero de serie

En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la basura doméstica. Desha-
ﬁ cerse de este producto sin tener en cuenta las disposiciones vigentes de su pais en materia de
— eliminacion de residuos podra tener consecuencias negativas para el medio ambiente y para la
salud. Por eso, le rogamos que respete las advertencias que la administracion de su pais tiene
en vigencia respecto a la recogida selectiva de deshechos.

M Fabricante
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13.2 Indicacioén del nivel actual de carga
13.2.1 EnergyPack 757B2*

Indicador LED |Suceso

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

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

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

13.2.2 Bateria 757B35="

El nivel de carga puede consultarse en cualquier momento.
1) Pulse el botén de la toma de alimentacion durante menos de un segundo con la prétesis encendida.

2) Elindicador LED situado en la toma de alimentacion le informa del nivel actual de carga (Sefales de estado).
Toma de ali- |Suceso
mentacion
) Bateria totalmente cargada (iluminada en verde)
O Bateria cargada al 50 % (iluminada en amarillo)
O Bateria vacia (iluminada en naranja)
108

12K41, 12K42, 12K44, 12K50



Voorwoord

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2019-05-21

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

» Leer de gebruiker hoe hij met het product moet omgaan en hoe hij dit veilig kan doen.

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

» Bewaar dit document.

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

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

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

Zonder voorafgaande instructie mag het product niet aan de patiént worden afgegeven.

2 Productbeschrijving

2.1 Constructie en functie
2.1.1 Constructie

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

Het product is een mechanisch/elektronisch aangedreven elleboogscharnier. In combinatie met andere prothese-
componenten (zie pagina 111) ondersteunt het de drager bij het verrichten van zijn dagelijkse bezigheden.

2.1.2 Functie

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

De ErgoArm-modellen verschillen wat betreft de volgende eigenschappen:

Modellen Buighulp AFB Easy Plug Vergrendeling Slip-stop
12K41=* ErgoArm - - mechanisch mechanisch
12K42=" ErgoArm plus X - mechanisch mechanisch
12K44=" ErgoArm Hybrid plus X X mechanisch mechanisch
12K50=" ErgoArm Electronic plus X X
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Productbeschrijving

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

2.1.2.1 Begrippen

Buighulp AFB (Automatic Forearm Balance)

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

Easy Plug

Accu-aansluiting
Elektrodenaansluiting DICHT
Elektrodenaansluiting OPEN
Schakelaaraansluiting

—®
—©
D OWON R

Easy Plug is de besturingselektronica voor de elleboogscharnieren 12K44=* en 12K50=".

Op de Easy Plug worden de aansluitkabels van de elektroden, schakelaars en accu's aangesloten. Door de interne
kabelgeleiding wordt het gevaar van kabelbreuk tot het minimum beperkt.

Vergrendeling

Het product wordt ofwel mechanisch of elektronisch vergrendeld (zie pagina 109). De traploze vergrendeling aan
de binnenkant is ook onder belasting in elke gewenste stand ontgrendel- en vergrendelbaar. In vergrendelde toe-
stand kan het product worden belast met maximaal 230 N (door slijtage kan deze waarde in de loop der jaren afne-
men). Bij een hogere belasting slipt de vergrendeling door.

Mechanische vergrendeling

Wanneer er hard aan de trekkabel wordt getrokken (klikgeluid), wordt het scharnier vergrendeld of ontgrendeld.
Het vergrendelen en ontgrendelen is door het ingebouwde compensatiemechaniek ook onder belasting met weinig
kracht mogelijk. De geintegreerde trekontlasting vermindert het risico op een beschadiging doordat er te hard aan
de kabel wordt getrokken.

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

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

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

Slip-stopfunctie, elektronisch

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

2.2 Combinatiemogelijkheden

* Systeemhand met dubbele functie: 8K27=*
* Ottobock Systeemhand -passief-: 8K18=*
* Ottobock Systeemhand -passief-: 8K19=*
*  Werkhaak: 10A3

*  Werkring: 10A4

*  Werkhaak: 10A12=*

*  MovoHook 2Grip: 10A71=*

*  MovoHook 2Grip: 10A81=*

Polsscharnieren

*  MovoWrist Flex: 10V39=*

* Polsscharnier met kogelvergrendeling: 10V8

* Ottobock Polsscharnier: 10V18=*

*  Robo-Wrist, mechanisch polsscharnier: 10V41=*

* Elektrische polsdraaier: 10S17 (alleen voor
12K44=* en 12K50=*)

*  MyoRotronic: 12E205 (alleen voor 12K44=* en

12K50="*) * Systeem-elektrohand: 8E38=* (alleen voor 12K44=*
en 12K50=%)
Grijpcomponenten + Systeem-elektrogrijper DMC VariPlus: 8E33=*
* Systeemhand met enkele functie: 8K22=* (alleen voor 12K44=* en 12K50=%)
* Systeemhand met enkele functie: 8K23=* * bebionic Hand EQD: 8E70=* (alleen voor 12K44=*
+ Systeemhand met dubbele functie: 8K26=* en 12K50=")
3 Gebruik

3.1 Gebruiksdoel

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

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

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

3.3 Kwalificatie

Het product mag alleen bij patiénten worden aangemeten door orthopedisch instrumentmakers die bij Otto Bock
een speciale opleiding hebben gevolgd en daartoe op basis van die opleiding geautoriseerd zijn.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.

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

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG |

In de kop wordt de bron en/of de aard van het gevaar vermeld
De inleiding beschrijft de gevolgen van niet-naleving van het veiligheidsvoorschrift. Bij meer dan één gevolg wor-
den deze gevolgen gekenschetst als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar.
> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar.
» Met dit symbool wordt aangegeven wat er moet worden gedaan om het gevaar af te wenden.

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING |

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften

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

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

| A WAARSCHUWING

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

> Ongeval door onverwacht gedrag van het product.

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

» Wijs de patiént erop dat de nationale wettelijke voorschriften voor het besturen van een motorvoertuig en het
bedienen van machines onvoorwaardelijk in acht moeten worden genomen.

» Wijs de patiént erop, dat de rijvaardigheid door een geautoriseerde instantie gecontroleerd en bevestigd moet
worden.

» Wijs de patiént erop dat hij het product moet uitschakelen voordat hij een voertuig bestuurt of een machine
bedient.

INFORMATIE

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

| A VOORZICHTIG

Vervangen van prothesecomponenten in ingeschakelde toestand
Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het prothesesysteem.

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

| A VOORZICHTIG

Overbelasting door bijzondere activiteiten

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

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

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

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

112 12K41, 12K42, 12K44, 12K50



Veiligheid

| A VOORZICHTIG

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

systemen en metaaldetectoren)

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

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

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

| A VOORZICHTIG

Slijtageverschijnselen aan de productcomponenten

Verwonding door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product

» Ter voorkoming van letsel voor de patiént en voor het behoud van de productkwaliteit bevelen wij aan regel-
matig service uit te voeren.

» Nadere informatie over de service-intervallen kunt u vinden in de servicepas. Deze bevindt zich in de aanvul-
lend aangeschafte garantiepakketten.

| A VOORZICHTIG

Onjuiste elektrode-instelling door spiervermoeidheid

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het product.

» De patiént moet tijdens het afstellen van de elektroden af en toe pauzeren.

| A VOORZICHTIG

Binnendringen van vuil en vocht in het product

Verwondingen door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product.
» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vocht in het product binnendringen.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van ongeschikte componenten

Verwondingen door een onjuiste werking van het product.

» Gebruik het product alleen met componenten die door de fabrikant worden aanbevolen. De lijst met compo-
nenten vindt u in het hoofdstuk "Combinatiemogelijkheden".

» Gebruik het product alleen met toebehoren die door de fabrikant worden aanbevolen. De lijst met componen-
ten vindt u in het hoofdstuk "Inhoud van de levering en toebehoren".

| A VOORZICHTIG

Wijziging van systeemcomponenten op eigen initiatief

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

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

» Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd en beschadigde componenten mogen uitsluitend
worden gerepareerd door een geautoriseerde Ottobock vakspecialist.

| A VOORZICHTIG

Handmatig ontgrendelen van de elleboogblokkering onder belasting

Verwondingen door ontgrendeling van de elleboogblokkering onder belasting.

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

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

| A VOORZICHTIG

Beschadiging van de aansluitkabel door knikken of sterk buigen
Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de werking.

» Zorg er bij het aanleggen van de aansluitkabels voor dat er geen scherpe knikken in de kabel komen of dat
deze geen te scherpe bochten maakt.

» Bij beschadiging van de aansluitkabel moet deze onmiddellijk worden vervangen.

| 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.

LET OP

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.

;

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

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

LETOP

Verkeerd onderhoud van het product
Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.
» Reinig het product uitsluitend met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock DermaClean 4563H10=1).

5 Inhoud van de levering en toebehoren

Inhoud van de levering voor ErgoArm plus 12K41

e 1st. ErgoArm 12K41="* e 1st. O-ring60x2,5
* 1 st. ingietafdekking (schijf met pijl) * 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker) 647G1475
* 1 st. snoervergrendeling e 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist) 647H437

* 2 st. plaatstripafdekking

Inhoud van de levering voor ErgoArm plus 12K42

* 1 st. ErgoArm plus 12K42=* e 1st.O-ring60x25
* 1 st. ingietafdekking (schijf met pijl) e 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker) 647G1475
* 1 st. snoervergrendeling e 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist) 647H437

* 2 st. plaatstripafdekking

Inhoud van de levering voor ErgoArm Hybrid plus 12K44

* 1 st. ErgoArm Hybrid plus 12K44=" e 1st.O-ring60x2,5

* 1 st. ingietafdekking (schijf met pijl) * 1 st. ingietafdekking (holle kogel)

* 1 st. snoervergrendeling * 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker) 647G1475

* 2 st. plaatstripafdekking e 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist) 647H437
Inhoud van de levering voor ErgoArm Electronic plus 12K50

e 1 st. ErgoArm Electronic plus 12K50=* e 1 st. ingietafdekking (holle kogel)

* 1 st. ingietafdekking (schijf met pijl) e 1 st. kogelvormige koordstopper

* 1 st. snoervergrendeling e 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker) 647G1475

* 2 st. plaatstripafdekking * 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist) 647H437

e 1st.O-ring60x2,5
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Accessoires

*  Opbouwhulp voor ErgoArm: 743A23
* Klemstoppenset: 21A207

* Adapter: 13268

Toebehoren voor de programma-instelling van de 12K50

* 1 st. MyoSelect 757T13
of

6 Gebruiksklaar maken

Accu-aansluitkabel: 13E51=2

Houderset, schroefverbinding: 7572184=2,
7572190=2

Houderset: 7572184=1, 757Z2190=1

Set codeerstekkers: 13E182

6.1 Benodigde machines, gereedschappen en materialen

e Siliconenvet 633F11
* Speciaal vet 633F30

¢ Bandschuurmachine 701P250=1 (1x 230V,
50/60 Hz)

* Elektrische decoupeerzaag 756B2 (1x 230 V N/PE,
50 Hz)

6.2 Aanwijzingen voor het lamineren

schroevendraaierset

Lijm 636W60 (Loctite 243)
Pattex Repair

Pincet 8971

Mes

INFORMATIE

Lamineer de koker volgens de geldende stand van technische kennis (zie technische informatie 646T333).

6.3 Ingietring verwijderen
Ga als volgt te werk om de ingietring te verwijderen:

1) Stel de compensatie met het handwieltje in op de minimumwaarde.

2)
3)

Fixeer de hefband.

Draai de frictieschroef zo ver dat de ingietring met
de hulpconstructie van de elleboogkogel verwijderd
kan worden.

Draai de ingietring met de hulpconstructie los van
de elleboogkogel.

Verwijder de elektronicabehuizing voorzichtig uit de
ingietring.
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LETOP

Verwijder de hefband niet.

fixeren (bijv. met een arterieklem).

De hefband mag niet meer uit de elleboogkogel worden verwijderd. Het is niet meer noodzakelijk de hefband te

6.4 Product afdichten
Ga als volgt te werk om het product af te dichten:
1) Reinig de ingietring van vet en vuil.

2)

Overige stappen voor de producten 12K44 en 12K50

Vet de sleuf, de binnenranden en het schroefdraad
van de ingietring in met speciaal vet.

LETOP

Scheve montage van de elektronicabehuizing

Bij scheve inbouw bestaat een risico op contactverlies of kortsluiting van de veercontacten. Bovendien kan de
mechanische stevigheid verminderd zijn, omdat de schroefdraden niet volledig op elkaar ingrijpen. De printplaat
en de rand van de ingietring moeten zich parallel aan elkaar bevinden.

Ga als volgt te werk om het product verder af te dichten:

1)

Vet de stekkers van de aansluitkabels (elektroden,
schakelaars, accu) goed in met siliconenvet.
Verwijder de blinde afdekkingen uit de elektronica-
behuizing.

Sluit de stekkers aan op de elektronicabehuizing.
Dicht de stekkers en overige blinde afdekkingen
van bovenaf goed af met siliconenvet.

Schuif de elektronicabehuizing met de aangesloten
kabels in de ingevette ingietring en druk de behui-
zing stevig aan.

INFORMATIE: Er moet een duidelijk klikgeluid
hoorbaar zijn.

Controleer of de elektronicabehuizing goed vastzit.
INFORMATIE: De printplaat van de elektronica-
behuizing en de rand van de ingietring zijn viak
en parallel aan elkaar.
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6.5 Elleboogscharnier demonteren

7) Sluit indien nodig de gewenste programmeerstek-
kers aan op de elektronicabehuizing.

Elleboogscharnier demonteren voor het product 12K41
Ga als volgt te werk om het elleboogscharnier verder te demonteren:

1) Strek de arm.

\\ \\\\\;

\ \

_s\\\\

2) Maak de beide scharnierkappen los.

3) Maak de bevestigingsschroeven van het elleboog-
scharnier los.

4) Trek het elleboogscharnier los.

Elleboogscharnier demonteren voor de producten 12K42, 12K44 en 12K50
Ga als volgt te werk om het elleboogscharnier te demonteren:

1) Buig de arm.

3) Strek de arm weer.

)
2) Stel de compensatie met het handwieltje in op de minimumwaarde.
)

4) Vergrendel het elleboogscharnier om de uit- en inbouwpositie te fixeren.

\ \

_s\\\\

\\ \\\\\;

5) Maak de beide scharnierkappen los.
6) Haal de kabelstekkers voorzichtig naar buiten.
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(o]

6.6 Buighulp AFB uitbouwen
Ga als volgt te werk om de buighulp AFB uit te bouwen:

7) Trek alle kabels los.

8) Maak de bevestigingsschroeven van het elleboog-
scharnier los.

9) Schroef de bandklem eraf.
10) Trek de band naar buiten.
11) Trek het elleboogscharnier los.

12) Schroef het elleboogscharnier in de bovenarm.

1) Draai de beide bevestigingsbouten in de onderarm
eruit.
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2) Verwijder de buighulp AFB.

6.7 Onderarm inkorten

Omwikkel de elleboog met kunststoffolie om te voorkomen dat er bij het inkorten vrijkomend stof in de prothese
binnendringt.

Ga als volgt te werk om de onderarm in te korten:

1) Verhoog de vastgestelde lengte met ca. 10 mm en markeer deze op de onderarm.
INFORMATIE: De lengte van de onderarm wordt gemeten van het distale uiteinde van de ingietring tot
aan het midden van de elleboogas.

2) Kort de onderarm distaal in op de individuele maat

van de patiént (afzagen of afslijpen).

INFORMATIE: De onderarm moet na het inkor-

— ten een minimumlengte van 220 mm hebben
(gemeten vanaf de elleboogas).

3) Schuur de zaagsneden rondom glad en vlak.

4) Ontbraam de randen van binnen en van buiten en
rond deze iets af.

6.8 Optioneel: houder positioneren
Ga als volgt te werk om de houder te positioneren:
1) Positioneer de houder.

INFORMATIE: Zorg dat de houder geen contact maakt met de buighulp AFB en de elektrische pols-
draaier.

2) Sluit de stekker van de aansluitkabel van de accu aan op de printplaat van de buighulp AFB.

6.9 Buighulp AFB inbouwen
Ga als volgt te werk om de buighulp AFB in te bouwen:
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1) Plaats de buighulp AFB in de onderarm.

,

y 2) Draai de bevestigingsschroeven op de onderarm
aan.

6.10 Trekblokkering ombouwen
Ga als volgt te werk om de trekblokkering om te bouwen:

1) Verwijder de kogelkap van de elleboogkogel.
2) Kilik de veertelescoop los.
3) Verwijder de kabelklem.

4) Trek de veertelescoop naar buiten.

120 12K41, 12K42, 12K44, 12K50



Gebruiksklaar maken

5) Verwijder de dummy en steek deze er aan de ande-
re kant weer in.

6) Voer de veertelescoop aan de andere kant in.

7) Laat de veertelescoop vastklikken aan de uitsteken-
de metalen as.

8) Plaats de kogelkap terug.
9) Breng de kabelklem weer aan.

6.11 Trekkabel gereedmaken

Ga als volgt te werk om de trekkabel gereed te maken voor gebruik:

1) Leid de trekkabel door de snoervergrendeling.
2) Borg de trekkabel aan het einde met een knoop.
3) Trek de trekkabel stevig aan en maak er een lus in.

6.11.1 Trekkabel inkorten (alleen voor 12K50)

Ga als volgt te werk om de trekkabel in te korten:

1) Knip de trekkabel af op de gewenste lengte.

2) Bind het uiteinde van de trekkabel af met de koordstopper.

| A VOORZICHTIG

Verwijdering van de trekkabel

Verwondingen door functie-uitval van het product.

» Uit veiligheidsoverwegingen mag de trekkabel niet volledig worden verwijderd.
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6.12 Elleboogscharnier inbouwen

LETOP

dezelfde plaats.

Gebruik van het product met een beschadigde platte kabel
Storing door gebrekkige of onderbroken datatransfer.
» Zorg ervoor dat er geen knikken in de platte kabel komen en dat er niet te vaak druk wordt uitgeoefend op

— &“l—
) . @
(S5
) -

Ga als volgt te werk om het elleboogscharnier in te bouwen:

1)

Schuif het elleboogscharnier in de vlakke vertan-
ding van de onderarm.

INFORMATIE: Zorg ervoor dat de kabels
(12K44, 12K50) niet klem komen te zitten. Zon-
der afdekkappen liggen de kabels bloot en
kunnen deze beschadigd raken.

Borg de beide bevestigingsschroeven van het elle-
boogscharnier met Loctite 243 en draai ze gelijkma-
tig vast.

12K44/12K50: Vet het stekkeraansluitpunt in met
siliconenvet.

12K44/12K50: Sluit de beide kabels weer aan.
Strek de arm.

Breng Pattex Repair aan op de bevestigingen.

Plaats de scharnierkap op de bevestigingen.
INFORMATIE: Zorg ervoor dat de kabels
(12K44, 12K50) niet klem komen te zitten.
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Overige stappen: elleboogscharnier inbouwen voor de producten 12K42, 12K44 en 12K50

1) Schuif de band onder de as.

25

2] INFORMATIE: Let op de juiste stand van de
ingietring.
INFORMATIE: Tussen de geleider van de band-
klem en de ingietring moet ruimte overblijven
voor de bandklem.
INFORMATIE: Zorg ervoor dat de band goed
recht loopt.

2) Schuif de bandklem onder de ingietring.
3) Fixeer de bandklem met de schroef.
\k§ .
\ ~

6.13 Voorflexie instellen

Ga
1)
2)
3)

o b

~

N9 2

9)
10)

6.1

als volgt te werk om de voorflexie in te stellen:

Buig de arm.

Stel de compensatie met het handwieltje in op de minimumwaarde.

Strek de onderarm.

INFORMATIE: De onderarm moet vrij omlaag hangen.

INFORMATIE: De in de fabriek ingestelde voorflexie bedraagt ca. 10°.

Fixeer de bandnokkenschijf op de strekaanslag.

Buig de onderarm totdat de band een lus vormt.

Vergrendel het scharnier met de trekblokkering.

Draai de schroef van de bandklem los.

Maak de band korter of langer.

INFORMATIE: Als de band wordt verlengd, wordt de voorflexie geringer. Als de band wordt ingekort,
wordt de voorflexie groter.

INFORMATIE: Een verandering van de bandlengte van 3 mm maakt de buigingshoek ca. 5° groter of

kleiner. De zone waarbinnen de arm vrij kan zwaaien, wordt met het nieuw ingestelde aantal graden
verschoven.

Draai de schroef van de bandklem vast.

Maak de bandnokkenschijf los.
INFORMATIE: Voor een goede werking van de buighulp moet de bandnokkenschijf bij een gestrekte
onderarm tegen de strekaanslag liggen.

4 Buigkabel bevestigen

Ga als volgt te werk om de buigkabel te bevestigen:
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6.15 Elleboogscharnier in de bovenarmkoker

» Bevestig de buigkabel binnen het gemarkeerde
bereik.
INFORMATIE: Het uiteinde van de buigkabel
mag in een ontspannen toestand van de onder-
arm niet in de koker naar binnen worden
getrokken.

inbouwen

Ga als volgt te werk om het elleboogscharnier in de bovenarmkoker in te bouwen:
1) Vet het schroefdraad aan de buitenkant van het elleboogscharnier in met siliconenvet.

2) Schroef het elleboogscharnier in de bovenarm.

7 Gebruik

7.1 Compensatiekracht instellen

| A VOORZICHTIG |

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

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

| A VOORZICHTIG

Verwondingen door plotseling buigen van de prothese.

» Doe de prothese alleen aan of af in gebogen toestand.

Plotseling strekken van het product bij een hoge compensatiekracht

» Let goed op de compensatiekracht bij het uittrekken van zware kleding.
» Let bij een verwijderde prothese goed op de instelling van de compensatiekracht.

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

Er zijn drie verschillende compensatiebereiken:

1) Buig de arm.

2) Stel de compensatie in met het handwieltje.
INFORMATIE: Het instelbereik is begrensd door
de aanslagen.

INFORMATIE: Het stelmechanisme wordt
beschermd door een slipkoppeling.
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Bereik 1 = lage compensatie

Maakt vrij zwaaien met de arm tijdens het lopen moge-
lijk.

Bereik 2 = gemiddelde compensatie

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

Bereik 3 = gelijkblijvende compensatie

Bij een correcte instelling wordt het gewicht van de
onderarm door de compensatie uitgebalanceerd.
Bereik 4 = lage compensatie

Lage compensatie voor de buigaanslag.

7.2 Bovenarmscharnier instellen

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

1) Maak de instelschroef los.

2) Zet het bovenarmscharnier in de gewenste positie.
3) Draai de instelschroef weer vast.

7.3 Elektroden instellen (alleen voor 12K50)

De instelling van de elektroden is afhankelijk van de gebruikte elektrohand en de toegepaste componenten (bijv.
MyoRotronic 12E205). Neem de bijgeleverde gebruiksaanwijzingen bij de elektroden, elektrohand en overige com-
ponenten in acht bij het instellen.

7.4 Programma instellen (alleen voor 12K50)

Programma instellen met behulp van MyoSelect
Ga als volgt te werk om het programma in te stellen met MyoSelect:

1) Verwijder de accu of schakel MyoEnergy Integral uit.
2) Verwijder de elektrische polsdraaier en MyoRotronic, indien aanwezig.
3) Sluit de coaxstekker 9E169 aan op de elektronicabehuizing.

N

Verbind MyoSelect met coaxstekker 9E169 en 12K50.
Selecteer het gewenste programma in MyoSelect.

2 B B R L AL

6) Ontkoppel de coaxstekker 9E169 van de elektronicabehuizing.
7) Bouw de elektrische polsdraaier en MyoRotronic weer in, indien aanwezig.
8) Bouw de accu in of schakel MyoEnergy Intregral in.

Programma instellen met behulp van de programmeerstekker
Ga als volgt te werk om het programma in te stellen met de programmeerstekker:
» Sluit de gewenste programmaschakelaar aan op de elektronicabehuizing (zie pagina 126).

7.5 Programma omschakelen (alleen voor 12K50)
U kunt kiezen uit de volgende omschakelmethoden:

e Schakelaars

* Elektroden (co-contractie opwekken)
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7.5.1 Omschakelvarianten
De volgende besturingsprogramma's zijn beschikbaar voor omschakeling:

Besturingsprogramma

Elektronische elleboog-
blokkering

Slip-stopfunctie

Omschakeling tussen
hand en rotatie

- elektrode DICHT = blok-
keren

- elektrode OPEN = vrijge-
ven

10 seconden geen elektro-
densignaal (handmodus)
Co-contractie (handmo-
dus)

1 (wit) Druk op schakelaar en laat nee alle programma's van de
los: MyoRotronic
- blokkeren
- vrijgeven
2 (rood) co-contractie nee programma 1 en program-
ma 4 van de MyoRotronic
3 (groen) Druk op schakelaar en ja alle programma's van de
houd ingedrukt (elleboog- MyoRotronic
modus)
- elektrode DICHT = blok-
keren
- elektrode OPEN = vrijge-
ven
Schakelaar loslaten (hand-
modus)
4 (blauw) Druk op schakelaar en laat
los (elleboogmodus)
- elektrode DICHT = blok-
keren
- elektrode OPEN = vrijge-
ven
Druk op schakelaar en laat
los (handmodus)
5 (geel) Druk op schakelaar en laat
los (elleboogmodus)
- elektrode DICHT = blok-
keren
- elektrode OPEN = vrijge-
ven
10 seconden geen elektro-
densignaal (handmodus)
Druk op schakelaar en laat
los (handmodus)
6 (paars) Co-contractie  (elleboog- programma 1 en program-
modus) ma 4 van de MyoRotronic
- elektrode DICHT = blok-
keren
- elektrode OPEN = vrijge-
ven
Co-contractie (handmo-
dus)
7 (oranje) Co-contractie  (elleboog-
modus)
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8 Accu laden

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

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

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

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

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

8.1 Acculader 757L20 en EnergyPack 757B2*

LETOP

Diepontlading van de accu

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

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

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

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

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

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

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

5) Verwijder de accu na het laden.

8.2 Acculader 757L35 en accu 757B35=*
L

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

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

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

9 Reiniging

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

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

10 Onderhoud

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

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

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

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

11.2 Handelsmerken

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

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

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

11.3 CE-conformiteit

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

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

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

12 Technische gegevens

Omgevingscondities
Opslag en transport in de originele verpakking -25°C/-13°F tot +70°C/+158°F
Opslag en transport zonder verpakking -20°C/-4°F tot +40°C/+104°F
max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet condense-
rend
Gebruik +5°C/+41°F tot +40°C/+104°F
max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet condense-
rend
ArtikelInummer 12K41=* 12K42=* 12K44=* 12K50=*
Opgenomen stroom (in mA) - - - 3,5
Voeding - - - 757B20
757B21
757B25=*
757B35=*
max. belasting in vergrendelde 230
toestand (N)
Buigingshoek (in °) 15° - 145°
Levensduur 5 jaar
13 Bijlagen
13.1 Symbolen op het product
c € Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richtlijnen

SNYYYY WWNNN  Serienummer
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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 geldende voorschriften, kan dat
schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in
uw land bevoegde instantie voor terugname- en inzamelprocedures in acht.

Fabrikant

13.2 Weergave van de actuele laadtoestand
13.2.1 EnergyPack 757B2*

Led-indicator |Gebeurtenis

o Laadtoestand meer dan 50% (licht groen op)

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

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

13.2.2 Accu 757B35="
De laadtoestand kan op ieder gewenst moment worden opgevraagd.

1) Druk bij ingeschakelde prothese de toets van de laadbus korter dan een seconde in.
2) De led-indicator op de laadbus geeft informatie over de actuele laadtoestand (Statussignalen).

Laadbus Gebeurtenis

C ) Accu vol (licht groen op)

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

1 Forord Svenska

| INFORMATION |

Datum for senaste uppdatering: 2019-05-21
» Las igenom detta dokument noggrant innan du anvander produkten.
» Instruera brukaren i korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Om du har fragor om produkten (t.ex. angaende idrifttagning, anvandning, underhall, ovantade drifttillstand
eller handelser) ber vi dig kontakta tillverkaren. Kontaktuppgifter hittar du pa baksidan.

» Spara det har dokumentet.

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

Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvandning, instéllning och hantering av produkten.
Ta endast produkten i drift i enlighet med informationen i medféljande dokument.
Utan undervisning far produkten inte lamnas vidare till brukaren.

2 Produktbeskrivning

2.1 Konstruktion och funktion

2.1.1 Konstruktion
ﬁ
@/ § \«\:

Easy-Plug

Bandklamma

Draglina (mekanisk sparr)

Ratt

Installningsskruv for rotationsled

a k0N

——

Produkten ar en armbagslank med mekanisk/elektronisk drivning. Tillsammans med andra proteskomponenter (se
sida 132) stottar den bararen i vardagliga aktiviteter.

2.1.2 Funktion
Olika styrprogram mojliggor en optimal anpassning efter anvandarens formaga och individuella behov.
ErgoArm-modellerna skiljer sig at pa foljande satt:

Modell AFB Easy Plug Sparr Slip-Stop

12K41=* ErgoArm - - mekanisk mekanisk

12K42=" ErgoArm plus X - mekanisk mekanisk

12K44=" ErgoArm Hybrid plus X X mekanisk mekanisk

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

elektronisk elektronisk
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2.1.2.1 Definitioner

AFB (Automatic Forearm Balance)

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

Easy Plug

Batterianslutning
Elektrodanslutning FRAN
Elektrodanslutning TILL
Anslutning for strombrytare

—®
—©
D OWON R

EasyPlug ar styrelektroniken for armbagslederna 12K44=* och 12K50=*.
Anslutningskablarna for elektroderna, strombrytaren och batterierna ansluts till EasyPlug. Den invandiga kabel-
dragningen minimerar risken for kabelbrott.

Sparr

Produkten lases antingen mekaniskt eller elektroniskt (se sida 130). Det steglosa laset som finns pa insidan kan un-
der belastning lasas upp och lasas i valfri position. | sparrat tillstand kan produkten belastas med upp till ca 230 N
(vardet kan minska med efter nagra ar pa grund av slitage). Vid hégre belastningar slapper laset.

Mekanisk sparr

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

Leden kan dérmed latt spérras och lossas med den inbyggda kompensationsmekaniken &ven under belastning.
Den inbyggda dragavlastningen minskar risken for skador pa grund av alltfor hart drag i vajern.

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

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

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

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

* Systemhand med tva vajrar: 8K27=*

e Ottobock systemhand, passiv: 8K18=*
* Ottobock systemhand, passiv: 8K19=*
* Arbetshake: 10A3

e Arbetsring: 10A4

* Arbetskrok: 10A12="

*  MovoHook 2Grip: 10A71=*

Handleder

e MovoWrist Flex: 10V39="*

e Kullashandled: 10V8

e Ottobock-handled: 10V18=*

¢ Robo-Wrist, mekanisk handled: 10V41=*

* Elektronisk vridinsats: 10S17 (bara for 12K44=* och

12K50=*) .
+  MyoRotronic: 12E205 (bara for 12K44=* och MovoHook 2Grip: 10A81="

12K50=*) * Systemelektrohand: 8E38="* (bara for 12K44=* och

12K50=*)

Gripkomponenter + Systemelektrogreifer: 8E33=* (bara for 12K44=*
* Systemhand med en vajer: 8K22=* och 12K50=%)
* Systemhand med en vajer: 8K23=* * bebionic hand EQD: 8E70=* (bara for 12K44=*
+ Systemhand med tvé vajrar: 8K26=* 12K50=")

3 Anvandning
3.1 Avsedd anvandning

Produkten ar uteslutande avsedd for exoprotetisk forsérjning av de dvre extremiteterna.

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

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

3.3 Kvalifikation

Forsorjningen av en patient med produkten far endast genomforas av ortopedingenjorer som efter en produktut-
bildning auktoriserats av Ottobock.

4 Sikerhet

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

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

4.2 Uppbyggnad och sdakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

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

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

4.3 Allmanna sakerhetsanvisningar

/A VARNING

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

Anvandning av produkten vid fordonskorning och anvandning av maskiner
> Olyckor till f6ljd av att produkten beter sig ovantat.
> Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att produkten fungerar felaktigt.

» Upplys brukaren om att hen alltid maste folja reglerna i landet fér framférande av fordon eller anvandning av
maskiner.

» Upplys brukaren om att korformagan maste kontrolleras och bekréftas av en behorig part.

» Upplys brukaren om att hen maste stdnga av produkten foére framférande av fordon eller anvandning av maski-
ner.

| INFORMATION

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

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

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

| A OBSERVERA

Overbelastning pa grund av extrema aktiviteter

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

» Produkten har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anvindas for extraordinara aktiviteter. Extraordinara
aktiviteter omfattar till exempel idrotter med héga handledsbelastningar och/eller stétbelastningar (armhav-
ningar, downhill, mountainbike och sa vidare) eller extremsporter (friklattring, skarmflygning och sé vidare).

» En noggrann skoétsel av produkten och dess komponenter férlanger inte bara livslangden, utan okar framfor
allt brukarens egen sakerhet!

» Om produkten och dess komponenter utséatts for extrem belastning (t.ex. fall eller liknande) maste produkten
omgaende kontrolleras med avseende pa skador. Skicka in den till ett behorigt Ottobock-servicestalle.

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

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

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

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

| A OBSERVERA
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 pa brukaren och
sakrar produktkvaliteten.

» | servicekortet finns mer information om serviceintervallen. Det finns i garantipaketet som medfdljer vid kopet.

| A OBSERVERA

Felaktig elektrodinstillning pa grund av muskeluttréttning

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten.
» Brukaren maste lagga in pauser under elektrodinstallningen.
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| A OBSERVERA

Intrangning av smuts och fukt i produkten

Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att produkten fungerar felaktigt.
» Se till att varken fasta foremal eller vatskor kan tranga in i produkten.

| A OBSERVERA

Anvandning av olampliga komponenter

Risk for personskador p.g.a. att produkten fungerar felaktigt.

» Produkten far endast anvdndas med sadana komponenter som rekommenderas av tillverkaren. Listan med
tillatna komponenter finns i kapitlet "Kombinationsalternativ”.

» Produkten far endast anvindas tillsammans med tillbehér som rekommenderas av tillverkaren. Listan med
tillatna komponenter finns i kapitlet "Leveransomfattning och tillbehor”.

| A OBSERVERA

Egenhandig manipulering av systemkomponenter
Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten.
» Inga arbeten far utféras pa produkten utéver de som beskrivs i den har bruksanvisningen.

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

| A OBSERVERA

Manuell upplasning av armbagslaset under belastning

Personskador till f6ljd av att armbagslaset frigors under belastning.

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

| A OBSERVERA

Skador pa anslutningskabeln pa grund av vikning eller sma bdjningsradier
Personskador till f6ljd av att produkten beter sig ovéantat pa grund av funktionsfel.
» Vid dragningen av anslutningskabeln ska skarpa veck och liten radie undvikas.
» Byt snarast ut anslutningskabeln om den har skadats.

| A OBSERVERA

Felaktig av- och patagning av protesen

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

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 |

Skador pa batteriet
Batteriet kan skadas om bada anslutningsalternativen anvands.

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

ANVISNING |

Felaktig skotsel av produkten
Skador péa produkten till féljd av anvandning av olampliga rengéringsmedel.
» Rengor produkten endast med en fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock DermaClean 453H10=1).
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5 Leveransomfang och tillbehor

Leveransinnehall for ErgoArm plus 12K41

e 1st. ErgoArm 12K41="* * 1st. O-ring60x2,5
» 1 st. ingjutningsskydd (bricka med pil) * 1 st. bruksanvisning (anvandare) 647G1475
* 1 st. Knytbandssékring * 1 st. bruksanvisning (fackpersonal) 647H437

* 2 st.flikskydd

Leveransinnehall for ErgoArm plus 12K42

e 1 st. ErgoArm plus 12K42=* *+ 1st. O-ring60x2,5
* 1 st. ingjutningsskydd (bricka med pil) e 1 st. bruksanvisning (anvandare) 647G1475
e 1 st. Knytbandssékring e 1 st. bruksanvisning (fackpersonal) 647H437

* 2 st.flikskydd

Leveransinnehall fér ErgoArm Hybrid plus 12K44

e 1 st. ErgoArm Hybrid plus 12K44=" e 1st.O-ring60x2,5

e 1 st. ingjutningsskydd (bricka med pil) * 1 st. ingjutningsskydd (ihalig kula)

* 1 st. Knytbandssékring e 1 st. bruksanvisning (anvéndare) 647G1475
e 2 st.flikskydd e 1 st. bruksanvisning (fackpersonal) 647H437
Leveransinnehall for ErgoArm Electronic Plus 12K50

* 1 st. ErgoArm Electronic plus 12K50=* * 1 st. ingjutningsskydd (ihalig kula)

e 1 st. ingjutningsskydd (bricka med pil) e 1 st. kulformat snérlas

* 1 st. Knytbandssékring e 1 st. bruksanvisning (anvandare) 647G1475
e 2 st.flikskydd e 1 st. bruksanvisning (fackpersonal) 647H437
e 1st.O-ring60x2,5

Tillbehor

* Inbyggnadshjalp fér ErgoArm: 743A23 e Batterianslutningskabel: 13E51=2

*  Klampluggsats: 21A207 * llaggsramsats, for fastskruvning: 757Z184=2,
+ Adapter: 13268 7572190=2

* llaggsramsats 7572184=1, 7572190=1

Tillbehor for programinstallning av 12K50
* 1 st. MyoSelect 757T13 * kodningskontaktsats: 13E182
eller

6 Idrifttagning

6.1 Maskiner, verktyg och material som behovs

* Silikonfett 633F11 ¢ Lim 636W60 (Loctite 243)
* Specialfett 633F30 e Pattex Repair

* Bandslipmaskin 701P250=1 (1x 230 V, 50/60 Hz) * Pincett 8971

* Elektrisk sticksag 756B2 (1x 230 V N/PE, 50 Hz) e Khniv

*  Skruvmejselsats

6.2 Lamineringsinformation

| INFORMATION |
Laminera hylsan enligt gallande tekniska foreskrifter (se teknisk information 646T333).

