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ANMAT 27 Nov 2012
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-205-12-5 'del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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 evaluacidon técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, incisd i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

=

sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas. ‘
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Hocoma,
nombre descriptivo Sistema de rehabilitacion para entrenamiento de Ia marcha y
nombre técnico Sistema de ejercicios dinamométricos, computarizados, 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 149 y 153 a 190 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion 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 III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1574-10, 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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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, I y II1. Girese al Departamento de

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

archivese.
Expediente N© 1-47-205-12-5 e’
DISPOSICION N© . ‘i

6 9 L g Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENT
OR
A.N.M.A.T,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PFgDUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ......0..J... 4 ........

Nombre descriptivo: Sistema de rehabilitacion para entrenamiento de la marcha.

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-681 - Sistema de
ejercicios dinamométricos, computarizados.

Marca del producto médico: Hocoma.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Destinados a terapia de movimiento, aplicdndose a
todos aquellos desérdenes en la movilidad del miembro inferior. Indicados en
cinesiterapia. Uso en Neurologia, Ortopedia, Geriatria, medicina fisica y
rehabilitacion precoz.

Modelo(s): 1) Lokomat® Nanos, 2) Lokomat® Pro.

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

Lugar/es de elaboracion: Industriestrasse 4, CH-8604 Volketswil, Suiza.

Expediente N© 1-47-205-12-5

DISPOSICION No 6 9 4 9 hk'.q,L'L,
RSINGHER

pr. OTTO A. ©
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

hv‘%ﬁ"o

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,



Proyecto de rétulo Familia de productos: Sistema de Rehabilitacién para entrenamiento de la marcha:
Lokomat®Pro, Lokomat® Nanos

Proyecto de rétulo

FABRICANTE: Hocoma AG.
DIRECCION: Industriestrasse 4, CH-8604 Volketswil, Suiza
IMPORTADOR: ARRAYA, ARMANDO MARIO
DIRECCION: Félix Aguirre 2163. Posadas. Misiones
PRODUCTO: Sistema de Rehabilitacion para entrenamiento de la Marcha.
MARCA: Hocoma
MODELO:
N/S:
DIRECTOR TECNICO: Ingeniero Héctor Santiago Giménez MN 2779
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-1574-10
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

A Consulte las Instrucciones de Uso.

ARRAYA EQ VéNTO MEDICO

de Array4 Armando Mario
culf 204100802776
Fdix Aguirre 2163
sadas Misionas
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Instrucciones de uso Familia de productos: Sistema de Rehabilitacién para entrenamiento de la marcha:

Lokomat®Pro, Lokomat®Nan W

Instrucciones de Uso

1. Proyecto de Rétulo

FABRICANTE: Hocoma AG.
DIRECCION: industriestrasse 4, CH-8604 Volketswil, Suiza
IMPORTADOR: ARRAYA, ARMANDO MARIO
DIRECCION: Félix Aguirre 2163. Posadas. Misiones
PRODUCTO: Sistema de Rehabilitacidn para entrenamiento de la Marcha.
MARCA: Hocoma
MODELO:
N/S:
DIRECTOR TECNICO: Ingeniero Héctor Santiago Giménez MN 2779
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-1574-10
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 condensacion

A Consulte las Instrucciones de Uso.

ya¥armando Mano
UIT 204100802776
Félix Agymre 2163

Posadas Wisiones
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Instrucciones de uso Familia de productos: Sistema de Rehabilitacién para entrenamiento de la marcha;
Lokomat®Pro, Lokomat@naabY *- 7

. 2. Introduccion 6 9 4 9 /
I e s

Este manual del usuario es una introduccién al uso del Sistema de rehabilitacién para entrenamiento de
marcha: Lomomat® Nanos y Lokomat® Pro. El Dispositivo Lokomat es una odrtesis de marcha de
accionamiento eléctrico compuesta por un ajuste de cadera y dos ortesis de marcha. Cada una de las ortesis
incorpora un accionamiento de cadera y de rodilla. £l Lokomat se encuentra montado en una puerta
giratoria a través de un paralelogramo. Se usa en combinacién con una cinta rodante y un sistema de
descarga del peso corporal. El control del Lokomat se realiza a través de un PC.

El sistema de Lokomat utiliza motores de alta calidad integrados en cada cadera y rodilla de la ortesis de
marcha, los cuales son controlados por computadoras. En las articulaciones se encuentran transductores de
fuerza que miden con precision la interaccion entre el paciente y el Lokomat. Los motores son precisamente
sincronizados con la velocidad de la cinta. Este sensible sistema, asegura una coincidencia exacta entre la
velocidad de la ortesis y la cinta rodante.

Los productos de la Familia son:

. Lokomat Nanos: Ofrece una modalidad basica para realizar la terapia de locomocion en una cinta rodante
con ajuste continuo de la fuerza guia. Especial para pacientes ambulatorios, centros hospitalarios con
espacios reducidos.

Lokomat Pro: Similar al lokomat Nanos, pero a su vez afiade funcionalidades adicionales, incluyendo una
gama de herramientas de evaluacion del paciente, la posibilidad de cambiar las caracteristicas de la guia,
sesiones de capacitacion pre-programadas, entrenamiento controlado por software Lokocontrol y
Augmented Feedback para la visualizacion del desempefio del paciente y ortesis robética pediatrica.

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

Hocoma AG
‘ Industriestrasse 4
CH-8604 Volketswil
Suiza
Tel. +41-43-444 22 00
Fax +41-43-444 22 01
Correo electronico: clinical.application@hocoma.com

ARRAYA EQUIPAMIENTO MEDICC
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Instrucciones de uso Familia de productos: Sistema de Rehabilitacion para entrenamiento de la marcha:
Lokomat®Pro, Lokomat®Nanos

2.1. Esquema general del producto.

Fig. 2.1: Lokomat Nanos y Pro.

1. Cinta. 10. Soga de soporte.
' 2. Rampa. 11. Estructura de soporte.
3. Asientos para el terapista (Lokomat Pro 12. Ortesis del Lokomat.
solamente). 13. Puerta giratoria.
4. Pasamanos. 14. Paralelogramo.
5. Columna base. 15. Panel de operaciones/pantalla del
6. Extension de la columna base de 7cm. terapista.
7. Brazo para soporte. 16. Pantalla del paciente/augmented
8. Sistema de soporte de peso. feedback*.
9. Soporte de peso Lokomat.

*Lokomat Nanos posee una pantalla mas pequeiia y sin augmeted feedback.

\l
ARRAYA PAMIENTO MEDICU
de
Pagina6de 41
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Instrucciones de uso Familia de productos: Sistema de Rehabilitacién para entrenamiento de la marcha:
Lokomat®Pro, Lokomat®Nan

2.2. Finalidad y Uso

impedidos a reproducir los movimientos propios de la marcha sobre una cinta rodante ademas de combinar
una terapia funcional de locomocidn intensiva con herramientas de evaluacidn y del paciente. Los pacientes
neurologicos con trastornos del movimiento causados por accidentes cerebrovasculares, lesiones de la
médula espinal, lesiones traumaticas del cerebro, esclerosis miiltiple u otras enfermedades y lesiones
neurolégicas, asi como nifios con parélisis cerebral, pueden beneficiarse de esta terapia.

El concepto de “aprendizaje basado en tareas especificas”, fundado en la neuroplasticidad, sugiere que las
actividades de la vida cotidiana pueden entrenarse y mejorarse en pacientes neurologicos mediante
repeticiones continuas. La terapia robotizada con Lokomat cumple este requisito y permite una terapia de
locomocion funcional intensiva con augmented feedback (Lokomat Pro solamente).

Ambos equipos ofrecen las siguientes funciones bdsicas para entrenamiento:

¢ Intensivo, entrenamiento locomotor funcional.

e Patrén de marcha fisiologico, controlado por computadora.

e Ortesis individuales ajustables.

e Parametros de entranamiento (velocidad, soporte de peso, rangos de movimiento, fuerzas de
orientacién) que pue pueden ser ajustados para las necesidades del paciente.

e Biofeedback visual para evaluar la actividad de la marcha.

¢ Los datos pueden ser guardados para documentar el progreso del entrenamiento.

