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Vorwort

1 Vorwort

| INFORMATION |

Datum der letzten Aktualisierung: 2014-11-10

Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.
Weisen Sie den Benutzer in den sachgemaBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts ein.

Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben (z. B. bei Inbetriebnahme, Benut-
zung, Wartung, unerwartetem Betrieb oder Vorkommnissen). Sie finden die Kontaktdaten auf der Rickseite.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Der AxonArm Hybrid 12K500 und der AxonArm Ergo 12K501 werden im Folgenden nur noch der AxonArm oder
das Produkt genannt.

Diese Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen zur Verwendung, Einstellung und Handhabung des
Produkts.

Unterweisen Sie den Patienten in der richtigen Handhabung und Pflege des Produkts. Ohne Unterweisung ist eine
Weitergabe an den Patienten nicht zulassig.

Nehmen Sie das Produkt nur gemaB den Informationen in den mitgelieferten Begleitdokumenten in Betrieb.

vvyyvyy

2 Produktbeschreibung
2.1 Konstruktion und Funktion

AxonArm Hybrid 12K500
Der AxonArm Hybrid 12K500 ist ein mechanisch gesperrtes Ellbogengelenk.
Das Sperren und Entriegeln erfolgt mechanisch z.B. Uiber Kraftzugbandagen.

AxonArm Ergo 12K501
Der AxonArm Ergo 12K501 ist ein myoelektrisch gesperrtes Ellbogengelenk.
Das Sperren und Entriegeln erfolgt myoelektrisch durch Elektrodensignale oder mit Schalter.

AxonArm Hybrid 12K500 / AxonArm Ergo 12K501
In Kombination mit anderen Ottobock Prothesenkomponenten des Axon-Bus Prothesen Systems wie z.B. der Mi-
chelangelo Hand 8E500, unterstiitzt er den Trager bei der Erledigung alltaglicher Aufgaben.

Die wesentlichen Vorteile des AxonArm sind:

* Hohe Haltekraft

* Natirlich wirkendes Freischwungverhalten

* Niedriger Gerauschpegel, keine Eigengerausche im Freischwung

* Ansprechende Optik

Als Energiequelle fur die Axon-Bus Komponenten dient der Akku AxonEnergy Integral 757B501.

Ein Sperren und Entriegeln des Ellbogengelenks ist bei ausgeschaltetem Axon-Bus Prothesen System oder leerem
Akku durch Betatigung des Seilzuges in jeder Position, auch unter Last, mdglich.

2.2 Beugehilfe (AFB - Automatic Forearm Balance)

Die Beugehilfe ermdéglicht eine harmonische Bewe-
gungsregelung und einen gerauschlosen Freischwung.
Sie speichert die beim Strecken des Arms durch die
Schwerkraft freigesetzte Energie und verwendet diese
zur Unterstitzung der Beugung. Die Kraft, die der Pati-
ent am Beugezug oder durch Kérperschwung aufbrin-
gen muss, ist dadurch minimal. Die Starke der Beuge-
unterstitzung lasst sich mittels Handrad auf das indivi-
duelle Gewicht des Prothesenunterarms mit der Axon-
Bus Greifkomponente und unterschiedlicher Kleidung
einstellen.

Einstellen der Beugeunterstiitzung (siehe Seite 13)
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Produktbeschreibung

2.3 AxonMaster

Zur optimalen Anpassung an den Patienten stehen verschiedene Steuerungsprogramme und Umschaltmethoden
sowie zusatzlich die Moglichkeit einer verfeinerten patientenspezifischen Einstellung zur Verfiigung. Informationen
der Gebrauchsanweisung 647G590 des AxonMasters 13E500 entnehmen.

An den AxonMaster 13E500 kénnen 2 MyoBock-Elektroden z.B. 13E200/202=* oder falls erforderlich ein Zug-
schalter z.B. 9X18 angeschlossen werden.

2.4 EasyPlug

EasyPlug ist eine in das Ellbogengelenk integrierte
Durchkontaktierung fir den Axon-Bus. Durch den Weg-
fall auBenverlaufender Kabel wird die Gefahr eines De-
fekts durch Kabelbruch reduziert und die Optik verbes-
sert. Beim AxonArm wird im Bereich der Ellbogenkugel
nur der AxonMaster 13E500 angesteckt. Alle anderen
Steckplatze haben keine Funktion und sind daher mit
Abdeckkappen verschlossen.

2.5 Unterarmkabel

Die Unterarmkabel stellen die elektrische Verbindung zwischen dem AxonArm und der Axon-Bus Greifkomponente
her. Diese sind bereits auf der Beugehilfe montiert und kénnen bei Beschadigung ausgetauscht werden.

2.6 Sperre

Die innenliegende rastenlose Sperre des AxonArm ist auch unter Belastung in jeder gewlinschten Position entrie-
gel- bzw. sperrbar. Im gesperrten Zustand ist der AxonArm im Neuzustand mit einer Unterarmlange von 305 mm
bis zu 230 N belastbar (durch VerschleiB kann dieser Wert lber Jahre geringfligig abnehmen). Bei hoheren Lasten
rutscht die Sperre durch.

2.6.1 Mechanische Entriegelung

Ein mechanisches Entriegeln und Sperren ist bei ausgeschaltetem AxonArm Ergo 12K501 oder leerem Akku durch
einen Seilzug moglich. Der AxonArm Hybrid 12K500 kann nur mit dem Seilzug entriegelt und gesperrt werden, da
kein elektronisches Sperrelement vorhanden ist.

Die Sperre kann auch unter Last mit einem konstant niedrigen Kraftaufwand von ca. 10 N gelost werden.
Ein starker Zug am Zugseil (Klickton) sperrt bzw. entriegelt das Gelenk permanent.

2.6.2 Elektronische Entriegelung (AxonArm Ergo 12K501)

Das Sperren und Entriegeln erfolgt myoelektrisch durch Elektrodensignale oder Schalter. Diese Steuergeréate mis-
sen am AxonMaster 13E500 angeschlossen sein. Nahere Informationen zur Steuerung und den Steuerprogram-
men der Gebrauchsanweisung 647G590 des AxonMasters 13E500 entnehmen.

2.6.3 Steuerung der elektronischen Sperre

Die Steuerung der elektronischen Sperre kann myoelektrisch auf folgende Arten erfolgen, die werksseitig konfigu-
riert wurden:

» Eine lange Kokontraktion auf Kanal 1 und 2 des AxonMasters 16st oder verriegelt die Sperre.
* Eine kurze Kokontraktion schaltet die Griffart des Greifgerats um.
* Ein Impuls auf Kanal 3 des AxonMasters |6st oder verriegelt die Sperre.

2.7 Energieversorgung

Die Energieversorgung des AxonArm und der Axon-Bus Greifkomponente erfolgt durch den im Unterarm platzier-
ten AxonEnergy Integral 757B501. Bei Ublicher Alltagsaktivitat reicht die Kapazitat fir einen Tagesbedarf. Fiir den
weiteren Betrieb wird ein regelmaBiges Aufladen des Akkus Uber Nacht empfohlen. Leuchtdioden am Ladegerat
informieren Uber den Ladezustand.
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Verwendung

INFORMATION

Eine Abschaltung des Axon-Bus Prothesensystems wahrend langerer passiver Pausen (z. B. Flug- und Bahnrei-
sen, Theater-, Kinobesuch, usw.) verlangert die Nutzungsdauer der Akkuladung. Es kann immer nur das gesamte
Axon-Bus Prothesensystem mit allen angeschlossenen Axon-Bus Komponenten abgeschaltet werden. Einzelne
Axon-Bus Komponenten kénnen nicht gezielt abgeschaltet werden.

2.8 Ladebuchse

Die Ladebuchse (Abb. 1, Pos. 2) besitzt folgende Funktionen, wenn der AxonArm Ergo mit dem AxonMaster ver-

bunden ist:

* Kontakte zum Laden des Akkus

* LED zur Anzeige des aktuellen Ladezustands

e LED zur Rickmeldung von Betriebszustanden

* Taster zum Ein- und Ausschalten des Axon-Bus Prothesensystems, zur Abfrage des Ladezustands und zur Not-
offnung der Axon-Bus Greifkomponente

* Beeper zur Rickmeldung von Betriebszustanden

* Taster zur Aktivierung der Bluetooth-Funktion

2.9 Akku
Der Akku__(Abb. 1, Pos. 1) besteht aus Li-lon Zellen mit integrierter Elektronik. Diese schiitzt den Akku vor Kurz-
schluss, Uberspannung, Unterspannung und vor einem Ladevorgang im unzulassigen Temperaturbereich.

3 Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Der AxonArm Hybrid 12K500 und der AxonArm Ergo 12K501 sind ausschlieBlich zur exoprothetischen Versor-
gung der oberen Extremitat zu verwenden.

3.2 Qualifikation des Orthopadie-Technikers
Die Versorgung eines Patienten mit dem AxonArm darf nur von Orthopadie-Technikern vorgenommen werden, die
von Ottobock durch entsprechende Schulung autorisiert wurden.

3.3 Einsatzbedingungen

Der AxonArm wurde flr Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fir auBergewohnliche Tatigkeiten eingesetzt
werden. Diese auBergewohnlichen Tatigkeiten umfassen z.B. Sportarten mit ibermaBiger Belastung des Handge-
lenks und/oder StoBbelastung (Liegestitz, Downhill, Mountainbike, ...) oder Extremsportarten (Freiklettern, Pa-
ragleiten, etc.).

Die erforderlichen Umweltbedingungen sind den Technischen Daten zu entnehmen.

Der AxonArm ist ausschlieBlich fiir die Versorgung an einem Anwender vorgesehen. Der Gebrauch des Produkis
an einer weiteren Person ist von Seiten des Herstellers nicht zulassig.

3.4 Einsatzgebiet

Der AxonArm ist ausschlieBlich zur Verwendung mit Komponenten des Axon-Bus Prothesen Systems vorgesehen.
Er kann fir ein- oder beidseitig amputierte Patienten ab Amputationshéhe transhumeral bis Schulter Exartikulation
eingesetzt werden.

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.
Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[ HINWEIS | Warnungen vor méglichen technischen Schaden.
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Sicherheit

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

| A VORSICHT |

Die Uberschrift bezeichnet die Quelle und/oder die Art der Gefahr
Die Einleitung beschreibt die Folgen bei Nichtbeachtung des Sicherheitshinweises. Sollte es mehrere Folgen ge-
ben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

> z.B.: Folge 1 bei Nichtbeachtung der Gefahr

> z.B.: Folge 2 bei Nichtbeachtung der Gefahr

» Mit diesem Symbol werden die Tatigkeiten/Aktionen ausgezeichnet, die beachtet/durchgefiihrt werden mis-
sen, um die Gefahr abzuwenden.

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

| A VORSICHT |
VerschleiBerscheinungen an Systemkomponenten
Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Axon-Bus Prothesensystems.

» Im Interesse der eigenen Sicherheit sowie aus Griinden der Aufrechterhaltung der Betriebssicherheit und
Garantie missen Sie die vorgeschriebenen Serviceintervalle einhalten.

| A VORSICHT

Bedienungsfehler beim Einstellvorgang

Verletzungen durch Fehlsteuerung des Axon-Bus Prothesensystems.

» Die Teilnahme an einer Ottobock Produktschulung ist vor der ersten Anwendung zwingend vorgeschrieben.
Bei der Produktschulung erhalten Sie ein Passwort, mit welchem Sie eine Zugriffsberechtigung fiir die Soft-
ware AxonSoft 560X500=* erhalten. Zur Qualifizierung fir Software-Updates werden u. U. weitere Produkt-
schulungen benétigt

» Geben Sie den Unlock-PIN nicht weiter.

» Nutzen Sie die in der Software integrierte Online-Hilfe.

| A VORSICHT

Selbststandig vorgenommene Manipulationen an Axon-Bus Komponenten

Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Axon-Bus Prothesensystems.

» AuBer den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Arbeiten dirfen Sie keine Manipulationen an dem
Axon-Bus Prothesensystem durchfiihren.

» Keinesfalls den Akku beschédigen oder die Verbindungsleitungen zwischen den Akkupaketen trennen

» Das Offnen und Reparieren des Axon-Bus Prothesensystems bzw. das Instandsetzen beschadigter Axon-Bus
Komponenten darf nur durch den zertifizierten Ottobock Myo-Service durchgefiihrt werden.

| A VORSICHT

Falsche Elektrodeneinstellung

Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Achten Sie darauf, dass die Kontaktflachen der Elektroden nach Méglichkeit vollflachig auf unversehrter Haut
aufliegen. Sollten starke Stérungen durch elektronische Gerate beobachtet werden, ist die Lage der Elektro-
den zu Uberprifen und gegebenenfalls zu verdndern. Sollten die Stérungen nicht zu beseitigen sein oder soll-
ten Sie mit den Einstellungen oder der Auswahl des geeigneten Programms nicht den gewiinschten Erfolg er-
zielen, wenden Sie sich an den Ottobock Myo-Service.

» Achten Sie darauf, die Elektroden so unempfindlich wie mdéglich einzustellen, um Stérungen durch starke
elektromagnetische Strahlung (z.B. sichtbare oder verborgene Diebstahlsicherungssysteme im Eingangs- /
Ausgangsbereich von Geschéften, Metalldetektoren / Bodyscannern fir Personen (z.B. im Flughafenbereich)
oder durch andere starke elektromagnetische Storquellen (z.B. Hochspannungsleitungen, Sender, Trafosta-
tionen, Computertomographen, Kernspintomographen ...) zu reduzieren.

» Der Patient muss wahrend der Elektrodeneinstellung Pausen einlegen, da die Muskelermiidung sonst irregu-
lare Ergebnisse erzeugt. Der Therapeut tendiert in der Folge dazu, die Elektroden zu sensibel einzustellen.
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Lieferumfang

| A VORSICHT
Klemmgefahr im Beugebereich des Ellbogengelenks
» Verletzungen durch Einklemmen von Kérperteilen.

— Achten Sie beim Beugen des Ellbogengelenks darauf, dass sich in diesem Bereich keine Finger/Koérperteile
befinden.

| A VORSICHT

Manuelles Entriegeln der Ellbogensperre unter Last

Verletzungen durch Lésen der Ellbogensperre unter Last.

» Besondere Vorsicht ist beim Entriegeln der Ellbogensperre wahrend des Hebens schwerer Lasten geboten.
» Wegen der Verletzungsgefahr |6sen Sie die Sperre in diesem Zustand nur unter groBer Aufmerksamkeit.

[ A VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit

Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Axon-Bus Prothesensystems.

» Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit in den Prothesenarm eindringen kénnen.
» Setzen Sie den Prothesenarm und speziell das Ellbogengelenk keinem Spriih- oder Tropfwasser aus.

» Tragen Sie bei Regen den Prothesenarm und speziell das Ellbogengelenk zumindest unter einer festen Klei-
dung.

HINWEIS

Beschichten, bekleben oder lackieren des Produkts
Beschadigung oder Bruch infolge chemischer Prozesse.
» Das Produkt darf keinesfalls beschichtet, beklebt oder lackiert werden.

5 Lieferumfang

Stiick | Produktname
AxonArm Hybrid 12K500 oder AxonArm Ergo 12K501

Schnurverriegelung

Eingussring (am AxonArm montiert)
EingieBabdeckung (Hohlkugel)

EingieBabdeckung (Scheibe mit Pfeil)

Eingussring 132146 fur Axon-Bus Greifkomponente

Kugelférmiger Kordelstopper

Laschenabdeckung

Kabelbinder 420mm x 4mm

Klemmring

Befestigungslaschen

Linsenblechschrauben

Gebrauchsanweisung 647G790

Technische Information 3.3.6 (Gips- und Laminieranleitung 646T3=3.6-DE)
Technische Information 3.3.6 (Gips- und Laminieranleitung 646T3=3.6-EN)

RIRRIMDMR[A|NMIR|IR|IRIR|[R|R|(RL

INFORMATION

Klemmring, Befestigungslaschen und Linsenschrauben sind auch als Set ,Aufbaubhilfe fir Ellbogenpassteile” un-
ter der Bestellnummer 743A23 verfligbar.
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Herstellung der Gebrauchsféhigkeit

INFORMATION

det werden.

Mit dem AxonArm Hybrid 12K500/ AxonArm Ergo 12K501 kénnen nur Greifkomponenten des Axon-Bus Prothe-
sen Systems verwendet werden z.B. Michelangelo Hand 8E500. Andere Greifkomponenten kdnnen nicht verwen-

6 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

Die Herstellung des Patientenschafts und Ablangen des Unterarmschafts der Technischen Information 646T3=3.6

entnehmen.

6.1 AxonRotation Adapter einbauen

1)

6.2 AxonMaster

Steckverbindung mit Silikonfett abdichten.

AxonRotation Adapter mit dem Anschlusskabel ver-
binden.

AxonRotation Adapter so positionieren, dass die
mittleren Schraublocher des Eingussrings ver-
wendet werden kénnen.

INFORMATION: Die anderen Schraubpositio-
nen dienen zur Korrektur der Ausrichtung des
AxonRotation Adapters nach dem Einkleben
des Eingussrings.

AxonRotation Adapter mit dem Eingussring ver-
schrauben.

Zur optimalen Anpassung an den Patienten stehen verschiedene Steuerungsprogramme und Umschaltmethoden
sowie zusatzlich die Moglichkeit einer verfeinerten patientenspezifischen Einstellung zur Verfligung. Informationen
der Gebrauchsanweisung 647G590 des AxonMasters 13E500 entnehmen.

An den AxonMaster 13E500 kénnen 2 MyoBock-Elektroden z.B. 13E200/202=* oder falls erforderlich ein Zug-

schalter z.B. 9X18 angeschlossen werden.

Eingang am Axon Master Elektrode

Eingang 1 SchlieBen der Hand
Eingang 2 Offnen der Hand
Eingang 3 Zugschalter (optional)

» Abdeckkappen von den benétigten Eingangen entfernen. Die restlichen Eingadnge kdnnen derzeit nicht verwen-
det werden und bleiben daher mit Abdeckkappen verschlossen.

6.2.1 Steuerung der elektronischen Sperre

Die Steuerung der elektronischen Sperre kann myoelektrisch auf folgende Arten erfolgen, die werksseitig konfigu-

riert wurden:

10 | Ottobock
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Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

* Eine lange Kokontraktion auf Kanal 1 und 2 des AxonMasters l6st oder verriegelt die Sperre.
* Eine kurze Kokontraktion schaltet die Griffart des Greifgerats um.
* Ein Impuls auf Kanal 3 des AxonMasters |6st oder verriegelt die Sperre.

6.2.2 Elektroden anschlieBBen

1) Abdeckkappen von den bendtigten Eingangen ent-
fernen.

2) Steckplatze am AxonMaster mit Silikonfett abdich-
ten.

3) Elektrodenkabel am AxonMaster anstecken. Dabei
auf die richtige Zuordnung der Steckplatze achten:
Steckplatz 1: SchlieBen
Steckplatz 2: Offnen
Steckplatz 3: Zugschalter (optional)

6.2.3 AxonMaster im Oberarmschaft montieren

Der AxonMaster kann mit Klebeband oder Klettband fixiert werden. Als zusatzlicher Schutz vor Feuchtigkeit kann
der AxonMaster mit Folie geschitzt werden.

Sollte der verfligbare Platz im Oberarmschaft zu gering sein, muss bei der Laminierung des Innenschafts ein Be-
reich fir den AxonMaster beriicksichtigt werden (Laminierdummy).

6.2.4 Abdichten der Prothese
1) Nach dem Laminieren des Eingussrings Fett und eventuellen Schmutz entfernen.
2) Nut und innenliegende Kante sowie das Gewinde des Eingussringes mit Spezialfett 633F30 einfetten.

6.2.5 AxonMaster an EasyPlug anstecken
1) Kabel des AxonMasters am Stecker mit Silikonfett
633F11 fetten.
2) Kabel anstecken.
3) Stecker und Blindabdeckungen von oben mit Sili-
konfett 633F 11 abdichten.

6.3 EasyPlug montieren

1) Nut und innenliegende Kante sowie das Gewinde
des Eingussringes mit Spezialfett 633F30 einfetten.
2) EasyPlug mit dem angesteckten Kabel in den gefet-
teten Eingussring schieben und fest eindriicken.
Das Gehause des EasyPlug muss vollstandig ein-
rasten.
— Ein lautes Knacken muss hérbar sein!
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Herstellung der Gebrauchsféhigkeit

| A VORSICHT
Schiefer Einbau des EasyPlug

> Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.
> Verringerung der mechanischen Festigkeit, da nicht alle Gewindegénge miteinander verbunden werden.
» Platine und Rand des Eingussringes missen parallel zueinander stehen!

6.4 Ellbogengelenk mit Oberarm verbinden
1)

Linkes Bild:

Hier ist der EasyPlug richtig eingerastet. Platine
und der Rand des Eingussringes stehen parallel zu-
einander.

Rechtes Bild:

Hier ist der EasyPlug nicht richtig eingerastet, es
steht schief. Bei einer extremen Schrégstellung (wie
im Bild gezeigt), EasyPlug entnehmen und erneut
einsetzen, da es sonst zu Beschadigungen des Ea-
syPlug kommen kann.

Friktionsklemme soweit zurlickdrehen, bis der
oberste Gewindegang mit dem feststehenden Ge-
winde fluchtet (rechtes Bild).

Eingussring des Oberarmschafts so positionieren,
dass die Aussparung des Eingussrings dem Gewin-
deanfang gegeniibersteht.

Markierung fir die Grundposition des Beugewin-
kels (Vorflexion) auf der Gelenkkugel aufbringen.
MaB Y=1.5 cm.

Band unter die Achse schieben.
Band bis zur Markierung (MaB Y) mit Pinzette vor-
ziehen.

12 | Ottobock
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Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

6) Unterarm zu Oberarmschaft so weit verdrehen, bis
die Aussparung am Eingussring Uber der Fihrung
der Bandklemme sichtbar ist (linkes Bild). Sonst ist
ein Einsetzen der Bandklemme nicht moglich (rech-
tes Bild).

INFORMATION: Auf gerade Bandfiihrung ach-
ten.

7) Bandzugklemme unter den Eingussring schieben.

8) Schraube der Bandzugklemme anschrauben.

6.5 Vorflexion einstellen

* Mit dem Handrad kann die Kompensation (Beugeunterstiitzung) eingestellt und an das Gewicht unterschiedli-
cher Kleidung angepasst werden. Ein gebeugter Unterarm erleichtert das Einstellen!

* Die Verstellmechanik ist durch eine Rastkupplung geschiitzt.

* Die hydrodynamische Dampfung der Beugehilfe ist auf die Masse des Unterarmes samt Axon-Bus Greifkompo-
nente ausgelegt. Daher beim Testen der Gelenkfunktion den Oberarmteil des AxonArm Ergo festhalten.

Bereich 1
niedrige Kompensation, um das Freischwingen des
Arms beim Gehen zu ermoglichen.

Bereich 2
die Kompensation steigt beim Beugen des Arms pro-
gressiv an und fallt beim Strecken ab.

Bereich 3

die Kompensation bleibt konstant. Bei richtiger Einstel-
lung wird das Gewicht des Unterarms durch die Kom-
pensation ausbalanciert, der Unterarm ,schwebt".

Bereich 4
niedrige Kompensation vor dem Beugeanschlag.

| A VORSICHT

Geloste Sperre beim An-/Ablegen und Lagern des gestreckten Arms

Verletzungen durch plétzliches Anwinkeln des Unterarms oder des Oberarmschafts infolge geloster Sperre.
» Legen Sie das Axon-Bus Prothesensytem nur im gebeugten Zustand an oder ab.

» Lagern Sie das Axon-Bus Prothesensystem nur im gebeugten Zustand.
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Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

| A VORSICHT

Losen der Sperre bei waagrecht oder senkrecht gehobenem Arm
» Verletzungen durch plétzliches Anwinkeln des Arms infolge geldster Sperre und fehlender Belastung, vor al-

lem bei hoch eingestellter Kompensationskraft.
— Weisen Sie den Patienten auf diese Gefahr hin!

1)

AxonArm Ergo beugen und die Kompensation mit
dem Handrad auf Minimum stellen.

AxonArm Ergo soweit beugen, bis mit dem Finger
eine Schlaufe des Bandes gebildet werden kann
(ca. 45°) und das Gelenk mit dem Seilzug sperren.

Das Band fixieren (z.B. mit einer Arterienklemme).
INFORMATION: Bei Verwendung einer Arteri-
enklemme muss darauf geachtet werden, dass
die Backen der Arterienklemme nicht scharf-
kantig sind, gegebenenfalls die Backen abkle-
ben um das Band zu schiitzen.

Schraube der Bandklemme l|6sen, jedoch Band-
klemme nicht abnehmen.

Band verkirzen oder verlangern.

Band verlangern: Vorflexion geringer

Band verkiirzen: Vorflexion groBer

Schraube der Bandklemme festdrehen.

Fixierung des Bandes lésen (Arterienklemme ab-
nehmen).

Eine Veranderung der Bandlange um 3 mm veréndert
den Beugewinkel (Vorflexion) um ca. 5°.

Der Freischwungbereich wird um die neu eingestellte
Gradzahl verschoben. Zusatzlich verschiebt sich um
diese Gradzahl der Beginn des nachsten Kompensati-
onsbereichs.

Die werksseitige Vorflexion betragt ca. 10°.

14 | Ottobock
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6.6 Sichelgelenk einstellen

» Das Oberarmdrehgelenk ist ein Sichelgelenk mit
beidseitigem Anschlag (+/- 80 Grad). Die Friktion
des Sichelgelenks am Anschluss des Oberarms ist
mit einer auBenliegenden Einstellschraube zu justie-
ren.

6.7 Seilzug montieren

| A VORSICHT |

Entfernen des Seilzugs

Verletzungen durch Fehlfunktion des Produkts.

» Beim AxonArm Ergo 12K501 ist der Seilzug ausschlieBlich fir den Notbetrieb zu verwenden. Ein Entfernen ist
aus Sicherheitsgriinden nicht gestattet! Bei ausgeschaltetem oder defektem Axon-Bus Prothesensystem so-
wie bei leerem Akku, kann der AxonArm ohne Seilzug nicht gesperrt oder entriegelt werden.

1) Unterarm in Neutralstellung bringen (keine AuBen- oder Innenrotation).

2) Schnurfihrung am Schaft mit Zylinderschrauben befestigen (mittig zur Bandklemme und mindestens 30 mm
Abstand vom Laminierring).

3) Schaft bis auf Anschlag nach innen und auBen rotieren. Darauf achten, dass der Seilzug nicht spannt (Schlau-
fel).

6.8 Symmetrie kontrollieren
1) Axon-Bus Greifkomponente (z.B. Michelangelo Hand) mit dem AxonArm verbinden.
2) Symmetrie zur zweiten Hand kontrollieren (z.B. mit Otto Bock Laser-Line 743L20=230).

7 Handhabung
7.1 Laden des Akkus

Zum erstmaligen Gebrauch muss der AxonEnergy Integral 757B501 aufgeladen werden. Zum Laden des Axon-
Energy Integral 757B501 ausschlieBlich das AxonCharge Integral 757L500 verwenden. Das Laden kann nur mit
angeschlossenem AxonMaster 13E500 durchgefihrt werden.

1) Ladestecker des AxonCharge Integral 757L500 an die Ladebuchse anstecken.
— Der Beeper ertont 2x kurz.
— Das Axon-Bus Prothesensystem wird deaktiviert und der Ladevorgang startet automatisch.
2) Zum Aktivieren des Axon-Bus Prothesensystems, den Ladestecker abziehen und das Axon-Bus Prothesensys-

tem einschalten.
INFORMATION: Wahrend des Ladevorgangs kann die Prothese nicht benutzt werden.

7.2 Einschalten des Axon-Bus Prothesensystems
» Taste der Ladebuchse eine Sekunde driicken (Abb. 2, Pfeil).
— Der Beeper gibt zwei kurze Signale aus.

7.3 Ausschalten des Axon-Bus Prothesensystem
» Taste der Ladebuchse langer als eine Sekunde driicken (Abb. 2, Pfeil).
— Der Beeper gibt ein langes Signal aus.

7.4 Abfragen des Ladezustands

Der Ladezustand kann jederzeit abgefragt werden.

1. Bei eingeschaltetem Axon-Bus Prothesensystem die Taste der Ladebuchse (Abb. 2, Pfeil) kirzer als eine Se-
kunde dricken.

2. Die LED leuchtet. Die Farbe der LED zeigt den aktuellen Ladezustand an.

Akku leer LED leuchtet orange
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Akku 50% geladen
Akku voll

7.5 Sicherheitsabschaltung

LED leuchtet gelb
LED leuchtet griin

Die Sicherheitsabschaltung dient zum Schutz des Akkus und aktiviert sich bei:

« Uber- und Untertemperatur
+ bei Uber- und Unterspannung
e bei Kurzschluss

Nach einem verursachten Kurzschluss muss das Ladegerat an- und abgesteckt werden, um die Elektronik zu akti-

vieren.

7.6 Notoffnen der Axon-Bus Greifkomponente

7.7 Bluetooth Funktion

Ist das Axon-Bus Prothesensystem ausgeschaltet und wird die Taste in der Ladebuchse langer als vier Sekunden
gedrickt, wird die Bluetoothfunktion des angeschlossenen AxonMaster 13E500 aktiviert. Die LED leuchtet blau.

Nach erfolgreichem Verbindungsaufbau mit dem PC blinkt die LED blau.

7.8 Beep-Ton Funktion

Diese Sicherheitsfunktion erméglicht das Offnen der Axon-Bus Greifkomponente un-

abhangig von anliegenden Steuersignalen.

1) Bei eingeschaltetem Axon-Bus Prothesensystem Taster der Ladebuchse ca. drei
Sekunden dricken bis die Axon-Bus Greifkomponente beginnt, sich zu 6ffnen.
Wihrend des Offnens ertont ein pulsierender Beep-Ton.

2) Durch Loslassen des Tasters wird das Offnen der Axon-Bus Greifkomponente
sofort unterbrochen und das gesamte Axon-Bus Prothesensystem abgeschaltet.

Aktion

Beep-
Ton
1x lang

Beep-
Ton
2x kurz

Beep-
Ton
3x kurz

Beep-
Ton
1x kurz,
1x lang

Beep-Ton
pulsie-
rend

Axon-Bus Prothesensystem
einschalten

Taste eine Sekunde bis vier Se-
kunden driicken.

wr

Axon-Bus Prothesensystem
ausschalten

Taste langer als eine Sekunde
driicken.

Axon-Bus Prothesensystem la-
den

Ladestecker anstecken, Ladung
beginnt.

wr

Ladung beenden

Ladestecker abstecken. Ladung
wird beendet und das Axon-Bus
Prothesensystem ausgeschaltet.

Anzeige leerer Akku

Bluetooth Funktion einschal-
ten (wenn das Axon-Bus Prothe-
sensystem vorher ausgeschaltet
war)

Taste langer als vier Sekunden
dricken.

W =
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Einstellungen

Aktion Beep- Beep- Beep- Beep- | Beep-Ton
Ton Ton Ton Ton pulsie-
1x lang | 2x kurz | 3x kurz | 1x kurz, rend
1x lang
Notoffnung der Axon-Bus g~

Greifkomponente

Taste ca. drei Sekunden ge-
driickt halten, bis sich die Axon-
Bus Greifkomponente o6ffnet.

8 Einstellungen

Einstellungen am AxonArm und an der Axon-Bus Greifkomponente kénnen mittels Bluetooth Datentransfer und der
Software AxonSoft 560X500=* durchgefiihrt werden. Dazu muss eine Funkverbindung zwischen dem AxonMaster
13E500 und dem PC mit Hilfe des BionicLink PC 60X5 aufgebaut werden.

Weitere Funktionen den Gebrauchsanweisungen des AxonMaster 13E500 und BionicLink PC 60X5 entnehmen.

9 Wartung

9.1 Servicehinweis

Da es bei allen beweglichen mechanischen Teilen zu VerschleiBerscheinungen kommen kann, ist ein regelmaBiger
Service innerhalb des Garantieanspruches notwendig. Dabei wird das komplette Produkt durch den Ottobock Ser-
vice (Ottobock Myo-Service) Uberprift. VerschleiBteile werden, wenn nétig, getauscht. Wird ein Service ausgelas-
sen, erlischt der Garantieanspruch.

10 Entsorgung

gen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit
auswirken. Bitte beachten Sie die Hinweise der fir Ihr Land zustandigen Behorde zu Riickgabe- und
Sammelverfahren.

E Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausm{ll entsorgt werden. Eine nicht den Bestimmun-

11 Rechtliche Hinweise
11.1 Haftung

Die Otto Bock Healthcare Products GmbH, im Folgenden Hersteller genannt, haftet nur, wenn die vorgegebenen
Be- und Verarbeitungshinweise sowie die Pflegeanweisungen und Wartungsintervalle des Produktes eingehalten
werden. Der Hersteller weist ausdricklich darauf hin, dass dieses Produkt nur in den vom Hersteller freigegebe-
nen Bauteilkombinationen (siehe Gebrauchsanweisungen und Kataloge) zu verwenden ist. Fir Schaden, die durch
Bauteilkombinationen und Anwendungen verursacht werden, die nicht vom Hersteller freigegeben wurden, haftet
der Hersteller nicht. Das Offnen und Reparieren dieses Produkts darf nur von autorisiertem Ottobock Fachperso-
nal durchgefiihrt werden.

11.2 Warenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Begleitdokuments genannten Bezeichnungen unterliegen uneingeschrankt den
Bestimmungen des jeweils giltigen Kennzeichenrechts und den Rechten der jeweiligen Eigentiimer.

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kdnnen eingetragene Marken sein und unterlie-
gen den Rechten der jeweiligen Eigentimer.

Aus dem Fehlen einer expliziten Kennzeichnung, der in diesem Begleitdokument verwendeten Marken, kann nicht
geschlossen werden, dass eine Bezeichnung frei von Rechten Dritter ist.

11.3 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizie-
rungskriterien fir Medizinprodukte nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft. Die
Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie
erstellt.
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12 Anhange

12.1 Fehleranzeigen und Beseitigung
12.1.1 LED blinkt rot und der Beeper ertont 3 Sekunden

Ursache: Fehler im Axon-Bus Prothesensystem.

Abhilfe: 1. Das Axon-Bus Prothesensystem aus und wieder einschalten.
2. Die Steckverbindungen im Schaft prifen.

3. Das Ladegeréat anstecken. Wird am Ladegerat das Symbol fiir Service (Schraubenschlis-
sel gelb) oder das Symbol fir Systemfehler (Schraubenschliissel rot) angezeigt, das
Axon-Bus Prothesensystem zum Ottobock Myo-Service senden.

12.1.2 LED blinkt nach dem Tastendruck drei mal in der Farbe des aktuellen Ladezustands

Ursache: Die Verbindung vom AxonEnergy Integral zum Axon-Master ist unterbrochen.

Abhilfe: 1. Die Verbindung prifen (z.B. Steckverbindungen, Flexkabel, EasyPlug,...).

2. Sollten kein Fehler festzustellen sein, das Axon-Bus Prothesensystem zum Ottobock Myo-
Service senden.

12.1.3 LED blinkt abwechselnd gelb/rot und der Beeper ertont fiir 3 Sekunden

Ursache: Das Axon-Bus Prothesensystem ist uberhitzt.

Abhilfe: 1. Das Axon-Bus Prothesensystem einige Minuten abkihlen lassen.
2. Das Axon-Bus Prothesensytem nicht bei hohen Umgebungstemperaturen verwenden.

12.1.4 Die Bewegungen der Axon-Bus Greifkomponente werden zunehmend langsamer

Der Patient wird tber den abnehmenden Ladezustand des Akkus informiert, indem die Axon-Bus Greifkomponente
immer langsamer wird bzw. weniger Griffkraft aufbaut. Das Axon-Bus Prothesensystem wird schlieBlich bei sehr
geringem Ladezustand abgeschaltet und der Akku wird so vor schadlicher Tiefentladung geschiitzt.

12.2 Angewandte Symbole

Konformitatserklarung gemaB der europédischen Richtlinie fir Medizinprodukte
C € 93/42/EWG

Dieses Produkt darf nicht Uberall mit unsortiertem Hausmdll entsorgt werden. Eine
ﬁ nicht den Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich schad-
— lich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die Hinweise

der fir Ihr Land zustédndigen Behérde zu Riickgabe- und Sammelverfahren.