6.3 Ta bort ingjutningsringen
Ta bort ingjutningsringen sa har:
1) Stall in lagsta kompensation med handratten.
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a3

2) Fixera lifterbandet.

3) Vrid friktionsskruven tills ingjutningsringen kan vri-
das loss fran armbagskulan med hjélp av inbygg-
nadshjalpen.

4) Vrid loss ingjutningsringen fran armbagskulan med
hjalp av inbyggnadshjalpen.
5) Ta forsiktigt ut elektronikhuset ur ingjutningsringen.

Lat lifterbandet sitta kvar

Lifterbandet far inte tas bort fran armbagskulan langre. Lifterbandet behover inte langre fixeras (med artarklamma
eller dylikt).

6.4 Tata produkten
Tata produkten sa har:
1) Avlagsna fett och smuts fran ingjutningsringen.

2) Stryk specialfett pa sparet, innerkanterna och in-

I\ gjutningsringens ganga.

Ytterligare steg for produkterna 12K44 och 12K50

ANVISNING

Sned installation av elektronikhuset

Om monteringen &r sned sé& uppstar risk for att fiaderkontakterna glappar eller kortsluts. Dessutom kan den me-
kaniska hallfastheten paverkas, eftersom géngingreppet ar ofullstandigt. Kretskortet och kanten pa ingjutnings-
ringen maste vara parallella med varandra.
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Utfér du de ytterligare stegen for att tata produkten sa har:

6.5 Ta isdr armbagsleden

Ta isar armbagsleden for produkt 12K41
Ta isar armbagsleden med de ytterligare stegen sa har:
1) Strack armen.

7)

Stryk generdst med silikonfett pa anslutningska-
belns kontakt (elektroder, strombrytare, batteri).

Ta bort blindpluggarna fran elektronikhuset.

Anslut kontaktdonet till elektronikhuset.

Stryk generost med silikonfett pa kontaktdonet och
de aterstdende blindpluggarna ovan.

Skjut in elektronikhuset med de anslutna kablarna i
den infettade ingjutningsringen och tryck fast.
INFORMATION: Ett tydligt kndappande ljud ska
horas.

Kontrollera att elektronikhuset sitter fast korrekt.
INFORMATION: Kretskortet i elektronikhuset ar
plant och parallellt med kanten av ingjutnings-
ringen.

Anslut 6nskad programmeringskontakt till elektro-
nikhuset vid behov.

12K41, 12K42, 12K44, 12K50
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\\ \\\\\\\

2) Lossa de tva ledkaporna.
3) Lossa armbagsledens fastskruvar.
4) Dra loss armbagsleden.

Ta isar armbagsleden for produkterna 12K42, 12K44, 12K50

Ta isdr armbagsleden sa har:

1) Bojarmen.

2) Stall in lagsta kompensation med handratten.
3) Strack armen igen.

4) Las armbagsleden for att fixera monterings- och demonteringspositionen.

5) Lossa de tva ledkaporna.
6) Band loss kabelkontaktdonet.
&H“\'\X

E

' i

Ll

| S—

(o] 7) Draloss kabeln.
138
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6.6 Ta isar flexionshjalpen AFB

Ta isar flexionshjalpen AFB sa hér:

¥

8) Lossa armbagsledens fastskruvar.
9) Skruva loss bandklamman.

10) Dra ut bandet.

11) Dra loss armbagsleden.

12) Skruva fast armbagsleden i 6verarmen.

1) Skruva loss bada fixeringsskruvarna pa underar-
men.

2) Ta ut flexionshjalpen AFB.

12K41, 12K42, 12K44, 12K50
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6.7 Forkorta underarmen

| INFORMATION |

Linda in omradet kring armbagsleden med plastfolie for att férhindra att det tranger in slipdamm under avkortning-
en.

Forkorta underarmen sa har:

1) Léagg till 10 mm pa den uppmatta langden och markera underarmen dar.
INFORMATION: Mit underarmens ldngd fran ingjutningsringens distala dnde till mitten av arm-
bagsaxeln.

2) Forkorta under'armen dis.taIF och individuellt efter
brukaren (kapning eller slipning).
INFORMATION: Underarmen ska vara minst
220 mm lang efter férkortningen (méatt fran arm-
bagsaxeln).

3) Slipa kapkanterna sa att alla sidor &r vinkelréta.

4) Avgrada kanterna in- och utvandigt och runda av
dem latt.

6.8 Valfritt: Placera ilaggsramen
Placera ilaggsramen s& har:

1) Placera ilaggsramen.
INFORMATION: Se till att inte ildggsramen kolliderar med flexionshjalpen AFB eller den elektroniska
vridinsatsen.

2) Anslut kontakten pa batterianslutningskabeln till kretskortet pa flexionshjalpen AFB.

6.9 Installera flexionshjalpen AFB
Installera flexionshjalpen AFB sa har:

1) Satt dit flexionshjalpen AFB i underarmen.
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6.10 Modifiera draglaset

Modifiera draglaset sa har:

2) Dra at fastskruvarna pa underarmen.

1) Dra loss kulkapan fran armbagskulan.
2) Haka loss teleskopfjadern.
3) Ta bort linklamman.

4) Dra ut teleskopfjadern.

5) Ta bort dummyn och anslut den igen pa den andra
sidan.

12K41, 12K42, 12K44, 12K50
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6) Tra in teleskopfjadern pa den andra sidan.

Lat teleskopfjadern haka fast pa den utstickande
metallaxeln.

8) Satt dit kulkapan igen.
9) Satt dit linklamman igen.

6.11 Fardigstalla omkopplingslinan
Fardigstall omkopplingslinan med ytterligare steg sa har:

1) Tra omkopplingslinan genom knytbandssékringen.
2) Sakra anden av omkopplingslinan med en knapp.
3) Dra at omkopplingslinan och gor en 6gla pa den.

6.11.1 Forkorta draglinan (bara for 12K50)
Forkorta draglinan sa har:

1) Kapa draglinan till dnskad langd.
2) Knyt fast draglinans dnde med snorlaset.

| A OBSERVERA
Avlagsna draglinan

Risk for personskador om produkten slutar fungera.
» Av sdkerhetsskal far du inte avlagsna draglinan.

6.12 Montera armbagsleden

ANVISNING

Anvandning av produkten med skadad flatkabel

Felfunktion genom felaktig eller avbruten datadverforing.

» Undvik att bocka eller trycka pa flatkabeln flera ganger pa samma punkt.
Installera armbagsleden sa har:
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1) Skjut in armbagsleden i underarmens tandning.
INFORMATION: Var foérsiktig sa att du inte
klammer fast kabeln (12K44, 12K50). Utan tack-
kapor ir kablarna oskyddade och kan skadas.

@@é

2) Sakra de tva fastskruvarna pa armbagsleden med

Loctite 243 och dra at dem jamnt.
— 3) 12K44/12K50: Stryk silikonfett pa kontakterna.
((:\‘}&7\ 4) 12K44/12K50: Anslut de tva kablarna igen.
- 5) Strack armen.
6) Stryk Patex Repair pa flikarna.
>
7) Satt ledkapan pa flikarna.

INFORMATION: Var forsiktig sa att du inte
klammer fast kabeln (12K44, 12K50).

Ytterligare steg: Installera armbagsleden for produkt 12K42, 12K44, 12K50
1) Skjut bandet under axeln.
INFORMATION: Kontrollera att ingjutningsring-
en ligger ratt.
INFORMATION: Se till att det finns plats for
bandklamman mellan bandklammans styrning
och ingjutningsringen.
INFORMATION: Kontrollera att bandet gar rakt.
2) Skjut bandklamman under ingjutningsringen.
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3) Fixera bandklamman med skruven.

6.13 Stélla in forflexion

Stall in forflexionen sa har:

1) Bojarmen.

2) Stall in lagsta kompensation med handratten.

3) Strack underarmen.
INFORMATION: Underarmen ska hanga ner fritt.
INFORMATION: Forflexionen ar fabriksinstalld pa ca 10°.

4) Fixera bandkurvskivan pa strackningsanslaget.
5) BG6j underarmen tills bandet bildar en 6gla.

6) Sparra leden med draglaset.

7) Lossa skruven fran bandklamman.

8) Forkorta eller forlang bandet.

INFORMATION: Om bandet forlangs minskar forflexionen. Om bandet forkortas 6kar forflexionen.
INFORMATION: En langdandring av bandlangden med 3 mm férlanger flexionsvinkeln med ca 5°. Pen-
delomfanget férskjuts med det nyinstillda vardet.

9) Dra at skruven pa bandklamman.

10) Lossa bandkurvskivan.
INFORMATION: For att b6jningshjalpen ska fungera maste bandkurvskivan ligga mot strackningsan-
slaget nar underarmen ar strackt.

6.14 Satta fast flexionsdraget
Satt fast flexionsdraget sa har:

1 f ‘ » Satt fast flexionsdraget i det markerade omradet.
INFORMATION: Flexionsdragets dnde far inte
dras in i hylsan nar underarmen ar avspand.

6.15 Installera armbagsleden i dverarmshylsan
Utfor installationen i dverarmshylsan sa hér:

1) Stryk silikonfett pa armbagsledens utvandiga ganga.

2) Skruva fast armbagsleden i 6verarmen.
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7 Hantering

7.1 Stilla in kompensationskraften

| A OBSERVERA |

Felaktig av- och patagning av protesen

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

| A OBSERVERA

Produkten vinklas plotsligt vid stark kompensationskraft

Risk for personskador om protesen plétsligt vinklas.

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

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

Stall in kompensationskraften sa har:

1) Boj armen.
2) Stéll in kompensationen med handratten.
INFORMATION: Instillningsomradet begrinsas
med stopp.
INFORMATION: Instillningsmekaniken skyddas
(<) av en glidkoppling.
@
Det finns tre olika kompensationsomraden:
Omrade 1 = lag kompensation

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

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

Omrade 3 = konstant kompensation

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

Omrade 4 = lag kompensation

Lag kompensation fore flexionsstopp.

7.2 Stilla in den vridbara overarmsleden
Vrid och stéll in den vridbara dverarmsleden sa har:
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1) Lossa instéllningsskruven.
2) For den vridbara 6verarmsleden till 6nskat lage.
3) Dra at installningsskruven igen.

7.3 Stalla in elektroderna (bara for 12K50)

Elektrodinstallningen beror pa vilken elektrohand och komponenter som anvénds (exempelvis MyoRotronic
12E205). Folj bruksanvisningarna for elektroderna, elektrohanden och andra komponenter vid installningen.

7.4 Stalla in program (bara for 12K50)

Sta

lla in program med hjilp av MyoSelect

Utfor programinstallningen med MyoSelect sa har:

1

gL E

(o]

Sta

Ta ut batteriet eller stdng av MyoEnergy Integral.

Ta bort den elektroniska vridinsatsen och MyoRotronic i férekommande fall.
Anslut koaxialkontakten 9E169 till elektronikhuset.

Anslut MyoSelect med koaxialkontakterna 9E169 och 12K50.

Valj 6nskat program i MyoSelect.

Lossa koaxialkontakten 9E169 pa elektronikhuset.

Satt dit den elektroniska vridinsatsen och MyoRotronic igen i férekommande fall.
Installera batteriet eller sla pa MyoEnergy Integral.

lla in programmet med hjilp av programmeringskontakten

Stall in programmet med programmeringsbrytaren sa har:

>

Anslut 6nskad programmeringsbrytare (se sida 146) till elektronikhuset.

7.5 Koppla om program (bara for 12K50)

Foéljande omkopplingsmetoder kan valjas:

Brytare
Elektroder (utfor en kokontraktion)

7.5.1 Omkopplingsvarianter
Foljande styrprogram finns tillgéngliga fér omkoppling:

Styrprogram Elektronisk armbags- Slip-Stop-funktion Omkoppling mellan
sparr hand och rotation
1 (vit) Tryck in och slapp bryta- Nej Alla program i MyoRotronic
ren:
- sparra
- lossa
2 (rod) Kokontraktion Nej Program 1 och program 4 i
MyoRotronic
3 (gron) Tryck in och hall kvar bryta- Ja Alla program i MyoRotronic

ren (armbagslage)
- Elektrod FRAN = spérra
- Elektrod TILL = lossa

Slapp brytaren (handlage)

4 (bla) Tryck in och slapp brytaren Ja Alla program i MyoRotronic
(armbéagslage)
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Styrprogram

Elektronisk armbags-
sparr

Slip-Stop-funktion

Omkoppling mellan
hand och rotation

- Elektrod FRAN = sparra

- Elektrod TILL = lossa
Tryck in och slapp brytaren
(handlage)

5 (gul)

Tryck in och slapp brytaren
(armbéagslage)

- Elektrod FRAN = sparra

- Elektrod TILL = lossa

10 sekunder utan elektrod-
signal (handlage)

Tryck in och slapp brytaren
(handlage)

6 (violett)

Kokontraktion (armbagsla-
ge) )

- Elektrod FRAN = spérra

- Elektrod TILL = lossa

Kokontraktion (handlage)

7 (orange)

Kokontration  (armbagsla-
ge) )

- Elektrod FRAN = spérra

- Elektrod TILL = lossa

10 sekunder utan elektrod-
signal (handlage)
Kokontration (handlage)

Ja

Alla program i MyoRotronic

Program 1 och program 4 i
MyoRotronic

8 Ladda batteriet

Observera foljande punkter nar batteriet ska laddas:

» Ett fulladdat batteri racker f6r en dags anvandning.
* Virekommenderar att brukaren laddar batteriet dagligen om produkten ska anvandas till vardags.

* Forvardagsbruk kan hela batteriladdaren (natdel och batteriladdare) fortsatta att vara ansluten till vagguttaget.
* Ladda batteriet i minst 3 timmar fore den férsta anvandningen.

8.1 Laddare 757L20 och EnergyPack 757B2*

ANVISNING |

nom till funktionsforlust.

Djupurladdning av batteriet
Om batteriet laddas oregelbundet och ofullstandigt kan det leda till irreparabla skador pa produkten och darige-

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

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

greN

(¢)]

— Den grona lampan pa natdelen samt den gréna lampan mitt i lampraden 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 gréna lampan pa respektive batterifack :@:.
Ta ut batteriet nar laddningen har slutforts.
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Rengoring

8.2 Laddare 757L35 och batteri 757B35="
L

1) Léagg laddningskontakten mot laddningsanslutningen péa proteshylsan.

— Den korrekta anslutningen av batteriladdaren till protesen pavisas genom
ljud-/ljussignaler (Statussignaler).

2) Laddningen startar.
— Protesen stangs av automatiskt.
3) Koppla bort laddaren fran protesen nar laddningen har slutforts.

9 Rengoring

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

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

10 Underhall

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

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

11 Juridisk information
11.1 Ansvar

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

11.2 Varumarken

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

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

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

11.3 CE-overensstammelse

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

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

12 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden
Forvaring och transport i originalférpackningen -25 °C/-13 °F till +70 °C/+158 °F
Forvaring och transport utan férpackning -20 °C/-4 °F till +40 °C/+104 °F
max. 93 % relativ luftfuktighet, icke kondenserande
Drift +5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F
max. 93 % relativ luftfuktighet, icke kondenserande

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

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

Stromforbrukning (i mA) - - - 3,5

Spénningsfoérsérjning - - - 757B20

757B21

757B25="*
757B35="*

max. last i sparrat tillstand (N) 230

Flexionsvinkel (i °) 15°-145°

Livslangd 5 ar

13 Bilagor

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

SNYYYY WWNNN  Serienummer

fallshantering som inte motsvarar bestimmelserna som galler i ditt land kan ha skadlig inverkan
pa miljé och halsa. Folj de anvisningar som galler for avfallshantering och atervinning fran ansva-
rig myndighet i respektive land.

M Tillverkare

13.2 Indikering av aktuell laddningsniva
13.2.1 EnergyPack 757B2*

ﬁ Pa vissa stéllen far denna produkt inte kastas tillsammans med osorterade hushallssopor. En av-

LED-indike- Handelse

ring

) Laddningsniva 6ver 50 % (lyser gront)

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

Nar batteriet satts i/snapper pa plats i protesen aktiveras en kapacitetsvisning under nagra sekunder pa batteriet.
13.2.2 Batteri757B35="
Du kan alltid fa aktuell information om laddningsnivan.

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

Laddningsdo- |Handelse

sa

) Batteriet fullt (gront ljus)

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

1 MNpepucnoBue Pycckuit

| N(HOOPMALMS |
[ata nocnegHen aktyanusauun: 2019-05-21

> I'Iepe,u, NCcnoib30BaHNEM N3nenna cnenyet BHUMaTesibHO Npo4ecTb )J,aHHbIl\/’I OOKYMEHT.
> npOBe,EI,I/ITe MHCTPYKTaxX noJsib3oBatenia Ha npeaMeT npasujibHOro 1 6e30nacHOro UCnob3oBaHUg n3pennda.

» Ecnny Bac ectb BONpOCH kKacaTeNbHo nsgenus (Hanp., Npu BBoOAE B 3KCMyaTaLmio, UCMOSIb30BaHUM, TEXHUYe-
CKOM 06cnyXnBaHUU, HenpeaBUAeHHOM PYHKLMOHUPOBAHUM UM HEOXMAAHHOM cryyae), obpartutech K npo-
nssoautento. KoHTakTHble fJaHHble Bbl HaaeTe Ha 06paTHOWM CTOPOHE.

» CoxpaHsinTe fJaHHbI LOKYMEHT.

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

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

BBoaute nspnenve B akcnnyartaLmio ToNbKO COrlacHo nHopMaLmm B MOCTaBNSEMON B KOMM/IEKTE AOKYMEHTaLMU.
Mepenaya nspenuns naumeHTty 6e3 npeaBapuUTENIbHONO MHCTPYKTaxa He JonycKaeTcs.

2 OnucaHue nspgenus

2.1 KoHCTpYKUuMa U PYHKLUN
2.1.1 KoHcTpyKuus
Easy Plug

Mnockas knemma
Tpocuk (MexaHunyeckas 610KMpPOBKa)
MaxoBuk

a k0N

PerynupoBoyHbIl ceproBUAHBIV LIAPHUP

D710 n3penve ABNSETCS JIOKTEBbIM Y3/1I0M C MEXaHUY4eCKUM/3NeKTPOHHbBIM NpuBoaoM. B covetanuun ¢ gpyrumu npo-
Te3HbIMW KOMMOHeHTamMu (cM. cTp. 152) oHO NOMOXEeT NaumneHTy Npu BbIMOIHEHUN BbITOBbIX 3a4a4.

2.1.2 dyHKUMOHUPOBaAHUE

PasnuuHble nporpamMmbl ynpaeneHust obecneynsatoT oNTMManbHy0 MOAFOHKY B COOTBETCTBMU C UHAMBUAYaSbHbIMU
noTpebHOCTAMU 1 CNOCOBHOCTAMU NoJSIb30BaTENA NPOTE3A.

Mogenun ErgoArm pasnuyatotcs no cnefyowmm xapakTepucTmkam:

Mopenu AFB Easy Plug BnokupoBka Slip-Stop
12K41=* ErgoArm - - MexaHuy. MexaHuny.
12K42=" ErgoArm plus X - MexaHuy. MexaHuy.
12K44=" ErgoArm Hybrid plus X X MexaHuy. MexaHuy.
12K50=" ErgoArm Electronic plus X X
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Onucaxne nspenus

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

nnu nnu
3/1EKTPOH. 3/IEKTPOH.

2.1.2.1 OnpeaeneHue NOHATUN

AsTomaTtnueckuu 6anavc npeanneuns (AFB - Automatic Forearm Balance)

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

Easy Plug

CoepnvHeHne akkymynsitopa
Mopkntoyerne anektpogos, OTKP.
MopknioyeHve anektponos, 3AKP.
CoenvHeHve ona nepeknoyarens

LM

EasyPlug — 310 anekTpoHHast cuctema ynpasneHus ans nokteBbix y3nos 12K44=* n 12K50="*.

K EasyPlug noacoepguHsiotca coeanHutenbHble kabenn ans anekTpoaoBs, nepekstodatens u akkymynstopos. bnaro-
faps pasMeLLeHHOMY BHYTpY kabenenpoBoay onacHOCTb paspbiBa Kabens CBOAUTCA K MUHUMYMY.

Bnokupoeka

BroknpoBka nsgenvs ocyliectBiseTcs 1M60 MexaHU4eCKUM, IMB0 3NEKTPOHHBIM crnocobom (cm. cTp. 150). Bnoku-
poBKa 1 0ebroKMpoBKa BHYTPEHHEro ¢ukcatopa B MCNOSHEHMM 6e3 XpanoBMKa MOXET BbIMOSHATLCS TAKXe U Nog,
Harpyskoun B fitobom TpebyeMom nonoxeHun. B 3a610kMpoBaHHOM COCTOSIHUM U3AENMe MOXET BOCMPUHMMATL Ha-
rpy3ky o npubn. 230 H (Ha npoTsixkeHUW HEeCKONbKMX JIET UCMONb30BaHUsl BCNEACTBME U3HOCA JaHHOe 3HayeHue
MOXeT yMeHbLnTbCst). [pu 6onee BbICOKMX Harpy3kax 61OKMPOBOYHbIA MEXAHWU3M MPOCKasb3biBaET.

MexaHuuyeckas 6noKupoBka

CunbHoe HaTsixxeHVe TpocKKa (CnbilnTCs LWenyok) bnokupyet unu pasbiokmpyet Moaynb.

Pasbnoknposatb 1 3abnokupoBate MoAy/b MOXHO, NPUNOXMB Hebonblloe ycunune, bnaropapss BCTPOEHHOMY KOM-
neHcaLMoHHOMY MeXaHU3My Aaxe nof, Harpyskon. BCTpoeHHbIN MexaHU3M pasrpy3ku HaTsSXKeHUst CHUXaeT PUCK Mno-
BPEXAEHWS NPU CNLIKOM CUJIbHOM HaTsHXXKeHUM TPOCUKa.

AnekTpoHHas 6lOKMpOBKa
Pas6nokvpoBaTtb 1 3a6710KMpPOBaTb MOAYJ1b MOXHO MPW NMOMOLLM CUTHANOB 3/1IEKTPOLOB UMK BbiK/toYaTenen (B 3aBu-
CUMOCTU OT BbIBPAHHOrO BapraHTa NnepektoYeHus).
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MpvmeHeHne

®dyHkuua Slip-Stop
®yHkumsa Slip-Stop no3BonseT BbINOMAHATL KOHTPOAMPYEMOE OnyckaHue npeannedbs 6e3 HeO6XOAMMOCTU MOJHO-
cTblo gebnokuposatb pukcaTop.

®dyHkuua Slip-Stop, mexaHuyeckas

Jlerkoe HaTaxeHune TpOCUKa (663 u.l,eana) BblNONHAET p8.36J'IOKVIpOBKy n3pgenunsd Tak, 4Tto npeannedbe MOXeT nJjiaBHO
ABuratbC4. I'Ipm OTCYTCTBUN HATAXEHUA naaesnme BHOBb 6J'IOKVIpyeTC9|.

®dyHkuua Slip-Stop, anekTpoHHas
®yHkums Slip-Stop npepocTaensieTca npy NOMOLLM CUFHANOB 3NEKTPOAOB (B 3aBMCMMOCTU OT BbIBpaHHOro BapuaH-
Ta yl'lpaBJ'IeHI/IFl). I'Ipm OTCYTCTBUN CUITHana anekrtpoaa n3genne BHOBb 6ﬂOKI/IpyeTCF|.

2.2 Bo3MOXHOCTU KOMOMHUpPOBaHUA usgenus

*  CuctemHasa kuctb ¢ gpymsa taramm: 8K27=*

e T[laccueHasda cuctemHas kuctb Ottobock: 8K18=*
¢ [laccueHas cuctemHas kuctb Ottobock: 8K19=*
* Pabouun kprok: 10A3

e Pabouyee konbuo: 10A4

*  Pab6ouun kptok: 10A12=*

KucrteBbie WwwapHUpbI

*  MovoWrist Flex: 10V39=*

e LapHup knctu ¢ waposown pukcaumen: 10V8

*  JlyyezsandacTHbin cyctaB Ottobock: 10V18=*

*  Robo-Wrist, MmexaHn4eckuii ny4esansicCTHbI CycTas:

10v41=* )
e OnekTpuyeckuin mexaHusm nosopota: 10S17 (tonb- * MovoHook 2Gr!p: 10A71=*

ko ans 12K44=* 1 12K50=*) *  MovoHook 2Grip: 10A81=
¢ MyoRotronic: 12E205 (tonbko ans 12K44=* un ° CuctemHas anekTpokucTe: 8E38=" (tonbko ans

12K50=") 12K44=* n 12K50=*)

*  CuctemHble anekTposaxsaTbl: 8E33=* (Tonbko ans

KomMmnoHeHTbl 3axBaTta 12K44=* n 12K50=")
¢ CucremHas kucTb ¢ ogHom Taroi: 8K22=" *  KucTtb bebionic EQD: 8E70=* (tTonbko ans 12K44=*
e CucremHasi KUCTb C ogHoM Taron: 8K23=* n 12K50="*)

*  CuctemHasa kKUCTb Cc AByms Taramu: 8K26=*

3 NMpumeHeHune

3.1 HasHauyeHue
l/I3,l:|.env|e NCcnosib3yeTcs UCKNHOYUTEJIbHO 014 3K30MpoTe3npoBaHNA BEPXHUX KOHe‘iHOCTel;I.

3.2 YcnoBus Ucnosib3oBaHUA
N3penve noaxoaut ofis npYMeHeHus nauMeHTaMm ¢ OgHO- U ABYXCTOPOHHEN aMnyTaumnen.
l/I3,u,em/|e npe,u,Ha3Haquo UCKNYUTEJIbHO 014 I'IpI/IMeHEHI/IFl BSpOCI‘IbIMl/I naumneHTamu.

WNs3penue 6bino paspabotaHo Ansi NOBCEAHEBHON AEATENIbHOCTU, U €ro He paspellaeTcst MPUMEHsTb A5 APYruX BU-
[l0B aKTVBHOCTM, BbIXOASILLMX 3@ MPUBbIYHble pamku. [on ApyrMMu BUAaMu akTUBHOCTM, BbIXOASLUMMUK 33 NPUBbIY-
Hble paMKu, NOHMMALOTCS, HanpuMep, aKCTpemasbHble BUAbl crnopTa (anbnnHWU3M, NPbDKKK C NapaLuoToM, napanna-
Hepu3Mm 1 T.1.).

3.3 Tpebyemas kBanudukaumus
BbinonHeHune npore3npoBaHnsa NayneHTa C NCnosib3aoBaHMeM JaHHOrro naaenama MOXeT OCYyLLeCTBAATbCA TOJIbKO TeX-

HMKaMu-opTonenamMu, aBTopmsoBaHHbIMM koMnaHmen Ottobock nocne npoxoxaeHns uMn cootBeTcTBYOLErO 06YyYe-
HUS.

4 Be3onacHoCTb

4.1 3Ha4yeHue npeaynpexaalLnx CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHns 0 BO3MOXHOMN OMAcHOCTU BO3HWKHOBEHMS HECYACTHOrO CRydYas Wau MosyvyeHms
TPaBM C TSXeNbIMU NOCNEeACTBUSMMU.

MpeaynpexaeHne o BO3MOXHOW OMAacHOCTU HECYACTHOIO CMy4as WK MOMyYeHNs TPABM.

[ ] TlpeaynpexaeHne o BO3SMOXHbIX TEXHU4ECKMX MOBPEXAEHNSX.
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BesonacHoctb

4.2 CTpyKTypa YKa3aHUMN No TeXHuKe 6e3onacHoCcTH

| A BHUMAHME

3arnaBme o3HavyaeT UCTOYHUK U/vMnu BUA ONacHOCTU
BBopHas 4actb onucbiBaeT NocneacTBus Npy HecobnoaeHUN ykasaHusl no TexHuke 6esonacHocTu. [pu Hanuyum
HEeCKOJIbKUX MOCNEeACTBUI OHU OTMEYalTCs crneayowmM obpasom:

> Hanp.: [Nocneactere 1 npu npeHebpexeHnn onacHOCTbO
> Hanp.: [Nocneacteue 2 npu npeHebpexeHnn onacHoOCTbIo

» [lpy nomowM 3TOro CMMBOMA OTMEYAIOTCS AEWCTBUSA, KOTOPble MOAJEexXaT CO6MoAeHUIO/BbINOHEHMIO ANA
NpeaoTBpaLLEHNS OMACHOCTH.

4.3 O6w e yka3zaHUs No TeXHUKe 6e3onacHoOCTU

| A OCTOPOXHO
Hecob6nioaeHune ykazaHui no TexHuke 6e3onacHocTn
TpaBMbI/I’IOBpE)K,CI,eHVIﬂ M3,El,eﬂl/ll\/’| BClieacTBme npMMeHeHna n3gennsa B onpeaesieHHblX CUutyaunsx.

| 2 CO6J'HOJJ,al\/’ITe YKa3aHuna no TexHnkKe 6e30MacHOCTM 1 Mepbl, NpuBeaeHHblE B JaHHOM CONpPOBOAUTE/IbHOM O0KY-
MeHTe.

| A OCTOPOXHO

MpuMmeHeHne n3penus Npu BOXA,eHUU aBTOMOOUNA 1 yNpaB/ieHuU MaluluHaMm

> [Tl Bcneactsre HEOXUOAHHOW peakLumu U3Lenus.

> TpaBmupoBaHue Bcneacteme ownboK B ynpaBieHnn Unn HapyleHus B paboTe nsgenus.

» CnepyeT ykasaTb NaumeHTy Ha T0, YTO HeobxoanmMo cobniojatb HauMOHaNbHbIe NPaBOBbLIE NpeanucaHnsa no Bo-
XOEHWNIO aBTOTPAHCMNOPTHbLIX CPEACTB U YNpaBieHUo MalnHamu.

» CrnepyeT ykasatb NaumMeHTy Ha TO, YTO eMy Hafo obpaTUTbCS B YNOJTHOMOYEHHYIO OPraHM3aunio Ans NpoBePKU
N NOATBEPXAEHUS MPUrOAHOCTU K YyNPaBNEHWIO aBTOTPAHCMNOPTHLIM CPeACTBOM.

» CnepyeT ykasaTb NauMeHTy Ha TO, 4TO A0 Hayana BOXAEHUS aBTOTPAHCMOPTHLIX CPEACTB U yNpaBfieHus MaLluu-
HaMW OH JOJKEH BbIKITIOYUTb U3genue.

MHOOPMALINS |

Ha Bonpoc, 6ynet nn naumeHT ¢ NPOTE30M B COCTOSIHUWN YNPaBnsiTh TPAHCMOPTHLIM CPEACTBOM U B KAaKOM obbeMme,
He MOXeT 6biTb AaH OQHO3HAYHbIN OTBET. DTO 3aBUCUT OT BMAA NPOTE3NPOBaHMS (BbiCOTa amnyTaLuun, OAHOCTOPOH-
Hee WY ABYCTOPOHHEeEe NPOTe3MpPOBaHUE, AJIHA KYSbTU, KOHCTPYKLMS NpoTe3a) U MHAMBUAYaNbHbIX COCOBHOCTEN
nauuneHTa.

| A BHUMAHUE
3aM9Ha KOMMOHEHTOB nporte3a BO BKJIDYEHHOM COCTOSSHUMU
TpaBMupoBaHue BCReACTBYE OWNBOK B YNPaBieHUN UIn HEMpaBuibHOW PaBoTbl MPOTE3HOW CUCTEMBI.

» [lpexpe 4em 3aMeHUTb NPOTE3HbIE KOMMOHEHTLI (HaNpYMep, KOMMOHEHT MexaHW3Ma 3axBaTta), cieayeT obssa-
TeJIbHO BbIHYTb aKKyMynsiTOp U3 BKIaAHON PaMKW UK OTKITIOYUTb NPOTE3HYIO CUCTEMY.

| A BHUMAHME

Meperpys3ka BcneacTtBue HeO6bI4YHbIX BUAOB AEATENIbHOCTU

TpaBmupoBaHve BCleaCcTBUE HEOXMAAHHON peakLun U3nenns B pesynbtate HernpaBuibHON paboTbl.

» W3penve 6bin0 pa3paboTaHo A1 NOBCEAHEBHON AESTeNIbHOCTU, U ero He paspeLlaeTcs NPUMEHSTb Ans APYrux
BUAOB aKTMBHOCTM, BbIXOASALMX 3a MPUBbIYHbIE paMKku. [log Apyrumu BuAamu akTUBHOCTM, BbIXOAALMMK 3a
MPVBbIYHbIE PaMKMK, MOHUMAIOTCS, HampuUMep, Takue BuAbl CMOpPTa, KOTOPble COMPSXEHbl C YPE3MEPHOW Ha-
rpy3KOM Ha Jly4e3ansiCTHbl CycTaB U/Uan OMHAMUYECKON Harpyskomn (oTXrMMaHue B yrnope Jiexa, CKOPOCTHON
CMyCK, e34a Ha FOPHOM BeJIocuneaeg, ...), a Takke aKCTpeMasibHble BUAbl CropTa (anbnMHU3M, napaniaHeprsm
nT.nm.).

» AkkypaTHoe obpalleHue C U3henveM U ero KOMMNOHEHTAMU HEe TOMbKO YBENYMBAET UX PACUETHbIA CPOK CIyX-
Obl, HO 1, MPEeXae BCero, CAyXuT obecrnevyeHunto IM4Hon 6esonacHocTu nauveHTal

» Ecnun usgenve n ero KOMNOHEHTbI NOABEPINIMCh YPEe3MEPHLIM Harpyskam (Hanpumep, BCNEACTBUE NafeHus U
T.N.), cnefyeT He3amMeL/MTENbHO MPOBEPUTb MU3AENNe Ha Hanuuue nospexzaeHwin. MNpu HeobxoAMMOCTU OT-
npasbTe U3AENNE B YNOJHOMOYEHHbIN cepBUCHBbIN LeHTp Ottobock.
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BesonacHocTtb

| A BHUMAHME

HaxoxpeHue B 30HaX C UCTOYHUKAMU CUJIbHbIX MAarHUTHbIX U 3/IEKTPUYECKUX Nomex (Hanpumep, NpoTu-

BOKpaXkHbleé CUCTEMbI B Mara3uHax, MeTassiofeTeKTopbl)

TpaBMMpoBaHME BCNEACTBUE HEOXMAAHHOW peakuuu U3fenus B pesysibTaTe HapyLUeHWI CUCTEMbl BHYTPEHHEro

obMeHa gaHHbIMU.

» lN36erante HaxoXaeHUs BOIU3N OT BUAMMbBIX U CKPbITbIX NMPOTUBOKPAXHbIX CUCTEM, PACMONIOXEHHbIX Ha BXO-
pax/Bblxogax Mara3uHoB, METaINIOAETEKTOPOB/CKAHEPOB YENIOBEHECKOrO Tena (HanpuMep, B asponopTax) uim
LPYrUX UCTOYHUKOB CUJIbHBIX MarHUTHbIX U 3J1IEKTPUYECKUX MOMeX (Hanpumep, BbICOKOBOJIbTHbIE JIMHUN, Nepe-
JAaT4nku, TpaHchopMaTopHbie CTaHLUK, KOMMbloTepHble Tomorpadsl, MP-Tomorpadsi ...).