El lokomat Pro agrega a los citados anteriormente:

e Programas de entranamiento con velocidad variable y soporte de peso para una marcha mas
variada.

e Augmented feedback.

e Herramientas de evaluacion (L-FORCE, L-STIFF, L-ROM).

e Los datos sin procesar pueden ser guardados para fines de investigacion.

e los datos del entrenamiento pueden ser guardados para documentar el progreso del entrenamiento
también como presentacion en forma de reporte usando la herramienta de reporte.

¢ Entrenamiento en la cinta con asistencia manual usando soporte de peso parcial.

e Opcional: Ortesis para entrenamiento de nifios en el Lokomat.

ARRAYA EQ L/AMIENTO MEDICO

| rmando Mario
CULT 20440080277-6
Filix Ag}.%re 2163

Pgsadas Misiones
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Instrucciones de uso Familia de productos: Sistema de Rehabilitacién para entrenamiento de la marcha:
Lokomat®Pro, Lokomat®N

. 2.3. Componentes del sistema Lokomat 6 9 4

El sistema de Rehabilitacion para entrenamiento de la marcha: Lokomat Pro y Nanos consta
siguientes partes:

e Cinta eléctrica

e Columna con sistema de soporte de peso y sistema de control

e Sistema de soporte de peso

e Ortosis

o Paneles de operacion y pantallas

¢ Augmented feedback (solo Lokomat Pro)

2.3.1. Cinta eléctrica

s lLacinta no puede utilizarse independientemente de la
ortosis.

o Eil sistema Lokomat Pro consta ademas de dos asientos
para los terapeutas. Estos pueden moverse a lo largo de
la cinta para ayudar a los mismos a ubicarse mientras
ubican al paciente en el dispositivo.

Fig. 2.2: Cinta eléctrica.

2.3.2. Columna con sistema de soporte de peso y sistema de control

En la columna se encuentra alojados el sistema de soporte de peso y el sistema de control. La columna base
finaliza con un brazo por la cual se sostiene al paciente. Si la altura de la habitacién lo permite se puede
instalar una extension, la cual permite tratar hasta pacientes de una altura de 2,02m.

Sistema de soporte de peso (1) y sistema de control (2).

o Elsistema de soporte de peso se utiliza para soportar el peso
del paciente de forma dinamica y estatica.

e Elsistema de control es el encargado de realizar los
movimientos de la ortosis y de la cinta, también se encuentra
el software lokomat.

Fig.2.3: Columna del Lokomat.

ARRAYAE MIENTO MEDICC

Pagina 8 de 41
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instrucciones de uso Familia de productos: Sistema de Rehabilitacién para entrenamiento de la march. T
Lokomat®Pro, Lokomat®Manos

2.3.3. Sistema de soporte de peso 6 9 4 9

El sistema de soporte de peso se utiliza para soportar el peso del paciente de forma dinamica y estdtica.
soporte estatico es un tipo de soporte de peso que no se adapta a la posicién vertical del paciente. El mismo

realiza un soporte total del peso o no realiza soporte alguno, lo cual se adapta para elevar a los pacientes

pero no para un entrenamiento. Los pacientes en sillas de ruedas se pueden elevar para la sesion de ;
entrenamiento y luego bajados nuevamente una vez que se termind la sesion. El soporte dindamico permite |
que el paciente, soportando parcialmente el peso (<100% del peso corporal), se mueva libremente en

sentido vertical en un rango dinamico, se mantiene casi a un nivel constante en un rango.

Rango de operacién.
Posicion 0: sin soporte.
Posicion #/£47. soporte total.

El drea gris indica el rango de operacién. Si el puntero se encuentra
1 en ésta drea, el paciente es soportado totalmente con el peso que
! se indico.

*p
- =3
— g el

Iindicador del soporte de peso.

Presione y mantenga los botones del control hasta que el puntero
indique el soporte de peso requerido. En el Lokomat Pro el peso
puede ser seleccionado via software.

Dispositivo de parada de emergencia.
En caso de una falla eléctrica se debe tirar del dispositivo y el

- “‘ / paciente es rdpidamente bajado a la cinta de correr.

Fig.2.4: Sistema de soporte de peso.

2.3.4. Ortosis

Las ortosis del Sistema de Rehabilitacion para en entrenamiento de a marcha: Lokomat son dispositivos que
pueden ser ajustadas Iongitudi,‘\aalmente donde las juntas de cadera y rodilla on controladas por motores
DC. La ortosis se monta en un paralelogramo a través de resortes de soporte, de tal manera que el paciente

no tiene que soportar el peso del mismo. La ortosis se puede alejar e la " tilizando el paralelogramo,

para que el paciente pueda ingre$ar a/la cinta. "“‘“
ING. SANYAGY X y
ARRAYA EQUNIPAMIENTO MEDICC: Respondable
deArra)‘la rmando Marnc Arraya Equjpt gsM
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Instrucciones de uso Familia de productos: Sistema de Rehabilitacién para entrenamiento de la marcha:
Lokomat®Pro, Lokomat®Nanos

Fig.2.5: Ortesis.
. 1. Ajuste de altura para el aimohadon 13. Puerta giratoria.

trasero. 14. Paralelogramo.
2. Ajuste de profundidad para el 15. Correa pélvica.

almohadon trasero. 16. Ajuste de profundidad de la pelvis.
3. Almohadon trasero. 17. Ajuste de ancho e la pelvis.
4. Correa del pecho. 18. Almohadones de la pelvis.
5. Ojales para el cinturén de soporte. 19. Trabas de la puerta giratoria.
6. Junta de rodilla de la ortosis. 20. Soporte deabrazadera.
7. Ajuste de altura del muslo. 21. Ajuste longitudinal.
8. Ajuste de altura de la pantorrilla. 22. Ajuste lateral.
9. Juntas esféricas. 23. Elevador del pie.

10. Abrazadera superior.
11. Abrazadera media.
12. Abrazadera inferior.

2.3.5. Paneles de operacion y pantallas

e La pantalla del terapeuta se encuentra montada en la
base de la columna Lokomat.

e Lapantalla del terapeuta (pantalla tactil} se utiliza para
controlar las sesiones de entranamiento via el
software Lokocontrol.

Pagina 10 de 41
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Instrucciones de uso Familia de productos: Sistema de Rehabilitacién para entrenamier% dga rl.rch ’
Lokomat®Pro, Lokomat®Negrios™

e La pantalla del paciente se localiza al final de lac
de entrenamiento, adelante del paciente durante la
sesion de entrenamiento.

i e Laactividad del paciente {biofeedback),
entrenamiento, periodo, distancia recorriday la
velocidad de marcha se muestran automaticamente
en ésta pantalla. En el Lokomat Pro, ademas se

Fig. 2.7: Pantalla del paciente. ' muestra el augmented feedback.

2.3.6. Augmented feedback (sé6lo Lokomat Pro).

Con la ayuda de esta expansion del programa y una computadora adicional, un entorno virtual se puede
mostrar en la pantalla del paciente y controlarlo. Los movimientos del paciente se transfieren a la figura
. {(avatar) en el entorno virtual. El paciente puede guiar este avatar a través de su actividad ejerciendo fuerza
en el lokomat. Como ésta actividad es aplicada al avatar, puede ser controlada por el operador. El operador
puede elegir entre diferentes entornos y ejercicios. Los respectivos grados de dificultad de los ejercicios
pueden ser seleccionados con los pardmetros de configuracion.
El término “augmented feedback” se utiliza para enfatizar la importancia de un nuevo y suplementario tipo
de retroalimentacion funcional para el paciente. En contraste, el término “rehabilitacion virtual “ se refiere a
parte de la tecnologia y no al contenido completo.

Laurs Muter b d W el

& W w2040 ¢ .
e s (=1 .,
bl ke e e | o et pe= e Pantalla de configuracion de augmented feedback,
= K s N s
(=N la misma se encuentra en una de las pestaia del
=] .
= software lokocontrol. En la misma se pueden
seleccionar los diferentes parametros para el uso
o de este sistema.

Fig. 2.8: Pantalla configuracién augmented feedback.
2.4. Elementos de proteccion

2.4.1. Interruptor con llave

-~ El sistema Lokomat consta con una llave de proteccion, que se
' : puede activar utilizando la llave del mismo. Este se encuentra en la
parte posterior del sistema de ajuste de ancho pélvico.