YYYY WW NNN Seriennummer des Gerats

M Rechtlicher Hersteller

12.3 Technische Daten

Bezeichnung AxonArm Hybrid 12K500=* AxonArm Ergo 12K501="
Betriebstemperatur 0 °C bis 60 °C / 32 °F bis 140 °F 0 °C bis 60 °C / 32 °F bis 140 °F
Lager- und Transport in der Original-|-20 °C bis 40 °C / -4 °F bis 104 °F  |-20 °C bis 40 °C / -4 °F bis 104 °F
verpackung

Lager- und Transport ohne Verpa-|-20 °C bis 40 °C / -4 °F bis 104 °F  |-20 °C bis 40 °C / -4 °F bis 104 °F
ckung

Luftfeuchtigkeit Max. 80 % relative Luftfeuchtigkeit,| Max. 80 % relative Luftfeuchtigkeit,
nicht kondensierend nicht kondensierend
Langzeit Lagertemperatur -20 °C bis 40 °C / -4 °F bis 104 °F |-20 °C bis 40 °C / -4 °F bis 104 °F
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Bezeichnung

AxonArm Hybrid 12K500=*

AxonArm Ergo 12K501="

Abmessungen

Ca. 345 mm x db55 bis d80 mm /
13.6 inch x d2.16 bis d3.15inch
(Arm gestreckt)

Ca. 345 mm x db5 bis d80 mm /
13.6 inch x d2.16 bis d3.15inch
(Arm gestreckt)

Gewicht ohne Axon-Bus Greifkom-
ponente

Ca.840g /29,6 oz

Ca.840g /29,6 oz

Lebensdauer

5 Jahre

5 Jahre

Unterarmlange Auslieferzustand

305 mm / 12 inch

305 mm / 12 inch

Minimale Unterarmléange

187 mm / 7.36 inch

187 mm / 7.36 inch

Beugewinkel 15 ° - 145° 15 ° - 145°

Maximale vertikale Belastung bei ge-|23 kg/ 50.7 Ib 23 kg/ 50.7 Ib

sperrtem Ellbogengelenk und einer

Unterarmlange von 305 mm / 12 inch

Betriebsdauer bei Volladung Ca. 2500 Griff- und Sperrzyklen|Ca. 2500 Griff- und Sperrzyklen

oder ca. 8 Stunden

oder ca. 8 Stunden

Lebensdauer des Akkus 2 Jahre 2 Jahre

Ladezeit 3,5 Stunden 3,5 Stunden

Ladetemperatur 0 °C bis 40 °C / 32 °F bis 104 °F 0 °C bis 40 °C / 32 °F bis 104 °F
12.4 Zubehor

Zum Betrieb des AxonArm werden zusatzliche Komponenten benétigt:

Stiick |Produktname Kennzeichen

1 AxonCharge Integral 757L500

1 AxonMaster 13E500

1 AxonRotation Adapter z.B. 95501

1 AxonFlexion Adapter z.B. 9S500="

1 AxonSoft 560X500=*

1 Axon-Bus Greifkomponente z.B. Michelangelo Hand 8E500

2 Elektroden z.B. 13E200=*, 13E202="

1 Zugschalter optional z.B. 9X18

1 Prothesenhandschuh z.B. AxonSkin Natural 8S500=R/L wenn Michelangelo Hand
8E500 verwendet wird

Zusatzliche MyoBock Komponenten wie Saugschaftelektroden, Elektrodenkabel, Einzugrohr und Rohrventil fir

Saugschaft nach Bedarf.
12.5 Axon

Die Bezeichnung ,Axon" steht fir Adaptive exchange of neuroplacement data. Der Axon-Bus ist eine Innovation
von Ottobock fiir den Bereich der Exoprothetik: Ein Dateniibertragungssystem, welches von sicherheitsrelevanten
Bus-Systemen aus der Luftfahrt und KFZ-Industrie abgeleitet wurde. Fiir den Anwender bedeutet dies mehr Si-
cherheit und mehr Zuverlassigkeit durch eine im Vergleich zu herkdmmlichen Systemen deutlich reduzierte Emp-
findlichkeit gegenlber elektromagnetischen Stoérstrahlungen.

AxonArm Hybrid 12K500="*, AxonArm Ergo 12K501="*
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Foreword

1 Foreword

| INFORMATION |

Last update: 2014-11-10

Please read this document carefully before using the product.

Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
Instruct the user in the proper and safe use of the product.

Please contact the manufacturer if you have questions about the product (e.g. regarding the start-up, use,
maintenance, unexpected operating behaviour or circumstances). Contact information can be found on the
back page.

» Please keep this document in a safe place.

vvyyvyy

The 12K500 AxonArm Hybrid and the 12K501 AxonArm Ergo are hereinafter each referred to as the 'AxonArm' or
the 'product'.

These instructions for use provide you with important information on the use, adaptation and handling of the
product.

Instruct the patient in the proper use and care of the product. The product may not be transferred to the patient
without prior instruction.

Only put the product into use in accordance with the information contained in the accompanying documents sup-
plied.

2 Product Description
2.1 Construction and Function

12K500 AxonArm Hybrid
The 12K500 AxonArm Hybrid is a mechanically locked elbow joint.
Locking and unlocking is carried out mechanically, e.g. by means of body harnesses.

12K501 AxonArm Ergo
The 12K501 AxonArm Ergo is a myoelectrically locked elbow joint.
Locking and unlocking is controlled myoelectrically by means of electrode signals or with a switch.

12K500 AxonArm Hybrid/12K501 AxonArm Ergo

In combination with other Ottobock prosthetic components of the Axon-Bus prosthetic system such as the 8E500
Michelangelo Hand, it helps the wearer perform everyday tasks.

The key advantages of the AxonArm are as follows:

* High holding force

* Natural free swing behaviour

* Low noise level, no background noise during free swing

* Attractive appearance

The 757B501 AxonEnergy Integral supplies power to the Axon-Bus components.

If the Axon-Bus prosthethic system is off or the battery is empty, the elbow joint can still be locked and unlocked in
any position, even under load, by means of the pull cable.

2.2 AFB (Automatic Forearm Balance) Flexion Aid

The flexion aid provides for harmonious movements and
noiseless free swing.

When the prosthetic arm is extended, it stores the
energy generated by gravity and uses it to support flex-
ion. As a result, the patient only has to apply minimal
force on the flexion cable or through body momentum.
The level of flexion assistance can be adjusted to the
individual weight of the prosthetic forearm with the
Axon-Bus gripping component and different clothing by
means of a dial.

Adjusting the flexion aid (see Page 31)
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2.3 AxonMaster

Various control modes and switching methods as well as the option of implementing a fine-tuned patient-specific
adjustment are available for optimum adaptation to the patient. For information please refer to the 647G590
Instructions for Use for the 13E500 AxonMaster.

Two MyoBock electrodes, e.g., 13E200/202=*, or if necessary a pull switch, e.g., 9X18, can be connected to the
13E500 AxonMaster.

2.4 EasyPlug

EasyPlug is a through-connection integrated into the
elbow joint for connecting the Axon-Bus. Since there
are no external cables, its overall durability is
increased, reducing the risk of defects caused by
broken cables and enhancing cosmetic appearance at
the same time. With the AxonArm only the AxonMaster
13E500 is attached in the region of the elbow ball. All
other slots have no function and are thus covered by
caps.

2.5 Forearm Connection Cables

The forearm cables establish the electrical connection between the AxonArm and the Axon-Bus gripping compon-
ent. They are already installed on the flexion aid and can be replaced if damaged.

2.6 Lock

The internal infinite-position lock on the AxonArm can be unlocked or locked under load in any position. In the
locked state, a new AxonArm with a forearm length of 305 mm has a load capacity of 230 N (this value may decline
slightly over the course of several years due to wear). The lock will slip under higher loads.

2.6.1 Mechanical Release

Mechanical unlocking and locking can be carried out by means of a pull cable when the AxonArm Ergo 12K501 is
off or if the rechargeable battery is empty. The AxonArm Hybrid 12K500 can only be unlocked and locked using the
pull cable because it has no electronic locking element.

The lock can also be released under load with a constant low applied force of approx. 10 N.
A strong pull on the cable (clicking sound) locks or unlocks the joint permanently.

2.6.2 Electronic Unlocking (AxonArm Ergo 12K501)

The locking and unlocking of the elbow is controlled myoelectrically by means of electrode signals or a switch. The
control devices must be connected to the AxonMaster 13E500. For further information on control and the control
programs please refer to the 647G590 Instructions for Use for the AxonMaster 13E500.

2.6.3 Controlling the Electronic Lock

The electronic lock can be controlled myoelectrically by the following means configured at the factory:
* Along co-contraction on channels 1 and 2 of the AxonMaster releases or locks the lock.

* A short co-contraction switches the gripping mode of the gripper.

* A pulse on channel 3 of the AxonMaster releases or locks the lock.

2.7 Power Supply

Power to the AxonArm and the Axon-Bus gripping component is supplied by the 757B501 AxonEnergy Integral
positioned in the forearm. The capacity is sufficient for one day of normal everyday activities. Regular overnight
recharging of the battery is recommended. LEDs on the battery charger provide information about the battery
charge level.
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INFORMATION |

Switching off the Axon-Bus prosthetic system during extended passive pauses (e.g. air or rail travel, visit to a
theatre or cinema, etc.) will make the battery last longer before requiring a recharge. Only the entire Axon-Bus
prosthetic system with all connected components can be switched off. Individual Axon-Bus components cannot
be switched off separately.

2.8 Charging Receptacle

The charging receptacle (Fig. 1, item 2) has the following functions when the AxonArm Ergo is connected with the
AxonMaster:

* Contacts for charging the battery
* LED display to indicate the current battery charge level
* LED display for providing feedback on operating states

* Button to turn the Axon-Bus prosthethic system on and off, display the battery charge level and open the Axon-
Bus gripping component in an emergency

* Beeper for providing feedback on operating states
*  Button for activating the Bluetooth function

2.9 Rechargeable Battery

The rechargeable battery (Fig. 1, item 1) consists of Li-ion cells with integrated electronics. This protects the bat-
tery against short circuits, overvoltage, undervoltage and charging outside the allowable temperature range.

3 Application

3.1 Indications for Use

The AxonArm Hybrid 12K500 and the AxonArm Ergo 12K501 may only be used exclusively for exoprosthetic fit-
tings of the upper limbs.

3.2 Orthotist / Prosthetist Qualifications

Fitting a patient with the AxonArm may only be carried out by prosthetists who have been authorised by Ottobock
after completion of a corresponding training course.

3.3 Conditions of Use

The AxonArm was developed for everyday use and must not be used for unusual activities. These unusual activities
include, for example, sports with excessive strain and/or shocks to the wrist unit (pushups, downhill, mountain bik-
ing) or extreme sports (free climbing, paragliding, etc.).

The applicable environmental conditions are described in the technical data.

The AxonArm is intended for use by one user only. Use of the product by another person is not approved by the
manufacturer.

3.4 Application Area

The AxonArm is intended solely for use with components of the Axon-Bus prosthethic system. It can be used for
unilateral or bilateral amputees from a transhumeral amputation level to shoulder disarticulation.

4 Safety

4.1 Explanation of Warning Symbols
Warning regarding possible serious risks of accident or injury.

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[ NoTicE | Warnings regarding possible technical damage.
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4.2 Structure of the safety instructions

A CAUTION

The heading describes the source and/or the type of hazard
The introduction describes the consequences in case of failure to observe the safety instructions. Consequences
are presented as follows if more than one consequence is possible:

> E.g.: Consequence 1 in case of failure to observe the hazard
> E.g.: Consequence 2 in case of failure to observe the hazard
» This symbol identifies activities/actions that must be observed/carried out in order to avert the hazard.

4.3 General Safety Instructions

/A CAUTION

Signs of wear on system components
Injury due to faulty control or malfunction of the Axon-Bus prosthethic system.

» In the interest of user safety and in order to maintain the operational reliability and the validity of the warranty,
the specified service intervals must be observed.

/\ CAUTION

Operator errors during the adjustment procedure
Injury due to faulty control of the Axon-Bus prosthethic system.

» Participation in an Ottobock product training course is mandatory prior to using the product. During product
training, you will receive a password which provides you with authorisation to access the 560X500=* AxonSoft
software. To qualify for software updates, additional product training courses may be necessary.

» Do not share your unlock PIN.
» Use the online help which is integrated into the software.

/A CAUTION

Unauthorised manipulation of Axon-Bus components
Injury due to faulty control or malfunction of the Axon-Bus prosthethic system.

» Manipulations to the Axon-Bus prosthethic system other than the tasks described in these instructions for use
are not permitted.

» Do not damage the battery or separate the connection cables between the battery packs.

» The Axon-Bus prosthethic system and any damaged Axon-Bus components may only be opened and/or
repaired by certified Ottobock Myo-Service technicians.

/A CAUTION

Incorrect electrode settings

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

» The electrodes are to be placed on intact skin only and with as much electrode-skin contact as possible. In
the case of strong interference from electronic devices, the position of the electrodes should be checked and
changed if necessary. If the interference cannot be eliminated or if you do not achieve the expected results by
adjustment or selection of the appropriate control programme, please contact Ottobock Myo-Service.

P> Set the electrode gains as low as possible to reduce the risk of malfunctioning due to strong electromagnetic
radiation (e.g. visible or concealed theft prevention systems at the entrance/exit of stores, metal detect-
ors/body scanners for persons (e.g. in airports) or other sources of strong electromagnetic interference (e.g.
high-voltage lines, transmitters, transformer stations, computer tomographs, magnetic resonance tomo-
graphs, etc.).

» Allow the patient to rest during the adjustment of the electrodes; otherwise, muscle fatigue will lead to incon-
sistent results. As a result, the therapist will tend to set the electrode gains too high.

/A CAUTION

Risk of pinching in elbow joint flexion region
» Injuries due to pinching of body parts.
— Ensure that fingers and other body parts are not in this area when bending the elbow joint.
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A CAUTION

Manual unlocking of elbow lock under load

Injury by release of elbow lock under load.

» Particular caution should be exercised when unlocking the elbow lock while lifting heavy loads.
» Be careful when unlocking the lock under such conditions due to the possibility of injury.

/A CAUTION

Penetration of dirt and moisture

Injury due to faulty control or malfunction of the Axon-Bus prosthethic system.

» Do not let foreign particles or liquids get into the prosthetic arm.

» Do not expose the prosthetic arm, especially the elbow joint, to dripping or splashing water.

» Wear the prosthetic arm and especially the elbow joint under suitably resistant clothing in the rain.

NOTICE

Coating, gluing or painting the product
Damage or fracture due to chemical processes.
» The product must not be coated, glued or painted.

5 Scope of Delivery

Piece |Product name

(s)

12K500 AxonArm Hybrid or 12K501 AxonArm Ergo
Cable Lock

Lamination Ring (installed on AxonArm)
Lamination Protection Cover (hollow ball)

Lamination Protection Cover (disc with arrow)

137146 Lamination Ring for Axon-Bus gripping component
Spherical Cord Lock

Tongue Cap

Cable Ties 420mm x 4mm

Clamp Ring

Fixing Brackets

Self-Tapping Pan Head Screws

647G790 Instructions for Use

3.3.6 Technical Information (646T3=3.6-DE Casting and Lamination Instructions)
3.3.6 Technical Information (646T3=3.6-EN Casting and Lamination Instructions)

RRRMADR[ANMIRIR|IRIRR|(R|(RL

| INFORMATION |

The clamp ring, mounting brackets and pan head screws are also available as a set, "Alignment Aid for Elbow
Components" under reference number 743A23.

| INFORMATION |

Only gripping components of the Axon-Bus prosthethic system, e.g. the 8E500 Michelangelo Hand, can be used
with the 12K500 AxonArm Hybrid/12K501 AxonArm Ergo. Other gripping components may not be used.

6 Preparation for Use

For the fabrication of the patient's socket and cutting the forearm socket to length, consult the 646T3=3.6 Technic-
al Information.
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6.1 Installing the AxonRotation Adapter

6.2 AxonMaster

Use silicone grease to seal the plug connection.

Connect the AxonRotation Adapter with the con-
necting cable.

Position the AxonRotation Adapter such that the
middle screw holes on the lamination ring can
be used.

INFORMATION: The other screw positions can
be used for correcting the alignment of the
AxonRotation Adapter after the lamination ring
has been glued in.

Screw the AxonRotation Adapter to the lamination
ring.

Various control modes and switching methods as well as the option of implementing a fine-tuned patient-specific
adjustment are available for optimum adaptation to the patient. For information please refer to the 647G590

Instructions for Use for the 13E500 AxonMaster.

Two MyoBock electrodes, e.g., 13E200/202=*, or if necessary a pull switch, e.g., 9X18, can be connected to the

13E500 AxonMaster.

Input on AxonMaster Electrode

Input 1 Hand closing

Input 2 Hand opening

Input 3 Pull switch (optional)

» Remove the cover caps from the required inputs. The remaining inputs cannot be used at this time and there-

fore remain covered by the caps.

6.2.1 Controlling the Electronic Lock

The electronic lock can be controlled myoelectrically by the following means configured at the factory:
* Along co-contraction on channels 1 and 2 of the AxonMaster releases or locks the lock.

* A short co-contraction switches the gripping mode of the gripper.

* A pulse on channel 3 of the AxonMaster releases or locks the lock.
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6.2.2 Connecting the Electrodes

1) Remove the cover caps from the required inputs.

2) Seal the slots on the AxonMaster with silicone
grease.

3) Connect the electrode cables to the AxonMaster.
Observe the slot assignments:
Slot 1: close
Slot 2: open
Slot 3: pull switch (optional)

6.2.3 Installing the AxonMaster in the Upper Arm Socket
The AxonMaster can be secured with adhesive tape or a hook-and-loop fastening strap. The AxonMaster can be
covered with film to provide additional protection against moisture ingress.

Should the available space in the upper arm socket be too small an area for the AxonMaster (lamination dummy)
must be reserved during lamination of the inner socket.

6.2.4 Sealing the prosthesis
1) After laminating the lamination ring, remove the grease and any dirt.
2) Lubricate the groove, inner edge and thread of the lamination ring with 633F30 Special Grease.

6.2.5 Connecting the AxonMaster to the EasyPlug
; 1) Grease the plug of the AxonMaster cable with
633F 11 silicone grease.
2) Connect the cable.
3) Apply 633F11 silicone grease around the plug and
blanking covers to seal.

6.3 Installing the EasyPlug
1) Lubricate the groove, inner edge and thread of the
lamination ring with 633F30 special grease.

2) Push the EasyPlug with the attached cable into the
lubricated lamination ring and press in firmly. The
EasyPlug enclosure must engage completely.

— You must be able to hear a loud click!
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/\ CAUTION

Misalignment of the EasyPlug during installation

> Injury due to faulty control or malfunction of the product.

> Reduction in mechanical strength due to thread misalignment.

» The circuit board and the edge of the lamination ring must be parallel to each other.

» Left picture:
The EasyPlug has been snapped in properly. The
circuit board and the edge of the lamination ring are
parallel to each other.

Right picture:

The EasyPlug has not been snapped in properly; it
is crooked. If the EasyPlug is extremely crooked (as
shown in the picture), you need to remove it and
insert it again because otherwise it may become
damaged.

6.4 Connecting the Elbow Joint to the Upper Arm

1) Unscrew the frictional clamp until the top thread is
‘ - lined up with the fixed thread (right picture).

2) Position the lamination ring on the upper arm sock-
et such that the notch in the lamination ring is
across from the start of the thread.

3) Mark the base position for the flexion angle (preflex-
ion) on the joint ball. Dimension Y = 1.5 cm.

4) Thread the belt under the axis.
5) Pull the belt up to the marking (dimension Y) with
tweezers.
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T 6) Twist the forearm to the upper arm socket until the
. ' notch on the lamination ring is visible above the

guide of the strap clamp (left picture). Otherwise
the strap clamp will not be able to be inserted (right
picture).

INFORMATION: Ensure the strap is straight and
not twisted.

7) Slide the strap clamp under the lamination ring.

8) Screw the strap clamp in.

6.5 Setting the Preflexion

e The level of AFB compensation (flexion assistance) can be adjusted and adapted to the weight of different
clothing with the dial. Adjustments are easier to make when the forearm is flexed.

* The adjustment mechanism is protected by a slip coupling.

e The hydrodynamic damper of the flexion aid mechanism is designed to counterbalance the weight of the fore-

arm plus Axon-Bus gripping component. Please be sure to stabilise the upper arm component of the AxonArm
Ergo while testing the joint functions.

Region 1
Minimal compensation that allows natural free swing of
the arm while walking.

Region 2
Compensation increases progressively with flexion of
the arm and decreases during extension.

Region 3

Compensation remains constant. If set correctly, the
weight of the forearm is balanced by the compensation
and the elbow remains flexed.

Region 4
Reduced compensation until flexion stop.

/A CAUTION

Lock released during donning, doffing or storing of the extended arm

Injury due to sudden bending of the forearm or the upper arm socket due to released lock.
» The Axon-Bus prosthethic system must always be flexed for donning and doffing.

» The Axon-Bus prosthethic system must be stored in flexed condition.
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/\ CAUTION

Release of lock when arm horizontal or raised vertically

pensation force setting.
— Inform the patient of this danger.

» Injury due to sudden bending of the arm due to released lock and lack of a load, especially with a high com-

1)

6)
7)

Flex the AxonArm Ergo and minimise the compens-
ation force using the dial.

Flex the AxonArm Ergo until a loop can be made in
the strap using your finger (approx. 45°) and lock
the joint using the pull cable.

Secure the strap (e.g. using an artery clamp).
INFORMATION: When using an artery clamp,
verify that the jaws of the artery clamp have no
sharp edges. Otherwise, tape over the jaws to
protect the strap.

Loosen the screw on the strap clamp, but do not
remove the strap clamp.

Shorten or lengthen the strap.

Lengthening the strap: preflexion is decreased.
Shortening the strap: preflexion is increased.
Tighten the screw on the strap clamp.

Remove the strap securing device (artery clamp).

A 3 mm change in the strap length results in an approx.
5° change in the flexion angle (preflexion).

The free swing range is changed by the same amount
as the flexion angle. The start of the adjacent compens-
ation region changes accordingly.

The factory-set preflexion is approx. 10°.
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6.6 Adjusting the Humeral Rotation Feature

» The humeral rotation turntable has integral stops
(+/- 80 degrees) to block extreme movements.
Turntable friction is easily adjusted by turning of the
external adjustment screw, using a coin or similar
object.

6.7 Installing the Pull Cable

/A CAUTION

Removing the pull cable

Injury due to malfunction of the product.

» The pull cable on the 12K501 AxonArm Ergo is to be used for emergency operation only. For safety reasons, it
must not be removed. When the Axon-Bus prosthethic system is switched off or defective and when the bat-
tery is empty, the AxonArm cannot be locked or unlocked without the pull cable.

1) Bring the forearm into neutral position (no outward
or inward rotation).

2) Affix the cable guide to the socket with cap screws
(centred in relation to the strap clamp and approx.
30 mm away from the lamination ring).

3) Test inward and outward rotation of the socket up to
the stop. Ensure that the pull cable cannot be ten-
sioned (loop).

6.8 Checking the Symmetry
1) Connect the Axon-Bus gripping component (e.g. Michelangelo Hand) to the AxonArm.
2) Check the symmetry with respect to the other hand (e.g. using the 743L20=230 Ottobock Laser-Line).

7 Handling

7.1 Charging the Battery
The 757B501 AxonEnergy Integral must be charged prior to initial use. The 757B501 AxonEnergy Integral may

only be charged with the 757L500 AxonCharge Integral. The charging process can only be performed with the
13E500 AxonMaster connected.

1) Connect the charging plug of the 757L500 AxonCharge Integral to the charging receptacle.
— The beeper sounds briefly 2x.
— The Axon-Bus prosthethic system is deactivated and the charging process starts automatically.

2) To activate the Axon-Bus prosthethic system, disconnect the charging plug and switch on the Axon-Bus pros-
thethic system.
INFORMATION: The prosthesis cannot be used during the charging process.

7.2 Switching On the Axon-Bus Prosthetic System
» Press the charging receptacle button and hold for one second (Fig. 2, arrow).
— The beeper emits two short signals.

7.3 Switching Off the Axon-Bus Prosthetic System
» Press the charging receptacle button and hold for more than one second (Fig. 2, arrow).
— The beeper emits one long signal.

7.4 Determining the Battery Charge Level
The battery charge level can be queried at any time.
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1. With the Axon-Bus prosthetic system switched on, press the charging receptacle button (Fig. 2, arrow) and
hold for less than one second.

2. The LED is illuminated. The colour of the LED indicates the current battery charge level.

Battery empty Orange LED is illuminated
Battery 50% charged Yellow LED is illuminated
Battery fully charged Green LED is illuminated
7.5 Safety Shutoff

The purpose of the safety shutoff is to protect the battery; it is triggered in case of:
* Excessively high or low temperature

* Overvoltage or undervoltage

*  Short circuit.

After a short circuit the battery charger must be connected and then disconnected in order for the electronics to be
activated.

7.6 Open the Axon-Bus Gripping Component in an Emergency

This safety function allows the Axon-Bus gripping component to be opened regard-

less of the control signals present.

1) W.ith the Axon-Bus prosthetic system switched on, press the charging receptacle
button and hold for approximately three seconds until the Axon-Bus gripping
component begins to open. A pulsating beep sounds as it opens.

2) Releasing the button immediately stops the process of opening the Axon-Bus
gripping component and turns the entire Axon-Bus prosthetic system off.

7.7 Bluetooth Function

Pressing the button in the charging receptacle and holding for more than four seconds with the Axon-Bus prosthet-
ic system turned off activates the Bluetooth function of the connected AxonMaster 13E500. The blue LED lights up.
Once a connection to the PC has been successfully established, the LED flashes blue.

7.8 Beep Function

Action Beep Beep Beep Beep Beep
1x long | 2x short | 3x short 1x pulsating
short,
1x long
Switch on the Axon-Bus pros- ar

thetic system

Press and hold the button for one
to four seconds.

Switch off the Axon-Bus pros- I
thetic system

Press the button and hold for
more than one second.

Charge the Axon-Bus prosthet- s
ic system

Connect charging plug, charging
process starts.

Stop charging I
Disconnect charging plug. Char-
ging ends and the Axon-Bus
prosthetic system is switched off.

Empty battery indicator @m’

Switch on the Bluetooth func- o =
tion (if the Axon-Bus prosthetic
system was previously switched
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Action Beep Beep Beep Beep Beep
1x long | 2x short | 3x short 1x pulsating
short,
1x long

off)

Press the button and hold for
more than four seconds.

Open the Axon-Bus gripping g~
component in an emergency
Press the button and hold for
approximately three seconds,
until the Axon-Bus gripping com-
ponent opens.

8 Settings

Adjustments can be made to the AxonArm and the Axon-Bus gripping component via Bluetooth data transfer and
the 560X500=* AxonSoft software. For this purpose, a wireless connection must be established between the
13E500 AxonMaster and the PC with the help of the 60X5 BionicLink PC.

For further functions, please see the instructions for use for the 13E500 AxonMaster and 60X5 BionicLink PC.

9 Maintenance

9.1 Service Information

Since all moving mechanical parts are subject to wear and tear, regular service is required within the guarantee
period. In the course of service, Ottobock Service (Ottobock Myo-Service) checks the entire product. Wear parts
are replaced as required. Omitting a scheduled service inspection voids the guarantee.

10 Disposal

not comply with the regulations of your country may have a detrimental impact on health and the environ-
ment. Please observe the information provided by the responsible authorities in your country regarding
return and collection processes.

E This product may not be disposed of with regular domestic waste in all jurisdictions. Disposal that does

11 Legal Information
11.1 Liability

Otto Bock Healthcare Products GmbH, hereafter referred to as manufacturer, assumes liability only if the user
complies with the processing, operating and maintenance instructions as well as the service intervals. The manu-
facturer explicitly states that this device may only be used in combination with components that were authorised by
the manufacturer (see instructions for use and catalogues). The manufacturer does not assume liability for damage
caused by component combinations which it did not authorise. The device may only be opened and repaired by
authorised Ottobock technicians.

11.2 Trademarks

All denotations within this accompanying document are subject to the provisions of the respective applicable trade-
mark laws and the rights of the respective owners, with no restrictions.

All brands, trade names or company names may be registered trademarks and are subject to the rights of the
respective owners.

Should trademarks in this accompanying document fail to be explicitly identified as such, this does not justify the
conclusion that the denotation in question is free of third-party rights.

11.3 CE Conformity

This device meets the requirements of the 93 / 42 / EEC guidelines for medical devices. This device has been clas-
sified as a class | device according to the classification criteria outlined in appendix IX of the guidelines. The
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declaration of conformity was therefore created by the manufacturer with sole responsibility according to appendix
VIl of the guidelines.

12 Appendices
12.1 Fault Display and Fault Elimination

12.1.1 LED flashes red and beeper sounds for 3 seconds

Probable cause: Error in the Axon-Bus prosthetic system.

Remedy: 1. Switch the Axon-Bus prosthetic system off and back on.
2. Check the plug connections in the socket.

3. Connect the charger. If the charger displays the service symbol (yellow spanner) or the
system error symbol (red spanner) send the Axon-Bus prosthetic system to Ottobock Myo-
Service.

12.1.2 The LED flashes three times after pressing the button in the colour of the current battery
capacity
Probable cause: The connection from the AxonEnergy Integral to the Axon-Master has been interrupted.

Remedy: 1. Check the connection (e.g. plug connections, flex cable, EasyPlug etc.).
2. If no fault can be found, send the Axon-Bus prosthetic system to Ottobock Myo-Service.

12.1.3 LED alternately flashes yellow/red and beeper sounds for 3 seconds

Probable cause: The Axon-Bus prosthetic system is overheated.

Remedy: 1. Allow the Axon-Bus prosthetic system to cool for a few minutes.
2. Do not use the Axon-Bus prosthetic system at high ambient temperatures.

12.1.4 The movements of the Axon-Bus gripping component are becoming increasingly slower
The patient is alerted to the diminishing battery charge level as the Axon-Bus gripping component increasingly
slows down and the gripping force decreases. Finally, when there is very little battery capacity remaining, the
Axon-Bus prosthetic system switches off automatically to protect the battery against harmful deep discharge.

12.2 Symbols Used

Declaration of conformity according to the European Directive for Medical Devices
93/42/EEC.

Disposal that does not comply with the regulations of your country may have a detri-

— mental impact on health and the environment. Please observe the instructions
provided by the responsible authorities in your country regarding return and collection
processes.

ﬁ This product may not be disposed of with regular domestic waste in all jurisdictions.

YYYY WW NNN Serial number of device

I Legal manufacturer

12.3 Technical Data

Description 12K500=* AxonArm Hybrid 12K501=* AxonArm Ergo
Operating temperature 0 °C to 60 °C/32 °F to 140 °F 0 °C to 60 °C/32 °F to 140 °F
Storage and transport in original|-20 °C to 40 °C/-4 °F to 104 °F -20 °C to 40 °C/-4 °F to 104 °F
packaging
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Description

12K500=* AxonArm Hybrid

12K501=* AxonArm Ergo

Storage and transport without pack-
aging

-20 °C to 40 °C/-4 °F to 104 °F

-20 °C to 40 °C/-4 °F to 104 °F

Relative humidity

max. 80 % relative humidity, non-
condensing

max. 80 % relative humidity, non-
condensing

Long-term storage temperature

-20 °C to 40 °C/-4 °F to 104 °F

-20 °C to 40 °C/-4 °F to 104 °F

Dimensions

approx. 345 mm x d55 mm to d80
mm / 13.6inch x d2.16inch to
d3.15 inch (arm extended)

approx. 345 mm x d55 mm to d80
mm / 13.6inch x d2.16inch to
d3.15 inch (arm extended)

Weight without Axon-Bus gripping
component

approx. 840 g/29.6 oz

approx. 840 g/29.6 oz

Service life

5 years

5 years

Forearm length (as delivered)

305 mm /12 inch

305 mm /12 inch

Min. forearm length

187 mm / 7.36 inch

187 mm / 7.36 inch

Flexion angle

15° - 145°

15° - 145°

Maximum vertical load with locked
elbow joint and a forearm length of
305 mm /12 inch

23 kg/ 50.7 Ib

23 kg/ 50.7 Ib

Operating time when fully charged

approx. 2500 gripping and locking
cycles or approx. 8 hours

approx. 2500 gripping and locking
cycles or approx. 8 hours

Battery service life

2 years

2 years

Charging time

3.5 hours

3.5 hours

Charging temperature

0 °C to 40 °C/32 °F to 104 °F

0 °C to 40 °C/32 °F to 104 °F

12.4 Accessories

The following additional components are necessary for operating the AxonArm:

Piece |Product name Reference number

(s)

1 AxonCharge Integral 757L500

1 AxonMaster 13E500

1 AxonRotation Adapter e.g. 95501

1 AxonFlexion Adapter e.g. 9S500=*

1 AxonSoft 560X500=*

1 Axon-Bus Gripping Component e.g. 8E500 Michelangelo Hand

2 Electrodes e.g. 18E200=*, 13E202="

1 Pull Switch (optional) e.g. 9X18

1 Prosthetic Glove e.g. 8S500=R/L AxonSkin Natural when using the 8E500
Michelangelo Hand

Additional MyoBock components such as suction socket electrodes, electrode cables, pull-in tube and tube valve

for suction socket if required.

12.5 Axon

The term "Axon" stands for Adaptive eXchange Of Neuroplacement data. The Axon-Bus is an Ottobock innovation
for the field of exoprosthetics: a data transmission system, derived from safety-related bus systems in the aviation
and automobile industries. For the user this means enhanced safety and reliability because of a considerably
reduced sensitivity to electromagnetic interference in comparison with conventional systems.
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Avant-propos

1 Avant-propos

| INFORMATION |

Date de la derniére mise a jour : 2014-11-10

Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et endommagement du produit.
Apprenez a I'utilisateur a utiliser son produit correctement et en toute sécurité.

Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit (p. ex. lors de la mise en service,
['utilisation, la maintenance ou en cas de fonctionnement inattendu ou événements particuliers). Vous trouve-
rez les coordonnées au verso.

» Conservez ce document.

vvyyvyy

L'AxonArm Hybrid 12K500 et I'AxonArm Ergo 12K501 seront désignés par la suite « AxonArm » ou « produit ».

Ces instructions d'utilisation vous fournissent des informations importantes relatives a I'utilisation, au réglage et a
la manipulation du produit.

Expliquez au patient comment manipuler et entretenir correctement le produit. Il est interdit de remettre le produit
au patient sans lui prodiguer ces explications.

Ne procédez a la mise en service du produit qu'en vous conformant aux informations figurant dans les documents
fournis avec le produit.

2 Description du produit
2.1 Conception et fonction

AxonArm Hybrid 12K500

L'AxonArm Hybrid 12K500 est une articulation du coude au verrouillage mécanique.

Le verrouillage et le déverrouillage s'effectuent de fagon mécanique, par exemple au moyen de sangles a traction
mécanique.

AxonArm Ergo 12K501

L'AxonArm Ergo 12K501 est une articulation du coude a verrouillage myoélectrique.

Le verrouillage et le déverrouillage s'effectuent selon un procédé myoélectrique au moyen de signaux d'électrodes
ou a l'aide d'un interrupteur.

AxonArm Hybrid 12K500 / AxonArm Ergo 12K501

Associé a d'autres composants prothétiques Ottobock du systéme prothétique Axon-Bus tels que la main Miche-
langelo 8E500, ce dispositif assiste |'utilisateur dans ses taches quotidiennes.

Les avantages principaux de I'AxonArm sont les suivants :

* Une grande force de rétention

* Une oscillation d'aspect naturel

* Peu de bruits, pas de bruit de fond lors de |'oscillation

* Un aspect attractif

La batterie AxonEnergy Integral 757B501 alimente les composants Axon-Bus.

Il est possible de verrouiller et de déverrouiller I'articulation du coude lorsque le systéeme prothétique Axon-Bus est
hors tension ou lorsque la batterie est vide en actionnant le cable Bowden dans n'importe quelle position, méme
en cas de charge.

2.2 Aide a la flexion (AFB - Automatic Forearm Balance)

L'aide a la flexion permet de régler harmonieusement
les mouvements et de bénéficier d'une oscillation silen-
cieuse.