» [lpu npoxoxaeHnn Yepes NPOTUBOKPaXKHbIE CUCTEMbI, CKaHepbl Tena, MeTalofeTekTopbl obpaliante BHUMAa-
HVe Ha BHe3armHylo peakuuio U3genus.

| A BHUMAHMVE |

MpusHaku nsHoca KOMMOHEHTOB U3AeNua

TpaBmupoBaHue BCleacTBME OWNMGOK B yNpaBneHUM Unu HapylweHus B pabote nsnenvs

> B uenax npepotspalleHUs TpaBM NaLMEHTOB U NOAAEPXKAHNS KavyecTBa NPOAYKLMU Mbl PEKOMEHAYEM perynsip-
HO NPOBOAUTL CEPBUCHOE 06CNyXMBaHME.

» [loppobHasa uHpopmauusi 06 MHTepBanax Mexay LMKnaMm TeXHU4eCKoro obcnyXuBaHus npusegeHa B CepBuC-
Hom nacnopte usgenus. OH HaxoAUTCS B AOMOSIHUTENIbHO NMPUOBPETEHHbIX rapaHTUINHbIX NaKeTax.

| A BHUMAHVE |

Hel'lpaBVlJ'leaﬂ YCTaHOBKaA 3J1IEKTPOA OB BC/ieACTBUE MbILUEYHOro yToMmJieHus
TpaBmupoBaHue BCeAcTBME OWMGOK B yNpaBneHun unu HapylleHus B pabote nsnenuvs.

» Bo BpemMsa peryimpoBKU 3JIEKTPOAOB NMauneHTy cneayet Aatb BO3MOXHOCTb AeJlaTb NepepbiBbl.

| A BHUMAHME

npOHMKHOBeHMe 3arpﬂ3HeHMﬁ 1 BJ1arn B uagenue

TpaBMVIpOBaHl/Ie BCieacTteune owmnbok B ynpaBineHUn nin HapyweHusa B pa60Te n3genna.
» Cnepute 3a TeM, 4To6bl B U34eNNe HE MONaAANUN TBepAble YacTULbl Y XUAKOCTb.

| A BHUMAHUE

Ucnonb3oBaHue HenoaxoaaLW,UMX KOMMNOHEHTOB

TpaBmupoBaHue BCneacTBUe HapyLleHuin B pabote nsgenus.

» Vicnonb3oBaTb M3genme TONbKO C KOMAOHEHTAMW, PEKOMEHA0BAHHbLIMU NponssoauTenieM. Cnucok KOMMOHEeH-
TOB NpefcTasneH B pasgene "Bo3moxHocTn kombuHupoBaHus".

» lcnonb3oBatb M3aenne TOSIbKO C KOMMIEKTYIOLLMMU, PEKOMEHAOBaHHbIMU Npou3BoauTeneM. Cnmcok Kommno-
HEeHTOB NpeacTaBneH B pasaesne "KoMnaekT noctaBku 1 KOMMeKTyoLwme".

| A BHUMAHUE

CamMOBO/IbHO BbINOJIHSI€Mbl€ MAHUNYASALUMN C CUCTEMHBLIMU KOMMOHEHTAMM

TpaBmupoBaHuve BcreacTBre oWMGOK B ynpaBneHun nnn HapyleHuns B paboTte nsgenus.

> 3anpelaeTcs BbIMOMHATb UHbIE OEUCTBUS C U3LENMEM, KPOME ONMUCAaHHbIX B AAHHOM PYKOBOACTBE MO MpuMme-
HeHUo.

» OrtkpbiBaTb Y PEMOHTUPOBATL U3JENne, a TaKKe OCYLLECTBNATb PEMOHT MOBPEXAEHHbIX KOMIMOHEHTOB pa3pe-
LLIaeTcs TOSIbKO NepcoHany, aBTopnsoBaHHoMy komnaHunen Ottobock.

| A BHUMAHUE

PyuyHas pa36noKkupoBka MexaHu3ma G/IOKUPOBKM JIOKTEBOro LUapHUpa nopj, Harpy3sKowu

Tpasmbl BcneacTtBue ocnabneHms MexaHnsma 6J10KMPOBKM NOKTEBOO LWAPHMPa NoA, Harpy3Koun.

» Ocobylo 0OCTOPOXHOCTb crefyeT NPosiBASTb NpU pa3biioKMpoBKe MexaHu3Ma GJOKMPOBKM NOKTEBOrO MOAYS
BO BPeMSI NOAHUMaHUS TSHXKeSbIX FPy30B.

> lN3-3a onacHoOCTVM TpaBMUPOBAHUS OTMNycKante GJIOKMPOBKY B 3TOM COCTOSIHWM, TOSIbKO AENCTBYst C 0CO6OoM
OCTOPOXHOCTbIO.
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O6bem nocTaBkM U KOMMEKTyOLWME

| A BHUMAHME

MoBpeXxaeHne coeanHUTENbHOro Kabens B pesynbrate crubaHus unu manbix paguycos
TpaBmupoBaHve BCNeaCTBUE HEOXMAAHHON peakLn U3nenns B pesynbtate HenpaBuabHON paboTbl.

» [lpu npoknapke coeanHuTenbHoro kabens Heobxoaumo nsberatb OCTPbIX MECT crmba 1 Manbix paauycos.
» CnepyeT He3aMeLNUTENBHO 3aMEHUTb MOBPEXAEHHbIN COeANHUTENbHbIN Kabesb.

| A BHUMAHUE

HenpaB"anoe HapgeBaHue U CHUMaHue npores3a

TpaBMbl B pe3ynbTate BHE3anHoro crubaHus nporesa.

| 2 ﬂepe,u, HaaeBaHWEM Uin CHMMaHUeM npote3 cnegyet NoJIHOCTbO OTK/THOYUTb.
> I-IpOTe3 HaaeBaTb U CHUMaTb TOJIbKO B COTHYTOM COCTOAHUMN.

HaHeceHue NMOKPbITUSA, HaKJIeeK WUJIN JTaKa npoTte3a
HOBpe)K,EI,eHVIe nnn noaoMkKa BCneacTeBme XMMmM4eCkux npoueccos.
» Hu B koem cny4ae He pa3pelwaeTtcd HaHOCUTb Ha NPOoTe3 NOKPbITUA, HaK/IenKn Unm nak.

MoepexpeHne akkymynsaTopa
MoBpexaeHve akkyMynatopa BCAeACTBUE NMPUMEHEHUS 060UX BO3MOXHOCTEN NMOAKIIOHEHMS.
» lcnonb3oBaTtb TOSbKO OAHY M3 BO3MOXHOCTEN MOAK/IOYEHUS akkymynsTopa (nopkntoveHue K kabeno npeg-

nneybs Unn nopknoveHve vyepes Easy Plug).

HeHapgnexalwuu yxogn 3a uspgenvem
MoBpexaeHve N3nenns BCAEACTBUE UCMONb30BAHUSA HEMOAXOAALLMX YNCTALLMX CPEACTB.
» Ounwante usgenne TOMbKO BNAXHON MANKOM TKaHblo U MArkuM MbiioM (Hanp., Ottobock DermaClean

453H10=1).

5 O6bem nocTtaBKMU U KOMMAEKTYIoLWue

O6bem noctaBku ErgoArm plus 12K41

1 wrt. ErgoArm 12K41="

1 wr. 3awmntHasa Kpbllwka Ana 3anuseky (wanba co
CTpenkon)

1 wrt. Bnokunpatop WHypa
2 WT. 3alMTHbIE KPbILWKW ANS HAaKNaaoK

O6bem noctaBku ErgoArm plus 12K42

1 wr. ErgoArm plus 12K42=*

1 wr. 3awutHas Kpbllwika Ans 3anvMBku (warnba co
CTpenkon)

1 wrt. Bnokunpatop WwHypa
2 WT. 3alWMTHbIE KPbILLKK ANs HaKNa[okK

O6bem noctaBku ErgoArm Hybrid plus 12K44

1 wt. ErgoArm Hybrid plus 12K44=*

1 wr. 3awmntHaa Kpbllwka ana 3anmeku (wanba co
CTpenkon)

1 wr. Bnokuparop wHypa
2 WT. 3aWMUTHbIE KPbILIKK A5 HAKNaaoK

1 wt. YnnoTHWTEeNbHOE KOMbLO KPYIJI0ro ceyvyeHus
60x2,5

1 wT. pykoBoACTBO nO mnpuMmeHeHuio 647G1475
(nonb3oBaTtens)

1 WT. pyKoBOACTBO MO NPUMEHEHUIO (KBaNMPULMPO-
BaHHbIN NnepcoHan) 647H437

1 wT. YnnotHMUTENbHOE KOMbLO KPYrIOro ceyveHus
60x 2,5

1 wT. pykoBOACTBO MO mnpuMeHeHuto 647G1475
(nonb3oBarens)

1 wT. PyKOBOACTBO MO NPUMEHEHUIO (KBANMGULMPO-
BaHHbIV NnepcoHan) 647H437

1 wT. YnnotHMTEeNnbHOE KOMbLO KPYrIOro CeyYeHus
60x 2,5

1 wr. 3awuTtHas KpblwKa Ans 3aamMBKKU (Nonbin wap)
1 wr. pykoBoACTBO MO npumeHeHuto 647G1475
(nonb3osarenb)

1 WT. pyKOBOACTBO MO NPUMEHEHUo (KBanubuumpo-
BaHHbIN nepcoHan) 647H437

12K41, 12K42, 12K44, 12K50
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I'IpMBe,u,eHme B COCTOSiHME roTOBHOCTU K 3Kcnnyataunm

O6bem noctaBku ErgoArm Electronic plus 12K50

* 1 wr. ErgoArm Electronic plus 12K50=*

* 1 wr. 3awutHaa Kpbllwka ana 3anmeku (wanba co
CTpenkon)

e 1 wrt. Bnokunpatop WwHypa

* 2 WT. 3alUUTHbIE KPbILWKK AJ19 HaKnagokK

e 1 wr. YnnoTHUTeNbHOE KOMbLO KPYFIOro cevyeHus
60 x 2,5

Komnnekryouwue

* BcnomorartensHoe npucnocobneHne ans c6opku
mopynsi ErgoArm: 743A23

*  KomnnekT 3axumHbIx 3arnywek: 21A207
* Apantep: 13268

MpuHagnexHocT Ans HaCTPOUKM nporpammbl 12K50

* 1 wr. MyoSelect 757T13
unu

e 1 wr. 3awmnTHasa KpblllKa 415 3annBkuK (Monbin wap)
e 1 wrT. chepuyecknii pukcatop LHypa
e 1 wr.

PYKOBOACTBO MO mnpuMmeHeHunio 647G1475
(nonb3oBatenb)

* 1 wWT. pyKOBOACTBO MO NPUMEHEHWNIO (KBanMpuumpo-

BaHHbIN nepcoHan) 647H437

e Kabenb
13E51=2

e KpenexHas pamMka B KOMMJeKTe kpenutcs Ha 6on-
Tax: 757Z184=2, 7572190=2

e KpenexHas
7572190=1

ana coeamHeHusa C AKKYMYJIATOPOM:

pamka B Komnnekte: 7577184=1,

* Habop koanpywowwmx wrekepos: 13E182

6 ﬂpuBep,eHue B COCTOsAHME TOTOBHOCTU K IKCayaTauunm

6.1 Heo6xoauMble MaLIUHbI, UHCTPYMEHTbI U MaTepuanbl

e CunukoHoBas cmaska 633F11
¢ CneumnanbHasa cmaska 633F30

* JleHTo4Ho-wnudoBanbHbIM cTtaHoK 701P250=1 (1x
230 B, 50/60 M)

*  OnekTponobsuk 756B2 (1x 230 B N/PE, 50 M)

6.2 YKa3aHua No 1aMUHUPOBaHUIO

* Habop otBepTOK

¢ Knen 636W60 (Loctite 243)
* Pattex Repair

¢ [lnHuet 8971

e Hox

| N(HOOPMALMS |

ckyto nHdopmaumio 646T333).

BbinonHntb NaMuHnpoBaHue rmnb3bl B COOTBETCTBUN C TEKYLLMM YyPOBHEM TEXHUYECKOro pa3BuUTUA (CM. TexHun4e-

6.3 YoaneHue 3aKnagHoOro KoJsbLa

[ns ynaneHns 3aknagHoro Konbla Heo6X0AMMO BbINOAHWUTL CReayowme 4encTBus:
1) [Mpv nomowm MaxoBMYKa YCTAaHOBUTb KOMMEHCALMIO HA MUHUMAalbHOE 3Ha4YeHMe.

2) 3adukcuposartb NOALEMHYIO JIEHTY.

3) ®DpPUKUMOHHLIN BUHT BbIBEPHYTb HACTONbLKO, YTOGbI
3akfiagHoe KOmnbLO C BCMOMOraTenbHbIM YCTPOW-
CTBOM Ansi c6OPKM MOXHO BblIO BbIKPYTUTL U3 LIapa
JIOKTEBOIO MOZYNS.
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rlpVIBe;I,eHVIe B COCTOAHME NOTOBHOCTU K 3KCMJlyaTtaunun

4) BblkpyTuTb 3aKknagHoe KOfbLO C BCMOMOraTenbHbIM
yCTPOWCTBOM A1 COOPKM M3 Llapa JIOKTEBOrO MOAY-
nsl.
5) OCTOpOXHO yaanute KOpnyc 3NeKTPOHHOW CUCTEMbI
M3 3aK1afHOro KosbLa.

MoabemHyI0 NEeHTY He yaansaTh.
MoabeMHylo neHTy Gonblue Henb3s yaansTb U3 LWapa NOKTeBoro wapHupa. @ukcuposatb NoAbEMHYIO JeHTy (Ha-
npvMep, C NOMOLLbIO apTepuanbHOro 3axmnma) 6osblue He HYyXXHO.

6.4 3apenka usagenus
Ons 3apenkv nspenva Heob6xoAMMO BbIMOMHUTL Cieaytolne AeNCTBUS:
1) OuucTutb 3aKknagHoOe KOMbLLO OT XMUpa U rpsasu.

2) HawnecTn B nas, Ha HaxoAsALWMeCs BHYTPU KPOMKMK U
/ pe3bby 3aKnaaHOro Kosbla creLlnanbHylo CMasky.

AanbHenwue warv gna nspgenun 12K44 n 12K50

C6opka Kopnyca 3/IeKTPOHHOW CUCTEMOMN C KPUBU3HOM

[Mpn cbopke c KPMBU3HOW BO3HMKAET OMACHOCTb NOTEPY KOHTAKTa UM KOPOTKOrO 3aMblKaHWs NPYXWHHbIX KOHTaK-
TOB. Kpome TOro, MOXeT CHU3NTbCA MeXxaHn4eckada Npo4YHOCTb U3aenusa, 1. K. He BCe BUTKN pe3b6bl NPO4HO npwuna-
ratT apyr K apyry. lNnactnHa n kpaw 3aknagHoOro Konbla AOMKHbI HAXOAUTLCS NapanfiefibHoO ApYr K Apyry.

Ona pancHenwen 3agenkm nsgenms Heobxo4MMO BbIMOHUTL Criedytolme 4eNCTBUS:

12K41, 12K42, 12K44, 12K50 157



I'IpMBe,u,eHme B COCTOSiHME roTOBHOCTU K 3Kcnnyataunm

6.5 [leMOHTaX IOKTeBOro moayns

JeMoHTaX NNoKTeBoro moayns ana uspenusa 12K41

7)

LLItekepbl coeguHuTenbHblx kKabenen (anekTpoppl,
nepekmnoyaTenn, akkyMyasTop) XOpOLLO cMasaTb Cu-
JINKOHOBOW CMa3KoW.

Ypanutb rnyxue KpbllKU U3 KOpryca 3/1eKTPOHHOM
CUCTEMBbI.

B kopnyc 3nekTpoHHOW CUCTEMbl BCTaBUTb LUTEKE-
pbl.

Ha wrekepbl 1 HaxopslMecsa B yCTPOWCTBE rNyxue
KPbILWKN 0BWIbHO HaHEeCTU CBEPXYy CUJIMKOHOBYIO
cMasky.

Kopnyc anekTpoHHOW CUCTEMbI C MOAKIIOYEHHbIMU
kabensaMy BCTaBWUTb B CMa3aHHOE 3aKjagHoe KOJb-
LLO M NPOYHO BOABUTL.

MHOOPMALNA: OonxeH nocnbillatbCcs rpom-
KM LLLEeNYOK.

MpoBepuUTb NPOYHOCTb NMOCAAKU KOPMyca 31eKTPOH-
HOW CUCTEMBI.

MHOOPMALNA: MnactuHa Kopnyca 3/eKTPOH-
HOW CMUCTEeMbl U Kpal 3aKnagHoOro KoJjbua Haxo-
AATCA PpOBHO/NapaaiesibHO MO OTHOLUEHUIO
APYr K Apyry.

Mpn HeobxoaMMOCTN BCTaBUTb B KOPMYC 3/1EKTPOH-
HOW CUCTEMbl XeflaeMblli LUTEKEP MPOrpamMmMmupoBa-
HUS.

[Ons neMoHTaxa nokTeBoro Moayssi Heo6XoAMMO BbINOHUTL Cleayolme AeUCTBUS:

1) Bbinpsmutb pyky.
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I'IpMBep,eHme B COCTOAHME NOTOBHOCTU K 3KCMJlyaTtaunun

2) OTBUHTUTL 06a KonMavka Moayns.
3) Ocnabutb kpenexHble 60NTbI IOKTEBOrO MOAYNS.

\ \\\\\\\ 4) CrTsHyTb NIOKTEBOW MOAY/b.
\ A\

gl

L

JeMoHTaX NIoKTeBoro moayns ansa nagenun 12K42, 12K44, 12K50

[ns pemMoHTaxa noKTeBoro Moaynst Heo6xo4MMO BbINONHWUTL ClemyloLLe AeNCTBUS:

1) CorHyTb pyky.

2) [lpu nomoLLM MaxoBMYKa YCTAaHOBUTb KOMMEHCALMIO HA MUHUMAalIbHOE 3HaYeHue.

) CHoBa BbINPSAMUTL PYKY.

4) 3abnokunpoBsaTb JIOKTEBOW MOAY/b, YTOObl 3adpUKCMPOBATL NO3MLMIO AEMOHTaXa U MOHTaxa.
5) OT1BMHTUTL 06a Kosinavka Moayns.

6) BbllﬂHy b LITEKEP kabens.
\ \\\\\\
\l \\\| 1

gl

W

7) OrtcoeanHntb Kabenb.
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*

6.6 lemoHTaXx ycunurena crubanuua (AFB)

8) Ocnabutb KpenexHble 60NTbl IOKTEBOrO MOAYNS.
9) OTBUHTUTb 3aXKNM JIEHTHI.

10) BbiTiHYTb neHTy.

11) CtsiHyTb NOKTEBOW MOAYIb.

12) BBMHTUTL NOKTEBOW MOAYIb B MeYo.

[na pemoHTaxa ycunutens crubanus (AFB) Heobxoarmo BbINONHUTL criefyolme AeNCTBUS:

1) BbiBepHyTb 06a KpenexHbix 6onta Ha Moayne npes-
nneybs.

2) BbiHyTb ycunutens crubanus (AFB).
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rlpVIBe)J,eHVIe B COCTOAHME NOTOBHOCTU K 3KCMJlyaTtaunun

6.7 YKopoueHue npeanneybs

| N(HOOPMALMS

O6nacTb Wwapa NoKTeBOro Moayns obmMoTaTb NAacTUKOBOW NIEHKON, 4To6bl Npy OTpe3aHuu NpeaoTBpaTuThL nona-
AaHve abpa3nBHON MblIN.

[ns ykopoyeHusi npeanneybsi HEOOXOAMMO BbINOMHUTL Cleayolme AeNCTBuUs:

1) OnpegeneHHyto AMHy yBenniutb Ha 10 MM 1 0603HaYUTb HA NPEANIeYnn.
UHOOPMALMNA: OnuHa npeanneydybs U3aMepsieTcs OT AUCTaJIbHOrO KOHLLa 3aK/agHOro KoJjibua go ce-
pPeAvHbl OCU JIOKTEBOro CycTaBa.

2) YKOpOTUTb Npeanseybe B AUCTaNbHON YacTu B COOT-
BETCTBMM C UHAMBUAYaNbHBIMW pasMepamMun naumeH-
Ta (oTpesatb Wnu crnaguTb HanUAbHUKOM).
NMHOOPMALNA: TMocne ykopouyeHus pAJMHA
npepnneybss AOJKHA COCTaBNsATb He MeHee
220 MM (NpU U3MEepPeHUU OT OCU JIOKTEBOro Cy-
cTaBa).

3) Ortwnudosate KPOMKMU cpesa OT rparta nof, npsimbim
YrlOM KO BCEM CTOPOHaM.

4) 3a4MCTUTb KPOMKU C BHYTPEHHEW U BHELLHEN CTOpO-
Hbl ¥ NErKO 3aKPYriuTb.

6.8 OnuMoHaNbHO: NO3ULUOHUPOBaHUE BK/IaAHON PaMKH

,D,J'Iﬂ no3numoHnpoBaHu4d BKJ'Ia,EI,HOIZ pPaMKun HeO6XO,EI,I/IMO BbINOJIHUTL Cneaywuwune )J,el;lCTBVIFlZ

1) TMosnuunoHMpoBaTb BKIAAHYHO PaMKYy.
MHOOPMALLUA: Cneautb 3a TeMm, 4TOObI BKNagHas paMKa He CTaJIKuBanacb C yCunutenem crubaHus
(AFB) u anekTpuyecKMM MeXxaHUM3MOM NOBOpOTa.

2) Lltekep coeanHuTEnbHOrO Kabens akkymynsitopa BCTaBUTb B NAACTUHY yCUnUTens crubanus.

6.9 MoHTax ycunutens crubanusa (AFB)
[na moHTaxa ycunutens crubanus (AFB) Heob6xoamMmo BbINOAHUTL criefyowme AencTBus:

1) BcraButb ycunutens crubanua (AFB) B mogynb
npeanseybs.
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» |

2) 3ataHyTb KpenexHble 60nTbl Ha Mopyne npeanne-
Ybs.

6.10 MNepeo6opynoBaHue GnoKupaTopa HaTSXXEeHUSA
ﬂ,ﬂﬂ nepeoGopy,u,osaHMH 6n0KMpaTopa HaTaXeHnsa HeO6X0£I,l/IMO BbIMNOJIHUTbL Cneaywuimne ,Cl,eVICTBMFI:

1) CHsaTb KoNNa4oK C Lapa JIOKTEBOro MOAYS.
2) BbiBecTvt U3 puKcaLmMmn TENECKONUYECKYO MPYXMHY.
3) WazBneyb 3axumM gns Tpocuka.

4) BbITAHYTb TENECKOMUYECKYIO MPYXUHY.

5) YpanuTtb 3aknagHylo getanb M BCTaBUTb Ha ApPYrow
CcTopoHe.
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6) [MpomeTb Teneckomuyeckyl MPYXWHY Ha Opyryo
CTOPOHY.

7) Teneckonuyeckyto NpyXuHy 3abukcupoBaTtb Ha Bbl-
cTynamooLen MeTalsIn4eckon ocu.

8) BHOBb HageTb Konna4ok.

9) YcTaHOBWUTbL Ha MECTO 3aXUM ANsi TPOCUKaA.

6.11 NMNoaroroBka TpocUKa ANs NepeKIYeHUs

[na noarotoBKW TpocKKa Anst NepektoyeHnst HeobXxoaMMO BbIMOSHUTL Cliefyowme AeNCTBUS:

1) Tpocwk pna nepeknoyeHus npogeTb vyepes 6roKu-
paTop LHypa.

2) B 3aBepueHune 3adumkcupoBatb TPOCUK ANia nepe-
KJIOYEHUSI NPU NMOMOLLM KHOMKMU.

3) Tpocuk ans nepeknoyeHus 3aTaHyTb U CO3aaTb ne-
0.

6.11.1 YkopoueHue Tpocuka (Tonbko ansa 12K50)

[ns ykopoyeHusi Tpocrka HEOBXOANMO BbIMOMHUTL CliedytoLmne AenCTBuUs:
1) OrtpesaTb TPOCKK Ha Xenaemyto ANHY.

2) KoHeu Tpocuka cBazatb ¢ GMKCaTopOM LHypa.

| A BHUMAHUE

YpaneHue TAroBoro Tpocuka
TpaBmbl Bcneactene cbosi B pabote nsgenus.

» V13 coobpaxeHnit TexHUKK 6e30nacHOCTH 3anpeLaeTcst NOMHOCTLIO YAansaTh TPOCHK.

6.12 MoHTaX NOKTEBOro Mmoaynsa

Wcnonb3oBaHue nsaenus c NoBpeXAeHHbIM NIOCKUM Kabenem
HapyweHue B paboTte usnenus BCrneactsme HENPaBUIbHOM UM NpepBaHHOW Nepefayn JaHHbIX.
» [sberante MHOrokpaTHbix U3rnboB UM NPUAaBIMBaHUS NIOCKOro Kabens B O4HOM U TOM Xe MecTe.

[ns MoHTaxa JIoOKTEBOro MoAynsi He06X0ANUMO BbINOAHWUTL Cleayowmne 4encTBus:
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BcrtaBuTb NOKTEBOM MOAYNb B nNnockoe 3yb4yatoe 3a-
LenseHue npeanneybs.

MHOOPMALINA: He 3axumatb umerowiuecs
kabenu (12K44, 12K50). Bes konnauyka Kabenu
pacnosioXXeHbl OTKPbITO U MOFyT ObiTb NoBpe-
XAEHbDI.

3aduvkcupoBate 06a KpenexHbix 60/Ta JIOKTEBOMO
moaynsa npu nomoww Loctite 243 1 paBHoMepHO 3a-
TAHYTb.

12K44/12K50: rHe3no WTekepa cmMasaTtb CUTMKOHO-
BOM CMa3KOW.

12K44/12K50: o6a kabensi BCTaBUTb Ha MeCTO.
Bobinpsmuts pyky.
Ha netnu HaHecTu Patex Repair.

Konnayok Moaynsi yCTaHOBUTb Ha NeTN.
MHOOPMALIUA: He 3axumartb umerowmecs
ka6enu (12K44, 12K50).

JanbHenune Warn: MOHTaXx JIOKTeBOro moaynsa ans uspgenun 12K42, 12K44, 12K50

1)

2)

[MepenBuHyTb NEHTY NOA, OCb.

NHOOPMALUNA: Cneputb 3a npaBuiIbHbIM MO-
NIOXXeHUEeM 3aKNagHOro KosbLa.
MHOOPMAL NA: Mexay HanpaBnsoLien 3axu-
Ma JIeHTbl U 3aKNaAHbIM KOJNbL,OM AO0/KHO GbITb
DOCTaTOYHO MecTa AJisl 3a)KUMa JIeHTbI.
NHOOPMALNA: Cnegutb 3a Tem, 4tobbl Ha-
npaensouLas IeHTbl 6bi/1a NPSAMON.

Knemmy ansa neHtbl BBECTU Nop, 3aKnafHOE KOJbLO.
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an/IBeﬂ,eHVle B COCTOAHME NOTOBHOCTU K 3KCMJlyaTtaunun

3) lpu nomowm BuHTA 3aduKCMpoBaTb KIEMMYy OJs
JIEHTBI.

6.13 PerynupoBka npeaBapuTenbHOro cruéaHus

Lns perynupoBku npenBapuTeNibHOro crmbaHus cnefyet BbiNOMHUTL clefyolime AeNCTBuUs:
1) CorHyTb pyky.

2) I'Ipm nomMoLlin MaxoBn4ka yCtaHOBUTb KOMNEHCaAUMIO Ha MUHUMaJIbHOE 3Ha4YeHne.

3) BbinpamuTtb npeanneybe.
MHOOPMALLUNA: Mpeanneube foMKHO CBOGOAHO CBUCATb B HanpaB/ieHUU BHU3.
MHOOPMALLUA: 3aBoackas HacTpolika npeaBapuTenbHoro crubanus cocraensert npum. 10°.

4) 3adukcupoBaTb KynavKoBylo WaNBby A8 NeHTbl Ha ynope Ans ¢asbl BbinpsMieH s,
5) MMpeanneybe crubatb [0 Tex NOp, NoKa jeHTa He obpasyeT netio.

6) [Mpu nomolm GnokupaTopa HaTsxXeHUs 3abnoknpoBaTs MOay/b.

7) OTBUHTUTL BUHT KJIEMMbI A1 JIEHTHI.

8) YKOpPOTUTb UM YAVHUTL JIEHTY.

NMHOOPMALLNA: Ecnu neHTy yaNUHUTB, TO NpepBapuTtenibHoe crubaHme ymenbwntca. Ecnm nenty yko-
pPOTUTb, TO NpeABapUTesibHOe crubaHue yBenuumuTcs.
NMHOOPMALLUA: YBenuueHune gavHbl NeHTbl HA 3 MM U3MeHsieT yron crubaHus Ha npum. 5°. [lnanasoH
CcBOGOAHOro pasmaxa CMeLL,aeTCs Ha YCTaHOBJIEHHOE 3aHOBO KOJIMYECTBO rpaAycoB.

9) 3aTtaHyTb BUHT KIEMMbI 415 JIEHTHI.

10) Pa36nokupoBatb KynadykoByto Wwanby ans neHTbl.
NMHOOPMALLUA: YTo6bl 06ecneuntb paboTy ycunurtens crubaHusi, Npyu BbiNPSAMJIEHHOM MNpepanie4ynm
KynaykoBasi Wwaiba gns IeHTbl J0JDKHA NpuieraTtb K ynopy Ans ¢dasbl BbINPAMIAEHUS.

6.14 KpenneHue 1aru gnsa crubaHus
ﬂ,)‘lﬂ KpenneHuna 1arn onqa crnbaHusa Heo6XO,EI,I/IMO BbIMO/HNTL Cnegyouimne AeﬁCTBMﬂZ

» 3akpenuTb Tary ofia crubaHus B npegenax obosHa-
YeHHOro AgvanasoHa.
NHOOPMALUNA: KoHew, yacTu Tarm gns cruba-
HUS He JO0NMXKEH BTArMBaTbCs BHYTPb FM/ib3bl B
paccnabneHHOM COCTOSIHUM Npeanieybs.

6.15 MoHTaXx NOKTEBOro MOoAyns B rub3y nieya

[na MoHTaxa IOKTEBOro MOAyns B rMNIb3y nievya Heo6XoAUMO BbINOMAHUTL CNeayoLLe AeNCTBUS:
1) Ha HapyxXHyto pe3bby NOKTEBOrO MOAYNsS HAHECTU CUJIMKOHOBYIO CMas3Ky.

2) BBWHTUTL NOKTEBOM MOAY/b B NJEYO.
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Cnocob obpalueHuns c NpoayKTOM

7 Cnocob obpawieHus c NpoayKTOM

7.1 PerynupoBKa KOMNEHCaLUOHHOIo ycunusa

| A BHUMAHMVE |

HenpasunbHoe HapeBaHMe U CHUMaHMe npoTesa
TpaBmbl B pe3ynbTaTe BHe3anHoro crubaHus nporesa.

> I'Iepe,u, HaaeBaHWEM Uin CHMMaHueM npote3 cnegyet NoJIHOCTbKO OTK/THOYUTb.
> I'IpOTe3 HaaeBaTb U CHUMaTb TOJIbKO B COTHYTOM COCTOAHUMN.

| A BHUMAHUE

BHe3anHoe cru6aHue uspenus npu BbICOKOM KOMNEHCALLMOHHOM YCUITUU
TpaBmbl B pesynbTate BHe3anHoro crubaHus nporesa.

> I'Ipm CHATUU TAXeENomn oaexmgbl o6pau.|,aTb BHMMaHNe Ha KOMneHcaunoHHOe ycunume.
» Ecnu npoTe3 CHAT, o6pau.|,aTb BHMMaHne Ha KOMNeHCaunoHHOE ycuniune.
> I'IpOTe3 HaaeBaTb U CHUMaTb TOJIbKO B COMHYTOM COCTOAHUMN.

ﬂ,)’lﬂ pPerynmpoBkn KOMNeHCaunoHHOro ycunuga cnegyet BbiNOJIHUTL cnepyluine ,D,el\/JICTBMﬂ:

1) CorHyTb pyky.
2) Tlpv nomolM MaxoBM4Ka OTPErynMpoBaTb KOMMEH-
caumio.

NHOOPMALNSA: Alnana3oH peryiupoBKu orpa-
HU4YMBaETCa ynopamMu.

S MHOOPMAL UA: YcTaHOBOYHBbI MEXaHU3M 3a-
WMLWEH NpU MNOMOLWM NpeaoXpaHUTENIbHOM
> GpUKLUOHHON MYPThI.

Vimeetcs TPW pa3HbIX AMana3oHa KoMneHcaunn:

AvanasoH 1 = HU3KU1 YypoBeHb KOMMEHCaLLUK
lMo3Bonsier cBob6oaHO pasMaxmBaTtb pykon npu xoabbe.
AvnanasoH 2 = cpeaHUii ypoBeHb KOMMNEHcaLuu
OkasbiBaeTcs MonoXxutenbHas noaaepXka KomneHca-
umn npu crubanum pyku. lNpu pasrnbaHmm komneHca-
uusa cnapgaer.

AvnanasoH 3 = Heu3MeHHbI yPOBEeHb KOMNEHcaLumn
Mpn npaBunbHoOW perynuposke 6anaHcupyetcs Bec
npeaneybs B pesynbTate KOMNEHcaLuum.

AvanasoH 4 = HU3KUI ypOBEeHb KOMNEHcaLumn
Hwuskas komneHcauus nepes ynopom crubaHus.

7.2 PerynupoBKa nje4yeBoro BpaliaTesibHoOro y3na
,D,J'Iﬂ BpaleHna n peryimpoBku nie4eBsoro spawaresibHoro y3na cnenyet BbIMOJIHUTL cneaywuimne )J,eﬁCTBVIH:
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Cnocob obpalueHus ¢ NPoayKTOM

OTnycTUTb PEryNMPOBOYHBIVA BUHT.
YcTaHOBUTbL Nie4eBON BpallaTesbHbIN y3en B xena-

emMoe nosoxeHune.

[MpoYHO 3aTSHYTb PEryNTMPOBOYHbIN BUHT.

7.3 PerynupoBka anekTtpopaoB (Tonbko ansa 12K50)
PerynupoBka 3nekTpofoB 3aBWCUT OT WCMOMb3YeMON 3/1eKTPOKUCTU U MPUMEHSEMbIX KOMMOHEHTOB (Hanp.,
MyoRotronic 12E205). [Ins perynMpoBkM HEOBGXOAMMO y4uTbIBaTb Npuiaraemble PyKOBOACTBA MO NPUMEHEHUIO
9NEKTPOAOB, 3NEKTPOKUCTU 1 AaNbHENLLNX KOMMNOHEHTOB.

7.4 Hactpouka nporpammbl (tonbko ana 12K50)

Hacrtpoika nporpammbl npu nomowu MyoSelect
[nsa Hactpoliku nporpammbl npu nomoln MyoSelect Heob6xoarMO BbINOMHUTE CleayloLLMe AeNCTBUS:

1

gL E

(o]

BbiHyTb akkymynatop v Bbikntounte MyoEnergy Integral.

Mpw Hannyum, yaanute MexaHnam nosopota 1 MyoRotronic.

B kopnyc anekTpoHHON cUCTeMbl BCTaBUTb KoakcuanbHbIN WwWTekep 9E169.
MyoSelect coeamHutb ¢ koakcmanbHbiM WTekepom 9E169 n 12K50.

B MyoSelect BbiGpath noaxoasiiyto nporpammy.
M3 kopnyca anekTpoHHON CUCTEMbI M3BNIeYb KoakcHuanbHbin wrekep 9E169.

Mpwn Hanu4mMm, yctaHOBUTbL Ha MecTo MexaHM3M nosopoTa 1 MyoRotronic.
BcraButb akkymynatop nnan skntounte MyoEnergy Integral.

Hacrtpoiika nporpammMbi Npy NOMOLLYM LUTEKEPA NPOrpaMMUpPOBaHUS
[na HacTponku nporpammMbl Mpy MOMOLLYM LUTEKEPa MPOrpaMMmnpPOBaHns HEOHX0AMMO BbINOMAHWUTL Crieylolme aen-

CTBUA:

» BcraButb B KOpnyc a1eKTpOHHOWN CUCTEMbI XenaeMbllii NPorpaMMHbIi nepekntoyartens (cMm. cTp. 167).

