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Este simbolo, asociado con la palabra "Peligro’, se utiliza cuando hay

informacion importante que puede ayudarle a evitar el riesgo de falla del
equipo y/o lesiones graves o mortales.

Este simbolo, asociado con la palabra "Atencién’, se utiliza cuando hay
informacion importante para evitar ciertas acciones que pueden causar una

falla del equipo o posibles practicas peligrosas.

Este simbolo se utiliza para indicar las contraindicaciones en el uso del
dispositivo.

Este simbolo se utiliza para comunicar consejos de uso.

8 0 e | b

Este simbolo indica que este producto no debe ser desechado junto con sus
residuos domésticos, conforme a la directiva RAEE (2002/96/CE) y a la
legislacion nacional. Un manejo incorrecto de este tipo de residuos podria
tener un impacto negativo en el medio ambiente y en la salud humana

debido a las sustancias potencialmente peligrosas que suelen estar

=4

asociadas a los AEE. Para mas informacion sobre los lugares donde puede
depositar sus equipos usados para reciclaje, contacte con su ayuntamiento,
la autoridad encargada de residuos, el programa RAEE aprobado o su
servicio de eliminacion de residuos domésticos.

@ Lea el manual de uso antes de utilizarlo.

“ lll o Mantener seco.

Piezas aplicadas tipo BF (értesis/mando a distancia).

SN NUmero de serie.
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REF Referencia del producto.

MD Dispositivo médico.

Identificador Unico del dispositivo.

Fecha de fabricacion.

Informacioén del fabricante.

Limites de humedad.

Limites de presion.

Limites de temperatura.

|~ 3 & Kk & [

Corriente continua.

c € Marcado CE para dispositivos médicos de clase .

Un producto con clasificacion IP22 estd protegido contra la penetraciéon de

92 cuerpos extrafos soélidos con un diédmetro de 12,5 milimetros o mds. También
IP . . P
estd protegido contra las gotas de agua verticales cuando estd inclinado

hasta 15° con respecto a su posicién normal.
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Este documento es el manual de uso del ORTHOPUS Supporter, soporte dindmico para el
brazo fabricado por ORTHOPUS. Este manual recoge la informacién de instalacién y uso
de este dispositivo, cuestiones de seguridad y datos de contacto. Por favor, Iéalo en su
totalidad antes de utilizar el producto y consérvelo en un lugar accesible para futuras
consultas.

CONTEXTO

EI ORTHOPUS SUPPORTER aligera el peso del brazo para facilitar los movimientos de
personas con movilidad reducida en los brazos. Este soporte se instala directamente en
una silla de ruedas eléctrica, pero también en soportes como mesas o escritorios. Este
dispositivo es no invasivo y estd indicado para debilidades musculares de las
extremidades superiores.

El soporte de brazo ORTHOPUS Supporter es un dispositivo médico certificado CE,
perteneciente a la clase | segln la regla 13 del Anexo VIl del Reglamento Europeo

2017/745 relativo a los dispositivos médicos.

Recomendamos que los usuarios estén bajo supervision de un profesional de la salud
para garantizar el correcto uso del ORTHOPUS Supporter.

¢A QUIEN VA DIRIGIDO ESTE DISPOSITIVO?

El ORTHOPUS Supporter es adecuado para personas con:

Funcién usual de las

Movilidad residual del codo Movilidad en el plano
y del hombro horizontal (desplazar el manos
brazo de izquierda a
derecha)
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Por ejemplo, en los siguientes casos:

e Personas con debilidad muscular que les impide realizar actividades esenciales

de la vida diaria (comer, beber, usar un ordenador, etc.)

e Personas que experimentan dolores en el brazo, cuello y hombro debido a
condiciones laborales exigentes (tareas repetitivas, cargas pesadas, posiciones
estaticas)

La escala de Lovett (esquema en el anexo de este documento) puede servir, a titulo
indicativo, como referencia: el ORTHOPUS Supporter estd dirigido principalmente a
personas en los niveles 2 a 4.

ADVERTENCIAS

PELIGRO: No aplique una fuerza excesiva sobre el dispositivo. Por ejemplo, no
se apoye en el dispositivo. El ORTHOPUS Supporter estd disefiado
Uunicamente para soportar el brazo.

