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Este simbolo, associado & palavra "Perigo’, € utilizado quando existe uma
informacdo importante que pode ajudar a evitar o risco de falha do
equipamento e/ou ferimentos graves ou fatais.

Este simbolo, associado & palavra "Atengdo’, é utilizado quando existem
informagdes importantes para evitar certas agdes que podem resultar
numa falha do equipamento ou em prdticas potencialmente perigosas.

Este simbolo é utilizado para indicar as contraindicacdes a utilizagéo do
dispositivo.

Este simbolo é utilizado para indicar as contraindicagdes & utilizagéo do
dispositivo.

Este simbolo indica que este produto ndo deve ser descartado juntamente
com os seus residuos domésticos, em conformidade com a diretiva REEE
(2002/96/CE) e com a legislagdo nacional aplicével. O tratamento incorreto
deste tipo de residuos pode ter um impacto negativo no ambiente e na
saude humana, devido ds substéncias potencialmente perigosas que
normalmente estdo associadas aos EEE. Para mais informagées sobre onde
pode depositar os seus equipamentos usados para reciclagem, entre em
contacto com a sua cdmara municipal, a autoridade de gestdo de residuos,
o programa REEE aprovado ou o servigo de recolha de residuos domésticos.

Leia o manual do usudrio antes de usar.

Mantenha seco.

Partes aplicadas do tipo BF (értese/comando).
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NUmero de série.

REF Referéncia do produto.

Dispositivo médico.

UDI Identificador Unico do dispositivo.

& Data de fabricagdo.

Informacgdes do fabricante.

Limites de umidade.

Limites de pressdo.

Limites de temperatura.

Corrente continua.

Marcagdo CE para dispositivo médico de Classe |.

Um produto IP22 estd protegido contra a penetragdo de corpos sélidos
92 estranhos com um didmetro de 12,5 milimetros ou mais. Além disso, estd
IP
protegido contra gotas de dgua verticais quando inclinado até 15° em

relacéo & sua posi¢do normal.

ORTHOPUS
Manual de instrugées do ORTHOPUS Supporter - V17 - 2025/04/24 Pagina 4 |32




Este documento é o manual de instrugées do ORTHOPUS Supporter, um suporte de brago
dindmico fabricado pela ORTHOPUS. Este manual retine informagées de instalagdo e
utilizagdo deste dispositivo, incluindo dados de seguranca e informag¢des de contacto.
Agradecemos que o leia na integra antes de utilizar o produto e que o guarde num local
acessivel para consulta facil.

CONTEXTO

O ORTHOPUS SUPPORTER alivia o peso do brago para facilitar os movimentos de pessoas com
mobilidade reduzida nos bragos. Este suporte pode ser instalado diretamente numa cadeira
de rodas elétrica, assim como em suportes como mesas ou secretdrias. Este dispositivo &

ndo-invasivo e € indicado para fraquezas musculares dos membros superiores.

O suporte de brago ORTHOPUS Supporter &€ um dispositivo médico com certificagdo CE,
pertencente a classe |, de acordo com a regra 13 do Anexo Viil do Regulamento Europeu
2017/745 relativo a dispositivos médicos.

Recomendamos que os utilizadores sejam acompanhados por um profissional de satide
para garantir a correta utilizagéio do ORTHOPUS Supporter.

PARA QUEM SE DESTINA ESTE DISPOSITIVO?

O ORTHOPUS Supporter € adequado para pessoas com:

Uma mobilidade residual do  Uma mobilidade no plano Uma fungdo usual das
cotovelo e do ombro horizontal (mover o braco maos
da esquerda para a direita)

Por exemplo, nos seguintes casos:

e Pessoas com fraqueza muscular que as impede de realizar as atividades essenciais
da vida diéria (comer, beber, usar um computador, etc.)
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Pessoas que sofrem de dores no brago, pescogo e ombro devido a condi¢gées de

trabalho dificeis (tarefas repetitivas, cargas pesadas, postura estatica)

A escala de Lovett (Capacidade Funcional (esquema em anexo a este documento)) pode
ser utilizada como referéncia indicativa: o ORTHOPUS Supporter destina-se principalmente a
pessoas nos niveis 2 a 4.

UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO

PERIGO: Ndo aplique forca excessiva no dispositivo. Por exemplo, ndo se
apoie sobre ele. O ORTHOPUS Supporter destina-se apenas a apoiar o brago.

PERIGO: O utilizador pode sentir dores nas articulagées devido ds novas
liberdades de movimento do brago proporcionadas pelo dispositivo. Para
evitar isso, recomenda-se utilizar o dispositivo progressivamente e ser
acompanhado por um profissional de satde qualificado.

PERIGO: Em caso de defeitos devido a uma queda do dispositivo superior a
20 cm ou danos nas caixas, cabos, conectores, partes alimentadas ou na
ligacdo a bateria, ndo utilize o dispositivo. Contacte o seu fornecedor

médico para qualquer questéo de manutengdo.

PERIGO: Em caso de duvida sobre a seguranga dos dispositivos eletronicos, o
produto nédo deve ser utilizado e deve ser removido da cadeira de rodas. O
ndo cumprimento desta instru¢éo pode resultar na perda da garantia.
Contacte o seu fornecedor médico para qualquer questdo de manutencgéo.

PERIGO: Se forem detetados danos no telecomando, deve ser descartado e

o seu fornecedor médico deve ser contactado.

PERIGO: O ORTHOPUS Supporter ndo possui pegas que possam ser
modificadas ou reparadas pelo utilizador ou por terceiros. Ndo modifique
nenhuma parte do equipamento sem a autorizagdo do fabricante. O ndo
cumprimento desta instrugéo pode causar um mau funcionamento e
resultar na perda da garantia.
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PERIGO: Durante a montagem, os parafusos devem ser bem apertados e os
ajustes corretamente realizados. Apenas pessoas previamente formadas
estdo autorizadas a instalar o ORTHOPUS Supporter.

PERIGO: Este equipamento apresenta pontos de risco de beliscamento.
Certifique-se de que as pessoas presentes, especialmente criangas, néo

toquem no dispositivo durante a sua utilizagéo.

PERIGO: Utilize o dispositivo num ambiente adequado:

- N&o coloque o dispositivo sob luz solar direta ou proximo de uma fonte de
calor durante longos periodos.

- O dispositivo é resistente a salpicos de dgua, mas ndo € a prova de agua.
N&o o exponha a chuva intensa, alta humidade ou neve.

PERIGO: Ligue o cabo XLR 3 apenas a bateria de uma cadeira de rodas
elétrica compativel. Para mais informagoes sobre a lista de cadeiras de

rodas compativeis, contacte o seu fornecedor médico.

PERIGO: Ndo utilize acessoérios, pecas de substituicéio ou materiais ndo
descritos nas instru¢ées de utilizagdo

PERIGO: Ndo conecte o dispositivo a outros aparelhos néo
mencionados nas instrugdes de utilizagdo.

PERIGO: Ndo mergulhe o ORTHOPUS Supporter em dgua ou neve, nem o
exponha a ambientes corrosivos.

PERIGO: Ndo colida brutalmente o dispositivo contra portas ou outras
superficies duras. O impacto pode danificar os componentes internos ou
quebrar a estrutura do dispositivo.
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RECOMENDACOES DE USO

ATENGAO: O ORTHOPUS Supporter deve ser ligado sem o brago instalado na
ortese e sem tocar no telecomando.

ATENGAO: O ORTHOPUS Supporter destina-se a adultos e criangas com mais
de 7 anos.

ATENGAO: Antes de utilizar o ORTHOPUS Supporter, assegure-se de que estd
corretamente instalado.

ATENGAO: N&o exceda uma carga de 4 kg durante a utilizagdo (incluindo o
peso do braco).

ATENGAO: Antes de retirar o brago do utilizador do dispositivo, verifique
sempre se o ORTHOPUS Supporter estd no modo FIXO ou em modo de
ESPERA.