7.5 NepexknoyeHne nporpammbl (Tonbko ansa 12K50)
MoxHo Bbl6paTb cnepywuime MetToabl NnepekntovYeHna:

° I'IepeKmoanenM

e OnekTpopbl (CO3aaHMe COBMECTHOMO COKpaLLEeHMs MblLLLY)

7.5.1 BapuaHTbl nepekno4yeHus
ﬂ,OCTyI‘IHbI cnepywuime nporpamMmmbl ynpabsieHUa ona nepekyiio4eHns:

Mporpamma ynpaBneHus

OneKTpPoHHbIN puUKcaTop
JIOKTSl

®dyHkuyus Slip-Stop

MepeknioyeHne mexay
KUCTbIO U poTauuen

pekstoyatenb (pexunm
"JlokTeBoln Moaynb")

- Qnektpon 3AKP = 3abno-
KMpoBaTb

1 (6enbin) Haxatb 1 otnyctuth nepe- Het Bce nporpammbi
Knoyartenb: MyoRotronic
- BnoknpoBaTtb
- OTMYCTUTb
2 (KpacHbli) CoBmMecTHOE CcoOKpalleHue Her Mporpamma 1 n nporpam-
MbILLIL, ma 4 MyoRotronic
3 (3eneHbii) Haxatb v yoepxuBaTtb ne- Ja Bce nporpammbi

MyoRotronic
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3apsagka akkymynatopa

Mporpamma ynpaBneHus

AneKTpoHHbIN duKcaTtop
NOKTSl

®DyHkuus Slip-Stop

MepeknioueHne mexay
KUCTbIO U poTauuen

- Onektpog, OTKP = pas-
6110kMpOBaTh

Otnyctute nepeksntoyatenb
(pexum "Kuctb")

4 (CuHun) Haxatb 1 otnyctnth nepe-
Kntovatenb (pexum "Jlokre-
BOW MoZy”nb")
- Qnektpon 3AKP = 3abno-
KMpoBatb
- Onektpog, OTKP = pas-
6710KkMpOBaTh
Haxatb u otnyctutb nepe-
Kntoyatenb (pexunm
"Kuctb")

5 (xenTbii) Haxatb u otnyctuTtb nepe-

kntoyatenb (pexum "JlokTe-
BOW MoAay”nb")

- Onektpog 3AKP = 3abno-
KMpoBatb

- Onektpon OTKP = pas-
6nokvpoBaTtb

OrtcytcTBME curHana anek-

Tpoga Ha  MPUTSXEHUU
10 cekyHp, (pexunm
"Kuctb")

HaxaTb n otnyctutb nepe-
Kntoyatenb (pexunm
"Kuctb")

6 (dvoneToBbIN)

CoBmMecTHOE CcokKpalleHue
mbiwy, (pexum "JlokteBon

momynb")

- Qnektpon 3AKP = 3abno-
KMpoBaTb

- Onektpop, OTKP = pas-
6110KkMpoBaTh

CoBmMecTHOE CcoOKpalleHue
mbiwwL, (pexum "Knctb")

7 (opaHxeBbli)

CoBmMecTHOE CcokpalleHue
mbiwy, (pexum "JlokteBon

mMomynb")

- Qnektpon 3AKP = 3abno-
KMpOBaTb

- Onektpog, OTKP = pas-
6710KkMpOBaTh

OrtcytctBUE curHana anek-
Tpoga Ha  MPUTSXEHUU
10 cekyHp, (pexunm
"Kuctb")

CoBmMecTHOE CcoOKpalleHue
mbiwwL, (pexum "Knctb")

[a

Bce nporpammsl
MyoRotronic

Mporpamma 1 1 nporpawm-
ma 4 MyoRotronic

8 3apspka akkymynsatopa
Mpu 3apsinke akkymynsitopa cnegyet cobnogatb cnefyoume acnekrbl:
*  MoLHOCTb NOSIHOCTLIO 3aPSXXEHHOW akKyMynsiTopHoW Batapeun gocratoyHa ans paboTbl B TeHEHME OHS.
° I'Ipm €XeaHEeBHOM No1b30BaHUN N3[esinemM pekomeHagyeTca npon3BoanTb 3apankKy Ka)K,EI,bIl71 AEHb.
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Ouucrtka

* B exenHeBHOM npuMeHeHWUn 3apsinHon 610k B c6ope (6nok nuTaHWs — 3apsfHOE YCTPOMCTBO) MOXET MOCTOSIH-
HO 6bITb MOAKITIOYEH K CETHU.

* [lepepn nepBbiM NPUMEHEHWEM aKKyMyNnATOp HeO6XoAMMO 3apsiKaTb He MeHee 3 4acos.

8.1 3apsapHoe ycTtpoucrteo 757L20 w EnergyPack 757B2*

Fny6okum paspap akkymynstopa

MoBpexaeHve n3nenus, He nopJiexallee BOCCTAHOB/IEHWUIO, U BbiTEKaloWas oTciofa notepst GyHKLMOHaIbHOCTU
Npv HEPErynspHOM U HEMOJTHOW 3apsiaKe akKyMynsiTopa.

» B criyyae £ONrOCPOYHOIo XpaHeHUs MOSIHOCTbLIO 3apsixXanTe akKyMynaTop Kaxabie 4—6 mecsaues.

1) BcTtaButb 3apsagHyro CtaHuuio C 6/10KOM NMUTAHUSA B PO3ETKY.

— 3aropalotcs cefieHblil CBETOAMOAHbIN MHAMKATOP Ha 610Ke NUTaHUS U 3e/eHbii CBETOaM-
OfOHbIN UHAMKATOP MOCcepeauHe CBETOAMOOHOrO paja.

2) B 3apsgHyto CTaHUMIO BCTaBUTb OAMH WAV ABa akKyMynsTopa.

3) [opwuT 3eneHbl CBETOAMOAHBIN UHAMKATOP COOTBETCTBYIOLLErO 3apsAHOro rHesga @ u 3anyc-
KaeTcs NpoLecc 3apsaku.

4) Ecnn akkyMynsTop NOMHOCTbIO 3apsiKeH, TO MUTaeT 3e/1eHblli CBETOAMOAHbIN MHANKATOP COOT-
BETCTBYIOLLLEro 3apsiAHOro rHesaa :@: .

5) T[Mlocne okoHYaHMA NpoLecca 3apsaKy BbiHYTb akKyMynaTop.

e
00!

8.2 3apapHoe ycTpoucteo 757L35 n akkymynsatop 757B35="
\/

1) Hanoxutb 3apsigHbIN WTEKEP Ha 3apsAHOE THE3A0 KYbTENPUEMHON Mb3bl.

— [MpaBunbHoe coeanHeHne 3apsLHOrO YCTPOMCTBA C NpoTe3oM oTobpaxaeTcs
C nomoLLbo curHanos obpartHoi cBa3n (CurHanbl COCTOSIHUA CUCTEMBbI).

2) HaunHaetcs npouecc 3apsaku.
— [lpoTes oTk/o4HaeTca aBTOMaTUHECKM.
3) Tlocne okoH4YaHMA NpoLuecca 3apsaky OTKIOHUTE COeANHEHNE C MPOTE30M.

9 Ouucrtka

1) TMMpwu 3arpsasHeHUn uspenve crnefyeT o4ULATb BIaXHOW TKaHbIO; MOXHO MCMOMIb30BaTb MSArkoe Mblno (Hanp.,
Ottobock Derma Clean 453H10=1).
O6palalite BHUMaHNE Ha TO, YTOObl B CUCTEMHbI KOMMOHEHT/CUCTEMHbIE KOMMOHEHTHI He nonajana XWAKOCTb.

2) BuTepwuTe n3genve Hacyxo C NOMOLLbl0 6e3BOPCOBON candeTkn UM ocTaBbTe A1 MOJIHOMO BbICbIXaHWS Ha BO3-
ayxe.

10 TexHuuyeckoe ob6cnyXXmBaHme

Ons npepnoTteBpalleHns TpaBM MaUMEHTOB M MNOALEPXMBAHUS KavyecTBa MPOAYKLUUW Mbl PEKOMEHAYEM PeErynsipHo
NpoBOAUTb TEXHUYECKOE 06CnyXnBaHme (CepBUCHbIN ocMoTp). Vix HeobxoaMMo NPOBOAUTL MO UCTEYEHUU UHTEPBA-
nla Mexzay UMKamy TEXHUYECKoro obcryxumBaHus, To ecTb Yepes 24 mecsaua. [pu atom npoussoautens npegocTa-
BNISIET OKHO A0MYCKOB NPOAO/MKUTENBHOCTHI0O MaKCUMYM OAUH MECSIL, A0 UM TPWU MecsiLa nocfie yCTaHOB/IEHHOW Aa-
Tbl. TexHU4Yeckoe obcnyxunBaHve BKIOHaeT B ceBs MPOBEPKY SNEKTPOHHON CUCTEMbI M 3aMEHY M3HOLLIEHHbIX AeTa-
nen.

Ons Bcex nspenuin gencteyet obsisatenbHoe cobnofeHne MHTEPBANOB MeXAy LMKIaMu TeXHUYeckoro obcnyxmsa-
HWS BO BPEMS rapaHTUIHOIO cpoka. TONbKO B 3TOM Clly4ae OCTaeTcs B CUe MosiHas rapaHTMiHasa 3awmra.

12K41, 12K42, 12K44, 12K50 169



lMpaBoBble ykasaHusa

11 NMpaBoBble yKa3aHus

11.1 OTBeTCTBEHHOCTb

rlpOl/I3BOJJ,I/ITeJ'Ib HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn nagenne I/ICFIOﬂbSyeTCﬂ B COOTBETCTBUUN C OnNMCaHndmMun
n yKa3aHI/IF|MI/I, I'IpI/IBe,EI,eHHbIMVI B AAaHHOM ,EI,OK}/MeHTe. I'Ipomssop,menb He HeCeT OTBEeTCTBEHHOCTUN 3a yu.l,ep6, BO3-
HI/IKLUVIVI Bcneactemne npeHe6pe>KeHM$| nos1IoXXeHnaMm gaHHOro JJ,OKyMeHTa, B OCO6€HHOCTVI Flpl/l HeHagsniexawem mnc-
nosib30BaHUN NN HecaHKLI,VIOHVIpOBaHHOM N3MEHEHUU N30ennd.

11.2 ToproBbie Mapku

Ha Bce npmnBeaeHHble B paMKax aHHOro oKyMeHTa HauMeHOBaHNA paCcnpoCTpaHATCA bes OFpaHMHEHMVI nosioxe-
HUNA ﬂ,eﬁCTBy}OUAeFO 3aKoHOoJaTenbCTBa 00 OxpaHe TOBapHbIX 3HAKOB, a TakXe npaBa COOTBETCTBYOLLUX Bllaaes/bLeB.
Bce yYKa3aHHbl€ 30eCb MapKu, TOproeblie HaMMeHOBaHUA NN Ha3BaHUA KoMMaHumn MOryTt ObITb 3aperncTpmpoBaHHbI-
MW TOProBbiIMN MapKaMu, Ha KOTOpble paCnpoCTpaHAOTCA npaBa X BiagesbLles.

OTcyTCTBI/Ie 4YeTKO Bblpa)KeHHOVI MapKMPOBKN UCMOJIb3yeMbIX B JaHHOM OOKYMEHTE TOBapHbIX 3HAKOB He no3sonder
aAenartb 3akK/4YeHnd o ToOM, 4HTO Ha3BaHUe CBO60)J,HO OT NpaB TPEeTbUX NNLL.

11.3 CootBeTcTBME cTaHpapTam EC

[aHHoe nsnenue oteevaet Tpebosarnsm Jupektreel RoHS 2011/65/EC 06 orpaHuyeHnmn ucnonb3osaHus onpege-
JIEHHbIX OMACHbIX BELLECTB B 3/IEKTPUYECKUX N SNEKTPOHHbIX YCTPOWCTBAX.

[aHHoe un3penve otBevaeT TpeboBaHuaM eBponerickon Oupektusbl 93/42/ESC no meguumHckon npoaykuuu. B
COOTBETCTBMMN C KPUTEPUSIMU Kaccudukaumm, npuseneHHoiMu B [NpunoxeHun IX ykasaHHon [JupekTusbl, nsgenuio
npuceoeH knacc |. B aton cesasu [eknapauns o cootBetcTBMuM Bbiia cocTaBieHa NpovM3BOAUTENEM MOJ CBOK UC-
KJOUUTENBbHYO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo lMpunoxenuto VIl ykazanHon Jupektussbi.

12 TexHUYeCKHNE XapaKTEepPUCTUKHU

Ycnosus npuMeHeHunsa nspgenunsa

XpaHeHve 1 TpaHCMOPTMPOBKA B OPUrMHANIbHOM ynakos- | -25 °C/-13 °F — +70 °C/+158 °F
Ke

XpaHeHve 1 TpaHCNopTMpPOBKa 6e3 ynakosku -20 °C/-4 °F — +40 °C/+104 °F

OTHOCUTENbHAs BNaXHOCTb Bo3ayxa makc. 93 %, 6e3
KOHAeHcaumu Bnaru

OkcnnyaTtauns +5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F

OTHOCUTENbHAs BaXHOCTb Bo3dyxa Makc. 93 %, 6es
KOHAeHcaumu Bnarm

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

MoTpebneHune Toka (MA) - - - 3,5

DnekTponutaHve - - - 757B20

757B21

757B25=*
757B35=*

Makc. Harpyska B 3a650KupoO- 230

BaHHOM cocTtosiiuu (N)

Yron crubanus (°) 15° — 145°

Cpok cnyx6bl 5 net

13 MpunoxeHus

13.1 CumBonbl Ha uspenuu

c € ,El,eKnapau.Mﬂ O COOTBETCTBUN COMN1aCcHO NpUMeHAEeMbIM eBpOI'IePICKI/IM AOnpeKkTneam

SNIYYYY WWNNN  CepuiiHbil HoMep
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MpunoxeHus

4

]

YTunusauus gaHHOro n3genvs BMeCcTe ¢ HeCOPTUPOBAaHHbIMU BbITOBbIMM OTXO4aMU pa3peLleHa He
BO BCeXx CTpaHax. YTunmsaums npoaykra, Kotopasi BbIMOSHAETCS He B COOTBETCTBMM C Npeanuca-
HUAMM, AencTByOWMMK B Ballen ctpaHe, MOXeT okasaTb HEraTMBHOE BSIMSIHUE Ha OKPYXXaloLLyto
cpeny v 300poBbe 4YenoBeka. Heobxoanmo cobnogatb ykasaHWs COOTBETCTBYHLLMX KOMMETEHT-
HbIX OPraHoB Balleln CTpaHbl 0 Nopsiake caavu n cbopa nspennin Ha yTuansaumio.

lMpounssoautens

13.2 NHpuKaumsa TeKyLw,ero COCTosiHUSA 3apaaku
13.2.1 EnergyPack 757B2*

CeeTtoauop-
Has UHAMKA-
uns

CoGbiTue

3apsanHasa emkocTb 6onee 50 % (ropuT 3eneHbIM)

@O

3apsigHas emkocTb MeHee 50 % (3aropaetcs nonepeMeHHO 3eNleHbIM U OpaHXeBbIM)

@

3apsaaHas emkocTb MeHee 5 % (roput opaHXeBbiM)

I'IpM yCTaHOBKe/CI)l/IKCB.LI,I/II/I aKKyMynaTopa B NpoTe3€ Ha HECKOJIbKO CEKYHA, aKTUBUPYETCA UHOANKALNA €MKOCTU aKKy-

MynaTopa.

13.2.2 Akkymynsaitop 757B35="*
3anpoc cocToaHMsa 3apsaaKn MOXeT BbiTb caenaH B ntob6oe Bpems.
1) I'Ipm BKJTOHEHHOM MNMpOTE3€ KPpaTko (MeHee O,D,HOI)’I CeKyHﬂ,bI) HaXaTb Ha KHOMKY 3apAaHOro rHesga.

2) CaeToavonHas MHAMKaLMA Ha 3apsAHOM FHe34e MOKaXeT Tekyllee COCTosHMe 3apaaku akkymynstopa (CurHa-
Jibl COCTOSIHUS CUCTEMBI).

3apsigHoe Cob6biTHe

rHespo

C ) AKKYMynATOp 3apsiXeH MOJIHOCTbIO (FOPUT 3e/1IEHbIM CBETOM)
O Akkymynatop 3apskeH Ha 50 % (ropuT XenTbiM CBETOM)

O AKKYMynaTop paspsiXeH (roput opaHXeBblM CBETOM)

12K41, 12K42, 12K44, 12K50
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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-10-08

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

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

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

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

2 Produktbeschreibung
2.1 Konstruktion und Funktion
2.1.1 Konstruktion

Easy-Plug

Bandklemme

Seilzug (mechanische Sperre)
Handrad

Einstellschraube Sichelgelenk

arodOR

2.1.2 Funktion

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

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

Die ErgoArm Modelle unterscheiden sich durch folgende Merkmale:

2



Modelle AFB Easy Plug Sperre Slip-Stop

12K41=* ErgoArm - - mechanisch mechanisch

12K42=* ErgoArm plus X - mechanisch mechanisch

12K44=* ErgoArm Hybrid plus X X mechanisch mechanisch

12K50=" ErgoArm Electronic plus X X mechanisch | mechanisch
oder oder

elektronisch elektronisch

2.1.2.1 Begriffsbestimmung

AFB (Automatic Forearm Balance)

Die Beugehilfe AFB speichert die beim Strecken des Armes freigesetzte Energie und verwendet
diese zur Unterstlitzung der Beugung. Die komplexe Mechanik der Beugehilfe steuert die Dyna-
mik der Unterarmbewegung und gleicht Uiber ein Kompensationsgetriebe die auftretenden Hebel-
krafte aus. Die Kraft, die am Beugezug oder durch Kérperschwung aufgebracht werden muss, ist
dadurch minimal. Der Wirkungsgrad der Kompensation lasst sich einfach auf das individuelle Ge-
wicht des Prothesenunterarms und unterschiedlicher Kleidung einstellen.

Sperre

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

Mechanische Sperre

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

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

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

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

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

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

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

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

3.2 Einsatzbedingungen

Das Produkt ist fir den Einsatz bei ein- oder beidseitig amputierten Benutzer geeignet.

Das Produkt ist ausschlieBlich fir den Einsatz an erwachsenen Menschen geeignet.

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



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

3.4 Qualifikation

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

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.

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

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Die Uberschrift bezeichnet die Quelle und/oder die Art der Gefahr

Die Einleitung beschreibt die Folgen bei Nichtbeachtung des Sicherheitshinweises. Sollte es

mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

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

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

» Mit diesem Symbol werden die Tatigkeiten/Aktionen ausgezeichnet, die beachtet/durchge-
fuhrt werden missen, um die Gefahr abzuwenden.

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

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

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

Betreiben des Produkts in der Nahe von aktiven, implantierten Systemen

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

erzeugte elektromagnetische Strahlung des Produkts.

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

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

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




v

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

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

vy

/A WARNUNG

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

/\ VORSICHT

Wechseln von Prothesenkomponenten im eingeschalteten Zustand

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Prothesensystems.

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

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

v

v

/\ VORSICHT

Uberlastung durch auBergewdhnliche Tatigkeiten

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

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

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

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

v

v

/\ VORSICHT

Falsches An- und Ablegen der Prothese

Verletzungen durch plétzliches Anwinkeln des Prothese.

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

/\ VORSICHT

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

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

/A VORSICHT

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




v

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

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

v

/\ VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in das Produkt

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts oder Fehlfunktion.

Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit in das Produkt eindringen.
Setzen Sie das Produkt und speziell das Ellbogengelenk keinem Spriih- oder Tropfwasser
aus.

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

vy

v

/\ VORSICHT

VerschleiBerscheinungen an den Produktkomponenten

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts

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

» Fir nahere Informationen kontaktieren Sie ihren Orthopadietechniker.

v

/\ VORSICHT

Unbeabsichtigtes Entriegeln der Greifkomponente

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

den).

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

/\ VORSICHT

Mechanische Belastung des Produkts

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion der Produktkomponenten.

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

/A VORSICHT

Selbststandig vorgenommene Manipulationen am Produkt

Verletzung durch Beschadigung oder Fehlfunktion des Produkts.

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

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

v

v

/A VORSICHT

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

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

o))



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

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

v

/\ VORSICHT

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

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

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

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

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

¢ DECT Schnurlostelefone inkl. Basisstation: 0,35m

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

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

v

/A VORSICHT

Klemmgefahr im Beugebereich des Gelenks

Verletzung durch Einklemmen von Kérperteilen.

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

/\ VORSICHT

Laden des Produkts mit beschadigtem Netzteil/Ladegerat/Ladekabel

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

I

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

i

UnsachgemaiBe Pflege des Produkts

Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.

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

I

Beschadigung des Akkus

Beschadigung des Akkus infolge Verwendung beider Anschlussmoglichkeiten.

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




5 Lieferumfang und Zubehor

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

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

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

Lieferunfang fiir ErgoArm Electronic plus 12K50

* 1 St. ErgoArm Electronic plus 12K50=*

6 Gebrauch

6.1 Kompensationskraft einstellen

* 1St. Gebrauchsanweisung (Benutzer)
647G1475

* 1St. Gebrauchsanweisung (Benutzer)
647G1475

* 1St. Gebrauchsanweisung (Benutzer)
647G1475

* 1St. Gebrauchsanweisung (Benutzer)
647G1475

Folgende Schritte fir das Einstellen der Kompensationskraft durchfihren:

6.2 Oberarmdrehgelenk einstellen

1) Den Arm beugen.

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

Es gibt drei verschiedene Kompensationsbereiche:

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

Bereich 2 = mittlere Kompensation

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

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

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

Folgende Schritte fiir das Drehen und Einstellen des Oberarmdrehgelenks durchfiihren:



1) Die Einstellschraube lockern.

2) Das Oberarmdrehgelenk in die gewiinsch-
te Position bringen.

3) Die Einstellschraube wieder festziehen.

7 Akku laden

Beim Laden des Akkus sind folgende Punkte zu beachten:

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

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

fohlen.
* Im taglichen Gebrauch kann die komplette Ladeeinheit (Netzteil - Ladegeréat) auch standig an

der Steckdose angesteckt bleiben.

7.1 Ladegerat 757L20 und EnergyPack 757B2*

HINWELS |

Tiefenentladung des Akkus

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

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

1) Die Ladestation mit Netzteil an die Steckdose anstecken.

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

2) Ein oder zwei Akkus in die Ladestation einsetzen.

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

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

5) Nach abgeschlossenem Ladevorgang den Akku entnehmen.

7.2 Ladegerit 757L35 und Akku 757B35=*

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




8 Reinigung
1) Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B. Ottobock
Derma Clean 453H10=1-N) reinigen.
Darauf achten, dass keine Flissigkeit in das Produkt und in die Komponenten des Produkts
eindringt.
2) Das Produkt mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen und an der Luft vollstandig trocknen las-
sen.

9 Wartung

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

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

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

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

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

Die Prothese, Ladegerat und Netzteil.

10 Rechtliche Hinweise

10.1 Haftung

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

10.2 Markenzeichen

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

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

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

10.3 CE-Konformitat

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

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

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

10
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11 Technische Daten

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

12.1 Angewandte Symbole
( E Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

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

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

Hersteller

Medizinprodukt

12.2 Anzeige des aktuellen Ladezustands
12.2.1 EnergyPack 757B2*

LED Anzei- |Ereignis

ge

] Ladekapazitat Gber 50% (grin leuchtend)

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

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

12.2.2 Akku 757B35="

Der Ladezustand kann jederzeit abgefragt werden.

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

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

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

INFORMATION

Date of last update: 2020-10-08

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

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

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

Only put the product into use in accordance with the information contained in the accompanying
documents supplied.

2 Product description

2.1 Construction and Function
2.1.1 Design

Easy Plug

Strap clamp

Bowden cable (mechanical lock)

Dial

Humeral rotation feature adjusting screw

arodOR

2.1.2 Function

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

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

The ErgoArm models differ in the following characteristics:

Models AFB Easy Plug Lock Slip-stop
12K41=* ErgoArm - -

Mechanical Mechanical
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Models AFB Easy Plug Lock Slip-stop

12K42=* ErgoArm plus X - Mechanical Mechanical

12K44=* ErgoArm Hybrid plus X X Mechanical Mechanical

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

Electronic Electronic

2.1.2.1 Definition of terms

AFB (Automatic Forearm Balance)

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

Lock

The product is either locked mechanically or electronically (see page 13). The internal ratchetless
lock can be unlocked or locked in any position, even under a load. The product has a load capa-
city of up to 230 N in the locked state (this value may decline over the course of several years due
to wear and tear). The lock will slip under higher loads.

Mechanical lock

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

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

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

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

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

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

3 Intended use

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

3.2 Conditions of use

The product is designed for use by unilateral or bilateral amputees.

The product is intended exclusively for use on adults.

The product was developed for everyday use and must not be used for unusual activities. These
unusual activities include, for example, extreme sports (free climbing, parachuting, paragliding,
etc.).
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3.3 Contraindications
* All conditions which contradict or go beyond the specifications listed in the section on
"Safety" and "Indications for use".

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

4 Safety
4.1 Explanation of warning symbols

WARNING arning regarding possible serious risks of accident or injury.
[EWARNING] Warning regarding possible serious risks of accid injury

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

4.2 Structure of the safety instructions

/\ CAUTION

The heading describes the source and/or the type of hazard

The introduction describes the consequences in case of failure to observe the safety instruc-

tions. Consequences are presented as follows if more than one consequence is possible:

> E.g.: Consequence 1 in case of failure to observe the hazard

> E.g.: Consequence 2 in case of failure to observe the hazard

» This symbol identifies activities/actions that must be observed/carried out in order to avert
the hazard.

4.3 General safety instructions

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

/A WARNING

Operating the product near active implanted systems

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

magnetic interference of the product.

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

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

Use of the product while operating a vehicle or machinery

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

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

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

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

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

/A CAUTION

Changing prosthetic components when switched on

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

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

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

v

v

/A CAUTION

Overloading due to unusual activities

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

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

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

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

/\ CAUTION

Incorrect donning and doffing of the prosthesis

Risk of injury due to sudden flexion of the prosthesis.

» Switch off the prosthesis before donning or doffing.

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

/\ CAUTION

Sudden flexion of the product due to high level of compensation

Risk of injury due to sudden flexion of the prosthesis.

» Note the level of compensation when taking off heavy clothing.

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

/\ CAUTION

Manual unlocking of elbow lock under load

Injury by release of elbow lock under load.

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

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

Penetration of dirt and humidity into the product

Risk of injury due to unexpected product behaviour or malfunction.

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

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

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

/\ CAUTION

Signs of wear and tear on the product components

Injury due to faulty control or malfunction of the product

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

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

v

/\ CAUTION

Unintentional unlocking of the terminal device

Risk of injury due to releasing the terminal device from the forearm (e.g. while carrying objects).

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

/\ CAUTION

Mechanical stress on the product

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

/A CAUTION

Independent manipulation of the product

Injury due to product damage or malfunction.

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

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

/A CAUTION

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

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

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

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

v

17



/\ CAUTION

Distance to HF communication devices is too small (e.g. mobile phones, Bluetooth
devices, WiFi devices)

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

Therefore, keeping the following minimum distances to these HF communication devices is
recommended:

* Mobile phone GSM 850/GSM 900: 0.99 m

* Mobile phone GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0.7 m

* DECT cordless phones incl. base station: 0.35 m

* WiFi (routers, access points,...): 0.22 m

* Bluetooth devices (third-party products not approved by Ottobock): 0.22 m

v

/A CAUTION

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

/\ CAUTION

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

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

i

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

i

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

i

Damage to the battery

Damage to the battery due to using both connection options.

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

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

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

e 1 pc. 12K42=* ErgoArm plus e 1 pc. 647G1475 Instructions for use (user)
12K44 ErgoArm Hybrid plus scope of delivery

* 1 pc. 12K44=* ErgoArm Hybrid plus * 1 pc. 647G1475 Instructions for use (user)
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12K50 ErgoArm Electronic plus scope of delivery
* 1 pc. 12K50=* ErgoArm Electronic plus * 1 pc. 647G1475 Instructions for use (user)

6 Use

6.1 Adjusting the level of compensation

Complete the following steps to set the level of compensation:

1) Flex the arm.

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

INFORMATION: The adjustment mech-
( ) b anism is protected by a slip clutch.

There are three different compensation ranges:

Range 1 = low compensation level

Permits the arm to swing freely while walking.
Range 2 = moderate compensation level
Balance is positively supported when flexing
the arm. Compensation is reduced again dur-
ing extension.
Range 3 = constant compensation level
If set correctly, the weight of the forearm is bal-
anced by the compensation level.
Range 4 = low compensation level
Low compensation until flexion stop.

6.2 Adjusting the upper arm rotation joint

Complete the following steps to rotate and adjust the upper arm rotation joint:

1) Loosen the adjusting screw.

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

3) Re-tighten the adjusting screw.

7 Charging the battery

The following points must be observed when charging the battery:
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* The capacity of a fully charged battery is sufficient for one full day.

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

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

7.1 757L20 battery charger and 757B2* EnergyPack

| NoTICE |

Deep discharge of the battery

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

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

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

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

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

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

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

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

7.2 757L35 battery charger and 757B35="* rechargeable battery

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

B

8 Cleaning

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

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

9 Maintenance

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

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

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

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

The prosthesis, battery charger and power supply unit.

10 Legal information

10.1 Liability

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

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

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

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

10.3 CE conformity

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

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

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

11 Technical data

Ambient conditions
Storage (with and without packaging) +5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F
Max. 85 %relative humidity, non-condensing
Transport (with and without packaging) -20 °C/-4 °F to +60 °C/+140 °F
Max. 90% relative humidity, non-condensing
Operation -6 °C/+23 °F to +45 °C/+113 °F
Max. 95% relative humidity, non-condensing
Charging the battery +5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F
Max. 85 %relative humidity, non-condensing
Reference number 12K41=" 12K42=* 12K44=" 12K50="
Current draw (in mA) - - - 3.5
Power supply - - - 757B20
757B21
757B25=*
757B35=*
Max. load in locked state 230
(N)
Flexion angle (in °) 15°-145°
Service life 5 years
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12 Appendices
12.1 Symbols Used
( E Declaration of conformity according to the applicable European directives

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

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

I Manufacturer

Medical device

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

LED indicat- | Event

or

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

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

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

12.2.2 757B35=" Battery

The battery charge level can be queried at any time.

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

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

Charging Event

receptacle

o Battery fully charged (illuminated in green)
) Battery 50% charged (illuminated in yellow)
() Battery drained (illuminated in orange)
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1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

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

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

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

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

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

» Conservez ce document.

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

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

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

2 Description du produit
2.1 Conception et fonctionnement
2.1.1 Construction

1. Easy Plug
2. Attache de la sangle de traction

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

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

2.1.2 Fonctionnement

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

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

Les modéles ErgoArm se distinguent par les caractéristiques suivantes :
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Modeéles AFB Easy Plug | Mécanisme | Slip stop
de ver-
rouillage
12K41=* ErgoArm - - mécanique mécanique
12K42=* ErgoArm plus X - mécanique mécanique
12K44=* ErgoArm Hybrid plus X X mécanique mécanique
12K50=* ErgoArm Electronic plus X X mécanique mécanique
ou ou
électronique électronique

2.1.2.1 Définition des termes utilisés

AFB (aide a la flexion)

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

Mécanisme de verrouillage

Le verrouillage du produit s'effectue de fagon soit mécanique soit électronique (consulter la
page 23). Le mécanisme de verrouillage intérieur et progressif peut étre également verrouillé ou
déverrouillé dans n'importe quelle position, méme sous charge. Lorsqu’il est verrouillé, le produit
peut supporter une charge maximum allant jusqu'a 230 N (en raison de I'usure, cette valeur peut
diminuer au fil des ans). En cas de charges plus importantes, le mécanisme de verrouillage pa-
tine.

Mécanisme de verrouillage mécanique

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

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

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

Fonction « slip stop »
La fonction « slip-stop » permet a I'utilisateur de baisser de fagon contrélée I'avant-bras sans dé-
verrouiller compléetement le mécanisme de verrouillage.

Fonction « slip stop » mécanique

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

Fonction « slip stop » électronique

Les signaux des électrodes permettent d'exécuter la fonction « slip stop » (en fonction de la mé-
thode de commande choisie). Dés que le signal de I'électrode n'est plus disponible, le produit
est de nouveau verrouillé.

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique des membres supérieurs.
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3.2 Conditions d’utilisation

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

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

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

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

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

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

4.2 Structure des consignes de sécurité

/\ PRUDENCE

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

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

> par ex. : conséquence 1 sile risque n'a pas été pris en compte

> par ex. : conséquence 2 si le risque n'a pas été pris en compte

» Ce symbole désigne les activités/actions a observer/appliquer afin d'écarter le risque.

4.3 Consignes générales de sécurité

| A AVERTISSEMENT

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

|A AVERTISSEMENT

Utilisation du produit a proximité de systémes actifs implantés

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

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

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

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

Utilisation du produit pour conduire un véhicule et commander des machines

> Accident occasionné par un comportement inattendu du produit.

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

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

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

» FEteignez le produit avant de conduire.

|A AVERTISSEMENT

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

Remplacement de composants prothétiques alors que le systéme est en marche

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

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

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

Surcharge due a des activités inhabituelles

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

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

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

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

v

v

/\ PRUDENCE

Mise en place et retrait incorrects de la prothése

Blessures dues a une flexion soudaine de la prothese.

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

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

Flexion soudaine du produit en cas de force de compensation élevée

Blessures dues a une flexion soudaine de la prothése.

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

26



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

/\ PRUDENCE

Déverrouillage manuel du mécanisme de verrouillage du coude sous charge

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

Il est recommandé d’étre particulierement prudent en cas de déverrouillage du mécanisme

de verrouillage du coude lorsque I'utilisateur souléve de lourdes charges.

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

v

/\ PRUDENCE

Pénétration de salissures et d’humidité dans le produit

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit ou un dysfonctionnement.
Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne pénétrent dans le produit.
N'exposez pas le produit, en particulier I'articulation de coude, aux aspersions ou aux
gouttes d'eau.

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

: I

v

/\ PRUDENCE

Signes d’usure sur les composants du produit

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

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

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

/\ PRUDENCE

Déverrouillage involontaire du composant de préhension

Blessure due au composant de préhension qui se détache de I'avant-bras (lors du port d'objets

par exemple).

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

/\ PRUDENCE

Sollicitation mécanique du produit

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

» Protégez le produit des vibrations mécaniques et des chocs.

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

/\ PRUDENCE

Manipulations du produit effectuées de maniére autonome

Blessure occasionnée par une détérioration ou un dysfonctionnement du produit.

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

» Seul le personnel spécialisé agréé par Ottobock est autorisé a ouvrir et a réparer le produit
ou a remettre en état des composants endommagés.
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Séjour a proximité de fortes sources d’interférences magnétiques et électriques (par ex.

systémes antivol, détecteurs de métaux)

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

communication interne des données.

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

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

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

/\ PRUDENCE

Risque de pincement dans la zone de flexion de ’articulation

Blessures dues a un pincement de parties du corps.

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

/\ PRUDENCE

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

dommageé

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

sante.

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

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

;

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

AVIS |

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

Avis |

Détérioration de ’accumulateur

Détérioration de I'accumulateur due a I'utilisation des deux possibilités de raccordement.
» Utilisez pour I'accumulateur uniquement I'une des deux possibilités de raccordement (rac-
cordement au cable de |'avant-bras ou raccordement via I'Easy Plug).

5 Fournitures et accessoires

Contenu de la livraison pour ErgoArm plus 12K41

* 1xErgoArm 12K41=* e 1x instructions
647G1475

Contenu de la livraison pour ErgoArm plus 12K42

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

Contenu de la livraison pour ErgoArm Hybrid plus 12K44

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

Contenu de la livraison pour ErgoArm Electronic plus 12K50

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

6 Utilisation

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

1) Pliez le bras.

patinant.

Il existe trois zones de compensation :

d'utilisation

d'utilisation

d'utilisation

d'utilisation

(utilisateur)

(utilisateur)

(utilisateur)

(utilisateur)

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

( ) b glage est protégé par un accouplement
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Zone 1 = compensation faible

Permet le balancement libre du bras pendant
la marche.
Zone 2 = compensation moyenne
La compensation est favorisée pendant la
flexion du bras. La compensation diminue lors
de I'extension.
Zone 3 = compensation constante
La compensation permet de contrebalancer le
poids de I'avant-bras lorsque le réglage est
correct.
Zone 4 = compensation faible
Faible compensation avant la butée de flexion.

6.2 Réglage de I’articulation rotative du bras

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

1) Desserrez la vis de réglage.

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

3) Serrez de nouveau la vis de réglage.

7 Charger ’accumulateur

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

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

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

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

7.1 Chargeur 757L20 et EnergyPack 757B2*

AvIs |

Décharge compléte de I’accumulateur

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

» En cas de stockage prolongé, chargez complétement I'accumulateur tous les 4 a 6 mois.
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1) Branchez la station de charge et le bloc d'alimentation a la prise de courant.

