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DISPOSICION N 7 4 i 2

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 04 DIC 701

VISTO el Expediente N© 1-47-4435-13-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Arraya Armando Mario solicita se
autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nueveo producto medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidén técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
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DISPOSICION N ? 4 ﬂ 3

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMALT.

Por eilo;
FL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
Hocoma, nombre descriptivo Sistema de rehabilitacion de brazo y nombre técnico
Ortosis, para brazos, de acuerdo a lo solicitado por Arraya Armando Mario, con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 143 y 146 a 173 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de ia misma.

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1574-12, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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DISPOSICION N° 7 4 1- 2

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMALT.

Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos 1, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente NO© 1-47-4435
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DISPOSICION N© 7 i 1 2 M"?cl

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
. ANM. AT,
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 74%2

Nombre descriptivo: Sistema de rehabilitacion de brazo.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-872 Ortosis, para brazos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Hocoma.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Es un dispositivo para ejercicios de rehabilitaciéon
destinado a pacientes que han perdido la funcidn o que tienen una funcién
restringida en sus extremidades superiores a causa de trastornos neurogénicos,
medulares, musculares u 6seos. Admite ejercicios especificos para aumentar la
fuerza de los musculos y el rango de movimiento de las articulaciones para
mejorar la funcién motora. Ademas sirve de ayuda a los médicos para evaluar
estas funciones. Esta indicado para: Ictus, Esclerosis multiple, Paralisis cerebral,
Recuperacion de intervenciones neuroquirdrgicas, Lesiones medulares, Lesion
traumatica cerebral, Patologias musculares, Enfermedad de Parkinson y otros
trastornos del movimiento, Ataxia de las extremidades superiores, Neuropatias.
Modelo/s: ArmeoPower.

Periodo de vida atil: 10 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Hocoma AG.

Lugar/es de elaboracién: Industriestrasse 4, 8604 Volketswil, Suiza.

Expediente NO 1-47-4435-13-7 x .
DISPOSICION NO 7 4 1 z .
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Dr. OTI0 A. ORSINGHER

Sub Administrader Naclongl
ANM AT,
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODSO &ETC%\SCHMO en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

e by
Dr. OTTO A, ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
AJNM AT,



Proyecto de rétulo

Sisterna de Rehabilitacion de brazo 7 4 i a
rm ower

Proyecto de rotulo

FABRICANTE: Hocoma AG.

DIRECCION: Industriestrasse 4, 8604 Volketswil, Suiza

IMPORTADOR: ARRAYA, ARMANDO MARIO

DIRECCION: Félix Aguirre 2163. Posadas. Misiones. CP3300

PRODUCTO: Sistema de rehabilitacion de brazo

MARCA: HOCOMA
MODELO: ArmeoPower

N/S:

DIRECTOR TECNICO: Ingentero Héctor Santiago Gimenez MN 2779

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-1574-12

FECHA DE FABRICACION:
CONDICIONES AMBIENTALES:

En servicio: 10°C hasta 30°C

Humedad Relativa del aire en Servicio: 30% -75%,

Almacenamiento: -20°hasta 60°C

Humedad relativa del aire en Almacenamiento: 20%-90% sin condensacién

ﬁh Consulte las Instrucciones de Uso.

ARRAYA AMMANDO MARIO
Arraye Equipamiento Médico

ipapientos Médicos

ArrayalEqu
P 2979

Piginaldel

Tel/Fax: (+54 3764) 434782/424770

Arraya Equipamiento Médico de Arraya Armando Mario
Felix Aguirre 2163, Posadas, Misiones Argentina



Instrucciones de uso Sistema de Rehabilitacion de brazo .
ArmeoPower

Instrucciones de Uso

1. Proyecto de Rétulo

FABRICANTE: Hocoma AG.

DIRECCION: Industriestrasse 4, 8604 Volketswil, Suiza
IMPORTADOR: ARRAYA, ARMANDO MARIO

DIRECCION: Félix Aguirre 2163. Posadas. Misiones. CP3300

PRODUCTO: Sistema de rehabilitacién de brazo
MARCA: HOCOMA

MODELO: ArmeoPower
N/S:
DIRECTOR TECNICO: Ingeniero Héctor Santiago Gimenez MN 2779
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva ar profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-1574-12
FECHA DE FABRICACION:
CONDICIONES AMBIENTALES:
En servicio: 10°C hasta 35°C
Humedad Relativa del aire en Servicio: 30% -75%,

Almacenamiento: -20°hasta 60°C
Humedad relativa del aire en Almacenamiento: 20%-90% sin condensacion

& Consulte las Instrucciones de Uso.

AERAYA ARMANDC MARI
&+ wa Equipaipiento MEdge
~Ull 20-10R80ZTRE
FELIX AGUIRMWE 2163
smeenng - MISIONES

P 2979
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Instrucciones de uso Sistema de Rehabilitacién de brazo

2. Introducciéon

e

Este manual del usuario es una introduccién al uso del Sistema de rehabilitacién de brazo: ArmeoPoWat:
El ArmeoPower es un dispositivo de ejercicio para rehabilitacién de las extremidades superiores.
El componente principal del ArmeoPower es una értesis (exoesqueleto de brazo robético) de miembro
superior motorizada que puede soportar el peso del paciente y ayudar a estos con una serie de
ejercicios especificos

Estos ejercicios se presentan al paciente en una pantalla de ordenador y buscan reforzar tanto la fuerza
(mediante un mejor control de los musculos), como aumentar el rango de movimiento de las
articulaciones del paciente.