Elle emmagasine I'énergie libérée par la force de gravi-
té lors de I'extension du bras et s'en sert pour favoriser
la flexion. La force que le patient doit fournir lorsqu’il
tire sur le cable de flexion ou en oscillant son corps est
donc minimale. Il est possible de régler I'intensité du
soutien a la flexion au moyen de la roue manuelle en
fonction du poids individuel de I'avant-bras prothétique
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équipé du composant de préhension Axon-Bus et des
différents types de vétements.

Réglage du soutien a la flexion (consulter la page 49)

2.3 AxonMaster

Pour procéder a un ajustement optimal, différents programmes de commande et plusieurs méthodes de commuta-
tion sont disponibles. De méme, il est possible d'effectuer un réglage précis personnalisé. Veuillez consulter les
informations des instructions d'utilisation 647G590 de |I' AxonMaster 13E500.

2 électrodes MyoBock (par ex. 13E200/202=*) ou, si nécessaire, un interrupteur a tirette (par ex. 9X18) peuvent
étre raccordés a |I' AxonMaster 13E500.

2.4 EasyPlug

EasyPlug est une métallisation des trous intégrée dans
['articulation du coude et destinée a |'Axon-Bus. La
suppression de cables extérieurs permet de réduire le
risque de dysfonctionnement dii a une rupture de céble
et d'améliorer I'aspect visuel. Seul [|'AxonMaster
13E500 est branché au niveau de la bille du coude sur
['AxonArm. Tous les autres emplacements de
connexion n'ont aucune fonction et sont donc fermés a
|'aide de caches.

2.5 Cables de I'avant-bras

Les cables de |'avant-bras établissent la liaison électrique entre I'AxonArm et le composant de préhension Axon-
Bus. Ces céables sont déja montés sur |'aide a la flexion et peuvent étre remplacés en cas d'endommagement.

2.6 Mécanisme de verrouillage

Le mécanisme de verrouillage intérieur sans palier de I'AxonArm peut étre également débloqué ou bloqué sous
charge dans n'importe quelle position. Lorsqu'il est verrouillé, I'AxonArm a |'état neuf et avec une longueur
d'avant-bras de 305 mm peut supporter une charge maximum de 230 N (cette valeur peut, en raison de |'usure, di-
minuer sur les années). En cas de charges plus importantes, le mécanisme de verrouillage patine.

2.6.1 Déverrouillage mécanique

Un cable Bowden permet un déverrouillage et un verrouillage mécaniques lorsque I'AxonArm Ergo 12K501 est
hors tension ou lorsque la batterie est vide. Seul le cable Bowden permet de déverrouiller et de verrouiller I' Axo-
nArm Hybrid 12K500, ce dernier ne comportant aucun élément de verrouillage électronique.

Le mécanisme de verrouillage peut étre également déverrouillé en cas de charge a I'aide d'un effort physique
faible et constant d'environ 10 N.

Une forte traction du céble de traction (émission d'un « clic ») verrouille ou déverrouille I'articulation de fagon per-
manente.

2.6.2 Déblocage électronique (AxonArm Ergo 12K501)

Le verrouillage et le déverrouillage du dispositif s'effectuent selon un procédé myoélectrique au moyen de signaux
d'électrodes ou d'un interrupteur. Ces appareils de commande doivent étre raccordés a I'AxonMaster 13E500.
Vous trouverez de plus amples informations sur la commande et les programmes de commande dans les instruc-
tions d'utilisation 647G590 de I'AxonMaster 13E500.

2.6.3 Commande du mécanisme de verrouillage électronique
Le mécanisme de verrouillage électronique peut étre commandé de maniére myoélectrique en appliquant les mé-
thodes suivantes, qui sont configurées en usine :
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* Une longue co-contraction sur le canal 1 et 2 de I'AxonMaster déverrouille ou verrouille le mécanisme de ver-
rouillage.

* Une bréve co-contraction commute le type de préhension de I'appareil de préhension.

* Une impulsion survenant sur le canal 3 de I'AxonMaster déverrouille ou verrouille le mécanisme de ver-
rouillage.

2.7 Alimentation

L'alimentation électrique de I'AxonArm et du composant de préhension Axon-Bus est assurée par le biais de la bat-
terie AxonEnergy Integral 757B501 placée au niveau de |'avant-bras. La capacité correspondant a un besoin jour-
nalier suffit pour réaliser des activités quotidiennes habituelles. Il est recommandé de recharger régulierement la
batterie pendant la nuit pour pouvoir continuer a I'utiliser. Les diodes lumineuses du chargeur vous indiquent le ni-
veau de charge.

INFORMATION

Une déconnexion du systéeme de prothése Axon-Bus pendant de longues périodes d'inactivité (par ex. en avion,
dans le train, au théatre ou au cinéma, etc.) permet de prolonger la durée d'utilisation de la batterie. Le systeme
de prothése Axon-Bus ne peut toujours étre déconnecté que dans son intégralité, avec tous les composants Axon-
Bus raccordés. Certains composants Axon-Bus ne peuvent pas étre déconnectés de maniére ciblée.

2.8 Prise femelle du chargeur

La prise de charge (ill. 1, pos. 2) présente plusieurs fonctions si I'’AxonArm Ergo est raccordé a I'’AxonMaster :
* Contacts de charge de la batterie

* LED d’'affichage de I'état de charge

* LED d’affichage des informations sur I'état de fonctionnement

* Bouton permettant la mise en marche et I'arrét du systeme prothétique Axon-Bus, la consultation de I'état de
charge et I'ouverture du composant de préhension Axon-Bus en cas d'urgence

* Bipeur de retour d'informations sur I'état de fonctionnement
* Bouton d’activation de la fonction Bluetooth

2.9 Batterie

La batterie (ill. 1, pos. 1) est composée de cellules lithium-ion avec systeme électronique intégré. Ce dernier pro-
tége la batterie des courts-circuits, des surtensions, des sous-tensions et des recharges effectuées dans une
plage de températures non autorisée.

3 Application

3.1 Champ d'application médical

L'AxonArm Hybrid 12K500 et |'AxonArm Ergo 12K501 sont exclusivement destinés a |'appareillage exoprothé-
tigue du membre supérieur et doivent étre utilisés comme substitut anatomique de |'articulation du coude et de
|'avant-bras.

3.2 Qualification de l'orthoprothésiste

Seuls des orthoprothésistes formés a cet effet par Ottobock sont autorisés a appareiller des patients avec |'Axo-
nArm.

3.3 Conditions d'utilisation

L'AxonArm a été concu pour des activités de la vie quotidienne et ne doit pas étre utilisé pour des activités inhabi-
tuelles. Ces activités inhabituelles concernent notamment les sports présentant une charge excessive du poignet
et/ou une charge due a des chocs (appui facial, VTT, descente VTT...) ou les sports extrémes (escalade libre, pa-
rapente, etc.).

Pour obtenir des informations sur les conditions d'environnement requises, consultez les caractéristiques tech-
niques.

L'AxonArm est prévu pour 'appareillage d'un utilisateur uniquement. Le fabricant interdit toute utilisation du pro-
duit sur une tierce personne.

3.4 Domaine d'application

L'AxonArm est prévu uniquement pour une utilisation avec les composants du systeme prothétique Axon-Bus. Il
convient aux patients ayant subi une amputation unilatérale ou bilatérale a partir d'une hauteur d'amputation trans-
humérale ainsi qu'a ceux souffrant d'une désarticulation de |'épaule.
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4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures graves.

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
[ Avis | Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Structure des consignes de sécurité

| A PRUDENCE |

Le titre désigne la source et/ou le type de risque

L'introduction décrit les conséquences du non-respect de la consigne de sécurité. S'il s’agit de plusieurs consé-
quences, ces derniéres sont désignées comme suit :

> par ex. : conséquence 1 si le risque n'a pas été pris en compte
> par ex. : conséquence 2 si le risque n'a pas été pris en compte
» Ce symbole désigne les activités/actions a observer/appliquer afin d'écarter le risque.

4.3 Consignes générales de sécurité

| A PRUDENCE

Marques d’usure des composants du systeme
Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du systéme prothétique Axon-Bus.

» Pour votre propre sécurité ainsi que pour des raisons de maintien de la sécurité du fonctionnement et de la
garantie, vous devez respecter les intervalles de révision prescrits.

| A PRUDENCE

Erreurs de manipulation pendant le processus de réglage

Blessures dues a une erreur de commande du systéme prothétique Axon-Bus.

» L'orthoprothésiste doit impérativement suivre une formation Ottobock sur le produit avant de procéder au pre-
mier appareillage. Au cours de cette formation, vous obtiendrez un mot de passe vous permettant d'accéder
au logiciel AxonSoft 560X500=". Il sera éventuellement nécessaire de suivre d’autres formations afin d'obtenir
une qualification relative aux mises a jour du logiciel.

» Ne divulguez pas le code PIN de déverrouillage.

P Utilisez I'aide en ligne intégrée au logiciel.

| A PRUDENCE

Manipulation des composants Axon-Bus effectuée de son propre chef

Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du systéme prothétique Axon-Bus.

» Aucune manipulation autre que les travaux décrits dans ces instructions d'utilisation ne doit étre effectuée sur
le systéme prothétique Axon-Bus.

» Veillez a ne jamais endommager la batterie et ne débranchez pas les cables connectant les blocs de la batte-
rie.

» Seul le SAV Myo agréé par Ottobock est autorisé a ouvrir et a réparer le systéme prothétique Axon-Bus ou a
remettre en état ses composants endommagés.
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Contenu de la livraison

| A PRUDENCE

Réglage non conforme des électrodes

Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du produit.

» Veillez a ce que les surfaces de contact des électrodes reposent, si possible, dans leur intégralité sur une
peau saine. Il convient de contrbler et éventuellement de modifier la position des électrodes en cas de pertur-
bations importantes occasionnées par des appareils électroniques. Veuillez vous adresser au SAV
Myo Ottobock si vous n'arrivez pas a éliminer les perturbations, a effectuer les réglages ou a sélectionner le
programme approprié.

> Veillez a effectuer un réglage des électrodes le moins sensible possible afin de réduire les perturbations dues
aux rayonnements électromagnétiques intenses (par ex. les systémes antivol visibles ou cachés dans la zone
d’entrée et de sortie des magasins, des détecteurs de métaux/scanners corporels (dans les aéroports par
ex.)) ou dues a d’'autres sources d’interférences électromagnétiques (par ex. des lignes a haute tension, des
émetteurs, des postes de transformation, des scanners, des appareils IRM...).

> Le patient doit effectuer des pauses pendant le réglage des électrodes, car la fatigue musculaire risque de
générer des résultats irréguliers. Le thérapeute pourrait alors régler les électrodes de maniere trop sensible.

| A PRUDENCE

Risque de pincement dans la zone de flexion de ’articulation du coude
» Blessures dues a un pincement de membres du corps.

— Lors de la flexion de I'articulation du coude, veillez a ce qu'aucun doigt ni partie du corps ne se trouve dans
cette zone.

| A PRUDENCE

Déverrouillage manuel du mécanisme de verrouillage du coude sous charge

Blessures dues a un déverrouillage du mécanisme de verrouillage du coude sous charge.

» |l est recommandé d’étre particulierement prudent en cas de déverrouillage du mécanisme de verrouillage du
coude lorsque I'utilisateur souléve de lourdes charges.

» En raison du risque de blessures, ne déverrouillez le mécanisme de verrouillage dans cet état qu’en faisant
preuve d'une grande attention.

| A PRUDENCE

Pénétration de salissures et d’humidité

Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du systeme prothétique Axon-Bus.
» Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne puissent pénétrer dans le bras prothétique.

» N'exposez pas le bras prothétique, en particulier I'articulation du coude, a de I'eau vaporisée ni aux gouttes
d’eau.

» En cas de pluie, portez le bras prothétique, en particulier I'articulation du coude, au minimum sous un véte-
ment résistant.

AvIS

Revétement, collage ou vernissage du produit
Endommagement ou rupture a la suite de processus chimiques.
> Le produit ne doit, en aucun cas, étre recouvert d'un revétement, ni collé ou laqué.

5 Contenu de la livraison

Quanti- | Nom du produit
té

AxonArm Hybrid 12K500 ou AxonArm Ergo 12K501
Verrouillage a cordon

Bague a couler (montée sur I'’AxonArm)

Protection pour couler (sphére creuse)

Protection pour couler (rondelle avec fleche)

R RR(R|(R|R

Bague a couler 132146 pour composant de préhension Axon-Bus
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Quanti- | Nom du produit
té

=

Arrét sphérique pour cordon
Protection de languette

Attache-cable 420 mm x 4 mm

Bague de serrage

Languette de fixation

Vis a tole a téte cylindrique bombée

Instructions d'utilisation 647G790

Information technique 3.3.6 (Instructions de stratification et de moulage 646T73=3.6-DE)
Information technique 3.3.6 (Instructions de stratification et de moulage 646T73=3.6-EN)

RIRR|MD RN

| INFORMATION |

La bague de serrage, les languettes de fixation et les vis a téte cylindrique bombée sont également disponibles
sous forme de kit « Aide a I'alignement pour prothéses de coudes », référence 743A23.

| INFORMATION |

Seuls les composants de préhension du systeme prothétique Axon-Bus tels que la main Michelangelo 8E500
peuvent étre utilisés avec I'AxonArm Hybrid 12K500 / I'AxonArm Ergo 12K501. Vous ne pouvez pas utiliser
d'autres composants de préhension.

6 Préparation a Il'utilisation
Pour fabriquer I'emboiture du patient et raccourcir I'emboiture de I'avant-bras, veuillez consulter I'information tech-
nique 646T3=3.6.

6.1 Installation de I'AxonRotation Adapter

Etanchéifiez la fiche de connexion avec de la
graisse de silicone.

1)

Reliez I'adaptateur AxonRotation au céble de rac-
cordement.

Positionnez |'adaptateur AxonRotation de maniére a
ce que les trous de vis centraux de la bague a
couler puissent étre utilisés.

INFORMATION: Les autres positions de vis per-
mettent de corriger 'orientation de ’adaptateur
AxonRotation aprés le collage de la bague a
couler.

Vissez |'adaptateur AxonRotation a la bague a cou-
ler.
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6.2 AxonMaster

Pour procéder a un ajustement optimal, différents programmes de commande et plusieurs méthodes de commuta-
tion sont disponibles. De méme, il est possible d'effectuer un réglage précis personnalisé. Veuillez consulter les
informations des instructions d'utilisation 647G590 de |'AxonMaster 13E500.

2 électrodes MyoBock (par ex. 13E200/202=*) ou, si nécessaire, un interrupteur a tirette (par ex. 9X18) peuvent
étre raccordés a I'AxonMaster 13E500.

Entrée sur I'AxonMaster Electrode

Entrée 1 Fermeture de la main

Entrée 2 Ouverture de la main

Entrée 3 Interrupteur a tirette (en option)

P> Retirez les caches des entrées nécessaires. A |'heure actuelle, les autres entrées ne peuvent pas étre utilisées
et sont donc obturées a I'aide de caches.

6.2.1 Commande du mécanisme de verrouillage électronique

Le mécanisme de verrouillage électronique peut étre commandé de maniére myoélectrique en appliquant les mé-

thodes suivantes, qui sont configurées en usine :

* Une longue co-contraction sur le canal 1 et 2 de I'AxonMaster déverrouille ou verrouille le mécanisme de ver-
rouillage.

* Une bréve co-contraction commute le type de préhension de |'appareil de préhension.

e Une impulsion survenant sur le canal 3 de I'AxonMaster déverrouille ou verrouille le mécanisme de ver-
rouillage.

6.2.2 Raccordement des électrodes

1) Retirez les caches des entrées nécessaires.

2) Etanchéifiez les emplacements de connexion sur
I'AxonMaster avec de la graisse de silicone.

3) Branchez les céables des électrodes sur |I'AxonMas-
ter. Veillez a respecter la polarité des emplace-
ments de connexion:

Emplacement de connexion 1 : fermer
Emplacement de connexion 2 : ouvrir

Emplacement de connexion 3 : interrupteur a tirette
(en option)

6.2.3 Montage de I'AxonMaster sur I'emboiture du bras
L'AxonMaster peut étre fixé a I'aide d'une bande adhésive ou d'une bande velcro. L'AxonMaster peut également
étre équipé d'un film qui assurera une protection supplémentaire contre I"humidité.

Si la place disponible au niveau de |'emboiture du bras n'est pas suffisante, il faut prévoir une zone destinée a
I'AxonMaster lors de la stratification de I'emboiture interne (gabarit de stratification).

6.2.4 Etanchéification de la prothése
1) Une fois la stratification de la bague a couler terminée, retirez tout résidu de graisse ou salissure.

2) Graissez la rainure et le bord intérieur ainsi que le filet de la bague a couler avec de la graisse spéciale
633F30.
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6.2.5 Branchement de I'AxonMaster a I'EasyPlug
x 1) Graissez le cable de I'AxonMaster au niveau du
connecteur avec de la graisse de silicone 633F11.
2) Branchez le cable.
3) Etanchéifiez le connecteur et les bouchons

aveugles sur le haut avec de la graisse de silicone
633F11.

1) Graissez la rainure et le bord intérieur ainsi que le
filet de la bague a couler avec de la graisse spé-
ciale 633F30.

2) Insérez I'EasyPlug avec le céble branché dans la
bague a couler graissée et appuyez a fond. Le boi-
tier de I'EasyPlug doit s'enclencher complétement.
— Vous devez entendre un clic !

| A PRUDENCE

Montage incorrect de ’EasyPlug

> Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du produit.

> Réduction de la résistance mécanique, car tous les pas de vis ne sont pas reliés les uns aux autres.
» La platine et le bord de la bague a couler doivent étre paralléles.

» lllustration gauche :
L'EasyPlug est ici correctement enclenché. La pla-
tine et le bord de la bague a couler sont paralléles.

Illustration droite :
Ici, I'EasyPlug n'est pas correctement enclenché : il
est incliné. En cas de position inclinée extréme
(comme sur l'illustration), retirez |'EasyPlug et re-
mettez-le en place afin d'éviter tout endommage-
ment de |'EasyPlug.

6.4 Liaison de l'articulation du coude avec le bras

1) Tirez la borne de friction vers l|'arriére jusqu'a ce
que le pas de vis supérieur soit aligné avec le filet
fixe (illustration droite).

2) Positionnez la bague a couler de |'emboiture du
bras de maniére a ce que |'évidement de la bague a
couler soit placé en face du début du filet.
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Effectuez un repére pour la position de base de
['angle de flexion (préflexion) sur la bille de I'articu-
lation. Mesure Y=1,5 cm.

Poussez |'attache sous I'axe.

Tirez |'attache vers I'avant jusqu'au repére (mesure
Y) al'aide d'une pincette.

Tournez I|'avant-bras vers I'emboiture du bras jus-
qu'a ce que |'évidement de la bague a couler soit
visible au-dessus de la position de la piece de blo-
cage de l'attache (illustration gauche). Dans le cas
contraire, il n'est pas possible de mettre en place la
piece de blocage de I'attache (illustration droite).
INFORMATION: Veillez a ce que la position de
I'attache soit droite.

Glissez la piéce de blocage de I|'attache sous la
bague a couler.

Vissez la vis de la piéce de blocage de |'attache.

6 5 Réglage de la préflexion
La roue manuelle permet de régler la compensation (soutien a la flexion) et de I'ajuster au poids des différents
vétements. Pour faciliter le réglage, pliez I'avant-bras.

* Le mécanisme de réglage est protégé par un coupleur d’arrét.

* L’amortissement hydrodynamique de I'aide a la flexion est congu pour correspondre a la masse de I'avant-bras
incluant le composant de préhension Axon-Bus. Tenez donc la partie supérieure du bras de I'AxonArm Ergo
lors du test de fonctionnement de I'articulation.
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Zone 1
Faible compensation pour permettre une oscillation du
bras lors de la marche.

Zone 2

La compensation augmente progressivement lors de la
flexion du bras et diminue lors de I'extension.

Zone 3

La compensation reste constante. Le poids de ['avant-
bras est équilibré par la compensation lorsque le ré-
glage est correct : I'avant-bras « flotte ».

Zone 4

Faible compensation avant la butée de flexion.

| A PRUDENCE
Mécanisme de verrouillage déverrouillé pour la pose / le retrait et le stockage du bras en position
d’extension

Blessures dues a une flexion soudaine de I'avant-bras ou de I'emboiture du bras a la suite du déverrouillage du
mécanisme de verrouillage.

» Posez ou retirez le systéme prothétique Axon-Bus uniquement en position de flexion.
» Stockez le systéme prothétique Axon-Bus uniquement en position de flexion.

| A PRUDENCE

Déverrouillage du mécanisme de verrouillage avec le bras a I'horizontale ou levé a la verticale

» Blessures dues a une flexion soudaine du bras a la suite au déverrouillage du mécanisme de verrouillage et
au manque de sollicitation, en particulier si la force de compensation est réglée a un niveau élevé.

— Signalez ce risque au patient !

1) Fléchissez I'AxonArm Ergo et réglez la compensa-
tion au minimum a |'aide de la roue manuelle.

2) Fléchissez I'AxonArm Ergo jusqu'a pouvoir former
une boucle de I'attache avec le doigt (env. 45°) et
verrouillez I'articulation a I'aide du cable Bowden.
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3) Fixez I'attache (avec une pince artérielle, par ex.).
INFORMATION: En cas d’utilisation d’une pince
artérielle, vous devez veiller a ce que les ma-
choires de la pince artérielle ne soient pas cou-
pantes. Le cas échéant, collez du ruban adhésif
dessus afin de protéger I’attache.

4) Desserrez la vis de la piéce de blocage de
I'attache, mais ne retirez pas la piéce de blocage
de |'attache.

5) Raccourcissez ou rallongez |'attache.

Rallonge de I’attache : préflexion plus faible
Raccourcissement de Pattache : préflexion plus
importante

6) Serrez la vis de la piece de blocage de I'attache.

7) Desserrez la fixation de I'attache (retirez la pince ar-
térielle).

Si vous modifiez la longueur de l'attache de 3 mm,
["angle de flexion (préflexion) se modifie de 5° environ.
Le nouveau nombre de degrés configuré influence la
zone d’oscillation. En outre, il modifie également le dé-
but de la zone de compensation suivante.

La préflexion réglée en usine est de 10° environ.

6.6 Réglage de l'articulation en forme de demi-lune

» L'articulation du bras est une articulation en forme
de demi-lune avec une butée bilatérale (+/- 80 de-
grés). La friction de |'articulation en forme de demi-
lune au niveau de la jonction du bras doit étre ajus-
tée avec une vis de réglage extérieure.

6.7 Montage du cable Bowden

| A PRUDENCE |

Retrait du cable Bowden
Blessures dues a un dysfonctionnement du produit.

» Le cable Bowden doit étre utilisé avec I'’AxonArm Ergo 12K501 uniquement en cas d'urgence. Pour des rai-
sons de sécurité, son retrait n’est pas autorisé. Si le systéme prothétique Axon-Bus est hors tension ou défec-
tueux ou si la batterie est vide, I"’AxonArm ne peut étre ni verrouillé ni déverrouillé sans cable Bowden.

1) Mettez I'avant-bras en position neutre (pas de rota-
tion extérieure ou intérieure).

2) Fixez le guidage du cordon sur I'emboiture a I'aide
de vis a téte cylindrique (le cordon doit courir au mi-
lieu de la piece de blocage de |'attache et a une
distance d'au moins 30 mm de la bague de stratifi-
cation).

3) Effectuez une rotation de I'emboiture vers I'intérieur
et I'extérieur jusqu’a la butée. Veillez & ce que le
cable Bowden ne soit pas tendu (boucle !).
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6.8 Controle de la symétrie
1) Reliez le composant de préhension Axon-Bus (main Michelangelo par ex.) avec I'AxonArm.
2) Controlez la symétrie par rapport a la seconde main (par ex. a |'aide du Laser-Line 743L20=230 d'Ottobock).

7 Manipulation

7.1 Charge de la batterie

Le dispositif AxonEnergy Integral 757B501 doit étre chargé pour son tout premier usage. Le dispositif AxonEnergy
Integral 757B501 peut étre rechargé uniquement avec le systeme AxonCharge Integral 757L500. La charge peut
étre effectuée uniquement si I'’AxonMaster 13E500 est branché.

1) Branchez la prise du chargeur du systeme AxonCharge Integral 757L500 a la prise de charge.
— Le bipeur émet 2 signaux brefs.
— Le systéeme prothétique Axon-Bus se désactive et la charge démarre automatiquement.

2) Pour activer le systeme prothétique Axon-Bus, débranchez la prise du chargeur et mettez le systeme en
marche.
INFORMATION: Pendant le processus de charge, la prothése ne peut pas étre utilisée.

7.2 Allumer le systéeme prothétique Axon-Bus
» Appuyez sur le bouton de douille de charge (ill. 2, fleche) pendant une seconde.
— Le bipeur émet deux brefs signaux.

7.3 Eteindre le systéme prothétique Axon-Bus
» Appuyez sur le bouton de la douille de charge (ill. 2, fleche) pendant plus d'une seconde.
— Le bipeur émet alors un long signal.

7.4 Interrogation de I'état de charge
Vous pouvez a tout moment consulter le niveau de la recharge.

1. Quand le systeme prothétique Axon-Bus est allumé, appuyez sur le bouton de la douille de charge (ill. 2,
fleche) pendant moins d'une seconde.
2. La LED s’allume. La couleur de la LED indique le niveau de recharge actuel.

Batterie vide La LED émet une lumiere orange
Batterie rechargée a 50 % La LED émet une lumiére jaune
Batterie totalement rechargée La LED émet une lumiere verte

7.5 Déconnexion de sécurité

La déconnexion de sécurité permet de protéger la batterie et s'active dans les cas suivants :

* Températures trop élevée ou trop basse

» Surtensions et sous-tensions

*  Courts-circuits

Aprés un court-circuit, vous devez brancher et a nouveau débrancher le chargeur afin d'activer le systéme électro-
nique.

7.6 Ouverture d'urgence du composant de préhension Axon-Bus

Cette fonction de sécurité permet d'ouvrir le composant de préhension Axon-Bus, in-

dépendamment des signaux de commande transmis.

1) Lorsque le systéeme prothétique Axon-Bus est allumé, appuyez sur le bouton de la
douille de charge pendant environ trois secondes jusqu'a ce que le composant
de préhension Axon-Bus commence a s'ouvrir. Un bip discontinu retentit pendant
I'ouverture.

2) Des que vous relachez le bouton, I'ouverture du composant de préhension Axon-
Bus est immédiatement interrompue et I'ensemble du systéme prothétique Axon-
Bus s'éteint.

52 | Ottobock AxonArm Hybrid 12K500=", AxonArm Ergo 12K501=*



Réglages

7.7 Fonction Bluetooth

Si le systéme prothétique Axon-Bus est éteint et si vous appuyez pendant plus de quatre secondes sur le bouton
de la douille de charge, la fonction Bluetooth de I'AxonMaster 13E500 raccordé est activée. La LED émet une lu-
miére bleue. Une fois la connexion établie avec le PC, la LED bleue clignote.

7.8 Signification des bips

Action Signal | Signal | Signal | Signal |Signal bip
bip bip bip bip Signal
1signal | 2 si- 3si- |1 signal | disconti-
long gnaux | gnaux | court, 1 nu
courts | courts | signal
long
Allumer le systéme prothé- s

tique Axon-Bus

Appuyez sur le bouton pendant
une a quatre secondes.

Eteindre le systéme prothé- -
tique Axon-Bus

Appuyez sur le bouton pendant
plus d'une seconde.

Recharger le systéme prothé- axr
tique Axon-Bus

Branchez la prise de charge, la
recharge commence.

Terminer la recharge lﬂn
Débranchez la prise de charge.
La recharge est terminée et le
systéme prothétique Axon-Bus
s'éteint.

Affichage batterie vide lﬂﬂ’:

Activer la fonction Bluetooth o =
(si le systeme prothétique Axon-
Bus était éteint auparavant)
Appuyez sur le bouton pendant
plus de quatre secondes.

Ouverture d'urgence du com- g~
posant de préhension Axon-
Bus

Maintenez le bouton appuyé pen-
dant trois secondes environ jus-
qu'a ce que le composant de pré-
hension Axon-Bus s'ouvre.

8 Réglages
Les réglages de I'AxonArm et du composant de préhension Axon-Bus peuvent étre effectués au moyen d'un trans-

fert de données via Bluetooth et du logiciel AxonSoft 560X500="*. Pour ce faire, une connexion sans fil doit étre éta-
blie entre I’AxonMaster 13E500 et le PC au moyen du BionicLink PC 60X5.

Pour de plus amples informations sur d’autres fonctions, consultez les instructions d'utilisation de I'’AxonMaster
13E500 et du BionicLink PC 60X5.

9 Maintenance

9.1 Remarque relative a la révision

Etant donné que toutes les pieéces mécaniques mobiles sont susceptibles de présenter des signes d'usure, il est
nécessaire de procéder a une révision de la prothése a intervalles réguliers afin de conserver le droit a la garantie.
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Le service aprés-vente Ottobock Service (SAV Myo Ottobock) effectuera une révision compléte du produit. Les
piéces d'usure seront remplacées, si nécessaire. Toute révision omise entrainera la perte du droit a la garantie.

10 Mise au rebut

Il est interdit de jeter ce produit en tous lieux avec les ordures ménageéres non triées. Une élimination non
conforme aux dispositions en vigueur dans votre pays peut avoir des effets néfastes sur I'environnement
et la santé. Veuillez respecter les consignes des autorités compétentes de votre pays concernant les pro-

I , .
cédures de collecte et de reprise.

11 Notices légales

11.1 Responsabilité

La responsabilité de la société Otto Bock HealthCare Products GmbH, ci-aprés dénommée le fabricant, ne peut
étre engagée que si les consignes de traitement, d'usinage et d’entretien ainsi que les intervalles de maintenance
du produit sont respectés. Le fabricant indique expressément que ce produit doit étre uniquement utilisé avec des
associations de piéces autorisées par le fabricant (voir instructions d'utilisation et catalogues). Le fabricant décline
toute responsabilité pour les dommages découlant de I'utilisation d’associations de piéces et d'usages non autori-
sés par le fabricant. Seul le personnel spécialisé et agréé par Ottobock est autorisé a ouvrir et a réparer ce pro-
duit.

11.2 Marque de fabrique

Toutes les dénominations employées dans la présente brochure sont soumises sans restrictions aux conditions du
droit des marques de fabrique en vigueur et aux droits du propriétaire concerné.

Toutes les marques citées ici, tous les noms commerciaux ou noms de sociétés peuvent constituer des marques
déposées et sont soumis aux droits du propriétaire concerné.

L'absence de certification explicite des marques citées dans cette brochure ne peut pas permettre de conclure
qu'une dénomination n'est pas soumise aux droits d'un tiers.

11.3 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux. Le produit a été
classé dans la catégorie | en raison des critéres de classification des dispositifs médicaux d'aprés I'annexe IX de la
directive. La déclaration de conformité a été établie par le fabricant sous sa propre responsabilité, conformément a
I'annexe VII de la directive.

12 Annexes

12.1 Indicateurs d'erreurs et élimination
12.1.1 La LED rouge clignote, puis le bipeur retentit pendant 3 secondes

Cause: Erreur dans le systéme prothétique Axon-Bus.

Solution : 1. Eteignez et rallumez le systéme prothétique Axon-Bus.
2. Vérifiez les connexions de |'emboiture.

3. Branchez le chargeur. Si le symbole de service (clé jaune) ou d'erreur systéme (clé
rouge) s'affiche sur le chargeur, envoyez le systeme prothétique Axon-Bus au SAV Myo
d'Ottobock.

12.1.2 Une fois que le bouton a été pressé, la LED clignote trois fois dans la couleur indiquant le
niveau de charge actuel

Cause: La connexion entre I'AxonEnergy Integral et |'Axon-Master a été interrompue.

Solution : 1. Contrblez la connexion (par exemple les branchements, le cable Flex, |'EasyPlug...).

2. Si vous ne pouvez pas identifier |'erreur, envoyez le systéme prothétique Axon-Bus au
SAV Myo d'Ottobock.
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12.1.3 La LED jaune et la LED rouge clignotent en alternance, puis le bipeur retentit pendant

3 secondes

Cause:

Solution :

Surchauffe du systeme prothétique Axon-Bus.

1. Laissez refroidir le systéme prothétique Axon-Bus pendant quelques minutes.

2. N'utilisez pas le systéeme prothétique Axon-Bus si la température ambiante est élevée.

12.1.4 Les mouvements du composant de préhension Axon-Bus sont de plus en plus lents

Le patient est informé du niveau de charge décroissant de la batterie, qui se traduit par des mouvements du com-
posant de préhension Axon-Bus de plus en plus lents ainsi que par une diminution de la force de préhension. Le
systeme prothétique Axon-Bus finit par s'éteindre lorsque le niveau de charge est trés faible protégeant ainsi la
batterie d'une décharge trop importante susceptible de I'endommager.

12.2 Symboles utilisés

€
o4

Déclaration de conformité conforme a la directive européenne relative aux dispositifs
médicaux 93/42/CEE

Il est interdit d'éliminer ce produit en tous lieux avec les ordures ménagéres non
triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans votre pays peut
avoir des effets néfastes sur |'environnement et la santé. Veuillez respecter les

consignes des autorités compétentes de votre pays concernant les procédures de col-
lecte et de reprise.

SN YYYY WW NNN

]

Numéro de série de I'appareil

Fabricant légal

12.3 Caractéristiques techniques

Désignation

AxonArm Hybrid 12K500=*

AxonArm Ergo 12K501="

Température de service

0°Ca60°C/32°Fail40°F

0°Ca60°C/32°Fail40°F

Température de transport et de sto-
ckage dans I'’emballage d'origine

-20°C a40°C/-4°F al04°F

-20°C a40°C/-4°F al04°F

Température de transport et de sto-
ckage sans emballage

-20°C a40°C/-4°F a 104 °F

-20°C a40°C/-4°F a 104 °F

Humidité de Iair

Humidité de ['air relative de 80 %
max., sans condensation

Humidité de ['air relative de 80 %
max., sans condensation

Température de stockage prolongé

-20°C a40°C/-4°F a104°F

-20°C a40°C/-4°F a104 °F

Dimensions

Env. 345 mm x d55 a d80 mm /
13,6 inch x d2,16 a d3,15 inch (bras
tendu)

Env. 345 mm x d55 a d80 mm /
13,6 inch x d2,16 a d3,15 inch (bras
tendu)

Poids sans composant de préhen-
sion Axon-Bus

Env. 840 g/ 29,6 oz

Env. 840 g/ 29,6 oz

Durée de vie

5 ans

5 ans

Longueur de l'avant-bras a la livrai-
son

305 mm /12 inch

305 mm / 12 inch

Longueur minimale de 'avant-bras

187 mm / 7,36 inch

187 mm / 7,36 inch

Angle de flexion

15° - 145°

15° - 145°

Charge maximale verticale avec
I'articulation du coude verrouillée et
un avant-bras long de 305 mm /
12 inch

23 kg/ 50,7 Ib

23 kg/ 50,7 Ib

Durée de service avec charge com-
pléte

Env. 2500 cycles de préhension et
de verrouillage ou env. 8 heures

Env. 2500 cycles de préhension et
de verrouillage ou env. 8 heures
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Annexes

Désignation AxonArm Hybrid 12K500=* AxonArm Ergo 12K501="
Durée de vie de la batterie 2 ans 2 ans

Temps de charge 3,5 heures 3,5 heures

Température de charge 0°Cad40°C/32°Fa104°F 0°Cad40°C/32°Fa104°F

12.4 Accessoires
Des composants supplémentaires sont requis pour I'utilisation de I'’AxonArm :

Quanti- |Nom du produit Référence

té

1 AxonCharge Integral 757L500

1 AxonMaster 13E500

1 Adaptateur AxonRotation par ex. 95501

1 Adaptateur AxonFlexion par ex. 95500=*

1 AxonSoft 560X500=*

1 Composant de préhension Axon-|par ex. main Michelangelo 8E500
Bus

2 Electrodes par ex. 13E200=>, 13E202="

1 Interrupteur a tirette en option par ex. 9X18

1 Gant prothétique par ex. AxonSkin Natural 85500=R/L en cas d'utilisation de la main

Michelangelo 8E500

D’autres composants MyoBock tels que des électrodes pour emboiture a succion, des cébles pour électrodes, un
tube d'insertion et une soupape tubulaire pour emboiture a succion peuvent étre utilisés en fonction des besoins.