PELIGRO: El usuario puede experimentar dolor en las articulaciones debido a
las nuevas libertades de movimiento del brazo que adquiere gracias al
dispositivo. Para evitarlo, se recomienda utilizar el dispositivo de manera

> b

progresiva y estar bajo la supervisién de un profesional de la salud
cualificado.

PELIGRO: En caso de defectos debidos a una caida del dispositivo de mds de
20 cm o dafios en las carcasas, cables, conectores, partes alimentadas o la
conexion a las baterias, no utilice el dispositivo. PGngase en contacto con
su distribuidor médico para cualquier problema de mantenimiento.

PELIGRO: En caso de duda sobre la seguridad de los dispositivos
electrénicos, el producto no debe seguir utilizandose y debe retirarse de la

> b

silla de ruedas. El incumplimiento de esta indicacién puede provocar la
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pérdida de la garantia. Péngase en contacto con su distribuidor médico
para cualquier problema de mantenimiento.

PELIGRO: Si se detectan darios en el control remoto, deséchelo y pongase en
contacto con su distribuidor médico.

PELIGRO: El ORTHOPUS Supporter ho contiene piezas que puedan ser
modificadas o reparadas por el usuario u otras personas. No modifique
ninguna parte de este equipo sin la autorizacion del fabricante. El
incumplimiento de esta indicacion puede provocar un mal
funcionamiento y la pérdida de la garantia.

PELIGRO: Durante el montaije, los tornillos deben estar suficientemente
apretados y los ajustes deben ser adecuados. Para garantizarlo, solo una
persona previamente formada estd autorizada para instalar el ORTHOPUS
Supporter.

PELIGRO: Este equipo presenta posibles puntos de pellizco. AsegUrese de
que las personas presentes, especialmente los nifios, no toquen el

dispositivo cuando esté en uso.

PELIGRO: Utilice el dispositivo en un entorno adecuado:

- No exponga el dispositivo a la luz solar directa ni cerca de una fuente de
calor durante un periodo prolongado.

- El dispositivo es resistente a salpicaduras de agua, pero no es
impermeable. No lo exponga a lluvias intensas, alta humedad ambiental o
nieve.

PELIGRO: Conecte el cable XLR 3 solo a la bateria de una silla de ruedas
eléctrica compatible. Para obtener mads informacion sobre la lista de sillas
de ruedas compatibles, péngase en contacto con su distribuidor médico.

PELIGRO: No utilice accesorios, piezas de repuesto o materiales que no
estén descritos en las instrucciones de uso.

PELIGRO: No conecte el dispositivo a otros aparatos no descritos en
las instrucciones de uso.

ORTHOPUS
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PELIGRO: No sumerja el ORTHOPUS Supporter en agua o nieve, total o
parcialmente, ni lo exponga a ambientes corrosivos.

>

PELIGRO: No golpee el dispositivo bruscamente contra un marco de puerta u
otra superficie dura. El impacto puede dafar los componentes internos o
romper la estructura del dispositivo.

>

RECOMENDACIONES DE USO

ATENCION: El ORTHOPUS Supporter debe encenderse sin que el brazo esté
instalado en la 6rtesis y sin tocar el control remoto.

ATENCION: El ORTHOPUS Supporter esté destinado a adultos y nifios
mayores de 7 afos.

ATENCION: Antes de usar el ORTHOPUS Supporter, asegdrese de que estd
correctamente instalado.

ATENCION: No exceda una carga de 4 kg en uso (incluido el peso del brazo).

ATENCION: Antes de retirar el brazo del usuario del dispositivo, asegulrese
siempre de que el ORTHOPUS Supporter esté en modo FIJO o en ESPERA.

ATENCION: Tenga cuidado con la presencia de emisores cercanos, como
estaciones de radio y televisién; intente evitar acercarse a ellos.

ATENCION: Tenga cuidado con la presencia de emisores cercanos, como
estaciones de radio y television; intente evitar acercarse a ellos.

© © @ © & @ ©
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CONTRAINDICACIONES

O 0 © 0O O

En caso de patologias que causen dolor articular relacionado con el
movimiento del brazo, el uso del dispositivo debe ser verificado y aprobado

por un profesional de la salud.