Durante los ejercicios, se le pide al paciente que mueva activamente el brazo afectado. Si la capacidad
de movimiento del paciente no basta para realizar los ejercicios adecuadamente, los motores del
ArmeoPower ayudan al paciente a realizar los movimientos en la medida que lo necesite,

Los principales modos de funcionamiento del ArmeoPower son:

» Movilizacién (aumento del rango de movimiento)
s Ejercicios terapéuticos (aumento de la fuerza y el rango de movimiento)
¢ Herramientas de valoracién {andlisis y evaluacion)

Hocoma AG concede también una gran importancia, al futuro desarrollo de sus productos y a mantener
una estrecha cooperacién con todos sus usuarios. Estaremos encantados de recibir sus sugerencias para
modificaciones y mejoras en Hocoma AG, en la direccion:

Hocoma AG

Industriestrasse 4

8604, Volketswil

Suiza

Tel. +41-43-444 22 00

Fax +41-43-444 22 01

Correo electrénico: clinical.application@hocoma.com

Arraya Equpanunnlm Mﬁ.d\CGS
1P 2379
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Instrucciones de uso -Sistema de Rehabilitacién de brazo

2.1 Esquema general de los productos. ArmeoPower

1. Rueda giratoria

2. Mddulo basico con componentes electrénicos
integrados

3. Columna de elevacién

4. Asa de transporte

5. Brazo voladizo

6. Médulo del hombro

7. Médulo del brazo

8. Médulo del antebrazo

9. Agarre de mano sensible a la presién

Fig. 2.1: Descripcidn general del ArmeoPower

2.1.1 Brazo detallado ArmeoPower

1. Agarre de mano sensible a la presién

2. Dispositivo de deslizamiento circular
del brazalete del antebrazo

3. Mecanismo de ajuste de longitud de
la muiieca

4. Brazalete del brazo

5. Brazalete del antebrazo

Fig. 2.2: Componentes ArmeoPower (Vista Interna) IN 1E‘NEZ
Wi
Arrayi quiparmanm [ RPN )
MP 2979 Pagina 5 de 30
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Instrucciones de uso Sistema de Rehabilitacién de brazo
ArmeoPower

1. Dispositivo de deslizamiento circular
del brazo

2. Mecanismo de blogueo para la rotacién
interna del hombro

3. Mecanismo de bloqueo para flexién
del hombro

4. Mecanismo de bloqueo para la abduccién
harizontal del hombro

Fig. 2.3: Componentes ArmeoPower (Vista externa)

2.1.2 Conectores e Interfaces

Panel frontal del médulo basico:

1. Receptor inaldmbrico USB para el teclado y el
ratdn (el puerto USB no debe utilizarse para otros
fines).

Fig. 2.4: Interfaces del panel frontal de la base

Parte inferior del panel frontal del médulo basico:

1. Conector de audio
2. Fuente de alimentacion
3. Conector VGA

Fig. 2.5; Conectores de la pantalla del paciente D2 2“
' Pagina 6 de 30
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Instrucciones de uso Sistema de Rehabilitacién de brazo
ArmeoPower

Parte posterior del mégm bﬁol

1. Puerto USB {solo debe utilizarff
dispositivos de memoria USB).

2. Puerto Ethernet ({reservado para
actualizaciones del sistema)

3. Conector para la fuente de alimentacién de
red eléctrica.

Fig. 2.6: Conectores en la parte posterior de la base

2.2. Simbologia utilizada en el Equipo ArmeoPower.

En el dispositivo ArmeoPower se utilizan los siguientes simbolos. Tome nota de sus significados.

Signo indicando que deben ser leidas las instrucciones del manual de usuario y la
' documentacion adjunta antes de utilizar el sistema Armeo por primera vez,

Afio de Fabricacion. .
dlzon
Aparato de tipo B en virtud de EN 60601-1,
Definicion: los componentes aplicados son superficies de la ortesis de miembrg superior
de ArmeoPower que se pueden tocar: médulo del hombro, médule del brazo, médulo del

antebrazo yagarre de mano sensible a la presion.

El dispositive no debe ser- eliminado de la misma manera que desechos normales.
Péngase en contacto con Hocoma,

c € Simbolo CE

Signos que indican puntos de pinzamiento y aplastamiento peligrosos en
la ortesis

Signo indicativo de que un puerto USB solo debe usarse para la transferencia de
datos desde/a dispositivos de memoria USB.
No conecte otros tipos de dispositivos a este puerto.

Arraya Equipamiento Médi[o de7\rraya Armando Mario
Tel/Fax: {+54 3764) 434782/424770 Félix Aguirre 2163, Posadas, Misiones Argentina



Instrucciones de uso . Sistema de Rehabilitacion de brazo

Signo del botén ON 7 & ‘ a

2.3. Placa Identificacion del Producto

REF SN

ArmeoPower 28004 AP0001 M] 2011
~§00 - 240V
SOEOH P
C€o124 oo @ 4 E_

Hocoma AG
industriestr. 4 - BE04 Volketzwi - Switzerand
Tel +41 43444 2200 - Fax +41 43384 21

Hn
www hocoma.com

Fig. 2.7: Placa Identificacion del Producto ArmeoPower
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Instrucciones de uso Sisterna de Rehabilitacion de brazo
: ArmeoPower

2.4. Finalidad y Uso

El ArmeoPower, sistema de Rehabilitacién de brazo, ha sido especificamen disé-adlpa
con deterioro severo de los movimientos q'ue aun no tienen activacién voluntaria de sus musculos)
El principal objetivo de la rehabilitacion de pacientes es restaurar sus habilidades motoras, lo
implica aprender nuevos procesos de movimiento y mejorar su coordinacién.

El ArmeoPower, se utiliza como apoyo a la terapia funcional en pacientes que han perdido la funcién o
que tienen una funcién restringida en sus extremidades superiores a causa de trastornos cerebrales,
neurolégicos , medulares, musculares u dseos,

El Dispositivo ArmeoPower solo debe ser utilizado con pacientes con funciones vitales estables y si la
ortesis se puede ajustar al brazo del paciente:

La drtesis es adaptable a sujetos con longitudes de antebrazo (codo a eje de agarre} entre 310mm a
400mm y longitud de braiQ {hombro al codo) entre 250mm a 340 mm.

El ArmeoPower mejora la eficiencia de los tratamientos terapéuticos porque los ejercicios son auto-
iniciados, auto-dirigidos, funcionales e intensos.

La base del Concepto de Terapia Armeo es la combinacién de tres caracteristicas claves:

Soporte del peso del brazo
Augmented Feedback (realidad virtual)
Herramientas de evaluacidn

Juntas, estas caracteristicas permiten al paciente lograr una mayor intensidad de ejercicios de
movimientos auto-dirigidos, mientras permanece continuamente motivado y con la capacidad de
evaluar y seguir su progreso hacia la recuperacion. :

Soporte del peso del brazo

El ArmeoPower tiene un exoesqueleto de brazo robético, con una columna de levantamiento eléctrica
para un confortable ajuste en altura, permitiendo un soporte activo del brazo en un gran espacio de
trabajo 3D. Puede ser usado para ambos brazos y ambas manos (derecha o izquierda) y es ajustable a
diferentes tamafios de brazos y a la altura del paciente. Un sistema de posicionamiento alinea correcta-
mente la articulacién del hombro para una actuacidn ergondmica y el equipo promueve movimientos en
todas las articulaciones relevantes, evaluacién de torque y dngulos para:

» Flexidn/extension del hombro, abduccién/aduccion horizontal, rotacién interna/externa

* Flexidn/extension del codo

 Supinacion/pronacién del antebrazo

 Flexién/extension de la mufieca '
—t

Augmented Feedback y herramientas de evaluacién

El ArmeoPower es equipado con el software de terapia Armeocontrol, con ejercicios motivadores,
juegos y simulaciones para proveer ejercicios funcionales auto-iniciados y un amplio rango de opciones
de evaluacion.

