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Dette symbol, sammen med ordet "Fare”, bruges, ndr der er vigtig
information, der kan hjcelpe dig med at undgé risikoen for udstyrsfejl og/eller
alvorlige eller livstruende skader.

Dette symbol, sammen med ordet "Advarsel”, bruges, ndr der er vigtig
information til at undgé visse handlinger, der kan fere til udstyrsfejl eller
potentielt farlige praksisser.

Dette symbol bruges til at angive kontraindikationer for brug af enheden.

Dette symbol bruges til at kommunikere brugsanvisninger.

Dette symbol angiver, at dette produkt ikke mé bortskaffes sammen med
husholdningsaffald i henhold til WEEE-direktivet (2002/96/EF) og din
nationale lovgivning. Forkert héindtering af denne type affald kan have en
negativ indvirkning pé& miljget og menneskers sundhed pé& grund af de
potentielt farlige stoffer, der ofte er forbundet med elektrisk og elektronisk
udstyr (EEE). For mere information om, hvor du kan aflevere dit brugte udstyr
til genbrug, kontakt venligst din kommune, den ansvarlige affaldsmyndighed,
et godkendt WEEE-program eller din lokale affaldshdndteringstjeneste.

Lces brugermanualen fgr brug.
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Opbevares tort

Anvendte dele af type BF (Ortose/Fjernbetjening)

Serienummer

REF Produktreference

Medicinsk udstyr

uDI Unik identifikator for enheder

&I Fremstillingsdato

Producentinformation

Fugtighedsgroenser
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Trykgroense

Temperaturgroense

Temperaturgroense

CE-mcerkning for medicinsk udstyr i klasse |

IP 22

vanddrdber, ndr det vippes op til 15° i forhold til sin normale position.

Et IP22-produkt er beskyttet mod indtreengning af faste genstande med en
diameter pd 12,5 millimeter eller mere. Det er ogsé beskyttet mod lodrette
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Dette dokument er brugervejledningen til ORTHOPUS Supporter, en dynamisk armstotte
fremstillet af ORTHOPUS. Denne vejledning samler installations- og brugsoplysninger om
enheden, sikkerhedsinstruktioner samt kontaktinformation. Laes venligst hele
vejledningen, for du bruger produktet, og opbevar den et praktisk sted, sa den nemt
kan konsulteres.

BAGGRUND

ORTHOPUS SUPPORTER reducerer armens vcegt for at lette bevoegelser hos personer med
begroenset mobilitet i armene. Denne stette kan monteres direkte p& en elektrisk karestol,
men ogsd pd overflader som borde eller skriveborde. Enheden er ikke-invasiv og er
beregnet til brug ved muskelsvaghed i overekstremiteterne.

ORTHOPUS Supporter armstotte er en CE-certificeret medicinsk enhed i klasse I i
henhold til regel 13 i bilag VIl i den europceiske forordning 2017/745 om medicinsk
udstyr.

Vi anbefaler, at brugere bliver fulgt af en sundhedsprofessionel for at sikre korrekt brug
af ORTHOPUS Supporter.

HVEM ER DETTE APPARAT BEREGNET TIL?

ORTHOPUS Supporter er velegnet til personer med:

Residuel mobilitet i albue Vandret mobilitet (evne til Normal
og skulder at flytte armen fra venstre handfunktion
til hajre)
ORTHOPUS
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For eksempel i felgende tilfoelde:

e Personer med muskelsvaghed, der forhindrer dem i at udfere voesentlige
dagligdags aktiviteter (spise, drikke, bruge en computer osv.)

e Personer, der oplever smerter i arm, nakke og skulder pé& grund af vanskelige
arbejdsforhold (gentagelse af opgaver, tunge laft, statiske positioner)

Lovett-skalaen (diagram vedlagt i dette dokument) kan bruges som en vejledende
reference: ORTHOPUS Supporter er primcert beregnet til personer pd niveau 2 til 4.

ADVARSLER

FARE : Anvend ikke overdreven kraft pd enheden. For eksempel md du ikke
loene dig p& den. ORTHOPUS Supporter er udelukkende designet til at stette
armen.