Personas con disfunciones cognitivas o conductuales que puedan

comprometer el cumplimiento de las instrucciones.

Antecedentes de fracturas en el miembro superior equipado en los 6 meses

anteriores a la colocacion del dispositivo.

Cualquier lesiéon o afeccidn que pueda interferir con el uso del dispositivo.

No se recomienda en ninguna situacion que impida el uso seguro y
auténomo de los controles de conduccion de la silla de ruedas eléctrica.

CONSEILS D'UTILISATION

o

o

El ORTHOPUS Supporter debe fijarse a una silla de ruedas eléctrica, una mesa
u otro soporte similar estable y rigido con un grosor de entre 1cmy 5,5 cm.

Si el ORTHOPUS Supporter no estd montado en el soporte de mesa o en la
silla de ruedas, siempre debe guardarse en su caja de embalaje para evitar
caidas u otros golpes que puedan dafar el sistema. Debe almacenarse de
acuerdo con las instrucciones de este documento. La caja debe
conservarse en caso de devolucién del dispositivo.

§,
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INFORMACION TECNICA

Anclaje Carcasa
I Ortesis personalizable

Velcro

Accionador .
(bloque motor)

Férula —

Ciapasén .
¢ desmontable
CUERPO o

Insignia personalizibé | |
l Boton
SOPORTE DE (§— trasero
.

obﬁTE‘n‘IS

BASE o
ARTICULADA

Carcasas
. ELEMENTOS PRINCIPALES personalizables
. ELEMENTOS SECUNDARIOS
. ELEMENTOS PERSONALIZABLES
Anclaje
. ACCESORIOS rapido

PARAMETROS DEL ORTHOPUS SUPPORTER

Longitud: max. 765 mm - min. 530 mm
Dimensiones Anchura: 200 mm
Altura a 90°: 320 mm

4 kg (incluyendo el peso del brazo y el objeto

Peso de carga sostenido)

Velocidad de movimiento 00100 mm/s

Consumo medio 4 W en uso bdsico

Consumo maximo 15 W en picos de consumo

Orientacién 2 orientaciones simétricas posibles para la értesis

(1zquierda/Derecha)

* ORTHOPUS
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La értesis (3) es la parte principal del ORTHOPUS Supporter que estd en contacto
con el usuario. El brazo del usuario se coloca en este elemento compuesto de
material ortopédico para garantizar comodidad. La forma y el tamano del soporte
son adaptables. El velcro (5) permite mantener el brazo en la értesis para mayor
estabilidad.

El soporte de codo (4) sostiene la parte superior del brazo del usuario mientras usa
el dispositivo. Previene que el brazo se deslice cuando el usuario flexiona el codo o

eleva el brazo.

La base articulada (2) permite al usuario realizar movimientos libremente en el

plano horizontal.

El cuerpo (1) del ORTHOPUS Supporter incluye:
- Elactuador (blogue motor) (6) que realiza los movimientos.
- El botén trasero (7) que permite cambiar el modo de uso, registrar limites
de posicidn y poner el dispositivo en modo de espera.

Las carcasas y el logotipo (8) son elementos personalizables segin las preferencias

del usuario.

El soporte desmontable (9) permite mantener la base articulada plegada cuando el
ORTHOPUS Supporter no estd en uso.

Este dispositivo ofrece 2 modos de funcionamiento. El usuario puede elegir entre

movimientos asistidos (modo LIBRE), que utilizan la fuerza residual, y un modo que

asiste completamente al brazo (modo FIJO), permitiendo movimientos sin esfuerzo

alguno.

EI ORTHOPUS Supporter puede montarse en el lado derecho y/o izquierdo, con una 6rtesis

adaptada para cada lado. Esto permite alternar entre ambos brazos.

PELIGRO: Si el usuario experimenta problemas al utilizar el ORTHOPUS
Supporter, contacte con su distribuidor médico o un profesional de la salud
lo antes posible.

‘*’ ORTHOPUS
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Para un uso 6ptimo del ORTHOPUS Supporter, es esencial elegir el tamafio
ﬁ correcto de la ortesis y el soporte de codo y ajustarlos adecuadamente.
Véase la seccién a continuacion.