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

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

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

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

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

7.2 Chargeur 757L35 et accumulateur 757B35=*

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

8 Nettoyage

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

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

9 Maintenance

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

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

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

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

10 Informations légales

10.1 Responsabilité

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

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

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

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

10.3 Conformité CE

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

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

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

11 Caractéristiques techniques

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

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

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

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

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

Charge de I'accumulateur de +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 85 % max., sans
condensation

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

Courant absorbé (en mA) - - - 3,5

Alimentation électrique - - - 757B20

757B21

757B25=*
757B35=*

Charge max. lorsque le 230

produit est verrouillé (N)

Angle de flexion (en °) 15° - 145°

Durée de vie 5 ans
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12 Annexes
12.1 Symboles utilisés
( E Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

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

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

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

Fabricant

Dispositif médical

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

Affichage |Evénement

DEL

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

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

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

12.2.2 Accumulateur 757B35="

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

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

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

Prise char- |Evénement

geur

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

@ Accumulateur vide (clignote en orange)
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1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-10-08

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

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

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

2 Descrizione del prodotto

2.1 Costruzione e funzionamento
2.1.1 Costruzione

Easy Plug

Blocco del nastro

Cavo di trazione (blocco meccanico)
Rotella

Vite di regolazione articolazione falciforme

arodOR

2.1.2 Funzionamento

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

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

I modelli ErgoArm si distinguono per le seguenti caratteristiche:
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Modelli AFB Easy Plug | Dispositivo | Slip-Stop
di blocco

12K41=* ErgoArm - - meccanico meccanico

12K42=* ErgoArm plus X - meccanico meccanico

12K44=* ErgoArm Hybrid plus X X meccanico meccanico

12K50=" ErgoArm Electronic plus X X meccanico meccanico

oppure oppure

elettronico elettronico

2.1.2.1 Spiegazione dei termini

AFB (Automatic Forearm Balance)

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

Dispositivo di blocco

Il dispositivo di blocco del prodotto puo essere di tipo meccanico o elettronico (v. pagina 34). Il
bloccaggio in continuo interno & sbloccabile o bloccabile anche sotto carico in qualsiasi posizio-
ne desiderata. Da bloccato il prodotto puo sollevare fino a circa 230 N (in seguito a usura tale va-
lore pud ridursi nel corso degli anni). In caso di carichi superiori, il dispositivo di bloccaggio slit-
ta.

Blocco meccanico

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

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

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

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

Funzione Slip-Stop, meccanica

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

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

3 Uso conforme

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

3.2 Condizioni d’impiego
Il prodotto & indicato per I'impiego su utenti con amputazione di uno o di entrambi gli arti.
Il prodotto & indicato esclusivamente per |'impiego su adulti.
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Il prodotto e stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non va utilizzato per attivita
particolari, quali ad esempio sport estremi (free climbing, paracadutismo, parapendio, ecc.).

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

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

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[AvvisO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

/A CAUTELA

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

L'introduzione descrive le conseguenze in caso di mancata osservanza delle indicazioni per la

sicurezza. In caso di molteplici conseguenze, esse sono contraddistinte come segue:

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

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

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

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

| A AVVERTENZA

Mancato rispetto delle indicazioni per la sicurezza

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

» Attenersi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate in questo documento di ac-
compagnamento.

| A AVVERTENZA

Utilizzo del prodotto nelle vicinanze di sistemi attivi e impiantabili

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

zioni elettromagnetiche emesse dal prodotto.

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

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

| A AVVERTENZA

Utilizzo del prodotto durante la guida di autoveicoli e il comando di macchine
> Incidente a causa di comportamento inaspettato del prodotto.
> Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.
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» La guida di veicoli di ogni tipo e il comando di macchine con il prodotto deve avvenire nel ri-
spetto delle normative nazionali.
Far accertare e confermare la propria idoneita alla guida dalle autorita competenti.

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

| A AVVERTENZA

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

/\ CAUTELA

Sostituzione dei componenti protesici mentre sono accesi

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico.

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

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

/\ CAUTELA

Sollecitazione eccessiva o sovraccarico dovuti ad attivita straordinarie

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

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

» |l corretto impiego del prodotto e dei suoi componenti non solo ne aumenta la durata opera-
tiva, ma & fondamentale per la sicurezza personale!
» Se il prodotto e i suoi componenti sono sollecitati da carichi eccessivi (ad es. in seguito a

una caduta o in casi simili), & necessario far controllare immediatamente il prodotto da un
tecnico ortopedico per verificare la presenza di eventuali danni. Se necessario, il tecnico in-
viera il prodotto a un centro assistenza Ottobock autorizzato.

/\ CAUTELA

Applicazione e rimozione errata della protesi

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

» Applicare o rimuovere la protesi solo quando & flessa.

/\ CAUTELA

Piegatura ad angolo improvvisa della protesi in presenza di forza di compensazione
elevata

Lesioni causate da una piegatura ad angolo improvvisa della protesi.

» Quando si tolgono capi d'abbigliamento pesanti tenere conto della forza di compensazione.
» Tenere conto della regolazione della forza di compensazione quando si € rimossa la protesi.
» Applicare o rimuovere la protesi solo quando & flessa.

/\ CAUTELA

Sbloccaggio manuale del bloccaggio del gomito sotto carico
Lesioni dovute a rilascio del bloccaggio del gomito sotto carico.
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» Prestare particolare attenzione rilasciando il bloccaggio del gomito mentre si sollevano cari-
chi pesanti.
» In considerazione del pericolo, rilasciare il bloccaggio in questo stato solo con molta caute-

Im

/A CAUTELA

Penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto o malfunzionamento.

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

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

\4

/A CAUTELA

Segni di usura su componenti del prodotto

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto

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

» Per ulteriori informazioni rivolgersi al proprio tecnico ortopedico.

/\ CAUTELA

Sblocco involontario del componente di presa

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

di oggetti).

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

/\ CAUTELA

Sollecitazione meccanica del prodotto

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

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

/A CAUTELA

Modifiche al prodotto eseguite di propria iniziativa

Lesioni dovute a danneggiamento o malfunzionamento del prodotto.

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

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

/A CAUTELA

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

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

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

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

v

/\ CAUTELA

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

/A CAUTELA

Pericolo di contusioni nell'area di flessione dell'articolazione

Lesioni dovute a schiacciamento di parti del corpo.

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

/\ CAUTELA

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

neggiato

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

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

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

i

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

i

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

i

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

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

5 Fornitura e accessori

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

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

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

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

6 Utilizzo

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

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

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

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

647G1475

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

1) Flettere il braccio.

2) Regolare la compensazione con la rotella.
INFORMAZIONE: Il campo di regolazio-
ne é delimitato dalle battute.
INFORMAZIONE: Il meccanismo di re-
golazione é protetto tramite un attacco
antislittamento.

Sono disponibili tre diversi campi di compensazione:
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Campo 1 = compensazione bassa

Permette la libera oscillazione del braccio du-
rante la deambulazione.

Campo 2 = compensazione media

La compensazione viene supportata attivamen-
te dalla flessione del braccio. Estendendo il
braccio la compensazione diminuisce.

Campo 3 = compensazione sempre invaria-
ta

Se la regolazione € corretta, il peso
dell'avambraccio viene bilanciato per effetto
della compensazione.

Campo 4 = compensazione bassa
Compensazione ridotta prima dell’arresto in
flessione.



6.2 Regolazione dell'articolazione di braccio
Eseguire le seguenti operazioni per la rotazione e regolazione dell'articolazione del braccio:
1) Allentare la vite di regolazione.
2) Portare I'articolazione del braccio nella po-
sizione desiderata.
3) Serrare la vite di regolazione.

7 Carica della batteria

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

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

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

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

7.1 Caricabatteria 757L20 ed EnergyPack 757B2*

AWVISO |

Scaricamento completo della batteria

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

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

1) Collegare la stazione di carica con alimentatore alla presa di corrente.

— |l LED verde sull'alimentatore e il LED verde al centro della fila di LED si il-
luminano.

2) Inserire una o due batterie nella stazione di carica.

3) Il LED verde del relativo vano di carica si illumina @ e si avvia il processo di ca-
rica.

4) Se la batteria & completamente carica, il LED verde del relativo vano lampeg-
gia :@-.

5) Una volta terminato il processo di carica, rimuovere la batteria.
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7.2 Caricabatteria 757L35 e batteria 757B35="

1) Inserire il connettore di carica nella presa di carica dell'invasatura
protesica.
— Il corretto collegamento del caricabatteria alla protesi viene indi-

cato tramite segnali di risposta (Segnali di stato).

2) Il processo di carica si avvia.
— La protesi viene spenta automaticamente.

3) Una volta terminato il processo di carica, separare il collegamento
con la protesi.

. —

8 Pulizia

1) Pulire il prodotto con un panno umido e sapone delicato (ad es. Ottobock Derma Clean
453H10=1-N-N) in caso di sporcizia.
Accertarsi che nessun liquido penetri nel prodotto e nei relativi componenti.

2) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi e lasciare asciugare per bene all'aria.

9 Manutenzione

Al fine di evitare lesioni e di salvaguardare la qualita del prodotto, si consiglia di eseguire regolar-
mente una manutenzione (controllo del servizio assistenza) ogni 24 mesi.

Il periodo di tolleranza massimo € di un mese prima o di tre mesi dopo la scadenza della manu-
tenzione.

In linea di massima il rispetto degli intervalli di manutenzione € d'obbligo per tutti i prodotti duran-
te il periodo di garanzia. Solo cosi si usufruisce dell'intera copertura della garanzia.

Durante la manutenzione potrebbe essere necessario eseguire prestazioni addizionali come ad
esempio una riparazione. A seconda dell'entita e della validita della garanzia queste prestazioni
addizionali del servizio assistenza possono essere eseguite gratuitamente oppure a pagamento,
previa presentazione del relativo preventivo.

Per gli interventi di manutenzione e riparazione si devono consegnare sempre i seguenti compo-
nenti al tecnico ortopedico:

La protesi, il caricabatteria e |'alimentatore.

10 Note legali

10.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

10.2 Marchi

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento sono soggette illimitatamente alle di-
sposizioni previste dal diritto di marchio in vigore e ai diritti dei relativi proprietari.

Tutti i marchi, nomi commerciali o ragioni sociali qui indicati possono essere marchi registrati e
sono soggetti ai diritti dei relativi proprietari.

L'assenza di un contrassegno esplicito dei marchi utilizzati nel presente documento non significa
che un marchio non sia coperto da diritti di terzi.

10.3 Conformita CE
Il fabbricante Otto Bock Healthcare Products GmbH dichiara che il prodotto & conforme alle nor-
me europee applicabili in materia di dispositivi medici.

42



Il prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla direttiva RoHS 2011/65/UE sulla restrizione dell'uso di
determinate sostanze pericolose in apparecchiature elettriche ed elettroniche.

Il testo completo delle Direttive e dei requisiti € disponibile al seguente indirizzo Internet:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Dati tecnici

Condizioni ambientali
Stoccaggio (con e senza confezione) +5 °C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F
Umidita relativa: max. 85%, senza condensa
Trasporto (con e senza confezione) -20 °C/-4 °F ... +60 °C/+140 °F
Umidita relativa: max. 90%, senza condensa
Utilizzo -5 °C/+23 °F ... +45 °C/+113 °F
Umidita relativa: max. 95%, senza condensa
Carica della batteria +5 °C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F
Umidita relativa: max. 85%, senza condensa
Codice 12K41=* 12K42=* 12K44="* 12K50="
Corrente assorbita (in mA) - - - 3,5
Alimentazione elettrica - - - 757B20
757B21
757B25=*
757B35=*
Carico max. in posizione 230
bloccata (N)
Angolo di flessione (in °) 15° - 145°
Durata 5 anni
12 Allegati
12.1 Simboli utilizzati
( E Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili
@ Numero di serie (YYYY WW NNN)
YYYY — Anno di fabbricazione
WW - Settimana di fabbricazione
NNN - Numero progressivo
Questo prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
E Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese puo avere ripercussioni
s, sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle disposizioni delle autorita locali compe-

tenti relative alla restituzione e alla raccolta.

I Produttore
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Dispositivo medico

12.2 Indicazione dello stato di carica attuale
12.2.1 EnergyPack 757B2*

Indicatore |Evento

LED

() Carica superiore al 50% (illuminato in verde)

X0 Carica inferiore al 50% (illuminato alternativamente in verde e arancione)
() Carica inferiore al 5% (illuminato in arancione)

Durante I'inserimento/innesto della batteria nella protesi, viene attivato per alcuni secondi un indi-
catore di capacita sulla batteria.

12.2.2 Batteria 757B35="

Lo stato di carica pud essere verificato in qualsiasi momento.

1) Con la protesi accesa, premere il pulsante sulla presa di carica per meno di un secondo.

2) L'indicatore LED sulla presa di carica da informazioni sullo stato di carica attuale (Segnali di

stato).
Presa di ca- | Evento
rica
(] Batteria carica (indicatore illuminato in verde)
) Batteria carica al 50% (indicatore illuminato in giallo)
@ Batteria scarica (indicatore illuminato in arancione)
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1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2020-10-08

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto, y respete las
indicaciones de seguridad.

» El personal técnico le explicara como utilizar el producto de forma segura.

» Poéngase en contacto con el personal técnico si tuviese dudas sobre el producto o si surgie-
sen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais cualquier incidente
grave relacionado con el producto, especialmente si se tratase de un empeoramiento del es-
tado de salud.

» Conserve este documento.

El producto "Ergo Arm 12K41=*, ErgoArm plus 12K42=*, ErgoArm Hybrid plus 12K44=* Er-
goArm Electronic plus 12K50=*" se denominara en lo sucesivo simplemente producto o articula-
cion del codo.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con el empleo, el
ajuste y el manejo del producto.

Ponga en marcha el producto siguiendo exclusivamente la informacion incluida en los documen-
tos adjuntos.

2 Descripcion del producto
2.1 Construccién y funcién
2.1.1 Construccion

Easy Plug

Grapa de cinta

Cable Bowden (bloqueo mecéanico)
Ruedecilla

Tornillo de ajuste de la articulacion de hoz

~r=
D
=
-
: —~ ,:‘,‘_Z
O~ ONBR

2.1.2 Funcién

El producto es una articulacion de codo de accionamiento mecanico o electronico. En combina-
cion con otros componentes protésicos (Posibilidades de combinacion), ayuda al usuario a reali-
zar tareas cotidianas.

Diferentes programas de control permiten una adaptacién 6ptima a las necesidades y capacida-
des individuales del usuario de la protesis.

Los modelos ErgoArm se diferencian en las siguientes caracteristicas:
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Modelos AFB Easy Plug Bloqueo Slip-Stop
ErgoArm 12K41=* - - mecanico mecanico
ErgoArm plus 12K42=* X - mecanico mecanico
ErgoArm Hybrid plus 12K44=* X X mecanico mecanico
ErgoArm Electronic plus 12K50=" X X mecanico mecénico
electr%nico electr%nico

2.1.2.1 Explicacion de los términos utilizados

AFB (asistencia flexora al balanceo)

La servoflexion AFB acumula la energia liberada al estirar el brazo y la emplea para ayudar a la
flexion. El complejo sistema mecéanico de la servoflexiéon controla la dindmica del movimiento del
brazo y compensa mediante un engranaje compensador el efecto palanca generado. Asi, la fuer-
za que debe aplicarse en el cable de flexion o por la impulsién del cuerpo es minima. La eficacia
de la compensacién puede adaptarse facilmente al peso individual del antebrazo protésico y a di-
ferentes prendas de ropa.

Bloqueo

El bloqueo del producto se realiza mecénica o electronicamente (véase la pagina 45). El bloqueo
interior sin retencion también puede bloquearse o desbloquearse en la posicion deseada, incluso
estando sometido a carga. En estado bloqueado, el producto puede soportar una carga de hasta
230 N (el desgaste puede reducir este valor con el paso del tiempo). En caso de que la carga sea
mayor, el bloqueo se soltara.

Bloqueo mecanico

Un tirén fuerte del cable de traccion (hasta oir un clic) bloquea o desbloquea la articulacion.

El bloqueo puede activarse y desactivarse con el sistema mecanico compensador integrado tam-
bién con el producto bajo carga y ejerciendo una fuerza minima. La descarga de traccion integra-
da reduce el riesgo de provocar dafios en caso de tirar con demasiada fuerza del cable de trac-
cion.

Bloqueo electrénico

El bloqueo puede activarse y desactivarse mediante las sefales de los electrodos o de los inte-
rruptores (en funcién de la versién de conmutacién seleccionada).

Funcioén "Slip-Stop"

La funcién "Slip-Stop" permite bajar de forma controlada el antebrazo sin tener que desbloquear
el bloqueo completamente.

Funcioén "Slip-Stop", mecanica

Un leve tirén del cable de traccion (no se oye ningun clic) desbloquea el producto de modo que
el antebrazo puede moverse de forma progresiva. En cuanto cesa la traccién en el cable, el pro-
ducto vuelve a bloquearse.

Funcién "Slip-Stop", electrénica

La funcién "Slip-Stop" puede ejecutarse por medio de las sefiales de los electrodos (en funcién
de la versién de activacion seleccionada). En cuanto cesa la sefal de los electrodos, el producto
vuelve a bloquearse.

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos de la extremidad su-
perior.

3.2 Condiciones de aplicacion
El producto es apto para la utilizacién en usuarios con amputacion unilateral o bilateral.
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El producto ha sido concebido exclusivamente para el uso en adultos.

El producto ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y no puede emplearse en activi-
dades extraordinarias. Estas actividades extraordinarias comprenden, p. ej., deportes extremos
(escalada libre, paracaidismo, parapente, etc.).

3.3 Contraindicaciones
* Cualquier situacion que contradiga o exceda las indicaciones comprendidas en los capitulos
"Seguridad" y "Uso previsto".

3.4 Cualificacion
El tratamiento ortoprotésico de un usuario con el producto solo pueden realizarlo técnicos orto-
pédicos autorizados por Ottobock mediante la correspondiente formacion.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

|:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A PRECAUCION

El encabezamiento denomina la fuente y/o el tipo de peligro

La introduccién describe las consecuencias en caso de no respetar la indicacién de seguridad.

En el caso de haber varias consecuencias, se distinguiran de la siguiente forma:

> p. ej.: consecuencia 1 en caso de no respetar el aviso de peligro

> p. ej.: consecuencia 2 en caso de no respetar el aviso de peligro

» Este simbolo indica las actividades/acciones que deben respetarse/realizarse para evitar el
peligro.

4.3 Indicaciones generales de seguridad

| A ADVERTENCIA

Incumplimiento de las advertencias de seguridad

Dafios personales y en el producto debidos al uso del producto en determinadas situaciones.

» Siga las advertencias de seguridad y las precauciones indicadas en este documento adjun-
to.

| A ADVERTENCIA

Utilizar el producto cerca de sistemas implantados activos

Alteracién de los sistemas implantables activos (p. ej., marcapasos, desfibrilador, etc.) debido a

la irradiacion electromagnética generada por el producto.

» En caso de utilizar el producto junto a sistemas implantables activos, preste atencién a que
se respeten las distancias minimas exigidas por el fabricante del implante.

» Observe en todo caso las condiciones de uso y las indicaciones de seguridad prescritas por
el fabricante del implante.
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| A ADVERTENCIA

Uso del producto al conducir un vehiculo y al manejar maquinas

> Accidentes debidos a un comportamiento inesperado del producto.

> Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del producto.

» Para utilizar el producto para conducir cualquier clase de vehiculo o manejar maquinas, de-
beran respetarse las normativas legales nacionales.

» Encargue la comprobacion y confirmacién de la capacidad de conduccién a un organismo
autorizado.

» Apague el producto antes de conducir.

| A ADVERTENCIA

Cargar la prétesis sin quitarsela
Calambre debido a una fuente de alimentacién o un cargador defectuosos.
» Por motivos de seguridad, quitese la prétesis antes de iniciar el proceso de carga.

| A PRECAUCION |

Cambiar componentes protésicos con el sistema encendido

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del sistema protésico.

» Extraiga la bateria del soporte o apague el sistema protésico antes de cambiar cualquier
componente protésico (p. €j., el componente de agarre).

» El ErgoArm 12K50=* puede bloquearse y desbloquearse a través del cable Bowden meca-
nico también estando desconectado.

| A PRECAUCION |

Sobrecarga debida a actividades extraordinarias

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto por fallos de funcionamiento.

» El producto ha sido disehado para realizar actividades cotidianas y no puede emplearse en
actividades extraordinarias. Estas actividades extraordinarias comprenden, por ejemplo, mo-
dalidades de deporte con cargas extremas para la mufeca o de impacto (flexiones, descen-
so en bicicleta, bicicleta de montana...) o deportes extremos (escalada libre, parapente,
etc.).

» Un manejo cuidadoso del producto y de sus componentes no solo prolonga su vida Util, sino
que también contribuye a su propia seguridad.

» Si el producto y sus componentes se ven sometidos a esfuerzos extremos (p. €j., por caidas
o similares), un técnico ortopédico deberd comprobar inmediatamente si estos presentan
danos. Si es necesario, este enviard el producto a un servicio técnico autorizado de
Ottobock.

| A PRECAUCION |

Colocar y quitarse la prétesis de manera incorrecta

Lesiones debidas a una flexién repentina de la proétesis.

» Desconecte la prétesis antes de ponérsela o quitarsela.

» Pdngase o quitese la prétesis Unicamente en estado flexionado.

| A PRECAUCION

Inclinacion repentina del producto en caso de una fuerza de compensacion elevada
Lesiones debidas a una flexién repentina de la prétesis.
» Tenga en cuenta la fuerza de compensacioén al quitarse prendas de ropa pesadas.
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» Tenga en cuenta el ajuste de la fuerza de compensacién con la prétesis quitada.
» Pdngase o quitese la prétesis Unicamente en estado flexionado.

| A PRECAUCION

Desbloqueo manual del bloqueo del codo al llevar una carga

Lesiones debidas a que el bloqueo del codo se suelte al llevar una carga.

» Hay que extremar el cuidado cuando se desbloquee el bloqueo del codo mientras se levan-
ten cargas pesadas.

» Debido al riesgo de lesiones, extreme la precaucion al soltar el bloqueo en este estado.

| A PRECAUCION

Entrada de suciedad y humedad en el producto

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto o a fallos de funcionamiento.

» Procure que no penetren particulas sélidas ni liquidos en el producto.

» No exponga el producto, en especial la articulacién del codo, a salpicaduras ni a gotas de
agua.

» Lleve el producto, en especial la articulacién del codo, al menos debajo de ropa resistente
en caso de lluvia.

| A PRECAUCION

Signos de desgaste en los componentes del producto

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del producto

» Recomendamos efectuar un servicio periédico para evitar lesiones y para conservar la cali-
dad del producto.

» Pdngase en contacto con su técnico ortopédico para obtener informacién mas detallada.

| A PRECAUCION |

Desbloqueo involuntario del componente de agarre

Lesiones al soltarse el componente de agarre del antebrazo (p. €j., al llevar objetos).

» En caso de utilizar un cierre de mufeca, coloque el componente de agarre de modo que un
giro leve no pueda soltarlo del antebrazo.

| A PRECAUCION |

Carga mecanica del producto

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento de los componentes de producto.
» No someta el producto a vibraciones mecanicas ni a golpes.

» Compruebe antes de cada uso si el producto presenta dafos visibles.

| A PRECAUCION |

Manipulaciones del producto realizadas por cuenta propia

Lesiones debidas a deterioros o a fallos en el funcionamiento del producto.

» A excepcion de las tareas descritas en estas instrucciones de uso, no puede llevar a cabo
ninguna manipulacién del producto.

» Solo el personal técnico autorizado por Ottobock puede abrir y reparar el producto y arre-
glar los componentes danados.
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| A PRECAUCION |

Estancia en las proximidades de fuentes de interferencias magnéticas o eléctricas in-

tensas (p. ej., sistemas antirrobo, detectores de metales)

Lesiones provocadas por un comportamiento inesperado del producto debido a una alteracion

de la comunicacién interna de datos.

» Evite permanecer en las proximidades de sistemas antirrobo visibles u ocultos en las zonas
de entrada/salida de comercios, de detectores de metales o escaneres corporales para per-
sonas (p. ej., en aeropuertos), o cualquier otra fuente de interferencias magnéticas o eléctri-
cas intensas (p. ej., tendidos eléctricos de alta tensién, transmisores, subestaciones trans-
formadoras, equipos de tomografia computerizada, escaneres de resonancia magnética nu-
clear, etc.).

» Cuando vaya a atravesar algun sistema antirrobo, escaner corporal o detector de metales,
tenga presente que el producto puede reaccionar de forma inesperada.

| A PRECAUCION |

Distancia insuficiente con respecto a dispositivos de comunicacion de AF (p. ej., teléfo-
nos moviles, aparatos con Bluetooth, aparatos con Wi-Fi)
Lesiones provocadas por un comportamiento inesperado del producto debido a una alteracion
de la comunicacién interna de datos.
» Por tanto, se recomienda mantener las siguientes distancias minimas respecto a estos dis-
positivos de comunicacion de AF:
* Teléfono mévil GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
¢ Teléfono mévil GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* Teléfono inalambrico DECT, incluida la base: 0,35 m
* Wi-Fi (router, puntos de acceso,...): 0,22 m
 Aparatos con Bluetooth (productos de terceros no autorizados por Ottobock): 0,22 m

| A PRECAUCION |

Peligro de aprisionamiento en la zona de flexion de la articulacién
Lesiones debidas al aprisionamiento de partes del cuerpo.
» Procure no tener los dedos ni otra parte del cuerpo en esta zona al flexionar la articulacién.

| A PRECAUCION |

Cargar el producto con una fuente de alimentacion, un cargador o un cable defectuosos

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto causado por errores en la fun-

cién de carga.

» Compruebe si la fuente de alimentacién, el cargador o el cable presentan dafios antes de
utilizarlos.

» Sustituya la fuente de alimentacién, el cargador o el cable de carga dafados.

AVISO |

Revestir, forrar o pintar la proétesis
Danos o roturas debidos a procesos quimicos.
» La proétesis no se puede revestir, forrar ni pintar bajo ningin concepto.

AVISO |

Cuidado incorrecto del producto
Dafios en el producto debidos al uso de limpiadores inadecuados.
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| » Limpie el producto y los contactos Unicamente con un pafio himedo y jabdn suave.

AVISO |

Daios en la bateria

Danos en la bateria debido al uso de las dos opciones de conexion.

» Utilice solo una de las dos conexiones para la bateria (conexion en el cable del antebrazo o
conexion a través de Easy Plug).

5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

Componentes incluidos en el suministro del ErgoArm plus 12K41
* 1ErgoArm 12K41=* * 1lejemplar de las instrucciones de uso
(usuarios) 647G1475

Componentes incluidos en el suministro del ErgoArm plus 12K42
* 1ErgoArm plus 12K42=* * 1lejemplar de las instrucciones de uso
(usuarios) 647G1475

Componentes incluidos en el suministro del ErgoArm Hybrid plus 12K44
* 1 ErgoArm Hybrid plus 12K44=* * 1lejemplar de las instrucciones de uso
(usuarios) 647G1475

Componentes incluidos en el suministro del ErgoArm Electronic plus 12K50
* 1 ErgoArm Electronic plus 12K50=* * 1lejemplar de las instrucciones de uso
(usuarios) 647G1475

6 Uso

6.1 Ajuste de la fuerza de compensacion
Lleve a cabo los siguientes pasos para ajustar la fuerza de compensacion:
1) Flexione el brazo.

2) Ajuste la compensacién con la ruedecilla.
INFORMACION: El rango de ajuste esta
limitado mediante topes.
INFORMACION: El mecanismo de regu-

( ) b laciéon esta protegido por un acopla-

miento de friccion.

Hay disponibles tres zonas de compensacion diferentes:
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Zona 1 = compensacion baja

Permite que el brazo oscile libremente al cami-
nar.

Zona 2 = compensacion media

La compensacion aumenta al flexionar el bra-
zo. Al extenderlo, la compensacion vuelve a re-
ducirse.

Zona 3 = compensacion constante

Si se ajusta correctamente, el peso del ante-
brazo queda equilibrado por la compensacion.
Zona 4 = compensacion baja
Compensacion baja antes del tope de flexion.

6.2 Ajuste de la articulacion de giro del brazo
Lleve a cabo los siguientes pasos para girar y ajustar la articulacion de giro del brazo:

7 Cargar la bateria

1) Afloje el tornillo de ajuste.

2) Lleve la articulacién de giro del brazo a la
posiciéon deseada.

3) Vuelva a apretar el tornillo de ajuste.

Tenga en cuenta los siguientes puntos a la hora de cargar la bateria:
* La capacidad de la bateria completamente cargada es suficiente para su uso durante un dia.
* Se recomienda cargar la bateria a diario para que el paciente pueda usar el producto cada

dia.

* La unidad de carga completa (fuente de alimentacion y cargador) puede permanecer conec-
tada al enchufe continuamente en el uso cotidiano.

7.1 Cargador 757L20 y EnergyPack 757B2*

AVISO |

Descarga total de la bateria
una carga irregular e incompleta de la bateria.

mucho tiempo.

Deterioro irreparable del producto y, como consecuencia, fallos en el funcionamiento debidos a

» Cargue la bateria por completo en intervalos de 4 a 6 meses en caso de almacenarla por
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1) Conecte la estacion de carga con fuente de alimentacion al enchufe.

— Se iluminan el LED verde de la fuente de alimentacién y el LED verde del
centro de la fila de LED.

2) Introduzca una o dos baterias en la estacion de carga.

3) ElI LED verde del compartimento de carga correspondiente se ilumina @, y se
inicia el proceso de carga.

4) Una vez se haya cargado por completo la bateria, el LED verde del comparti-
mento de carga correspondiente parpadea :@:.

5) Extraiga la bateria cuando haya finalizado el proceso de carga.

7.2 Cargador 757L35 y bateria 757B35=*

1) Inserte el conector de carga en la toma de alimentacién del encaje
protésico.
— La conexion correcta del cargador con la prétesis se indica me-
diante avisos de confirmacién (Senales de estado).
2) Se inicia el proceso de carga.
— La protesis se apaga automaticamente.
3) Desconecte la prétesis una vez finalizado el proceso de carga.

8 Limpieza

1) Limpie el producto con un pafo hdimedo y jabdn suave (p. €j., Derma Clean 4563H10=1-N de
Ottobock) en caso de suciedad.
Preste atencidn a que no penetre ningln liquido en el producto ni en sus componentes.

2) Seque el producto con un pafio que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.

9 Mantenimiento

Se recomienda efectuar un mantenimiento periédico (inspeccién de servicio) cada 24 meses con
el objetivo de evitar lesiones y para conservar la calidad del producto.

El periodo de tolerancia maximo es de un mes antes del vencimiento del mantenimiento y de tres
meses después del vencimiento.

Con caracter general, todos los productos estan sujetos a intervalos de mantenimiento obligato-
rios durante el periodo de garantia. Solamente asi se conservara la garantia con todos sus efec-
tos.

Durante el mantenimiento pueden ser necesarias prestaciones de servicio adicionales, por ejem-
plo, una reparacion. En funcion de la cobertura y de la validez de la garantia, estas prestaciones
de servicio adicionales pueden llevarse a cabo de forma gratuita o estar sujetas a costes confor-
me a un presupuesto presentado previamente.

Para los trabajos de mantenimiento y las reparaciones se han de entregar siempre al técnico orto-
pédico los siguientes componentes:

La prétesis, el cargador y la fuente de alimentacién.

10 Aviso legal

10.1 Responsabilidad
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-
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miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacion no autorizada del producto.

10.2 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento estan sometidas en su totali-
dad a las disposiciones del derecho de marca vigente correspondiente, asi como a los derechos
de los propietarios correspondientes.

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se indican en este docu-
mento pueden ser marcas registradas y estan sometidos a los derechos de los propietarios co-
rrespondientes.

La ausencia de una designacion explicita de las marcas utilizadas en este documento no implica
que una denominacién esté libre de derechos de terceros.

10.3 Conformidad CE

Por la presente, Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que el producto es conforme con
las disposiciones europeas aplicables en materia de productos sanitarios.

El producto cumple los requisitos de la Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacion
de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos.

El texto completo de las Directivas y exigencias esta disponible en la siguiente direccién de inter-
net: http://www.ottobock.com/conformity

11 Datos técnicos

Condiciones ambientales
Almacenamiento (con o sin embalaje) De +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Max. 85 % de humedad relativa, sin condensa-
ciéon
Transporte (con o sin embalaje) De -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
Maéx. 90 % de humedad relativa, sin condensa-
cion
Funcionamiento De -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F
Max. 95 % de humedad relativa, sin condensa-
cion
Carga de la bateria De +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Maéx. 85 % de humedad relativa, sin condensa-
cion
Referencia 12K41=" 12K42=* 12K44=* 12K50="
Consumo de corriente (en - - - 3,5
mA)
Suministro eléctrico - - - 757B20
757B21
757B25=*
757B35=*
Carga max. en estado blo- 230
queado (N)
Angulo de flexién (en ©) 15° - 145°
Vida util 5 afios
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12 Anexos

12.1 Simbolos utilizados

€

[sN]

X

el

Declaracién de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

Ndmero de serie (YYYY WW NNN)
YYYY - Ao de fabricacion

WW - Semana de fabricacion

NNN - Numero consecutivo

En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la basura do-
méstica. Deshacerse de este producto sin tener en cuenta las disposiciones vi-
gentes de su pais en materia de eliminacion de residuos podra tener consecuen-
cias negativas para el medio ambiente y para la salud. Por eso, le rogamos que
respete las advertencias que la administracién de su pais tiene en vigencia res-
pecto a la recogida selectiva de deshechos.

Fabricante

Producto sanitario

12.2 Indicacion del nivel actual de carga
12.2.1 EnergyPack 757B2*

Indicador Suceso

LED

@ Nivel de carga superior al 50 % (iluminado en verde)

Yo Nivel de carga inferior al 50 % (iluminado en verde y en naranja alternadamente)
@ Nivel de carga inferior al 5 % (iluminado en naranja)

Al insertar/encajar la bateria en la prétesis se activa durante unos segundos el indicador de la ca-
pacidad de la bateria.

12.2.2 Bateria 757B35="
El nivel de carga puede consultarse en cualquier momento.
1) Pulse el botén de la toma de alimentacion durante menos de un segundo con la prétesis en-

cendida.

2) Elindicador LED situado en la toma de alimentacion le informa del nivel actual de carga (Se-
nales de estado).

Toma de Suceso

alimenta-

cion

o Bateria totalmente cargada (iluminada en verde)
) Bateria cargada al 50 % (iluminada en amarillo)
() Bateria vacia (iluminada en naranja)
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1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2020-10-08

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-
guranca.

» Solicite a um técnico que o instrua na utilizagdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao técnico.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saulde, ao fabricante e ao érgdo responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Os produtos "Ergo Arm 12K41=*, ErgoArm plus 12K42=*, ErgoArm Hybrid plus 12K44=*, Ergo-
Arm Electronic plus 12K50=*" serdo denominados a seguir apenas produto/articulacdo de coto-
velo.

Este manual de utilizagdo fornece informacdes importantes sobre a utilizac@o, ajuste e manuseio
do produto.

Coloque o produto em operacdo apenas de acordo com as informacdes fornecidas nos docu-
mentos anexos.

2 Descricao do produto

2.1 Construcao e funcionamento
2.1.1 Estrutura

Easy Plug

Presilha da fita

Cabo (travamento mecanico)

Roda de ajuste manual

Parafuso de ajuste da articulacao de foice

~r=
D
=
-
: —~ ,:‘,‘_Z
O~ ONBR

2.1.2 Funcionamento

O produto é uma articulagdo de cotovelo com acionamento mecanico/eletrénico. Em combinagéo
com outros componentes protéticos (Possibilidades de combinagao), ele auxilia o portador na re-
alizacao das tarefas diarias.

Diversos programas de comando permitem uma adaptacao ideal as necessidades e capacidades
individuais.

Os modelos ErgoArm se diferenciam pelas seguintes caracteristicas:
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Modelos Ajuda de Easy Plug Trava Slip-Stop
flexao AFB
12K41=* ErgoArm - - mecanica mecanica
12K42=* ErgoArm plus X - mecanica mecénica
12K44=* ErgoArm Hybrid plus X X mecénica mecanica
12K50=* ErgoArm Electronic plus X X mecanica mecénica
ou ou
eletrénica eletronica

2.1.2.1 Definicao de termos

Ajuda de flexao AFB (Automatic Forearm Balance)

A ajuda de flexdo AFB armazena a energia liberada durante a extensao do brago e usa essa ener-
gia para auxiliar a flexdo. O complexo sistema mecéanico da ajuda de flexdo controla a dinamica
do movimento do antebraco e compensa, através de uma transmissdo de compensagéao, as for-
cas de alavancagem incidentes. Com isso, a forga que é preciso ser aplicada no cabo de flexdao
ou com o impulso do corpo é minima. O grau de eficiéncia da compensagao pode ser facilmente
ajustado ao peso individual do antebrago da protese e dos diferentes tipos de roupa.