Basado en la tecnologia ARMin desarrollada en el ETH en Zurich y en el Hospital Universitario de Balgrist
bajo el Profesor R. Riener y el Profesor T. Nef.

De uso exclusivo bajo la supervision de personal médico cualificado.

Arraya Equipamiento Médiﬁo de Ari‘aya Armando Mario
Tel/Fax: (+54 3764) 434782/424770 Félix Aguirre 2163, Posadas, Misiones Argentina




Instrucciones de uso Sistema de Rehabilitacion de brazo

2.5. Componentes del Sistema ArmeoPower
Las siguientes partes se incluyen en el envio del sistema ArmeoPower: Ei 4 ﬁ %

» Sistema de terapia del miembro superior ArmeoPower: Ortesis de miembro superior robotizada con
agarre de mano sensible a la presién.

PC, teclado, ratén

Monitor de pantalla plana

Software de terapia Armeocontrol

Instrucciones de uso e Instrucciones de manejo

Caja de herramientas, guia del hombro, pomo de ajuste, Telestop {Fig. 2.8)

Material ortopédico de repuesto (Fig. 2.9}

2 ‘ 1. La caja de herramientas de Armeo y el material de
repuesto estdn destinados a técnicos autorizados
por Hocoma,

2. Guia del hombro para una colocaciéon mas sencilla
del paciente.

3. Pomo de ajuste para ajustar el dispositivo a la
anatomia del paciente.

4. Telestop

e i 2 s 5

Fig. 2.8: Accesorios que se entregan ton el sistema

1. Brazalete del brazo

2. Brazalete del antebrazo

3. Cinta de velcro adicional para el lado proximal del
brazalete dei antebrazo

Fig. 2.9: Material Ortopédico de repuesto. >

Arraya Equipamiento Médico de Arraya Armando Mario
Tel/Fax: (+54 3764} 434782/424770 Félix Aguirre 2163, Posadas, Misiones Argentina



Instrucciones de uso Sist. 1 de Rehabilitaciéon de brazo

ArmeoPower
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Fig. 2.10: Diagrama de Bloques del ArmeoPower
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Instrucciones de uso Sistema de Rehabilitacion de brazo

3. Instalacién y puesta en funcionamiento

El ArmeoPower se suministra en una caja de transporte especial. Un especialista autorizado por HooRd@s. /
le ayudara a desempaquetar y preparar el dispositivo antes del primer entrenamiento del usuario.

El ArmeoPower se puede sacar de a caja de transporte con una rampa de madera (incluida en la caja de
transporte).

La pantalla del paciente debe enchufarse a los conectares de la parte inferior del panel frontal del médulo
bésico {Fig. 2.5). El ArmeoPower debe conectarse a la red eléctrica mediante el cable de alimentacion
(conector {3) en la Fig. 2.6).

Para encender el dispositivo

e Pulse el interruptor de encendido del médulo basico
(Fig. 3.1) durante al menos 1 segundo para iniciar el
sistema. Al activar el interruptor de encendido, todos
tos componentes del sistema, incluyendo el software
de entrenamiento, se iniciaran de forma automadtica.

Para apagar el dispositivo

s Para apagar el dispositivo, salga de la aplicacion
mediante la interfaz de usuario de Windows: Haga
clic en Inicio ->Apagar ->Aceptar.
Esto apaga automaticamente todos los componentes
del dispositivo.

Fig. 3.2: Icono de Inicio

3.1. Transporte del Dispositivo

Para transportar el dispositivo

o Asegurese de que el lugar de destino cumpla los requisitos
indicados en el manual, parte “Area de aplicacién”

e Lleve la drtesis a la posicién que se indica en la Fig. 3.3

- Lleve la columna de elevacién a su posicion mas baja {1).

- Gire &l eje vertical del hombro hacia dentro (2).

- Lleve el eje horizontal del hombro hasta la posicién més elevada
(3).

s Desconecte los cables que van a la pantalla del paciente (Fig.
2.5) y el cable de alimentacion (conector (3) en la Fig. 2.6)

» Para trasladar el sistema de una habitacidn a otra, hagalo por el
asa. No mueva el dispositivo empujandolo.

s Traslade por separado la pantalla, el ratén y el teclado. £n el
lugar de destino, vuelva a conectar los cables de |a pantalla y de
la fuente de alimentacién eléctrica.

Fig. 3.3: Posicién de transporte del ArmeoPower

arraga Cpar L g2 12 de 30
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Instrucciones de uso Sistema de Rehabilitacién de brazo
ArmeoPower

3.2. Prueba Funcional

Toda prueba funcional debe realizarse sin paciente:

correspondiente. Escoja un paciente con el ajuste de lado correcto y ajuste la altura con el panelth&mé
control de la columna de elevacion
Para verificar el funcionamiento, realice una secuencia de movimiento completa sin paciente.
» Debe definir una secuencia de movimiento arbitraria pero pensada para un paciente con el
exoesqueleto mientras el robot compensa activamente la friccidn y la gravedad.
> En lo sucesivo, el movimiento registrado podra ser repetido por el robot todas las veces que sea

necesario. Compruebe la secuencia de movimiento y el funcionamiento.

La prueba funcional no es solo obligatoria después de poner el dispositivo en funcionamiento, sino
también cuando el ArmeoPower muestre un comportamiento inesperado o un mal funcionamiento

5i observa anomalias durante la prueba de funcionamiento, y no puede resolverlas péngase en contacto
con Hocoma AG.