INSTALACION / DESINSTALACION

Ajustes de la 6rtesis

Para disfrutar plenamente de las funcionalidades del ORTHOPUS Supporter, un buen
ajuste del soporte de brazo es esencial.

El brazo del usuario debe:
- estar siempre en contacto con el soporte de codo
- mantenerse horizontal cuando esté a pocos centimetros por encima del
reposabrazos (sin inclinarse hacia adelante ni hacia atrds)

SOPORTE
SOPORTE ~~ DECODO
DE BRAZO
Férula impresa en 3D
Base Almohadilla
Funda de
tela lavable de tela
lavable
\ Riel del soporte de codo
Riel del soporte de brazo - tornillos internos

- tornillos externos

La értesis cuenta con cuatro puntos de ajuste que pueden utilizarse por separado
durante la instalacion para garantizar la mayor comodidad posible al usuario. No dude
en ajustar uno o varios de estos puntos con el tiempo.

\* ORTHOPUS
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Afloje ligeramente los dos
tornillos de ajuste interiores
para deslizar el soporte de codo
hacia adelante o hacia atrds.

Orientacién

SIN AFLOJAR EL TORNILLO,
oriente el soporte de codo
girdndolo alrededor de su eje.

Deformacion
soporte de codo

Ajuste manualmente la forma
del soporte de codo doblandolo.
Puede deformarse en cualquier
direccion.

§,
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Afloje ligeramente los dos
tornillos de ajuste exteriores
para deslizar el soporte hacia
adelante o hacia atrds.

)

ATENCION: Las posiciones de la értesis y el soporte de codo son cruciales para
aprovechar al maximo el rendimiento del dispositivo. Un ajuste incorrecto
puede disminuir significativamente las prestaciones o incluso causar un mal
funcionamiento del ORTHOPUS Supporter. Por ello, solo personas capacitadas
estan autorizadas a modificar los ajustes de la értesis y el soporte de codo.

Para un ajuste 6ptimo de la értesis, consulte el documento “Manual de uso

de la értesis” orthopus.com/documentation.

Montaje /| desmontdije de la ortesis

| Fije la ortesis al ORTHOPUS Supporter
usando el pasador de bola.

EI ORTHOPUS Supporter puede montarse en el lado derecho y/o izquierdo. Hay una értesis
adaptada disponible para cada lado.

§,

ORTHOPUS
Manual de uso del ORTHOPUS Supporter - v1.6 - 2025/01/10

Paginal4 | 32




Montaje en silla de ruedas

Las fotos a continuacién son un ejemplo con una silla de ruedas eléctrica de la

marca Permobil.

1. Tome una foto de la posicién habitual del
usuario en el reposabrazos: anote la inclinacion
y marque la posicion del soporte en el
reposabrazos para poder recolocarlo en el
mismo lugar al volver a montarlo.

2. Desmonte el soporte del reposabrazos
correspondiente al lado elegido para la
instalacién del dispositivo.

3. Cologue el enganche para la silla en los rieles
situados debajo del reposabrazos usando los
tornillos proporcionados con el kit de montaje.

4. Vuelva a montar el reposabrazos siguiendo
las instrucciones del fabricante de la silla.

‘*’ ORTHOPUS
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La conexion a la silla se realiza mediante un
cable conectado directamente a la caja de
interfaz. (Dependiendo del modelo de silla de
ruedas eléctricaq, los conectores pueden
variar; consulte el documento “Instalacion en
silla de ruedas”).

Conecte el cable de alimentacion al
ORTHOPUS Supporter usando la guia de la
flecha en la ranura.

PELIGRO: La interface box debe guardarse en la parte trasera de la silla de
ruedas para estar bien protegida del agua.

reposabrazos unos centimetros para evitar una elevacion excesiva del

@ ATENCION: Después del montaje del ORTHOPUS Supporter, baje la altura del

hombro durante el uso del ORTHOPUS Supporter.

-

En caso de un reposabrazos inclinado, eleve el dispositivo en el punto de
fijacion para que pueda moverse liboremente sin tocar el reposabrazos.