FARE : Brugeren kan opleve ledsmerter p&d grund af de nye
bevcegelsesfrineder, som enheden giver armen. For at undgé dette
anbefales det at bruge enheden gradvist og at veere under opsyn af en
kvalificeret sundhedsprofessionel.

FARE : Hvis der opstdr fejl pd grund af et fald pd mere end 20 cm, eller hvis
der er skader pd kabinettet, kabler, stik, stremferende dele eller
batteriforbindelsen, md& enheden ikke bruges. Kontakt din medicinske
forhandler for vedligeholdelsesproblemer.

FARE : Hvis der er tvivi om sikkerheden af de elektroniske enheder, ma
produktet ikke lcengere bruges og skal fjernes fra kerestolen. Manglende
overholdelse af denne instruktion kan medfere tab af garantien. Kontakt din
medicinske forhandler for vedligeholdelsesproblemer.
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FARE : Hvis der konstateres skader pd fjernbetjeningen, skal den kasseres, og
du skal kontakte din medicinske forhandler.

FARE : ORTHOPUS Supporter har ingen dele, der kan cendres eller repareres af
brugeren eller andre personer. Modificer ikke nogen del af denne enhed uden
producentens godkendelse. Manglende overholdelse af denne instruktion
kan medfgre funktionsfejl og tab af garantien.

FARE : Ved montering skal skruerne vcere tilstroekkeligt strammet, og
justeringerne skal veere korrekte. For at sikre dette md kun en person, der er
blevet forudg&ende trcenet, installere ORTHOPUS Supporter.

FARE : Denne enhed har potentielle klemningspunkter. Sgrg for, at personer i
ncerheden, iscer boarn, ikke rarer ved enheden, mens den er i brug.

FARE : Brug enheden i et passende milj:

e Placer ikke enheden i direkte sollys eller taet pd en varmekilde i
lcengere tid.

e Enheden er modstandsdygtig over for vandstoenk, men er ikke
vandtoet. Udscet den ikke for kraftig regn, hgj luftfugtighed eller
snefald.

FARE : Tilslut XLR 3-kablet kun til batteriet pd en kompatibel elektrisk kerestol.
For mere information om kompatible kgrestole, kontakt din medicinske
forhandler.

FARE : Brug ikke tilbehor, reservedele eller udstyr, der ikke er beskrevet i
brugsanvisningen.
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FARE : Tilslut ikke enheden til andre enheder, der ikke er beskrevet i
brugsanvisningen.

FARE : Nedscenk ikke ORTHOPUS Supporter helt eller delvist i vand eller sne, og
udsoet den ikke for cetsende miljger.

FARE : Undgé at stede enheden hdrdt mod en derkarm eller andre hérde
overflader. Stgdet kan beskadige de interne komponenter eller gdeloegge
enhedens struktur.

BRUGSANBEFALINGER

ADVARSEL : ORTHOPUS Supporter skal toendes uden en arm i ortosen og uden
at rere fjernbetjeningen.

ADVARSEL : ORTHOPUS Supporter er beregnet til voksne og bern over 7 dr.

ADVARSEL: Sgrg for, at ORTHOPUS Supporter er korrekt installeret, fer du
bruger den.

ADVARSEL: Overskrid ikke en belastning pd 4 kg under brug (inklusive
armens veoegt).

ADVARSEL : For du fjerner brugerens arm fra enheden, skal du altid
kontrollere, at ORTHOPUS Supporter er i FAST MODE eller STANDBY MODE.
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ADVARSEL: Voer opmeerksom pd tilstedeveoerelsen af sendere i ncerheden,
sdsom radio- og tv-stationer, og prev at undgd at komme for toet pd dem.

ADVARSEL: Voer opmeerksom pd, at tilfgjelse af tilbeher eller komponenter
ncer ORTHOPUS Supporter kan gore den mere folsom over for
elektromagnetiske forstyrrelser (EMI).

KONTRAINDIKATIONER

Ved sygdomme, der fordrsager ledsmerter forbundet med armbevcegelse,
skal brugen verificeres og godkendes af sundhedspersonale.

Personer med kognitive eller adfoerdsmoessige dysfunktioner, der kan

forhindre dem i at fglge instruktionerne.

Tidligere brud pé den gvre ekstremitet, hvor enheden skal anvendes, inden
for de sidste 6 maneder for installationen af udstyret.