ATENGAO: Tenha atengdo & presenga de transmissores proximos, como
estagdes de radio e televis@o; evite aproximar-se destes.

ATENGAO: A adi¢do de acessorios ou componentes perto do ORTHOPUS
Supporter pode tornd-lo mais sensivel a interferéncias eletromagnéticas
(EMI).

CONTRAINDICACOES

Em caso de patologias que causem dores articulares relacionadas com o
movimento do brago, a utilizagdo do dispositivo deve ser verificada e
aprovada por um profissional de salde.
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Pessoas com distlrbios cognitivos ou comportamentais que possam

comprometer o cumprimento das instrugoes.

Antecedentes de fraturas no membro superior nos Ultimos 6 meses antes da
instalacdo do equipamento.

Qualquer les@o ou condi¢gdo que possa interferir na utilizagdo do dispositivo.

N&o recomendado em qualquer situagdo que impega o0 Uso seguro e
auténomo dos comandos de conducd@o da cadeira de rodas elétrica.

CONSELHOS DE UTILIZACAO

O ORTHOPUS Supporter deve ser fixado a uma cadeira de rodas elétrica, a
uma mesa ou outro suporte estavel e rigido com uma espessura entre 2 cm
eb5cm.

Se o ORTHOPUS Supporter ndo estiver montado no suporte da mesa ou da
cadeira de rodas, deve ser sempre guardado na sua embalagem original
para evitar quedas ou impactos que possam danificar o sistema. O cartdo
de embalagem deve ser guardado caso seja necessdrio devolver o
dispositivo.
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INFORMACOES TECNICAS

OS PARAMETROS DO ORTHOPUS SUPPORTER

Comprimento: méx. 765 mm - min. 530 mm
Dimensdes Largura: 200 mm

Altura a 90°: 320 mm

4 kg (incluindo o peso do braco e do objeto
Peso de transporte

transportado)
Velocidade de movimento 0 a100 mm/s
Consumo médio 4 W em uso bdsico
Consumo mdaximo 15 W em pico de consumo
Orientagdo 2 orientagdes simétricas da ortese possiveis

ORTHOPUS
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A 6rtese (3) é a principal parte do ORTHOPUS Supporter que entra em contacto com o
utilizador. O brago do utilizador & colocado neste elemento composto por tecido
ortopédico para garantir o conforto. A forma e o tamanho da calha séo ajustaveis. O
fecho de velcro (5) permite manter o brago na értese para maior estabilidade.

O suporte de cotovelo (4) ajuda a manter a parte superior do brago do utilizador
durante o uso do dispositivo. Isto evita que o brago deslize quando o utilizador dobra o
cotovelo ou levanta o bracgo.

A base articulada (2) permite que o utilizador faga movimentos livres no plano

horizontal.

O corpo (1) do ORTHOPUS Supporter inclui:
- O atuador (bloco motor) (6) que realiza os movimentos

- O botéo traseiro (7) que permite mudar o modo de utilizagdo, definir limites de

posi¢do e colocar o dispositivo em modo de espera

As carcacas e o emblema (8) sdo elementos personalizaveis de acordo com o gosto

do utilizador.

O suporte amovivel (9) permite manter a base articulada dobrada quando o

ORTHOPUS Supporter ndo estd a ser utilizado.

Este dispositivo oferece 2 modos de funcionamento. O utilizador pode escolher entre
movimentos assistidos (modo LIVRE), que utilizam a forga residual, e um modo que assiste

totalmente o brago (modo FIXO), permitindo movimentos sem exigir esforgo.

O ORTHOPUS Supporter pode ser montado do lado direito e/ou esquerdo: uma értese
adequada estd disponivel para cada lado, permitindo alternar o uso nos dois bracos.

PERIGO: Se o utilizador encontrar problemas durante a utilizagdo do ORTHOPUS
Supporter, contacte o seu fornecedor médico ou um profissional de saide o
mais rapidamente possivel.
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Para utilizar o ORTHOPUS Supporter de forma otimizada, é essencial escolher o
tamanho correto da értese e do suporte de cotovelo, bem como ajusta-los
corretamente. Consulte a secg¢do abaixo.