3.3 Mecanismos de Ajuste

+

Antes de llevar a cabo la terapia con el ArmeoPower, es necesario realizar los ajustes individuales del
dispositivo para el paciente. Las siguientes ilustraciones muestran los componentes mas importantes y los
mecanismos de ajuste de los modulos del brazo y el antebrazo:

1. Mecanismo de ajuste de longitud del brazo
Ajuste la longitud del mdédulo del brazo usando el
pomo de ajuste.

¢ El valor del ajuste de longitud del brazo se muestra en
la escala correspondiente,

Fig. 3.4: Mecanismo de ajuste de longitud del brazo

2. Mecanismo de ajuste de longitud del antebrazo
e Ajuste la longitud del médulo del antebrazo usando el
pomo de ajuste.

pam'uenl
tap 230
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o El valor del ajuste de Iongitudz a%bri sg 137

en la escala correspondiente.

3. Mecanismo de ajuste de desplazamiento del hambro
e Ajuste el desplazamiento del hombro usando el pomo
de ajuste.

Fig. 3.6a: Mecanismo de éj"t:l;te de desplazamiento del hombro

e a—

| . ¢ Elvalor del ajuste del desplazamiento del hombro se
muestra en la escala correspondiente {izquierdo y
derecho).

Fig. 3.6b; Mecanismo de ajuste de desplazamiento del hombro

3.4 Colocacién del paciente

Recomendamos el siguiente procedimiento para el ajuste inicial. Aseglrese de que el paciente vista ia
ropa adecuada. Debe evitarse el uso de camisetas y prendas de manga corta, ya que los brazaletes no
deben entrar en contacto directo con la piel.

o &

" 1. Ajuste del lado correcto
e Asegirese de que la ortosis esté preparada
correctamente en el lado de la terapia.

Fig. 3.7: Colocacién del ArmeoPower
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2. Colocacién del paciente (sagital)

@ Cologue al paciente delante del médulo bésico d
ArmeoPower. El paciente también puede sentarse &
una silla de ruedas (retire el reposabrazos del lado
correspondiente) o en una silla normal sin
reposabrazos. El eje de rotacién del brazo levadizo debe
corresponderse verticalmente con e! eje de rotacion de
la articulacién del hombro. Si fuera necesario, puede
desplazar el ArmeoPower ligeramente. Para ello, guite

los frenos de las ruedas giratorias, mueva el dispositivo
a la posicion que desee y vuelva a poner los frenos.

3. Ajuste de la posicion de la articulacién del hombro
~ (frontal)

e El eje de rotacidn del brazo levadizo debe

corresponderse verticalmente con el eje de rotacién de

la articulacién del hombro del paciente. Bloguee los

frenos del ArmeoPower.

4. Ajuste de la altura de la drtesis de miembro
superior

e Puede ajustar de la altura de la értesis de miembro
superior individualmente para cada paciente usando
el panel de control.

Fig. 3.10a: Ajuste de la altura de la 6rtesis de
miembro superior usando el panel de control

e 'L;'x;:;m:e o
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e Alinee el eje de rotacién dﬁé& d&br%’

altura de la articulacién del hombro (cabeza W&A\ .
himero)}.

Fig. 3.10b: Ajuste de la altura de la 6rtesis de
miembro superior

‘5. Colocacién del brazo del paciente en la értesis
s Coloque el brazo del paciente en eI brazalete del -
brazo Y del antebrazo.

. sEhEa ;
Fig. 3.11: Colocacidn del brazo del paciente
en la értesis

6. Ajuste de la longitud del brazo

* Ajuste la longitud del médulo del brazo usando eI '
pomo de ajuste.

» Eleve ligeramente el brazo del paciente para evitar.
que el hombro se desplace junto al brazalete del
antebrazo.

Fig. 3.12a: Ajuste. de la longitud del brazo

Pagina 16 de 30

Arraya Equipamiento Médico de Arraya Armando Mario
Tel/Fax: (+54 3764) 434782/424770 . Feélix Aguirre 2163, Posadas, Misiones Argentina



Instrucciones de uso Sistema de Rehabilitacién de brazo

ArmeoPowsg

o AsegUrese de que el eje de rotacién de la arti
del codo del paciente se corresponda con e
rotacion de la drtesis de miembro superior {v
linea naranja).

* Fije el brazo cerrando el brazalete con cuidado.

i

|

1
A

S -

Fig. 3.12b: Alineacién del codo del paciente
en el ArmeoPower.

]
|

7. Ajuste de la Jongitud del antebrazo

e Abra el tornillo de ajuste del agarre de mano
{consulte la Fig. 3.14}.

e Ajuste la longitud del médulo del antebrazo usando
el pomo de ajuste.

o ¢ Asegurese de que el eje de rotacion de la mufieca del
L ( ™ paciente en cuanto a flexion y extensién se

) corresponda con €l eje de rotacion de la mufieca (vea
3 } la linea naranja).

b - * Fije el antebrazo cerrando el brazalete con cuidado.

Fig. 3.13b: Colocacion del agarre de mano

Re3poT
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o Coloque el ajuste de la mufieca de forma‘
paciente pueda sujetar el agarre dé.
comodamente para su condicidn. S

® En caso necesario, ajuste la distancia al agarre de
mano abriendo el tornillo que estd introducido
lateralmente en ef modulo de la mano, ajustando la
distancia y volviendo a apretarlo.

Fig. 3.14: Modificacién de la distancia del
agarre de mano

9. Verificacién y modificacién de los ajustes

e Doble el codo del paciente a 902 manteniendo la
ortesis de miembro superior colocada segiin se indica
en lailustracién ({linea azul).

*  Aseglrese de que la articulacion del hombro, la
articulacién del hombro y la mufieca estén alineadas
con el eje de rotacion correspondiente de la drtesis
de miembro superior.

e Si los ejes de las articulaciones no estuvieran bien
alineados, repita los pasos de las Figuras 3.9, 3.10 y
3.11.

Fig. 3.15: Verificacién de los ajustes de la drtesis
de miembro superior

3.5 Realizacién del Entrenamiento

Es necesario proporcionar al paciente informacién detallada antes del primer entrenamiento con el
ArmeoPower.

Expliquele los beneficios y riesgos del entrenamiento.

Si no se va a tratar al paciente en su propia silla de ruedas, utilice una que permita colocar al paciente de
forma segura

Es recomendable seguir una secuencia de entrenamiento bien estructurada, que puede estar formada por
las siguientes partes:

- Movilizacién {10-20 min)

- Seleccién de ejercicio orientado (15-30 min)

- Valoraciones

- En caso necesario, movilizacién de nuevo (10-20 min)

Al principio, seleccione ejercicios que sean sencillos de entender y ficiles de realizar para paciente.
Cuando se acostumbre a la terapia y a los movimientos del ArmeoPower, puede ajustar los ejercicios al
paciente individual para trabajar de forma especifica en sus deficiencias.