* Para habilitar el entrenamiento la llave se debe
i encontrar en la posicién dg “ON”. :

¢ Siel Lokomat se encuentkalen una habitacion que no

) . .
. 3 puede ser aseguray asegurar el equipo
Jp\|/  medante gt
Fig.2.9: Interruptor con lave. AMIENTO MEDICG Respons
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Instrucciones de uso Familia de productos: Sistema de Rehabilitacidn para entrenamiento de la marcéa 9
Lokomat®Pro, Lokomat®Na $_N.M. 7

‘ 2.4.2. Parada de emergencia

El boton de parada de emergencia permite que el sistema Lokomat sea parada en cualquier momen
Ademas el paciente puede activar el mismo tirando de la cuerda que se encuentra en el dispositivo.

I

' ¢ Ante cualquier emergencia se puede presionar
el boton de parada de emergencia que se ubica
en el pasamanos. Presionandolo Ia la cinta y la
ortosis se paran inmediatamente. Para
reactivar el boton debe girarlo en sentido
horario permitiendo que vuelva a la posicion
inicial.

Fig.2.10: Parada de emergencia.

2.4.3. Telestop

El telestop permite paradas seguras en adicién a la parada de emergencia. El mismo es un transmisor
alimentado por baterias. Este ayuda que el terapeuta preste toda su atencion al paciente y se lo debe usar
colgado del cuello para poder usar todas sus funciones.

1. Presionando el botén rojo el Lokomat
inmediatamente que en espera. Tirando del
mismo también para el equipo.

2. Este boton se utiliza para confirmar todas las

preguntas de seguridad antes de comenzar el
entrenamiento. También debe ser presionado
cada tres minutos para confirmar que el
usuario esta presente y que el sistema
Lokomat esta funcionando seguro y
correctamente.

Fig.2.11: Telestop.

. ARRAYA IENIO MELICU
de A rmando Mario
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‘ 2.5. Acciones a seguir en caso de emergencia

2.5.1. Si el paciente se encuentra mareado o se encuentra inconsciente
Los pacientes pueden experimentar problemas de circulacién cuando se paran de una posicion sentada,
debido a la reducida actividad del musculo y la paralisis del sistema nervioso auténomo. Si el paciente se
encuentra inconsciente, se debe avisar inmediatamente a un terapeuta de emergencia y arrecostar al
paciente a inclinarlo hacia atras si se encuentra en silla de ruedas. Si el paciente se encuentra en la ortosis,
debe parar el entrenamiento. Primero sacar las abrazaderas, luego la cinta de pecho seguido por la pélvica.
Girar a ortosis de manera que quede fuera de camino y luego recostar al paciente en la cinta o sentarlo en la

silla de ruedas e inclinarlo hacia atras.

Fig. 2.13: Quitandole las sujeciones.

Fig. 2.12: Descendiendo al paciente.

2.5.2. Liberacién de emergencia en caso de falla eléctrica

. La columna de soporte de peso posee un sistema de liberacion de emergencia, el cual asegura que el
paciente sea liberado seguro y rdpidamente en la cinta en caso de una falla eléctrica. Para activarlo se debe
tirar suavemente del mismo mirando al paciente constantemente para prevenir que no baje
descontroladamente y para monitorearlo. Una vez que el paciente bajo al nivel adecuado se debe soitar el

mismo.

¢ En el dispositivo se encuentra el
pictograma indicando los pasos a
seguir.

Fig. 2.14: Liberacion de emerge A\
ARRAYA EQUIPAMIEN1O MEUILL ResponsabieTe

de ya\(,\rmando Mario Arraya EqUipamieytos
UITF-20400802776. MP JY
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2.6. Simbologia utilizada en el sistema Lokomat.
La placa de caracteristicas se encuentra en el interior de la puerta giratoria. Contiene informacién q
incluye el modelo exacto, marca CE y organismo de certificacion, la fecha de manufacturacidn y los detalles
de alimentacion.

e toline %™ Disponibilidad 24 hs.

T o0 K46 20 St vt 3054

§

Ser QOM

Q Signo indicando puntos peligrosos en la ortesis.

A jAtencion! Tension eléctrica peligrosa.

Ao de Fabricacion.
2010

c € 01 24 Marca CE con organismo certificador.

Aparato de tipo B en virtud de EN 60601-1.

|
Signo indicando que deben ser leidas las instrucciones del manual de usuario y la |
documentacion adjunta antes de utilizar el sistema lokomat por primera vez. |
E Indicacién sobre la eliminacién de desechos no contaminantes
——

Pictograma ilustrando el interruptor de emergencia. Una descripcion de la
accion que debe ser lievada en caso de falla de energia.

o Il o USB

Je ety e Dalal et
Yena: 10 USE Moy Sucxs!
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Lokomat®Pro, Lokomat®Nanos

2.7. Placa de identificacién del producto

-
LokomatNanos V1.0 LKOOO4

CGmm

Botén de encendido.

R\
us 6,821,233 81 ﬂ 2040
= ORE

Hocoera AG
ALY, 4 - 2504 Yohowd - SwiRerand
T S 434122200 - Fox 441434342201
AN AOCSERS com

Fig. 2.15: Placa de identificacién del producto {Ejemplo de la fig. Lokomat Nanos).

Félix}Aguirte 2163
Posalfas Misyones
{ Pégina 15 de 41
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@ 3. Instalacion y puesta en funcionamiento

3.1. Entrega
El Lokomat sera entregado en dos cajones de madera.

1. Dimensiones: 238 cm (largo) x 95 cm (W) x 160 cm (H) (94 puigadas x 37 pulgadas x 63 pulgadas); 775 kg
(1708 libras). Peso: 775 kg (1708 libras).

2. Dimensiones de la segunda: 208 cm (largo) x 90 cm (W) x 139 cm (H) (82 pulgadas x 35 pulgadas x 55
pulgadas). Peso 505 kg (1.113 libras).

Fig. 3.1: Cajones con el sistema Lokomat.

3.2. Recepcion del equipo

Se debe indicar si su institucidn tiene las herramientas necesarias en el lugar para descargar y llevar hacia el
interior del edificio.

@ - min 800 kg (1.764 libras) de capacidad de elevacién

Fig. 3.2; Autoelevador.

. ARRAYA EQUPAMIEN 10 g 1 -

de Arrdya Armando Maric
CUIT 20-10080277-6
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Instrucciones de uso Familia de productos: Sistema de Rehabilitacién para entrenamiento de la marcha:

3.2.1. Caminos de acceso

Con el fin de asegurar la entrega e instalacion del Lokomat sin problemas, es importante informar acerca
las medidas exactas de las vias de acceso.

* min. ancho de pasillo requerido: 100 cm (39 pulgadas)

+ min. ancho requerido puerta: 100 cm (39 pulgadas)

(De lo contrario el dispositivo tendra que ser desmantelado en el lugar y va a llevar un tiempo adicional)
* Las dimensiones del ascensor y la capacidad de peso del ascensor de acuerdo a la dimensién y el peso del
cajon.

3.2.2. Requisitos de la sala

¢ Altura de sala: min. 240 cm (sin extension) / cm 247 (con extension) (34 pulgadas / 97 pulgadas)

» Espacio (L x W): min. 500 x 400 cm (197 x 157 pulgadas)

« Distancia de tomas fijas (pared o suelo) para girar la puerta del Lokomat (Pos. A): max. 350 cm (138
pulgadas)

» Capacidad de carga de suelo: min. 300 kg / m 2 {661 libras)

Tenga en cuenta que los pacientes en silla de ruedas se subiran a la cinta a través de la rampa. Aseglrese
también de que el médico puede caminar airededor del dispositivo. Por favor, tenga en cuenta que la puerta
giratoria se abre a la derecha.

3.3. Instalacion

Existe el riesgo de lesiones y dafios fisicos, como también se pueden causar dafios a la propiedad si el
producto Lokomat se instala por una persona no autorizada.

Por lo tanto, el producto Lokomat (Pro y Nanos) s6lo debe ser instalado por un técnico entrenado por
Hocoma. Hocoma se exime de toda responsabilidad si esta regla no se cumple.