Para tirar o maximo partido das funcionalidades do ORTHOPUS Supporter, € essencial um
bom ajuste do suporte de bracgo.

O brago do utilizador deve:
estar sempre em contacto com o suporte de cotovelo
estar na posigdo horizontal quando estiver a alguns centimetros acima do apoio de
braco (ndo deve inclinar-se para a frente nem para tras)
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A Ortese dispde de quatro pontos de ajuste que podem ser usados separadamente no
momento da instalagdo para garantir o méximo conforto ao utilizador. N@o hesite em
ajustar um ou mais desses pontos ao longo do tempo.

Desaperte ligeiramente os dois
parafusos de ajuste interiores
para deslizar o suporte de
cotovelo para a frente e para
tras.

Ajuste do suporte de 'I

cotovelo

-~ Iu'
D

(
i
[
2 &
Orientagdo do
suporte de cotovelo

SEM DESAPERTAR O PARAFUSO,

ajuste a orientagdo do suporte

de cotovelo rodando-o ao redor

do seu eixo.

Moldagem do suporte
de cotovelo

Ajuste a forma do suporte de
cotovelo moldando com a médo.

O suporte pode ser moldado

em qualquer dire¢do.
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ATENGAO: As posicdes da ortese e do suporte de cotovelo sdo cruciais para
tirar o méximo partido do desempenho do dispositivo. Um ajuste incorreto
dessas posi¢gdes pode resultar numa diminui¢do significativa do
desempenho ou até mesmo num mau funcionamento do ORTHOPUS
Supporter. Por isso, apenas pessoas devidamente formadas estéo
autorizadas a modificar os ajustes da calha e do suporte de cotovelo.

Para um ajuste 6timo da 6rtese, consulte o documento "“Manual de utilizagéo
da értese” em orthopus.com/documentation.

Montagem / desmontagem da ortese

Fixe a 6rtese ao ORTHOPUS Supporter
usando o pino de esfera.

O ORTHOPUS Supporter pode ser montado do lado direito e/ou esquerdo. Uma ortese
adequada estd disponivel para cada lado.
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Montagem em cadeira

As fotos abaixo séo um exemplo com uma cadeira de rodas elétrica da marca
Permobil.

1. Tire uma foto da posi¢cdo habitual do utilizador
no apoio de brago: observe a inclinagdo e
marque a posi¢do no apoio de brago para
poder reposiciond-la no mesmo local apés a
remontagem.

2. Desmonte o apoio de brago correspondente ao
lado escolhido para a instalagéo do dispositivo.

3. Coloque o suporte da cadeira nas calhas
localizados por baixo do apoio de brago,
utilizando os parafusos fornecidos com o kit de
montagem.

4. Reinstale o apoio de bracgo seguindo as
instrugcdes do fabricante da cadeira.
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A conexdo a cadeira é feita através de um
cabo ligado diretamente a interface box.
(Dependendo dos modelos de cadeira de
rodas elétrica, os conectores podem ser
diferentes; consulte o documento “Instalagéo
da cadeira”)

Ligue o cabo de alimenta¢gdo ao ORTHOPUS
Supporter, seguindo a orientagdo da seta de
encaixe.

PERIGO: A interface box deve ser colocada na parte traseira da cadeira, de
forma a estar bem protegida da agua.

ATENGAO: Ap6s a montagem do ORTHOPUS Supporter, baixe a altura do apoio
de brago alguns centimetros para evitar uma elevagdo excessiva do ombro
durante a utilizagdo do ORTHOPUS Supporter.

No caso de um apoio de bracgo inclinado, eleve o dispositivo ao nivel da sua
fixagdo para que possa mover-se livremente sem tocar no apoio de brago.