Arraya Equipamiento Me{dlco de Arraya Armando Mario
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Abra los brazaletes y saque con cuidado al paciente de la drtesis de miembro supirior.
Gire la értesis del ArmeoPower a un lado y saque al paciente en su silla de ruedas del ArmecPower.
Compruebe si hay marcas de presion, lesiones o irritaciones en la piel del paciente.

3.6 Finalizacion de la sesion de terapia.

3.7 Ajuste del ArmeoPower para la terapia del brazo Izquierdo/derecho

A fines terapéuticos, el ArmeoPower puede ser utilizado en pacientes con afectacién de uno o ambos
brazos.
Las siguientes secciones describen la configuracidn para el lado izquierdo o el derecho.

1. Cambio del médulo del hombro. Libere el mecanismo de la articulacion

Ajuste de la posicion de la articulacion del hombro

. Cambio del médulo del brazo

Cambio del dispositivo de deslizamiento circular .

Ajuste de desplazamiento'del hombro a la posicién adecuada (R para derecha y L para izquierda).

oA LN

Fig. 3.16: Pasos Configuracién aplicacién izquierda/derecha

Nota: Para informacidn mas detallada por favor remitase al manual de usuario.

3.8 Software Armeo Control

A continuacién se ilustra el software Armeo Control, presente en los modelos del Armeo®. Se describen

las distintas funciones del mismo.
Para iniciar prenda el PC y luego inicie el software. Haga doble clic en el vinculo [ArmeoControl] del

escritorio.

& Hocoma | ® Inicio del programa
. ,

-y,
b
§

El programa solicitara que introduzca
nombre de usuario y contrasefa.

Armeo®Power

Fig. 3.17: Pantalla inicial-Inicio de Sesién.
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Ao’ &w .
i, * Gestidn de usuarios
-~y
Crvain hoormd .
§ U Remesoilalalaind X o 1. Campo de busqueda.
E P, T e —— HH ]
L H
P S e £ Lo ; 2. Datos del usuario.
i {Rl W e P LN g i | . i ToropyHom :
e o Don ok} H .
LY -l 08 ] gt b B F et Warkmpons . . . B
v - , 3. Menl principal.
L. : '
Se accede al menu para crear usuarios,
editar, realizar ajustes, elegir el plan
- terapéutico, realizar la calibracién del
. , . drea de trabajo, y ver las puntuaciones
; : L T conseguidas.
Fig. 3.18: Gestién de Usuarios.
Amieo* i
" + ffocome
Coniing el bt botiy. -
¢ Afadir nuevo usuario
e i sl i S - Introducir todos los datos
e especificados del paciente abajo en el
- firdfeme. - ] .
oo ' : cuadro correspondiente.
- Loghi o
7 Pty Potin

Fig. 3.19: Ingreso de Nuevo usuario

s Ajustes del dispositivo.

Una vez que haya realizado los ajustes del
Paciente en la értesis del brazo, haga clic
en [Cerrar] (Close) para confirmar.

Volverd entonces a la pantalla de gestién
de usuarios.

[}

Eg. 3.20: Ajustes del Dispositivo.
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kil Hocomal o Opciones de Sof@e4 t

e bori et Dow

Cambie los datos individuales del
paciente especificados en los campos
correspondientes del cuadro de didlogo:

R T T sy (e G T ety e ) Utilice ! ratén o las teclas de flecha para
Ocg prasace Prishald 3 i . i
SR R activar el campo que desee cambiar.
e 4 bt Al Bat it Cancel

Fig. 3.21: Opciones de Software

s Plan terapéutico, seleccionando ejercicio

1. Diferentes categorias de terapia.

2. Seleccién de los ejercicios.
3. Ejercicios seleccionados.

4. Explicacién de los ejercicios.

S. Afiadir al plan terapéutico.

— - | by ' /

| aimoo S Hotoma e Configurar el espacio de trabajo.
i C . ’ y e
I E
L NI T T Far: 225200 rm T SAH  Spplaae 115 05T atmmban; 11107 )
¢ : Pi.a..'xmi?-"v.aui'.h‘uwuhﬂrm.. &mwuuﬁ.ﬁ.n«wrwu"‘mﬁé i 1. Campo de texto.
i

i

! Pk e Buton: HMom  Cieemi ™ e Pravmilen” TLM® . Fslaa 13 'lj Menl.'l de calibracién.

i YT i T ) é 3. Modelo de brazo/rango de movimiento
i ~ actual.
!
;

# .
o ) 4. Fuerzade agarre.
: 5. Diagrama de prono/supinacion.

En todos los ejercicios funcionales del Software,
los ejercicios se distribuyen en un espacio de
trabajo cubico, que se puede adaptar a la

i,

boserms e o v
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3.8.1 ArmeoPower: ajustes especificos del paciente.

Cuando el paciente esté colocado delante del dispositivo y haya iniciado el softwa ;Armeocoﬁrol :
automaticamente las funciones de apoyo del dispositivo en el inicio de sesién. El dispositivo solo pued®
ser manejado por el usuario.

* Rango de movimiento pasivo miximo de| paciente: La siguiente medicién determina el rango de
movimiento pasivo méximo del paciente

Shoutder Srdontectension

 Ritax v e, Yoot therapht wil gubie i yvis movrmatly.,
Saftch bi the ne it acradnby plasilog Ca spiee by
St cxrchi by g B sty

__lm" ol

r!.q
P s

J"v :-—-— BT
Peoes opies boy (5. gu 1o the Aert jolat .

Fig. 3.24: Medicién del rango'de movimiento miximo

Shoildet Nedonladenslon:

waef

Nl
air ]

Paitire sods

Praat epacs key s go b O Hexl faint

Fig. 3.25: Medicidn de la flexion/extension del hombro del rango de movimiento méximo
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Shodildar horizonh! absadduction

whw §

R N—"-
Fig. 3.26: Medicion de la ab/aduccion horizontal del hombro del rango de movimiento maximo

Otros movimientos: Medicion de la rotacién interna/externa del hombro del rango de movimiento
maximo, Medicion de la flexién/extensién del codo del rango de movimiento maximo, Medicién de la
prono/supinacidn del rango de movimiento maximo, Medicion de la flexién/extension de la mufieca del
rango de movimiento maximo.

Para mds informacion remitase al manual del equipo.