Se debe verificar la entrega por posibles dafios a la llegada. Si hay dafios visibles externos en las cajas de
transporte, hay que informar al departamento de Servicio de Hocoma por teléfono o por escrito a través del
"formulario de informe de incidentes”

Si encuentra defectos después de que el dispositivo ha sido instalado por un técnico entrenado por Hocoma,
se debe presentar una denuncia ante Hocoma acerca de estas fallas en cuanto se identifiquen.
Las reclamos por dafios y perjuicios sélo puede hacerse si Hocoma se informa sobre los dafios de transporte

antes de que el producto Lokomat es operado por primera vez.
Con el fin de garantizar que el proceso de instalacion sea rapido, sin riesgos y que el producto Lokﬁ
una larga vida Gtil, siga estas instrucciones:

e Optar por ui\a habitacion limpia y seca, tanto para el almacefiamiento del producto Lokomat como
para su ubic \cron final. No recomendamos un | cal/de"una piscina cubierta, ya que la

ARRAYR GQUPAMIENTO MEDICU Respo

de a Armando Mano Arrayg
UIT 20-30080277-6

Féhx Agurire 2163 Pégina 17 de 41

Arraya Equipamiento Médico
Félix Aguirre 2163, Posadas Misiones Argentina

osadas wﬁs@r\rw
Tel/Fax: (+54 3764) 43436?/?&7%



69

Instrucciones de uso Familia de productos: Sistema de Rehabilitacién para entrenamiento de la ! .
Lokomat®Pro, Lokomaf®Nanest ; }
[

6 Vs
. e Tome la iluminacién en cuenta al elegir la ubicacién para el producto Lokomat (terapeta’y . <,
pantalla del paciente).

® El producto Lokomat debe estar instalado en un nivel fijo y que soporte carga (peso del producto
Lokomat).
® Garantizar que al menos un técnico del hospital esté presente durante la instalacion.

Una vez instalado el equipo, el técnico de Hocoma realizara los ensayos (seguridad eléctrica, mecanica,
calibracidn) para garantizar que el equipo se encuentra funcionando correctamente.

3.4. Puesta en servico del equipo

3.4.1. Encendiendo el equipo

Antes de comenzar a preparar al paciente para el entrenamiento con el Sistema de Rehabilitacion Lokomat
Pro y Nanos, debe encender el equipo y comenzar el software de entrenamiento {software de usuaruio

Lokocontrol).
e Para iniciar el sistema, pulse el botén de encendido
‘ e en la columna de la base debajo de la pantalla del
<§j anl terapeuta.
| e Todos los componentes del producto Lokomat,
/ incluidos los programas de capacitacion, se
iniciaran
W’ automaticamente.

Fig. 3.4: Encendiendo el equipo.

3.4.2. Interruptor con llave

Para permitir el entrenamiento, la llave debe estar en la posicion de ON. De lo contrario el bloqueo de
seguridad se activa y no es posible el entrenamiento.

‘Fig. 3.5: Interruptor con Iave.

Pégina 18 de 41
Arraya Equipamiento Médico
Félix Aguirre 2163, Posadas Misiones Argentina

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



Instrucciones de uso Familia de productos: Sistema de Rehabilitacién para entrenamiento de la marcha;
Lokomat®Pro, Lokomat®|

3.4.3. Procedimiento de ubicacion de paciente

descanso, la configuracion especifica y los pardmetros de la marcha para el paciente deben estar definidos.
Usted debe utilizar por lo menos 40 minutos para esta tarea. Estos ajustes se deben configurar con extrema
precision desde el principio. interrumpir una sesion de entrenamiento a fin de corregir estos ajustes es lento
e incémodo para el paciente.

Usted debe explicar la funcién del producto Lokomat en detalle a los pacientes antes de su primera sesién de
entrenamiento. Usted también debe hacer que los pacientes sean conscientes de los beneficios y riesgos del
entrenamiento.

3.4.4. Tomando medidas del paciente

La longitud de la pierna superior e inferior del paciente se debe medir con el fin de ajustar la ortesis de
marcha y los parametros de la marcha con antelacion.

e Longitud superior de las piernas:

* Medir la longitud del muslo del paciente en ¢cm
desde el trocanter mayor hasta el epicondilo
lateral (ver fig.). Los pacientes en siilas de ruedas
también se pueden medir mientras se estd
sentado.

Fig. 3.6: Medicion longitud superior.

Encontrard mas facil sentir el trocanter mayor
cuando la articulacion de la cadera estd girada hacia adentro y hacia afuera.

Importante: La ortesis solo se puede ajustar para adaptarse a los pacientes con una longitud de muslo de 35

a 47 cm {Medido desde el trocanter mayor hasta el epicondilo lateral). El Lokomat®Pro tiene la opcién de

usar una ortesis que se adapta especialmente para los niifios. Esto puede ser usado para los pacientes con
una longitud de muslo de 21 a2 35 cm.

* Introduzca la medicion longitud de la pierna superior en el campo apropiado en el software.

Si el paciente tiene las piernas de diferente longitud, puede elegir una configuracion asimétrica entre las
longitudes de la pierna izquierda y derecha. Si la diferencia es pequefia, poner la misma longitud de la pierna
superior en ambos lados, siempre que sea posible.

Por favor, tenga el cuenta que una diferencia significativa en longitu
contraindicacion.

de las piernas se considera una

v,
ARRAYA EQUIPAMIENTO MEDICO ING. sikr
‘de aYarmando Mario Respogsy 5
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e Ajuste la longitud de las piernas superior
ortesis de marcha hasta que se correspondan
con las mediciones de la longitud de la pierna
del paciente.

¢ Afloje el tornillo mariposa.

e Tirar del perno de fijaciébn y dejar que se
coloque en la altura deseada.

e Apriete el tornillo de mariposa de nuevo.

Fig. 3.7: Ajustando la longitud en la ortesis.

N\

: Q o Medir la longitud de la pantorrilla de la cavidad
' articular de la rodilla a la planta del pie,
incluyendo los zapatos del paciente (ver fig.).

e Introduzca la medicion en el campo
correspondiente del software.

N SR 4
4 A = Y

=

e Esta medida se utiliza posteriormente como
base para la sincronizacion de la velocidad de

Y

iy
4
o ‘ k‘g@ : la ortesis y de la cinta rodante.

Fig. 3.8: Medicién longitud inferior.

La longitud de la pantorrilla en la ortesis se ajusta después de que el paciente ha esta en una posicidn fija en
el Lokomat (se explica en detalle mas adelante).

3.4.5. Seleccion de abrazaderas y alomohadillas d

La ortesis de marcha se sujeta a las pigrnas del paciente con las abrazaderas, de las cuales existen diferentes

tamaiios:
e Abrazadera superior (muslo)
. e Abrazadera media (pierna)
e Abrazadera baja (pierna) ARRAYA AMIENTO MEDICO R
Arnando Mario

de
c 11¥30-1 802776
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tamafios adecuados. Las abrazaderas deben quedar apretadas, pero no debe restringir la circulacién del
paciente o causar lesiones en la piel.

o Elija el tamafio correcto de abrazadera

superior considerando una mando por
S encima de la la rodilla del paciente (borde
superior de la rotula).

o Asegurese de que el muslo del paciente no se

encuentre apoyado en la silla. Si es necesario,

levante la pierna del paciente ligeramente
hacia arriba, mientras se monta la
abrazadera.

Fig. 3.9: Abrazadera supenor

o Elija el tamafio correcto de la abrazadera
media considerando una mano por debajo de la
rodilla del paciente (borde inferior de la rétula).

| o Aseglrese de que colocar la abrazadera por
‘ detras de la paciente, porque aqui es donde
| el vientre muscular se encuentra.

!
Fig. 3.10: Abrazadera superior.

° Elija el tamafio correcto de brazalete inferior
considerado tres dedos sobre maléolo medial del
paciente.

| ° Hay dos tipos de abrazadera de tamafio 5

{marcado como 5AL o 5AR y 5L o 5R). La cinta de
lana de dos piezas (5L y 5R) ayudara a asegurar
que la banda se una mas firmemente a la pierna
inferior en caso de pacientes con diametros
reducidos.