Enhver skade eller sér, der kan pdvirke brugen af enheden.

Det anbefales ikke i situationer, hvor sikker og autonom brug af styringen pé
en elektrisk karestol ikke er mulig.
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BRUGSTIPS

ORTHOPUS Supporter skal fastgeres til en elektrisk karestol, et bord eller et
andet lignende stabilt og stift underlag med en tykkelse p& mellem 2cm
og5cm.

Hvis ORTHOPUS Supporter ikke er monteret pd bordstetten eller karestolen,
skal den altid opbevares i sin originale emballage for at undgé fald eller
andre stad, der kan beskadige systemet. Den skal opbevares i
overensstemmelse med instruktionerne i dette dokument. Emballagen bor
gemmes, hvis enheden skal returneres.

TEKNISKE OPLYSNINGER

ORTHOPUS
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PARAMETRE FOR ORTHOPUS SUPPORTER

Leengde: maks. 765 mm - min. 530 mm
Dimensioner Bredde: 200 mm
Hgjde ved 90°: 320 mm

Belastningsveegt 4 kg (inklusive voegten af armen og det b&rne objekt)
Bevcegelseshastighed 0 til 100 mm/s

Gennemsnitligt forbrug 4 W ved grundlceggende brug

Maksimait forbrug 15 W ved spidsbelastning

2 symmetriske orienteringer af ortosen mulige

Orienterin
g (Venstre/Hgajre)

BESKRIVELSE

e Ortosen (2) er den primcere del af ORTHOPUS Supporter, der er i kontakt med

brugeren. Brugerens arm placeres i dette element, som er fremstillet af ortopoedisk
stof for at sikre komfort. Formen og sterrelsen pé skdlen er justerbare. Velcroremmmen

(5) holder armen fast i ortosen for at give bedre stabilitet.

o Albueunderstattelsen (4) hjcelper med at holde den gverste del af brugerens arm
pd plads under brug af enheden. Den forhindrer, at armen glider, ndr brugeren bgjer
albuen eller lgfter armen.

o Den ledede base (2) ger det muligt for brugeren frit at udfere bevoegelser pd det

horisontale plan.

o Hoveddelen (1) af ORTHOPUS Supporter indeholder:
- Aktuatoren (motorblok) (6), der udferer bevoegelserne

- Bagknappen (7), som bruges til at skifte brugstilstand, registrere

positionens groenser og scette enheden i standby

o Skallerne og logoet (8) er elementer, der kan tilpasses efter brugerens proeferencer.

ORTHOPUS
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Den aftagelige holder (9) sikrer, at den ledede base forbliver foldet sammen, nér

ORTHOPUS Supporter ikke er i brug.

Dette apparat tilbyder 2 funktionsindstillinger. Brugeren kan veelge mellem assisterede
beveegelser (FRI TILSTAND), der udnytter den resterende styrke, og en tilstand, der
fuldsteendigt assisterer armen (FAST TILSTAND), hvilket muligger beveoegelser uden

nogen indsats.

ORTHOPUS Supporter kan monteres pd bade hajre og/eller venstre side: en tilpasset ortose
er tilgoengelig for hver side. Dette gor det muligt at udstyre begge arme skiftevis.

FARE : Hvis brugeren oplever problemer under brugen af ORTHOPUS Supporter,
bedes du kontakte din medicinske forhandler eller en sundhedsprofessionel s&

hurtigt som muligt.

For at bruge ORTHOPUS Supporter optimalt er det vigtigt at veelge den rigtige
starrelse af ortosen og albueunderstattelsen samt at justere dem korrekt. Se

afsnittet nedenfor.

For at fa fuldt udbytte af ORTHOPUS Supporters funktioner er det essentielt at justere
armstetten korrekt.

Brugerens arm skal:
altid veere i kontakt med albueunderstottelsen
veere vandret, ndr den befinder sig f& centimeter over armlcenet (ma ikke hoelde

fremad eller bagud)

ORTHOPUS
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Disse 4 justeringspunkter kan anvendes individuelt under installationen for at sikre
optimal komfort for brugeren. Tov ikke med at tilpasse en eller flere af disse
indstillinger over tid.

Lasn let de to indvendige
justeringsskruer for at skubbe
albueholderen frem og

| tilbage..