Ajustar la inclinacién con la tuerca de apriete orientable

g4 | 1

Si durante la instalacién nota que el
ORTHOPUS Supporter no estd en posicion
horizontal, puede aflojar los dos tornillos
de la tuerca de apriete orientable para
ajustar la inclinacién del dispositivo.

Le recomendamos realizar esta operacion
retirando el ORTHOPUS Supporter de su
fijacion.

\* ORTHOPUS
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Montaje en mesa

Instale el soporte de mesa atornilléndolo (1), inserte el ORTHOPUS Supporter en él (2).
Una vez que el dispositivo esté firmemente fijado y estabilizado, conecte los cables (3).

ﬁ EI ORTHOPUS Supporter debe fijarse a una mesa u otro soporte similar
estable y rigido con un grosor entre1cmy 5,5 cm.

El ORTHOPUS Supporter se controla mediante los botones del mando a distancia y el

boton trasero.

. /

Mando a distancia Boton trasero

ATENCION: Antes de retirar el brazo del usuario del dispositivo, verifique
siempre que el ORTHOPUS Supporter esté en modo FIJO o en modo DE ESPERA

\* ORTHOPUS
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ENCENDIDO

ATENCION: El ORTHOPUS Supporter debe encenderse sin que haya un brazo
instalado en la értesis y sin tocar el mando a distancia.

F

f o\

|
Al conectarlo, el ORTHOPUS Supporter entra automaticamente en \ /

modo de espera. ~/
Parpadeo BLANCO

del botén trasero

USO HABITUAL

Para cambiar de un modo a otro, realice:
1CLIC LARGO en los 2 botones del mando a distancia (usuario) o1CLIC en el botén
trasero (asistente). Una vibracién corta indica el cambio de modo.

MODO FIJO = AZUL i
Estabiliza una altura seleccionada

? bajar “ subir

CLIC LARGO en los 2

ET;_::&?;I) 2 botones del
T =] i 1
/" '\ INTERMITENTE E mando a distancia
| : o o

\ [

. s 2cCtics c}onros s 1CLIC CORTO enel
en el boton s botén trasero
trasero para ° Vibracién corta = OK
volver al modo
STANDEBY

/ MODO LIERE = VERDE
Acompana los movimientos
T~ /
- +
-100g [clic +100g [clic
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GUARDAR UNA FUERZA DE COMPENSACION EN MODO LIBRE

. 1. Pase al MODO LIBRE

/

-~ */

2. Encuentre la fuerza de compensacion ideal usando el mando a
distancia (+ o - 100 g por clic)

3. 1CLIC LARGO en el botdn trasero para guardar la fuerza ideal

i

=

4. Una vibracion corta indica que se ha guardado.

=

Una vez guardada la fuerza de compensacion, el usuario puede mover el brazo sin usar
los botones.

- La fuerza de compensacion guardada permanece en la memoria incluso si el
usuario cambia de modo o apaga el dispositivo.

- Para modificar la fuerza guardada, repita la operacidn con la nueva fuerza
elegida.

- Por defecto, en el primer uso, la fuerza de compensacién del ORTHOPUS Supporter
estd configurada en 500 g.

\* ORTHOPUS
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GUARDAR LIMITES SUPERIORES E INFERIORES EN MODO FIJO

1. Pase al MODO FIJO

2. 1CLIC LARGO en el boton trasero para pasar a la etapa de
configuracion

3. Parpadeo = configurar un LIMITE SUPERIOR

4. Vaya a la posicién deseada con el mando a distancia

5. Para GUARDAR, 1CLIC LARGO
Vibracién larga = OK
Para pasar SIN guardar, 1CLIC CORTO

6. Parpadeo VIOLETA = configurar un LIMITE INFERIOR

7. Vaya a la posicién deseada con el mando a distancia

\* ORTHOPUS
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8. — GUARDAR =1CLIC LARGO - Vibracién larga = OK
— PASAR SIN guardar = 1CLIC CORTO

9. Regrese al MODO FIJO

-> Se recomienda configurar un tope superior mas bajo que el tope predeterminado
para evitar que el brazo salga de la 6rtesis al elevarse demasiado (imagen a

continuacion).