‘ Fig. 3.11: Abraza ra nferior.
ARRAYA IENTO MEDICO
rmando Mario
C T 20 16080277—6
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‘ Después de haber identificado las abrazaderas correctas, fijarlas a los lugares delimitados para ellos en la%,
ortesis de marcha.

o Fijar las abrazaderas izquierdas
(marcadas con "L") a la izquierda de la
ortesis y las abrazaderas derechas
(marcado con "R") a la dereca de la
ortesis. El etiquetado en |las
abrazaderas (tamafio, L o R) debe
apuntar hacia arriba.

e Fijar las correas de lana en las
- abrazaderas a las tiras de velcro en el
exterior de la ortesis.

; .
| - et

Fig. 3.12: ando las abrazaderas a la ortesis.

Se encuentran disponibles varias medidas de fajas y correas.

e Elija la faja de sujecion de acuerdo al tamafio de la parte superior del cuerpo del paciente y la
estabilidad de su torso.

s Elija correas adecuadas de pierna o arnés péivico.

La faja de sujecion disponible en tallas M y L, se debe colocar lo mds bajo posible cerca de las nalgas del
paciente. Esto evita que la correa se deslice hacia arriba y corte las axilas del paciente.Se deben poner
alrededor de la cintura del paciente cinturones de soporte disponible en tallas S y SM. Si es posible, coloque
el cinturon de soporte en el paciente mientras esta de pie, no obstante,la banda también puede ser puesta
mientras el paciente estd sentado o acostado.

e Asegurese de que la correa de soporte se encuentra en una posicién central y no se tuerza al
ponerla. La flecha marcada en la parte posterior de la correa de soporte debe encontrarse por arriba
de la columna vertebral.

e Aseglrese de que la parte inferior de la banda quede bien posicionada en el drea de la pelvis. La
correa superior puede quedar un poco mas sueita, para que el paciente no se sienta como si su
respiracion esta restringida.El paciente debe estar delante de usted yser capaz de apoyarse o
sostenerse en posicion (por ejemplo, apoyandose en sus hombros o en el pasamanos).

e Coloque la correa de soporte alrededor del paciente.

e Fijar la seccién del pecho de la correa de la parte inferior a la parte superior.

de AmmaydAmando Mario
cur 20'%0060277-6
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En la parte posterior de la faja, |
correas de las piernas se encuent
sujetas a las hebillas.

En el frente de la banda de apoyo,
pueden fijarse las hebillas verticales o
laterales.

i‘ig. ?_:

Fig. 3.14: Ajustando las correas de la pierna.

e Seleccione las correas de las piernas de una longitud adecuada para que puedan ser apretadas
correctamente y no queden demasiado largas.

e Para los pacientes masculinos sobre todo, garantizar que exista una proteccién para el drea genital.
Tire de los pantalones que salga de entre sus piernas, mientras se montan las correas de las piernas.
Por razones de comodidad, las correas de la pierna en general, debe fijarse a la hebilla del cinturén
para pacientes de sexo masculino.
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o Fijar las correas de la pierna o el arnés pélvico a la
correa de soporte y luego colocar la correa
abierta detras de la espalda del paciente, debe
conseguir que incline el torso hacia delante.

¢ Fijar la seccion del pecho de la correa desde la
parte inferior a la parte superior.

» Coloque las correas de la pierna / arnés
pélvico bajo las naigas del paciente mientras
que él mismo se levanta o se inclina hacia
un lado.

Fig. 3.16: Ajustando las correas.
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cinta de sujecion y colocar el cinturén abierto e fagb E\\’\Q‘
camilla

o El paciente es transferido a la camilla de tal manera
que se recuesta en la parte superior de la cinta abierta.

o Fijar la seccion del pecho de la correa de la parte
inferior a la parte superior.

ﬁg. 3.17: Fijado Ia fajaoo el padnte astado.

3.4.6. Fijacion del paciente a la ortesis de marcha
Transfiera el paciente en su silla de ruedas con cuidado a la cinta y ubiquelo directamente bajo el marco de

soporte. Aplique los frenos de la silla de ruedas. Los pacientes que ya son capaces de caminar solo tiene que
caminar hasta la cinta, mientras que es acompaiiado y bajo la supervision del fisioterapeuta.

e Ajuste la altura del marco de soporte si es necesario,
utilizando el botén correspondiente en la unidad de
control de mano.

e Fijar los cuatro tirantes de suspension de la cinta de
sujecion al marco de soporte.

‘Fig. 3.18: I?ijahao el paciente al marco de soporté.

Levante el paciente lo suficientemente alto de manera que no toque la cinta de marcha (el puntero del
sistema de soporte de peso del cuerpo se debe encontrar en la posicion .££2£7). Activar el ascenso pulsando
el botén correspondlente en Ia unldad de control portatil.

L ING. SA R
N P eSpor(sa £z
AR d\uﬁ;ﬂ:;(ilbb ; Arraya Equ fmientos Médicos
\ {o]
cu?ﬁ(ﬁmoa 2776 / MP 2979
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\ Fig. 3.19: Elevando al paciente. Fig. 3.20: Comando para elevar al paciente P3gina 25 de 41
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Coloque su mano en la columna en la zona
lumbar del paciente y empujelo
suavemente hacia adelante, mientras se
desciende la ortesis de marcha.
|
|
|
|
\
|

e Gire la manivela y ajuste la profundidad de la
pelvis de forma que la parte superior del
cuerpo del paciente se encuentre
directamente sobre la pelvis y las piernas, y
el paciente se sienta comodo. Las
articulaciones de la cadera de la ortesis de
marcha {indicado por una pequeiia marca en
la tapa de proteccion) deben ubicarse a un
dedo frente al trocanter del paciente.

e Palpar el trocantere del paciente.

e Ajuste la altura de la ortesis para que los bordes inferiores de
las almohadillas de cadera se coloquen directamente sobre el
trocanter mayor.

e Fl objetivo es garantizar que las articulaciones de la cadera
del Lokomat (marcado con una muesca en la tapa de

proteccion) se encuentren a la misma altura que las
articulaciones de cadera del paciente.

\
yaAmnando Mario
UIT 201100802776
Félix Aduire 2163
Posadas Wisiones
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e Gire [a manivela para reducir el ancho de la pelvis sin
hacer presién sobre el paciente.

Asegure la posicion de la pelvis usando la tira pélvica.
Asegure la ortesis a los anilflos en la faja de soporte
usando los ganchos para este propdsito y asegurese gue
la hebilla se encuentre bien cerrada.

- Loe

Fig. 3.25: Asegurando la posici

6n de la pélvis.

La longitud de la pierna superior de la ortesis de marcha corresponde a la medicion de la longitud del muslo
del paciente, ésta debe ser ajustada por adelantado. Con ésto, se asegura que los puntos de giro de las
articulaciones de rodilla del Lokomat se correspondan con las del paciente.

e Compruebe que las articulaciones de la rodilla de la ortesis
de marcha (indicado por una pequefia muesca en la
tapa de proteccidn) se encuentren a la misma altura que
fas rodillas del paciente.

PANIENIO MEDICU

Armando Mario
0-10080277-6
FélixAguirre 2163

Fig. 3.26: Comprobando las articulaciones.
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e las abrazaderas deben ajustar pero no deben restringir
circulacion del paciente.

Fig. 3.27: Verificando las abrazaderas.

¢ El mecanismo para ajustar la longitud de la pantorrilla es
la misma que para la parte superior.

e Afloje la mariposa.

e Tire del perno de fijacion y ajuste la longitud de la
pantorrila de manera que el borde inferior de la
abrazadera inferior quede a tres dedos por encima del
maléolo medial.

e Ajuste el tornillo mariposa de nuevo.

Ne— |

Fig. 3.28: Ajustando la panibrrilla.

. Las abazaderas se pueden ajustar tanto en sentido longitudinal (en el plano sagital, anterior / posterior) y en
direccion lateral (en el plano frontal, medial / lateral). El propdsito de estos valores es ajustar la drtesis a las
piernas del paciente de tal manera que cuando las piernas del paciente estan totalmente extendidas, las
piernas del Lokomat también son completamente extendidas.

S ‘ &
‘ & ‘ e Ajustes de la configuracion longitudinal

I

o libere la traba en la abrazadera superior, media e
inferior.

e Mueva las abrazaderas de tal modo que el tubo de
metal de la pierna superior de la ortesis quede
paralelo al femur del paciente.

i e l‘ o
‘ ING. S Am

Fig. 3.29: Ajustes de la configutacién Jongitudinal.