12.5 Axon

Le nom « AXON » signife Adaptive exchange of neuroplacement data. L'Axon-Bus constitue une innovation
d'Ottobock dans le domaine des exoprothéses : il s'agit d'un systéme de transmission de données inspiré par les
systémes bus de sécurité de I'aéronautique et de I'industrie automobile. Cela signifie pour I'utilisateur une plus
grande sécurité et une plus grande fiabilité grace a une sensibilité aux rayonnements parasites électromagnétiques
nettement réduite par rapport aux systemes traditionnels.
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Introduzione

1 Introduzione

| INFORMAZIONE |

vvyyvyy

>

Data dell'ultimo aggiornamento: 2014-11-10
Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
Istruire |'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

Rivolgersi al produttore in caso di domande sul prodotto (p. es. durante la messa in funzione, I'utilizzo, la ma-
nutenzione, in caso di funzionamento o eventi inaspettati). | dati di contatto sono disponibili sul retro della co-

pertina.
Conservare il presente documento.

Qui di seguito I'AxonArm Hybrid 12K500 e I'AxonArm Ergo 12K501 sono designati unicamente come I'AxonArm o
il prodotto.

Queste istruzioni per I'uso forniscono importanti informazioni sull'utilizzo, la regolazione e il trattamento del prodot-

to.

Istruire il paziente sull'utilizzo e la cura corretti del prodotto. Non & consentito consegnare il prodotto al paziente
senza averlo istruito sul suo utilizzo.

Mettere in funzione il prodotto soltanto in base alle informazioni contenute nei documenti di accompagnamento for-

niti.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Costruzione e funzionamento

AxonArm Hybrid 12K500
L'AxonArm Hybrid 12K500 e un'articolazione di gomito bloccata meccanicamente.
Il bloccaggio e lo sbloccaggio avwvengono meccanicamente p.es. tramite comando a trazione.

AxonArm Ergo 12K501
L'AxonArm Ergo 12K501 ¢ un'articolazione di gomito bloccata tramite comando mioelettrico.
Sbloccaggio e bloccaggio avvengono mioelettricamente tramite segnali degli elettrodi o con interruttore.

AxonArm Hybrid 12K500 / AxonArm Ergo 12K501

In combinazione con altri componenti protesici Ottobock del sistema protesico Axon-Bus quali, ad esempio, la ma-
no Michelangelo 8E500, semplifica all’utente lo svolgimento delle attivita quotidiane.

| principali vantaggi offerti dall' AxonArm sono:
Elevata forza di tenuta
Movimento di oscillazione libero, simile a quello del braccio naturale

Silenzioso, non genera rumori propri durante il movimento di oscillazione libero
Aspetto gradevole

| componenti dell' Axon-Bus sono alimentati elettricamente tramite la batteria AxonEnergy Integral 757B501.

Se il sistema protesico Axon-Bus & spento o la batteria & scarica, I'articolazione di gomito puo essere bloccata o
sbloccata azionando il cavo di trazione in qualsiasi posizione, anche sotto carico.

2.2 Ausilio alla flessione (AFB - Automatic Forearm Balance)

Il dispositivo di ausilio alla flessione consente un movi-
mento armonico e un'oscillazione libera e silenziosa del
braccio.

Incamera I'energia sprigionata dalla forza di gravita du-
rante |'estensione del braccio e la libera a sostegno
della flessione. La forza che il paziente deve esercitare
con il cavo di flessione o tramite oscillazione del corpo
e pertanto minima. L'intensita dell'ausilio alla flessione
e regolabile tramite una manopola in base al peso indi-
viduale dell'avambraccio della protesi con il componen-
te di presa Axon-Bus e al peso dell'abbigliamento in-
dossato.
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Descrizione del prodotto

Regolazione dell'ausilio alla flessione (v. pagina 67)

2.3 AxonMaster

Per un adattamento ottimale alle esigenze del paziente, sono disponibili diversi programmi di comando, metodi di
commutazione e anche la possibilita di eseguire regolazioni precise, specifiche per il paziente. Per ulteriori infor-
mazioni, consultare le istruzioni per I'uso 647G590 dell' AxonMaster 13E500.

E possibile collegare 2 elettrodi MyoBock, p.es. 13E200/202=*, oppure, se necessario, un interruttore di trazione,
p.es. il 9X18, all'AxonMaster 13E500.

2.4 EasyPlug

L'EasyPlug € un contatto passante per I'Axon-Bus inte-
grato nell'articolazione di gomito. Eliminando i cavi
esterni si diminuisce il rischio di difetto dovuto alla rot-
tura dei cavi, migliorando contemporaneamente |'aspet-
to estetico. Nell'AxonArm, nell'area della sfera del go-
mito, viene collegato solo I'AxonMaster 13E500. Tutti
gli altri punti di connessione non hanno alcuna funzione
e sono pertanto coperti con dei tappi di chiusura.

2.5 Cavi dell'avambraccio

| cavi dell'avambraccio instaurano il collegamento elettrico tra I'AxonArm e il componente di presa Axon-Bus. Essi
sono gia montati sul dispositivo di ausilio alla flessione e possono essere sostituiti in caso di danneggiamento.

2.6 Dispositivo di bloccaggio

Il dispositivo di bloccaggio in continuo interno dell' AxonArm & sbloccabile o bloccabile anche sotto carico in qual-
siasi posizione desiderata. Da nuovo, bloccato e con una lunghezza dell'avambraccio di 305 mm, I'AxonArm puo
sollevare un carico massimo di 230 N (in seguito a usura, tale valore pud ridursi nel corso degli anni). In caso di
carichi superiori, il dispositivo di bloccaggio slitta.

2.6.1 Sbloccaggio meccanico

Con I'AxonArm Ergo 12K501 spento o la batteria scarica, lo sbloccaggio e il bloccaggio meccanico del braccio &
possibile solo con un comando a trazione. L'AxonArm Hybrid 12K500 pud essere sbloccato e bloccato solo con
comando a trazione, non essendo dotato di alcun elemento di bloccaggio elettronico.

Il bloccaggio puo intervenire anche sotto carico con un dispendio di forza basso costante di ca. 10 N.
Tirando con forza il cavo di trazione (clic udibile) si blocca o sblocca in permanenza I'articolazione.

2.6.2 Sbloccaggio elettronico (AxonArm Ergo 12K501)

Il bloccaggio e lo sbloccaggio avvengono mioelettricamente tramite segnali degli elettrodi o con interruttore. Le
centraline di comando devono essere collegate all'AxonMaster 13E500. Per ulteriori informazioni sull'unita di co-
mando e i programmi di comando, vedere le istruzioni per I'uso 647G590 dell' AxonMaster 13E500.

2.6.3 Comando del dispositivo di bloccaggio elettronico

Il comando del dispositivo di bloccaggio elettronico puo avvenire mioelettricamente nei seguenti modi configurati
di fabbrica:

* Una co-contrazione lunga sul canale 1 e 2 dell' AxonMaster disattiva o attiva il dispositivo di bloccaggio.
* Una co-contrazione breve commuta il tipo di presa dello strumento di presa.
* Unimpulso sul canale 3 dell'AxonMaster disattiva o attiva il dispositivo di bloccaggio.

2.7 Alimentazione elettrica

L'AxonArm e i componenti di presa Axon-Bus sono alimentati elettricamente tramite I'AxonEnergy Integral
757B501 posizionato nell'avambraccio. La capacita é sufficiente per lo svolgimento delle tipiche attivita quotidiane
di una giornata. Si consiglia di caricare regolarmente la batteria durante la notte per un funzionamento costante. Le
spie luminose sul caricabatteria indicano lo stato di carica.
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INFORMAZIONE

Se si spegne il sistema protesico Axon-Bus durante lunghi periodi di uso passivo (p.es. durante viaggi in aereo o
treno, a teatro, al cinema, ecc.), si prolunga la durata della carica della batteria. E possibile spegnere solo I'intero
sistema protesico Axon-Bus con tutti i suoi componenti collegati. Non & possibile spegnere separatamente i sin-
goli componenti dell' Axon-Bus.

2.8 Boccola di carica
La presa di carica (fig. 1, pos. 2) & dotata delle seguenti funzioni quando I'AxonArm Ergo e collegato all'AxonMa-
ster

* Contatti per la carica della batteria
* LED per l'indicazione dello stato di carica attuale
* LED per la segnalazione degli stati operativi

* Tasto per accendere e spegnere il sistema protesico Axon-Bus, per verificare lo stato di carica e per |'apertura
d'emergenza del componente di presa Axon-Bus

* Segnalatore acustico per segnalazione degli stati operativi
* Tasto per |'attivazione della funzione Bluetooth

2.9 Batteria

La batteria (fig. 1, pos. 1) € composta da celle agli ioni di litio con unita elettronica integrata. L'elettronica integrata
protegge la batteria da cortocircuiti, sovratensioni, sottotensioni e da una procedura di carica con un intervallo di
temperatura non consentito.

3 Utilizzo

3.1 Scopo medico

L'AxonArm Hybrid 12K500 e I'AxonArm Ergo 12K501 sono indicati esclusivamente per la protesizzazione eso-
scheletrica di arto superiore e servono come sostituto anatomico dell'articolazione del gomito e dell'avambraccio.

3.2 Qualificazione del tecnico ortopedico
Il trattamento di un paziente con |I'AxonArm puo essere effettuato esclusivamente da tecnici ortopedici in possesso
di relativa formazione professionale e autorizzati da Ottobock.

3.3 Condizioni d’impiego

L'AxonArm é stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non va utilizzato per attivita particolari quali,
ad esempio, attivita sportive con carico eccessivo del polso e/o carichi dinamici (flessioni, downhill, mountain bi-
king, ecc.) o sport estremi (free climbing, parapendio, ecc.).

Le indicazioni relative alle condizioni ambientali sono descritte nel capitolo dedicato ai dati tecnici.

L'AxonArm & concepito esclusivamente per la protesizzazione di un unico paziente. Il produttore non consente
I'utilizzo del prodotto da parte di un'altra persona.

3.4 Campo d’impiego
L'AxonArm & destinato unicamente all'utilizzo con componenti del sistema protesico Axon-Bus. E indicato per pa-
zienti con amputazione uni o bilaterale, dal livello transomerale fino alla disarticolazione della spalla.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

Avviso | Avvertenze relative a possibili guasti tecnici.
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4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

A CAUTELA

Il titolo indica la fonte e/o il tipo di pericolo
L'introduzione descrive le conseguenze in caso di mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza. In caso
di molteplici conseguenze, esse sono contraddistinte come segue:

> p.es.: conseguenza 1 in caso di mancata osservanza del pericolo
> p.es.: conseguenza 2 in caso di mancata osservanza del pericolo

» Con questo simbolo sono indicate le attivita/azioni che devono essere osservate/eseguite per evitare il perico-
lo.

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

Segni di usura sui componenti del sistema
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico Axon-Bus.

» A tutela della propria sicurezza e a salvaguardia della sicurezza di funzionamento e della garanzia, € necessa-
rio rispettare gli intervalli di manutenzione indicati.

/A CAUTELA

Errore nella procedura di regolazione
Lesioni dovute a comando errato del sistema protesico Axon-Bus.

» E obbligatorio partecipare ad un corso di formazione sul prodotto Ottobock prima di eseguire la prima appli-
cazione. Durante il corso di formazione verra assegnata una password per mezzo della quale si & autorizzati
ad accedere al software AxonSoft 560X500=*. Per la qualificazione ad aggiornamenti sul software potrebbero
essere necessari ulteriori corsi di formazione.

» Non consegnare a terzi il PIN di sblocco.
» Usare la Guida on-line integrata nel software.

A CAUTELA

Modifiche dei componenti Axon-Bus eseguita di propria iniziativa
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico Axon-Bus.

» Non eseguire alcun intervento sul sistema protesico Axon-Bus tranne quelli descritti nelle presenti istruzioni
per |'uso.

» Non danneggiare in alcun caso la batteria né staccare i cavi di collegamento tra i comparti della batteria.

» L'apertura e la riparazione del sistema protesico Axon-Bus o la riparazione di componenti dell'Axon-Bus dan-
neggiati possono essere effettuate solamente da un centro di assistenza Myo-Service Ottobock certificato.

/A CAUTELA

Errata regolazione degli elettrodi

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

> Assicurarsi, ove possibile, che le superfici di contatto degli elettrodi poggino completamente su pelle sana.
Nel caso si verificassero gravi disturbi dovuti ad apparecchi elettronici, & necessario verificare la posizione
degli elettrodi ed eventualmente modificarla. Se non fosse possibile eliminare tali disturbi o se non fosse pos-
sibile raggiungere i risultati desiderati tramite la regolazione e la selezione del programma appropriato, rivol-
gersi al Myo-Service Ottobock.

» Verificare di aver regolato gli elettrodi al livello di sensibilita piu basso possibile, al fine di ridurre eventuali
danni dovuti a forti radiazioni elettromagnetiche (p. es. sistemi antifurto visibili o nascosti nell'area d'acces-
so/uscita di negozi, rivelatori di oggetti metallici/body scanner per persone, ad es. in aeroporti) o ad altre forti
sorgenti elettromagnetiche (p. es. linee ad alta tensione, trasmettitori, stazioni di trasformazione, tomografi
computerizzati o a risonanza magnetica, ecc.).

» Durante la regolazione degli elettrodi, il paziente deve intervallare alcune pause in quanto |'affaticamento mu-
scolare puo dare luogo a segnali irregolari. Il terapista potrebbe pertanto regolare una sensibilita eccessiva
degli elettrodi.
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Fornitura

A CAUTELA

Pericolo di contusioni nell'area di flessione dell'articolazione di gomito
» Lesioni dovute a schiacciamento di parti del corpo.

— Verificare che, all'atto della flessione dell'articolazione di gomito, dita o altre parti del corpo non si trovino
nell'area interessata.

/A CAUTELA
Sbloccaggio manuale del bloccaggio del gomito sotto carico
Lesioni dovute a rilascio del bloccaggio del gomito sotto carico.
» Prestare particolare attenzione rilasciando il bloccaggio del gomito mentre si sollevano carichi pesanti.
» In considerazione del pericolo, rilasciare il bloccaggio in questo stato solo con molta cautela.

A CAUTELA

Penetrazione di sporcizia e umidita

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico Axon-Bus.

» Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all'interno del braccio protesico.

» Non esporre il braccio protesico e, in particolare, |'articolazione di gomito a spruzzi e gocce d'acqua.

» In caso di pioggia, indossare il braccio protesico e, in particolare, |'articolazione di gomito, almeno sotto un
capo di abbigliamento robusto.

Awviso

Rivestimento, incollaggio o verniciatura del prodotto
Danneggiamento o rottura dovuti a processi chimici.
» Non & mai consentito rivestire, usare collante o vernice sul prodotto.

5 Fornitura

Q.ta Nome prodotto
1 AxonArm Hybrid 12K500 o AxonArm Ergo 12K501
Dispositivo di bloccaggio a cavo

Anello di laminazione (montato su AxonArm)

Copertura laminazione (sfera cava)
Copertura laminazione (disco con freccia)
Anello di laminazione 132146 per componente di presa Axon-Bus

Ferma-nastro di forma sferica

Copertura cinturini

Fascette serracavo 420 mm x 4 mm

Anello di serraggio

Cinturini di fissaggio

Viti autofilettanti a testa bombata

Istruzioni per I'uso 647G 790

Informazioni tecniche 3.3.6 (istruzioni per modellazione in gesso e laminazione 646T3=3.6-DE)
Informazioni tecniche 3.3.6 (istruzioni per modellazione in gesso e laminazione 646T3=3.6-EN)

RIRRIADMR[DN|R|RIRRLR|R|RL

INFORMAZIONE

L'anello di bloccaggio, i cinturini di fissaggio e le viti autofilettanti a testa bombata sono disponibili anche come
set "Ausilio per I'allineamento di componenti di gomito" con il numero d'ordine 743A23.
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INFORMAZIONE

Con I'AxonArm Hybrid 12K500 / AxonArm Ergo 12K501 si possono utilizzare solo componenti di presa del siste-
ma protesico Axon-Bus, quali ad es. la mano Michelangelo 8E500. Non & possibile utilizzare altri componenti di
presa.

6 Preparazione all'uso

Consultare le informazioni tecniche 646T3=3.6 per realizzare I'invasatura del paziente e per ridurre in lunghezza
I'invasatura dell'avambraccio.

6.1 Montaggio dell'attacco AxonRotation

1) Impermeabilizzare il connettore con del grasso al si-

licone.

Collegare I'attacco AxonRotation con il cavo di col-
legamento.

Posizionare I'attacco AxonRotation in modo tale da
poter utilizzare i fori centrali delle viti dell'anello
di laminazione.

INFORMAZIONE: Le altre posizioni delle viti
servono a correggere l'allineamento dell'attac-
co AxonRotation dopo aver incollato I'anello di
laminazione.

Avvitare insieme |'attacco AxonRotation e I'anello di
laminazione.

6.2 AxonMaster

Per un adattamento ottimale alle esigenze del paziente, sono disponibili diversi programmi di comando, metodi di
commutazione e anche la possibilita di eseguire regolazioni precise, specifiche per il paziente. Per ulteriori infor-
mazioni, consultare le istruzioni per I'uso 647G590 dell' AxonMaster 13E500.

E possibile collegare 2 elettrodi MyoBock, p.es. 13E200/202=*, oppure, se necessario, un interruttore di trazione,
p.es. il 9X18, all'AxonMaster 13E500.

Ingresso su AxonMaster Elettrodo

Ingresso 1 Chiusura della mano

Ingresso 2 Apertura della mano

Ingresso 3 Interruttore di trazione (opzionale)

» Rimuovere i tappi di chiusura dagli ingressi necessari. Gli altri ingressi non possono essere utilizzati attualmen-
te e sono pertanto chiusi con appositi tappi di chiusura.

6.2.1 Comando del dispositivo di bloccaggio elettronico

Il comando del dispositivo di bloccaggio elettronico pud avvenire mioelettricamente nei seguenti modi configurati
di fabbrica:
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* Una co-contrazione lunga sul canale 1 e 2 dell' AxonMaster disattiva o attiva il dispositivo di bloccaggio.
* Una co-contrazione breve commuta il tipo di presa dello strumento di presa.
* Un impulso sul canale 3 dell'AxonMaster disattiva o attiva il dispositivo di bloccaggio.

6.2.2 Collegamento degli elettrodi

1) Rimuovere i tappi di chiusura dagli ingressi neces-
sari.

2) Impermeabilizzare i punti di connessione sull'Axon-
Master con del grasso al silicone.

3) Collegare i cavi degli elettrodi all'AxonMaster. Te-
nere conto della giusta assegnazione dei punti di
connessione:

Punto di connessione 1: Chiusura

Punto di connessione 2: Apertura

Punto di connessione 3: Interruttore di trazione (op-
zionale)

6.2.3 Montaggio dell'AxonMaster nell'invasatura del braccio

L'AxonMaster puo essere fissato con nastro adesivo o velcro. L'AxonMaster pud essere anche coperto con della
pellicola trasparente per proteggerlo ulteriormente.

Se lo spazio disponibile nell'invasatura del braccio non é sufficiente, bisogna lasciare dello spazio per I'AxonMa-
ster durante la laminazione dell'invasatura interna (sagoma di laminazione).

6.2.4 Isolamento della protesi
1) In seguito alla laminazione dell'anello di colata rimuovere il grasso e |'eventuale sporcizia.
2) Lubrificare scanalatura, bordo interno e filetto dell’anello di colata con grasso speciale 633F30.

6.2.5 Collegamento dell'AxonMaster con I'EasyPlug
1) Lubrificare i cavi dell'AxonMaster e del connettore
con del grasso al silicone 633F11.

2) Collegare i cavi.

3) Impermeabilizzare il connettore e i tappi ciechi ap-
plicando dall'alto del grasso al silicone 633F11.

AxonArm Hybrid 12K500="*, AxonArm Ergo 12K501="* Ottobock | 65



Preparazione all'uso

6.3 Montaggio dell'EasyPlug

Lubrificare la scanalatura, il bordo interno e il filetto
dell’anello di laminazione con del grasso speciale
633F30.

Inserire |'EasyPlug con il cavo inserito nell’anello di
laminazione lubrificato, premendo bene. L'alloggia-
mento dell'EasyPlug deve inserirsi completamente.

— Lo si deve sentire scattare in posizione!

A CAUTELA

Montaggio storto dell'EasyPlug

> Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.
> Riduzione della resistenza meccanica, poiché non tutte le filettature sarebbero unite perfettamente tra loro.
» La scheda dei contatti e il bordo dell’anello di laminazione devono essere posizionati in parallelo!

>

Figura a sinistra:

In questa figura I'EasyPlug € inserito correttamente.
La scheda dei contatti e il bordo dell'anello di lami-
nazione sono posizionati in parallelo.

Figura a destra:

In questa figura |I'EasyPlug non € inserito corretta-
mente ed e posizionato storto. Se e estremamente
storto (come mostrato in figura) rimuovere I'Easy-
Plug e posizionarlo nuovamente, poiché altrimenti
potrebbe essere danneggiato.

6.4 Collegamento dell'articolazione di gomito al braccio

S

AW

Girare all'indietro il morsetto d'attrito sino a quando
la filettatura in alto € a filo con la filettatura fissa (fi-
gura a destra).

Posizionare |'anello di laminazione dell'invasatura
del braccio in modo tale che la scanalatura
dell'anello di laminazione sia opposta all'inizio della
filettatura.

Riportare la marcatura per la posizione base
dell'angolo di flessione (preflessione) sulla sfera
dell'articolazione. Misura Y=1,5 cm.
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6.5 Regolazione della preflessione

4) Spingere il nastro sotto I'asse.

5) Con una pinzetta tirare il nastro fino alla marcatura
(misura Y).

6) Ruotare |'avambraccio rispetto all'invasatura del
braccio sino a quando la scanalatura dell'anello di
laminazione non & visibile sopra la guida del mor-
setto del nastro (figura a sinistra). In caso contrario
non & possibile posizionare il morsetto del nastro
(figura a destra).

INFORMAZIONE: Controllare il percorso corret-
to del nastro.

7) Spingere il morsetto del nastro di trazione sotto
I'anello di laminazione.

8) Avvitare la vite del morsetto del nastro di trazione.

* E possibile regolare la compensazione con la manopola (ausilio alla flessione), adattandola al peso dei diversi
indumenti. Se I'avambraccio ¢ flesso & piu semplice eseguire la regolazione!

* |l meccanismo di regolazione ¢ protetto tramite un attacco rapido.

* L'ammortizzazione idrodinamica del dispositivo di ausilio alla flessione dipende dal peso dell’avambraccio con
componente di presa Axon-Bus. Tenere pertanto ferma la parte superiore dell'AxonArm Ergo durante la prova

del funzionamento dell'articolazione.

Campo 1
Compensazione ridotta, per permettere la libera oscilla-
zione del braccio durante la deambulazione.

Campo 2

La compensazione aumenta progressivamente con la
flessione del braccio e diminuisce con la sua estensio-
ne.

Campo 3

La compensazione rimane costante. Se la regolazione &
corretta, il peso dell'avambraccio viene bilanciato per
effetto della compensazione, I'avambraccio e "sospe-

SO .

Campo 4
Compensazione ridotta prima dell’arresto in flessione.
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/A CAUTELA

Bloccaggio disattivato durante I'applicazione/rimozione e la conservazione del braccio in posizione
estesa

Lesioni causate da una piegatura ad angolo improvvisa dell'avambraccio o dell'invasatura del braccio dovuta alla
disattivazione del bloccaggio.

» Applicare o rimuovere il sistema protesico Axon-Bus solo in posizione flessa.
» Conservare il sistema protesico Axon-Bus solo in posizione flessa.

/\ CAUTELA

Attivazione del bloccaggio con braccio in posizione orizzontale o sollevato in posizione verticale
» Lesioni causate da una piegatura ad angolo improvvisa del braccio dovuta all'attivazione del bloccaggio e ad
assenza di carico, soprattutto in caso di forza di compensazione regolata troppo alta.

— Avvertire il paziente di tale pericolo!

1) Piegare I'AxonArm Ergo e regolare al minimo la
compensazione con la manopola.

2) Piegare I'AxonArm Ergo con il dito finché non si rie-
sce a formare un occhiello con il nastro (circa 45°)
e bloccare I'articolazione con il cavo di trazione.

3) Fissare il nastro (p. es. utilizzando una pinza emo-
statica).
INFORMAZIONE: Se si utilizza una pinza emo-
statica verificare che i becchi della pinza non
abbiano spigoli vivi; nell'eventualita, applicare
del nastro adesivo sui becchi della pinza per
proteggere il nastro.

4) Svitare la vite del morsetto del nastro, ma non ri-
muovere il morsetto.

5) Accorciare o allungare il nastro.
Allungamento nastro: preflessione minore
Accorciamento nastro: preflessione maggiore

6) Serrare la vite del morsetto del nastro.

7) Sbloccare il fissaggio del nastro (rimuovere la pinza
emostatica).
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Se si modifica la lunghezza del nastro di 3 mm, si modi-
fica I'angolo di flessione (preflessione) di circa 5°.
L'area di oscillazione libera cambia in funzione del nuo-
vo valore impostato. Dello stesso valore cambia anche
I'inizio dell'area di compensazione successiva.

La preflessione impostata di fabbrica & di ca. 10°.

» L’articolazione di braccio girevole € un'articolazione
falciforme con arresto bilaterale (+/- 80°). La frizio-
ne dell’articolazione falciforme nel punto di collega-
mento del braccio e facilmente registrabile per mez-
zo di una vite di registro esterna.

6.7 Montaggio del cavo di trazione

/A CAUTELA

Rimozione del cavo di trazione

Lesioni dovute a malfunzionamento del prodotto.

» Nell'AxonArm Ergo 12K501 il cavo di trazione va utilizzato esclusivamente per operazioni di emergenza. Per
motivi di sicurezza non & consentito rimuoverlo! Se il sistema protesico Axon-Bus & spento o difettoso ed an-
che quando la batteria € scarica, non € possibile bloccare o sbloccare |'AxonArm senza cavo di trazione.

1) Portare I'avambraccio in posizione neutra (non ruo-
tarlo verso |'esterno o verso l'interno).

2) Fissare la guida del cavo all'invasatura tramite viti a
testa cilindrica (al centro del morsetto del nastro e
ad almeno 30 mm dall’anello di laminazione).

3) Ruotare I'invasatura verso l'interno e verso I'esterno
fino all'arresto. Accertarsi che il cavo di trazione
non si tenda (occhiello!).

6.8 Controllo della simmetria
1) Collegare il componente di presa Axon-Bus (p.es. la mano Michelangelo) con I'AxonArm.
2) Controllare la simmetria rispetto alla seconda mano (p.es. con Otto Bock Laser-Line 743L20=230).

7 Utilizzo

7.1 Carica della batteria

E necessario caricare |'AxonEnergy Integral 757B501 prima di utilizzarlo per la prima volta. Per caricare |'AxonE-
nergy Integral 757B501 utilizzare esclusivamente |'AxonCharge Integral 757L500. Il processo di carica puo esse-
re eseguito solo con |'AxonMaster 13E500 collegato.

1) Inserire il connettore di carica dell' AxonCharge Integral 757L500 nella presa di carica.
— |l segnalatore acustico emette 2 segnali brevi.
— |l sistema protesico Axon-Bus viene disattivato e il processo di carica si avvia automaticamente.
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2) Per attivare il sistema protesico Axon-Bus estrarre il connettore di carica e accendere il sistema protesico
Axon-Bus.

INFORMAZIONE: Non é possibile utilizzare la protesi durante il processo di carica.

7.2 Accensione del sistema protesico Axon Bus
» Premere il tasto sulla presa di carica (fig. 2, freccia) per un secondo.
— |l segnalatore acustico emettera due segnali brevi.

7.3 Spegnimento del sistema protesico Axon Bus
» Premere il tasto sulla presa di carica (fig. 2, freccia) per piu di un secondo.
— |l segnalatore acustico emettera un segnale lungo.

7.4 Verifica dello stato di carica
Lo stato di carica puo essere verificato in qualsiasi momento.

1. Con il sistema protesico Axon Bus acceso, premere il tasto della presa di carica (fig. 2, freccia) per meno di un
secondo.

2. Il LED siillumina. Il colore del LED indica I'attuale stato di carica.

Batteria scarica Il LED si illumina in arancione
Batteria carica al 50% Il LED si illumina in giallo
Batteria carica Il LED si illumina in verde

7.5 Spegnimento di sicurezza

Lo spegnimento di sicurezza serve a proteggere la batteria e si attiva in caso di:

* temperatura troppo elevata o troppo bassa

* sovratensione o sottotensione

* cortocircuito

Dopo un cortocircuito il caricabatteria deve essere scollegato e ricollegato, al fine di attivare |'elettronica.

7.6 Apertura d'emergenza del componente di presa Axon Bus

Questa funzione di sicurezza consente di aprire il componente di presa Axon Bus in-

dipendentemente dai segnali di comando.

1) Con il sistema protesico Axon Bus acceso, premere il tasto della presa di carica
per circa tre secondi fino a quando il componente di presa Axon Bus inizia ad
aprirsi. Durante |'apertura si sente un segnale intermittente.

2) Rilasciando il tasto I'apertura del componente di presa Axon Bus viene interrotta
immediatamente e |'intero sistema protesico Axon Bus si spegne.

7.7 Funzione Bluetooth

Se il sistema protesico Axon Bus & spento e il tasto della presa di carica viene premuto per piu di quattro secondi,
si attiva la funzione Bluetooth dell' AxonMaster 13E500 collegato. Il LED si illumina in blu. Se il collegamento con il
PC & instaurato correttamente il LED lampeggia in blu.

7.8 Funzionamento del segnalatore acustico

Azione Segnale | Segnale | Segnale | Segnale | Segnale
acusti- | acusti- | acusti- | acusti- | acustico
co co co co intermit-
1v. lun-|2v.cor-|3v.cor-|1v.cor- tente
go to to to,1v.
lungo
Accensione del sistema prote- s
sico Axon Bus
Premere il tasto per 1 - 4 secon-
di.
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Azione Segnale | Segnale | Segnale | Segnale| Segnale
acusti- | acusti- | acusti- | acusti- | acustico
co co co co intermit-
1v.lun-|2v.cor-|3v.cor-|1v.cor- tente
go to to to,1v.
lungo

Spegnimento del sistema pro- Qn
tesico Axon Bus

Premere il tasto per piu di 1 se-
condo.

Carica del sistema protesico s
Axon Bus

Inserire il connettore di carica. La
carica si avvia.

Fine del processo di carica Qn
Scollegare il connettore di carica.
La carica viene terminata e il si-
stema protesico Axon Bus viene

spento.
Indicazione batteria scarica

Ly
Attivazione della funzione ﬁli .@n

Bluetooth (se il sistema protesi-
co Axon Bus era spento in prece-

denza)

Premere il tasto per piu di 4 se-

condi.

Apertura d'emergenza del o~
componente di presa Axon

Bus

Premere il tasto per ca. 3 secon-
di, sino a quando si apre il com-
ponente di presa Axon Bus.

8 Regolazioni

Le regolazioni sull'AxonArm e sul componente di presa Axon-Bus possono essere eseguite mediante trasferimento
dati via Bluetooth e il software AxonSoft 560X500=*. A tale scopo & necessario instaurare un collegamento tra
I'AxonMaster 13E500 e il PC attraverso il BionicLink PC 60X5.

Per ulteriori informazioni consultare le istruzioni per I'uso dell' AxonMaster 13E500 e del BionicLink PC 60X5.

9 Manutenzione

9.1 Servizio assistenza

Poiché tutte le parti meccaniche mobili sono soggette ad usura, il prodotto deve essere sottoposto regolarmente a
revisione da parte del servizio assistenza durante il periodo di garanzia. Il prodotto completo viene controllato dal
servizio assistenza di Ottobock (centro assistenza Myo-Service Ottobock). Le parti usurate vengono sostituite, se
necessario. La garanzia decade, se la revisione non viene eseguita.

10 Smaltimento

conforme alle norme del Paese pud avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle istru-

E Questo prodotto non pud essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici. Uno smaltimento non
zioni delle autorita locali competenti relative alla restituzione e alla raccolta.
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11 Indicazioni legali
11.1 Responsabilita

Otto Bock Healthcare Products GmbH, in seguito denominata “il Produttore”, concede la garanzia esclusivamente
nel caso in cui vengano osservate le indicazioni sulla lavorazione ed elaborazione, nonché sulle operazioni e sugli
intervalli di manutenzione del prodotto. Il produttore invita espressamente ad utilizzare il presente prodotto esclusi-
vamente con combinazioni di elementi approvate dal produttore (vedere istruzioni per I'uso e cataloghi). Il produt-
tore non e responsabile in caso di danni causati da componenti e applicazioni non approvati dal produttore.
L'apertura e la riparazione del presente prodotto devono essere effettuate esclusivamente da personale qualificato
Ottobock autorizzato.

11.2 Marchio di fabbrica

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento d'accompagnamento sono soggette illimitatamente alle
disposizioni previste dal diritto di marchio in vigore e ai diritti dei relativi proprietari.

Tutti i marchi, nomi commerciali o ragioni sociali qui indicati possono essere marchi registrati e sono soggetti ai di-
ritti dei relativi proprietari.

L'assenza di un contrassegno esplicito dei marchi utilizzati nel presente documento d'accompagnamento, non si-
gnifica che un marchio non sia coperto da diritti di terzi.

11.3 Conformita CE

Il prodotto & conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di clas-
sificazione per prodotti medicali ai sensi dell’allegato IX della direttiva, il prodotto € stato classificato sotto la classe
I. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dalla Otto Bock, sotto la propria unica responsabilita, ai
sensi dell’allegato VIl della direttiva.

12 Allegati

12.1 Segnalazione ed eliminazione guasti
12.1.1 Il LED lampeggia in rosso e si sente un segnale acustico per 3 secondi

Causa: Errore nel sistema protesico Axon Bus.

Rimedio: 1. Spegnere e riaccendere il sistema protesico Axon Bus.
2. Controllare le connessioni a spina nell'invasatura.

3. Collegare il caricabatteria. Se sul caricabatteria viene visualizzato il simbolo del servizio
assistenza (simbolo della chiave giallo) o il simbolo di un errore del sistema (simbolo della
chiave rosso), inviare il sistema protesico Axon Bus al centro assistenza Myo-Service
Ottobock.

12.1.2 Dopo aver premuto il tasto, il LED lampeggia tre volte del colore dello stato di carica at-
tuale

Causa: Il collegamento dell' AxonEnergy Integral con I'Axon-Master & interrotto.

Rimedio: 1. Controllare la connessione (ad es. connessioni a spina, cavo flex, EasyPlug,...).

2. Se non si riscontra alcun errore, inviare il sistema protesico Axon Bus al centro assistenza
Myo-Service Ottobock.

12.1.3 Il LED lampeggia alternativamente in giallo/rosso e si sente un segnale acustico per 3 se-
condi

Causa: Il sistema protesico Axon Bus & surriscaldato.

Rimedio: 1. Lasciare raffreddare per alcuni minuti il sistema protesico Axon Bus.
2. Non utilizzare il sistema protesico Axon Bus a temperature ambiente elevate.

12.1.4 | movimenti del componente di presa Axon Bus diventano sempre piu lenti

Il paziente nota che lo stato di carica della batteria diminuisce perché il componente di presa Axon Bus diventa
sempre piu lento ed ha una forza di presa ridotta. |l sistema protesico Axon Bus viene spento in caso di carica trop-
po bassa, proteggendo cosi la batteria da una dannosa scarica completa.
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12.2 Simboli utilizzati

€
o4

medici

tuzione e alla raccolta.