Translation 'I
af
albuestotte

ORTHOPUS
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Orienterin
g af
albuestott
e

UDEN AT LOSNE SKRUEN, drej
albueholderen ved at rotere

den omkring sin akse.

| =— Deformation af

albuestotte
|'I/.
o
-__I-"_—'f-z_:\:q%
"_":——----'r ¥h } —
5 = =
ey ]

Form albueholderen manuelt
ved at bgje den. Holderen
kan deformeres i alle

retninger.

Translation
af skinne

=

Lasn let de to udvendige
justeringsskruer for at skubbe
renden frem og tilbage.

ADVARSEL : Positionerne for ortosen og albueunderstgottelsen er afgerende for
at opnd enhedens fulde ydeevne. Forkert justering af disse positioner kan
medfere en betydelig reduktion i ydeevnen eller endda funktionsfejl p&
ORTHOPUS Supporter. Derfor mé kun trcenede personer cendre indstillingerne

for skinnen og albueunderstattelsen.

For at opnd en optimal justering af ortosen, se dokumentet "Brugermanual
for ortosen” p& orthopus.com/fr/documentation.

ORTHOPUS
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Montering /| demontering af ortosen

Fastger ortosen til ORTHOPUS Supporter ved
hjcelp af kuglestiften.

ORTHOPUS Supporter kan monteres pd bade hajre og/eller venstre side. En tilpasset ortose
er tilgaengelig for hver side.

Montering pd kgrestol

Billederne nedenfor er et eksempel med en elektrisk karestol af moerket

Permobil.

1. Tag et billede aof brugerens normale position p&
armlcenet: bemcerk hoeldningen, og markér
manchettens position p& armlcenet, sé den kan
placeres samme sted ved genmontering.

2. Afmonter manchetten pd den side, hvor
enheden skal installeres.

ORTHOPUS
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3. Placer kerestolsbeslaget pé skinnerne under
armlcenet ved hjecelp af de skruer, der folger
med monteringsscettet.

4. Monter armlcenet igen i henhold til
kerestolsproducentens anvisninger.

5. Forbindelsen til kgrestolen sker via et kabel,
der tilsluttes direkte til interfaceboksen.
(Afhoengigt af modellen p& den elektriske
karestol kan stiktyperne variere; se
dokumentet "Installation kerestol").

6. Tilslut stramkablet til ORTHOPUS Supporter ved
hjcelp af pilen og hakmoerket som vejledning.

FARE : Interface-boksen skal opbevares bag pd kerestolen, s& den er godt
beskyttet mod vand.

ORTHOPUS
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ADVARSEL: Efter montering af ORTHOPUS Supporter, scenk armloenet med et
par centimeter for at undgd, at skulderen hceves under brugen af ORTHOPUS
Supporter.

Ved et skrdt armlcen, hcev enheden ved dens fastgerelse, sé& den kan
beveoege sig frit uden at rgre ved armlcenet.

Hvis du under installationen opdager,
at ORTHOPUS Supporter ikke er
vandret, kan du lgsne de to skruer pd
den justerbare spoendemgtrik for at
justere enhedens heeldning.

Vi anbefaler, at du udferer denne
operation ved at fierne ORTHOPUS
Supporter fra dens fastgerelse.

Installer bordbeslaget ved at skrue det fast (1), og indscet derefter ORTHOPUS Supporter i

beslaget (2). Nar enheden er sikkert fastgjort og stabiliseret, tilslut kablerne (3).

ORTHOPUS Supporter skal fastgeres til et bord eller en lignende stabil og solid
overflade med en tykkelse pd mellem 2 cm og 5 cm.

ORTHOPUS
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ORTHOPUS Supporter betjenes via knapperne pd fiernbetjeningen og bagknappen.

Fjernbetjening Bagknap

ADVARSEL: Far du fjerner brugerens arm fra enheden, skal du altid sikre dig, at
ORTHOPUS Supporter er i FAST MODE eller STANDBY MODE.

TZANDING

ADVARSEL: ORTHOPUS Supporter skal toendes uden en arm installeret i
ortosen og uden at rgre ved fjernbetjeningen.

-

/N
I |
Nd&r enheden tilsluttes, gér ORTHOPUS Supporter automatisk i \ |
STANDBY. vy
HVIDE blink af
bagknappen.