BNEs
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de Arraya Ahxando Mano Arraya Eqlipamientos Médicos
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e Ajuste la abrazadera inferior de
que una linea imaginaria extendida de
parte inferior de la ortesis quede
inmediatamente por detrds del maléolo
lateral.

e Ajustar las abrazaderas media e inferior
en sus posiciones.

¢ Cuando la ortesis esta completamente extendida, la rodilla
del paciente se debe encontrar en su maxima extension.

e Comprobar la extension de la rodilla extendiendo la ortosis lo
maximo que sea posible.

o N ‘u
iFig. 3.31: Comprobando extensi6n de rodilla

Los elevadores del pie se sujetan a los soportes de elevacion del pie. Los soportes de elevacién del pie se
montan encima de la abrazadera media y se puede girar hacia dentro y afuera.

e Doble los soportes de elevacion del pie hacia adentro en posicion horizontal.

e Coloque los elevadores del pie al frente de los pies del paciente al nivel de las articulaciones
metatarsofalangicas.

e Coloque las tiras del taldn alrededor de los talones del pacient

. rreas del elevador del pie sobre los soponﬁs de éleVEcion del pie.
e Ajuste las coleas fle elevacion del pie de manera que ehNgi@ se 'r*"e en una posicidn neutral.
"
ING. SANTIAGO

Responsablig-
Arraya Equipamyj
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3.4.7. Vestimenta

'Fig. 3.32: regando los elevadores del pie.

Los pacientes necesitan usar un determinado tipo de ropa. El uso de pantalones adecuados pueden reducir

el riesgo de irritacion de la piel en el paciente.

Se sugiere llevar pantalones largos o pantalones de chandal de un material suave de algodén. Polainas
también son adecuadas. Ropa con espesores grandes, telas asperas con costuras gruesas, pantalones muy
sueltos o con cremalleras o botones de presidn no son adecuados. Los materiales sintéticos pueden causar
quemaduras leves en la piel debido a la friccion. No son adecuados los pantalones cortos, éstos pueden
permitir que los pufios froten directamente sobre la piel. Son recomendables zapatos cerrados con suela de
caucho o de otro antideslizante. Los zapatos con tacones altos o suelas de cuero no son adecuados. Se debe

="

comprobar que no haya piedras alojadas en la planta.

3.4.8. Comienzo del entrenamiento

El entrenamiento comienza con el paciente en el aire. Todavia no tiene ningun contacto con la cinta.

Fig. 3.33: Bajando el pacient

Informe al paciente que va a empezar el
movimiento de marcha.

Comenzar el movimiento de marcha cuando el
paciente se encuentre listo.

La ortesis y la cinta comienzan a acelerar
simultaneamente hasta llegar a la velocidad
seteada.

El paciente comienza la marcha en el aire por
encima de la cinta

Bajar al paciente hasta que quede muy préoximo a
tocar la cinta. Para esto use los botones
apropiados en el control del sistema de soporte

e Se debe corroboran

velocidad.
ARRA
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. o Sila sincronizacion es correcta, se debe bajar de forma lenta al paciente sobre la cinta.

3.4.9. Software Lokomat

A continuacion se ilustra el software Lokocontrol. Se describen las distintas funciones del mismo.
Para iniciar el software realice doble click en el icono del escritorio.

§"W Lo Huffer conar0a uo"..-

- btz d e Pantalla principal
Lot e o ==
i Mustermann [ Susanne

1- Administracion de pacientes.

B (=]

2- Ajustes.

3- Menu/navigacion.

!

Administracién del paciente

|

il

Presione [Last Name] para ordenar de forma
alfabética.

i

s Presiones la tecla [New] para agregar un nuevo
paciente.

e Si quiere eliminar un paciente de la base de
datos, seleccione el mismo y presione [Delete].

& 1o . L - e Para ingresar datos presione [Edit] (ver 2). Se

B —1 =1 puede usar el teclado de pantalla y/o el teclado

R tm weisn (5w [] e Para navegar por los pacientes, utilize los
t,......_._ AR WF‘B—-B

] E— P botones que se encuentran debajo. (ver 1)

WArmando Mario
CYIT 205100802776
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& Hocoma R e Si el paciente tiene piernas de difer
» _ some | , tamafios, debe desactivar [Simetric leg length
o {ver 1).

Mustermann  Susanne

Reboe Ui

e Puede agregar informaciones relevantes del
pacientes en “Notes” {ver 3).

e Para ingresar las mediciones utilice los distintos
campos que se encuentran en 2.

ir

> AL (27 I“‘—‘] =
i@ = j
Tidribw Rl TF e e |t | x| * Ajustes
ﬁ‘“——l,hw ;‘" ...,3—" r;3 2_;_]‘*'-'#-" =] e Para agregar y modificar datos para el
Reber Un ’ Fs . .
S 35 hme (= entranamiento con el Lokomat, debe ingresar a la
“ L | 36 ~

Sy o |7 "";""’ Lo | pestafia “Lokomat” (ver 1).
R 138 |- e Presionar en los parametros a modificar, luego
; ‘ T+ "*:@:] N .
. b+ ewmsocd 40 seleccionar el valor apropiado.
P -”'1. "“! 41 L]
S S 2% 42

‘3 e

) L—
T R 2

& Hocoma e ovono0 o m El e Para agregar notas y mensajes, seleccionar la
M0 M7 E
et | -4 " ”
S _l__(%;?‘_ﬂl © 2= | pestaina “Notes”.
T a,"... “‘?F.:Fs_— T o e Presionar donde se quire modificar, luego
L H | | S I ingresar a traves del teclado en pantalla.
. A . [v3] (= I - i'—-:t:j .
U tul @ — — g e En Messages (ver 5) se encuentra un sumario
L] . . .
| j de todos los mensajes (informacion,
] instrucciones, avisos, mensajes de error) que se
Lk mostraron en una sesion. Se describen con mas
—— 1° detalle en la seccidn “Description”.
== Jl
\
Fig.3.39: Agregando noXas para el paciente. @
ARRAYABQUIRHMIENTO MEDICC
de y& Armando Mano
Ul F 2R-10080277-6
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Lawra Mutler P Clecace

& W 00:00:00 0 w ot
NI e
- Peret ]
el Tl £70 |
Pl Data___ Time _ Duration A
Mogeman | Susavn 14,032011, $1:26:03 100:00:17 _ Lokomak training ; [::E
Rabar urs [TOT 300 TA7I8 SU02es. Lo¥omat Galning @
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— |
N — 1
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{1 P -
Fig.3.40: Historial del paciente.
§M& Laurs Muler g "‘;"
o ANRIFIL M
v =
Smu |
MR EA T o | sebamn | renec | oy | .
Eg" o Lain ' il A
Wustermann | Susmwne Firet Lara =~ 7 "7
R ,,':,:,—,,;—_@ = r |
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Fig.3.41: Menii/navegacién del paciente.

e Pantalla de entrenamiento. Las barras de
color azul oscuro representan los limites
ajustables. Las barras de color azul claro
son los valores reales. Estos se puede
aumentar hasta alcanzar los limites de color
azul oscuro. Las barras verdes indican la
aproximacion de ajustes por defecto.

CUIT 204100802776
Félix A lrre 2183
Pw&.

ARRAYA EQ MJENTO MEDICO
de Arraya ando Mano

entrenamiento que ha sido completada.
e El sumario (ver 2) muestra los parametros de
entrenamiento que han sido grabados.

¢ Meni/navegacion

e En el recuadro se puede ver la selecciéon de
modos. Se puede observar de arriba hacia
abajo: modo de entrenamiento, seleccion de
paciente, ajustes del paciente, comienzo del

entrenamiento.

ik

i

}
s

o £ Paadtion [

Te !
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t
-l

Ajustes del patron de marcha. En el mism

| 00:00:00 -
| I encuentran varios pardmetros para ajustar la
ik
— marcha al patron fisiologico.
N patron Tistolog
" oge e En la parte inferior derecha se encuentra el
ﬂ (=] botdn [Start position]. Una vez ubicadas las

8

piernas en la posicion de comienzo se habilita
el boton [Start].

e Para comenzar el entrenamiento debe
presionar [Start].