3.9 Errores frecuentes y'_pasos a seguir'

* Al encender el PC del ArmeoPower, el usuario no inicia automaticamente sesién en Windows, sino
que aparece la pantalla de inicio de sesién.
Solucién: Inicie la sesién usando el nombre de usuario “AOC” y la contrasefia “AOC” (consulte las
Instrucciones de manejo del manual de fabrica).

¢ La parte superior del cuerpo del paciente se dobla a un lado o hacia delante.
Solucién: Asegure la parte superior del cuerpo del paciente a la silla de ruedas con una correa para el
pecho, compruebe la posicién del brazo y si el paciente esta cdmodamente sentado y continde con la
sesidn de terapia.

e Los ejes de las articulaciones de la értesis ya no coinciden con los del paciente.
Solucién: Compruebe la posicién de los brazaletes. Es posible que el brazo del paciente se haya
desplazado dentro de los brazaletes. Repita los pasos de la instrucciones de manejo.

» El paciente sufre deficiencias cognitivas.
Solucién: Si el paciente no entiende bien el funcionamiento de los diferentes ejercicios, es posible que
aprenda mejor las tareas que se le piden si realiza primero los ejercicios con el brazo menos afectado.

s Elsoftware ya no responde. .
Solucion: Intente volver al menu principal pulsando repetidamente Alt+Tab y Alt+F4.
Intente abrir el Administrador de tareas con las teclas Ctrl+Alt+Supr y salga de la aplicacién
“Armeocontrol.exe” desde el mismo.
Reinicie el ArmeoPower.

Péagina 23 de 30
Arraya Equipamiento’Médico de Arraya Armando Mario
Tel/Fax: (+54 3764) 434782/424770 Félix Aguirre 2163, Posadas, Misiones Argentina

A N




Instrucciones de uso Sistema de Rehabilitacién de brazo 7 4 1 a
] m W

¢ Elindicador de la fuerza de agarre no reacciona en el modo de calibracién {consulte las Instruc
de manejo en el manual en la parte del “Software Armeocontrol”, pero la fuerza de agdfre|se
reduce después de unos segundos, incluso si hay una fuerza de agarre constante. \=
Solucién: Es posible que la camara de presién del médulo de mano no esté bien apretada. Rep
parte correspondiente de la prueba funcional que comprueba esto y pdngase en contacto con Hoco
si no puede resolver el problema.

Problema Incorrecto
La ortesis del ArmeoPower estd &
demasiado baja para el
paciente. )
{El eje de rotacion de la
articulacion del hombro de la
ortesis de miembro superior se
colocé demasiado baja en
relacion  al  hombro  del
paciente).

Fig- 3.27: Ortesis baja Fig. 3.28: Ortesis correcta
El hombro de! paciente no se desplaza Posicion normal del hombro
adecuadamente

El ArmeoPower se ha colocado
demasiado cerca del paciente.
(El eje de rotacidn vertical de (a
articulacién del hombro de la
ortesis de miembro superior no
se cotrresponde con el eie de
rotacién del hombro del
paciente).

Fig. 3.29; Ortesis cerca Flg. 3.30: Ortesis correcta

El paciente toca la értesis de miembro Posicion normal del hombro
superior en la zona del codo y en la de
la parte superior del cuerpo.

La longitud del brazo ajustada -
es demasiado corta. (El eje de
rotacion de la articulacién del
codo de la drtesis de miembro
superior no se corresponde con
la del paciente).

§

Fig. 3.31: Ajuste corto de la brtesis Fig. 3.32: Ortesis correcta
El hombro del paciente en la drtesis se | Posicidn normal del hombro A =4
ve empujado hacia arriba en relacién 41 ez
con el hombro opuesto Ao G EON
L LY AL
Pagina2d d@-30=>2—""rsdic0
é.nu\pﬂ“"‘e"
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4. Exclusién de responsabilidad, Régulaciones de Seguridad, “ontraindi
factores de riesgo y efectos colaterales,

4.1.Exclusion de responsabilidad

Hocoma no sera responsable, en ningtin caso, de ningin dafio accesorio, especial o emergente o por
causa criminal, incluyendo dafios por pérdida de beneficios, ingresos, intangibles o uso incurridos por el
propietario o por terceros, o por dafios en el equipamiento asociado, por el coste de productos de
sustitucion, instalaciones, servicios, repuestos o tiempo no productivo, o por reclamaciones de los
pacientes, clientes, visitantes, trabajadores del propietario u otros, sea como parte de una accién en
contrato, fuera de contrato, 'responsabilidad estricta 0 impuesta de forma estatutaria o de otra manera,
incluso si se advirtio a Hocoma de la posibilidad de tales dafios. La responsabilidad de Hocoma por los
dafios resultantes o en conexidn con este dispositivo no superara en ningtin caso el precio de compra del
dispositive. Algunas jurisdicciones restringen el ambito de las limitaciones o la exclusién de recursos o
dafios, o de responsabilidad, como la respensabilidad por negligencia evidente o mala conducta segin y
en la extension establecida mds arriba, o no permiten la exclusién de garantias implicitas. En estas
jurisdicciones, la limitacidén o exclusién de garantlas, recursos, dafios o responsabilidad tal y como se
establecen arriba pueden no aplicarse al operario/usuario. No obstante, aungue las mencionadas
limitaciones o exclusiones no se aplicardn si la ley lo prohibe, se aplicardn en toda la extensién permitida
por la ley. €l operario/usuario también puede tener otros derechos que varian segin la comunidad.

|ADVERTENCIA! En caso de no seguirse las normativas de seguridad y las instrucciones de uso del
dispositivo, podrian producirse lesiones graves y dafios materiales. En estos casos, Hocoma declina toda
responsabilidad.

4.2.Regulaciones de seguridad: peligro, advertencias y precauciones

A fin de garantizar un funcionamiento seguro del ArmecPower, se deben cumplir las precauciones de
seguridad descritas:

Peligro:

e No realice la terapia con el ArmeoPower si alguno de sus componentes estuviera dafiado.

¢ Detenga la terapia de inmediato con la parada de emergencia si se producen fallos 0 anomalias o si
hay algtn signo de dafios (como ruidos inusuales).

¢ Antes de iniciar una sesién de terapia, compruebe si el dispositivo presenta signos visibles de dafios,
muestra holguras evidentes en alguna de las articulaciones, muestra holgura entre el médulo bésico y
la columna de elevacidn, asi como entre la columna de elevacion y el brazo voladizo.

Antes de iniciar una sesidn de terapia, compruebe si el material ortopédico presenta dafios.