- Atencion: los topes no pueden configurarse a menos de 10° de la posicion
horizontal del ORTHOPUS Supporter (zona gris en el esquema a continuacion).

Tope alto predeterminado

Ejemple
tope alto
“\_personalizado

x
o

Sin tope
djustable
enlazona
gris

f ~} 0°=posicién
horizontal

Ejemplo
tope bajo
personalizado

Tope bajo predeterminado

Tope a nivel de la cabeza: el
brazo permanece en su lugar
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POSICION PARKING EN SILLA DE RUEDAS ELECTRICA

En modo FIJO, baje el brazo para ajustar el ORTHOPUS
Supporter al reposabrazos: el dispositivo se ajusta al
soporte y queda inmovil.

Esta posicién es ideal para bloquear el ORTHOPUS Supporter
cuando no estd en uso o durante la conduccion de la silla
de ruedas. Para salir de la posicion Parking, presione el
botdn == del mando a distancia.

Parpadeo AZUL del
botodn trasero
Posicién Parking activada

oK

ESPERANDO MODO LIBRE

Al pasar al modo LIBRE sin un brazo instalado en la ortesis, el
ORTHOPUS Supporter se activa en modo seguro: el boton
trasero parpadea en verde para indicar la inmovilizacion.

La seguridad se desactiva tan pronto como se instala un
brazo en la 6rtesis. Parpadeo VERDE
del botén trasero

MODO ERROR

Desconecte el dispositivo, espere unos minutos y vuelva a

encenderlo.

Si el botén trasero permanece rojo, contacte con su
instalador de material médico. Botdn trasero
ROJO fijo

ATENCION: Si este error ocurre repetidamente, contacte con su instalador de
material médico.

\* ORTHOPUS
Manual de uso del ORTHOPUS Supporter - v1.6 - 2025/01/10 Pagina 22 | 32



Cable conector
al ORTHOPUS
Supporter

é’\ ‘ Caja de

interfaz D)

Botones __—%_< |\~

de control

LA INTERFAZ BOX

La interfaz box es la caja que conecta los diferentes elementos de alimentacion y control
al ORTHOPUS Supporter.

Existen 2 tipos de conexién segun el uso:
e Uso en una mesa u otro soporte fijo que requiere una conexion a una toma de
corriente.
e Uso enuna silla de ruedas eléctrica que requiere una conexién directa a la bateria
de la silla.

LOS BOTONES DE CONTROL

/-,

+*

- El 4= permite SUBIR en MODO FIJO 0 AUMENTAR la
fuerza de compensacion en MODO LIBRE

- El == permite BAJAR en MODO FIJO o REDUCIR la
fuerza de compensacion en MODO LIBRE
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Los botones se suministran ensamblados en una misma placa. Si esta configuraciéon no
es adecuada, es posible desmontar los botones de la placa desenroscdndolos para
instalarlos de manera personalizada para el usuario.

@ La conexién de los botones a la interfaz box debe respetar los pictogramas ==
y == como en la imagen a continuacion.

Nuestro dispositivo es compatible con botones de control estandar disponibles en el
mercado. No obstante, contacte con su distribuidor médico para confirmar su
compatibilidad.

El dispositivo estd compuesto por elementos que el usuario puede elegir:
Un set de carcasas intercambiables (8 colores disponibles)
Imdagenes en ambos lados del bloque motor, denominadas "‘macarons’, que el
usuario puede cambiar tantas veces como desee

@ Encuentre toda la informacién para cambiar la imagen del macaron
(plantilla, orientacién de la imagen, etc.) en orthopus.com/documentation

Los imanes fijados en las carcasas y el macaron permiten desmontarlos facilmente.
Estos elementos no dan acceso a las partes criticas del dispositivo (placa electrénica,
bloque motor, etc.), por lo que pueden ser manipulados sin riesgo.
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Juego de carcasas
personalizables

Insignia: imagen
persanalizable

LIMPIEZA

El ORTHOPUS Supporter debe limpiarse entre cada usuario con un paio y un producto
desinfectante y detergente no agresivo ni abrasivo (como Anios Surface Desinfectante).
No sumerja el ORTHOPUS Supporter en agua. El tejido de la ortesis es lavable a 30° en
maquina.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

El dispositivo debe almacenarse en un lugar seco y sin polvo.