SN YYYY WW NNN

]

12.3 Dati tecnici

Numero di serie dell'apparecchio

Produttore legale

Dichiarazione di conformita ai sensi della direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi

Questo prodotto non pud essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici. Uno
smaltimento non conforme alle norme del Paese puo avere ripercussioni sull'ambiente
e sulla salute. Attenersi alle istruzioni delle autorita locali competenti relative alla resti-

Descrizione

AxonArm Hybrid 12K500="

AxonArm Ergo 12K501=*

Temperatura d'esercizio

0°C...60°C/32°F ... 140° F

0°C...60°C/32°F ... 140° F

Temperatura di trasporto e immagaz-
zinaggio nell'imballaggio originale

-20°C ... +40°C /-4 °F ... 104 °F

-20°C ... +40°C /-4 °F ... 104 °F

Temperatura di trasporto e immagaz-
zinaggio senza imballaggio

-20°C ... +40°C /-4 °F ... 104 °F

-20°C ... +40°C /-4 °F ... 104 °F

Umidita dell'aria

Umidita relativa max. 80%, senza
condensa

Umidita relativa max. 80%, senza
condensa

Temperatura di immagazzinaggio [-20 °C ... +40°C /-4 °F ... 104 °F |-20°C ... +40°C /-4 °F ... 104 °F
lungo periodo
Dimensioni Circa 345 mm x d55 fino a d80 mm /| Circa 345 mm x d55 fino a d80 mm /

13.6 inch x d2.16 fino a d3.15 inch
(braccio esteso)

13.6 inch x d2.16 fino a d3.15 inch
(braccio esteso)

Peso senza componente di presa
Axon-Bus

Circa840g /29,6 oz

Circa840g /29,6 oz

Durata

5 anni

5 anni

Lunghezza avambraccio alla conse-
gna

305 mm / 12 inch

305 mm / 12 inch

Lunghezza minima avambraccio

187 mm / 7.36 inch

187 mm / 7.36 inch

Angolo di flessione

15 ° - 145°

15 ° - 145°

Carico massimo verticale con artico-
lazione di gomito bloccata e lunghez-
za dell'avambraccio di 305 mm / 12
inch

23 kg/ 50.7 Ib

23 kg/ 50.7 Ib

Autonomia di funzionamento con ca-
rica completa

Circa 2500 cicli di presa e bloccag-
gio o circa 8 ore

Circa 2500 cicli di presa e bloccag-
gio o circa 8 ore

Durata della batteria

2 anni

2 anni

Tempo di carica

3,5 ore

3,5 ore

Temperatura di carica

0°C...40°C/32°F ... 104 °F

0°C...40°C/32°F ... 104 °F

12.4 Accessori

Per il funzionamento dell' AxonArm sono necessari componenti supplementari:

Q.ta Nome prodotto Codice

1 AxonCharge Integral 757L500

1 AxonMaster 13E500

1 Attacco AxonRotation p. es. 95501

1 Attacco AxonFlexion p. es. 95500=*
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Q.ta Nome prodotto Codice
1 AxonSoft 560X500=*
1 Componente di presa dell'Axon-|p. es. mano Michelangelo 8E500
Bus
2 Elettrodi p. es. 13E200=*, 13E202="
1 Interruttore di trazione opzionale p. es. 9X18
1 Guanto cosmetico p. es. |'AxonSkin Natural 85500=R/L, se si utilizza la mano Miche-
langelo 8E500

Componenti MyoBock supplementari come elettrodi per invasatura a suzione, cavo per elettrodi, tubo di inserimen-
to e valvola del tubo per invasatura a suzione, se necessari.

12.5 Axon

La denominazione "Axon" significa Adaptive exchange of neuroplacement data. L'Axon-Bus & un'innovazione di
Ottobock nel campo della protesizzazione esoscheletrica: si tratta di un sistema di trasmissione dati simile ai siste-
mi bus per la sicurezza utilizzati in aviazione e dall'industria automobilistica. Per il paziente significa piu sicurezza e
affidabilita, grazie ad una sensibilita nei confronti di radiazioni elettromagnetiche considerevolmente ridotta rispetto
a sistemi convenzionali.
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Introduccion

1 Introduccion

| INFORMACION |

Fecha de la ultima actualizacion: 2014-11-10

Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.
Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma correcta y segura.

Pdéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto (p. ej., sobre la puesta en marcha,
el uso o el mantenimiento, o en caso de un funcionamiento inesperado o incidente). Los datos de contacto se
encuentran al dorso.

» Conserve este documento.

vvyyvyy

El AxonArm Hybrid 12K500 y el AxonArm Ergo 12K501 seradn denominados en lo que sigue simplemente AxonArm
o el producto.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con el empleo, el ajuste y el mane-
jo del producto.

Instruya al paciente en el correcto manejo y cuidado del producto. De lo contrario, no se autoriza la entrega del
producto al paciente.

Ponga en marcha el producto siguiendo exclusivamente la informacion incluida en los documentos adjuntos.

2 Descripcion del producto
2.1 Construccion y funcionamiento

AxonArm Hybrid 12K500
El AxonArm Hybrid 12K500 es una articulacidon de codo con bloqueo mecanico.
El bloqueo y el desbloqueo se realizan mecanicamente, p. ej., mediante correajes de traccion mecanica.

AxonArm Ergo 12K501
El AxonArm Ergo 12K501 es una articulacion de codo con bloqueo mioeléctrico.
El bloqueo y el desbloqueo se realizan mediante sefiales mioeléctricas empleando electrodos o un interruptor.

AxonArm Hybrid 12K500 / AxonArm Ergo 12K501
En combinacién con otros componentes del sistema protésico Axon-Bus de Ottobock, como pueda ser la mano
Michelangelo 8E500, ayuda al usuario a realizar tareas cotidianas.

Las principales ventajas del AxonArm son:

* Elevada fuerza de sujecién

*  Su comportamiento de oscilacién libre resulta muy natural

* Bajo nivel de ruido, no genera ruidos durante la oscilacion libre

* Aspecto atractivo

La fuente de energia de los componentes Axon-Bus es la bateria AxonEnergy Integral 757B501.

Se puede bloquear y desbloquear la articulacion de codo incluso estando sometida a carga, con el sistema proté-
sico Axon-Bus apagado o la bateria vacia, accionando el cable de accionamiento en cualquier posicién.

2.2 Servoflexion (AFB - Automatic Forearm Balance)

La servoflexion permite una regulacion armoniosa del
movimiento y una oscilacion libre silenciosa.

Almacena la energia liberada al extender el brazo debi-
do a la fuerza de gravedad y la emplea para facilitar la
flexion. Asi, la fuerza que el paciente debe aplicar al ca-
ble de flexién o por la impulsién del cuerpo es minima.
El nivel de ayuda a la flexiéon se puede adaptar al peso
individual del antebrazo protésico con el componente
de agarre Axon-Bus y a ropa diferente mediante una
ruedecilla.

Ajuste de la ayuda a la flexion (véase la pagina 85)
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Descripcién del producto

2.3 AxonMaster

Se ofrecen diferentes programas de control y métodos de cambio entre ellos, asi como la posibilidad de realizar
un ajuste preciso y especifico para el paciente, con el fin de lograr una adaptacién 6ptima. Para mas informacién,
consulte las instrucciones de uso 647G590 del AxonMaster 13E500.

Al AxonMaster 13E500 se pueden conectar 2 electrodos MyoBock (p. ej., 13E200/202=*) o, en caso necesario, un
interruptor por traccién (p. ej., 9X18).

2.4 EasyPlug

EasyPlug es una conexién eléctrica interna para el
Axon-Bus integrada en la articulacién de codo. Al supri-
mir los cables externos se reduce el riesgo de averia
por rotura de cable al tiempo que se mejora el aspecto.
En la zona de la bola del codo del AxonArm soélo se co-
necta el AxonMaster 13E500. Todos los demas puntos
de conexion no tienen funcién alguna, por lo que estan
cerrados con una tapadera.

2.5 Cables del antebrazo

Los cables del antebrazo establecen la conexién eléctrica entre el AxonArm y el componente de agarre Axon-Bus.
Ya vienen montados en la servoflexion y pueden sustituirse en caso de dafarse.

2.6 Bloqueo

El bloqueo interior sin retencion del AxonArm también puede bloquearse o desbloquearse en la posicion deseada
aun estando sometido a carga. Un AxonArm nuevo, bloqueado y con una longitud del antebrazo de 305 mm puede
soportar una carga de hasta aprox. 230 N (este valor puede reducirse ligeramente con el paso de los afios debido
al desgaste habitual). En caso de que la carga sea mayor, el bloqueo sera incapaz de mantener la posicién y se
soltara.

2.6.1 Desbloqueo mecanico

Se pueden realizar tanto el desbloqueo como el bloqueo mecanicos mediante un cable de accionamiento con el
AxonArm Ergo 12K501 apagado o la bateria vacia. El AxonArm Hybrid 12K500 sélo puede bloquearse y desblo-
quearse mediante el cable de accionamiento, puesto que no dispone de elemento de bloqueo electrénico.

Se puede soltar el bloqueo, incluso estando sometido a una carga, aplicando una fuerza constante y pequena de
aprox. 10 N.

Un tirdn fuerte del cable de traccién (hasta que haga "clic") bloquea y/o desbloquea la articulacién permanente-
mente.

2.6.2 Desbloqueo electrénico (AxonArm Ergo 12K501)

El bloqueo y el desbloqueo se realizan mediante sefales mioeléctricas empleando electrodos o un interruptor. Es-
tos aparatos de control deben estar conectados al AxonMaster 13E500. Para mas informacidn acerca del control y
de los programas de control, consulte las instrucciones de uso 647G590 del AxonMaster 13E500.

2.6.3 Control del bloqueo electrénico

El control del bloqueo electrénico es mioeléctrico y se puede realizar de las siguientes formas configuradas de fa-
brica:

e Una co-contraccion larga en el canal 1y 2 del AxonMaster bloquea o suelta el bloqueo.
* Una co-contraccién corta cambia el tipo de agarre del dispositivo de agarre.
* Unimpulso en el canal 3 del AxonMaster bloquea o suelta el bloqueo.

2.7 Suministro de energia

El suministro de energia del AxonArm y de los componentes de agarre Axon-Bus se realiza mediante el AxonE-
nergy Integral 757B501 situado en el antebrazo. Su autonomia es suficiente para un dia entero si se realizan activi-
dades cotidianas normales. Se recomienda recargar la bateria cada noche para que pueda seguir funcionando.
Los diodos luminosos del cargador informan sobre el nivel de carga.
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Uso

INFORMACION

La desconexidn del sistema protésico Axon-Bus durante las pausas pasivas largas (p. €j., al viajar en avion y en
tren, en el cine o en el teatro, etc.) prolonga el tiempo de utilizacién de la bateria. Sélo es posible apagar el siste-
ma protésico Axon-Bus entero con todos los componentes Axon-Bus conectados. No es posible apagar por sepa-
rado ningin componente Axon-Bus.

2.8 Toma de alimentacion

Cuando el AxonArm Ergo esta unido con el AxonMaster, la toma de alimentacion (fig. 1, pos. 2) presenta las si-
guientes funciones:

* Contactos para cargar la bateria
* LED paraindicar el nivel actual de carga
* LED para avisar del estado de funcionamiento

* Botdn para encender y apagar el sistema protésico Axon-Bus, para consultar el nivel de carga y para abrir el
componente de agarre Axon-Bus en caso de emergencia

* Dispositivo acustico para avisar del estado de funcionamiento
* Boton para activar la funcién de Bluetooth

2.9 Bateria

La bateria (fig. 1, pos. 1) estd formada por células de ion litio con un sistema electrénico integrado. Dicho sistema
protege la bateria de cortocircuitos, sobretensiones y subtensiones, asi como de un proceso de carga fuera del
rango de temperatura permitido.

3 Uso

3.1 Finalidad médica

El AxonArm Hybrid 12K500 y el AxonArm Ergo 12K501 deben utilizarse exclusivamente para la exoprotetizacion
de la extremidad superior a modo de sustituto anatémico de la articulaciéon de codo y el antebrazo.

3.2 Cualificacion del técnico ortopédico
La protetizacion de un paciente con el AxonArm podran realizarla Unicamente aquellos técnicos ortopédicos que
hayan obtenido la autorizacién de Ottobock tras superar la correspondiente formacion.

3.3 Condiciones de aplicacion

El AxonArm ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y no puede emplearse en actividades extraordi-
narias. Estas actividades extraordinarias comprenden, por ejemplo, modalidades de deporte con cargas extremas
para la muneca o de impacto (flexiones, descenso en bicicleta, bicicleta de montafa...) o deportes extremos (esca-
lada libre, parapente, etc.).

Las condiciones ambientales necesarias las encontrara en los datos técnicos.

El AxonArm esta previsto para la protetizacion de un Unico usuario. El fabricante no autoriza el uso de este produc-
to en mas de una persona.

3.4 Ambito de aplicacion

El AxonArm esta disehado para usarlo exclusivamente con componentes del sistema protésico Axon-Bus. Se pue-
de utilizar para pacientes con amputacion unilateral o bilateral a partir de un nivel de amputacién transhumeral has-
ta exarticulacion de hombro.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

Aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
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Seguridad

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A PRECAUCION |

El encabezamiento denomina la fuente y/o el tipo de peligro
La introduccion describe las consecuencias en caso de no respetar la indicacién de seguridad. En el caso de ha-
ber varias consecuencias, se distinguiran de la siguiente forma:

> p. ej.: consecuencia 1 en caso de no respetar el aviso de peligro
> p. ej.: consecuencia 2 en caso de no respetar el aviso de peligro
» Este simbolo indica las actividades/acciones que deben respetarse/realizarse para evitar el peligro.

4.3 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION
Signos de desgaste en los componentes del sistema
Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del sistema protésico Axon-Bus.

» Respete los intervalos de inspeccion prescritos en beneficio de su propia seguridad y para mantener la segu-
ridad de funcionamiento y la garantia.

| A PRECAUCION

Error de manejo durante el proceso de ajuste

Lesiones debidas a fallos en el control del sistema protésico Axon-Bus.

» Es absolutamente obligatorio realizar un curso de formacion de Ottobock sobre el producto antes de usarlo
por primera vez. Durante el curso se le entrega a los participantes una contrasena por medio de la cual pue-
den acceder al software AxonSoft 560X500=*. Para obtener una cualificacion en la actualizacion del software,
en ocasiones puede ser necesaria la participacion en varios cursos de formacion sobre el producto.

» No revele su PIN de desbloqueo a terceros.

» Utilice la ayuda online integrada en el software.

| A PRECAUCION

Manipulaciones de los componentes Axon-Bus realizadas por cuenta propia
Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del sistema protésico Axon-Bus.

P> A excepcion de las tareas descritas en estas instrucciones de uso, no puede llevar a cabo ninguna manipula-
cién del sistema protésico Axon-Bus.

» No dafie en ningln caso la bateria ni desconecte los cables que unen los paquetes de la bateria.

» Solo el servicio técnico mioeléctrico certificado de Ottobock puede abrir y reparar el sistema protésico Axon-
Bus y arreglar los componentes Axon-Bus dafados.

| A PRECAUCION

Ajuste incorrecto de los electrodos

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del producto.

» Procure que las superficies de contacto de los electrodos se apoyen a ser posible con toda su superficie so-
bre piel sana. En caso de observarse fuertes interferencias a causa de aparatos electronicos, se ha de com-
probar la posicién de los electrodos y, si es necesario, modificarla. Si las interferencias no pudieran eliminar-
se o usted no consiguiera el objetivo deseado con los ajustes o con la seleccion del programa adecuado,
pongase en contacto con el servicio técnico mioeléctrico de Ottobock.

» Procure ajustar los electrodos con la menor sensibilidad posible para reducir las interferencias causadas por
fuertes radiaciones electromagnéticas (p. ej. sistemas antirrobo, tanto visibles como ocultos, en las zonas de
entrada / salida de tiendas), detectores de metales / escaneres corporales para personas (p. ej. en aeropuer-
tos)) o por otras fuentes de alteraciones electromagnéticas fuertes (p. ej. tendidos eléctricos de alta tension,
transmisores, subestaciones transformadoras, aparatos de tomografia informatizados, escéneres de resonan-
cia magnética...).

» El paciente tiene que hacer pausas durante el ajuste de los electrodos ya que, de no hacerlo, la fatiga muscu-
lar genera resultados irregulares. En ese caso, el terapeuta tiende a ajustar los electrodos con una sensibili-
dad excesiva.
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Componentes incluidos en el suministro

| A PRECAUCION

Riesgo de aprisionamiento en la zona de flexién de la articulaciéon de codo

» Lesiones debidas al aprisionamiento de partes del cuerpo.

— Procure no tener los dedos ni otra parte del cuerpo en esta zona al flexionar la articulacién de codo.

| A PRECAUCION
Desbloqueo manual del bloqueo del codo al llevar una carga
Lesiones debidas a que el bloqueo del codo se suelte al llevar una carga.

» Hay que extremar el cuidado cuando se desbloquee el bloqueo del codo mientras se levanten cargas pesa-
das.

» Debido al riesgo de lesiones, extreme la precaucion al soltar el bloqueo en este estado.

| A PRECAUCION |

Entrada de suciedad y humedad

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del sistema protésico Axon-Bus.

» Procure que no penetren particulas sélidas ni liquidos en el brazo protésico.

» No exponga el brazo protésico, en especial la articulacion de codo, a salpicaduras ni a gotas de agua.
» Lleve el brazo protésico, en especial la articulaciéon de codo, bajo ropa resistente en caso de lluvia.

AvISO_

Revestir, forrar o pintar el producto
Dafos o roturas debidos a procesos quimicos.
» El producto no se puede revestir, forrar ni pintar bajo ningin concepto.

5 Componentes incluidos en el suministro

Unida- |Nombre del producto
des

[N

AxonArm Hybrid 12K500 o AxonArm Ergo 12K501
Bloqueo de cordon

Anillo para laminar (montado en el AxonArm)

Cubierta para el laminado (bola hueca)

Cubierta para el laminado (disco con flecha)

Anillo para laminar 132146 para el componente de agarre Axon-Bus

Tope de cordon en forma de bola

Cubierta de las cubrejuntas
Sujetacables 420 mm x 4 mm

Anillo afianzador

Lengletas de sujecion

Tornillos alomados para chapa
Instrucciones de uso 647G790
Informacion técnica 3.3.6 (instrucciones de moldeo de yeso y de laminado 646T3=3.6-DE)
Informacion técnica 3.3.6 (instrucciones de moldeo de yeso y de laminado 646T3=3.6-EN)

RIRRIADMR[DN|R|RIRRLR|R|RL

INFORMACION

El anillo afianzador, las lenglietas de sujecion y los tornillos alomados también estan disponibles como set "ayuda
de montaje para las piezas de adaptacién del codo" con el nimero de pedido 743A23.
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INFORMACION

Con el AxonArm Hybrid 12K500 / AxonArm Ergo 12K501 solo pueden utilizarse componentes de agarre del siste-
ma protésico Axon-Bus, p. €j., la mano Michelangelo 8E500. No se pueden emplear otros componentes de aga-
rre.

6 Preparacion para el uso
Encontrard mas informacion sobre la elaboracion del encaje del paciente y sobre el recorte del encaje del antebra-
zo en la informacion técnica 646T73=3.6.

6.1 Montar el adaptador AxonRotation

1) Selle con grasa de silicona la conexién por enchu-
fe.

Conecte el adaptador AxonRotation al cable de co-
nexion.

Posicione el adaptador AxonRotation de tal manera
que se puedan utilizar los orificios centrales del
anillo para laminar.

INFORMACION: Las demas posiciones de ator-
nillado sirven para corregir la orientacion del
adaptador AxonRotation después de pegar el
anillo para laminar.

Atornille el adaptador AxonRotation con el anillo pa-
ra laminar.

6.2 AxonMaster

Se ofrecen diferentes programas de control y métodos de cambio entre ellos, asi como la posibilidad de realizar
un ajuste preciso y especifico para el paciente, con el fin de lograr una adaptacién 6ptima. Para mas informacion,
consulte las instrucciones de uso 647G590 del AxonMaster 13E500.

Al AxonMaster 13E500 se pueden conectar 2 electrodos MyoBock (p. ej., 13E200/202=*) o, en caso necesario, un
interruptor por traccion (p. ej., 9X18).

Entrada en el AxonMaster Electrodo

Entrada 1 Cerrar la mano

Entrada 2 Abrir la mano

Entrada 3 Interruptor por traccion (opcional)

» Retire las tapaderas de las entradas que se necesiten. Las demas entradas no se pueden usar en este momen-
to, por lo que permanecen cerradas mediante tapaderas.

6.2.1 Control del bloqueo electrénico
El control del bloqueo electrénico es mioeléctrico y se puede realizar de las siguientes formas configuradas de fa-
brica:
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* Una co-contraccién larga en el canal 1y 2 del AxonMaster bloquea o suelta el bloqueo.
* Una co-contraccién corta cambia el tipo de agarre del dispositivo de agarre.
* Unimpulso en el canal 3 del AxonMaster bloquea o suelta el bloqueo.

6.2.2 Conectar los electrodos

1) Retire las tapaderas de las entradas que se necesi-
ten.

2) Selle los puntos de conexién del AxonMaster con
grasa de silicona.

3) Conecte los cables de los electrodos al AxonMas-
ter. Preste atencion a colocarlos en los puntos de
conexién correctos:

Punto de conexién 1: cerrar

Punto de conexién 2: abrir

Punto de conexion 3: interruptor por traccién (op-
cional)

6.2.3 Montar el AxonMaster en el encaje de brazo

Se puede fijar el AxonMaster con cinta adhesiva o velcro. EI AxonMaster puede protegerse adicionalmente de la
humedad con una lamina.

A la hora de laminar el encaje interior habra que dejar espacio libre para el AxonMaster (plantilla de laminacion) si
el espacio disponible en el encaje de brazo no fuese suficiente.

6.2.4 Impermeabilizacion de la prétesis
1) Después de laminar el anillo, limpie la grasa y la suciedad que pudiera haber.
2) Engrase la ranuray el borde interior, asi como la rosca del anillo para laminar, con grasa especial 633F30.

6.2.5 Conectar el AxonMaster al EasyPlug
1) Engrase el conector del cable del AxonMaster con
grasa de silicona 633F11.

2) Inserte el cable.

3) Selle los conectores y las tapas ciegas desde arriba
con grasa de silicona 633F11.
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6.3 Montar el EasyPlug

Engrase la ranura y el borde interior, asi como la
rosca del anillo para laminar, con grasa especial
633F30.

Inserte el EasyPlug con el cable conectado en el
anillo para laminar engrasado y fijelo presionando
sobre él. La carcasa del EasyPlug tiene que encajar
por completo.

— iDebe oirse un chasquido fuerte!

| A PRECAUCION |
Montar el EasyPlug torcido

> Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del producto.
> Reduccién de la resistencia mecéanica debida a que las vueltas de rosca no estan todas unidas entre si.
» jLa platinay el borde del anillo para laminar tienen que quedar paralelos entre si!

>

6.4 Unir la articulacion de codo con el brazo
I 1)
— , 2)

Imagen izquierda:

El EasyPlug esta aqui encajado correctamente. La
platina y el borde del anillo para laminar estan en
paralelo.

Imagen derecha:

El EasyPlug no estd encajado correctamente, sino
que estd inclinado. En caso de que el EasyPlug es-
té en una posicion inclinada extrema (como muestra
la imagen), extraigalo e insértelo de nuevo. De lo
contrario, podria sufrir dafos.

Gire la patilla de friccion hacia atrds hasta que la
vuelta de rosca superior coincida con la rosca fija
(imagen derecha).

Coloque el anillo para laminar del encaje de brazo
de tal forma que la entalladura del anillo para lami-
nar quede frente al comienzo de la rosca.

Marque la posicién basica del dngulo de flexion
(preflexion) en la bola de articulacion. Medi-
da Y=1,5cm.
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4) Inserte la cinta por debajo del eje.

5) Saque la cinta con una pinza hasta la marca (medi-
da).

6) Gire el antebrazo respecto al encaje de brazo hasta
que la entalladura del anillo para laminar quede visi-
ble sobre la guia de la patilla de la cinta (imagen iz-
quierda). De lo contrario, no sera posible insertar la
patilla de la cinta (imagen derecha).
INFORMACION: Preste atencion a que la guia
de la cinta esté derecha.

7) Inserte la patilla de la cinta por debajo del anillo pa-
ra laminar.

8) Atornille el tornillo de la patilla de la cinta.

6.5 Ajustar la preflexion

* Con la ruedecilla se puede ajustar la compensacién (ayuda a la flexion) y adaptar al peso de ropa diferente.
iTener el antebrazo flexionado facilita el ajuste!

* El mecanismo de regulacion esta protegido por un acoplamiento de encaje.

* La amortiguacién hidrodinamica de la servoflexion esta disefada para la masa del antebrazo con el componen-

te de agarre Axon-Bus. Por este motivo hay que sujetar la parte del brazo del AxonArm Ergo cuando comprue-
be el funcionamiento de la articulacion.

Margen 1
Compensacion baja para permitir que el brazo oscile li-
bremente al caminar.

Margen 2
La compensacién aumenta progresivamente al flexionar
el brazo y se reduce al extenderlo.

Margen 3

La compensacion se mantiene constante. Si se ajusta
correctamente, el peso del antebrazo queda equilibra-
do por la compensacién: el antebrazo "cuelga".

Margen 4
Compensacion baja antes del tope de flexién.
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| A PRECAUCION

Bloqueo suelto al colocarse, quitarse o almacenar el brazo extendido

Lesiones debidas a una flexion repentina del antebrazo o del encaje de brazo como consecuencia de que el blo-
queo esta suelto.

» Coldquese o quitese el sistema protésico Axon-Bus Unicamente estando éste flexionado.
» Guarde el sistema protésico Axon-Bus Unicamente estando éste flexionado.

| A PRECAUCION

Bloqueo suelto con el brazo horizontal o levantado en vertical

» Lesiones debidas a una flexion repentina del brazo como consecuencia de que el bloqueo esta suelto y de la
falta de carga, especialmente si se ha ajustado una fuerza de compensacién elevada.

— jAdvierta al paciente de este peligro!

1) Flexione el AxonArm Ergo y ajuste la compensacién
al minimo con la ruedecilla.

2) Flexione el AxonArm Ergo lo suficiente para que
con el dedo pueda hacer un hueco con la cinta
(aprox. 45°) y bloquee la articulacién con el cable
de accionamiento.

3) Fije lacinta (p. €j., con una pinza hemostatica).
INFORMACION: Si se utiliza una pinza hemos-
tatica debe procurarse que las mordazas de la
pinza no tengan bordes afilados y, si es nece-
sario, cubrirlas con cinta adhesiva para prote-
ger la cinta.

4) Afloje el tornillo de la patilla de la cinta, pero no sa-
que la patilla.

5) Acorte o alargue la cinta.

Alargar la cinta: menor preflexion
Acortar la cinta: mayor preflexion

6) Apriete el tornillo de la patilla de la cinta.

7) Suelte la fijacién de la cinta (retire la pinza hemosta-
tica).
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La modificacién de la longitud de la cinta en 3 mm mo-
difica el angulo de flexion (preflexion) en aprox. 5°.

El margen de oscilacion libre se desplaza en funcién
del grado recién ajustado. Ademaés, el inicio del si-
guiente margen de compensacion también se desplaza
en funcion de este grado.

La preflexién ajustada de fabrica es de aprox. 10°.

» La articulaciéon de giro del brazo es una articulacion
de hoz con tope a ambos lados (+/- 80 grados).
Hay que ajustar la friccion de la articulaciéon de hoz
con un tornillo de ajuste situado en el exterior de la
zona de conexion del brazo.

6.7 Montar el cable de accionamiento

| A PRECAUCION |

Extraer el cable de accionamiento

Lesiones debidas a fallos en el funcionamiento del producto.

» El cable de accionamiento del AxonArm Ergo 12K501 se ha de usar exclusivamente en el modo de emergen-
cia. jPor razones de seguridad no esta permitido retirarlo! El AxonArm sin cable de accionamiento no podra
bloquearse ni desbloquearse en caso de que el sistema protésico Axon-Bus esté apagado o defectuoso, o la
bateria esté vacia.

1) Coloque el antebrazo en posicién neutral (sin rota-
cion exterior ni interior).

2) Fije la guia del cordén al encaje usando tornillos de
cabeza cilindrica (central con respecto a la patilla
de la cinta y a una distancia de al menos 30 mm del
anillo para laminar).

3) Lleve el encaje hasta el tope y girelo hacia dentro y
hacia fuera. Procure que el cable de accionamiento
no quede tenso (jhueco!).

6.8 Comprobar la simetria
1) Una el componente de agarre Axon-Bus (p. ej., la mano Michelangelo) con el AxonArm.

2) Compruebe que esté simétrico con respecto a la otra mano (p. €j., con el Laser-Line 743L20=230 de Otto
Bock).

7 Manejo

7.1 Carga de la bateria

Antes de utilizarlo por primera vez, debe cargar el AxonEnergy Integral 757B501. Para cargar el AxonEnergy Inte-
gral 757B501 utilice exclusivamente el AxonCharge Integral 757L500. La carga solo se puede llevar a cabo con
el AxonMaster 13E500 conectado.

1) Conecte el conector de carga del AxonCharge Integral 757L500 a la toma de alimentacion.
— El dispositivo acustico emitira 2 senales cortas.
— El sistema protésico Axon-Bus se desactivara y el proceso de carga se iniciard automaticamente.
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2) Para activar el sistema protésico Axon-Bus, extraiga el conector de carga y encienda el sistema protésico
Axon-Bus.
INFORMACION: La prétesis no puede utilizarse durante el proceso de carga.

7.2 Encendido del sistema protésico Axon-Bus
» Pulse el botén de la toma de alimentacion durante un segundo (fig. 2, flecha).
— El dispositivo acustico emitira dos sefales breves.

7.3 Apagado del sistema protésico Axon-Bus
» Pulse el botén de la toma de alimentacion durante mas de un segundo (fig. 2, flecha).
— El dispositivo acustico emitira una sefal larga.

7.4 Consultar el nivel de carga
El nivel de carga puede consultarse en cualquier momento.

1. Pulse el botén de la toma de alimentacién con el sistema protésico Axon-Bus encendido durante menos de un
segundo (fig. 2, flecha).

2. EILED se ilumina. El color del LED indica el nivel de carga actual.

Bateria vacia El LED se ilumina de color naranja
Bateria cargada al 50% El LED se ilumina de color amarillo
Bateria totalmente cargada El LED se ilumina de color verde

7.5 Desconexion de seguridad

La desconexion de seguridad sirve para proteger la bateria y se activa con:
* temperaturas muy elevadas o muy bajas

* sobretensiones y subtensiones

* cortocircuitos

Si se ha producido un cortocircuito, debe conectarse y desconectarse el cargador para volver a activar el sistema
electrénico.

7.6 Apertura del componente de agarre Axon-Bus en caso de emergencia

Esta funcién de seguridad permite abrir el componente de agarre Axon-Bus indepen-

dientemente de las sefiales de control que haya.

1) Pulse el botén de la toma de alimentacion con el sistema protésico Axon-Bus en-
cendido durante aprox. tres segundos hasta que el componente de agarre Axon-
Bus empiece a abrirse. Durante la apertura sonard una senal acustica intermiten-
te.

2) Cuando se suelta el botén se interrumpe inmediatamente la apertura del compo-
nente de agarre Axon-Bus y se apaga todo el sistema protésico Axon-Bus.

7.7 Funcion de Bluetooth

Si el sistema protésico Axon-Bus esta desactivado y se mantiene pulsado el botén de la toma de alimentacién du-
rante mas de cuatro segundos, se activa la funcién de Bluetooth del AxonMaster 13E500 conectado. EI LED se ilu-
mina de color azul. Cuando se haya establecido la conexién con el PC, el LED emitirda una luz intermitente azul.

7.8 Funcion de las senales acusticas

Accién Seinal Seinal Senal Seinal Seinal
acusti- | acusti- | acuasti- | acusti- | acistica
ca ca ca ca intermi-
1larga | 2 bre- 3 bre- |1 breve, tente
ves ves 1 larga
Encender el sistema protésico s
Axon-Bus
Mantenga el botén pulsado entre
uno y cuatro segundos.
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Accion Senal Senal Seinal Seial Senal
acusti- | acuasti- | acusti- | acidsti- | acustica
ca ca ca ca intermi-
1larga | 2 bre- 3 bre- |1 breve, tente
ves ves 1 larga

Apagar el sistema protésico Qn
Axon-Bus

Mantenga el boton pulsado du-
rante mas de un segundo.
Cargar el sistema protésico s
Axon-Bus

Conecte el conector de carga y
comenzara el proceso de carga.
Finalizar el proceso de carga Qn
Desconecte el conector de car-
ga. El proceso de carga finaliza y
el sistema protésico Axon-Bus se
apaga.

Indicacion de que se ha acaba- ﬁm’
do la bateria

Activar la funcion de Bluetooth o =
(si el sistema protésico Axon-Bus
estaba apagado previamente)
Mantenga el botén pulsado du-
rante mas de cuatro segundos.

Apertura del componente de ﬂm
agarre Axon-Bus en caso de
emergencia

Mantenga el botén pulsado du-
rante aprox. tres segundos hasta
que se abra el componente de
agarre Axon-Bus.

8 Ajustes

Los ajustes del AxonArm y del componente de agarre Axon-Bus pueden realizarse mediante transferencia de datos
por Bluetooth y el software AxonSoft 560X500=*. Para ello ha de establecerse una conexién inaldmbrica entre el
AxonMaster 13E500 y el ordenador mediante el BionicLink PC 60X5.

Encontrara mas funciones en las instrucciones de uso del AxonMaster 13E500 y el BionicLink PC 60X5.

9 Mantenimiento

9.1 Indicacion de servicio técnico

Dado que todos los componentes mecanicos méviles pueden presentar sintomas de desgaste, es imprescindible
efectuar una revisién periddica dentro del periodo de validez de la garantia. En esa inspeccion el servicio técnico
de Ottobock (servicio técnico mioeléctrico de Ottobock) revisara el producto completo. Si fuera preciso, se susti-
tuiran las piezas desgastadas. Si se pasa por alto alguna inspeccion, el derecho a garantia quedara anulado.

10 Eliminacion

este producto sin tener en cuenta las disposiciones vigentes de su pais en materia de eliminacion de re-
siduos podra tener consecuencias negativas para el medio ambiente y para la salud. Le rogamos que
respete las directivas que la administracion de su pais tiene en vigencia respecto a la recogida selectiva
de residuos.

E En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la basura doméstica. Deshacerse de
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11 Indicaciones legales
11.1 Responsabilidad

Otto Bock Healthcare Products GmbH, llamado en lo sucesivo el fabricante, asumira la garantia sélo cuando se
hayan observado tanto las indicaciones de preparacion y procesamiento como las instrucciones de cuidado y los
intervalos de mantenimiento prescritos. El fabricante advierte expresamente de que este producto sélo puede em-
plearse combinado con componentes autorizados por el fabricante (véanse las instrucciones de uso y los catélo-
gos). El fabricante no se responsabiliza de los dahos producidos por combinaciones de componentes o aplicacio-
nes que no cuenten con el visto bueno del fabricante. Este producto debe ser abierto y reparado exclusivamente
por personal especializado y autorizado de Ottobock.

11.2 Marcas registradas

Todas las denominaciones mencionadas en este documento anexo estan sometidas en su totalidad a las disposi-
ciones del derecho de marca vigente correspondiente, asi como a los derechos de los propietarios correspondien-
tes.

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se indican en este documento pueden ser
marcas registradas y estan sometidos a los derechos de los propietarios correspondientes.

La ausencia de una designacion explicita de las marcas utilizadas en este documento anexo no implica que una
denominacion esté libre de derechos de terceras personas.

11.3 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CEE para productos sanitarios. Sobre la base de los crite-
rios de clasificacion para productos sanitarios segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la
clase I. La declaraciéon de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo su propia responsabilidad segun
el anexo VII de la directiva.

12 Anexos

12.1 Avisos de fallos y soluciones
12.1.1 El LED parpadea en rojo y el dispositivo acistico emite una senal durante 3 segundos

Causa: Error en el sistema protésico Axon-Bus.

Solucion: 1. Apague el sistema protésico Axon-Bus y vuelva a encenderlo.
2. Compruebe las conexiones con el encaje.

3. Conecte el cargador. Si en el cargador aparece el simbolo de mantenimiento (una llave
inglesa iluminada en amarillo) o el de fallo de sistema (una llave inglesa iluminada en ro-
jo), envie el sistema protésico Axon-Bus al servicio técnico mioeléctrico de Ottobock.

12.1.2 Después de pulsar el botén, el LED parpadea tres veces con el color del nivel de carga
actual

Causa: Se ha interrumpido la conexién entre el AxonEnergy Integral y el Axon-Master.

Solucion: 1. Compruebe la conexion (p. €j., las conexiones de enchufe, el cable Flex, EasyPlug...).
2. Si no encuentra ningun fallo, envie el sistema protésico Axon-Bus al servicio técnico
mioeléctrico de Ottobock.

12.1.3 El LED parpadea intermitentemente en amarillo y en rojo, y la seinal acistica suena du-
rante 3 segundos

Causa: El sistema protésico Axon-Bus se ha sobrecalentado.