* Norealice la terapia con el ArmeoPower si no puede garantizar una posicién estable de la cabeza y el
tronco del paciente durante toda la sesién de terapia.

+ Nunca se deben administrar infusiones en el lado del cuerpo del brazo que esta siendo tratado durante
la terapia con ArmeoPower. Si las infusiones se administran a otras partes del cuerpo, deben tomarse
las medidas necesarias para evitar enredos con el dispositivo ArmeoPower (por ejemplo, con una
envoltura de proteccidn). .

¢ No toque al mismo tiempo al paciente ni a ninguna otra persona y al conector del dispositivo o el

botén ON. O
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Advertencia:

¢ No realice la terapia con el ArmeoPower si no logra ajustar correctamenl? 4eotw
anatomia individual del paciente.

* Siun paciente tiene menos sensibilidad en el brazo que esta siendo tratado, asegurese de compro
regularmente el ajuste correcto para evitar dlceras por presién. Compruebe si el brazo presenta
Ulceras por presion después de la sesién de entrenamiento.

* Realice siempre una prueba funcional en caso de que se produzcan accidentes naturales (como
terremotos o tormentas eléctricas), o cuando sospeche que se hayan producide dafios durante el
transporte.

¢ Mientras se esté usando el ArmeoPower, el usuario es el responsable de garantizar que ninguna otra
persona esté cerca del paciente (p. e]. a una distancia de 1,5 metros en torno al dispositivo).

¢ Maneje los componentes del ArmeoPower (como el monitor) exclusivamente con los conectores
dedicados de la base del ArmeoPower.

* No conecte otros dispositivos al ArmeoPower. El fabricante declina toda responsabilidad si los

dispositivos se combinan de una forma no aprobada por el fabricante,

Ni el usuario ni personas no autorizadas deben realizar cambios en el ArmeoPower.

£l ArmeoPower no se debe modificar sin el consentimiente del fabricante.

Las sesiones de terapia deben realizarse solo en presencia de un usuario con la formacion necesaria.

Preste atencion durante la sesién de terdpia para evitar marcas de presién causadas por colisiones

repetidas de la drtesis con el paciente.

* No coloque objetos, especialmente tazas o recipientes con liquidos sobre el médulo basico o el brazo
voladizo.

¢ No exponga el ArmecPower a la lluvia ni a ninguin otro liquido. No vierta liquidos en ninguna parte del
ArmeoPower.

¢ No realice la terapia con el ArmeoPower si el paciente estd sujetando otros objetos que no sean el
agarre de mano sensible a la presidn.

» Aseglrese de que las personas con pelo largo, corbatas, etc. no se acerquen a las partes méviles del
ArmecPower, ya que podrian resultar atrapados y provocarse lesiones.

* Notoque el ArmeoPower cerca de los puntos de pinzamiento y aplastamiento.

En concreto, no toque el dispositivo de deslizamiento circular, como se indica més adelante en la Fig.
4.1

Precaucion:

* Tenga en cuenta las indicaciones, las contraindicaciones, los factores de riesgo, las limitaciones de
rendimiento y los posibles efectos colaterales.

» El dispositivo no se ha disefiado para el entrenamiento de pacientes con un peso del brazo superior a
6,75 kg (considerando una distribucién estindar de la masa corporal, esto equivale a una masa
corporal de 135 kg). En este caso no es posible el entrenamiento con el dispositivo, ya que se detendrd
por motivos de seguridad.

» Cada vez que se transporte el ArmeoPower, compruebe antes si funciona correctamente sin paciente.
Solo después de esto podra seguir realizando terapias.

* No se pueden conectar dispositivos manejados en linea {como una impresora, ordenador o monitor) al

ArmeoPower.
¢ El ArmeoPower no se puede conectar directamente a la red de la clinica {red de datos o LAN). ’
[ ]

El puerto USB solo se puede usar para transferir datos a o desde dispositivos de memoria USB.
No estd permitida la conexién con otros dispositivos USB, en concreto dispositivos con conexiones
eléctricas adicionales (como otras interfaces de datos o una unidad de alimentacion eléctrica).

* En caso de que ocurran o puedan haber ocurrido lesiones graves o dafios materiales, hagaselo saber
inmediatamente a Hocoma AG por teléfono o mediante un formulario de notificacién de eventos
Hasta nuevo aviso, no se deben realizarse mas terapias con pacientes con el ArmeoPower afectado.
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Instrucciones de uso

Fig. 4.1: Punto de pmzamlento en el dispositivo de deslizamiento c:rcular del antebrazo

4.3. Contraindicaciones y Factores de riesgo

Como en otras terapias, el médico a cargo es siempre el responsable de su indicacion. La terapia funcional
con ef ArmeoPower no es posible ni estd indicada en todos los casos. En general, el ArmeoPower no debe
utilizarse en los siguientes casos para evitar dafios al paciente. En consecuencia deben tenerse en cuenta
las siguientes contraindicaciones en concreto:

» La drtesis no se puede ajustar al brazo

» Inestabilidad dsea en zonas relevantes de [as extremidades superiores {fracturas no consolidadas,
fracturas inestables debido a osteoporosis)

+ Contracturas fijas que afecten a la extremidad correspondiente {como hombro congelado)

+ Inestabilidad del hombro con desplazamiento incontrolado del hombro durante el entrenamiento con
ArmeoPower

¢ Sindromes de dolor agudo causado o empeorado por el entrenamiento con el ArmeoPower

s Constantes vitales inestables {pulmonares o cardiocirculatorias)

» Contraindicacién médica para hacer que el patiente adopte la posicién sedente

« Pacientes que requieren aislamiento debido a infecciones

» Trastornos epilépticos con convulsiones frecuentes que permitan sospechar la posibilidad de que se
produzca alguna durante el entrenamiento con el ArmeoPower

La lista anterior no pretende ser exhaustiva. La decision sobre si un paciente es adecuado para la terapia
recae siempre en el médico a cargo, que es el Unico responsable médico de la misma. Como parte de esta
decision, debe evaluar en cada caso individual los posibles riesgos y efectos colaterales de la terapia
frente a los posibles beneficios obtenidos con ella.

Ademds de la anterior lista de contraindicaciones, hay una serie de factores de riesgo que no excluyen al

paciente del entrenamiento con el ArmeoPower, pero que hacen necesaria una evaluacién exhaustiva de

los posibles riesgos y efectos adversos de la terapia frente a los posibles beneficios.