Trava

A trava do produto ocorre de forma mecanica ou eletronica (consulte a pagina 56). O bloqueio in-
terno continuo pode ser travado ou destravado mesmo sob carga em qualquer posigao desejada.
No estado travado, o produto é capaz de suportar uma carga de até 230 N (devido ao desgaste,
esse valor pode se reduzir ao longo dos anos). Sob cargas mais elevadas, o travamento desliza.

Trava mecanica

Um puxao forte no cabo de tragdo (ouve-se um ruido de clique) trava ou destrava a articulagéo.

A liberacao e o travamento também sao possiveis sem muito esforgco, mesmo sob carga, gracas
ao sistema mecénico de compensacao instalado. O alivio de tenséo integrado reduz o risco de
uma danificagao, se o cabo de tracao for puxado com muita forca.

Trava eletronica

A liberagdo e o travamento sdo possiveis através de sinais de eletrodo ou sinais de comutacao
(em funcéo da variante de comutagdo selecionada).

Funcao Slip-Stop

A funcao Slip-Stop permite baixar o antebraco de forma controlada sem ter de destravar o blo-
queio totalmente.

Funcao Slip-Stop, mecanica

Uma leve tracdo no cabo de tracdo (sem ruido de clique) destrava o produto de maneira que o
antebrago possa ser movido continuamente. Se ndo houver mais tracao no cabo, o produto é tra-
vado novamente.

Funcao Slip-Stop, eletronica
A funcao Slip-Stop é possivel através de sinais de eletrodo (em funcdo da variante de comando
selecionada). Se ndo houver mais sinal de eletrodo, o produto é travado novamente.

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético das extremidades superio-
res.

3.2 Condicoes de uso
O produto foi concebido para o uso em pacientes amputados unilateral ou bilateralmente.
O produto é adequado exclusivamente para o uso em pessoas adultas.
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O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para atividades
extraordindrias. Tais atividades extraordinarias incluem, por exemplo, os esportes radicais (esca-
lada livre, saltos de para-quedas, parapente, etc.).

3.3 Contraindicacoes
* Todos os requisitos que contradizem ou ultrapassam as indicages nos capitulos "Seguran-
¢a" e "Indicagdes de uso".

3.4 Qualificacao
O tratamento de um utilizador com o produto deve ser realizado somente por técnicos ortopédi-
cos, que foram autorizados pela Ottobock através de um treinamento correspondente.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

/A ADVERTENCIA| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes graves.

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

/\ CUIDADO

O cabecalho designa a fonte e/ou o tipo de risco

A introdugdo descreve as consequéncias da ndo observancia da indicagdo de seguranca. Se

houver vérias consequéncias, estas sao caracterizadas da seguinte forma:

> por ex.: consequéncia 1 em caso de nao observancia do risco

> por ex.: consequéncia 2 em caso de nao observancia do risco

» Este simbolo caracteriza as atividades/agbes que devem ser observadas/executadas para se
evitar o risco.

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

| A ADVERTENCIA

Nao observancia das indicacoes de seguranca

Danos ao produto/ a pessoas ao utilizar o produto em determinadas situagoes.

» Observe as indicagdes de seguranca e as respectivas precaugdes especificadas neste do-
cumento anexo.

| A ADVERTENCIA

Uso do produto na proximidade de sistemas implantados ativos

Interferéncia sobre os sistemas implantaveis ativos (por ex. marca-passo, desfibriladores, etc.)

causada pela radiacéo eletromagnética gerada pelo produto.

» Ao utilizar o produto na proximidade direta de sistemas implantaveis ativos, observe as dis-
tancias minimas exigidas pelo fabricante do sistema implantado.

» E imprescindivel observar as condicdes de uso e indicacbes de seguranca determinadas
pelo fabricante do sistema implantado.

| A ADVERTENCIA

Utilizacao do produto ao dirigir um veiculo e operar maquinas
> Acidente decorrente do comportamento inesperado do produto.
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Lesdes devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.

Para dirigir veiculos de qualquer tipo e operar maquinas com o produto, é obrigatério ob-

servar as normas legais nacionais.

» Solicite a verificacdo e confirmagdo da sua aptidao para conduzir junto a um érgdo autoriza-
do.

» Desligue o produto antes de dirigir.

vV

| A ADVERTENCIA

Carregamento da protese sem retira-la
Choque elétrico devido ao transformador ou carregador com defeito.
» Por seguranga, retire a prétese antes do processo de carregamento.

/\ CUIDADO

Troca dos componentes protéticos no estado ligado

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de proétese.

» Antes de realizar a substituicdo de componentes protéticos (p.ex., componente de preen-
sdo), retire a bateria de seu suporte ou desligue o sistema de proétese.

/\ CUIDADO

Esforco excessivo devido a atividades excepcionais

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto causado por falha do funciona-
mento.

» O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para ativi-
dades extraordinarias. Tais atividades extraordinarias incluem, p. ex., modalidades esporti-
vas com carga excessiva sobre o punho e/ou impactos (flexdo de brago, downhill, mountain
bike, ...) ou esportes radicais (escalada livre, parapente, etc.).

O tratamento cuidadoso do produto e de seus componentes ndo sé aumenta a sua vida Util,
como também contribui, principalmente, para a sua seguranca pessoall!

Se o produto e seus componentes tiverem sido sujeitos a cargas extremas (por exemplo, de-
vido a queda ou semelhante), deverdo ser inspecionados imediatamente pelo técnico orto-
pédico quanto a presenca de danos. Se necessario, ele enviara o produto a assisténcia téc-
nica autorizada Ottobock.

v

v

/\ CUIDADO

Colocacao e retirada incorretas da prétese

Lesbes causadas por flexao subita da prétese.

» Desligue a prétese antes de coloca-la ou retira-la.

» Colocar ou retirar a prétese somente no estado flexionado.

/\ CUIDADO

Flexao repentina do produto em caso de uma alta forca de compensacao
Lesbes causadas por flexao subita da prétese.

» Ao despir roupas pesadas, prestar atengao a forgca de compensagao.

» Com a proétese retirada, ficar atento ao ajuste da forca de compensacéo.

» Colocar ou retirar a prétese somente no estado flexionado.

/\ CUIDADO

Destravamento manual do travamento do cotovelo sob carga
Lesdes por soltar o travamento do cotovelo sob carga.
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» E necessario tomar cuidado especial ao destravar o travamento do cotovelo durante o levan-
tamento de cargas pesadas.

» Devido ao risco de lesao, soltar o travamento neste estado, somente com a maior atengao
possivel.

/\ CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade no produto

Lesdo decorrente do comportamento inesperado do produto ou de falha do funcionamento.

» Certifique-se de que néo haja penetracéo de particulas sélidas nem de liquidos no produto.

» Nao exponha o produto, em especial a articulagdo do cotovelo, a borrifos ou gotejamentos.

» Em caso de chuva, proteja o produto, em especial a articulagao do cotovelo, ao menos sob
uma roupa resistente.

/\ CUIDADO

Sinais de desgaste nos componentes do produto

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto

» A fim de evitar lesoes e para conservar a qualidade do produto, recomendamos a realizagao
de uma manutencgao regular.

» Para mais informacdes, entre em contato com seu técnico ortopédico.

/\ CUIDADO

Desbloqueio acidental do componente de preensao

Lesao causada devido a soltura do componente de preensao do antebrago (por ex., ao carregar

objetos).

» Ao utilizar um fecho de punho, posicione o componente de preensao de forma que uma leve
torcéo nao seja suficiente para o soltar.

/\ CUIDADO
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Lesdo devido a falhas de controle ou de funcionamento dos componentes protéticos.
» Nao exponha o produto a vibragdes mecéanicas nem a choques.
» Antes de cada uso, verifique se o produto apresenta danos visiveis.

/\ CUIDADO

Manipulacoes do produto efetuadas por conta prépria

Lesdo devido a danos ou a falha do funcionamento do produto.

» Com excecéo dos trabalhos descritos neste manual de utilizagdo, ndo efetue nenhuma ma-
nipulagdo no produto.

» A abertura e o reparo do produto, assim como o reparo de componentes danificados, sé
podem ser efetuados por técnicos autorizados da Ottobock.

/\ CUIDADO

Permanéncia em area de fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (p. ex., siste-
mas antifurto, detectores de metal)

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comuni-
cagéo interna de dados.

(9]
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» Evite a permanéncia na proximidade de sistemas antifurto visiveis ou ocultos na entrada/sai-
da de lojas, detectores de metais/scanners corporais para pessoas (p. ex., em aeroportos)
ou de outras fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (cabos de alta tensao, trans-
missores, transformadores, tomdgrafos computadorizados e de ressonancia magnética ...).

» Fique atento a um comportamento inesperado do produto ao passar por sistemas antifurto,
scanners corporais ou detectores de metal.

/\ CUIDADO

Distancia pequena demais até dispositivos de comunicacao RF (por ex., telefones celu-
lares, dispositivos Bluetooth, dispositivos WLAN)
Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comuni-
cagéo interna de dados.
» Recomendamos, portanto, manter as seguintes distdncias minimas em relagao a estes dis-
positivos de comunicacédo RF:
* Telefone celular GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* Telefone celular GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* Telefones sem fio DECT incl. estagdo de base: 0,35m
* WLAN (roteadores, Access Points,...): 0,22m
* Dispositivos Bluetooth (produtos de terceiros que nédo foram aprovados pela Ottobock):
0,22m

/\ CUIDADO

Risco de aprisionamento na area de flexao da articulacao

Lesdo causada por aprisionamento de partes do corpo.

» Ao flexionar a articulagdo, certifique-se de que dedos/partes do corpo ndo se encontrem
nesta area.

/\ CUIDADO

Carregamento do produto com transformador/carregador/cabo de carregamento danifi-

cado

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto devido a fungao de carga insufici-

ente.

» Antes de utilizar, verifique o transformador/carregador/cabo de carregamento quanto a da-
nificagoes.

» Substitua os transformadores/carregadores/cabos de carregamento danificados.

| INDICACAO

Revestir, colar ou pintar a préotese
Danificagao ou rompimento devido a processos quimicos.
» A prétese nao deve ser revestida, colada ou pintada de forma alguma.

INDICAGAO_

Cuidados inadequados do produto
Danificag@o do produto devido a utilizagcdo de detergentes inadequados.
» Limpe o produto e os contatos somente com um pano Umido e sabao suave.

| INDICACAO

Danificacao da bateria
Danificagao da bateria em decorréncia do uso das duas possibilidades de conexao.
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nexdo através do Easy Plug).

» Utilize apenas uma das duas conexdes para a bateria (conexdo no cabo do antebrago ou co-

5 Material fornecido e acessorios

Material fornecido para ErgoArm plus 12K41
* 1 ErgoArm 12K41=*

Material fornecido para ErgoArm plus 12K42
* 1 ErgoArm plus 12K42=*

* Instrucées de  utilizagdo  (usuario)

647G1475 (1 unid.)

* Instrucées de  utilizagdo  (usuario)

647G1475 (1 unid.)

Material fornecido para ErgoArm Hybrid plus 12K44

e 1 ErgoArm Hybrid plus 12K44="*

* Instrucées de  utilizagdo  (usuario)

647G1475 (1 unid.)

Material fornecido para ErgoArm Electronic plus 12K50

* 1 ErgoArm Electronic plus 12K50=*

6 Uso

6.1 Ajuste da forca de compensacao

* Instrucées de  utilizagdo  (usuario)

647G1475 (1 unid.)

Executar os seguintes passos para ajustar a forca de compensagao:

Ha trés faixas de compensacgao diferentes:

6.2 Ajuste da articulacao giratéria do braco

1) Flexionar o brago.

2) Com a roda de ajuste manual, ajustar a
compensacao.
INFORMAGCAO: A faixa de ajuste é limi-
tada por batentes.
INFORMAGAO: O mecanismo de ajuste
esta protegido por um acoplamento
deslizante.

Faixa 1 = compensacao baixa
Permite o balancgo livre do brago ao caminhar.
Faixa 2 = compensacao média

Ao flexionar o brago, a compensagéao é supor-
tada positivamente. Ao estender, a compensa-
¢ao diminui.

Faixa 3 = compensacao constante
Quando adequadamente ajustado, o peso do

antebracgo é equilibrado pela compensagéo.

Faixa 4 = compensacao baixa
Compensagdo baixa antes do batente de fle-
Xao.

Executar os seguintes passos para girar e ajustar a articulagao giratéria do brago:
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1) Soltar o parafuso de ajuste.

2) Colocar a articulagdo giratéria do brago na
posicao desejada.

3) Voltar a apertar o parafuso de ajuste.

7 Carregar a bateria

Observe os seguintes pontos ao carregar a bateria:

* A capacidade da bateria com carga completa é suficiente para um dia.

* Para o uso diério do produto pelo paciente, é recomendavel recarrega-lo todos os dias.

* No uso diario, a unidade de carregamento completa (transformador — carregador) também
pode permanecer conectada a tomada.

7.1 Carregador 757L20 e EnergyPack 757B2*

INDICAGAO.

Descarga profunda da bateria
Danificagao irreparavel do produto e consequente perda da fungdo em caso de carregamento

irregular e incompleto da bateria.
» Em caso de armazenamento de longa duragdo, recarregue completamente a bateria a cada

4 até 6 meses.

1) Inserir a estagao de carga com o transformador na tomada.

— O LED verde no transformador e o LED verde no centro da fileira de LEDs
se acendem.

2) Inserir uma ou duas baterias na estagdo de carga.

3) O LED verde no compartimento de carga correspondente se acende @ e o
processo de carregamento é iniciado.

4) Quando a bateria esta totalmente carregada, o LED verde do respectivo com-
partimento de carga pisca :@:.

5) Depois da conclusdo do processo de carga, retirar a bateria.

7.2 Carregador 757L35 e bateria 757B35="e

1) Inserir o plugue de carga na tomada de carga do encaixe protético.
— A conexao correta do carregador com a prétese é indicada atra-
vés de confirmagdes (Sinais do estado).
2) O processo de carregamento € iniciado.
— A proétese é desligada automaticamente.
3) Depois da conclusdo do processo de carga, desligar a conexdo
com a protese.
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8 Limpeza

1) Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano umido e sabao suave (por ex., Ottobock
Derma Clean 453H10=1-N).
Atentar para que ndo haja a penetragdo de liquidos no produto e nos componentes do produ-
to.

2) Secar o produto com um pano que nao solte fiapos e deixar secar por completo ao ar.

9 Manutencao

A fim de evitar lesdes e para conservar a qualidade do produto, recomenda-se a realizagéo de
uma manutencgéao periddica (inspegdo de assisténcia) a cada 24 meses.

O periodo de tolerancia é de no maximo um més antes ou trés meses apds a expiragdo da manu-
tencao.

De modo geral, o cumprimento obrigatério dos intervalos de manutengéo durante o prazo de ga-
rantia é valido para todos os produtos. Sé assim é mantida a protecao integral da garantia.

No decorrer da manutengdo, podem se tornar necessarios servi¢cos adicionais, como um reparo.
Esses servigos adicionais podem ser realizados gratuitamente ou mediante pagamento apds uma
estimativa de custo prévia, em func@o da abrangéncia e prazo da garantia.

Para a realizagao de manutencdes e reparos, entregar ao técnico ortopédico os seguintes com-
ponentes:

protese, carregador e transformador.

10 Notas legais

10.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

10.2 Marcas registradas

Todas as designacoes mencionadas no presente documento estdo sujeitas de forma irrestrita as
determinagdes do respectivo direito de marcas em vigor e dos direitos dos respectivos proprieta-
rios.

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem ser marcas registra-
das e estar sob os direitos dos respectivos proprietarios.

A falta de uma identificagcao explicita das marcas utilizadas neste documento néo pode servir de
base conclusiva de que uma designacao esteja isenta de direitos de terceiros.

10.3 Conformidade CE

A Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que o produto estd em conformidade com as
especificagdes europeias para dispositivos médicos aplicaveis.

O produto preenche os requisitos da Diretiva RoHS 2011/65/UE para a restricao do uso de de-
terminadas substancias perigosas em dispositivos elétricos e eletronicos.

O texto integral a respeito das diretivas e dos requisitos esta disponivel no seguinte enderego de
Internet: http://www.ottobock.com/conformity

11 Dados técnicos

Condicoes ambientais
Armazenamento (com e sem a embalagem) +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

no max., 85% de umidade relativa do ar, ndo
condensante
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http://www.ottobock.com/conformity

Condicoes ambientais

Transporte (com e sem a embalagem) -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
no max. 90% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Operagao -6 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F
no max. 95% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Carga da bateria +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
no max., 85% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Codigo 12K41=* 12K42=* 12K44=* 12K50=*

Consumo de corrente (em - - - 3,5

mA)

Alimentagdo de tensdo - - - 757B20

757B21
757B25=*
757B35=*

Carga max. no estado tra- 230

vado (N)

Angulo de flexdo (em °) 15° - 145°

Vida util 5 anos

12 Anexos

12.1 Simbolos utilizados

( E Declaracao de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

@ Numero de série (YYYY WW NNN)
YYYY - Ano de fabricagao
WW - Semana de fabricagao
NNN - Numero continuo

ndo seletivo. Uma eliminagdo contrdria as respectivas disposi¢des nacionais pode
ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salude. Favor observar as indica-
¢des dos 6rgéos nacionais responsaveis pelos processos de devolugéo e coleta.

E Em alguns locais nao é permitida a eliminagédo deste produto em lixo doméstico
—

Fabricante

Dispositivo médico

5 E
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12.2 Indicacao do estado de carga atual
12.2.1 EnergyPack 757B2*

Indicador Ocorréncia

de LED

] Estado de carga acima de 50% (aceso em verde)

<0 Estado de carga abaixo de 50% (aceso em verde e laranja alternadamente)
@ Estado de carga abaixo de 5% (aceso em laranja)

Na colocagao/encaixe da bateria na prétese, é ativada por alguns segundos uma indicagdo da
capacidade na bateria.

12.2.2 Bateria 757B35="

O estado de carga da bateria pode ser consultado a qualquer momento.

1) Com a prétese ligada, pressionar a tecla da tomada de carga por menos de um segundo.
2) O indicador LED na tomada de carga informa o estado de carga atual (Sinais do estado).

Tomada de |Ocorréncia

carga

o Bateria cheia (aceso em verde)

) Bateria carregada a 50% (aceso em amarelo)
@ Bateria vazia (aceso em laranja)
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1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-10-08

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies in acht.

» Laat u door een vakspecialist uitleggen hoe u veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met een vakspecialist wanneer u vragen hebt over het product of wanneer
er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt aan de fabrikant en
de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de
gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

Het product 'Ergo Arm 12K41=*, ErgoArm plus 12K42=* ErgoArm Hybrid plus 12K44=*,
ErgoArm Electronic plus 12K50=*' wordt hierna eenvoudigweg product/elleboogscharnier
genoemd.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van dit product, het
instellen ervan en de omgang ermee.

Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de begeleidende documenten.

2 Productbeschrijving

2.1 Constructie en functie
2.1.1 Constructie

Easy-Plug

Bandklem

Trekkabel (mechanische vergrendeling)
Handwiel

Instelschroef sikkelscharnier

—m
D
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2.1.2 Functie

Het product is een mechanisch/elektronisch aangedreven elleboogscharnier. In combinatie met
andere prothesecomponenten (Combinatiemogelijkheden) ondersteunt het de drager bij het ver-
richten van zijn dagelijkse bezigheden.

Verschillende besturingsprogramma's maken een optimale aanpassing aan de individuele
behoeften en capaciteiten mogelijk.

De ErgoArm-modellen verschillen wat betreft de volgende eigenschappen:
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Modellen Buighulp Easy Plug | Vergrende- | Slip-stop
AFB ling
12K41=* ErgoArm - mechanisch mechanisch
12K42=* ErgoArm plus X - mechanisch mechanisch
12K44=* ErgoArm Hybrid plus X X mechanisch mechanisch
12K50=* ErgoArm Electronic plus X X mechanisch mechanisch
of of
elektronisch elektronisch

2.1.2.1 Begrippen

Buighulp AFB (Automatic Forearm Balance)

De buighulp AFB slaat de energie op die vrijkomt bij het strekken van de arm en gebruikt deze
energie ter ondersteuning van de buigbeweging. Het complexe mechaniek van de buighulp
bestuurt de dynamiek van de onderarmbeweging en nivelleert de optredende hefboomkrachten
met een compensatieaandrijving. Daardoor hoeft slechts een minimale kracht te worden uitgeoe-
fend om de arm te buigen met de trekkabel of met een lichaamsbeweging. De uitwerking van de
compensatie kan gemakkelijk worden afgestemd op het individuele gewicht van de protheseon-
derarm en wisselende kleding van de prothesedrager.

Vergrendeling

Het product wordt ofwel mechanisch of elektronisch vergrendeld (zie pagina 67). De traploze ver-
grendeling aan de binnenkant is ook onder belasting in elke gewenste stand ontgrendel- en ver-
grendelbaar. In vergrendelde toestand kan het product worden belast met maximaal 230 N (door
slijtage kan deze waarde in de loop der jaren afnemen). Bij een hogere belasting slipt de vergren-
deling door.

Mechanische vergrendeling

Wanneer er hard aan de trekkabel wordt getrokken (klikgeluid), wordt het scharnier vergrendeld
of ontgrendeld.

Het vergrendelen en ontgrendelen is door het ingebouwde compensatiemechaniek ook onder
belasting met weinig kracht mogelijk. De geintegreerde trekontlasting vermindert het risico op
een beschadiging doordat er te hard aan de kabel wordt getrokken.

Elektronische vergrendeling

Het vergrendelen en ontgrendelen wordt mogelijk gemaakt door de elektrodesignalen of schake-
laarsignalen (afhankelijk van de gekozen schakelvariant).

Slip-stopfunctie

Met de Slip-stopfunctie kan de onderarm gecontroleerd omlaag worden gebracht zonder dat de
vergrendeling volledig wordt ontgrendeld.

Slip-stopfunctie, mechanisch

Wanneer licht aan de trekkabel wordt getrokken (geen klikgeluid), wordt het product zo ontgren-
deld dat de onderarm traploos kan bewegen. Zodra de trekkracht op de kabel wegvalt, wordt het
product weer vergrendeld.

Slip-stopfunctie, elektronisch

De Slip-stopfunctie wordt mogelijk gemaakt door de elektrodesignalen (afhankelijk van de geko-
zen besturingsvariant). Zodra het elektrodesignaal wegvalt, wordt het product weer vergrendeld.

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige prothesen voor de
bovenste ledematen.
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3.2 Gebruiksvoorwaarden

Dit product is geschikt voor gebruik door een- en tweezijdig geamputeerde gebruikers.

Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik door volwassenen.

Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden
gebruikt voor bijzondere activiteiten. Dergelijke activiteiten zijn bijvoorbeeld extreme sporten
(freestyle klimmen, parachutespringen, paragliding, enz.).

3.3 Contra-indicaties
* Alle voorwaarden die in tegenspraak zijn met of verder gaan dan de informatie in het hoofd-
stuk "Veiligheid" en "Beoogd gebruik".

3.4 Kwalificatie
Het product mag alleen bij een gebruiker worden aangemeten door orthopedisch instrumentma-
kers die door Ottobock zijn geautoriseerd op basis van een gevolgde speciale opleiding.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

In de kop wordt de bron en/of de aard van het gevaar vermeld

De inleiding beschrijft de gevolgen van niet-naleving van het veiligheidsvoorschrift. Bij meer dan

één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar.

> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar.

» Met dit symbool wordt aangegeven wat er moet worden gedaan om het gevaar af te wen-
den.

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften

Persoonlijk letsel/productschade door gebruik van het product in bepaalde situaties.

» Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheidsvoorschriften en voorzorgsmaat-
regelen in acht.

| A WAARSCHUWING

Gebruik van het product in de buurt van actieve geimplanteerde systemen

Storing van de actieve implanteerbare systemen (bijv. pacemakers, defibrillators, enz.) als

gevolg van door het product gegenereerde elektromagnetische straling.

» Let op dat u bij gebruik van het product in de directe nabijheid van actieve implanteerbare
systemen de minimale afstanden in acht neemt die worden voorgeschreven door de implan-
taatfabrikant.

» Neem altijd de door de implantaatfabrikant voorgeschreven gebruiksvoorwaarden en veilig-
heidsvoorschriften in acht.
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| A WAARSCHUWING

Gebruik van het product bij het besturen van een voertuig en het bedienen van machi-

nes

> Ongeval door onverwacht gedrag van het product.

> Verwondingen door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product.

» Het besturen van allerlei voertuigen en het bedienen van machines met dit product moet in
overeenstemming zijn met nationale voorschriften.

» Laat door een geautoriseerde instantie controleren en bevestigen dat het besturen van voer-
tuigen met dit product is toegestaan.

» Schakel het product voordat u gaat rijden.

| A WAARSCHUWING

Laden van de prothese tijdens het dragen
Elektrische schok door een defecte netvoeding of acculader.
» Doe de prothese met het oog op uw veiligheid voor het laden altijd af.

| A VOORZICHTIG

Vervangen van prothesecomponenten in ingeschakelde toestand

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het prothesesysteem.

» Voordat u prothesecomponenten (bijv. een grijpcomponent) gaat vervangen, moet u de accu
uit de houder halen of het prothesesysteem uitschakelen.

» De ErgoArm 12K50=* kan ook in uitgeschakelde toestand worden vergrendeld en ontgren-
deld dankzij de mechanische trekkabel.

| A VOORZICHTIG

Overbelasting door bijzondere activiteiten

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de werking.

» Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden
gebruikt voor bijzondere activiteiten. Dergelijke activiteiten zijn bijvoorbeeld sporten met een
overmatige belasting van de pols en/of schokbelasting (push-ups, downhill, mountainbiken,
...) en extreme sporten (freestyle klimmen, paragliding, enz.).

» Zorgvuldige behandeling van het product en zijn componenten verlengt niet alleen de ver-
wachte levensduur daarvan, maar is vooral in het belang van uw persoonlijke veiligheid!

» Als het product en zijn componenten extreem zijn belast (bijv. door een val of iets dergelijks),
moet het product onmiddellijk door een orthopedisch instrumentmaker worden gecontro-
leerd op beschadigingen. Deze stuurt het product zo nodig door naar een geautoriseerde
Ottobock servicewerkplaats.

| A VOORZICHTIG

Verkeerd aan- en afdoen van de prothese
Verwondingen door plotseling buigen van de prothese.

» Schakel de prothese uit voordat u deze aan- of afdoet.
» Doe de prothese alleen aan of af in gebogen toestand.

| A VOORZICHTIG

Plotseling strekken van het product bij een hoge compensatiekracht
Verwondingen door plotseling buigen van de prothese.
» Let goed op de compensatiekracht bij het uittrekken van zware kleding.
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» Let bij een verwijderde prothese goed op de instelling van de compensatiekracht.
» Doe de prothese alleen aan of af in gebogen toestand.

| A VOORZICHTIG

Handmatig ontgrendelen van de elleboogblokkering onder belasting

Verwondingen door ontgrendeling van de elleboogblokkering onder belasting.

» Bij het ontgrendelen van de elleboogblokkering tijdens het tillen van zware lasten is grote
voorzichtigheid geboden.

» Wees vanwege het verwondingsgevaar bij het ontgrendelen van de blokkering in een derge-
lijke situatie altijd buitengewoon oplettend.

| A VOORZICHTIG

Binnendringen van vuil en vocht in het product

Verwonding door onverwacht gedrag van het product of een storing in de werking.

» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vocht in het product binnendringen.

» Stel het product en in het bijzonder het elleboogscharnier niet bloot aan spat- of druipwater.

» Draag bij regen altijd goed beschermende kleding over het product en in het bijzonder over
het elleboogscharnier.

| A VOORZICHTIG

Slijtageverschijnselen aan de productcomponenten

Verwonding door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product

» Ter voorkoming van letsel en voor het behoud van de productkwaliteit bevelen wij aan regel-
matig service uit te voeren.

» Neem voor nadere informatie contact op met uw orthopedisch instrumentmaker.

| A VOORZICHTIG |

Onbedoelde ontgrendeling van de grijpcomponent

Verwonding doordat een grijpcomponent van de onderarm losraakt (bijv. bij het dragen van

voorwerpen).

» Houd de grijpcomponent bij gebruik van een polssluiting altijd zo dat een kleine verdraaiing
niet ertoe kan leiden dat de grijpcomponent losraakt van de onderarm.

| A VOORZICHTIG |

Mechanische belasting van het product

Verwonding door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van de prothesecomponenten.
» Stel het product niet bloot aan mechanische trillingen of schokken.

» Controleer het product telkens voor gebruik op zichtbare beschadigingen.

| A VOORZICHTIG

Wijziging van het product op eigen initiatief

Verwonding door beschadiging of een storing in de werking van het product.

» Met uitzondering van de in deze gebruiksaanwijzing beschreven werkzaamheden mag u
niets aan het product wijzigen.

» Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd resp. beschadigde componenten
mogen uitsluitend worden gerepareerd door medewerkers van Ottobock die daarvoor zijn
opgeleid en daartoe zijn geautoriseerd.
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| A VOORZICHTIG

Verblijf in de buurt van sterke magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv. dief-

stalbeveiligingssystemen en metaaldetectoren)

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne

datacommunicatie.

» Blijf zoveel mogelijk uit de buurt van zowel zichtbare als verborgen diefstalbeveiligingssyste-
men bij de in- en uitgangen van winkels, metaaldetectoren/bodyscanners voor personen
(bijv. op luchthavens) en andere sterke magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv.
hoogspanningsleidingen, zenders, transformatorstations, CT-scanners, MRI-scanners ...).

» Houd bij het passeren van diefstalbeveiligingssystemen, bodyscanners en metaaldetectoren
rekening met onverwacht gedrag van het product.

| A VOORZICHTIG |

Te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv. mobiele telefoons, Bluetooth-
apparaten, wifi-apparaten)
Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne
datacommunicatie.
» Zorg er daarom voor dat u niet dichter bij de hieronder vermelde HF-communicatieappara-
ten komt dan daarachter is aangegeven:
* mobiele telefoon GSM 850/GSM 900: 0,99 m;
* mobiele telefoon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m;
* DECT draadloze telefoons inclusief basisstation: 0,35 m;
* wifi (router, access points,...): 0,22 m;
* Bluetooth-apparaten (producten van andere aanbieders die niet door Ottobock zijn goed-
gekeurd): 0,22 m.

| A VOORZICHTIG |

Klemgevaar in de buigzone van het scharnier

Verwonding door het klemmen van lichaamsdelen.

» Let op dat u bij het buigen van het scharnier met uw vingers en andere lichaamsdelen uit de
buurt van deze zone blijft.

| A VOORZICHTIG

Laden van het product met een beschadigde netvoeding/acculader/laadkabel
Verwonding door onverwacht gedrag van het product door een ontoereikende laadfunctie.
» Controleer voor het gebruik de netvoeding/acculader/laadkabel op beschadiging.

» Vervang een beschadigde netvoeding/acculader/laadkabel.

LETOP |

Overspuiten/coaten, beplakken of lakken van de prothese
Beschadiging of breuk als gevolg van chemische processen.
» De prothese mag in geen geval worden overgespoten/gecoat, beplakt of gelakt.

LETOP.

Verkeerd onderhoud van het product
Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.
» Reinig het product en de contacten uitsluitend met een vochtige doek en milde zeep.
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LETOP |

Beschadiging van de accu
Beschadiging van de accu door gebruik van beide aansluitmogelijkheden.

of aansluiting via Easy Plug).

» Gebruik slechts één van beide aansluitingen voor de accu (aansluiting op de onderarmkabel

5 Inhoud van de levering en toebehoren
Inhoud van de levering voor ErgoArm plus 12K41

* 1st. ErgoArm 12K41=* * 1st. gebruiksaanwijzing
647G1475

Inhoud van de levering voor ErgoArm plus 12K42

* 1 st. ErgoArm plus 12K42=* * 1st. gebruiksaanwijzing
647G1475

Inhoud van de levering voor ErgoArm Hybrid plus 12K44

* 1 st. ErgoArm Hybrid plus 12K44="* * 1st. gebruiksaanwijzing
647G1475

Inhoud van de levering voor ErgoArm Electronic plus 12K50

* 1 st. ErgoArm Electronic plus 12K50=* * 1st. gebruiksaanwijzing
647G1475

6 Gebruik

6.1 Compensatiekracht instellen
Ga als volgt te werk om de compensatiekracht in te stellen:
1) Buig de arm.

tje.

ling.

Er zijn drie verschillende compensatiebereiken:

(gebruiker)

(gebruiker)

(gebruiker)

(gebruiker)

2) Stel de compensatie in met het handwiel-

INFORMATIE: Het instelbereik is

begrensd door de aanslagen.

( A b INFORMATIE: Het stelmechanisme
) wordt beschermd door een slipkoppe-
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6.2 Bovenarmscharnier instellen

Bereik 1 = lage compensatie

Maakt vrij zwaaien met de arm tijdens het lopen
mogelijk.

Bereik 2 = gemiddelde compensatie

De nivellering wordt bij het buigen van de arm
positief ondersteund. Bij het strekken neemt de
compensatie weer af.

Bereik 3 = gelijkblijvende compensatie

Bij een correcte instelling wordt het gewicht
van de onderarm door de compensatie uitge-
balanceerd.

Bereik 4 = lage compensatie

Lage compensatie voor de buigaanslag.

Ga als volgt te werk om het bovenarmscharnier te draaien en in te stellen:

7 Accu laden

1) Maak de instelschroef los.

2) Zet het bovenarmscharnier in de gewenste
positie.

3) Draai de instelschroef weer vast.

Bij het laden van de accu moet rekening worden gehouden met de volgende punten:
* De capaciteit van de volledig geladen accu is voldoende voor één dag.
* Bij dagelijks gebruik van het product door de patiént wordt aangeraden de accu iedere dag te

laden.

* In het dagelijks gebruik kan de complete laadeenheid (netvoeding — acculader) ook perma-

nent op het stopcontact aangesloten blijven.

7.1 Acculader 757L20 en EnergyPack 757B2*

LETOP.

Diepontlading van de accu

tig of niet volledig laden van de accu.

Onherstelbare beschadiging van het product en daaruit resulterend functieverlies bij onregelma-

» Laad de accu bij een langdurige opslag iedere 4 tot 6 maanden compleet op.
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1) Sluit het laadstation met netvoeding aan op het stopcontact.
— De groene led op de netvoeding en de groene led in het midden van de rij
met leds lichten op.
2) Plaats een of twee accu's in het laadstation.
3) De groene led van de betreffende laadschacht licht op ® en het laden begint.
4) Als de accu volledig geladen is, gaat de groene led van de betreffende laad-
schacht knipperen :@:.
5) Verwijder de accu na het laden.

7.2 Acculader 757L35 en accu 757B35="

1) Zet de laadstekker tegen de laadbus van de prothesekoker aan.
— Door middel van terugmeldingen wordt aangegeven of de accu-
lader goed met de prothese is verbonden (Statussignalen).
2) Het laden begint.
— De prothese wordt automatisch uitgeschakeld.
3) Koppel de acculader na het laden los van de prothese.

8 Reiniging

1) Verwijder vuil en vlekken van het product met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock
Derma Clean 453H10=1-N).
Zorg ervoor dat er geen vocht in het product en in de componenten van het product binnen-
dringt.

2) Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht volledig drogen.

9 Onderhoud

Ter voorkoming van letsel en voor het behoud van de productkwaliteit wordt aanbevolen om elke
24 maanden onderhoud (service-inspectie) uit te voeren.

De tolerantie in het tijdvenster bedraagt maximaal één maand voor, en drie maanden na het ver-
strijken van de onderhoudsdatum.

In zijn algemeen geldt voor alle producten de verplichting de onderhoudsintervallen in acht te
nemen tijdens de garantieperiode. Alleen zo geniet u de volledige bescherming van de garantie.
In het kader van het onderhoud kunnen er extra services nodig zijn, zoals een reparatie. Deze
extra services kunnen afhankelijk van de omvang van de garantie en geldigheid gratis of na een
kostenraming tegen een vergoeding worden uitgevoerd.

Voor onderhouds- en reparatiewerkzaamheden moeten altijd de volgende componenten aan de
orthopedisch instrumentmaker worden gestuurd:

de prothese, de acculader en de netvoeding.

10 Juridische informatie

10.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.
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10.2 Handelsmerken

Alle in dit document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder de bepalingen van het
daarvoor geldende merkenrecht en onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregistreerde merken zijn en
vallen onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit document gebruikte merken kan
niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van rechten van derden.

10.3 CE-conformiteit

Hierbij verklaart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dat het product voldoet aan de van toe-
passing zijnde Europese richtlijnen voor medische hulpmiddelen.