Solucion: 1. Deje que se enfrie el sistema protésico Axon-Bus durante unos minutos.
2. No utilice el sistema protésico Axon-Bus cuando la temperatura ambiente sea elevada.

12.1.4 Los movimientos del componente de agarre Axon-Bus se vuelven cada vez mas lentos

El hecho de que el componente de agarre Axon-Bus se vuelva cada vez més lento o que tenga menos fuerza de
agarre le indica al paciente que el sistema protésico se estd quedando sin bateria. El sistema protésico Axon-Bus
termina por apagarse si el estado de carga es demasiado bajo para proteger la bateria de una perjudicial descarga
total.
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12.2 Simbolos utilizados

€
o4

Declaracion de conformidad conforme a la Directiva Europea 93/42/CEE relativa a los
productos sanitarios

En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la basura domésti-
ca. Deshacerse de este producto sin tener en cuenta las disposiciones vigentes de su
pais en materia de eliminacién de residuos podra tener consecuencias negativas para

el medio ambiente y para la salud. Por eso, le rogamos que respete las advertencias
que la administracién de su pais tiene en vigencia respecto a la recogida selectiva de
deshechos.

SN YYYY WW NNN

]

12.3 Datos técnicos

Numero de serie del aparato

Fabricante legal

Denominacioén

AxonArm Hybrid 12K500="

AxonArm Ergo 12K501=*

Temperatura de funcionamiento

de 0°C a60°C/de32°Fal40 °F

de 0°C a60°C/de32°Fal40 °F

Temperatura de transporte y de al-
macenamiento en el embalaje origi-
nal

de -20°C a 40°C / de -4°F a
104 °F

de -20°C a 40°C / de -4°F a
104 °F

Temperatura de transporte y de al-
macenamiento sin embalaje

de -20°C a 40°C / de -4°F a
104 °F

de -20°C a 40°C / de -4°F a
104 °F

Humedad del aire

max. 80% de humedad relativa, sin
condensacion

max. 80% de humedad relativa, sin
condensacion

Temperatura de almacenamiento a
largo plazo

de -20°C a 40°C / de -4°F a
104 °F

de -20°C a 40°C / de -4°F a
104 °F

Medidas

Aprox. 345 mm x d 55 a d 80 mm /
13,6 pulgadas x d 2,16 a d 3,15 pul-
gadas (brazo estirado)

Aprox. 345 mm x d 55 a d 80 mm /
13,6 pulgadas x d 2,16 a d 3,15 pul-
gadas (brazo estirado)

Peso sin el componente de agarre
Axon-Bus

Aprox. 840 g / 29,6 oz

Aprox. 840 g / 29,6 oz

Vida util

5 anos

5 afnos

Longitud de fabrica del antebrazo

305 mm / 12 pulgadas

305 mm / 12 pulgadas

Longitud minima del antebrazo

187 mm / 7,36 pulgadas

187 mm / 7,36 pulgadas

Angulo de flexion

15 ° - 145°

15 ° - 145°

Carga vertical maxima con articula-
cioén del codo bloqueada y una longi-
tud del antebrazo de 305 mm /
12 pulgadas

23 kg /50,7 Ib

23 kg / 50,7 Ib

Tiempo de funcionamiento con car-
ga completa

Aprox. 2500 ciclos de agarre y blo-
queo o aprox. 8 horas

Aprox. 2500 ciclos de agarre y blo-
gueo o aprox. 8 horas

Vida util de la bateria

2 anos

2 anos

Tiempo de carga

3,5 horas

3,5 horas

Temperatura de carga

de 0°C a40°C/de 32 °F a 104 °F

de 0°C a40°C /de 32 °F a 104 °F

12.4 Accesorios

Para que funcione el AxonArm se necesitan los siguientes componentes adicionales:

Unida- |Nombre del producto Referencia
des

1 AxonCharge Integral 757L500

1 AxonMaster 13E500
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Unida- |Nombre del producto Referencia

des

1 Adaptador AxonRotation p. ej. 95501

1 Adaptador AxonFlexion p. ej. 9S500="

1 AxonSoft 560X500="

1 Componente de agarre Axon-Bus |p. ej. la mano Michelangelo 8E500

2 Electrodos p. ej. 13E200=", 13E202="

1 Interruptor por traccion opcional p. ej. 9X18

1 Guante protésico p. €j., AxonSkin Natural 8S5500=R/L, si se usa la mano Michelan-
gelo 8E500

Componentes de MyoBock adicionales segin convengan como electrodos de encaje por succion, cables para los
electrodos, tubo de entrada y valvula tubular para el encaje por succién.

12.5 Axon

La denominacion "Axon" procede del término Adaptive exchange of neuroplacement data. El Axon-Bus es una in-
novaciéon de Ottobock en el ambito de la exoprétesis: un sistema de transmision de datos que proviene de siste-
mas bus relevantes para la seguridad de la navegacién aérea y de la industria de la automocién. Esto supone una
mayor seguridad y mas fiabilidad para el usuario gracias a la notable reduccién de la sensibilidad frente a interfe-
rencias electromagnéticas en comparacion con los sistemas convencionales.
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Prefacio

1 Prefacio

| INFORMACAO |

Data da dltima atualizagao: 2014-11-10

Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

Observe as indicagdes de seguranca para evitar lesdes e danos ao produto.
Instrua o usuario sobre a utilizacao correta e segura do produto.

Se tiver dlvidas sobre o produto (p. ex., quanto a colocagdo em funcionamento, utilizagdo, manutencédo ou
em caso de operacgao inesperada ou incidentes), dirija-se ao fabricante. Os dados de contatos encontram-se
no verso.

» Guarde este documento.

vvyyvyy

A partir de agora, o AxonArm Hybrid 12K500 e o AxonArm Ergo 12K501 serdo denominados simplesmente Axo-
nArm ou Produto.

Este manual de utilizagao fornece informagdes importantes sobre a utilizagao, ajuste e manuseio do produto.

Instrua o paciente quanto ao manuseio e conservagao corretos do produto. A transferéncia ao paciente nao é per-
mitida sem uma instrugcao prévia.

Coloque o produto em operacdo apenas de acordo com as informacgoes fornecidas nos documentos anexos.

2 Descricao do produto
2.1 Construcao e funcionamento

AxonArm Hybrid 12K500
O AxonArm Hybrid 12K500 é uma articulagéo do cotovelo travada mecanicamente.
O travamento e destravamento sdo efetuados mecanicamente, por ex. através de orteses leves.

AxonArm Ergo 12K501

O AxonArm Ergo 12K501 é uma articulagdo do cotovelo travada mioeletricamente.

O travamento e o destravamento sdo efetuados mioeletricamente, por ex. através de sinais de eletrodos ou com in-
terruptores.

AxonArm Hybrid 12K500 / AxonArm Ergo 12K501

Em combinacdo com outros componentes de prétese Ottobock do sistema de prétese Axon-Bus, tal como a mao
Michelangelo 8E500, ele apoia o portador na realizagao das tarefas diarias.

As principais vantagens do AxonArm sao:

* Grande forca de retencao

* Acéo de balango livre com efeito de aparéncia natural

* Baixo nivel de ruido, sem ruido préprio no balanco livre

e Visual atraente

A bateria AxonEnergy Integral 757B501 serve como fonte de energia para os componentes Axon-Bus.

Mesmo com o sistema de prétese Axon-Bus desligado ou com a bateria vazia, a articulagdo do cotovelo também

pode ser travada ou destravada em qualquer posicao, mesmo sob carga, pressionando o botao de tragao por sari-
Iho.

2.2 Ajuda de flexao (AFB - Automatic Forearm Balance)

O dispositivo auxiliar de flexdo proporciona uma regula-
¢do harmoénica de movimentos e um balanco livre sem
ruidos.

Ele armazena a energia liberada pela forca de gravida-
de, quando o bracgo é esticado, e, em seguida, usa es-
sa energia para apoiar a flexdo. Com isso, a forca que
o paciente tem de exercer no ato de flexdo ou alcancar
através de balanco do corpo é minima. A forca do apo-
io de flexdo pode ser ajustada por meio da roda manual
ao peso individual da prétese de antebragco com o com-
ponente de preensao Axon-Bus e roupas diferentes.

Ajuste do apoio da flexao (consulte a pagina 103)
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2.3 AxonMaster

Para a adaptacao ideal do produto ao paciente estao disponiveis varios programas de controle e métodos de co-
mutacado assim como, adicionalmente, a possibilidade de um ajuste mais preciso, especifico para o paciente. Para
mais informacoes, consulte o manual de utilizagdo 647G590 do AxonMaster 13E500.

No AxonMaster 13E500 é possivel conectar 2 eletrodos MyoBock, por ex. o 13E200/202=* ou, se necessario, um
interruptor de tracao, por ex. o 9X18.

2.4 EasyPlug

O EasyPlug é um contato continuo integrado na articu-
lacdo do cotovelo para o Axon-Bus. Através da elimina-
c¢ao dos cabos externos, o risco de defeitos causados
por rompimento do cabo é reduzido e o visual aprimo-
rado. No AxonArm, apenas o AxonMaster 13E500 é in-
serido na area do olécrano. Todos os outros encaixes
nao tém nenhuma fungado e estdo, portanto fechados
com tampas.

2.5 Cabos do antebraco

Os cabos do antebraco estabelecem a conexao elétrica entre o AxonArm e o componente de preensao Axon-Bus.
Estes ja estdo montados na ajuda de flexdo e podem ser substituidos quando danificados.

2.6 Travamento

O travamento sem esbarros, localizado na parte interna do AxonArm, pode ser travado ou destravado em qualquer
posicdo desejada, também sob carga. Quando travado, sobre um AxonArm novo pode-se aplicar uma carga de até
230 N a um comprimento de antebraco de 305 mm (devido ao desgaste, este valor pode diminuir um pouco no de-
correr dos anos). Sob cargas mais elevadas, o travamento desliza.

2.6.1 Destravar mecanicamente

Através da tracao por sarilho é possivel travar e destravar mecanicamente o AxonArm Ergo 12K501 desligado ou
com bateria vazia. O AxonArm Hybrid 12K500 AxonArm sé pode ser travado e destravado com a tragdo por sari-
Iho, pois nao hd nenhum elemento de travamento eletrénico.

O travamento pode ser liberado mesmo sob carga com uma forga baixa constante de aproximadamente 10 N.
Uma puxada forte no sarilho (ouve-se um clique) trava e destrava a articulagdo permanentemente.

2.6.2 Destravar eletronicamente (AxonArm Ergo 12K501)

O travamento e o destravamento sao efetuados mioeletricamente através de sinais de eletrodos ou com interrupto-
res. Estes controladores tém de estar ligados ao AxonMaster 13E500. Mais informacdes sobre o controle e os pro-
gramas de controle podem ser lidos no manual de utilizagdo 647G590 do AxonMaster 13E500.

2.6.3 Controle do travamento eletronico
O controle do travamento eletronico pode ser realizado mioeletricamente das seguintes formas, que foram configu-
radas de fabrica:

* Uma co-contracgao longa nos canais 1 e 2 do AxonMaster solta ou bloqueia a trava.
* Uma co-contracao curta alterna o tipo de preensao do dispositivo de preenséao.
* Um impulso sobre o canal 3 do AxonMaster solta ou bloqueia a trava.

2.7 Alimentacao

A alimentagao de energia do AxonArm e do componente de preensado Axon-Bus é efetuada pelo AxonEnergy Inte-
gral 757B501 embutido no antebrago. Na atividade diaria normal, a capacidade é suficiente para um dia inteiro.
Para a continuacao do funcionamento recomenda-se um carregamento regular da bateria durante a noite. Os dio-
dos luminosos no carregador informam sobre o estado de carga da bateria.
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INFORMAGAO |

O desligamento do sistema de prétese Axon-Bus durante pausas mais longas (por ex. viagens de avido e trem, vi-
sitas a pecas de teatro ou cinema, etc.) prolonga o tempo de uso da carga da bateria. S6 é possivel desligar todo
o sistema de proétese Axon-Bus juntamente com todos componentes Axon-Bus conectados. Componentes indivi-
duais Axon-Bus nao podem ser desligados de modo direcionado.

2.8 Tomada de carga

Quando o AxonArm Ergo esta conectado ao AxonMaster, a tomada de carga (fig. 1, pos. 2) possui as seguintes
funcoes:

* Contatos para carregar a bateria

* LED para a indicacéo do estado de carga atual

* LED para a indicacao de estados de operacao

* Botdes para ligar e desligar o sistema de prétese Axon-Bus, para consultar o estado de carga e para abertura
de emergéncia do componente de preensao Axon-Bus

» Sinal sonoro para a indicacdo de estados de operagao
* Botao para a ativagéo da funcao Bluetooth

2.9 Bateria
A bateria (Fig. 1, Pos. 1) é constituida por células de jon-litio com sistema eletronico integrado. Este sistema pro-
tege a bateria contra curto-circuito, sobrevoltagem, subvoltagem e contra carregamentos na faixa de temperatura
nao permitida.

3 Uso

3.1 Finalidade médica

O AxonArm Hybrid 12K500 e o AxonArm Ergo 12K501 devem ser usados exclusivamente para a protetizacao
exoesquelética da extremidade superior e servem como um substitutos anatdmicos para a articulagao do cotovelo
e antebraco.

3.2 Qualificacao do técnico ortopédico
A protetizagdo de um paciente com o AxonArm deve ser realizada somente por técnicos ortopédicos, que foram
autorizados pela Ottobock através de um treinamento correspondente.

3.3 Condicoes de aplicacao

O AxonArm foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para atividades extraordinarias,
que incluem, p. ex., modalidades esportivas com carga excessiva sobre o punho e/ou impactos (flexdo de braco,
downhill, mountainbike, ...) ou esportes radicais (escalada livre, parapente, etc.).

As condigdes ambientais necessarias estao especificadas nos Dados Técnicos.

O AxonArm destina-se exclusivamente a protetizagdo em um Unico paciente. A utilizagdo do produto em uma outra
pessoa nao é permitida por parte do fabricante.

3.4 Area de aplicacao

O AxonArm destina-se exclusivamente para o uso com componentes do sistema de prétese Axon-Bus. Ele pode
ser utilizado em pacientes amputados unilateralmente ou bilateralmente a partir da altura de amputagao trans-hu-
meral até a desarticulagao do ombro.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées graves.
Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
INDicAcZoO| Avisos sobre danos técnicos potenciais.
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4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

A CUIDADO

O cabecalho designa a fonte e/ou o tipo de risco

A introdugdo descreve as consequéncias da ndo observancia da indicagdo de seguranca. Se houver varias con-
sequéncias, estas sao caracterizadas da seguinte forma:

> por ex.: consequéncia 1 em caso de nao observancia do risco
> por ex.: consequéncia 2 em caso de nao observancia do risco
» Este simbolo caracteriza as atividades/agoes que devem ser observadas/executadas para se evitar o risco.

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Sinais de desgaste nos componentes do sistema
Lesdes devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de prétese Axon-Bus.

» No interesse da seguranca propria e para preservar a seguranca operacional e a garantia, € necessario cum-
prir os intervalos de manutencao previstos.

/\ CUIDADO

Erro de manuseio durante o procedimento de ajuste
Lesoes através de falhas de controle do sistema de prétese Axon-Bus.

» Antes da primeira protetizacdo, é obrigatéria a participagdo em um curso de habilitagao para produtos
Ottobock. No curso de habilitagao, vocé recebe uma senha, com a qual vocé obtém autorizagdo de acesso
ao software AxonSoft 560X500=*. Para a qualificacdo relativa a atualizagoes do software, poderdo ser neces-
sarios outros cursos de habilitacao.

» Nao passe o Unlock-PIN para terceiros.
» Use a ajuda online integrada ao software.

/A CUIDADO

Manipulacoes de forma arbitraria nos componentes Axon-Bus
Lesoes devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de protese Axon-Bus.

» Com excecdo dos trabalhos descritos neste manual de utilizagéo, é proibido executar qualquer manipulagao
no sistema de prétese Axon-Bus.

» De modo algum danificar a bateria ou desconectar os cabos de ligagdo entre os pacotes da bateria.

» A abertura e o reparo do sistema de protese Axon-Bus assim como a manutengao corretiva de componentes
Axon-Bus danificados podem ser realizados apenas pelo Myo-Service certificado da Ottobock.

/A CUIDADO

Ajuste incorreto dos eletrodos

Lesoes devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.

» Certifique-se de que as superficies de contato dos eletrodos estejam, se possivel, completamente em contato
com a pele ilesa. Caso sejam observadas fortes interferéncias de aparelhos eletronicos, a posigcao dos eletro-
dos deve ser verificada e, se necessario, alterada. Caso as interferéncias ndo possam ser eliminadas ou, se
vocé nao obtiver os resultados esperados com os ajustes ou com a selegao do programa adequado, favor di-
rigir-se ao Myo-Service da Ottobock.

» Tenha atengdo para que os eletrodos sejam ajustados com a menor sensibilidade possivel para reduzir inter-
feréncias devido a fortes radiagdes eletromagnéticas (p. ex., sistemas antifurto visiveis ou ocultos na entra-
da/saida de lojas, detectores de metais/scanners corporais para pessoas (p. ex., em aeroportos)) ou devido a
outras fontes de forte interferéncia eletromagnética (cabos de alta tensdo, transmissores, transformadores,
tomografos computadorizados e de ressonancia magnética ...).

» Durante o ajuste dos eletrodos, o paciente deve fazer pausas; do contrario, a fadiga muscular pode ocasionar
resultados irregulares. Como consequéncia, o terapeuta tendera a ajustar uma sensibilidade muito alta para
os eletrodos.
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/A CUIDADO

Risco de aprisionamento na area de flexao da articulacao do cotovelo
» Lesdes causadas por pingamento de membros do corpo.

— Certifique-se de que, ao flexionar a articulagao do cotovelo, dedos/membros do corpo ndo se encontrem nes-
ta area.

/A CUIDADO

Destravamento manual do travamento do cotovelo sob carga
Lesoes por soltar o travamento do cotovelo sob carga.

» E necessario tomar cuidado especial ao destravar o travamento do cotovelo durante o levantamento de car-
gas pesadas.

» Devido ao risco de lesdo, soltar o travamento neste estado, somente com a maior atencao possivel.

A CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade

Lesoes devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de protese Axon-Bus.

» Certifique-se de que nao haja a penetragdo de particulas sélidas nem de liquidos na prétese de brago.
» Nao exponha a prétese de brago, em especial a articulagao do cotovelo, a borrifos ou gotejamentos.

» Em caso de chuva, proteja a protese de braco, em especial a articulagao do cotovelo, pelo menos, sob uma
roupa firme.

INDICAGAO

Revestir, colar ou pintar o produto
Danificacao ou rompimento devido a processos quimicos.
» O produto nao deve ser revestido, colado ou pintado de forma alguma.

5 Material fornecido

Unida- Nome do produto

de

1 AxonArm Hybrid 12K500 ou AxonArm Ergo 12K501

1 Trava de cordao

1 Anel de moldagem (montado no AxonArm)

1 Cobertura de moldagem (esfera oca)

1 Cobertura de moldagem (disco com seta)

1 Anel de moldagem 132146 para componente de preensao Axon-Bus

1 Retentor de cordao esférico

2 Cobertura do lacre

4 Jungao para cabos 420mm x 4mm

1 Anel de aperto

4 Linguetas de fixagao

4 Parafusos de chapa de cabeca lenticular

1 Manual de utilizagao 647G790

1 Informacdes técnicas 3.3.6 (Instrugcdo de laminagédo e engessamento 646T3=3.6-DE)

1 InformacGes técnicas 3.3.6 (Instrugcdo de laminacdo e engessamento 646T3=3.6-EN)
INFORMAGCAO |

O anel de aperto, as linguetas de fixacdo e os parafusos de cabeca lenticular também estao disponiveis como kit

"Dispositivo auxiliar de alinhamento para médulos do cotovelo" com o nimero de encomenda 743A23.
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INFORMAGAO |

Com o AxonArm Hybrid 12K500/AxonArm Ergo 12K501 s6 podem ser usados componentes de preensao do sis-
tema de prétese Axon-Bus, por ex. a mao Michelangelo 8E500. Outros componentes de preensao ndo podem ser
utilizados.

6 Estabelecimento da operacionalidade

Consultar as Informagdes técnicas 646T3=3.6 para a confeccao do encaixe do paciente e o corte sob medida do
encaixe de antebraco.

1) Vedar as entradas de conexdo com graxa de silico-
ne.

2) Conectar o Adaptador AxonRotation com o cabo de
conexao.

3) Posicionar o Adaptador AxonRotation de tal modo,

que os furos de parafuso no meio do anel de
moldagem possam ser utilizados.
INFORMAGCAO: As outras posicdes dos parafu-
sos servem para corrigir o alinhamento do
Adaptador AxonRotation depois da colagem do
anel de moldagem.

4) Aparafusar o Adaptador AxonRotation com o anel
de moldagem.

6.2 AxonMaster

Para a adaptagao ideal do produto ao paciente estdo disponiveis varios programas de controle e métodos de co-
mutacao assim como, adicionalmente, a possibilidade de um ajuste mais preciso, especifico para o paciente. Para
mais informacgdes, consulte o manual de utilizagdo 647G590 do AxonMaster 13E500.

No AxonMaster 13E500 é possivel conectar 2 eletrodos MyoBock, por ex. o 13E200/202=* ou, se necessario, um
interruptor de tragao, por ex. o 9X18.

Entrada no AxonMaster Eletrodo

Entrada 1 Fechar a mao

Entrada 2 Abrir a mao

Entrada 3 Interruptor de tragédo (opcional)

» Retirar as tampas das entradas necessarias. As entradas restantes ndo podem ser usadas atualmente e per-
manecem fechadas com tampas.

6.2.1 Controle do travamento eletronico

O controle do travamento eletronico pode ser realizado mioeletricamente das seguintes formas, que foram configu-
radas de fabrica:

100 | Ottobock AxonArm Hybrid 12K500=*, AxonArm Ergo 12K501=*



Estabelecimento da operacionalidade

* Uma co-contracdo longa nos canais 1 e 2 do AxonMaster solta ou bloqueia a trava.
* Uma co-contracgéo curta alterna o tipo de preensao do dispositivo de preensao.
*  Um impulso sobre o canal 3 do AxonMaster solta ou bloqueia a trava.

6.2.2 Conectar os eletrodos

1) Retirar as tampas das entradas necessarias.

2) Vedar os orificios de conexdao no AxonMaster com
graxa de silicone.

3) Enfiar o cabo de eletrodo no AxonMaster. E nisso
prestar atencdo na atribuicdo correta dos orificios
de conexao:

Orificio de conexdo 1: Fechar

Orificio de conexdo 2: Abrir

Orificio de conexao 3: Interruptor de tracao (opcio-
nal)

6.2.3 Montar o AxonMaster no encaixe do braco

O AxonMaster pode ser fixado com fita adesiva ou velcro. Como protecéo adicional contra umidade, o AxonMaster
pode ser protegido com folha plastica.

Caso o espaco disponivel no encaixe do brago for muito pequeno, deve-se ter a atencdo de deixar uma area para o
AxonMaster, no momento da laminagao do encaixe interno (postico de laminagao).

6.2.4 Vedacao da protese
1) Apéds alaminacao do anel de moldagem, remover gordura e possiveis sujeiras.

2) Lubrificar a ranhura e a aresta do lado interno assim como as roscas do anel de laminagdo com a graxa espe-
cial 633F30.

6.2.5 Inserir o AxonMaster no EasyPlug
1) Aplicar graxa de silicone 633F11 no cabo do Axon-
Master junto ao plugue.

2) Colocar os cabos.

3) Vedar o plugue e as tampas cegas do lado de cima
com graxa de silicone 633F11.
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6.3 Montar o EasyPlug

1) Untar a ranhura e a arestra do lado interno assim
como as roscas do anel de moldagem com a graxa
especial 633F30.

2) Empurrar o EasyPlug com o cabo preso no anel de
moldagem untado e pressionar firmemente. A car-
caga do EasyPlug deve engatar por completo.

— Devera ser ouvido um estalo alto!

/A CUIDADO

Montagem torta do EasyPlug

> Lesdes devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.

> Reducéo da firmeza mecénica, uma vez que nem todas as unides roscadas estdo conectadas uma com a ou-
tra.

» A platina e a borda do anel de moldagem devem estar paralelas uma a outra!

» Imagem esquerda:
Aqui o EasyPlug esta engatado corretamente. Plati-
na e a borda do anel de moldagem estao paralelas
uma a outra.

Imagem direita:

Aqui o EasyPlug nao esta engatado corretamente,
ele esta torto. Em uma posicao de inclinagao extre-
ma (como mostrado na imagem), remover o Easy-
Plug e voltar a inseri-lo pois, do contrario, isso po-
de causar danos no EasyPlug.

6.4 Conectar a articulacao do cotovelo com o braco

I 1) Desparafusar o borne de friccdo, até que a unido

(imagem direita).

2) Posicionar o anel de moldagem do encaixe do bra-
¢o de tal modo, que o entalhe do anel de moldagem

roscada superior esteja alinnhada com a rosca fixa
\ esteja na frente do inicio da rosca.

AW

Fazer marcagoes para a posicao bésica do angulo
de flexdao (pré-flexdo) na esfera da articulagdo. Me-
dida Y=1.5 cm.
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4) Inserir a fita sob o eixo.
5) Puxar a fita até a marcagdo (medida Y) com uma
pinca.

6) Torcer o antebraco até o encaixe do braco, até que
o entalhe junto ao anel de moldagem possa ser vis-
to sobre a guia do borne da fita (imagem esquer-
da). Caso contrario, a insergao do borne da fita ndo
é possivel (imagem direita).

INFORMAGCAO: Preste atencido no alinhamento
reto da fita.

7) Empurrar o borne de tragdo da fita sob o anel de
moldagem.

8) Aparafusar o parafuso do borne de tracdo da fita.

6.5 Ajustar a pré-flexao

* A compensacao (o apoio da flexdo) pode ser ajustada com a roda manual e adaptada ao peso de roupas dife-
rentes. Um antebraco flexionado facilita o ajuste!

* O mecanismo de ajuste esta protegido por um acoplamento com catraca.

* O amortecimento hidrodinamico do dispositivo auxiliar de flexao foi projetado para a massa do antebrago junta-

mente com o componente de preensao Axon-Bus. Por isso, ao testar a funcéo da articulagao, segurar a parte
do braco do AxonArm Ergo.

Area1

compensagao baixa, de modo a permitir a oscilagao li-
vre do brago ao andar.

Area 2

a compensagdo aumenta progressivamente quando o
braco é flexionado e cai quando ele é estendido.

Area 3

a compensacao permanece constante. Quando ade-
quadamente ajustado, o peso do antebracgo é balancea-
do pela compensacgao, o antebrago "flutua".

Area 4

compensacgao baixa antes do batente de flexao.
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Estabelecimento da operacionalidade

/\ CUIDADO

Travamento solto ao colocar/tirar e armazenar o braco estendido

Lesdes causadas por mobilizagdes sUbitas do antebrago ou do encaixe do brago devido a um travamento solto.
» Coloque ou tire o sistema de protese Axon-Bus somente no estado flexionado.

» Armazene o sistema de prétese Axon-Bus somente no estado flexionado.

/A CUIDADO

Travamento solto com o braco na horizontal ou levantado na vertical
» Lesdes causadas por mobilizagdes sUbitas do brago devido a um travamento solto e da falta de tensao, espe-
cialmente no caso de forca de compensagéao altamente ajustada.

— Instrua o paciente com relagao a este perigo!

1) Flexionar o AxonArm Ergo e ajustar a compensacgao
com a roda manual para o minimo.

2) Flexionar o AxonArm Ergo, até que seja possivel fa-
zer um laco da fita com o dedo (aprox. 45°) e travar
a articulagdo com a tragao por sarilho.

3) Fixar afita (por ex., com uma pin¢ca hemostatica).
INFORMACAO: Ao utilizar uma pinca hemosta-
tica, certificar-se de que seus ramos preénseis
nao tenham bordas afiadas; se necessario, co-
lar uma fita adesiva sobre eles para proteger a
fita.

4) Soltar o parafuso da peca de aperto da fita, porém
nao remover a peca de aperto da fita.

5) Alongar ou encurtar a fita.

Alongar a fita: pré-flexdao menor
Encurtar a fita: pré-flexdao maior
6) Apertar o parafuso da peca de aperto da fita.
7) Soltar a fixagao da fita (retirar a pinga hemostatica).
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Uma alteracdo no comprimento da fita em 3 mm altera
o angulo de flexao (pré-flexdo) em cerca de 5°.

A faixa do balanco livre é deslocada no numero de
graus reajustado. Adicionalmente, este numero de
graus também desloca o inicio da area de compensa-
¢ao seguinte.

A pré-flexao de fabrica é de aproximadamente 10°.

» A articulagdo giratéria do brago é uma articulagao
de foice com encosto dos dois lados (+/- 80 graus).
A friccdo da articulagdo de foice no ponto de liga-
¢ao do brago deve ser ajustada com um parafuso
de ajuste localizado no lado de fora.

6.7 Montar a tracao por sarilho

/A CUIDADO

Remocao da tracao por sarilho

Lesoes através de falhas de funcionamento do produto.

» No AxonArm Ergo 12K501, a tracdo por sarilho deve ser usada exclusivamente para operagdo de emergén-
cia. Por razbes de seguranca, nao é permitida uma remocgao! Quando o sistema de prétese Axon-Bus estiver
desligado ou com defeito assim como quando a bateria estiver vazia, o AxonArm nao pode ser travado ou
destravado sem a tragao por sarilho.

1) Levar o antebraco para posicdo neutra (sem rota-
cao externa ou interna).

2) Fixar a guia do cordao ao encaixe com parafusos
cilindricos (centralizado a peca de aperto da fita e
com pelo menos 30 mm de distancia do anel de la-
minacao).

3) Girar o encaixe até o batente para dentro e para fo-
ra. Certificar-se de que a tragdo por sarilho néo se-
ja esticada (lago!).

6.8 Verificar a simetria
1) Conectar o componente de preensao Axon-Bus (por ex. mdo Michelangelo) com o AxonArm.
2) Verificar a simetria com relacdo a segunda mao (por ex., com o Otto Bock Laser-Line 743L20=230).

7 Uso
7.1 Carga da bateria

O AxonEnergy Integral 757B501 deve ser carregado para o primeiro uso. Para carregar o AxonEnergy Integral
757B501 deve ser usado exclusivamente o AxonCharge Integral 757L500. O carregamento s6 pode ser efetuado
com o AxonMaster 13E500 conectado.

1) Colocar o plugue de carga do AxonCharge Integral 757L500 na tomada de carga.
— O sinal sonoro soa 2x brevemente.
— O sistema de proétese Axon-Bus é desativado e o carregamento é iniciado automaticamente.
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2) Para ativar o sistema de protese Axon-Bus, retirar o plugue de carga e ligar o sistema de protese Axon-Bus.
INFORMAGCAO: A prétese nao pode ser utilizada durante o processo de carregamento.

7.2 Ligar o sistema de protese Axon-Bus
» Pressionar a tecla da tomada de carga por um segundo (Fig. 2, seta).
— O sinalizador sonoro emite dois sinais curtos.

7.3 Desligar o sistema de protese Axon-Bus
» Pressionar a tecla da tomada de carga por mais de um segundo (Fig. 2, seta).
— O sinalizador sonoro emite um sinal longo.

7.4 Conduta do estado de carga

O estado de carga da bateria pode ser consultado a qualquer momento.

1. Com o sistema de prétese Axon-Bus ligado, pressionar a tecla da tomada de carga por menos de um segundo
(Fig. 2, seta).

2. O LED acende. A cor do LED indica o estado de carga atual.

Bateria vazia O LED acende alaranjado
A bateria estd 50% carregada O LED acende amarelado
Bateria cheia O LED acende verde

7.5 Desligamento de seguranca

O desligamento de seguranca se destina a protegcdo da bateria e é ativado nas seguintes situacoes:
* temperatura alta demais e baixa demais

* em caso de sobretensao e subtensao

* em caso de curto-circuito

Apds um curto-circuito provocado, é necessario retirar e colocar novamente o carregador para ativar o sistema
eletronico.

7.6 Abertura de emergéncia do componente de preensao Axon-Bus

Esta funcdo de seguranca permite a abertura do componente de preensao Axon-Bus

independentemente dos sinais de controle existentes.

1) Com o sistema de prétese Bus-Axon ligado, apertar o botdo da tomada de carga
por aprox. trés segundos até o componente de preensdo Axon-Bus comecar a se
abrir. Durante a abertura soa um sinal sonoro pulsante.

2) Se o botéo for solto, a abertura do componente de preensdo Axon-Bus é inter-
rompida imediatamente e todo o sistema de protese é desligado.

7.7 Funcao Bluetooth

Se o sistema de prétese Axon-Bus estiver desligado e, se a tecla na tomada de carga for pressionada durante
mais de quatro segundos, a fungdo Bluetooth do AxonMaster 13E500 conectado é ativada. O LED acende azul.
Apés o estabelecimento bem sucedido da conexao com o PC, o LED acende azul.

7.8 Funcao sinal sonoro

Acao Sinal Sinal Sinal Sinal | Sinal so-
SONnoro | sonoro | sonoro | sonoro noro
1x lon- | 2x curto | 3x curto | 1x cur- | Pulsante
go to, 1x
longo
Ligar o sistema de protese s

Axon-Bus
Pressionar a tecla por um a qua-
tro segundos.

Desligar o sistema de prétese K=
Axon-Bus
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Acao Sinal Sinal Sinal Sinal | Sinal so-
sonoro | sonoro | sonoro | sonoro noro
1x lon- | 2x curto | 3x curto | 1x cur- | Pulsante

go to, 1x
longo

Pressionar a tecla por mais de
um segundo.

Carregar o sistema de prétese s
Axon-Bus

Colocar o plugue de carga, o
carregamento comecga.

Encerrar o carregamento. Qn
Retirar o plugue de carga. O car-
regamento é encerrado e o siste-
ma de protese Axon-Bus é desli-
gado.

Indicacao bateria vazia ﬁm’

Ativar a funcao Bluetooth (se o o =
sistema de prétese Axon-Bus ti-
ver sido previamente desligado)
Pressionar a tecla por mais de
quatro segundos.

Abertura de emergéncia do o~
componente de preensao
Axon-Bus

Manter a tecla pressionada por
aprox. trés segundos, até o com-
ponente de preensdo Axon-Bus
se abrir.

8 Configuracoes

Ajustes no AxonArm e no componente de preensdo Axon-Bus s6 podem ser realizados através de transferéncia de
dados Bluetooth e do software AxonSoft 560X500=*. Para isso, € necessario o estabelecimento de uma conexao
por ondas de radio entre o AxonMaster 13E500 e o computador através do BionicLink PC 60X5.

Para mais fungoes, consultar os manuais de instrugoes do AxonMaster 13E500 e o BionicLink PC 60X5.

9 Manutencao

9.1 Indicacao sobre a manutencao

Uma manutencao regular dentro do prazo da solicitacao de garantia é necessaria porque em todas as pecas me-
canicas moveis podem surgir sinais de desgaste. O produto completo é inspecionado pelo Ottobock Service
(Ottobock Myo-Service). As pecas de desgaste sdo substituidas, se necessario. A falta de manutencao invalidara
a solicitacao de garantia.

10 Eliminacao

nagao contraria as respectivas disposicoes nacionais pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente
e a saude. Favor observar as indicacdes dos érgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolu-
cao e coleta.

E Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo deste produto em lixo doméstico nao seletivo. Uma elimi-
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11 Avisos legais
11.1 Responsabilidade

A Otto Bock HealthCare Products GmbH, doravante denominada fabricante, responsabiliza-se apenas no caso de
cumprimento das indicagdes pré-determinadas de adaptacdo e processamento do produto, das instrugdes relati-
vas aos cuidados bem como dos intervalos da manutencédo do produto. O fabricante declara explicitamente que
este produto deve ser utilizado apenas nas combinagdes de componentes por ele autorizadas (consultar os manu-
ais de instrucdes e catalogos). O fabricante ndo se responsabiliza por danos resultantes da utilizagdo de combina-
¢bes de componentes ou de aplicagdes por ele ndo autorizadas. A abertura e o reparo deste produto s6 podem
ser efetuados por técnicos autorizados da Ottobock.