Ema.uugjg
1]
(L]

' o Dhiarcn
. & Hocoma Sussome Mustermarn wozE W o
““ MR T E
Ll ] Tty Bt | e |

Ratnot
Spacven

E% e Pantalla de Biofeedback. En las distintas
graficas se puede observar la actividad del

paciente.

b
F
3
&
L

}'

?.'."..‘.‘.?;i
23888y
o/l ma
-8 583
id
T

o,
LB

nog
F
0

e Llas gréficas corresponden: Una para la fase de
apoyo (naranja) y otra para la fase de vuelo
(amarilla).
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-
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°
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- | o

P
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'Fig.3.44; Pantalla de biofeedback.
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. 3.4.10.Errores frecuentes y pasos a seguir

Mensaje de error

Error

Solucidn

EO-0: Out of
range HL

La articulacion de cadera izquierda ha llegado a
su limite mecanico

Mover la articulacién a su rango de
movimiento antes de entrar ala
configuracion de paciente o al modo
entrenamiento.

EO-8: Lokocontrol

Falla de comunicacion entre el Lokomaster Pc y

monitoring Lokocontrol Pc. Lokomaster no ha recibido la

sefial de watchdog de Lokocontrol por al menos

4 segundos
E1-0: Los dos potencidometros que miden el angulo de | Se requiere un mantenimiento
Potentiometer la articulacion presentan diferencias. técnico. Realizar una calibracién a

comparison HL

través del Lokocontrol. Contacte al
centro de servicio certificado por
Hocoma si el problema persiste.

E1-4: El voltaje del primer potenciémetro que mide el | Contacte a su centro certificado de
Potentiometer angulo de fa cadera izquierda se encuentra fuera | Hocoma
voltage HL1 de rango. Esto indica un defecto de hardware,

posiblemente un cable roto.
E1-10: El voltaje del segundo potenciometro que mide | Contacte a su centro certificado de
Potentiometer el dngulo de la cadera derecha se encuentra Hocoma

comparison HR2

fuera de rango

E1-12:
Potentiometer
supply voitage

La fuente de alimentacion de los potencidmetros
que miden los dngulos se encuentran fuera de
rango.

Se requiere un mantenimiento
eléctrico. Contacte su centro
certificado de Hocoma.

E1-13: Leg
detection error

La sefial de voltaje indica que el tipo de ortesis
usada no coincide con los rangos definidos. No
se puede identificar el tipo de pierna.

Corroborar que todos los cables se
encuentran correctamente
conectados.

E1-14: Leg El tipo de pierna que se encuentra seleccionada | Reinicie el software Lokocontrol
mismatch en el Lokocontrol no coincide con la detectada

por el Lokomaster Pc. Probablemente

Lokocontrof fallo al detectar un cambio de

ortesis y la configuracion en el Lokocontrol por

lo tanto no son correctas.
E1-15: Los ajustes de calibracion para los Realice una calibracién de
Potentiometer potenciémetros que miden los angulos del potencidometros a través de
settings Lokomat se encuentran erroneos. Lokocontrol.

Podra encontrar mas informacion en el manual de usuario que acompafia el equipo.
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4. Cuidados, contraindicaciones y efectos secundarios

4.1. Cuidados

Si el Sistema de Rehabilitacion para entrenamiento de la marcha: Lokomat® Pro y Lokomat® Nanos, es |
utilizado de forma inadecuada y/o para un fin distinto de su destino, pueden resultar en situaciones
peligrosas.

Por lo tanto:

e El producto 'Lokomat’ sélo se puede utilizar como se especifica en el manual de usuario. Los usuarios
no entrenados no estan autorizados a utilizar el producto.

¢ Si el producto Lokomat no se utiliza de acuerdo con las instrucciones y la gente resulta herida o
sufren consecuencias mads graves, o se causan dafios a la propiedad, el fabricante no acepta
responsabilidades.

e Las modificaciones realizadas por los usuarios pueden poner en riesgo la seguridad y poner en
peligro el rendimiento del sistema. Si el producto Lokomat ha sido modificado durante su vida util,
se deben realizar una inspeccion para asegurar que sigue cumpliendo los requisitos de la norma IEC
60601-1.

s El dispositivo solo puede ser utilizado en la configuracion proporcionada por Hocoma.

e Reparaciones solo puede ser llevada a cabo por los ingenieros de mantenimiento entrenados por
Hocoma. Si se necesitan reparaciones, pongase en contacto con su distribuidor o directamente con
Hocoma. Solo partes originales pueden ser utilizadas.

o Hay zonas peligrosas y espacios en la parte posterior y del lado de {a cinta caminadora, donde
articulos pueden quedar atrapados y causar lesiones graves. Aseglirese de que las personas con el
pelo largo, ropa suelta, joyas y toallas no se acerquen a estas areas, bajo ninguna circunstancia.

e Subirse al pasamanos no estd permitido. Puede resultar en lesiones graves para el usuario o el
paciente si la persona que sube a la barandilla se desliza 0 se rompe el pasamano. Los pasamanos
solo deben utilizarse como un andador para el paciente.

e Pisar la cubierta de la cinta de correr sin tener el cuidado necesario puede resultar en una caida.
Siempre tenga cuidado al pisar la cubierta de la cinta. Ademads, debe tener en cuenta que el cinturdn

de la cinta puede moverse por un corto tiempo cuando alguien pisa la misma. @

e Los usuarios sélo pueden realizar los ajustes a la ortesis de marcha cuando el dispositivo estd
estacionario.

e Personas terceras o objetos deben mantenerse a una distancia segura de 1,5 metros del Lokomat,
mientras una sesion de entrenamiento es llevada a cabo.

ando Mario
00802776
Félix Ayuire 2163
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Lesiones y quemaduras por descarga eléctrica pueden ser causadas por contacto con pa
tension, falla de aislamiento, falta de realizacion de mantenimiento, instalacién errénea de fu
limpieza del Lokomat con liquidos.

La seguridad del producto Lokomat para los pacientes, usuarios, terceros y el equipo no puede
garantizarse si los componentes del sistema no estan conectados directamente a las fuentes de
alimentacion.

El producto Lokomat no debe ser utilizado en atmdsferas potencialmente explosivas en zona de
riesgo con clasificaciones AP y APG, de acuerdo con la norma IEC 60601-1.

LokomatNanos no esta disefiado para entrenamiento manual. El entrenamiento manual por lo tanto,
queda terminantemente prohibido.

Se encuentran riesgos de lesiones si el cable de soporte se desprende de forma inesperada.
Hay riesgos de lesiones si el entrenamiento no se realiza correctamente.

El entrenamiento solo puede llevarse a cabo si todas las tapas de proteccion se encuentran intactas.
Las cubiertas de proteccidén no deben ser eliminadas.

Si un terapeuta se distrae y deja un paciente sin supervision, el paciente puede sufrir de lesiones
debido a que la sesidon de entrenamiento no se detiene en el momento adecuado.

4.2. Contraindicaciones

Las mismas indicaciones y contraindicaciones se aplican generalmente al entrenamiento con el Lokomat

como al entrenamiento manual con soporte de peso. Las siguientes contraindicaciones se han observado en
particular:

Ortesis no pudo ser ajustada al cuerpo (extremidades inferiores).

Peso del cuerpo superior a 135 Kg.

Graves contracturas fijas.

Inestabilidad 6sea {fracturas no-consolidadas, columna espinal inestable, osteoporosis severa).
Lesiones de piel en el drea de miembros inferiores y torso.

Problemas circulatorios.

Contraindicaciones cardiacas.

Comportamiento no coperativo o auto-dano, ej.: psicosis reactivas breves.
Defectos cognitivos severos.

Personas con (a largo término) infusiones.

Ventilacion mecanica.

Personas con extremado crecimiento desproporcionado de las piernas o la columna espinal (ej.:
displasia del cartilago o del hueso).

