INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1 Prefata
INFORMATII
Data ultimei actualizari: 2020-10-08

» Va rugam sa cititi cu atentie acest document Tnainte de a utiliza produsul si sé respectati
notificarile de siguranta.

» Obtineti instructiuni de la personalul calificat privind utilizarea in siguranta a produsului.

» Va rugam sa contactati personalul calificat daca aveti intrebari despre produs sau in caz de
probleme.

» Raportati fiecare incident grav legat de produs, in special o inrautatire a starii de sanatate,
producatorului si autoritatii relevante din tara dumneavoastra.

» Va rugam sa pastrati acest document.
Produsul ,12K41=* ErgoArm, 12K42=" ErgoArm plus, 12K44="* ErgoArm Hybrid plus, 12K50="
ErgoArm Electronic plus” este denumit pur si simplu produsul/articulatia cotului de mai jos.

Aceste instructiuni de utilizare va ofera informatii importante despre utilizarea, adaptarea si
manipularea produsului.

Puneti produsul in functiune numai in conformitate cu informatiile continute in documentele
insotitoare furnizate.

2 Descrierea produsului
2.1 Constructie si functionare
2.1.1 Design
@//ﬂ = - ;".% 1. Easy Plug
' \ ) 2. Clema curea
' 4 3. Cablu Bowden (blocare mecanica)
4. Roata rotativa
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5. Surub de reglare a functiei de rotatie humerala



Produsul este o articulatie de cot actionatd mecanic/electronic. Aceasta ajutd purtatorul sa
indeplineasca sarcinile zilnice in combinatie cu alte componente protetice (Posibilitati de
combinare).

Diverse programe de control fac posibila adaptarea optima la nevoile si abilitatile individuale.

Modelele ErgoArm difera prin urmatoarele caracteristici:

Modele AFB | Easy Plug Lock Slip-stop
12K41=* ErgoArm - - Mecanic Mecanic
12K42=" ErgoArm plus X - Mecanic Mecanic
12K44=* ErgoArm Hybrid plus X X Mecanic Mecanic
12K50=" ErgoArm Electronic plus X X Mecanic sau Mecanic sau
Electronic Electronic

2.1.2.1 Definitia termenilor
EAA (Echilibru automat al antebratului)

Dispozitivul de flexie EAA stocheaza energia eliberata atunci cand bratul protetic este extins si o
foloseste pentru a ajuta la flexie. Mecanismul complex al dispozitivului de flexie controleaza
dinamica miscarii antebratului si egalizeaza fortele de parghie care se dezvolta prin intermediul
unui angrenaj de compensare. Drept urmare, pacientul trebuie doar sa exercite o forta minima
asupra cablului de flexie sau prin impulsul corpului. Coeficientul de compensare poate fi usor
ajustat in functie de greutatea individuald a antebratului protetic si de diferitele tipuri de
imbracaminte.

incuietoare

Produsul este blocat fie mecanic, fie electronic. incuietoarea interna fara clichet poate fi deblocata
sau blocata in orice pozitie, chiar si sub sarcina. Produsul are o capacitate de incarcare de pana la
230 N in stare blocata (aceasta valoare poate scadea in decursul mai multor ani din cauza uzurii).
Incuietoarea va aluneca sub sarcini mai mari.

Blocare mecanica

O tragere puternica a cablului (sunet de clic audibil) blocheaza sau deblocheaza imbinarea.
Datorita mecanismului de compensare integrat, blocarea poate fi eliberata cu putin efort, chiar si
sub sarcina. Dispozitivul integrat de reducere a tractiunii reduce riscul de deteriorare atunci cand
cablul de tractiune este tras prea tare.

Blocare electronica

Blocarea poate fi eliberata si activata folosind semnale de electrod sau semnale de comutare (in
functie de versiunea de comutare aleasa).

Functie de oprire cu alunecare

Functia de oprire cu alunecare permite coborarea antebratului intr-un mod controlat, fara a fi
nevoie sa eliberati complet blocarea.



Functie de oprire cu alunecare, mecanica

O tragere usoara a cablului (fara clic audibil) deblocheaza produsul, astfel incat antebratul poate fi
miscat continuu. Cand tragerea de cablu se opreste, produsul este blocat din nou.