Para el transporte, almacenamiento o devolucidn, se debe utilizar la caja de embalaje y la
espuma a medida. Las condiciones de almacenamiento y transporte indicadas en la
etiqueta de embalaje a continuacién deben ser respetadas.

/ ORTHOPUS Supporter

~
ol § e St Domingue H @ @ I

44200, Nantes, France

CEAT. s
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Para ser reutilizado, el ORTHOPUS Supporter debe ser desmontado y revisado por un
profesional capacitado por ORTHOPUS o su distribuidor.

El dispositivo debe ser limpiado y desinfectado entre cada usuario.

Las piezas pldsticas de los botones pueden retirarse y sustituirse por otras nuevas. El
tejido de la értesis y las carcasas también pueden ser reemplazados.

El ORTHOPUS Supporter serd reacondicionado para cumplir con los requisitos de

seguridad y rendimiento esenciales segun las normativas aplicables.

El ORTHOPUS Supporter tiene una garantia de dos afios bajo un uso normal y sin
modificaciones en el dispositivo. Este debe devolverse en su caja de embalaje original
con la etiqueta que contiene su identificador Gnico (pegada debajo de la base
articulada). La vida atil del ORTHOPUS Supporter y de todos sus accesorios es de tres
afos.

a Este producto y sus componentes deben desecharse conforme a las
normativas medioambientales vigentes.
Inférmese con las autoridades competentes de su pais sobre los

procedimientos para la recogida y reciclaje de residuos.
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ESCALA DE LOVETT

Para medir la movilidad en los brazos, una de las escalas que se puede utilizar es la
escala de Lovett. A modo indicativo, el ORTHOPUS Supporter esta dirigido a personas
con una puntuacionde 2 a 4.

MEDIRLA MOVILIDAD DELOS BRAZOS
CON LA ESCALA DE LOVETT

Ausencia de contraccién Contraccién muscular visible o Movimiento posible enun
muscular palpable bajo los dedos, pero sin plano horizontal si el efecto
movimiento posible de la gravedad esta anulado

3. 4. 5.

Movimiento posible en toda su Movimiento posible en toda su Fuerza muscular normal
amplitud y contra la gravedad, amplitud, contra la gravedad y contra
pero no contra una resistencia una resistencia manual media

NORMAS APLICABLES

Dispositivos médicos - Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos para
ISO 13485 : 2016 . .
fines reglamentarios

Dispositivos médicos - Parte 1: Aplicacién de la ingenieria de usabilidad a
EN 62366-1:2015 . » o
dispositivos médicos

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar con la informacion proporcionada
ISO 15223-1:2021 . .
por el fabricante - Parte 1: Requisitos generales

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar en etiquetas, etiquetado e
ISO 15223-2:2010 ) y . ) . o »
informacién asociada a dispositivos médicos - Parte 2: Desarrollo, seleccién y
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validacién de simbolos

EN 60601-1:2006

Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales para la seguridad
bésica y el funcionamiento esencial

EN 60601-1-2:2015

Parte 1-2: Requisitos generales para la seguridad bdsica y el funcionamiento
esencial - Norma colateral: Perturbaciones electromagnéticas - Requisitos y

ensayos

EN 60601-1-6:2010

Parte 1-6: Requisitos generales para la seguridad bdasica y el funcionamiento
esencial - Norma colateral: Usabilidad

EN 60601-1-11: 2015

Requisitos generales para la seguridad bdsica y el funcionamiento esencial -
Norma colateral: Requisitos para equipos electromédicos y sistemas utilizados
en entornos de atencién domiciliaria

EN 62353: 2015

Equipos electromédicos - Pruebas recurrentes y pruebas después de la
reparacién de un equipo electromédico

SO 14971 : 2019

Dispositivos médicos - Aplicacion de la gestidon de riesgos a dispositivos

médicos

ISO 14155 : 2020

Investigacioén clinica de dispositivos médicos en sujetos humanos - Buenas

prdcticas clinicas

EN ISO 10993-1:2020

Evaluacion bioldgica de dispositivos médicos - Parte 1: Evaluacidn y ensayos
dentro de un proceso de gestion de riesgos

EN 62304 : 2006

Software de dispositivos médicos - Procesos del ciclo de vida del software

MARCAJE CE

C€

El ORTHOPUS Supporter es un dispositivo médico certificado CE desde el
02/09/2022, perteneciente a la clase | segun la regla 13 del Anexo VIl
del Reglamento Europeo 2017/745 relativo a dispositivos médicos.