Se, durante a instalagdo, vocé perceber que
o suporte ORTHOPUS nd&o estd horizontal,
pode afrouxar os dois parafusos da porca
de aperto orientével para ajustar a
inclinagdo do dispositivo. Recomendamos
que faga esta operagdo retirando o suporte
ORTHOPUS da sua fixagéo.
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Montagem em mesda

Instale o suporte de mesa aparafusando-o (1), insira o ORTHOPUS Supporter nele (2).

Uma vez que o dispositivo esteja solidamente fixado e estabilizado, conecte os cabos (3).

O ORTHOPUS Supporter deve ser fixado a uma mesa ou outro suporte
semelhante estdvel e rigido, com uma espessura entre2cme 5 cm.

O ORTHOPUS Supporter é controlado através dos botdes do comando e do botdo traseiro.

Comando Botdio traseiro

ATENGAO: Antes de retirar o brago do utilizador do dispositivo, verifique
sempre se 0 ORTHOPUS Supporter estd no modo FIXO ou em modo de ESPERA.
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LIGACAO

ATENGAO: O ORTHOPUS Supporter deve ser ligado sem o brago do utilizador
pousado na értese e sem acionar o comando.

£
[ |
Assim que for ligado, o ORTHOPUS Supporter entra \ Jj
automaticamente em modo de ESPERA. ~
Piscar BRANCO

do botéo traseiro

UTILIZACAO CORRENTE

Para alternar entre os modos, basta fazer: 1 CLIQUE LONGO nos 2 botdes do telecomando
(utilizador) ou 1 CLIQUE no botéio traseiro (assistente).
Uma vibragdo curta indica a mudanga de modo.
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REGISTAR UMA FORCA DE COMPENSACAO EM MODO LIVRE

1. Altere para o MODO LIVRE

2. Encontre afor¢ga de compensagéo ideal utilizando o comando
(+ ou - 100g por clique)

3. 1CLIQUE LONGO no botdo traseiro para registar a forga ideal

4. A vibragao curta indica o registo

Apods a forga de compensacgdo ser registada, o utilizador pode mover o brago sem precisar
de usar os botdes.

- Aforga de compensagdo registada mantém-se na memoéria, mesmo quando o
utilizador muda de modo ou quando o dispositivo € desligado

-> Para alterar a forga registada, repita a operagéo com a nova forga escolhida

- Por defeito, na primeira utilizagdo, a forca de compensagdo do ORTHOPUS Supporter
estd ajustada para 500g.
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REGISTAR LIMITES SUPERIORES E INFERIORES EM MODO FIXO

1. Cologue-se em MODO FIXO
2. 1CLIQUE LONGO no botédio traseiro para entrar na fase de
configuragdo
-
£
! \
: : 3. Piscar = configurar um LIMITE SUPERIOR
Vg
N,
4. V& para a posi¢g@o desejada usando o comando
5. Para REGISTAR, 1CLIQUE LONGO
Vibragdo longa = OK
Para passar SEM registar, 1 CLIQUE CURTO
6. Piscar ROXO = configurar um LIMITE INFERIOR
7. Va para a posi¢cdo desejada usando o comando
ORTHOPUS
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8. —REGISTAR =1CLIQUE LONGO - Vibragdo longa = OK
— PASSAR SEM registar = 1CLIQUE CURTO

9. Volta ao MODO FIXO

- Recomendamos definir um limite superior inferior ao padréo para evitar que o
braco saia da 6rtese quando ele sobe muito (imagem abaixo).

-> Atengdo, os limites nGo podem ser definidos a menos de 10° da posigéo horizontal do
ORTHOPUS Supporter: zona cinzenta no esquema abaixo.
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POSIQZ\O DE ESTACIONAMENTO EM CADEIRA DE RODAS ELETRICA

No modo FIXO, desga o brago para encostar o ORTHOPUS
Supporter no apoio de brago: o dispositivo ajusta-se ao
suporte e permanece imoével.