ALMINDELIG BRUG

For at skifte mellem tilstande:

- Bruger: Langt tryk pd begge knapper pd fijernbetjeningen.
- Hjcelper: Et enkelt tryk pd bagknappen.
En kort vibration signalerer tilstandsskiftet.

ORTHOPUS
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INDSTILLING AF KOMPENSATIONSKRAFT | FRITILSTAND

1. Skift til FRI TILSTAND.

2. Find denideelle kompensationskraft ved at bruge
fiernbetjeningen (+ eller - 100 g pr. klik)

ORTHOPUS
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3. LANGT TRYK pd bagknappen for at gemme den ideelle kraft.

4. En kort vibration bekroefter lagringen.

N&r kompensationskraften er indstillet, kan brugeren bevaege armen uden brug af
knapper.

- Den gemte kompensationskraft forbliver i hukommelsen, selv ndr brugeren skifter
tilstand, eller enheden slukkes.

- For at eendre den gemte kraft, gentag proceduren med den nye valgte kraft.

- Standardindstilling: Ved ferste brug er kompensationskraften sat til 500 g.

INDSTILLING AF QVRE OG NEDRE GRZANSER | FAST TILSTAND

1. Skift til FAST TILSTAND.

2. LANGT TRYK pd bagknappen for at gé til konfigurationsfasen.

A"

d 1

g : 3. blink = Konfigurer en @VRE GRANSE.
/
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4. Bevceg til den gnskede position med fjernbetjeningen.

5. — GEM: Langt tryk (lang vibration = OK).

— Spring over uden at gemme: Kort tryk.

6. LILLA blink = Konfigurer en NEDRE GRZANSE.

7. Beveeg til den gnskede position med fjernbetjeningen.

8. — Gem:Langt tryk (lang vibration = OK).
— Spring over uden at gemme: Kort tryk.

9. Vend tilbage til FAST TILSTAND.

- Anbefaling: Indstil en gvre grcense, der er lavere end standardgraensen, for at
undgd, at armen glider ud af ortosen, ndr den lgftes for haijt (se billede nedenfor).

ORTHOPUS
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PARKERINGSPOSITION PA ELEKTRISK KORESTOL

| FAST TILSTAND: Scenk armen for at placere ORTHOPUS
Supporter p& armlcenet. Enheden lases fast pd armlcenet
og beveeger sig ikke.

Denne position er ideel, nér ORTHOPUS Supporter ikke bruges
eller under karsel med kerestolen. For at forlade

parkeringspositionen skal du trykke p& + knappen pd Blé blink p& bagknappen
fiernbetjeningen. Parkeringstilstand
aktiveret [

VENTETILSTAND FRIMODUS

Nd&r enheden skifter til FRIMODE uden en arm installeret i
ortosen, gr ORTHOPUS Supporter i ventetilstand: den
bageste knap blinker grent for at indikere immobilisering.

Ventetilstanden deaktiveres, sd snart en arm er installeret i

ortosen. Gronne blink pa

bagknappen

ORTHOPUS
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FEJLMELDINGER

Afbryd enheden fra strammen, vent et par minutter, og
toend den igen.

Hvis bagknappen fortscetter med at blinke redt, skal du

kontakte din leverander af medicinsk udstyr. Rode blink p&

bagknappen

ADVARSEL : Hvis denne fejl gentager sig gentagne gange, skal du kontakte
din medicinske udstyrs installater.

INTERFACEBOKS

Interfaceboksen forbinder de forskellige stream- og kontrolkomponenter med ORTHOPUS
Supporter.

Der findes to typer tilslutninger afhcengigt af brugen:

ORTHOPUS
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Brug pd et bord eller anden fast overflade: Kraever tilslutning til en stikkontakt.
Brug pd en elektrisk karestol: Krcever direkte tilslutning til kerestolens batteri.

- == :Lofteri FAST TILSTAND.
gger kompensationskraften i FRI TILSTAND.

- == Scenker i FAST TILSTAND.
Saenker kompensationskraften i FRI TILSTAND.

Knapperne leveres samlet pd en enkelt plade. Hvis denne konfiguration ikke passer til
brugeren, kan knapperne skrues af pladen og monteres individuelt, s& de tilpasses
brugerens behov.