Cuando el médico responsable decida aplicar el entrenamiento con el ArmeoPower a pesar de la

presencia de alguno de los factores de riesgo abajo indicados, o de cualquier otro gue conozca, la persona

a cargo del sistema debe ser notificada de esta circunstancia y debe estar especialmente atento a los

posibles peligros que implican para el paciente. El entrenamiento con el ArmeoPower debe detenerse de

inmediato si se produce cualquier situacion de peligro potencial a causa de cualquiera de los siguientes

factores de riesgo:

e Patologia ortopédica o reumatologlca que afecte gravemente a la extremidad correspondiente

e Lesiones abiertas en la piel o afecciones dermatoldgicas en las zonas relevantes de la extremidad
superior

¢ QOsteoporosis
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Subluxacidon de la articulacién del hombro

Espasticidad 4
Trastorno epiléptico 7
Anestesia o analgesia que Impida la respuesta sensitiva en relacién a las fijaciones de los brazy
para controlar el rango de movimiento de fa extremidad superior relevante

Necesidad de terapia de infusién {(a largo plazo)

Riesgo de movimientos esponténeos graves, por ejemplo los debidos a mioclono, distonia, discinesia,
hemibalismo

* |nestabilidad postural

Problemas visuales graves (el paciente no logra ver los elementos mostrados en la pantalla del
ordenador) “Enfermedad del ciberespacio” (Cybersickness)

Sindrome de abandono

Deficiencias cognitivas

Confusion, somnolencia, comportamiento no cooperativo o (auto)agresivo

Sindrome del empujador {Pusher syndrome)

4.4. Efectos colaterales"

Los siguientes efectos se pueden producir como resultado del entrenamiento con el ArmeoPower.

e Dolor muscular: la mavyoria de los pacientes realizan mds repeticiones y entrenan durante més tiempo
y de forma mas entusiasta que con un entorno fisioterapéutico normal. Para evitar irritaciones a causa
de un sobre entrenamiento del aparato musculoesquelético, se recomienda encarecidamente un
periodo de incremento gradual al comienza de del ciclo de terapia.

¢ Dolor articular: El dolor articular no suele estar restringido a una sola articulacién, sino que afecta a
todas las articulaciones de la extremidad superior, incluyendo el hombro, el codo y la mufieca. Se
piensa que los planos de los movimientos admitidos por el Armeo, inusuales y mas fisioldgicos,
contribuyen a este efecto.

» lrritacién y lesiones de la piel: Los brazaletes son interfaces hombre-maquina que transmiten las
fuerzas; es importante ajustarlos bien cuando el paciente esta conectado al ArmeoPower para evitar
lesiones en la piel (p. ej. eritema).
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ArmeoPower

5. Mantenimiento o 7 4 l

Para garantizar que el producto ArmeoPower funciona de forma correcta y segura y pd
ml’nimo el tiempo de inactividad, el dispositivo debe ser inspeccionado por un técmc

Hocoma rechaza toda responsabilidad por el uso del dlsposmvo.
Si desea obtener mas informacidn acerca de 10s programas de servicio ofrecidos por Hocoma, péngase en
contacto con Hocoma.

5.1 Cambiar los Fusibles

Apague el dispositivo y desconéctelo de la red eléctrica (retire el enchufe) antes de cambiar los fusibles.

1. Apague el dispositivo, desconecte el cable de
alimentacion de la parte posterior.

2. Abra el portafusible con un destornillador

3. Saque el portafusibles. Sustituya el fusible y
vuelva a colocar el portafusible en su sitio.
Finalmente cierre el portafusible hasta que
quede enganchado en su sitio.

Fusible a utilizar: T10A (250V)

4. Conecte el cable de alimentacion.

Fig. 5.4: Vuelva a conectar el cable de ahmentacnén.

5.2 Eliminacion

El dispositivo ArmeoPower no debe eliminarse como el resto de residuos normales. Pongase en contacto
con Hocoma AG.
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ArmeoPower

6. Limpieza y desinfeccion

Es aconsejable desinfectar el ArmeoPower antes de cada entrenamiento ;el pac:ienj pg.

transmision de infecciones de un paciente al siguiente. Le recomendamos que use toallitas desinfed
para desinfectar el producto fegularmente (especialmente, pero no exclusivamente, en caso de res
sangre, orina u otros fluidos corporales).
Utilice un pafio seco o ligeramente humedecido para la limpieza. Para quitar las manchas mas resistentes,
puede sumergir el pafio en alcohol o un limpiador BMF. No obstante, evite usar productos de limpieza
fuertes, jabdn o disolventes. Péngase en contacto con Hocoma en caso de contaminacion resistente que
no logre eliminar.

Los brazaletes se pueden quitar y lavar a 60 °C en el programa de lavado delicade de una lavadora.
Recomendamos especialmente el uso de los productos de limpieza incluidos en la lista de desinfectantes
y procedimientos analizados y aceptados por el Robert Koch Institut.
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“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-4435-13-7
El Administrador Nacional de !a Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimengos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
. i ...... 2‘3' de acuerdo a lo solicitado por Arraya Armando Mario, se
autorizdé la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de rehabilitacion de brazo.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-872 Ortosis, para brazos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Hocoma.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidn/es autorizada/s: Es un dispositivo para ejercicios de rehabilitacion
destinado a pacientes que han perdido la funcién o que tienen una funcién
restringida en sus extremidades superiores a causa de trastornos neurogenicos,
medulares, musculares u dseos. Admite ejercicios especificos para aumentar la
fuerza de los musculos y el rango de movimiento de las articulaciones para
mejorar la funcidn motora. Ademas sirve de ayuda a los médicos para evaluar
estas funciones. Estd indicado para: Ictus, Esclerosis multiple, Paralisis cerebral,
Recuperacién de intervenciones neuroquirdrgicas, Lesiones medulares, Lesion
traumatica cerebral, Patologias musculares, Enfermedad de Parkinson y otros
trastornos del movimiento, Ataxia de las extremidades superiores, Neuropatias.
Modelo/s: ArmeocPower, |
Periodo de vida dtil: 10 afos.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Hocoma AG.
Lugar/es de elaboracidén: Industriestrasse 4, 8604 Volketswil, Suiza.



A/
Se extiende a Arraya Arnﬂq‘nﬁlﬂ: Niﬁ]ﬁo el Certificado PM-1574-12, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ....... ......., siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su exlon
DISPOSICION N© 2

hu-gh-

&7 Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nactonat
ANM. AT,
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