Esta posicdo é ideal para bloquear o ORTHOPUS Supporter

quando ndo estd a ser utilizado ou durante a condugdo da Botdo traseiro azul
cadeira de rodas. Para sair da posi¢éo de estacionamento, a piscar
pressione o bot&o + no comando. Posi¢cdo de estacionamento

ativada [
AGUARDAR NO MODO LIVRE

Ao mudar para o modo LIVRE sem um brago pousado na
Ortese, o ORTHOPUS Supporter entra em seguranga: o botéo
traseiro pisca verde para indicar a imobilizagdo.

A seguranga é desativada assim que um brago é colocado
na Ortese.

Botéo traseiro
verde a piscar

MODO DE ERRO

Desconecte o dispositivo, aguarde alguns minutos e depois

ligue-o novamente.

Se o botdo traseiro permanecer vermelho, entre em contato

com o seu fornecedor do equipamento. Botdo traseiro

Vermelho fixo

ATENGAO: Se este erro se repetir de forma continug, entre em contato com o
seu fornecedor do equipamento.
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A INTERFACE BOX

A interface box corresponde ao dispositivo que liga os diferentes elementos de alimentagdo
e de comando ao ORTHOPUS Supporter.

Existem 2 tipos de ligagdo, dependendo da utilizagdo:

e A utilizagcdo numa mesa ou em qualquer outro suporte fixo que exija uma ligacdo a
uma tomada de corrente.
e A utilizagGo numa cadeira de rodas elétrica que requer uma ligacdo direta & bateria

da cadeira
OS BOTOES DE CONTROLO
= == permite SUBIR em MODO FIXO ou AUMENTAR a
forca de compensagéo em MODO LIVRE.
- == permite DESCER em MODO FIXO ou REDUZIR A
FORGA de compensagédo em MODO LIVRE.
ORTHOPUS
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Os botdes sdo fornecidos montados numa placa. Nos casos em que esta configuragdo néo
for adequada, é possivel desassociar os botées desapertando-os da placa para os instalar
de forma adaptada ao utilizador.

A ligagdo dos botdes a interface box deve respeitar os pictogramas == e ==
como na imagem abaixo.

O nosso dispositivo funciona com botdes de controlo padréo do comércio. No entanto, por
favor, entre em contato com o seu fornecedor do equipamento para garantir a sua
compatibilidade.

O dispositivo € composto por elementos que podem ser escolhidos pelo utilizador:

um conjunto de capas personalizdveis (8 cores possiveis)
imagens de cada lado do bloco motor, chamadas “macarons”, que podem ser

alteradas tantas vezes quanto desejado pelo utilizador.

Encontre todas as informagées para mudar a imagem do macaron (modelo,
orientagdéo da imagem, etc.) em orthopus.com/documentation

Imanes estéo fixados nas conchas e no macaron, permitindo que sejam facilmente

destacados. Estes elementos ndo déo acesso ds partes criticas do dispositivo (placa
eletrénica, bloco motor, etc.) e podem, portanto, ser manipulados sem risco
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LIMPEZA

O ORTHOPUS Supporter deve ser limpo entre cada utilizagéo com um pano e um
desinfetante e detergente ndo agressivo e ndo abrasivo (como o desinfetante de superficies
Anios). Ndo emerja o ORTHOPUS Supporter na dgua. O tecido da 6rtese & lavavel na maquina
a 30°C.

ARMAZENAMENTO & TRANSPORTE

O dispositivo deve ser armazenado em um local seco e sem poeira. Para transporte,
armazenamento ou em caso de devolucdo, deve-se utilizar a caixa de embalagem e a
espuma feita & medida. As condigdes de armazenamento e transporte indicadas na
etiqueta de embalagem abaixo devem ser respeitadas.
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Para ser reutilizado, o ORTHOPUS Supporter deverd ser desmontado e inspeccionado por um
profissional com formagdo pela ORTHOPUS ou pelo seu distribuidor.

O Suporte ORTHOPUS deverd ser limpo e desinfectado entre cada utilizador.

As partes pldasticas dos botdes podem ser removidas e substituidas por peg¢as novas. O
tecido da ortétese assim como as capas personaliziveis podem ser alterados.