Functie de oprire cu alunecare, electronica

Functia de oprire cu alunecare este activata de semnalele electrodului (in functie de versiunea de
control aleasa). Cand semnalul electrodului se opreste, produsul este blocat din nou.

3 Utilizare preconizata

3.1 Indicatii de utilizare

Produsul este destinat exclusiv protezarii membrelor superioare.
3.2 Conditii de utilizare

Produsul este conceput pentru a fi utilizat de catre persoane cu amputatii unilaterale sau
bilaterale.

Produsul este destinat exclusiv utilizarii la adulti.

Produsul a fost dezvoltat pentru utilizare zilnica si nu trebuie utilizat pentru activitati neobisnuite.
Aceste activitati neobisnuite includ, de exemplu, sporturi extreme (alpinism, parasutism,
parapanta etc.).

3.3 Contraindicatii

* Toate conditiile care contrazic sau depasesc specificatiile enumerate in sectiunea ,Siguranta” si
,indicatii de utilizare”.

3.4 Calificare

Echiparea produsului catre un utilizator poate fi efectuata numai de catre profesionisti Theranova
care au fost autorizati prin intermediul instruirii Ottobock corespunzatoare.

4 Siguranta

4.1 Explicatia simbolurilor de avertizare

AVERTISMENT - Avertisment privind posibilele riscuri grave de accident sau vatamare corporala.
ATENTIE - Avertisment privind posibilele riscuri de accident sau vatamare corporala.

AVIZ - Avertisment privind posibilele daune tehnice.

4.2 Structura instructiunilor de siguranta

ATENTIE

Titlul descrie sursa si/sau tipul de pericol.

Introducerea descrie consecintele in cazul nerespectarii instructiunilor de siguranta.

Consecintele sunt prezentate dupa cum urmeaza daca sunt posibile mai multe consecinte:



> De ex.: Consecinta 1 in cazul nerespectarii pericolului.
> De ex.: Consecinta 2 n cazul nerespectarii pericolului.

» Acest simbol identifica activitatile/actiunile care trebuie respectate/efectuate pentru a evita
pericolul.

4.3 Instructiuni generale de siguranta
AVERTISMENT
Nerespectarea avertismentelor de siguranta

Pericol de vatamare corporald/daune ale produsului din cauza utilizarii produsului Tn anumite
situatii.

» Respectati avertismentele de siguranta si precautiile mentionate in acest document insotitor.
AVERTISMENT
Utilizarea produsului in apropierea sistemelor implantate active

Interferenta cu sistemele implantabile active (de exemplu, stimulator cardiac, defibrilator etc.) din
cauza interferentelor electromagnetice ale produsului.

» Cand utilizati produsul in imediata apropiere a sistemelor implantabile active, asigurati-va ca
sunt respectate distantele minime stipulate de producatorul implantului.

» Asigurati-va ca respectati toate conditiile de functionare si instructiunile de siguranta stipulate
de producatorul implantului.

AVERTISMENT
Utilizarea produsului in timpul functionarii unui vehicul sau a unui utilaj
> Risc de accident din cauza comportamentului neasteptat al produsului.

> Risc de vatamare corporala din cauza comenzii defectuoase sau a functionarii defectuoase a
produsului.

» Trebuie respectate reglementarile legale nationale aplicabile la operarea vehiculelor de orice
fel sau la operarea utilajelor cu produsul.

» Solicitati verificarea si verificarea capacitatii dumneavoastra de a conduce de catre un centru
de testare autorizat.

» Opriti produsul inainte de a conduce.

AVERTISMENT

incarcarea protezei fira a o scoate

Risc de electrocutare din cauza defectelor la sursa de alimentare sau la incarcatorul de baterie.

» Din motive de siguranta, scoateti proteza inainte de a o incarca.



ATENTIE
Schimbarea componentelor protetice cand este pornita

Risc de vatamare corporala din cauza comenzii defectuoase sau a functionarii defectuoase a
solutiei protetice.

» Scoateti bateria reincarcabila din priza bateriei sau opriti solutia protetica inainte de a schimba
componentele protetice (cum ar fi dispozitivul terminal).

» ErgoArm-ul 12K50=" poate fi blocat si deblocat cu ajutorul cablului de tractiune mecanica chiar
si atunci cand este oprit.