Tilkoblingen af knapperne til interface-boksen skal fglge piktogrammerne ==
og == som vist pd billedet nedenfor.

Enheden er kompatibel med standard kommandoknapper fra handlen. Kontakt dog din
medicinske leverander for at sikre kompatibilitet.

ORTHOPUS
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PERSONLIGGORELIGE ELEMENTER

Enheden har elementer, der kan tilpasses efter brugerens gnsker:

» Et soet udskiftelige skaller (8 farver tilgeengelige).
o Billeder pd hver side af motorblokken, kaldet “macarons,” som kan udskiftes sé ofte,

som brugeren gnsker.

Find alle oplysninger om, hvordan du cendrer billedet pd mcerket (skabelon,
billedretning osv.) pé orthopus.com/documentation.

=» Magneter er integreret i skallerne og macaronen, s de nemt kan fjernes. Disse dele
giver ikke adgang til kritiske komponenter (elektronikkort, motorblok osv.) og kan derfor

hdndteres sikkert.

RENGORING

ORTHOPUS Supporter kan rengeres med en fugtig klud og et mildt, ikke-aggressivt og
ikke-slibende rengeringsmiddel. Enheden md ikke nedscenkes i vand.

Tojet pd ortosen kan vaskes i maskine ved 30°.

ORTHOPUS
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OPBEVARING OG TRANSPORT

Enheden skal opbevares pd et tort og stevfrit sted. Ved transport, opbevaring eller
returnering skal den originale emballage og den specialtilpassede skumindsats
anvendes. De opbevarings- og transportbetingelser, der er angivet pd emballageetiketten
nedenfor, skal overholdes.

GENBRUG

For at blive genbrugt skal ORTHOPUS Supporter demonteres og gennemgds af en
professionel uddannet af ORTHOPUS eller deres distributer.

Enheden skal rengeres og desinficeres mellem hver bruger. Plastdele p& knapperne kan
fjernes og udskiftes med nye dele. Stoffet i ortosen og skallerne kan udskiftes. ORTHOPUS
Supporter vil blive renoveret og reconditioneret, s den overholder de gceldende
sikkerheds- og ydeevnekrav i henhold til lovgivningen.

GARANTI

ORTHOPUS Supporter har en garanti pd to @r ved normal brug og uden cendringer af
enheden.

Ved returnering skal enheden sendes i sin originale emballage med etiketten, der
indeholder det unikke identifikationsnummer (ploceret under den ledede base).

GENBRUG OG GENANVENDELSE

Dette produkt og dets komponenter skal bortskaffes i overensstemmelse med
geeldende miljeregler.

Kontakt de relevante myndigheder i dit land for information om procedurer for
affaldsindsamling og genanvendelse.
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LOVETT-SKALA

For at mdle mobiliteten i armene kan Lovett-skalaen anvendes. Som en vejledende
reference er ORTHOPUS Supporter beregnet til personer med en score mellem 2 og 4.

GZALDENDE STANDARDER

ISO 13485 : 2016 Medicinsk udstyr — Kvalitetsstyringssystemer — Krav til regulatoriske formail

Medicinsk udstyr — Del I: Anvendelse af brugervenlighed teknik pé& medicinsk
EN 62366-1:2015 dst
udstyr

Medicinsk udstyr — Symboler til brug med oplysninger fra producenten — Del 1:
ISO 15223-1:2021
Generelle krav

Medicinsk udstyr — Symboler til brug pd& meerkning og brugsanvisninger for
SO 15223-2:2010 yr=sy gp g og brug g

medicinsk udstyr — Del 2: Udvikling, udvcelgelse og validering af symboler
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Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle krav til grundiceggende sikkerhed og
EN 60601-1:2006 .
voesentlige ydeevne

Del 1-2: Generelle krav til grundloeggende sikkerhed og voesentlige ydeevne -
EN 60601-1-2:2015 . .
Scerstandard: Elektromagnetiske forstyrrelser — Krav og pravninger

Del 1-6: Generelle krav til grundiceggende sikkerhed og voesentlige ydeevne —
EN 60601-1-6:2010 )
Scerstandard: Brugervenlighed