O suporte ORTHOPUS serd renovado e recondicionado para cumprir os requisitos essenciais
de seguranga e desempenho de acordo com os regulamentos aplicaveis.

O ORTHOPUS Supporter tem uma garantia de dois anos em caso de utilizagéo normal e sem
modificagé@o do aparelho. O dispositivo deve ser devolvido na sua caixa de embalagem
original com o rétulo contendo o seu identificador Unico (colado sob a base articulada). A

duragdo de vida do ORTHOPUS Supporter e de todos os seus acessorios é de trés anos.

Este produto e seus componentes devem ser descartados de acordo com as
regulamentacdes ambientais em vigor.

Informe-se junto das autoridades competentes do seu pais sobre os
procedimentos de coleta e reciclagem de residuos.
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ESCALA DE LOVETT

Para medir a mobilidade dos bragos, uma das escalas que pode ser utilizada € a Escala de
Lovett. A titulo indicativo, o ORTHOPUS Supporter destina-se a pessoas com um score entre
2e4.

NORMAS APLICAVEIS

Dispositivos médicos - Sistemas de gestdo da qualidade - Exigéncias para

ISO 13485 : 2016 .
fins regulamentares

Dispositivos médicos - Parte 1: aplicagéo da engenharia da adequagéo &
EN 62366-1:2015 . . . L
utilizagdo aos dispositivos médicos

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as informagdes a fornecer
ISO 15223-1:2021 . L .
pelo fabricante - Parte 1: exigéncias gerais

ISO 15223-2:2010 Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com os rétulos, rotulagem e
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informacgées a fornecer relativos aos dispositivos médicos - Parte 2:
desenvolvimento, sele¢éo e validagéo de simbolos

EN 60601-1:2006

Aparelhos eletromédicos - Parte 1: exigéncias gerais para a seguranga
bdsica e o desempenho essencial

EN 60601-1-2:2015

Parte 1-2: Exigéncias gerais para a seguranga bdsica e o desempenho
essencial - Norma colateral: Perturbagdes eletromagnéticas - Exigéncias e

ensaios

EN 60601-1-6:2010

Parte 1-6: Exigéncias gerais para a seguranga bdsica e o desempenho
essencial - Norma colateral: Adequacdo & utilizag@o

EN 60601-1-11: 2015

Exigéncias gerais para a seguranga bdsica e o desempenho essencial —
Norma colateral: Exigéncias para aparelhos eletromédicos e sistemas
eletromédicos utilizados no ambiente de cuidados domiciliares

EN 62353: 2015

Aparelhos eletromédicos - Ensaios recorrentes e ensaio apds reparacdo de
um aparelho eletromédico

ISO 14971 : 2019

Dispositivos médicos - Aplicagdo da gestdo de riscos aos dispositivos
médicos

ISO 24971:2020

Dispositivos médicos - Recomendagbdes sobre a aplica¢gdo da norma ISO
14971

ISO 14155 : 2020

Investigagdo clinica de dispositivos médicos em seres humanos - Boas
prdticas clinicas

EN ISO 10993-1:2020

Avaliagdo biolégica de dispositivos médicos - Parte 1: avaliagdo e ensaios
no dmbito de um processo de gestdo de risco

EN 1ISO 10993-10:2020

Avaliagdo biolégica dos dispositivos médicos - Parte 10: Ensaios de
sensibilizagdo da pele

EN ISO 10993-18:2020

Avaliagéo biolégica dos dispositivos médicos - Parte 18: Caracterizagdo
quimica dos materiais dos dispositivos médicos como parte de um
processo de gestdo do risco