11.2 Marcas comerciais

Todas as designagdes mencionadas no presente documento anexo estao sujeitas de forma irrestrita as determina-
¢oes do respectivo direito de marcas e dos direitos dos respectivos proprietarios.

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem ser marcas registradas e estar sob os
direitos dos respectivos proprietarios.

A falta de uma identificacao explicita das marcas utilizadas neste documento anexo nao pode servir de base con-
clusiva de que uma designacao esteja isenta de direitos de terceiros.

11.3 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva 93 / 42 / CEE para dispositivos médicos. Em funcao dos critérios
de classificagao para dispositivos médicos, conforme o anexo IX da Diretiva, o produto foi classificado como per-
tencente a Classe |. A Declaracao de Conformidade, portanto, foi elaborada pela Otto Bock, sob responsabilidade
exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

12 Anexos

12.1 Indicacoes de falhas e eliminacao
12.1.1 LED pisca a vermelho e o sinal sonoro soa durante 3 segundos

Causa: Falha no sistema de prétese Axon-Bus.

Resolucao: 1. Desligar e voltar a ligar o sistema de prétese Axon-Bus.
2. Verificar as unides roscadas no encaixe.

3. Colocar o carregador. Se no carregador for indicado o simbolo para Servico (chave in-
glesa amarela) ou o simbolo para erro de sistema (chave inglesa vermelha), enviar o siste-
ma de proétese Axon-Bus para o Myo-Service Ottobock.

12.1.2 O LED pisca trés vezes na cor do estado de carga atual apos a tecla ter sido pressionada

Causa: A conexdo entre o AxonEnergy Integral e o Axon-Master esta interrompida.

Resolucao: 1. Verificar a conexao (por ex. unidoes roscadas, cabos flexiveis, EasyPlug,...).

2. Se nao forem detectados quaisquer erros, enviar o sistema de prétese Axon-Bus para o
Myo-Service Ottobock.

12.1.3 LED pisca alternadamente o amarelo/vermelho e o sinal sonoro soa durante 3 segundos

Causa: O sistema de proétese Axon-Bus esta sobreaquecido.

Resolucao: 1. Deixar o sistema de prétese Axon-Bus esfriar por alguns minutos.
2. Nao usar o sistema de prétese Axon-Bus sob temperaturas ambiente elevadas.

12.1.4 Os movimentos do componente de preensao do sistema de protese Axon-Bus estao se
tornando cada vez mais lentos

O paciente é informado sobre a redugéo do estado de carga da bateria, quando o componente de preensao do
sistema de prétese Axon-Bus se torna cada vez mais lento ou gera menos forca de preensao. Por fim, o sistema de
protese Axon-Bus é desativado em estado de carga baixo demais, protegendo assim a bateria contra a descarga
total nociva.

108 | Ottobock AxonArm Hybrid 12K500=", AxonArm Ergo 12K501=*



Anexos

12.2 Simbolos

€
o4

utilizados

Declaracao de Conformidade de acordo com a Diretiva Europeia relativa aos Disposi-
tivos Médicos 93/42/CEE

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo deste produto em lixo doméstico nao
seletivo. Uma eliminacdo contréria as respectivas disposigdes nacionais pode ter con-
sequéncias nocivas ao meio ambiente e a saude. Favor observar as indicagdes dos 6r-

gaos nacionais responsaveis pelos processos de devolucao e coleta.

SN YYYY WW NNN

]

12.3 Dados técnicos

Numero de série do dispositivo

Fabricante legal

Designacao

AxonArm Hybrid 12K500="

AxonArm Ergo 12K501=*

Temperatura de servigco

0°C a 60 °C/32 °F a 140 °F

0°C a 60 °C/32 °F a 140 °F

Temperatura de armazenamento e
transporte na embalagem original

-20 °C a 40 °C/-4 °F a 104 °F

-20 °C a 40 °C/-4 °F a 104 °F

Temperatura de armazenamento e
transporte sem a embalagem

-20 °C 240 °C/-4 °F a 104 °F

-20 °C 240 °C/-4 °F a 104 °F

Umidade do ar

Max. 80 % de umidade relativa do ar
nao condensante

Max. 80 % de umidade relativa do ar
nao condensante

Temperatura de armazenamento por
longo tempo:

-20 °C a 40 °C/-4 °F a 104 °F

-20 °C a 40 °C/-4 °F a 104 °F

Dimensoes

Aprox. 345 mm x d55 a d80 mm/13,6
pol x d2,16 a d3,15 pol (braco esten-
dido)

Aprox. 345 mm x d55 a d80 mm/13,6
pol x d2,16 a d3,15 pol (braco esten-
dido)

Peso sem o componente de preen-
sao Axon-Bus

Aprox. 840 g/29,6 oz

Aprox. 840 g/29,6 oz

Vida util

5 anos

5 anos

Comprimento do antebrago no ato
da entrega

305 mm/12 pol

305 mm/12 pol

Comprimento minimo do antebraco

187 mm/7,36 pol

187 mm/7,36 pol

Angulo de flexdo

15° - 145°

15° - 145°

Carga vertical maxima com a articu-
lacdo do cotovelo bloqueada e um
comprimento de antebraco de 305
mm/12 pol

23 kg/50,7 Ib

23 kg/50,7 Ib

Autonomia com carga total

Aprox. 2500 ciclos de preenséo e de
bloqueio ou aprox. oito horas

Aprox. 2500 ciclos de preensao e de
bloqueio ou aprox. oito horas

Vida util da bateria

2 anos

2 anos

Tempo de carga

3,5 horas

3,5 horas

Temperatura de carga

0°C a40°C/32 °F a 104 °F

0°C a40°C/32 °F a 104 °F

12.4 Acessorios

Para a operagcao do AxonArm ainda sao necessarios componentes adicionais:

Unida- Nome do produto Cédigo

de

1 AxonCharge Integral 757L500

1 AxonMaster 13E500

1 Adaptador AxonRotation p. ex., 95501
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Unida- |Nome do produto Cédigo

de

1 Adaptador AxonFlexion p. ex., 9S500=*

1 AxonSoft 560X500=*

1 Componente de preensdo Axon-|p. ex., mao Michelangelo 8E500

Bus

2 Eletrodos p. ex., 13E200="*, 13E202="*

1 Interruptor de tracédo opcional p. ex., 9X18

1 Luva cosmética p. ex., AxonSkin Natural 85500=R/L, quando a mao Michelangelo
8ES500 for usada

Componentes MyoBock adicionais como eletrodos de encaixe de sucgéo, cabo de eletrodo, tubo de insercéo e
ventosa para encaixe de succao estao disponiveis conforme necessidade.

12.5 Axon

A denominagdo "Axon" significa Adaptive exchange of neuroplacement data. O Axon-Bus é uma inovagédo da
Ottobock para a area da exoprotética: um sistema de transmissao de dados, derivado de sistemas bus relaciona-
dos com a seguranca da indUstria aeronautica e automovel. Para o usuario isto significa mais seguranca e mais
confiabilidade devido a uma sensibilidade significativamente mais reduzida relativamente a interferéncias eletro-
magnéticas em comparacao a sistemas comuns.
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Voorwoord

1 Voorwoord

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2014-11-10

Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade aan het product te voorkomen.

Leer de gebruiker hoe hij met het product moet omgaan en hoe hij dit veilig kan doen.

Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het product (bijv. over de ingebruikneming,
het gebruik, het onderhoud, onverwacht gedrag of onverwachte gebeurtenissen). De contactgegevens kunt u
vinden op de achterzijde.

» Bewaar dit document.

De AxonArm Hybrid 12K500 en de AxonArm Ergo 12K501 worden hierna alleen nog 'de AxonArm' of 'het product'
genoemd.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van dit product, het instellen ervan en de
omgang ermee.

Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden. Zonder voorafgaande instructie mag het pro-
duct niet aan de patiént worden afgegeven.

Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de begeleidende documenten.

vvyyvyy

2 Productbeschrijving
2.1 Constructie en functie

AxonArm Hybrid 12K500
De AxonArm Hybrid 12K500 is een elleboogscharnier met een mechanische blokkering.
Het vergrendelen en ontgrendelen gebeurt mechanisch, bijv. met behulp van trekbandages.

AxonArm Ergo 12K501

De AxonArm Ergo 12K501 is een elleboogscharnier met een myo-elektrische blokkering.

Het vergrendelen en ontgrendelen gebeurt myo-elektrisch door middel van elektrodesignalen of met een schake-
laar.

AxonArm Hybrid 12K500 / AxonArm Ergo 12K501

In combinatie met andere Ottobock prothesecomponenten van het Axon-Bus prothesesysteem, bijv. de Michelan-
gelo hand 8E500, ondersteunt de AxonArm de drager bij het verrichten van zijn dagelijkse bezigheden.

De belangrijkste voordelen van de AxonArm zijn:

* grote houdkracht;

* natuurlijk overkomend zwaaigedrag;

* laag geluidsniveau, maakt geen geluid bij het zwaaien van de arm;

* aantrekkelijk design.

Als energiebron voor de Axon-Bus componenten dient de accu AxonEnergy Integral 757B501.

Als het Axon-Bus prothesesysteem uitgeschakeld of de accu leeg is, kan het elleboogscharnier in iedere stand,
ook bij belasting, worden vergrendeld en ontgrendeld met behulp van de trekkabel.

2.2 Buighulp (AFB - Automatic Forearm Balance)

De buighulp maakt het mogelijk de AxonArm harmo-
nisch te bewegen en geruisloos met de arm te zwaaien.
De buighulp slaat de energie op die door de zwaarte-
kracht vrijkomt bij het strekken van de arm en gebruikt
deze ter ondersteuning van de buigbeweging. De
kracht waarmee de patiént aan de trekkabel moet trek-
ken of zijn lichaam moet bewegen om de arm te buigen,
is daardoor minimaal. De kracht waarmee de buigbe-
weging wordt ondersteund, kan met een handwieltje
worden afgestemd op het individuele gewicht van de
protheseonderarm met de Axon-Bus grijpcomponent en
wisselende kleding van de prothesedrager.
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Instellen van de ondersteuning van de buigbeweging
(zie pagina 121)

2.3 AxonMaster

Voor een optimale aanpassing aan de patiént zijn er verschillende besturingsprogramma's en omschakelmethoden
beschikbaar en is bovendien een nauwkeurige, patiéntspecifieke instelling mogelijk. Meer informatie is te vinden in
de gebruiksaanwijzing 647G590 van de AxonMaster 13E500.

Op de AxonMaster 13E500 kunnen twee MyoBock-elektroden, bijv. de 13E200/202=*, of zo nodig een trekschake-
laar, bijv. de 9X18, worden aangesloten.

2.4 EasyPlug

De EasyPlug is een in het elleboogscharnier geinte-
greerde doorverbinding voor de Axon-Bus. Doordat er
geen kabels aan de buitenkant lopen, wordt het risico
van een defect door een kabelbreuk verminderd en ziet
de prothese er mooier uit. Bij de AxonArm wordt ter
hoogte van de elleboogkogel alleen de AxonMaster
13E500 aangesloten. Alle andere aansluitpunten heb-
ben geen functie en zijn daarom met afdekkapjes afge-
sloten.

2.5 Onderarmkabels

De onderarmkabels brengen de elektrische verbinding tot stand tussen de AxonArm en de Axon-Bus grijpcompo-
nent. Deze kabels zijn al op de buighulp gemonteerd en kunnen bij beschadiging worden vervangen.

2.6 Blokkering

De traploze blokkering aan de binnenkant van de AxonArm is ook onder belasting in elke gewenste stand ontgren-
del- en vergrendelbaar. In vergrendelde toestand kan de AxonArm in nieuwe staat bij een onderarmlengte van
305 mm worden belast met maximaal 230 N (door slijtage kan deze waarde in de loop der jaren enigszins afne-
men). Bij een hogere belasting slipt de blokkering door.

2.6.1 Mechanische ontgrendeling

Als de AxonArm Ergo 12K501 uitgeschakeld of de accu leeg is, kan deze met behulp van een trekkabel mecha-
nisch worden ontgrendeld en vergrendeld. De AxonArm Hybrid 12K500 kan alleen met de trekkabel worden ont-
grendeld en vergrendeld, omdat deze geen elektronische blokkering heeft.

De blokkering kan, ook onder belasting, door middel van een constant lage krachtsinspanning van ca. 10 N wor-
den ontgrendeld.

Wanneer er hard aan de trekkabel wordt getrokken (klikgeluid), wordt het scharnier permanent vergrendeld of ont-
grendeld.

2.6.2 Elektronische ontgrendeling (AxonArm Ergo 12K501)

Het vergrendelen en ontgrendelen gebeurt myo-elektrisch door middel van elektrodesignalen of met een schake-
laar. Deze controllers moeten op de AxonMaster 13E500 aangesloten zijn. Nadere informatie over de besturing en
de besturingsprogramma's is te vinden in de gebruiksaanwijzing 647G590 van de AxonMaster 13E500.

2.6.3 Besturing van de elektronische blokkering
De besturing van de elektronische blokkering kan myo-elektrisch plaatsvinden op de volgende manieren, die in de
fabriek zijn geconfigureerd:

* Een lange cocontractie op kanaal 1 en 2 van de AxonMaster ontgrendelt of vergrendelt de blokkering.
* Een korte cocontractie schakelt een andere grijpmethode in.
* Een impuls op kanaal 3 van de AxonMaster ontgrendelt of vergrendelt de blokkering.
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2.7 Energievoorziening

De AxonArm en de Axon-Bus grijpcomponent worden van energie voorzien door de in de onderarm geplaatste Axo-
nEnergy Integral 757B501. Bij een normaal dagelijks activiteitenpatroon is de capaciteit voldoende voor één dag.
Voor het verdere gebruik wordt aanbevolen de accu regelmatig op te laden, bij voorkeur 's nachts. Lichtdiodes op
de acculader geven informatie over de laadtoestand.

INFORMATIE

Door uitschakeling van het Axon-Bus prothesesysteem tijdens langere passieve pauzes (bijv. tijdens vlieg- en
treinreizen, theater- en bioscoopbezoek, enz.) kan de gebruiksduur van de acculading worden verlengd. Het is
altijd alleen mogelijk het gehele Axon-Bus prothesesysteem met alle aangesloten Axon-Bus componenten uit te
schakelen. Gerichte uitschakeling van afzonderlijke Axon-Bus componenten is niet mogelijk.

2.8 Laadbus

De laadbus (afb. 1, pos. 2) heeft de volgende functies wanneer de AxonArm Ergo met de AxonMaster verbonden
is:

e contacten voor het laden van de accu

* led voor de weergave van de actuele laadtoestand

* led voor feedback over de operationele toestand

* toetsen voor het in- en uitschakelen van het Axon-Bus prothesesysteem, voor het opvragen van de laadtoestand
en voor het openen van de Axon-Bus grijpcomponenten in geval van nood

* pieper voor feedback over de operationele toestand
* toets voor de activering van de Bluetooth-functie

2.9 Accu

De accu (afb. 1 pos. 1) bestaat uit Li-ioncellen met geintegreerde elektronica. Deze beschermt de accu tegen kort-
sluiting, overspanning, te lage spanning en laden bij een te hoge of te lage temperatuur.

3 Gebruik

3.1 Medisch doel

De AxonArm Hybrid 12K500 en de AxonArm Ergo 12K501 mogen uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van
uitwendige prothesen voor de bovenste ledematen en dienen als anatomische vervanging van het ellebooggewricht
en de onderarm.

3.2 Kwalificatie van de orthopedisch instrumentmaker

De Axon-Arm mag alleen bij patiénten worden aangemeten door orthopedisch instrumentmakers die bij Ottobock
een speciale opleiding hebben gevolgd en daartoe op basis van die opleiding geautoriseerd zijn.

3.3 Gebruiksvoorwaarden

De AxonArm is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden gebruikt voor bijzon-
dere activiteiten. Dergelijke activiteiten zijn bijvoorbeeld sporten met een overmatige belasting van het handge-
wricht en/of schokbelasting (push-ups, afdaling, mountainbiken, ...) en extreme sporten (freestyleklimmen, paragli-
ding, enz.).

De voorgeschreven omgevingscondities zijn te vinden bij de technische gegevens.

De AxonArm is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént. Het product is door de fabrikant niet goedge-
keurd voor gebruik door een tweede persoon.

3.4 Toepassingsgebied

De AxonArm is uitsluitend bedoeld voor gebruik in combinatie met componenten van het Axon-Bus prothesesys-
teem. Hij kan worden gebruikt voor een- en tweezijdig geamputeerde patiénten voor amputatiehoogten van trans-
humeraal tot schouderexarticulatie.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
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||:| Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG |

In de kop wordt de bron en/of de aard van het gevaar vermeld
De inleiding beschrijft de gevolgen van niet-naleving van het veiligheidsvoorschrift. Bij meer dan één gevolg wor-
den deze gevolgen gekenschetst als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar.
> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar.
» Met dit symbool wordt aangegeven wat er moet worden gedaan om het gevaar af te wenden.

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG |
Slijtageverschijnselen aan systeemcomponenten
Verwondingen door onjuiste besturing of onjuiste werking van het Axon-Bus prothesesysteem.

> Met het oog op uw eigen veiligheid en het behoud van de bedrijfszekerheid en de garantie moet u de voorge-
schreven onderhoudstermijnen in acht nemen.

| A VOORZICHTIG

Bedieningsfouten tijdens het instellen

Verwondingen door een verkeerde aansturing van het Axon-Bus prothesesysteem.

» Deelname aan een Ottobock productseminar voordat het product voor het eerst wordt toegepast, is verplicht.
Bij dit productseminar ontvangt u een wachtwoord dat u toegang geeft tot de software AxonSoft 560X500="
en u het recht geeft dit programma te gebruiken. Om in aanmerking te komen voor software-updates, kan het
nodig zijn deel te nemen aan verdere productseminars.

» Geef de unlock-PIN niet door aan anderen.

» Maak gebruik van de onlinehulp die in de software is geintegreerd.

| A VOORZICHTIG

Eigenhandig uitgevoerde wijzigingen aan Axon-Bus-componenten
Verwondingen door onjuiste besturing of onjuiste werking van het Axon-Bus prothesesysteem.

» Met uitzondering van de in deze gebruiksaanwijzing beschreven werkzaamheden mag u geen wijzigingen aan
het Axon-Bus prothesesysteem aanbrengen.

» In geen geval de accu beschadigen of de kabelverbindingen tussen de accupakketten verbreken

» Het Axon-Bus prothesesysteem mag alleen worden geopend en gerepareerd en beschadigde Axon-Bus-com-
ponenten mogen uitsluitend worden gereviseerd door de gecertificeerde Ottobock Myo-Service.

| A VOORZICHTIG

Onjuiste elektrode-instelling

Verwondingen door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product.

» Zorg er zo mogelijk voor dat de huid waarop de contactvlakken van de elektroden komen te liggen, helemaal
gaaf is. Indien er sterke storingen door elektronische apparatuur worden geconstateerd, moet de positione-
ring van de elektroden worden gecontroleerd en moeten de elekiroden zo nodig worden verplaatst. Als het
niet lukt de storingen te verhelpen of indien u met de instellingen of het kiezen van het geschikte programma
niet het gewenste resultaat bereikt, neemt u dan contact op met de Ottobock Myo-Service.

> Let erop dat u de elektroden zo ongevoelig mogelijk instelt, om storingen door sterke elektromagnetische stra-
ling (bv. van zichtbare of verborgen anti-diefstalsystemen bij de in-/uitgang van winkels, metaaldetectoren /
bodyscanners voor personen (bv. op luchthavens)) of door andere sterke elektromagnetische bronnen van
storingen (bv. hoogspanningsleidingen, zenders, trafostations, computertomografen, kernspintomografen ...)
te verminderen.

» De patiént moet tijdens het afstellen van de elektroden af en toe pauzeren, omdat er anders door spierver-
moeidheid een vertekend beeld ontstaat. De therapeut neigt er daardoor toe de elektroden te gevoelig af te
stellen.
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| A VOORZICHTIG
Klemgevaar in de buigzone van het elleboogscharnier
» Verwondingen door het klemmen van lichaamsdelen.

— Let op dat u bij het buigen van het elleboogscharnier met uw vingers en andere lichaamsdelen uit de buurt
van deze zone bilijft.

| A VOORZICHTIG

Handmatig ontgrendelen van de elleboogblokkering onder belasting

Verwondingen door ontgrendeling van de elleboogblokkering onder belasting.

» Bij het ontgrendelen van de elleboogblokkering tijdens het tillen van zware lasten is grote voorzichtigheid
geboden.

» Wees vanwege het verwondingsgevaar bij het ontgrendelen van de blokkering in een dergelijke situatie altijd
buitengewoon oplettend.

| A VOORZICHTIG

Binnendringen van vuil en vocht

Verwondingen door onjuiste besturing of onjuiste werking van het Axon-Bus prothesesysteem.

> Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vloeistoffen in de prothesearm kunnen binnendringen.
» Stel de prothesearm en in het bijzonder het elleboogscharnier niet bloot aan spat- of druipwater.

» Draag bij regen altijd goed beschermende kleding over de prothesearm en in het bijzonder over het elleboog-
scharnier.

LETOP

Overspuiten/coaten, beplakken of lakken van het product
Beschadiging of breuk als gevolg van chemische processen.
» Het product mag in geen geval worden overgespoten/gecoat, beplakt of gelakt.

5 Inhoud van de levering

Aantal |Productnaam
AxonArm Hybrid 12K500 of AxonArm Ergo 12K501
snoervergrendeling

ingietring (gemonteerd aan de AxonArm)
ingietafdekking (holle kogel)

ingietafdekking (schijf met pijl)

ingietring 132146 voor Axon-Bus grijpcomponent

kogelvormige koordstopper

plaatstripafdekking
kabelbinder 420 mm x 4 mm
klemring

bevestigingsstrips

plaatschroeven met ronde kop

gebruiksaanwijzing 647G790

Technische informatie 3.3.6 (Gips- en lamineerhandleiding 646T3=3.6-DE)
Technische informatie 3.3.6 (Gips- en lamineerhandleiding 646T3=3.6-EN)

RIRRIMDMR[A|NMIR|IR|IRIR|[R|R|(RL

De klemmring, bevestigingsstrips en bolcilinderschroeven zijn ook als de set 'Hulpconstructie voor de opbouw
van elleboogpasdelen' verkrijgbaar onder bestelnummer 743A23.
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INFORMATIE

Met de AxonArm Hybrid 12K500/AxonArm Ergo 12K501 kunnen alleen grijpcomponenten van het Axon-Bus pro-
thesesysteem worden gebruikt, bijv. de Michelangelo hand 8E500. Andere grijpcomponenten kunnen niet worden
gebruikt.

6 Gebruiksklaar maken

Hoe de patiéntkoker wordt gemaakt en de onderarmkoker op lengte wordt gebracht staat in de technische informa-
tie 646T73=3.6.

6.1 AxonRotation Adapter inbouwen

1) Dicht de stekkerverbinding af met siliconenvet.

2) Verbind de AxonRotation adapter met de aansluitka-
bel.

3) Positioneer de AxonRotation adapter zo, dat de

middelste schroefgaten van de ingietring kun-
nen worden gebruikt.
INFORMATIE: De andere schroefgaten zijn
bedoeld voor het corrigeren van de uitrichting
van de AxonRotation adapter na het vastlijmen
van de ingietring.

4) Schroef de AxonRotation adapter vast aan de ingie-
tring.

6.2 AxonMaster

Voor een optimale aanpassing aan de patiént zijn er verschillende besturingsprogramma's en omschakelmethoden
beschikbaar en is bovendien een nauwkeurige, patiéntspecifieke instelling mogelijk. Meer informatie is te vinden in
de gebruiksaanwijzing 647G590 van de AxonMaster 13E500.

Op de AxonMaster 13E500 kunnen twee MyoBock-elektroden, bijv. de 13E200/202=*, of zo nodig een trekschake-
laar, bijv. de 9X18, worden aangesloten.

Ingang van de AxonMaster Elektrode

Ingang 1 hand sluiten

Ingang 2 hand openen

Ingang 3 trekschakelaar (optioneel)

» Verwijder de afdekkapjes van de benodigde ingangen. De overige ingangen kunnen momenteel niet worden
gebruikt en blijven daarom met afdekkapjes afgesloten.

6.2.1 Besturing van de elektronische blokkering
De besturing van de elektronische blokkering kan myo-elektrisch plaatsvinden op de volgende manieren, die in de
fabriek zijn geconfigureerd:
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* Een lange cocontractie op kanaal 1 en 2 van de AxonMaster ontgrendelt of vergrendelt de blokkering.
* Een korte cocontractie schakelt een andere grijpmethode in.
* Een impuls op kanaal 3 van de AxonMaster ontgrendelt of vergrendelt de blokkering.

6.2.2 Elektroden aansluiten

1) Verwijder de afdekkapjes van de benodigde ingan-
gen.

2) Dicht de aansluitpunten van de AxonMaster af met
siliconenvet.

3) Sluit de elektrodenkabels aan op de AxonMaster.
Let daarbij op dat u de juiste ingangen kiest:
ingang 1: sluiten
ingang 2: openen
ingang 3: trekschakelaar (optioneel)

6.2.3 AxonMaster in de bovenarmkoker monteren

De AxonMaster kan worden vastgezet met tape of klittenband. Als extra bescherming tegen vocht kan de AxonMas-
ter worden afgedekt met folie.

Wanneer er in de bovenarmkoker te weinig ruimte is voor de AxonMaster, moet er hiervoor bij het lamineren van de
binnenkoker ruimte worden gemaakt (lamineerdummy).

6.2.4 Prothese afdichten
1) Na het lamineren van de ingietring moeten vet en eventueel vuil worden verwijderd.
2) Vet de sleuf, de binnenrand en de schroefdraad van de ingietring in met speciaal vet 633F30.

6.2.5 AxonMaster aansluiten op de EasyPlug

1) Vet de stekker van de kabel van de AxonMaster in
met siliconenvet 633F11.

2) Bevestig de kabel.

3) Dicht de stekker en de blinde afdekkingen aan de
bovenkant af met siliconenvet 633F11.
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6.3 EasyPlug monteren

1) Vet de sleuf, de binnenrand en de schroefdraad van
de ingietring in met speciaal vet 633F30.

2) Schuif de EasyPlug met de daarop aangesloten
kabel in de ingevette ingietring en druk de EasyPlug
stevig aan. De behuizing van de EasyPlug moet
rondom vastklikken!

— Er moet een duidelijk klikgeluid hoorbaar
zijn!

| A VOORZICHTIG
Scheve montage van de EasyPlug
> Verwondingen door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product.

> Vermindering van de mechanische stijfheid, doordat niet alle schroefdraadgangen met elkaar worden verbon-
den.

» De printplaat en de rand van de ingietring moeten zich parallel aan elkaar bevinden!

» Linker foto:
Hier zit de EasyPlug goed op zijn plaats. De print-
plaat en de rand van de ingietring bevinden zich
parallel aan elkaar.

Rechter foto:

Hier zit de EasyPlug niet goed op zijn plaats; hij zit
scheef. Bij een extreem schuine stand (zoals op de
foto) moet u de EasyPlug verwijderen en opnieuw
bevestigen, omdat hij anders beschadigd kan
raken.

6.4 Elleboogscharnier met de bovenarm verbinden

I 1) Draai de frictieklem zover terug, dat de bovenste

vaste schroefdraad (rechter foto).

2) Positioneer de ingietring van de bovenarmkoker zo,
dat de uitsparing van de ingietring zich tegenover

schroefdraadgang zich in één lijn bevindt met de
\ het begin van de schroefdraad bevindt.

Markeer de basisposite van de buigingshoek (voor-
flexie) op de scharnierkogel. Maat Y=1,5 cm.
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6.5 Voorflexie instellen

4) Schuif de band onder de as.

5) Trek de band met een pincet naar voren tot aan de
markering (maat Y).

6) Draai de onderarm ten opzichte van de bovenarm-
koker tot u boven de geleiding van de bandklem de
uitsparing in de ingietring ziet (linker foto). Anders
kan de bandklem niet op zijn plaats worden
gebracht (rechter foto).

INFORMATIE: Zorg ervoor dat de band goed
recht loopt.

7) Schuif de bandklem onder de ingietring.

8) Schroef de bout van de bandklem vast.

* Met het handwieltje kan de compensatie (ondersteuning van de buigbeweging) worden ingesteld en worden
aangepast aan het gewicht van de gedragen kleding. Een gebogen onderarm vergemakkelijkt het instellen!

* Het stelmechanisme wordt beschermd door een borgkoppeling.

* De hydrodynamische demping van de buighulp is berekend op de massa van de onderarm met inbegrip van de
Axon-Bus grijpcomponent. Houd daarom bij het testen van de scharnierfunctie het bovenarmgedeelte van de

AxonArm Ergo vast.

Zone 1:
geringe compensatie om het mogelijk te maken tijdens
het lopen vrij met de arm te zwaaien.

Zone 2:
de compensatie neemt bij het buigen van de arm pro-
gressief toe en neemt bij het strekken af.

Zone 3:
de compensatie blijft constant. Bij een correcte instel-
ling wordt het gewicht van de onderarm door de com-
pensatie uitgebalanceerd, waardoor de onderarm
‘zweeft'.

Zone 4:
geringe compensatie voor de buigaanslag.
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| A VOORZICHTIG

Ontgrendelde blokkering bij het aan- en afdoen en het opbergen van de gestrekte arm

Verwondingen door plotseling buigen van de onderarm of de bovenarmkoker, doordat de blokkering ontgrendeld
is.

» Doe het Axon-Bus prothesesysteem altijd in gebogen toestand aan en af.
» Berg het Axon-Bus prothesesysteem altijd in gebogen toestand op.

| A VOORZICHTIG

Ontgrendeling van de blokkering bij horizontaal gehouden of verticaal geheven arm

» Verwondingen door plotseling buigen van de arm als gevolg van ontgrendelde blokkering en ontbrekende
belasting, vooral bij hoog ingestelde compensatiekracht.

—  Wijs de patiént op dit gevaar!

1) Buig de AxonArm Ergo en stel de compensatie met
het handwieltje in op de minimumwaarde.

2) Buig de AxonArm Ergo zover, dat u met uw vinger
een lus in de band kunt leggen (ca. 45°), en ver-
grendel het scharnier met de trekkabel.

3) Zet de band vast (bijv. met een arterieklem).
INFORMATIE: Bij het gebruik van een arterie-
klem moet erop worden gelet dat de bek van de
klem geen scherpe kanten heeft. Plak de bek
desnoods af om de band te beschermen.

4) Draai de bout van de bandklem los, maar verwijder
de bandklem niet.

5) Maak de band korter of langer.

Band langer maken: voorflexie wordt geringer
Band korter maken: voorflexie wordt groter
6) Draai de bout van de bandklem vast.

7) Maak de fixatie van de band los (verwijder de arte-
rieklem).
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Werkwijze

Een verandering van de bandlengte van 3 mm resulteert
in een verandering van de buigingshoek (voorflexie) van
ca. 5°.

De zone waarbinnen de arm vrij kan zwaaien, wordt met
het nieuw ingestelde aantal graden verschoven. Daar-
naast verschuift ook het begin van de volgende com-
pensatiezone met dit aantal graden.

De in de fabriek ingestelde voorflexie bedraagt ca. 10°.

» Het bovenarmscharnier is een sikkelscharnier met
een aanslag aan weerszijden (+/- 80°). De frictie
van het sikkelscharnier op de aansluiting van de
bovenarm kan met behulp van een stelschroef aan
de buitenzijde worden aangepast.

6.7 Trekkabel monteren

| A VOORZICHTIG |

Verwijdering van de trekkabel

Verwondingen door een onjuiste werking van het product.

» Bij de AxonArm Ergo 12K501 mag de trekkabel uitsluitend worden gebruikt in noodgevallen. Uit veiligheids-
overwegingen mag de kabel niet worden verwijderd! Wanneer het Axon-Bus prothesesysteem uitgeschakeld
of defect is en wanneer de accu leeg is, kan de AxonArm zonder trekkabel niet worden vergrendeld of ont-
grendeld.

1) Breng de onderarm in de neutrale stand (geen exo-
of endorotatie).

2) Bevestig de snoergeleider met cilinderkopbouten
aan de koker (recht boven de bandklem en op mini-
maal 30 mm afstand van de lamineerring).

3) Roteer de koker tot de aanslag naar binnen en naar
buiten. Zorg ervoor dat de trekkabel voldoende spe-
ling heeft (lus!).

6.8 Symmetrie controleren
1) Verbind de Axon-Bus grijpcomponent (bijv. de Michelangelo hand) met de AxonArm.
2) Controleer de symmetrie ten opzichte van de andere hand (bijv. met de Ottobock Laser-Line 743L20=230).

7 Werkwijze

7.1 Laden van de accu

Voor het eerste gebruik moet de AxonEnergy Integral 757B501 worden opgeladen. Gebruik voor het laden van de
AxonEnergy Integral 757B501 uitsluitend de AxonCharge Integral 757L500. Het laden kan alleen worden uitge-
voerd als de AxonMaster 13E500 is aangesloten.

1) Sluit de laadstekker van de AxonCharge Integral 757L500 aan op de laadbus.
— De pieper geeft twee keer een kort geluidssignaal.
— Het Axon-Bus prothesesysteem wordt gedeactiveerd en het laadproces wordt automatisch gestart.
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2) Trek, om het Axon-Bus prothesesysteem te activeren, de laadstekker los en schakel het Axon-Bus prothesesys-
teem in.

INFORMATIE: Tijdens het opladen kan de prothese niet worden gebruikt.

7.2 Inschakelen van het Axon-Bus-prothesesysteem
» Druk de toets van de laadbus (afb. 2, pijl) 1 seconde in.
— De pieper geeft twee korte geluidssignalen.

7.3 Uitschakelen van het Axon-Bus-prothesesysteem
» Druk de toets van de laadbus (afb. 2, pijl) langer dan een seconde in.
— De pieper geeft één lang geluidssignaal.

7.4 Laadtoestand opvragen
De laadtoestand kan op ieder gewenst moment worden opgevraagd.

1. Druk de toets van de laadbus (afb. 2, pijl) korter dan een seconde in terwijl het Axon-Bus-prothesesysteem
ingeschakeld is.

2. De led licht op. De kleur van de led geeft de actuele laadtoestand aan.

Accu leeg Led licht oranje op
Accu 50% opgeladen Led licht geel op
Accu vol Led licht groen op

7.5 Veiligheidsuitschakeling

De veiligheidsuitschakeling dient ter bescherming van de accu en wordt geactiveerd bij:

* een te hoge of te lage temperatuur

e over- of onderspanning

*  kortsluiting

Na een kortsluiting moet de acculader worden aangesloten en weer losgekoppeld om de elektronica te activeren.

7.6 Axon-Bus-grijpcomponent openen in geval van nood

Deze veiligheidsfunctie maakt het mogelijk de Axon-Bus-grijpcomponent onafhanke-

lijk van de aanwezigheid van spiersignalen te openen.

1) Druk de toets van de laadbus ca. drie seconden in bij ingeschakelde Axon-Bus-
prothesesysteem tot de Axon-Bus-grijpcomponent zich begint te openen. Tijdens
het openen klinkt er een pulserende pieptoon.

2) Wanneer u de toets loslaat, wordt het openen van de Axon-Bus-grijpcomponent

onmiddellijk gestopt en wordt het complete Axon-Bus-prothesesysteem uitge-
schakeld.

7.7 Bluetoothfunctie

Als het Axon-Bus-prothesesysteem is uitgeschakeld en de laadbustoets langer dan 4 seconden wordt ingedrukt,
wordt de Bluetoothfunctie van de aangesloten AxonMaster 13E500 geactiveerd. De led licht blauw op. Nadat de
verbinding met de pc is opgebouwd, knippert de led blauw.

7.8 Piepsignaalfunctie

Actie Piep- Piep- Piep- Piep- Piepsig-
signaal | signaal | signaal | signaal naal
1xlang | 2 x kort | 3 x kort | 1 x kort, | pulserend

1 x lang
Axon-Bus-prothesesysteem s
inschakelen
Toets 1 tot 4 seconden lang
indrukken.
Axon-Bus-prothesesysteem ﬁ =
uitschakelen
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Actie Piep- Piep- Piep- Piep- Piepsig-
signaal | signaal | signaal | signaal naal
1xlang | 2 x kort | 3 x kort | 1 x kort, | pulserend

1 x lang
Toets langer dan een seconde
indrukken.
Axon-Bus®-prothesesysteem s
opladen
Laadstekker aansluiten, opladen
begint.
Laden beéindigen Qn

Laadstekker loskoppelen. Opla-
den wordt beéindigd en het Axon-
Bus-prothesesysteem wordt uit-
geschakeld.