ATENTIE
Supraincarcare din cauza unor activitati neobisnuite
Accidentare cauzata de un comportament neasteptat al produsului, ca urmare a unei defectiuni.

» Produsul a fost dezvoltat pentru utilizare zilnicad si nu trebuie utilizat pentru activitati
neobisnuite. Printre aceste activitati neobisnuite se numara, de exemplu, sporturi cu solicitare
excesiva si/sau socuri la nivelul articulatiei Tncheieturii mainii (flotari, curse de coboréare, ciclism
montan) sau sporturi extreme (alpinism, parapanta, etc.).

» Manipularea atenta a produsului si a componentelor sale nu numai ca creste durata lor de
viata, dar,mai presus de toate, asigura siguranta dumneavoastra personala!

» Daca produsul si componentele sale au fost supuse unor sarcini extreme (de exemplu, din
cauza unei cazaturi, etc.), atunci produsul trebuie inspectat imediat de un specialist in reparatii si
reparatii pentru a depista eventualele deteriorari. Daca este necesar, acesta va trimite produsul la
un Centru de service autorizat Ottobock.

ATENTIE

impotriva si indepartarea incorecta a protezei

Risc de accidentare din cauza flexarii bruste a protezei.

» Opriti proteza inainte de a o pune sau indeparta.

» Proteza trebuie sa fie intotdeauna flexatd pentru imbracare si indepartare.
ATENTIE

Flexiune brusca a produsului din cauza nivelului ridicat de compensare

Risc de accidentare din cauza flexarii bruste a protezei.

» Retineti nivelul de compensare la indepartarea hainelor grele.

» Retineti setarea pentru nivelul de compensare atunci cand proteza nu este purtata.

» Proteza trebuie sa fie intotdeauna flexatd pentru imbracare si indepartare.



ATENTIE
Deblocarea manuala a blocatorului de cot sub sarcina
Pericol de accidentare prin eliberarea blocatorului de cot sub sarcina.

» Trebuie acordata o atentie deosebita la deblocarea blocatorului de cot in timpul ridicarii de
sarcini grele.

» Aveti grija cand deblocati blocatorul in astfel de conditii din cauza posibilitatii de accidentare.
ATENTIE
Patrunderea murdariei si a umiditatii in produs

Risc de vatamare corporald din cauza unui comportament neasteptat al produsului sau a unei
functionari defectuoase.

» Asigurati-va ca nici particulele solide, nici lichidele nu pot patrunde in produs.
» Nu expuneti produsul, si in special articulatia cotului, la picaturi sau stropi de apa.

» Purtati produsul, si in special articulatia cotului, sub imbracaminte rezistenta corespunzator in
ploaie.

ATENTIE
Semne de uzura ale componentelor produsului
Vatamiri corporale din cauza controlului defectuos sau a functionarii defectuoase a produsului

» Pentru a preveni vatamarile corporale si pentru a mentine calitatea produsului, va recomandam
sa efectuati service regulate.

» Va rugam sa contactati specialistul dumneavoastra in reparatii pentru mai multe informatii.
ATENTIE
Deblocarea accidentala a dispozitivului terminal

Risc de accidentare din cauza eliberarii dispozitivului terminal de pe antebrat (de exemplu, in
timpul transportarii obiectelor).

» Cand utilizati o unitate de incheietura cu deconectare rapida, pozitionati dispozitivul terminal
astfel incat o usoara rasucire sa nu elibereze dispozitivul terminal de pe antebrat.

ATENTIE
Solicitare mecanica asupra produsului

Accidentare din cauza comenzii defectuoase sau a functionarii defectuoase a componentelor
produsului.

» Nu supuneti produsul la vibratii sau impacturi mecanice.

» Verificati daca produsul prezinta deteriorari vizibile inainte de fiecare utilizare.



ATENTIE
Manipularea independenta a produsului
Accidentare din cauza deteriorarii sau functionarii defectuoase a produsului.

» Manipularile produsului, altele decét cele descrise in aceste instructiuni de utilizare, nu sunt
permise.

» Produsul si orice componente deteriorate pot fi deschise si reparate numai de catre personal
autorizat si calificat Ottobock.