EN ISO 10993-23:2020

Avaliagdo biolégica dos dispositivos médicos - Parte 23: Ensaios de
irritagéo

EN 62304 : 2006

Softwares de dispositivos médicos - Processo do ciclo de vida do software

ISO 20417 : 2021

Dispositivos médicos - Informagées a fornecer pelo fabricante

Compatibilidade electromagnética - Parte 4-2: Técnicas de ensaio e de

IEC 61000-4-2 - . . . fp:
medig¢do - Ensaio de imunidade a descargas electrostaticas
Compatibilidade electromagnética - Parte 4-4: Técnicas de ensaio e
IEC 61000-4-4 - . . . . Ao s
medigdo - Ensaios de imunidade a transientes eléctricos rapidos
Compatibilidade electromagnética - Parte 4-5: Técnicas de ensaio e
IEC 61000-4-5 - . . .
medig¢do - Ensaio de imunidade ao choque
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O ORTHOPUS Supporter € um dispositivo médico certificado CE desde
02/09/2022, pertencente a classe | de acordo com a regra 13 do Anexo VIl
do Regulamento Europeu 2017/745 relativo a dispositivos médicos.

Este produto possui uma Declarag@o de Conformidade da UE que atesta a
conformidade do produto com o Regulamento (UE) 2017/745 dos
dispositivos médicos, alterando a diretiva 2001/83/CE, o Regulamento CE n°
178/2002 e o Regulamento CE n°1223/2009, e revogando as diretivas do
Conselho 90/385/CEE e 93/42/CEE e o Codigo de Saude Publica Franceés.

Este rotulo encontra-se no ORTHOPUS
Supporter.

Ele contém um identificador Gnico
associado a cada dispositivo, permitindo
a sua rastreabilidade. Portanto, néo deve
ser removido do produto sob pena de
néo poder usufruir da garantia.
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Peso de transporte

4 Kgs (incluindo o peso do brago e o objeto
carregado)

Velocidade de movimento

0 a100 mm/s

Espaco de trabalho

Raio do circulo em que o mecanismo plano pode

evoluir = 400 mm

Curso angular da articulagéo = [-50°; 75°] em relagéo
& horizontal

Comprimento: max 765 mm - min 530 mm

Dimensdes Largura: 200 mm
Altura a 90°: 320 mm

Peso =4 Kgs

Ruido em funcionamento < 60dB

Consumo médio

4 W em uso bdsico

Consumo maximo

15 W em consumo de pico

Armazenamento °C

[-25°C;+70°C]

Umidade de armazenamento

Max 90%

Em funcionamento °C

[+5°C; 40°C]. As superficies exteriores do ORTHOPUS
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Supporter ndo devem atingir 40°C.

Humidade em funcionamento | Max 90%

Presséo em funcionamento [700 hPa ; 1060 hPal]
Grau de protecéio IP 22

. - 2 orientagdes simétricas da ortese possiveis
Orientagdes

(Esquerda/Direita)

Tempo de desconexéio da

. < 30 sec
cadeira

Aluminio, aco inoxidavel, plastico (PLA, ASA, PA),

Materiais . .
tecido ortopédico

CONTEUDO DA CAIXA DE EMBALAGEM

Elementos do dispositivo :
e 10RTHOPUS Supporter montado (base articulada + értese + conjunto de capas

personalizaveis da cor selecionada pelo utilizador)
e linterface box (caixa de controlo)
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e 2 Botdes de comando em um suporte separdvel

e 1Suporte de mesa OU 1 Fixagdo para cadeira

e Cabo de conexdo para cadeira OU 1 Fonte de alimentagdo 240 W
e Cabo de conexdo da Interface box > ORTHOPUS Supporter

Documentos:

e 1 manual de instrugées detalhado
e 1 manual de utilizagdo répida
¢ 1manual “Modo de emprego/utilizagéo da 6rtese”

e 1cartéo de boas-vindas

O ORTHOPUS Supporter é fabricado por:
ORTHOPUS

6 rue Saint Domingue

44200 Nantes

FRANCE

E-mail : usercare@orthopus.com
Internet : www.orthopus.com

E distribuido em Portugal por:
MOBILITEC LDA

Rua do Barreiro 202

4470-573 Moreira -Maia

PORTUGAL

Tel : +351229 436 130

E-mail: info@mobilitec.pt

Internet : https://www.mobilitec.pt
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