Het product voldoet aan de eisen van de RoHS-richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van
het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur.

De volledige tekst van de richtlijnen en de eisen kan worden geraadpleegd op het volgende inter-
netadres: http://www.ottobock.com/conformity

11 Technische gegevens

Omgevingscondities

Opslag (met en zonder verpakking) +5 °C/+41 °F tot +40 °C/+104 °F
Max. 85% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Transport (met en zonder verpakking) -20 °C/-4 °F tot +60 °C/+140 °F
Max. 90% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Gebruik -5 °C/+23 °F tot +45 °C/+113 °F
Max. 95% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Laden van de accu +5 °C/+41 °F tot +40 °C/+104 °F
Max. 856% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Artikelnummer 12K41=* 12K42=* 12K44=* 12K50=*

Opgenomen stroom (in - - - 3,5

mA)

Voeding - - - 757B20

757B21
757B25=*
757B35=*

max. belasting in vergren- 230

delde toestand (N)

Buigingshoek (in °) 15° - 145°

Levensduur 5 jaar

12 Bijlagen
12.1 Gebruikte symbolen

( E Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen
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@ Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - fabricagejaar
WW - fabricageweek
NNN - doorlopend nummer

afval. Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land gel-
dende voorschriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de
gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instantie voor
terugname- en inzamelprocedures in acht.

I Fabrikant

Medisch hulpmiddel

12.2 Weergave van de actuele laadtoestand
12.2.1 EnergyPack 757B2*

E Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk
—

Led-indica- | Gebeurtenis

tor

o Laadtoestand meer dan 50% (licht groen op)

@O Laadcapaciteit minder dan 50% (licht afwisselend groen en oranje op)
@ Laadtoestand minder dan 5% (licht oranje op)

Bij het plaatsen/vergrendelen van de accu in de prothese wordt op de accu gedurende enkele
seconden de capaciteit weergegeven.

12.2.2 Accu 757B35="

De laadtoestand kan op ieder gewenst moment worden opgevraagd.

1) Druk bij ingeschakelde prothese de toets van de laadbus korter dan een seconde in.

2) De led-indicator op de laadbus geeft informatie over de actuele laadtoestand (Statussigna-

len).
Laadbus Gebeurtenis
o Accu vol (licht groen op)
) Accu voor 50% geladen (licht geel op)
@ Accu leeg (licht oranje op)
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1 Férord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-10-08

» L&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvdnda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

» Lat fackpersonal visa dig hur du anvander produkten pa ett sakert sétt.

» Kontakta fackpersonalen om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat
hélsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Produkten "Ergo Arm 12K41="*, ErgoArm plus 12K42="*, ErgoArm Hybrid plus 12K44="*, ErgoArm
Electronic plus 12K50=*" kallas hadanefter enbart fér produkten eller armbagsleden.

Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvandning, instéllning och hantering av pro-
dukten.

Ta endast produkten i drift i enlighet med informationen i medféljande dokument.

2 Produktbeskrivning
2.1 Konstruktion och funktion
2.1.1 Konstruktion

Easy-Plug

Bandklamma

Draglina (mekanisk sparr)

Ratt

Instéllningsskruv for rotationsled

arodOR

2.1.2 Funktion

Produkten ar en armbagslank med mekanisk/elektronisk drivning. Tillsammans med andra protes-
komponenter (Kombinationsmojligheter) stottar den béraren i vardagliga aktiviteter.

Olika styrprogram mojliggor en optimal anpassning efter anvandarens formaga och individuella
behov.

ErgoArm-modellerna skiljer sig at pa foljande sétt:

Modell AFB Easy Plug Sparr Slip-Stop
12K41=* ErgoArm - - mekanisk mekanisk
12K42=* ErgoArm plus X - mekanisk mekanisk
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Modell AFB Easy Plug Sparr Slip-Stop
12K44=* ErgoArm Hybrid plus X X mekanisk mekanisk
12K50=* ErgoArm Electronic plus X X mekanisk mekanisk
eller eller
elektronisk elektronisk

2.1.2.1 Definitioner

AFB (Automatic Forearm Balance)

Flexionshjalpen AFB sparar energin som frisatts nar armen stracks och ateranvander den under
nasta bojningsrorelse. Flexionshjalpens komplexa mekanik styr dynamiken hos underarmsrérelsen
och utjgmnar havstangskrafterna med hjalp av en kompensationsvaxel. Detta minimerar kraften
som behover utévas pa flexionsdraget eller genom kroppsrorelser. Kompensationseffekten kan
enkelt stallas in efter protesunderarmens vikt och olika kladsel.

Sparr

Produkten lases antingen mekaniskt eller elektroniskt (se sida 78). Det steglsa laset som finns
pa insidan kan under belastning lasas upp och lasas i valfri position. | spéarrat tillstand kan pro-
dukten belastas med upp till ca 230 N (vardet kan minska med efter nagra ar pa grund av slitage).
Vid hogre belastningar slapper laset.

Mekanisk sparr

Leden sparras eller lases upp om du drar ordentligt i vajern (klickljud).

Leden kan darmed latt sparras och lossas med den inbyggda kompensationsmekaniken &ven un-
der belastning. Den inbyggda dragavlastningen minskar risken for skador pa grund av alltfér hart
drag i vajern.

Elektronisk sparr

Lossning och lasning kan ske med elektrod- eller omkopplarsignaler (beroende pa vald omkopp-
lingsvariant).

Slip-Stop-funktion

Slip-stop-funktionen ger anvéndaren mojlighet att sdnka underarmen pa ett kontrollerat satt utan
att sparren lossas helt.

Slip-Stop-funktion, mekanisk
Dra latt i vajern (utan klick) s& lossas produkten tillrackligt for att underarmen ska kunna réras
steglést. Produkten spérras igen om du slapper vajern.

Slip-Stop-funktion, elektronisk
Slip-stop-funktionen kan aktiveras via elektrodsignaler (beroende pa vald styrningsvariant). Pro-
dukten sparras igen om elektrodsignalen upphér.

3 Andamalsenlig anvandning

3.1 Avsedd anvidndning
Produkten &r uteslutande avsedd for exoprotetisk forsorjning av de 6vre extremiteterna.

3.2 Forutsattningar for anvandning

Produkten ar avsedd att anvéndas av en anviandare som ar amputerad pa den ena eller pa bada
sidorna.

Produkten far endast anvandas av vuxna.

Produkten har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anvandas for extraordinara aktiviteter.
Extraordinara aktiviteter omfattar till exempel extremsporter (friklattring, fallskarmshoppning,
skarmflygning och sa vidare).

3.3 Kontraindikation
* Alla tillstand som gar emot eller utéver de uppgifter som finns i kapitlen "Sékerhet” och
"Avsedd anvandning”.
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3.4 Kvalifikation
Bara ortopedingenjorer som auktoriserats av Ottobock och genomgétt en produktutbildning far 6-
verlamna produkten till en anvéndare.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga allvarliga olycks- och skaderisker.
Varning for méjliga olycks- och skaderisker.
[ANVISNING | Varning for mojliga tekniska skador.

4.2 Uppbyggnad och sdkerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver foljderna om sékerhetsanvisningen inte beaktas. Om det skulle finnas fle-

ra foljder markeras de enligt féljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

» Med den har symbolen markeras de aktiviteter/atgarder som maste beaktas/vidtas for att for-
hindra faran.

4.3 Allmédnna sakerhetsanvisningar

/\ VARNING

Om sdkerhetsanvisningarna inte foljs

Person-/produktskador kan uppkomma om produkten anvénds i vissa situationer.

» Folj sdkerhetsanvisningarna och vidta de forsiktighetsatgarder som anges i detta medfoljan-
de dokument.

/\ VARNING

Drift av produkten i narheten av aktiva, implanterade system

Storning av aktiva, implanterbara system (t.ex. pacemaker, defibrillator etc.) till féljd av att pro-

dukten genererar elektromagnetisk stralning.

» Tank pa att inte underskrida det nédvéandiga minsta tillatna avstandet till aktiva, implanterba-
ra system nar du anvander produkten i narheten av dylika implantat. Observera respektive
tillverkares anvisningar.

» Observera de anvandarvillkor och sakerhetsanvisningar som tillverkaren av implantatet
anger.

/\ VARNING

Anviandning av produkten vid fordonskorning och anvandning av maskiner

> Olyckor till foljd av att produkten beter sig ovéntat.

> Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att produkten fungerar felaktigt.

» Vid framférandet av fordon och anvandning av maskiner tillsammans med produkten méaste
man folja alla géllande lagar i landet.

» Lat en auktoriserad part kontrollera och godkénna kérférmagan.

» Stang av produkten foére kérningen.
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Laddning av ej avtagen protes
Elektrisk chock p.g.a. defekt natadapter eller batteriladdare.
» Ta déarfor av protesen innan du laddar den.

| A OBSERVERA

Vid byte av proteskomponenter i aktivt ldge

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos protessystemet.

» Innan du byter proteskomponenter (t.ex. gripkomponenten) ska du ta ut batteriet ur ilaggsra-
men eller stdnga av protessystemet.

» ErgoArm 12K50=* kan lasas och lossas med den mekaniska draglinan dven nar den ar av-
stangd.

| A OBSERVERA

Overbelastning pa grund av extraordinira aktiviteter

Personskador till foljd av att produkten beter sig ovantat pa grund av funktionsstérningar.

» Produkten har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anvandas for extraordinara aktivi-
teter. Extraordinéra aktiviteter omfattar till exempel idrotter med hdga handledsbelastningar
och/eller stétbelastningar (armhévningar, downhill, mountainbike o.s.v.) eller extremsporter
(t.ex. friklattring och skarmflygning).

» En noggrann skétsel av produkten och dess komponenter forlanger inte bara livslangden, ut-
an okar framfor allt din egen sakerhet!

» Om produkten och dess komponenter utséatts for extrem belastning (t.ex. fall eller liknande)
maste produkten omgéaende kontrolleras av en ortopedingenjor med avseende pa skador.
Han eller hon skickar vid behov in produkten till ett behorigt Ottobock-servicestalle.

| A OBSERVERA

Felaktig av- och patagning av protesen

Risk for personskador om protesen plotsligt vinklas.
» Sténg av protesen innan du tar pa eller av den.
» Ta bara pa eller av protesen nar den &r bojd.

| A OBSERVERA

Produkten vinklas plotsligt vid stark kompensationskraft

Risk for personskador om protesen plotsligt vinklas.

» Ta hansyn till kompensationskraften nar du tar pa dig tjocka klader.

» Ta hansyn till den instéllda kompensationskraften nér protesen ar avtagen.
» Ta bara pa eller av protesen nar den &r bojd.

| A OBSERVERA

Manuell upplasning av armbagslaset under belastning

Personskador till foljd av att armbagslaset frigérs under belastning.

» Var sarskilt forsiktig om du lyfter tunga vikter samtidigt som du laser upp armbagslaset.
» Pa grund av skaderisken maste du se upp nér laset frigors i detta tillstand.

| A OBSERVERA

Om smuts och fukt tranger in i produkten
Personskador pa grund av att produkten beter sig ovéntat eller fungerar felaktigt.
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» Se till att varken fasta partiklar eller vatskor kan trdnga in i produkten.
» Utsatt aldrig produkten, sarskilt inte armbagsleden, for vattenstank eller vattendroppar.
» Om det regnar ska produkten och i synnerhet armbagsleden alltid tadckas av vattentéta

plagg.

| A OBSERVERA

Om slitage uppstar pa produktdelar

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten

» Vi rekommenderar att regelbunden service utférs. Detta minskar risken fér personskador
och sakrar produktkvaliteten.

» Kontakta din ortopedingenjoér om du vill veta mer.

| A OBSERVERA

Oavsiktlig upplasning av gripkomponenten

Risk for personskador om gripkomponenten lossnar fran underarmen (t.ex. néar du bar pa fére-

mal).

» Placera gripkomponenten nar du anvander en handledsspérr sa att latta vridningar inte kan
leda till att gripkomponenten lossnar fran underarmen.

| A OBSERVERA

Mekanisk belastning av produkten

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produktkomponenterna.
» Utsatt inte produkten fér mekaniska vibrationer eller stétar.

» Kontrollera produkten innan varje anvandning med avseende pa synliga skador.

| A OBSERVERA

Egenhandig manipulering av produkten

Personskador till foljd av skada pa produkten eller funktionsstorning.

» Inga arbeten far utforas pa produkten utéver de som beskrivs i den héar bruksanvisningen.

» Endast behorig Ottobock-fackpersonal far 6ppna och reparera produkten eller reparera ska-
dade komponenter.

| A OBSERVERA

Vistelse i omraden med kraftiga magnetiska och elektriska stérningskillor (t.ex. stold-

skyddssystem, metalldetektorer)

Personskador till foljd av att produkten beter sig pa ett ovantat sétt pa grund av en stdrning i den

interna datakommunikationen.

» Undvik att vistas i narheten av synliga eller dolda stoldsékerhetssystem i ingangs- och ut-
gangsomradena i affarer, metalldetektorer/kroppsskannare for personer (t.ex. pa flygplatser)
eller andra starka magnetiska och elektriska stérningskéllor (t.ex. hdgspanningsledningar,
sandare, transformatorstationer, datortomografiutrustning, kérnspinntomografutrustning och
sa vidare).

» Tank pa att produkten kan bete sig ovantat nar du gar igenom stoldskyddssystem, kropps-
skanners eller metalldetektorer.
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| A OBSERVERA

For kort avstand till hogfrekventa kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefoner, Blue-
tooth-enheter, WLAN-enheter)
Personskador till foljd av att produkten beter sig pa ett ovantat sétt pa grund av en stdrning i den
interna datakommunikationen.
» Vi rekommenderar darfér att halla minst féljande avstand till dessa hogfrekventa kommunika-
tionsenheter:
* Mobiltelefon GSM 850/GSM 900: 0,99 mm
* Mobiltelefon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
¢ Tradlosa DECT-telefoner inkl. basstation: 0,35 m
* WLAN (router, accesspunkter o0.s.v.): 0,22 m
* Bluetooth-enheter (produkter fran andra tillverkare som inte godkants av Ottobock): 0,22 m

| A OBSERVERA |

Klamrisk i ledens flexionsomrade
Personskada p.g.a. att kroppsdelar klams fast.
» Se till att inga fingrar/kroppsdelar befinner sig i detta omrade vid flexion av leden.

| A OBSERVERA

Laddning av produkten med skadad natdel/adapterkontakt/laddningskabel

Personskada till foljd av att produkten beter sig ovéntat pa grund av otillracklig laddningsfunk-
tion.

» Kontrollera att natdelen/adapterkontakten/batteriladdaren inte ar skadad fére anvandning.

» Byt ut natdelar, batteriladdare och laddningskablar som har skadats.

| ANVISNING

Mala, lackera eller klistra fast nagot pa protesen
Skador eller brott till f6ljd av kemiska processer.
» Det ar inte tillatet att mala, lackera eller klistra fast nagot pa protesen.

ANVISNING.

Felaktig skotsel av produkten
Skador pa produkten till foljd av anvandning av olampliga rengéringsmedel.
» Rengor produkten och kontakter endast med en fuktig trasa och mild tval.

| ANVISNING

Skador pa batteriet

Batteriet kan skadas om bada anslutningsalternativen anvands.

» Anvind bara en av de tva anslutningarna for batteriet (anslutningen pa underarmskabeln el-
ler anslutning via EasyPlug).

5 Leveransomfang och tillbehor
Leveransinnehall for ErgoArm plus 12K41

1 st. ErgoArm 12K41=* e 1st. bruksanvisning (anvandare)
647G1475

Leveransinnehall for ErgoArm plus 12K42

1 st. ErgoArm plus 12K42=*
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e 1st. bruksanvisning (anvandare)

647G1475

Leveransinnehall for ErgoArm Hybrid plus 12K44

* 1 st. ErgoArm Hybrid plus 12K44=* e 1st. bruksanvisning (anvandare)
647G1475

Leveransinnehall for ErgoArm Electronic Plus 12K50

* 1 st. ErgoArm Electronic plus 12K50=* ° 1st. bruksanvisning (anvandare)
647G1475

6 Anvandning

6.1 Stilla in kompensationskraften

Stall in kompensationskraften sa har:

1) Bojarmen.
2) Stall in kompensationen med handratten.

begransas med stopp.

gang.

6.2 Stélla in den vridbara 6verarmsleden
Vrid och stéll in den vridbara 6verarmsleden sa har:
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Omrade 1 = lag kompensation
Ger armarna mdjlighet att pendla fritt under

INFORMATION: Instillningsomradet

e INFORMATION: Installningsmekaniken
( ) skyddas av en glidkoppling.

Omrade 2 = medelhdg kompensation
Utjdmningen stdds nar armen bojs. Kompensa-
tionen minskar igen vid strackning.

Omrade 3 = konstant kompensation

Om installningen &r ratt utbalanseras vikten pa
underarmen genom kompensation.

Omrade 4 = lag kompensation

Lag kompensation fore flexionsstopp.



1) Lossa instéllningsskruven.

2) For den vridbara 6verarmsleden till 6nskat
lage.

3) Dra at installningsskruven igen.

7 Ladda batteriet

Observera foljande punkter nér batteriet ska laddas:

» Ett fulladdat batteri racker fér en dags anvéndning.

* Vi rekommenderar att brukaren laddar batteriet dagligen om produkten ska anvandas till var-

dags.
* For vardagsbruk kan hela batteriladdaren (natdel och batteriladdare) fortsatta att vara anslu-

ten till vagguttaget.
7.1 Laddare 757L20 och EnergyPack 757B2*

ANVISNING

Djupurladdning av batteriet

Om batteriet laddas oregelbundet och ofullstandigt kan det leda till irreparabla skador pa pro-
dukten och darigenom till funktionsforlust.

» Vid langtidsférvaring ska batteriet laddas en gang var 4:e till var 6:e manad.

1) Anslut laddaren till ett vigguttag med hjélp av natdelen.
== — Den grona lampan pa natdelen samt den gréna lampan mitt i lampraden ly-
ser.
2) Satti ett eller tva batterier i laddaren.
3) Den grona lampan pa respektive batterifack lyser @ och laddningen startar.
4) Nar batteriet ar fulladdat blinkar den gréna lampan pa respektive batterifack
@
5) Ta ut batteriet nar laddningen har slutforts.

7.2 Laddare 757L35 och batteri 757B35=*

1) Lé&gg laddningskontakten mot laddningsanslutningen pa proteshyl-
san.
— Den korrekta anslutningen av batteriladdaren till protesen pavi-
sas genom ljud-/ljussignaler (Statussignaler).
2) Laddningen startar.
— Protesen stangs av automatiskt.
3) Koppla bort laddaren fran protesen nar laddningen har slutforts.
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8 Rengoring

1) Om produkten &r smutsig ska du rengéra den med en fuktig trasa och mild tval (t.ex.
Ottobock Derma Clean 4563H10=1-N).
Se till att ingen vatska tranger in i produkten eller i produktens komponenter.

2) Torka av produkten med en luddfri trasa och lat lufttorka helt.

9 Underhall

Vi rekommenderar att man utfér underhall (servicebesiktning) var 24:e manad for att férhindra
skador och bibehalla produktkvaliteten.

Toleransintervallen &r max. en manad fore eller tre manader efter det sista datumet for underhall.
Generellt ska alla produkter kontrolleras enligt underhallsintervallen under hela garantiperioden.
Endast da bibehélls garantin och det skydd som den ger.

| samband med underhallet kan det uppsta behov av andra serviceinsatser som till exempel repa-
rationer. Dessa extra serviceinsatser kan, beroende pa garantins omfattning och giltigheten, ge-
nomforas kostnadsfritt eller mot en kostnad efter att du forst fatt ta del av ett kostnadsférslag.

Vid underhall eller reparationer ska du alltid [amna in féljande komponenter till ortopedingenjéren:
Protesen. laddaren och natdelen.

10 Juridisk information

10.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

10.2 Varumarken

Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av géallande varumarkeslagstiftning
och réttigheterna for respektive agare.

Alla varumarken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varumarken och tillhor re-
spektive agare.

Aven varumarken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av
tredje parts réattigheter.

10.3 CE-overensstaimmelse

Harmed forsékrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att produkten lever upp till tillampliga
europeiska bestammelser f6r medicintekniska produkter.

Produkten uppfyller kraven i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begransning av anvandning av vissa
farliga &mnen i elektrisk och elektronisk utrustning.

Pa foljande webbadress kan du ldasa direktiven och kraven i sin  helhet:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden

Lagring (med och utan férpackning) +5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F
max. 85 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Transport (med och utan férpackning) -20 °C/-4 °F till +60 °C/+140 °F
max. 90 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de
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Omgivningsférhallanden
Drift -6 °C/+23 °F till +45 °C/+113 °F
max. 95 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de
Laddning av batteriet +5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F
max. 85 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de
ArtikelInummer 12K41=* 12K42=* 12K44=* 12K50=*
Stromforbrukning (i mA) - - - 3,5
Spanningsférsorjning - - - 757B20
757B21
757B25=*
757B35=*
max. last i sparrat tillstand 230
(N)
Flexionsvinkel (i °) 15°-145°
Livslangd 5ar
12 Bilagor

12.1 Symboler som anvidnds

( E Forsakran om éverensstdammelse enligt anvandbara europeiska direktiv

@ Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - tillverkningsar
WW - tillverkningsvecka
NNN - féljJdnummer

Pa vissa stéllen far denna produkt inte kastas tillsammans med osorterade hus-
E héllssopor. En avfallshantering som inte motsvarar bestimmelserna som galler i
ks ditt land kan ha skadlig inverkan pa miljé och hélsa. Folj de anvisningar som géller

for avfallshantering och atervinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

I Tillverkare

Medicinteknisk produkt

12.2 Indikering av aktuell laddningsniva
12.2.1 EnergyPack 757B2*

LED-indike- | Hindelse

ring

() Laddningsniva éver 50 % (lyser gront)

@och® Laddningsniva under 50 % (véaxlar mellan grént och orange)
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LED-indike- | Hindelse
ring
@ Laddningsniva under 5 % (lyser orange)

Nar batteriet satts i/snépper pa plats i protesen aktiveras en kapacitetsvisning under nagra sekun-
der pa batteriet.

12.2.2 Batteri757B35="
Du kan alltid fa aktuell information om laddningsnivan.

1) Hall in knappen kortare &n en sekund pa laddningsanslutningen nar protesen ar paslagen.
2) LED-indikatorn pa laddningsanslutningen visar aktuell laddningsniva (Statussignaler).

Laddnings- |Handelse

dosa

@ Batteriet fullt (gront ljus)

O Batteriet uppladdat till 50 % (gult ljus)
@ Batteriet tomt (orange ljus)




1 NpepucnoBue Pyccknit

MHOOPMALLUS |

[ata nocnepHen aktyanusauun: 2020-10-08

» [lepen ucnonb3oBaHWEM M3[eNUS CefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AAaHHbIM AOKYMEHT U CO-
6nopaTh ykasaHus no TexHuke 6e30nacHocTy.

» O6patntech K kBanndULMPOBAHHOMY NepcoHany Afsi NONy4YeHUs UHCTPYKTaxa KacaTesbHO
6€30MacHOro N HaAeXHOro UCMNoJib30BaHUS U34enus.

» Ecnuy Bac Bo3HMKIM NpobneMbl UM BOMPOCH! KacaTenbHO nsaenus, obpaliantech K KBaau-
$1LMpOBaHHOMY NEpCoHany.

» O KaXnoMm cepbe3HOM MPOUCLUECTBUM, CBA3AHHOM C U3AEeNNeM, B YaCTHOCTU 06 yXyALleHun
COCTOSIHUSI 30,0POBbsl, COOBLANTE NPOVM3BOANTENIO U KOMMETEHTHLIM OpraHaMm Ballein cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe faHHbIV AOKYMEHT.

"ErgoArm 12K41=*, ErgoArm plus 12K42=* ErgoArm Hybrid plus 12K44=*, ErgoArm Electronic
plus 12K50=*" panee no tekcty 6yayT ynoMMHaTbCs Kak 134enne/nokTeBom ysen.

[aHHoe pykoBOACTBO MO MPUMEHEHUIO COAEPXUT BaxHYyl0 MHbOPMALIMIO MO UCNONb30BaHMIO, pe-
rySIMpoBKe 1 06paLLEeHNIO C N3OeNTNeM.

BeoawuTe nspenve B akcnnyataumio TofIbKO COMacHO MHbOPMaLMK B NOCTaBSIEMON B KOMMIEKTe
LOKyMeHTaLuu.

2 OnucaHue usgenus
2.1 KoHcTpykuus u GyHKLUN
2.1.1 KoHcTpyKuus

1. Easy Plug
. __,-—@ 2. T[lnockas knemma
F;—',: - % = .-‘:J”“@ 3. Tpocuk (MexaHuyeckas 6nOKMpPOBKA)
4 4. Maxosuk
5. PerynupoBoYHbIn CEPNOBUAHBIN LIAPHUP
4

2.1.2 DyHKLMOHUPOBaHUE

310 usgenue ABNAETCS IOKTEBLIM Y3/IOM C MEXaHUYECKUM/3MEKTPOHHbBIM NMpuBoLOM. B coyetanun
C APYrMMW NPOTE3HBbIMKU KOMMNOHEHTaMn (Bo3MOXHOCTU KOMOBMHUPOBaHUS U3LENns) OHO MOMOXET
naumreHTy Npu BbINONHEHUN GbLITOBbLIX 3a4au.

PasnunyHble nporpammel ynpasneHust o6ecneynsaroT onTMManbHylo NOATOHKY B COOTBETCTBUM C UH-
OVBUAYyanbHbIMM NOTPEBHOCTAMM U CNOCOGHOCTAMYM NOMb30BaTeNs NpoTe3a.

Mopenv ErgoArm pasnuyatoTcs no cnefylowmmM xapaktepucTukam:
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Mogpenu AFB Easy Plug | Bnokupos- | Slip-Stop
Ka

12K41=* ErgoArm - - MexaHuy. MexaHuy.

12K42=* ErgoArm plus X - MexaHuy. MexaHuy.

12K44=* ErgoArm Hybrid plus X X MexaHuH. MexaHuH.

12K50=* ErgoArm Electronic plus X X MexaHuy. MexaHuy.
nnun nnn

SNEKTPOH. SNEKTPOH.

2.1.2.1 OnpepeneHne NOHATUMN

AsTomaTtnuyeckun 6anavc npeanneubsi (AFB - Automatic Forearm Balance)

Ycunutens crubanus (AFB) akkymynupyeT BbICBOGOXAEHHYIO Mpu pasrubaHuy SHEpru u uc-
nonb3yeT ee A8 OCYLUEeCTBeHUs nocneaywoulero crubanus. CnoxHas MexaHuka ycunutens cru-
6aHus (AFB) ynpasnser anHaMukon ABUXEHUS NPeAnieYybs U BbIPaBHUBAET PblYaXHbIe CUIlbl MPU
MOMOLLY KOMMNEHCALMOHHOro peaykTopa. Ycunme, KOTopoe A0MKHO NPUKaAbiBaTbCA K crubartesib-
HOW TAre WM B pesynbTaTeé MaxoBOro ABWXEHUS KOPMyCcOM, CBEAEHO K MUHMMYymy. CTeneHb uc-
MoSib30BaHUSI KOMMEHCALIMN MOXHO MPOCTO OTPEryIMPOBaTh C Y4ETOM UHAUBUAYATbHOrO BEca MO-
Lyns npeanneybs U pasanyHon oaexasl.

Bnokuposka

BrnokvpoBka n3genus ocyuectsnsercs AM60 MexaHU4YeckuM, GO 3NEKTPOHHBIM CMOCO6OM (CM.
cTp. 89). BroknpoBka n OebnoknpoBka BHyTpeHHero ¢ukcatopa B UCNONHEHUU 6e3 xpanosuka
MOXET BbIMOSIHATLCS TaKXe W Mof, Harpyskoi B ntobom Tpebyemom nonoxeHun. B 3abnokvposaH-
HOM COCTOSIHUWM M3[eNine MOXeT BOCMPUHMMATb Harpysky Ao npubn. 230 H (Ha npotsxeHun He-
CKOJIbKUX IeT NCMOb30BaHNs BCNEACTBME U3HOCA AAHHOE 3HaYeHWe MOXET yMeHblnTbes). Mpu
60s1ee BbICOKMX Harpy3kax 6/10KMPOBOYHbIV MeXaHV3M NPoCKasb3biBaer.

MexaHuueckasa 610KMpOBKa

CunbHoe HaTskeHue Tpocuka (CNbILMTCS Wen4yok) 6nokupyeT unm pasbnokupyeT Moaynb.
PasbnoknposaTtb 1 3abnokmpoBaTb MOAy/b MOXHO, MPUIOXWUB Hebonbloe ycunue, Gnaropaps
BCTPOEHHOMY KOMMNEHCaULWOHHOMY MeXaHU3MY faxe nopg Harpy3K017|. BCTpoeHHbII‘/JI MexaHu3M pas-
FPY3KN HaTAXEeHUA CHUXaeT PUCK noBpexaeHnsa npu CAINWKOM CUIIbHOM HaTaXeHUU TPpoCUKa.

dnekTpoHHas GNIOKMpPOBKa

Pas6nokupoBatb 1 3abnokupoBaTb MOAYJIb MOXHO NPY MOMOLLM CUTHANOB 3NEKTPOAOB WW Bbl-
KntoyaTenen (B 3aBUCMMOCTM OT BbIGPAHHOroO BapraHTa nepekitoyeHus).

®yHkuua Slip-Stop

®yHkuma Slip-Stop no3BonseT BbINOMHATL KOHTPONIMPYEMOE OnyckaHue npeanneybs 6e3 Heobxo-
OVMMOCTU NONHOCTbIO Aebnokunposatb $pukcartop.

®dyHkuus Slip-Stop, mexaHuyeckas
Jlerkoe HatsixxeHue Tpocuka (6e3 wwenyka) BbINoNHAeT pa3bioKMPOBKY U3AeNus Tak, YTo npeanne-
4Ybe MOXET MnaBHO ABuratbcs. [pu OTCYTCTBMM HATSKEHWs U3aenve BHOBb BIOKMpyeTcs.

®dyHkuua Slip-Stop, anekrpoHHas

®yHkuma Slip-Stop npefocTaBnseTcs Npy NOMOLLM CUTHANOB 3NIEKTPOAOB (B 3aBUCHMOCTM OT Bbl-
6paHHOro BapuaHTa ynpasneHusi). [pu oTcyTCcTBUM curHana anekTpofa usgenve BHOBb BMOKMpY-
etcs.

3 Ucnonb3oBaHue Mo Ha3HaA4YeHUIO

3.1 Ha3zHaueHue
M3penve ncnonbayetcs UCKAIOYUTENBHO A1t 3K30MNPOTE3UPOBAHNS BEPXHUX KOHEYHOCTEN.

3.2 YcnoBus UCnonb30BaHUs
V3penne nopxoaut Ans NnpMMeEHeEHUs NoSib30BaTENI MU C OAHO- U [ABYXCTOPOHHEW aMnyTaLmen.
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M3penve npegHasHayeHo UCKNKOYUTENBHO 47151 NTPUMEHEHWS B3POC/bIMU NaLYeHTamu.

MN3penne 6bino paspabotaHo Afig NOBCEAHEBHOW AEATENbHOCTU, W €ro He paspeluaeTcs npume-
HATb AN19 APYrMX BUAOB aKTMBHOCTU, BbIXOAALLMX 32 NPUBbIYHbIE paMku. Mo apyrumn Bugamu ak-
TUBHOCTU, BbIXOASLLMMU 3@ MPUBbIYHbIE PAMKW, MOHUMAIOTCS, HaNpUMep, 3KCTpeMasbHble BUAb
cnopra (anbnuHW3M, NPbIKKK C NapaLlioToM, napaniaHepmsam 1 T.m.).

3.3 NMNpoTuBonokasaHus
* JlioGble ycnoBsus, KOTOpble NMPOTUBOPEYAT MM OTINYAIOTCS OT yKa3aHWi, NPYBEAEHHbIX B pas-
nenax "BesonacHoctb", "Mcnonb3osaHue" nnum "Mcnonb3osaHne no HasHayeHUo" .

3.4 Tpebyemas kBannpukauums

BbinonHexne opTte3npoBaHuUAa nauneHta C UCNOJIb30OBaHWEM [OaHHOro wM3aennsa MOXeT ocylle-
CTBIATLCA TOJIbKO TEXHUKaMU-NpOoTe3nctaMun, aBTOpn3oBaHHbIMU KOMI'IaHI/IeVI OttObOCk nocne npo-
XOXAeHnsa M1 CooTBETCTBYOLLLEro 06y~+eva.

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HayeHMue npeaynpexpaaloLwmux CUMBOJIOB

/A OCTOPOXXHO MpenynpexaeHns o BO3MOXHOM OMACHOCTM BO3HUKHOBEHWS HeCYacTHOro

cny4asa unu nonyv4eHusa Tpaem C TaXesnbiIMU NOCNeaAcTBUAMU.

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTV HECHACTHOrO Cly4as Uin nosny4ye-
HUSI TPABM.

[ 777] TMMpenynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUYECKIX MOBPEXAEHNSAX.

4.2 CTpyKTypa yKa3aHuh no TexHuke 6esonacHocTu

| A BHUMAHME |

3arnaBue o3HayaeT UCTOYHUK U/UAKN BUJA, ONACHOCTHN

BBopHas 4yactb onucbiBaeT NOCNEACTBUS NPY HECOBMIOAEHUN yKa3aHus No TexHuke GesonacHo-

ctn. MNpu HanNYUK HeCKOMbKNX NOCNEACTBUIA OHM OTMEYaloTCs cheayowmm obpasom:

> Hanp.: Mocneacteue 1 npu npeHebpexeHUN ONacHOCTbIO

> Hanp.: [MocneacTere 2 npy npeHebpexXeHn 0NacHoOCTbIO

» [lpu nomoluyn 3TOro CMMBONA OTMEYaloTCs [EeWCTBUS, KOTOpble nopsiexar cobnoaeHuo/Bbl-
MOMHEHWIO A9 NPEA0TBPALLLEHNS OMACHOCTY.

4.3 O6wme yKasaHusa No TexHuke 6esonacHocTn

| A OCTOPOXHO

Heco6GnioaeHue ykasaHui no TexHuke 6e3o0nacHoCcTU

TpaBMbI/I‘IOBpe)K,D,eHI/IH VI3D,eJ'IVIl7I BCneacTBne NnpuMeHeHna nsaenmsa B onpeaeneHHbIX CUTyaumnsax.

» CobniopainTte yKkasaHusi No TexHuke 6e30nacHOCTM U Mepbl, NPYBEAEHHbIE B JAHHOM COMpo-
BOAUTE/IbHOM OOKYMEHTE.

| A OCTOPOXHO |

AkcnnyaTtauus uspenus psaom ¢ aKTUBHbIMU UMNIAHTUPOBAHHBIMU CUCTEMAMU

HapylieHve akTMBHbIX UMNIAHTUPOBAHHBIX CUCTEM (HanpuMep, aneKTpokapAuocTuMynaTopa, e-

dubpunnstopa 1 1.4.) B pesynbrate afIeKTPOMArHUTHOrO U3Ny4YeHUs1 CO34ABAEMOro U3AeNueM.

» [lpu akcnayataumm msgenus B HEMOCPeACTBEHHOW 6/M30CTM OT aKTUBHbIX UMMIAHTUPOBAaH-
HbIX CMCTEM cneauTe 3a cobniogeHnem TpebyeMblX MUHUMASIbHbIX PACCTOSIHUW, yKasaHHbIX
npousBoguTesieM UMMIaHTaTa.
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» Ob6sa3atenbHo cobnopanTe ycnoBus nNo aKcnayataumm v ykasaHua no 6es3onacHocTu ot npo-
N3BOAMUTENS MMMNaHTaTa.

| A OCTOPOXHO

MpumeHeHne uspenus Nnpu BOXAEHUU aBTOMOGUNSA U yNpaBleHun MallMHamMmmn

> [Tl Bcneacteme HeOXMAAHHON peakuun nsgenuvs.

> TpaBMupoBaHue BCreacTBMe OWNBOK B yNpaBneHny Uimn HapyLieHust B paboTte usgenus.

» BoxpaeHune noboro poga aBToMobunen n ynpasneHve MalMHaMn C UCMOSb30BaHWEM W3fe-
NS JOMKHO COOTBETCTBOBaTb TPEBOBAHMSM HaLMOHANBLHOIO 3aKOHOZATeNbCTBA TOM WM
WHOW CTpaHbI.

» O6patnTbCcsi B yNONTHOMOYEHHYIO OpraHun3aumio Ans NPoBEPKU U NOATBEPXKAEHUS MPUTOLHO-
CTW K yNpaBneHuto aBToTPaHCMNOPTHLIM CPeACTBOM.