Generelle krav til grundlceggende sikkerhed og vaesentlige ydeevne —
EN 60601-1-11: 2015 |Scerstandard: Krav til elektromedicinsk udstyr og systemer til brug i
hjemmeplejen miljoer

Elektromedicinsk udstyr — Periodisk afprevning og afprevning efter reparation
EN 62353: 2015 o
af elektromedicinsk udstyr

ISO 14971 : 2019 Medicinsk udstyr — Anvendelse of risikostyring pé medicinsk udstyr

Klinisk afprevning af medicinsk udstyr p& mennesker — God klinisk praksis

ISO 14155 : 2020
(ceP)

Biologisk evaluering af medicinsk udstyr — Del 1: Evaluering og afpravning som
EN I1SO 10993-1:2020 ) - .
led i en risikostyringsproces

EN 62304 :2006 Medicinsk udstyr — Software — Livscyklus Processer for software

CE-MZARKNING

ORTHOPUS Supporter er et medicinsk udstyr, der har veeret
CE-certificeret siden 02/09/2022. Det tilhgrer klasse | i henhold til regel 13
i Bilag VIl til den Europceiske Forordning 2017/745 om medicinsk udstyr.
Dette produkt har en EU-overensstemmelseserklcering, der bekroefter,
at det overholder Forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr, med
cendringer fra direktiv 2001/83/EF, Forordning EF nr.178/2002 og
Forordning EF nr. 1223/2009, samt ophcevelsen af Radets direktiver
90/385/EQF og 93/42/EQF og den franske folkesundheds kode.
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ETIKET

En etiket er placeret bdde p& ORTHOPUS
Supporter.

Denne etiket indeholder en unik identifikator,
der er knyttet til hver enhed og sikrer dens
sporbarhed. For at kunne gere brug af
garantien ma etiketten ikke fijernes fra
hverken produktet eller emballagen.

TEKNISKE DATA
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Belastningsveegt

4 kg (inklusive vaegten af armen og det bdrne
objekt)

Bevaegelseshastighed

0 til 100 mm/s

Radius for den cirkel, hvor den plane mekanisme
kan bevcege sig: 400 mm.

Arbejdsomraéde
Vinkelbevcegelse for leddet: [-50°; 75¢] i forhold til
vandret
Lcengde: maks. 765 mm - min. 530 mm
Dimensioner Bredde: 200 mm
Hojde ved 90°: 320 mm
Veegt Ca.4kg
Stojniveau under drift < 60dB

Gennemsnitligt stramforbrug

4 W ved grundloeggende brug

Maksimalt stromforbrug

15 W ved spidsbelastning

Opbevaringstemperatur

[-25°C;+70°C]

Opbevaringsfugtighed

Maks. 50%

Driftstemperatur

[+5°C; +40°C]. De udvendige overflader mé ikke
overstige 60°C

Driftsfugtighed

Maks. 50%

Beskyttelsesgrad

IP 22

Orienteringer

To symmetriske ortoseorienteringer mulige
(Venstre[Hgjre)

Frakoblingstid fra kerestol

< 30 sek

Materialer

Aluminium, rustfrit stél, plastmaterialer (PLA, ASA,
PA), ortopcedisk stof
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INDHOLD | EMBALLAGEKASSEN

Enhedens komponenter:

o 1komplet samlet ORTHOPUS Supporter (ledet base + ortose + skalscet i den farve,
brugeren har valgt).

e 1interfaceboks (kontrolboks).

e 2 Kommandoknapper monteret pd en separerbar plade.

e 1Bordbeslag ELLER 1 Kgrestolsbeslag.

e Tilslutningskabel til karestol ELLER 1 240 W strgmforsyning.

¢ Kabel mellem interfaceboks og ORTHOPUS Supporter.

Dokumenter:

e 1 Detaljeret brugermanual

e 1Hurtigstartsguide

e 1vejledning til ortosens brug
e 1Velkomstkort
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ORTHOPUS Supporter er fremstillet af:

ORTHOPUS

6 rue Saint Domingue
44200 Nantes
FRANKRIG

Email : usercare@orthopus.com
Hjemmeside : www.orthopus.com

Og distribueres i Danmark af:

AABENTOFT

aabentoft g dk

Lagtenvej 93
8541 Skadstrup
DANMARK
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