Este producto cuenta con una Declaraciéon de conformidad UE que
certifica su conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745 de
dispositivos médicos, que modifica la directiva 2001/83/CE, el
Reglamento CE n.°178/2002 y el Reglamento CE n.° 1223/2009, y deroga
las directivas del Consejo 90/385/CEE y 93/42/CEE, asi como el Cédigo
de Salud Publica de Francia.

\* ORTHOPUS
Manual de uso del ORTHOPUS Supporter - v1.6 - 2025/01/10 Pagina 28 | 32




ETIQUETA

Esta etiqueta estd ubicada en el

4 asy P22 ‘ ORTHOPUS Supporter.
OR—O204-XXX-YY-MM® meeax 78w | Contiene un identificador Gnico asociado

&I YYMMDD [REF|OR-0204 C € E Emm a cada dispositivo, lo que permite su

ORTHOPUS Supporter

orrworus  [MD]  _ [IEELE] (0n 03770026478004 | 41 y701pilidadl. No debe retirarse ni del
u 6 rue Saint Domingue £ (1) YYMmMDD
Siis duibees e [=]iL#732 (21) or0204xxxYYMM /' producto ya que esto impediria
beneficiarse de la garantia.
DATOS TECNICOS
~
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Peso de carga

4 kg (incluido el peso del brazo y el objeto
sostenido)

Velocidad de movimiento

0 a 100 mm/s

Radio del circulo en el que el mecanismo puede

moverse en el plano = 400 mm

Espacio de trabajo
Amplitud angular de la articulacién = [-50°; 75°]
respecto a la horizontal
Longitud: méx. 765 mm - min. 530 mm
Dimensiones Anchura: 200 mm
Altura a 90°: 320 mm
Peso = 4 Kgs
Ruido en funcionamiento < 60dB

Consumo medio

4 W en uso bdsico

Cconsumo méximo

15 W en picos de consumo

Temperatura

[-25°C;+70°C]

Humedad

Max 90%

En funcionamiento °C

[+5°C;+40°C] Las superficies externas del
ORTHOPUS Supporter no deben superar los 40°C

En funcionamiento humedad

Max 90%
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[700 hPa; 1060 hPa]

Grado de proteccion IP 22
Orientaciones 2 orientations symétriques de I'orthése possibles
(Gauche/Droite)

Tiempo de desconexion del

. < 30 segundos
asiento

Materiales Aluminio, acero inoxidable, plasticos (PLA, ASA, PA),
tejido ortopédico

CONTENIDO DEL EMBALAJE

§ |

Elementos del dispositivo:

e 10RTHOPUS Supporter ensamblado (base articulada + értesis + juego de carcasas
del color seleccionado por el usuario)

» linterfaz box (caja de control)

e 2 Botones de control en un soporte desmontable

e 1Soporte de mesa O 1 Enganche para silla
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e Cable de conexién a la silla O 1 Alimentacién de 240 W
e Cable de conexidn Interfaz box > ORTHOPUS Supporter

Documentos:

e 1Manual de uso detallado

e 1Guia de uso rapido

e 1Manual “Modo de empleo de la 6rtesis”
e 1Tarjeta de bienvenida

El ORTHOPUS Supporter esté fabricado por:

ORTHOPUS

ORTHOPUS

Handitech solutions for everyone

6 rue Saint Domingue
44200 Nantes
FRANCE

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

Y distribuido en Canary Islands por:

Ortopedia Canaria
nedia técnicarBBA &

ORTOPEDIA CANARIA S.L.U
Sabino Berthelot, 3

38003 Santa Cruz de Tenerife
Canary Islands- Spain

Email: info@ortocan.com
Teléfono: (+34) 922441598
Internet. https://www.ortocan.com/
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