» BbikniounTb n3nenve nepesn BOXAEHUEM.

| A OCTOPOXHO

3apspka nporesa B HECHATOM COCTOSIHUM

MopaxeHne anekTpU4YeCcKUM TOKOM B pesynbTaTe MONOMKM 6roka NUTaHUs UKW 3apsifHOro
ycTponcraa.

» [lo npuyrHe TexHMKN 6€30MaCHOCTM 10 Havana 3apsaku cnepyeT CHATb NpoTes.

| A BHUMAHUE

3ameHa KOMMOHEHTOB NPoTe3a BO BK/IIOYEHHOM COCTOSIHUM

TpaBMupoBaHue BcrefcTBue oWMBOK B yNpaBieHUn Unv HenpasuibHOM paboTbl NPOTE3HON CU-

CTeMbl.

» [lpexae 4em 3aMeHUTb MPOTE3HblE KOMMOHEHTbI (HanpuMep, KOMMOHEHT MexaHn3Ma 3axBa-
Ta), cnepyet 06s3aTeNbHO BbIHYTb akKKyMy/STOp U3 BKNaAHON PaMKu WK OTKIOYUTL NpoTe3-
HYl0 CUCTEMY.

» Jlokrtesow y3en ErgoArm 12K50=* MoXHO pa3biokmpoBatb 1 OTCOEAMHUTL C NOMOLLbIO TArO-
BOrO TPOCUKA AaXe B BbIK/IIOYEHHOM COCTOSIHUW.

| A BHUMAHUE

Meperpyska BcneacTBue HEOGbIYHbIX BUAOB AEeATENIbHOCTU

TpaBMUpoOBaHWe BCNEACTBME HEOXMAAHHON PeakLyn U3LENUs B pesynbTate HenpasuibHOW pa-

60Thbl.

» W3penuve Gbino paspaboTtaHo Ais NOBCEAHEBHON AEATENLHOCTH, U €ro He paspeLuaeTcs npu-
MeHSTb AN APYrX BUAOB aKTUBHOCTM, BbIXOASLLMX 3@ MPpUBbIYHbIE paMku. [Moa apyrumu Bu-
AaMW aKTUBHOCTM, BbIXOAALMMMW 38 NPUBbLIYHLIE PaMKW, MOHUMAIOTCS, HANPUMEP, Takue Bu-
Abl COpPTa, KOTOPble COMPSKEHbI C YPE3MEePHOW HArpy3KoW Ha Jlyde3anscTHbI cycTas u/unm
AVHAMUYeCcKon Harpy3koi (oTXuMaHue B yrnope fiexa, CKOPOCTHOW CMycK, e34a Ha ropHOM
Benocunege, ...), a Takxke 3KCTpemasibHble BUAbI crnopta (anbnuHW3M, napannaHepusm u
T.M.).

» AkkypaTHoe obpalleHvie C U3LenneM U ero KOMNOHEHTaMN He TOJbKO YBENUYMBAET pacyert-
HbIl CPOK CAyXGBbl, HO U1, NPEXAe BCEro, CAyXWUT oGecrnedeHunto MYHON 6e30nacHOCTH Nosib-
3oBatens!

» Ecnu nspenvie n ero KOMMOHeHTbl NOABEPIINCL YPE3MEPHBLIM HAarpy3kam (Hanpumep, BCres-
CTBME MajeHusa U T.N.), crefyeT He3amMenIMTeNlbHO 06paTUTLCS K TeXHWKYy-opTonedy, KOTo-
PbIl NPOBEPUT U3AENNE HA HanU4Me noBpexaeHui. [Mpu HeoBXOANMOCTY OH OTMPaBUT U3ae-
Nne B aBTOPU30BaHHbIN cepBUcHbIn LeHTp Ottobock.
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| A BHUMAHUE

HenpaBuanoe HapgeBaHUe U CHUMaHue nporesa

TpaBMbI B pe3ysibTate BHE3anHoro crnbaHus npores3a.

> I'Iepep, HaaeBaHneM Unn CHMMaHueM npotes cneayet NoSHOCTbIO OTKTOYUTDL.
> I'IpOTe3 HageBaTb U CHUMaTb TOJIbKO B COrHYTOM COCTOAHUN.

| A BHUMAHUE

BHe3anHoe crubaHue n3aenus npu BbiICOKOM KOMneHcCauMoOHHOM ycuianmm
TpaBMbI B pe3ysibTate BHE3anHoro crnbaHus npore3a.

» I'Ipm CHSATUW TAXENon ogexabl o6pau.|,a1'b BHMMaHWe Ha KoMneHcaunoHHoe ycunume.
» Ecnu npoTe3 CHAT, o6pau.|.aTb BHMMaHWe Ha KOMNneHcaunoHHoOe ycunume.

» I'IpOTe3 HajeBaTb U CHUMaTb TOJIbKO B COFHYTOM COCTOAHUN.

| A BHUMAHME

PyuHas pa36nokupoBka MexaHu3ma 6J1OKMPOBKM NOKTEBOro LWapHUpa Noj Harpy3kon

TpaBmupoBaHue BcneacTsne ocnabneHns mexaHnama GOKMPOBKM JIOKTEBOMO WAPHUPA MO Ha-

rpy3Komn.

» Ocobylo OCTOPOXHOCTb CrieayeT MPOsiBAATL Npu pa3bnoKMpoBKe MexaHu3ma GnoKUMPOBKM
JTIOKTEBOTrO WapHUpa BO BpeMA NOAHUMaHUA TAXeNbIX rpy30B.

» 3-3a onacHoCTM TpaBMUPOBaHUS OTMycKaiTe GAOKUMPOBKY B 3TOM COCTOSIHUM, TONbKO LEeW-
CTBYsi C 0COBOW OCTOPOXHOCTHIO.

| A BHUMAHUE

MpoHuKHOBEHUe 3arpsA3HEHU 1 Bnaru B usaenue

TpaBMuUpoBaHue BCNEACTBUE HEOXWMAAHHOW peakLuny U3AENNs Unu HapyLueHWIA B ero paboTe.

» Cnepute 3a Tem, 4T06bl B U3AeNME He Nonaganu TBeEpAble YacTuLLbl 1 XNUAKOCTb.

» He noggepratb nsgenne n 0ocoGeHHO NOKTEBOI y3en AeNCTBUIO BPbI3T UK Kanesb BOAb.

» B cnyyvae poxaa nsgenne n ocobeHHO JIOKTEBON y3e1 HOCUTb MO KpanHew Mepe Mnof, NIoTHON
oexnon.

| A BHUMAHUE

Mpu3Haku N3HOCa KOMNOHEHTOB U3aenus

TpaBmupoBaHue BCreacTane owmnBoK B yNpaBneHnn uimn Hapylerus B paboTe nsgenus

» B uensx npepotsBpalleHuns TpaBM U NoAAepXaHus KauyecTsa NpodyKLuW Mbl PeKOMEHAyeM
perynsipHo NPoBOAUTL CEPBUCHOE 0BCyXMBaHMeE.

» [ns nonyveHusi 6onee petanbHon HopmaLumm obpaliantecb K CBOeMy TEXHUKY-OpToneay.

| A BHUMAHME |

HenpeaHamepeHHas pa3s6n10KMpoBKa KOMNOHEHTOB 3axBaTa

TpaBmMypoBaHWe BCneACTBME OTCOeMHEeHUs KOMMOHEeHTa 3axBaTta OT npeArsiedbs (Hanpumep,

npu NepeHocke NpeaMeToB).

» Pa3MecTUTb KOMMNOHEHTbI MexaHW3Ma 3axeaTta Npu NPUMeHeHUM 3aMKa MOAynsi KUCTW TakuM
obpasom, 4ToGbl Nerkoe NoBopaynBaHWe He MO0 MPUBECTU K OTCOEAUHEHUIO KOMMOHEHTa
MexaHu3ma 3axeata npeansieybs.
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| A BHUMAHUE

MexaHuyeckas Harpyska Ha usgenue

TpaBmupoBaHue Bcneactsre owmnBoK B yNpasneHny Uan HapyweHus B paboTte KOMMNOHEHTOB 13-

aenvis.

» Vspenve He LOMKHO NoaBepraTtbCs BO3AENCTBUIO MEXAHUYECKOW BUBpaummn unu yoapam.

» [lepen KaxaplM UCNONb30BaHWEM U3AENVe CleayeT NPOBepsTb Ha HanM4Me BUAMMbIX NOBpe-
XOEHUN.

| A BHUMAHUE

CamMocTosiTeNbHO NPeANnpPUHATbIE MAaHUNYASALMUN C NPOAYKTOM

TpaBMupoBaHue B pe3ynbTaTe NoBpPeXAEeHUs UK HapyLleHus B paboTe nspaenus.

» 3anpelaeTtcs BbINOAHATL UHbIE AENCTBUS C U3LESIMEM, YEM OMUCaHHbIE B JaHHOM PYKOBOZ-
CTBe MO NPVIMEHEHMUIO.

» OTkpblBaTbh 1 PEMOHTUPOBATbL U3AENNE, a TAKXKE OCYLLECTBATL PEMOHT NMOBPEXAEHHbIX KOM-
MOHEHTOB pa3peLlaeTcs TONbKO NepcoHay, aBTopnsoBaHHoMy komnaHuen Ottobock.

| A BHUMAHUE

HaxoxpaeHue B 30HaX C UCTOYHMKAMU CUJIbHbIX MarHUTHbIX U 3/IEKTPUHECKUX nomMeX (Ha-

npumep, NPOTUBOKPaXKHbIE CUCTEMbI B Mara3nHax, MeTasJIoAeTeKTopbI)

TpaBMupoBaHWe BCNeACTBME HEOXWAAHHOW peakuun U3Aenus B pesynbrate HapyLleHui cucte-

Mbl BHYTPEHHEro obMeHa faHHbIMU.

» VI36eraite HaxoxXaeHWs BOAU3M OT BUAMMBIX U CKPbITbIX MPOTUBOKPAXHbLIX CUCTEM, pacrosio-
XEHHbIX Ha BxoZax/BblxoAax MarasvHOB, METa/IOLETEKTOPOB/CKaHEPOB YeNI0BEYECKOro Tena
(Hanpumep, B asponopTax) AW APYrUX UCTOYHUKOB CUMbHbIX MArHWTHbIX U 3NEKTPUHECKMX
nomex (Hanpumep, BbICOKOBOJbTHbLIE JIMHUU, MEepesaTivku, TpaHCPOpMaToOpHble CTaHLuu,
KomnbtoTepHble Tomorpadsl, MP-Tomorpadei ...).

» [lpu npoxoxpeHWn 4Hepes MPOTUBOKPAXHbLIE CUCTEMbl, CKaHepbl Tena, MeTasjiofeTeKTopb
obpaluaiite BHUMaHVe Ha BHE3amMHylo peakuuio U3aenus.

| A BHUMAHME |

HaxoxpeHue Ha HeGONbLIOM PACCTOSIHUM OT BbICOKOYACTOTHbIX KOMMYHUKaLLMOHHbBIX
ycTpoicTB (Hanpumep, Mo6unbHbIX TenedpoHOB, YCTPOUCTB C nopaepxkoi Bluetooth,
YCTPOMCTB C nogaepXxkon 6ecnposoaHon nokanbHon ceasn WLAN)
TpaBMupoBaHue BCreAcTBME HEOXMAAHHON peakuun U3genus B pesynbtate HapyLUeHUn cucre-
Mbl BHyTPEHHEr0 06MEHa AaHHBIMU.
» [loatomy pekomeHayeTca cobniopaTb CrnepylolimMe 3Ha4eHNs] MUHUMaNbHOrO PacCTosiHUS OO0
3TUX BbICOKOYACTOTHbIX KOMMYHMKALMOHHBIX YCTPONCTB:
* Mo6unbHbii Tenepor GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* MobunbHbivi Tenepor GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
» BecnpoBogHbie TenedoHsl ctangapta DECT Bkn. 6a3y: 0,35 m
* WLAN (mapLupytusatopbl, TO4KM focTyna, ...): 0,22 m
* YcTponcTtsa ¢ nogaepxkon Bluetooth (uspenus ppyrux ¢pupm, KoTopbie He UMEIOT gonycka
Ottobock): 0,22 m

| A BHUMAHME |

OnacHoOCTb 3aleM/ieHUsl B 30He crubaHus moayns

TpaBMmupoBaHue BCleACTBME 3aLUEMSIEHUS YacTeln Tena.

» HeobxoamMmo cnegutb 3a Tem, 4TOObl MpU CrMbaHUM MOAyns B 3TON 30HE HE HaxXoAWIWCh
nanbubl/4acTu Tena.
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| A BHUMAHUE

3apsaka usgenus ¢ NoBpexXAeHHbIM GJOKOM nuTaHus/3apsfHbiM ycTponcTtBoM/Kabe-

nem

TpaBMypoBaHWe BCNeACTBME HEOXMAAHHON peakuuMu W3Aenus B pesynbTaTe HeaoCTaTouqHOWM

byHKLUMM 3apsAKK.

» [lepen npumeHeHveM npoBepbTe 610K NUTaHUS/3apsaHOe yecTponcTBo/Kabenb Ha noBpexae-
HUS.

» BebinonHute 3ameHy 6noka nuTtaHusi/3apsigHoro yctponctea/kabens B cnyyae vx nospexae-
HUS.

HaHneceHue NMOKPpbITUSA, HaKJ/1eeK UK NlaKa npoTte3a
I'Iospe)K,u,eHme nnn NonoMKa BCcneacTtene XMMM4eCKnx npoueccos.
» Hu B koem cny4ae He pa3pellaeTca HaHOCUTb Ha NPoTe3 NOKPbITUA, HaK/Ienkn Unmn nak.

HeHapnexawuu yxopn 3a uspenvem
MoBpexaeHue n3nenvs BCAEACTBME NCMONb30BaHUS HEMOAXOAALWLMX YNCTALLMX CPEACTB.
»  Ouunwatb M3nenme 1 KOHTaKTbl TONbKO BIAXHOW MATKOW TKAHBIO M MATKUM MbITOM.

MoBpexpaeHue akkymynsitopa

MoBpexaeHne akkymynsTopa BCleAcTBUE NPUMEHEHNS 060MX BO3MOXHOCTEN MOAK/IOHEHNS.

» Vicnonb3oBaTb TONbKO OfHY M3 BO3MOXHOCTEN MOAKIOYEHUS aKKyMynsTopa (noakyitoyeHne K
kabento npeanneybs unu noakntoyeHune yepes Easy Plug).

5 O6bemM NOCTaBKM U KOMMJIEKTYIOLLUE

O6bem nocraBku ErgoArm plus 12K41
* 1 wr. ErgoArm 12K41=* * 1wWT. pPYKOBOACTBO MO  NPUMEHEHUIO
647G1475 (nonb3oBatenb)

O6bem nocraBku ErgoArm plus 12K42
* 1 wr. ErgoArm plus 12K42=* * 1wWT. pPYKOBOACTBO MO  NPUMEHEHUIO
647G1475 (nonb3oBatesb)

O6bem nocraBku ErgoArm Hybrid plus 12K44
* 1 wr. ErgoArm Hybrid plus 12K44=* * 1wWT. pPYKOBOACTBO MO  NPUMEHEHUIO
647G1475 (nonb3oBatenb)

O6bem noctaBku ErgoArm Electronic plus 12K50
* 1 wrt. ErgoArm Electronic plus 12K50=* * 1wWT. pPYKOBOACTBO MO  NPUMEHEHUIO
647G 1475 (nonb3oBatesb)

6 dkcnnyatauus

6.1 PerynupoBka KOMNEHCaLLUOHHOIO ycunus
[ns perynvpoBKn KOMMNEHCALNOHHOTO YCUNNSA crieflyeT BbINOMHUTbL Cleaylolmne AenCTBIs:
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Nwmeetca TPW pa3HblX Anana3oHa KoMneHcauuu:

1) CorHyTb pyky.

2) Tpu momoLM MaxoBUYKa OTPerynuMpoBsarb
KOMMeHcaumio.
NHOOPMALUA: [AnanasoH perynum-
POBKM OrpaHU4YMBaeTCs ynopammu.
UHOOPMALIUA: YcTaHOBOUYHbIN Mexa-
HU3M 3aliMLLEeH NpU MOMOLLU npepo-
XpaHuTenbHon GPUKLUOHHON MYydTbI.

Avana3oH 1 = HU3KUI1 ypOBEHb KOMMNEHca-
uuu

Mo3BonsieT cBo60AHO pasmaxmBaTb PyKou npu
xoawbe.

Avana3oH 2 = cpeaHuii ypoBeHb KOMMEH-
cauumn

OkasblBaeTcsl NONoXUTENbHAsA NOAAEPXKKA KOM-
neHcauuun npu crubanum pyku. lNpu pasruba-
HUW KOMMNEHcaums cnagaer.

JAnanasoH 3 = Heu3MeHHbIN YPOBEHb KOM-
neHcauumn

[Mpu npaBunbHoM perynmposke 6anaHcupyetcs
BEC Mpeanseybs B pesynbrarte KOMNeHcaumm.
Avnana3oH 4 = HU3KUI1 ypOBEHb KOMMNEHca-
uuu

Huskas komneHcaums nepep, ynopom cruba-
HUS.

6.2 PerynupoBka njie4yeBOro BpalliaTtesibHOro ysna
ﬂ,}'lﬂ BpalleHna U peryanpoBku nnev4eBoro spallatenbHOro y3na cneayet BbiMNOJHUTL cheaylouimne

OencTeus:

7 3apsaka akkymynsitopa

1) OTnycTUTb PEryNnMpOBOYHbINA BUHT.

2) YcTtaHOBWTbL Nie4eBON BpallaTenbHbIv y3en
B eslaeMoe MooXeHue.

3) [lpoy4HO 3aTsHYTb PEryNMPOBOYHbIN BUHT.

Mpu 3apsapke akkymynstopa cnefyet cobniofath CleayoLne acneKTbi:
*  MoLWHOCTb MOMHOCTbIO 3aps)KEHHON aKKyMynaTopHon 6aTtapen poctatodHa Ans paboTbl B Teye-

HUe OHA.
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* [lpu exenHeBHOM MONb30BaHUW U3LENVNEM PEKOMEHAYETCS MPOU3BOAMUTL 3aPSAAKY KaxAbin
[eHb.

* B exenHeBHOM npuMeHeHUn 3apsgHon 6nok B c6ope (610K NUTaHUs — 3apsiAHOE YCTPOMCTBO)
MOXET MOCTOSIHHO ObITb MOAK/IOYEH K CETH.

7.1 3apsaHoe yctpoucTteo 757L20 n EnergyPack 757B2*

Tny6okuit paspsap, akkymynsTopa

MoBpexaeHne nspenusi, He nopsiexallee BOCCTAaHOBMIEHWIO, W BbiTeKawooLlas OTCloga noteps

GYHKLMOHANBHOCTY NPW HEPETYASIPHON 1 HEMOMHON 3apsiAKe akKymyasTopa.

» B cnyyae fonrocpo4HOro XpaHeHUsi MOSHOCTbIO 3apsixanTe akKyMynsitop kaxable 4—6 mecs-
ues.

1) BcraBuTb 3apagHyto cTaHUMo ¢ 6IOKOM NMUTAHUS B PO3ETKY.

— 3aropatoTcs cesleHblil CBETOAMOAHbBIN MHAMKATOP Ha 6ioke MUTaHust U 3e-
NeHbIl CBETOAMOAHBIN MHAVKATOP NOCepeaviHe CBETOANOLHOIO psaa.

2) B sapsigHyto CTaHUMIO BCTABUTb OAVH WM B aKKyMynsTopa.

3) lopwuT 3eneHbll CBETOAMOAHBLI WHAMKATOP COOTBETCTBYIOLLErO 3apsifHOMo
rHesga @ U 3anyckaeTcsi MpoLecc 3apsaKu.

4) Ecnu akkyMynsTop MOSMHOCTbIO 3apskeH, TO MWUraeT 3eNeHblll CBETOANOAHBIN
MHOMKaTOP COOTBETCTBYIOLLEro 3apsSAHOro rHesaa @: .

5) [locne okoH4aHWs NpoLecca 3apsaKy BbiHYTb aKKyMyNsTop.

7.2 3apsgHoe ycTponcTteo 757L35 n akkymynatop 757B35=*

1) HanoxuTtb 3apafHbIfi lUTEKEP Ha 3apsfHOE FHE3A0 KynbTenpuemMHoM

TUNb3bl.

— [lpaBunbHoOe coefuHeHWe 3apsiHOTO YCTPOWCTBA C MNPOTE30M
oTobpaxaercs ¢ MoMoLLblo curHanos obpaTtHoi cBsdn (CurHansl
COCTOSIHUSI CUCTEMBI).

2) HauunHaeTcsa npouecc 3apsaku.

— [MpoTes oTkntovaeTCs aBTOMaTUYECKH.

3) [llocne okoHYaHWs npouecca 3apsaku OTKIYUTb COEAUHEHME C
npoTe3om.

8 Ouucrka

1) Mpw 3arps3HeHUU U3genue crepyeT OUYULLATL BAAXHOW TKAHbIO U MATKUM MbIIOM (Hanpumep,
Ottobock Derma Clean 453H10=1-N).
Heobxoaumo cneantb 3a TeM, 4To6bl B CUCTEMHBIN KOMMOHEHT/CUCTEMHbIE KOMMOHEHTbI HE Mo-

nagana XuWaKocCTb.
2) BbiTepeTb n3genue Hacyxo npu nomolun 6e3BopcoBolt candetky U 0CTaBUTb AJ18 MOMHOTO Bbi-
CbIXaHWs Ha BO3Aayxe.

9 TexHunuyeckoe ob6cnyxuBaHue

B vHTepecax cobctBeHHON 6e3onacHocTH, AN obecrneveHunst aKCnyaTalMOHHON HaAEXHOCTU U
COXpaHeHusi rapaHTum, coxpaHeHnus 6a3oBont 6€30MacCHOCTU U CYLLLECTBEHHbIX 3KCMyaTaLMOHHbIX
xapakTepucTuk, a takxe obecneveHns SMC HeobxoAMMO perynsipHo, ¢ MHTepBanoM B 24 mecs-
ua, NPOBOANTL TEXHUYECKOE 06CyXrBaHMe (CepBUCHbIE OCMOTPbI).
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OKHO pBoMycKOB COCTaBNAET MakCHMyM OAWMH MECSL, A0 WK TPY MecsiLa rnocre Aatbl, Koraa Heob-
XOAUMO BbIMOSIHUTbL TEXHUYECKOoe 06CyXnBaHue.

[ns Bcex napenuin pencreyet obsisateNibHoe COBNOAEHNE MHTEPBANIOB MEXAY LMKIAMU TEXHUYe-
CKoro obcnyxmBaHusi BO BpEMSi rapaHTMMHOIO Cpoka. TosIbKO B 3TOM Clly4ae ocTaetcs B cune nosn-
Hasi rapaHTMIHas 3alumTa.

B xone texHunyeckoro obcnyxuBaHua MOryT notpeboBatbCs AOMONHUTENbHbIE CEPBUCHbIE YCNYTu,
Hanpvmep, peMoHT. B 3aBrucrmMocTn oT o6bema 1 cpoka AeNCTBUS rapaHTUM 3TU JOMNOHUTENbHbIE
CepBUCHbIE YCNYrN MOFYT BbINOSHATLCA 6ecnnaTHO UK 3a nnaty, ykasaHHylo B NpeasapuTenbHON
CMeTe pacxoaos.

[ns npoBeaeHUs TeXHNYECKOro 0BCNYXMBAHUS U PEMOHTa TeXHUKY-opToneay Bceraa Heobxoammo
nepepaBatb CrieflyloLie KOMMOHEHTbI:

Mpotes, 3apsaHoe ycTPonUCTBO U 60K NUTAHUS.

10 NMpaBoBble yka3aHus

10.1 OTBeTCTBEHHOCTb
I'Ipomssop,menb HeCceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn n3genune VICI'IOJ'IbByeTCﬂ B COOTBET-
CTBUM C OonMMcCaHNgMuU “ yKa3aHVIF|MI/I, npueeaeHHbIMM B AaHHOM ,EI,OKyMeHTe. npOM3BOD,I/ITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuep6, BO3HUKLLMIA BCIEACTBME NPEHEBPEXEHNS MONOXEHUSMU OaH-
HOro ,D,OKyMeHTa, B OCO6eHHOCTM npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN NN HECaHKLUMOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHUNN N30enngd.

10.2 ToproBsbie Mapku

Ha Bce npvBepeHHbIe B pamkax JaHHOro AOKYMEHTa HauMeHoBaHUs pacnpocTpaHsioTcs 6es orpa-
HUYEHUIN MNONOXEHUS ,u,eﬁcnayrou.l,ero 3aKoHoOaTeNnbCTBa 06 OxpaHe ToBapHbIX 3HaKOB, a TakKXe
npasa COOTBETCTBYIOLLUX BNnagesbLeB.

Bce yKa3aHHble 30eCb MapKu, TOproebie HaMMeHoOBaHUA UK Ha3BaHUA KoMnaHumn MoryTt 6bITb 3a-
perncTpMpoBaHHbIMM TOProBbIMM MapKamu, Ha KOTOpble PacnpoCTpaHAOTCA npasa MX Bnagesb-
LeB.

OTcyTcTBUE YETKO BbIPaXEHHOW MapKUPOBKM MCMOMb3yeMblX B AAHHOM LOKYMEHTE TOBapHbIX 3Ha-
KOB He Mo3BOJIdeT Aesiatb 3aK/to4eHna o ToOM, 4TO Ha3BaHMe CBOﬁO,D,HO OT NpaB TPETbUX NNL,.

10.3 CooTBeTcTBUE cTaHaapTam EC

Hacrosawwmm komnanua Otto Bock Healthcare Products GmbH 3asensier, 4yto nsgenue cootsert-
CTBYeT eBpPOnenckumM TpeGoBaHnsaM K 3LeNUsM MEAULMHCKOIO Ha3HAYeHUS.

OaHHoe n3penue oteevaeT TpebosaHmam Odupektneol RoHS 2011/65/EC 06 orpaHuyeHumn uc-
MOJIb30BaHMUS OMPEAENEHHbIX ONACHbIX BELLECTB B 3IEKTPUHECKUX U NIEKTPOHHbIX YCTPONCTBAX.
MonHbIn TekcT AupekTMB U TpeboBaHMW NPeAoCTaBleH MO CheayloLWeMy WHTEpHeT-aapecy:
http://www.ottobock.com/conformity

11 TexHUYEeCKMNE XapaKTEePUCTUKHU

YcnoBusi npuMmeHeHust usgenus
XpaHeHue (c ynakoBkoi 1 6e3 Hee) +5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F
OTHOCUTENbHAsA BIAXHOCTb BO3AyXa MaKC.
85 %, 6e3 KoHAeHcauun Bnaru
TpaHcnopTupoBka (c ynakoBkon 1 6e3 Hee) -20 °C/-4 °F — +60 °C/+140 °F
OTHoCUTeNbHasi BaXHOCTb BO3AyXa Makc.
90 %, 6e3 KoHAeHcaunn Bnaru
Okcnnyartauus -6 °C/+23 °F - +45 °C/+113 °F
OTHOCUTENbHAsA BNIAXHOCTb BO3AyXa MaKc.
95 %, 6e3 KoHAeHcauuMu Bnaru
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YcnoBus npuMeHeHusa mn3penusa

3apsanka akkymynsitopa

+5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F
OTHOCUTENbHAsA BNAXHOCTb BO3AyXa MaKc.
85 %, 6e3 KoHAeHcauun Bnaru

Cpok cnyx6bl

Aptukyn 12K41=" 12K42=* 12K44=" 12K50=*
Motpebnexuve Toka (MA) - - 3,5
OnekTponutaHune - - 757B20
757B21
757B25=*
757B35=*
Makc. Harpyska B 3a6510Ku- 230
posaHHOM cocTosiHuK (N)
Yron crubanus (°) 15° - 145°
5 net

12 MNMpunoxeHus

12.1 NMpumeHsseMble CUMBObI

( € Ll,eKnapaLu/m O COOTBETCTBUU COrnacHo

@ CepuiiHbin Homep (YYYY WW NNN)

YYYY — rog narotoeneHus
WW — Hepgens narotoBneHus
NNN — nopsipkoBbIn Homep

npuMeHaeMbIM eBpOI‘IeI‘/JICKVIM AnpekTneam

pa3pelleHa He BO BCeX CTpaHax. yTVIJ'lVI3aLI,I/IH npoaykrta, Kotopas BblNOHAETCA He

E YTvmmsau,vm AAHHOro n3genna BMecte C HeCOpTUPOBAaHHbIMU ObITOBLIMU oTXogamun
e—

B COOTBETCTBUW C NpeAnuncaHusmu, gencteyowmu B Bawen ctpaHe, moxet oka-

3aTb HeraTMBHOE B/IVSIHWE Ha OKPYXaloLLyto cpely 1 340poBbe Yesnoseka. Heobxo-
AMMO cobrofaTh ykasaHUsi COOTBETCTBYIOLLVIX KOMMETEHTHbIX OPraHoB Ballel cTpa-
Hbl 0 NopsiAKe caayn u cbopa U3penuii Ha yTuAnsaumio.

MpownssoaunTens

MeauunHckoe usoenve

12.2 NHpUKaLuua TEeKYL,Eero COCToOSsHUSA 3apsaaKu

12.2.1 EnergyPack 757B2*

CeeTtoauop- | CobbiTne

Has UHAM-

Kauus

@ 3apsigHasa emkocTb 60nee 50 % (ropuTt 3eneHbiM)
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Ceetoauop- | CobbiTue

Hasi UHAMU-

Kauus

O 3apsigHas emkocTb MeHee 50 % (3aropaetcsi nonepemMeHHO 3efleHbIM U OpaHXe-
BbIM)

() 3apagHasa eMkocTb MeHee 5 % (ropuT opaHXeBbiM)

Mpu ycraHoBke/dpukcaumm akkymynstopa B NpoTe3e Ha HECKOSIbKO CEKYHJ, aKTUBUPYETCS MHAMKA-
LMs EMKOCTM akKyMynsTopa.

12.2.2 Akkymynstop 757B35=*

3anpoc cocTosHNUA 3apsaaku MoXeT BbiTb caenaH B nio6oe BpeMms.

1) MMpu BkIOYEHHOM MpoTe3e KPaTKo (MEHee OAHOW CEKYHAbl) HaXaTb Ha KHOMKY 3apsifiHOro
ruespa.

2) CeeTtogvoaHas MHAMKALWSA Ha 3apsSAHOM FHE34e MOKaXeT Tekyliee COCTOsHWE 3apsifKy akky-
mynsitopa (CurHanbl COCTOSHUS CUCTEMBI).

3apagHoe |Co6GbiTue

rHespo

o AKKYMyNSITOp 3apsi)XeH MOJSIHOCTbIO (FOPUT 3e/1eHbIM CBETOM)
O AKKymynsTop 3apsikeH Ha 50 % (ropuT XenTbiM CBETOM)

@ AKKYMynaTOp paspsikeH (roput opaHXeBbiM CBETOM)
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>

>

HROREGEAAECEALTIE. FEREDPSHALZZIFTI LS,
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ErgoArm Electronic plus] (FZHLIRE. B&S FHEFERELET.

AEURFAETE. BEROFERAAECIRYILWNCET 2EEREREHANVZLET,
AERBEFERATHHE. FAETHATDFIBEICHK > TS ZELY,

2 BIGEBE

2.1 BEB K UHEE

211 FHA Y

v

Easy Plug

ANSvToST
R=F>o—7) (EgOv o)
TALT IV

LREREDFHERD

a N =

__ oD
el
| ®

2.1.2 ¥gE

AERBIEHX BEHXOFMFTT, MOER/N—Y EBAEDLESHIET. EEEIIHEN
FEEZRICTZAHEDICHRVET (RIfersiiaabht) .

SEIEARHFHHTOISAICKY, —AVDEVDZ—XREREHICEDLEEBERETOILMTE
E3

ErgoArm models(Z LA T D S48 TY .

EF) AFB Easy Plug Oy AUy TR
kv 7

12K41=* ErgoArm - - BENX EHA

12K42=* ErgoArm plus X - B ESE M
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EFI) AFB Easy Plug Oy & Ay TR
kv 7
12K44=* ErgoArm Hybrid plus X X B BEHA
12K50=* ErgoArm Electronic plus X X B EBER
FrE FrlE
BEENT BEEN

2.1.2.1 FAEEMRSH

AFB (B ENRIBI/NZ > R)

AFBEMMENICE Y. IRINF—DPEIAOSNET. ZOIRINF—IL FIBREREZERT DRIC
BEEN, BHOBICHBFIBAINET., EHEBIOEMIEECLY. FIRSEDENDFIHE X
N, BEFTHOEFNDZ TCIHERABHECRVES., TOEDEZEEF. BRI —7ILICH
(FRNHMELRNTTHRIZIEYET. HERKE FIBEROEECKRICHHOE TRERICEH
BTEEXT,

Ay
ABRIBHEICEHLEAFEHATAY I TEET (101 R=C88) . NEDSFzv b
ROV ZICkY. WETFTTH->TH, HOWRMNETOAY IOy VBBV TEET, 2B
Oy o SNIREETERA230 NETOREICHIGLTWET (ZDE. BMENRBT S EERE
BEICIVETLED) . SNEKVURENE LD E OviInEta,

sgny o

T—TNEELEIKE (MFVvEBNLET) | MMFERRL2ICOvIEINEH. Oy IRRIN
£7,
NBSN/HEEEOEHE T, RETFTTHALONTAOY I ERERTEET., NEDREMENE
BICLY., TN —T)V&8< 3| 2T ELBEDEEY RPERINET.

X0y o
EBBESCYIRESTOYI/ERLAZYVAOY I LEYTEET EIRLEYIEARAEICKD) &
AUy TRy THEE

AUy TR~y THEEICEY., Oy VE2RLICHERBRETIC. FIELABSHBE TICE2TIE
MWTEET,

EHXRY v TR by THdE
T—TIEPEILLEIKE WUy IBERFLERA) ROy VBBREND =0, Bl % ERR
LTEDTZENTEET., v—TIILESIKDEILDHZDE BRFIHFUCOYIEINET,
BEMXRY v TR by THRE

BBIESTAU Y TR MY THENREE LET (BIRULAHEAEICLD) . SBESHMELET
5E. BHRIEFBUYOVvIEINET,

3fEMB”

1 {EABEM
AEREEROAICTHERSZE0N,

3.2 ERZMA

ABB LA EE A EEATOA A SR ENTVET,
AEBDADEEEOHDEMAT L ORI SN TNET,
ARRBEAREFCHSDEFRHOLDICHRESNTOETOT, BRI TRVERICEERALA
WT<EED, BENTRWEREE 7U—050 I I0NRToa— R NSI5L4F >
FREDKLNERTT,

33 23
[Re] LV [BIS] DI aVICEHENTWIRBEFET D E/IITDOHERELD
ATWB BT NTDOEY,
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3.4 EUIREXHTE O 5t

AUROEA(L, Ottobockt HRIET 5 ML —=> /01— REFHL, REEBILBEEAL
DHHTD Z EMTEET,

4 RZ2M

41 BEICET BRESORH

Ron| EAREHFLBEORRIEICHET 2EETT.

A e| BHECHESOBRIECHTZEETT,

[ #BECOmMssERECET2FETT.
42 Z2([CET 5 FEEIEDOANER

BREADSA MVE, BROFERE/IEHEEZRLTHET,

AN T, REICHTHEBFECHEDAN > LIESDOBKREICDOVNTHRBLTHET, 1DLE
DRERENEZSNDHEICIE. ROKXD ICEEEHLTOET,

> il 22 (CBTHEEEEICHEDAEN S IIGERICEREIOEZENDHY ET

> Bl R HEESECRDLEN S EBRICRRE20EENMBH Y T

> EEE. BREETDZLODITECEMEERLET.

43 REICHT S EEEIR

A\ EE

RECAHAT B FERICHDRVGEDRBIKRME
BEDRATHREFERT L. EEFENAGLAEVERMSHIEBLEVT2EENNHYE
ER

> AHRAEOREICET B FELEEEURAEICRE D TS EXLY,

ABE

EBPDOIEAH BREFEERDIA TARRBRERIET 52 LICL D BRI

BMOBHAEICE Y. R—RA—h—OKiliEhEsE £EDEEIF DIEA A BUEREEES & DT

PEZLHBENDBHYET,

> PPOEALBERREESOY SAITAERZEZERY 5156, ERESORERENHEEL
FER/NEBEZRDLDERL TS AL,

> HEAHBEERSROBEEENRE LIBERACR2EICETIIEFEELHERELT
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BEEOEGRCEMELIRET IRICRREZERAT BRI

> $§ﬁﬁ%%ﬁ@$ﬁﬁétgb EHMICEDRBENSHYET,
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HEoTL S,
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