Desordenes Wasculares severos de los miembros inferior
En generali\ acientes que han sido ordenad®b gr en cama o inmobiles (ej.:

O
Osteomielitis 4 otra desérden infeccioso/inﬂl?\lrgatori
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. Artrodesis de cadera, rodilla y tobillo. 6 9 4 g ' >
SR (2]

N
- . L, . . . . Q
La lista presentada no es exhaustiva. La desicion de si el paciente es adecuado para el tratamiento siemypfe,, Er 1@’

recae sobre el terapeuta a cargo, que tiene la responsabilidad médica del tratamiento. El terapeuta debe
evaluar los posibles riesgos y efectos secundarios del tratamiento contra los beneficios obtenidos en cada
caso individual. La situacion individual de cada paciente y la evaluacidn de los riesgos generales para un
grupo especifico de pacientes tiene igual importancia.

En el caso de pacientes crénicos o pacientes que han sido inmobilizado por un largo periodo de tiempo,
entrenamientos de corta duracién son recomendados para comenzar, usando un nivel alto de soporte de
peso. Una sobre-reaccién puede ser esperada de estos pacientes si las sesiones de entrenamiento son muy
largas. Un incremento en el desarrolio de la osteosporosis en pacientes cronicos debe ser tenido en cuenta.
Por otro fado, los pacientes suelen tener una cierta reaccion eufdrica despues de los primeros tratamientos,
y quieren tener sesiones de entrenamiento mas largas y frecuentes. Esto puede resultar, en el caso de los
pacientes descriptos anteriormente, en una excesiva tension ejercida en los ligamentos, tendones,
articulaciones y huesos, que pueden llevar a una hiperextensién, lagrimas e incluso fracturas espontaneas.

Es el trabajo de la persona a cargo del sistema de adaptar las sesiones de entrenamiento y el curso de la
terapia a las necesidades del paciente.

Como la medicina es una diciplina cientifica, esta sujeta a un constante cambio en respuesta a nuevos
hallazgos y desarrollos. Por lo tanto, el terapeuta a cargo es responsable de tener sus conocimientos al dia,
por ejemplo leyendo las itimas literaturas cientificas, para que se vuelva familiar los mas recientes hallazgos
en este campo de la terapia.

4.3. Efectos secundarios

Los siguientes efectos pueden ocurrir en las sesiones de entrenamiento con el Lokomat:

. Ndauseas.

. Puntos de presion.

. Abrasiones/irritaciones de la piel.

) Inflamacién de los tendones por excesivo esfuerzo. |
° Dolor de musculo y articulaciones. ‘
o Esfuerzo general excesivo en el sistema muscular. & |
. Pérdida de la conciencia. |

Pacientes motivados pueden tener un sentimiento de euforia. En este caso, con el objeto de preveer efectos
secundarios, se debe asegurar que el entrenamiento no es mas largo que tiempo razonable en términos
terapéuticos.

Los usuarios deben tomar la responsabilidad de monitorear sus pacientes con cuidado e interrumpir o
terminar la sesion si es necesario

parametros individuales para cada
secyndarios puedan ser llevados a un

Es la tarea de la parte responsable de definir cuidadosamente lo3
pac1ente en base a I historia médica del paCIente para que los efecto ‘

ARRAYAE &?MENTO MEDICO
de rmando Mario
UIT'20-10080277-6

Feélix Aquirre 2163
Pasadas, M:s»oneq
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Instrucciones de uso Familia de productos: Sistema de Rehabilitacién para entrenamiento de la marcha:
Lokomat®Pro, Lokomat®Nan

Tiempo de entrenamiento [min] 6 9 4 Q

Soporte de peso [Kg]
Velocidad [Km/h]
Frecuencia de la terapia [n/semanas]

Se debe empezar con los parametros que son menos estresantes al comienzo. Durante el tratamiento, éstos
parametros pueden ser incrementados dependiendo de las reacciones que han sido observadas.

Se deja a continuacion el contacto para responder cualquiera de sus preguntas.
Hocoma AG

Clinical Applications

Industriestrasse 4

CH —~ 8604 Volketswil

Switzerland

Tel. +41-43-444 22 00

E-mail: clinical.applications@hocoma.com
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Instrucciones de uso Familia de productos: Sistema de Rehabilitacién para entrenamiento de la marcha: m
Lokomat®Pro, Lokomat®y&mod " -7

‘ 5. Mantenimiento del producto

Para asegurarse que el equipo Lokomat Pro y Nanos funciona correctamente y seguro, también para
mantener el numero de fallas al minimo, el equipo debe ser inspeccionado por un técnico entrenado en
Hocoma después de 1500 horas de uso o cada afio como minimo. Si éste mantenimiento obligatorio no es
llevado a cabo, Hocoma se exime de toda responsabilidad por el uso del dispositivo. Se le informard a su

debido tiempo por el software, de la necesidad de realizar tareas de mantenimiento. ‘

La inspeccion del equipo debe ser llevada a cabo solo por técnicos aprobados para éste propdsito por
Hocoma, y se completa con el informe de inspeccién de mantenimiento. Un sello de inspeccion con la fecha |
de la misma sera colocada en el producto Lokomat. |

La inspeccion obligatoria consiste en una detallada inspeccién del producto Lokomat Pro y Nanos,
incluyendo revision de los componentes mecanicos y las juntas atornilladas y soldadas, ademas el
engrasamiento de los componentes necesarios, ajustando los accesorios para la pierna y los potenciometros,

‘ reemplazando {as partes pequeiias {como los cinturones, tornillos, cuerdas) y llevando a cabo un chequeo
funcional completo.

Para informacion adicional referente a los programas de mantenimiento, favor de contactar a Hocoma.
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Instrucciones de uso

6. Limpieza y desinfeccion

El Sistema de Rehabilitacion para entrenamiento de la marcha: Lokomat Pro y Nanos debe ser limpiado
regularmente por razones de higiene. La limpieza regular extiende la vida util del Lokomat. Ademas, ayudara
a identificar los problemas tempranamente, que de otra manera se detectaria demasiado tarde, resultando
una costosa reparacion.

Para limpiar la superficie del dispositivo, se debe usar un pafio con una solucién de detergente. No se debe
usar alcohol ni otro solvente. Contactar con Hocoma si hay una suciedad que no puede ser removida. Si el
Lokomat necesita ser desinfectado (por rastros de sangre, orina u otro fluido corporal), se recomienda
limpiar la superficie con desinfectante. Por favor contactar a Hocoma si tiene alguna duda . Se recomienda
que use desinfectantes y proceso de desinfeccion que han sido probados y aprobados por Robert Kock
Institue.

Se debe asegurar que las gotas de sudor son removidas despues de cada entrenamiento, dado que el sudor
puede dafiar la pintura y las partes plasticas.

Despues de cada sesion desinfecte el pasamanos y el equipo ortopédico, ya que los mismo se encuentran en
contacto directo con el paciente.

La superficie de la cinta no debe ser mojada con liquidos. Un spray o trapo himedo se debe usar
preferentemente para limpiar. Nunca usar agentes de limpieza corrosivos o cdusticos que contienen
solventes {como el aicohol o un quita-manchas).

7. Eliminacion.

El Sistema de Rehabilitacién para entrenamiento de la marcha: Lokomat® Pro y Lokomat® Nanos, no debe
eliminarse como el resto de residuos normales. Pdngase en contacto con Hocoma.

ARRAYAE {EAIEN 10 MEDICO
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©°: 1-47-205-12-5

El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tacnglogja Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
Bgz§, y de acuerdo a lo solicitado por Arraya Armando Mario, se
autorizd la inscripcién 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 rehabilitaciéon para entrenamiento de la marcha.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-681 - Sistema de
ejercicios dinamomeétricos, computarizados.

Marca del producto médico: Hocoma.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Destinados a terapia de movimiento, aplicandose a
todos aquellos desérdenes en la movilidad del miembro inferior. Indicados en
cinesiterapia. Uso en Neurologia, Ortopedia, Geriatria, medicina fisica y
rehabilitacion precoz.

Modelo(s): 1) Lokomat® Nanos, 2) Lokomat® Pro.

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

Lugar/es de elaboracion: Industriestrasse 4, CH-8604 Volketswil, Suiza.

Se extiende a Arraya Armaﬁl?vo 2l\[il1a2rio el Certificado PM 1574-10, en la Ciudad de
11

Buenos Aires, a ....... .........., Siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION N© 6 g 4 9 A\lmfm‘l_)

% Or. OTTO A. ORSINGHER

sUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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