Melding accu leeg @m’

Bluetoothfunctie inschakelen o =
(als het Axon-Bus-prothesesys-
teem eerst uitgeschakeld was).
Toets langer dan 4 seconden
indrukken.

Grijpcomponent openen in o~
geval van nood

Toets ca. 3 seconden lang inge-
drukt houden, tot de Axon-Bus-
grijpcomponent zich opent.

8 Instellingen

De AxonArm en de Axon-Bus grijpcomponent kunnen worden ingesteld met behulp van Bluetooth datatransfer en
de software AxonSoft 560X500="*. Hiervoor moet er met de BionicLink PC 60X5 een draadloze verbinding worden
opgebouwd tussen de AxonMaster 13E500 en de pc.

Meer functies zijn te vinden in de gebruiksaanwijzingen van de AxonMaster 13E500 en de BionicLink PC 60X5.

9 Onderhoud

9.1 Service

Omdat er bij alle bewegende mechanische onderdelen slijtageverschijnselen kunnen optreden, is een regelmatige
servicebeurt binnen de garantieperiode absoluut noodzakelijk. Daarbij wordt het complete product door de
Ottobock servicedienst (Ottobock Myo-Service) gecontroleerd. Slijtagegevoelige onderdelen worden zo nodig ver-
vangen. Indien er een servicebeurt wordt overgeslagen, komt de garantie te vervallen.

10 Afvoer aan het einde van de levensduur

bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land geldende voorschriften, kan dat schadelijke gevol-
gen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde
instantie voor terugname- en inzamelprocedures in acht.

E Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer u zich

11 Juridische informatie
11.1 Aansprakelijkheid

Otto Bock HealthCare Products GmbH, hierna te noemen de fabrikant, kan alleen aansprakelijk worden gesteld,
indien de voor het product geldende bewerkings- en verwerkingsvoorschriften, onderhoudsinstructies en onder-
houdstermijnen in acht worden genomen. De fabrikant wijst er uitdrukkelijk op dat dit product uitsluitend mag wor-
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den gebruikt in door Ottobock goedgekeurde onderdelencombinaties (zie de gebruiksaanwijzingen en catalogi).
Voor schade die wordt veroorzaakt door onderdelen die niet door de fabrikant zijn goedgekeurd, is de fabrikant
niet aansprakelijk. Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd door daartoe opgeleide en geautori-
seerde medewerkers van Ottobock.

11.2 Handelsmerk

Alle in dit begeleidende document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder de bepalingen van het
daarvoor geldende merkenrecht en onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregistreerde merken zijn en vallen onder de
rechten van de betreffende eigenaren.

Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit begeleidende document gebruikte merken kan
niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van rechten van derden.

11.3 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 93/42/EEG betreffende medische hulpmiddelen. Op grond van de
classificatiecriteria voor medische hulpmiddelen volgens bijlage IX van de richtlijn is het product ingedeeld in klas-
se |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel onder eigen verantwoording opge-
maakt volgens bijlage VII van de richtlijn.

12 Bijlagen
12.1 Storingsmeldingen en het verhelpen ervan
12.1.1 Led knippert rood en de pieper geeft 3 seconden lang een geluidssignaal

Oorzaak: Fout in het Axon-Bus-prothesesysteem

Oplossing: 1. Schakel het Axon-Bus-prothesesysteem uit en weer aan
2. Controleer de stekkerverbindingen in de koker.

3. Sluit de acculader aan. Stuur het Axon-Bus-prothesesysteem naar de Ottobock Myo-Ser-
vice als op de acculader het symbool voor service (schroevendraaier geel) of het symbool
voor systeemfout (schroevendraaier rood) wordt weergegeven.

12.1.2 Led knippert na een druk op de toets drie maal in de kleur van de actuele laadtoestand

Oorzaak: De verbinding van de AxonEnergy Integral naar de Axon-Master is onderbroken.

Oplossing: 1. Controleer de verbinding (bv. stekkerverbindingen, Flexkabel, EasyPlug,...).

2. Stuur het Axon-Bus-prothesesysteem naar de Ottobock Myo-Service als er geen storing
gevonden kan worden.

12.1.3 Led knippert afwisselend geel/rood en de pieper geeft 3 seconden lang een geluidssig-
naal

Oorzaak: Het Axon-Bus-prothesesysteem is oververhit

Oplossing: 1. Het Axon-Bus-prothesesysteem enkele minuten laten afkoelen.
2. Het Axon-Bus-prothesesysteem niet bij hoge omgevingstemperaturen gebruiken.

12.1.4 De bewegingen van de Axon-Bus-grijpcomponent worden steeds langzamer

De patiént wordt over het afnemen van de acculading geinformeerd, doordat de Axon-Bus-grijpcomponent steeds
langzamer wordt respectievelijk minder grijpkracht opbouwt. Als de accu bijna leeg is, wordt het Axon-Bus-prothe-
sesysteem automatisch uitgeschakeld, zodat de accu wordt beschermd tegen beschadiging door diepontlading.

12.2 Gebruikte symbolen

Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de Europese richtlijn medische hulp-

middelen 93/42/EEG

Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk afval.
ﬁ Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land geldende voor-
— schriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid.
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Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instantie voor terugname- en inza-
melprocedures in acht.

SN YYYY WW NNN

]

12.3 Technische gegevens

Serienummer van het apparaat

Wettelijke fabrikant

Omschrijving

AxonArm Hybrid 12K500=*

AxonArm Ergo 12K501=*

Gebruikstemperatuur

0 °C tot 60 °C / 32 °F tot 140 °F

0 °C tot 60 °C / 32 °F tot 140 °F

Opslag en transporttemperatuur in
de originele verpakking

-20 °C tot 40 °C / -4 °F tot 104 °F

-20 °C tot 40 °C / -4 °F tot 104 °F

Opslag en transporttemperatuur|-20 °C tot 40 °C / -4 °F tot 104 °F -20 °C tot 40 °C / -4 °F tot 104 °F
zonder verpakking
Luchtvochtigheid Max. 80 % relatieve luchtvochtig-|Max. 80 % relatieve luchtvochtig-

heid, niet condenserend

heid, niet condenserend

Opslagtemperatuur bij opslag gedu-
rende langere tijd

-20 °C tot 40 °C / -4 °F tot 104 °F

-20 °C tot 40 °C / -4 °F tot 104 °F

Afmetingen

ca. 345 mm x db5 tot d80 mm /
13.6 inch x d2.16 tot d3.15 inch (arm
gestrekt)

ca. 345 mm x db5 tot d80 mm /
13.6 inch x d2.16 tot d3.15 inch (arm
gestrekt)

Gewicht zonder de Axon-Bus grijp-
component

ca. 8409 /29,6 oz

ca. 8409/ 29,6 oz

Levensduur

5 jaar

5 jaar

Onderarmlengte standaard

305 mm / 12 inch

305 mm / 12 inch

Minimale onderarmlengte

187 mm / 7.36 inch

187 mm / 7.36 inch

Buigingshoek

15° - 145°

15° - 145°

Maximale verticale belasting bij
geblokkeerd elleboogscharnier en
een onderarmlengte van 305 mm /
12 inch

23 kg/ 50.7 Ib

23 kg/ 50.7 Ib

Gebruiksduur bij volledig opgeladen
accu

ca. 2500 grijp- en vergrendelcycli of
ca. 8 uur

ca. 2500 grijp- en vergrendelcycli of
ca. 8 uur

Levensduur van de accu 2 jaar 2 jaar
Laadtijd 3,5 uur 3,5 uur
Laadtemperatuur 0 °C tot 40 °C / 32 °F tot 104 °F 0 °C tot 40 °C / 32 °F tot 104 °F

12.4 Accessoires

Voor het gebruik van de AxonArm zijn er aanvullende componenten nodig:

Aantal |Productnaam ArtikelInummer

1 AxonCharge Integral 757L500

1 AxonMaster 13E500

1 AxonRotation Adapter bijv. 95501

1 AxonFlexion Adapter bijv. 9S500="

1 AxonSoft 560X500=*

1 Axon-Bus grijpcomponent bijv. Michelangelo Hand 8E500

2 Elektroden bijv. 13E200="*, 13E202="

1 optionele trekschakelaar bijv. 9X18

1 Prothesehandschoen bijv. de AxonSkin Natural 85500=R/L wanneer de Michelangelo
hand 8E500 wordt gebruikt

Aanvullende MyoBock componenten, zoals zuigkokerelektroden, elektrodekabels, een invoerbuis en een zuigven-

tiel naar behoefte.
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12.5 Axon

De benaming "Axon" staat voor Adaptive exchange of neuroplacement data. De Axon-Bus is een innovatie van
Ottobock voor exoprothetische toepassingen: een datatransmissiesysteem dat is afgeleid van veiligheidsrelevante
bussystemen uit de luchtvaart en de automobielindustrie. Voor de gebruiker betekent dit meer veiligheid en een
grotere betrouwbaarheid dankzij de in vergelijking met traditionele systemen duidelijk geringere gevoeligheid voor
elektromagnetische stoorstralingen.
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Forord

1 Forord

| INFORMATION |

Datum for senaste uppdatering: 2014-11-10

Las igenom detta dokument noggrant innan du anvander produkten.

Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.

Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

Om du har fragor om produkten (t. ex. angaende idrifttagning, anvéndning, underhall, ovantade drifttillstand
eller handelser) ber vi dig kontakta tillverkaren. Kontaktuppgifter hittar du pa bruksanvisningens baksida.

» Spara detta dokument.

vvyyvyy

AxonArm Hybrid 12K500 och AxonArm Ergo 12K501 kallas i fortsattningen for AxonArm eller produkten.
Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvandning, instéllning och hantering av produkten.

Informera brukaren om korrekt hantering och skétsel av produkten. Utan undervisning far produkten inte [amnas vi-
dare till brukaren.

Ta endast produkten i drift i enlighet med informationen i medféljande dokument.

2 Produktbeskrivning
2.1 Konstruktion och funktion

AxonArm Hybrid 12K500
AxonArm Hybrid 12K500 ar en mekaniskt lasbar armbagsled.
Lasningen och upplasningen sker mekaniskt, t.ex. med vajeraktivering.

AxonArm Ergo 12K501
AxonArm Ergo 12K501 ar en myoelektriskt lasbar armbagsled.
Lasningen och upplasningen sker myoelektriskt genom elektrodsignaler eller med brytare.

AxonArm Hybrid 12K500 / AxonArm Ergo 12K501

Tillsammans med andra proteskomponenter fran Ottobock fér Axon-Bus-protessystem, som t.ex. Michelangelo-
hand 8E500, stottar den patienten i vardagliga aktiviteter.

De viktigaste férdelarna med AxonArm &r:

* Hog hallstyrka

* Naturlig pendling

* Tystgaende, det hors inga ljud fran produkten vid pendling

* Tilltalande utseende

Som energikalla for Axon-Bus-komponenter anvands batteriet AxonEnergy Integral 757B501.

Nar Axon-Bus-protessystemet ar frankopplat eller batteriet urladdat kan armbagsleden lasas och lasas upp i varje
position med vajerdraget, dven under belastning.

2.2 Flexionshjalp (AFB - Automatic Forearm Balance)

Flexionshjalpen mojliggér harmonisk rérelsereglering
och tyst pendling.

Den sparar den energin som avges genom tyngdkraften
nar armen strdcks och anvander den for att hjélpa till
vid nasta rorelse. Pa sa satt ar den kraft som patienten
maste uppbringa for att boja eller pendla med armen
minimal. Den noédvandiga stodkraft som maste upp-
bringas vid flexion kan med hjélp av en ratt stallas in for
den individuella vikten pa protesunderarmen med Axon-
Bus-gripkomponent och olika klader.

Installning av flexionsstodet (se sida 139)

2.3 AxonMaster

For en optimal anpassning pé patienten star olika styrningsprogram och omkopplingsmetoder liksom ytterligare
mojlighet till en férfinad patientspecifik instéllning till férfogande. Information finns i bruksanvisning 647G590 for
AxonMaster 13E500.
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Pa AxonMaster 13E500 kan 2 MyoBock-elektroder, t.ex. 13E200/202=*, eller om nédvandigt en dragstrombrytare,
t.ex. 9X18, anslutas.

2.4 EasyPlug

EasyPlug ar en genomkontaktering fér Axon-Bus som
finns integrerad i armbégsleden. Eftersom ingen kabel
finns pa utsidan minskar aven risken fér en defekt till
folid av kabelbrott och utseendet forbattras. Med Ax-
onArm ansluts endast AxonMaster 13E500 vid armbéag-
skulan. Alla andra kontaktplatser forblir oanvanda och
ska darfor forses med skydd.

2.5 Underarmskablar
Underarmskablarna skapar den elektriska férbindelsen mellan AxonArm och Axon-Bus-gripkomponenten. De finns
redan monterade pa flexionshjalpen och kan bytas ut om de skadas.

2.6 Las

Det steglosa laset som finns pa insidan av AxonArm kan under belastning lasas upp och lasas i valfri position. Ax-
onArm kan i last tillstdnd och i nyskick med en underarmslangd pa 305 mm belastas upp till ca 230 N (genom sli-
tage kan detta varde avta nagot med aren). Vid hogre belastningar glider laset igenom.

2.6.1 Mekanisk upplasning

En mekanisk upplasning och lasning &r vid avstangd AxonArm Ergo 12K501 eller tomt batteri mojlig med ett vajer-
drag. AxonArm Hybrid 12K500 kan endast lasas och lasas upp med vajerdrag, eftersom inga elektroniska lasele-
ment finns tillgangliga.

Laset kan aven under belastning lasas upp med en konstant lag anstrangning pa ca 10 N.

Med ett ordentligt drag i vajern (klickljud) lases resp. lases leden upp permanent.

2.6.2 Elektronisk upplasning (AxonArm Ergo 12K501)

Lasning och upplasning sker myoelekiriskt med elektrodsignaler eller brytare. Dessa styrenheter maste vara anslut-
na till AxonMaster 13E500. Mer information om styrningen och styrprogrammen finns i bruksanvisning 647G590 for
AxonMaster 13E500.

2.6.3 Styrning av det elektroniska laset

Styrningen av det elektroniska laset kan ske myoelektriskt pa foljande satt som stélldes in i fabriken:
* En lang kokontraktion pa kanal 1 och 2 pa AxonMaster laser upp eller laser laset.

* En kort kokontraktion kopplar om gripenhetens gripsatt.

* Enimpuls pa kanal 3 i AxonMaster laser upp eller laser laset.

2.7 Stromforsorjning

Energiforsorjningen av AxonArm och Axon-Bus-gripkomponent sker med AxonEnergy Integral 757B501 som finns i
underarmen. Vid normal aktivitet racker kapaciteten for en dags behov. For fortsatt anvandning rekommenderar vi
att batteriet laddas over natten. Lysdioder pa laddaren informerar om laddningstillstdndet.

| INFORMATION |

Om Axon-Bus-protessystemet stdngs av vid langre passiva perioder (t.ex. vid flyg- och tagresor, teater- och biobe-
sOk o0.s.v.) forlangs batteriladdningens anvandningstid. Det gar bara att stdnga av hela Axon-Bus-protessystemet
tillsammans med alla anslutna Axon-Bus-komponenter. Det gar inte att stdnga av enskilda Axon-Bus-komponenter
separat.

2.8 Laddningsdosa

Laddningsdosan (bild 1, pos. 2) har foljande funktioner nar AxonArm Ergo ar féorbunden med AxonMaster:
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* kontakter for laddning av batteriet

* LED som indikerar den aktuella laddningsnivan

e LED for information om drifttillstand

* knapp for att sla pa och av Axon-Bus-protessystemet, kontrollera laddningsnivan och nédéppna Axon-Bus-grip-
komponenten

e summer for information om drifttillstand

* knapp for aktivering av Bluetooth-funktionen

2.9 Batteri

Batteriet (bild 1, pos. 1) bestar av litiumjonceller med inbyggd elektronik. Den skyddar batteriet mot kortslutning, 6-
verspanning, underspénning och uppladdning i otillatna temperaturomraden.

3 Anvandning

3.1 Medicinsk anvandning
AxonArm Hybrid 12K500 och AxonArm Ergo 12K501 &r uteslutande avsedda for exoprotetisk forsorjning i de 6vre
extremiteterna och anvénds som anatomisk ersattning fér armbagsleden och underarmen.

3.2 Kvalifikationer for ortopedingenjoren
Forsorjningen av en patient med AxonArm far endast genomféras av ortopedingenjér som efter en produktutbild-
ning auktoriserats av Ottobock.

3.3 Forutsattningar for anvandningen

AxonArm har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anvandas for extraordinéra aktiviteter. Extraordinéra aktivi-
teter omfattar till exempel idrotter med hoéga handledsbelastningar och/eller stdétbelastningar (armhavningar, down-
hill, mountainbike och sa vidare) eller extremsporter (friklattring, skarmflygning och sa vidare).

De nodvéandiga omgivningsférhallandena anges i de tekniska uppgifterna.

AxonArm ar uteslutande avsedd att anvandas for forsoérjning av en brukare. Tillverkaren tillater inte att produkten
anvands av en ytterligare person.

3.4 Anvindningsomrade

AxonArm ar enbart avsedd fér anvandning med komponenter f6r Axon-Bus-protessystemet. Den kan anvéndas for
ensidigt eller dubbelsidigt amputerade patienter fran amputationshoéjd transhumeralt till axelexartikulation.

4 Sikerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse
Varning fér mojliga allvarliga olycks- och skaderisker.

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[ 1 Varningshénvisning betraffande mojliga tekniska skador.

4.2 Uppbyggnad och sdakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver féljderna om sékerhetsanvisningen inte beaktas. Om det skulle finnas flera foljder markeras
de enligt foljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

» Med den héar symbolen markeras de aktiviteter/atgarder som maste beaktas/vidtas for att férhindra faran.
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4.3 Allmanna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |
Tecken pa slitage pa systemkomponenter
Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att Axon-Bus-protessystemet fungerar felaktigt.

» For den egna sdkerheten och for att uppréatthalla driftsdkerheten och garantin méste du félja de féreskrivna
serviceintervallerna.

| A OBSERVERA

Anvandningsfel vid installningen

Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet pa Axon-Bus-protessystemet.

» Deltagandet vid en Ottobock-produktutbildning ar obligatoriskt innan den férsta anvédndningen. Vid produktut-
bildningen erhaller du ett 16senord, med vilket du far tilltrdde till programvaran AxonSoft 560X500=*. For att
kvalificera dig for programvaruuppdateringar kommer du eventuellt att behéva genomga ytterligare produktut-
bildningar.

» Lamna inte upplasnings-PIN-koden till ndgon annan.

» Ta hjalp av onlinehjalpen som finns integrerad i programvaran.

| A OBSERVERA

Egenhidndig manipulering av Axon-Bus-komponenter

Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att Axon-Bus-protessystemet fungerar felaktigt.

» Du far inte utfora nagra arbeten pa Axon-Bus-protessystemet utover de som beskrivs i den héar bruksanvis-
ningen.

» Skydda batteriet fran skador och koppla inte loss férbindelserna mellan batteripaketen

» Endast en certifierad Ottobock Myo-Service-avdelning far 6ppna och reparera Axon-Bus-protessystemet eller
reparera skadade Axon-Bus-komponenter.

| A OBSERVERA

Felaktig elektrodinstallning

Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att produkten fungerar felaktigt.

» Se till att elektrodernas kontaktytor i sa stor utstrackning som mdjligt ligger an mot oskadad hud. Om du ob-
serverar starka storningar orsakade genom elektrisk apparatur ska elektrodernas position kontrolleras och vid
behov férandras. Kontakta Ottobock Myo-Service om storningarna inte atgérdas, eller om du inte skulle vara
nojd med resultatet av installningarna eller det valda programmet.

» Tank pa att stalla in elektroder s& okansligt som mgjligt, for att reducera storningar till foljd av stark elektro-
magnetisk stralning (t.ex. synliga eller dolda st6ldskyddssystem i ingangar och utgéangar till affarer, metallde-
tektorer/bodyskanner for personer (t.ex. pa flygplatser)) eller andra starka elektromagnetiska stérningskallor
(t.ex. hogspanningsledningar, sandare, transformatorstationer, datortomografiutrustning, karnspinntomogra-
futrustning).

» Patienten maste lagga in pauser under elektrodinstéliningen, eftersom muskelutmattningen annars frambring-
ar ojamna resultat. Terapeuten tenderar att i sa fall stalla in elektroderna pa for hog kanslighet.

| A OBSERVERA |

Klamrisk i armbagsledens flexionsomrade

» Personskador p.g.a. att kroppsdelar klams fast.

— Se till att inga fingrar/kroppsdelar befinner sig i detta omrade vid flexion av armbagsleden.

| A OBSERVERA

Manuell upplasning av armbagslaset under belastning

Personskador till foljd av att armbagslaset frigors under belastning.

» Var sarskilt forsiktig om du lyfter tunga vikter samtidigt som du laser upp armbéagslaset.
» P& grund av skaderisken méaste du se upp nar laset frigors i detta tillstand.
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| A OBSERVERA

Smuts och fukt som tranger in

Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att Axon-Bus-protessystemet fungerar felaktigt.
» Se till att varken fasta foremal eller vatskor kan tranga in i protesarmen.

» Utsétt inte protesarmen och sarskilt inte armbagsleden for sprut- eller droppvatten.

» | regn ska protesarmen och séarskilt armbagsleden baras med minst ett atsittande kladesplagg.

ANVISNING |

Mala, lackera eller klistra fast nagot pa produkten
Skador eller brott till foljd av kemiska processer.
» Det ar inte tillatet att mala, lackera eller klistra fast nagot pa produkten.

5 Leveransinnehall

Produktnamn

AxonArm Hybrid 12K500 eller AxonArm Ergo 12K501

knytbandssakring

ingjutningsring (monterad pa AxonArm)

ingjutningsskydd (ihalig kula)

ingjutningsskydd (bricka med pil)

ingjutningsring 132146 f6r Axon-Bus-gripkomponent

kulformat snorlas

laskskydd

kabelbindare 420 mm x 4 mm

klamring

fastsattningsoglor

linsplatskruvar

bruksanvisning 647G790

teknisk information 3.3.6 (Gips- och lamineringsanvisningar 646T73=3.6-DE)
teknisk information 3.3.6 (Gips- och lamineringsanvisningar 646T3=3.6-EN)

-+
<
(2)
3

R R RMDMR[AMNMIRIR|IRIRR|R(R

| INFORMATION |

Klamring, fastsattningsoglor och linsskruvar finns aven tillgdngliga som sats "Inbyggnadshjélp med armbagsle-
der" under bestéllningsnummer 743A23.

| INFORMATION |

Med AxonArm Hybrid 12K500 / AxonArm Ergo 12K501 kan endast gripkomponenter i Axon-Bus-protessystemet
anvandas, t.ex. Michelangelo-hand 8E500. Andra gripkomponenter kan inte anvandas.

6 Idrifttagning

Tillverkningen av patienthylsan och férkortningar av underarmshylsan finns i teknisk information 646T3=3.6.

6.1 Montera AxonRotation-adapter
L \_ " /4 j 1) Tata kontaktférbindelsen med silikonfett.
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2) Forbind AxonRotation-adaptern med anslutningska-
beln.

3) Placera AxonRotation-adaptern sa att de mellersta
skruvhalen pa ingjutningsringen kan anvéndas.
INFORMATION: De andra skruvpositionerna an-
vands for att ratta till inriktningen av AxonRota-
tion-adaptern efter att ingjutningsringen lim-
mats fast.

4) Skruva fast AxonRotation-adaptern med ingjutnings-
ringen.

6.2 AxonMaster

For en optimal anpassning pé patienten star olika styrningsprogram och omkopplingsmetoder liksom ytterligare
mojlighet till en forfinad patientspecifik instéllning till férfogande. Information finns i bruksanvisning 647G590 for
AxonMaster 13E500.

Pa AxonMaster 13E500 kan 2 MyoBock-elektroder, t.ex. 13E200/202=*, eller om nddvéandigt en dragstrombrytare,
t.ex. 9X18, anslutas.

Ingang pa AxonMaster Elektrod

Ingang 1 Stanga handen

Ingang 2 Oppna handen

Ingang 3 Dragstrombrytare (tillval)

» Avlagsna skyddslocken fran de ingdngar som ska anvandas. Ovriga ingangar kan for narvarande inte anvandas
och ska forslutas med skyddslock.

6.2.1 Styrning av det elektroniska laset

Styrningen av det elektroniska laset kan ske myoelektriskt pa féljande satt som stalldes in i fabriken:
* En lang kokontraktion pa kanal 1 och 2 pa AxonMaster laser upp eller laser laset.

*  En kort kokontraktion kopplar om gripenhetens gripsatt.

* Enimpuls pa kanal 3 i AxonMaster laser upp eller laser laset.

6.2.2 Ansluta elektroder

1) Avlagsna skyddslocken fran de ingadngar som ska
anvandas.

2) Tata kontakterna pa AxonMaster med silikonfett.
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3) Stick in elektrodkabeln i AxonMaster. Tank pa att
anvanda ratt kontakter:
Kontakt 1: Stanga
Kontakt 2: Oppna
Kontakt 3: Dragstrombrytare (tillval)

6.2.3 Montera AxonMaster i 6verarmshylsan

AxonMaster kan fixeras med tejp eller kardborreband. Som extra skydd mot fukt kan AxonMaster skyddas med fo-
lie.

Om det inte skulle finnas tillrackligt mycket plats i 6verarmshylsan maste man vid lamineringen av innerhylsan ta
hansyn till AxonMaster (lamineringsdummy).

6.2.4 Tata protesen
1) Efter lamineringen av ingjutningsringen maste fett och ev. smuts avlagsnas.
2) Applicera specialfett 633F30 i sparet och pa den invéndiga kanten liksom gangan for ingjutningsringen.

6.2.5 Sticka in AxonMaster i EasyPlug

1) Applicera silikonfett 633F11 pa kontakten i Axon-
Master-kabeln.

2) Anslut kabeln.

3) Tata kontakten och blindskydden uppifran med sili-
konfett 633F11.

6.3 Montera EasyPlug

1) Applicera specialfett 633F30 i sparet och pa den in-
vandiga kanten liksom géangan for ingjutningsring-
en.

2) Skjut in EasyPlug med den anslutna kabeln i den
smorda ingjutningsringen och tryck fast. EasyPlugs
hus maste haka i helt.

— Det maste knaka till ljudligt!

| A OBSERVERA

Sned montering av EasyPlug

> Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att produkten fungerar felaktigt.
> Den mekaniska hallfastheten minskar eftersom gangingreppet ar ofullstandigt.

» Kretskortet och kanten pa ingjutningsringen maste vara parallella med varandral
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6.4 Forbinda armbagsleden med dverarmen

» Vinster bild:

Har har EasyPlug hakat i ratt. Kretskortet och ingjut-
ningsringens kant ar parallella med varandra.

Hoger bild:

Har har EasyPlug inte hakat i ratt, den sitter snett.
Om den sitter mycket snett (som péa bilden) ska Ea-
syPlug tas ut och séttas i pa nytt, eftersom det an-
nars kan uppsta skador pa EasyPlug.

Vrid tillbaka friktionsklamman tills det o&versta
géngingreppet ar i linje med den fasta gangan (ho-
ger bild).

Placera ingjutningsringen for 6verarmshylsan sa att
utrymmet foér ingjutningsringen ar mittemot gang-
borjan.

Markera grundpositionen for flexionsvinkeln (forflex-
ion) pa ledkulan. Matt Y=1,5 cm.

Skjut bandet under axeln.

Dra fram bandet anda till markeringen (matt Y) med
pincett.

Vrid underarmen mot &verarmshylsan énda tills ut-
rymmet vid ingjutningsringen syns over bandklam-
mans styrning (vanster bild). Annars ar det inte moj-
ligt att satta i bandklamman (hoger bild).

INFORMATION: Kontrollera att bandet gar rakt.
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7) Skjut in banddragsklamman under ingjutningsring-
en.

8) Skruva at banddragsklammans skruv.

6.5 Stalla in forflexion

* Med ratten kan kompensationen (flexionsstod) stéllas in och anpassas efter vikten pa olika klader. En flekterad
underarm underlattar instéllningen!

* Justeringsmekaniken skyddas av en ihakningskoppling.

* Den hydrodynamiska dampningen av flexionshjélpen ar konstruerad efter mattet pad underarmen och Axon-Bus-
gripkomponenten. Hall darfor fast 6verarmsdelen pa AxonArm Ergo nar ledfunktionen testas.

Omrade 1
lag kompensation for att mojliggora pendling med ar-
men under gang.

Omrade 2
kompensationen Okar progressivt nar armens flekteras
och sjunker nar den stracks.

Omrade 3

kompensationen forblir konstant. Om instéliningen ar
ratt utbalanseras vikten pa underarmen genom kompen-
sation, underarmen "svavar".

Omrade 4
lag kompensation fore flexionsstopp.

| A OBSERVERA |

Upplast las vid pa-/avtagning och forvaring av den strackta armen

Skador pa grund av plotslig flexionsrorelse av underarmen eller 6verarmshylsan till f6ljd av upplast las.
» Ta endast av och pa Axon-Bus-protessystem i flekterat tillstand.

» Forvara endast Axon-Bus-protessystem i flekterat tillstand.

| A OBSERVERA

Upplasning av laset med vagrit eller lodrat lyft arm

» Skador pa grund av plotslig flexionsrorelse av armen till f6ljd av upplast las och avsaknad av belastning, fram-
for allt vid hogt instélld kompensationskraft.

— Informera patienten om denna fara!
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6.6 Stalla in rotationsleden

1)

2)

6)
7)

Flektera AxonArm Ergo och stéll in kompensationen
till minimum med ratten.

Flektera AxonArm Ergo tills bandet bildar en 6gla
(ca 45°) och las leden med vajerdraget.

Fixera bandet (t.ex. med en artarklamma).
INFORMATION: Vid anvandning av en ar-
tarklamma maste man tanka pa att artirklam-
mans backar inte far vara vassa, ev. maste bac-
karna tejpas over for att skydda bandet.

Lossa skruven pa bandklamman men ta inte av
bandklamman.

Korta av eller forlang bandet.

Forlanga band: Mindre forflexion

Forkorta band: Storre forflexion

Dra at skruven pa bandklamman.

Lossa fixeringen av bandet (ta av artarklamman).

En langdandring av bandlangden med 3 mm foérlanger
flexionsvinkeln (forflexionen) ca 5°.

Pendelomfanget forskjuts med det nyinstéllda vérdet.
Dessutom forskjuts detta vdarde med bérjan av nasta
kompensationsomréade.

Forflexionen som stélldes in i fabriken ar ca 10°.

» Overarmsvridleden ar en rotationsled med anslag

pa bada sidor (+/- 80 grader). Rotationsledens frik-
tion vid anslutningen till &verarmen kan justeras
med en instéllningsskruv pa utsidan.
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6.7 Montera vajerdraget

| A OBSERVERA |

Avlagsna vajerdraget

Risk for personskador p.g.a. att produkten fungerar felaktigt.

» Med AxonArm Ergo 12K501 far vajerdraget endast anvandas i ndddrift. Det ar av sdkerhetsskél inte tillatet att
avlagsna det! Om Axon-Bus-protessystemet ar avstangt eller defekt eller om batteriet ar tomt kan AxonArm in-
te lasas eller lasas upp utan vajerdrag.

1) For underarmen till neutralt ldge (ingen utvandig el-
ler invandig rotation).

2) Fast fast snorstyrningen pa hylsan med cylinder-
skruvar (mitt pa bandkldmman och pa minst 30 mm
avstand fran lamineringsringen).

3) Hylsan roteras inat och utét tills det tar stopp. Se till
att vajerdraget inte spanns (6gla!).

6.8 Kontrollera symmetrin
1) Forbind Axon-Bus-gripkomponent (t.ex. Michelangelo-hand) med AxonArm.
2) Kontrollera symmetrin med den andra handen (t.ex. med Otto Bock Laser-Line 743L20=230).

7 Hantering

7.1 Laddning av batteriet

Infér den forsta anvandningen maste AxonEnergy 757B501 Integral laddas upp. For laddning av AxonEnergy Inte-
gral 757B501 ska uteslutande AxonCharge Integral 757L500 anvandas. Laddningen kan endast genomféras med
ansluten AxonMaster 13E500.

1) Anslut laddningskontakten pa AxonCharge Integral 757L500 till laddningsdosan.
— Summern ljuder kort 2 géng.
— Axon-Bus-protessystemet stdngs av och laddningsférloppet startar automatiskt.

2) Aktivera Axon-Bus-protessystemet genom att dra loss laddningskontakten och sl& pa Axon-Bus-protessystemet.
INFORMATION: Under laddningen kan protesen inte anvandas.

7.2 Sla pa Axon-Bus-protessystemet
» Hall in knappen pa laddningsdosan i en sekund (bild 2, vid pilen).
— Tva korta ljudsignaler hors.

7.3 Stanga av Axon-Bus-protessystemet
» Hall in knappen péa laddningsdosan langre dn en sekund (bild 2, vid pilen).
— En lang ljudsignal hors.

7.4 Information om laddningsnivan

Du kan alltid fa aktuell information om laddningsnivan.

1. Hall in knappen pa laddningsdosan (bild 2, vid pilen) i kortare tid &n en sekund nar Axon-Bus-protessystemet
ar paslaget.

2. LED:n lyser. Fargerna pa LED: visar den aktuella laddningsnivan.

Batteriet tomt LED: lyser orange
Batteriet uppladdat till 50 % LED:n lyser gult
Batteriet fullt LED:n lyser gront

7.5 Nodavstangning
Nodavstangningen ar avsedd som skydd for batteriet och aktiveras vid:
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e Over- och undertemperatur
* vid dver- och underspéanning
e vid kortslutning

Efter en kortslutning maste batteriladdaren dras loss och anslutas pa nytt, for att aktivera elektroniken.

7.6 Nodoppning av Axon-Bus-gripkomponenten

7.7 Bluetooth-funktion

Om Axon-Bus-protessystemet ar avstangt och laddningsdosans knapp halls intryckt langre an fyra sekunder, sa ak-
tiveras Bluetooth-funktionen for den anslutna AxonMaster 13E500-enheten. LED:n lyser blatt. Efter etablerad for-

bindelse med datorn blinkar LED:n blatt.

7.8 Piptonsfunktion

Denna sékerhetsfunktion gér det mojligt att dppna Axon-Bus-gripkomponenten obe-
roende av vilka styrsignaler som avges.

1) Hall in knappen pa laddningsdosan i cirka tre sekunder nar Axon-Bus-protessy-
stemet ar paslaget. Axon-Bus-gripkomponenten borjar att 6ppnas. Under 6pp-
nandet ljuder en pulserande ljudsignal.

2) Om knappen slapps kommer 6ppnandet av Axon-Bus-gripkomponenten omgaen-
de att avbrytas, och hela Axon-Bus-protessystemet stangs av.

met

Anslut laddningskontakten, ladd-
ningen paborjas.

i\tgérd Pipton | Pipton | Pipton | Pipton Pipton
En lang | Tva kor- | Tre kor- | En kort, | Pulseran-
ta ta en lang de
Sla pa Axon-Bus-protessyste- oo
met
Hall in knappen i en till fyra se-
kunder.
Stanga av Axon-Bus-protessy- -
stemet
Hall knappen intryckt langre &n
en sekund.
Ladda Axon-Bus-protessyste- s

Avsluta laddning

Dra loss laddningskontakten.
Laddningen avslutas och Axon-
Bus-protessystemet stangs av.

Indikation for tomt batteri

Sla pa Bluetooth-funktionen
(om Axon-Bus-protessystemet ar
avstangt)
Hall in knappen i langre an fyra
sekunder.

¢

N6doppning av Axon-Bus-grip-
komponenten

Hall in knappen i ca tre sekunder
tills  Axon-Bus-gripkomponenten
Oppnas.

8 Installningar

Installningar pa AxonArm och pa Axon-Bus-gripkomponent kan genomféras med hjélp av Bluetooth-datadverforing
och programvaran AxonSoft 560X500=*. Det forutsatter att en tradloés anslutning upprattas mellan AxonMaster

13E500 och datorn med hjalp av BionicLink PC 60X5.
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Ytterligare funktioner finns i bruksanvisningarna fér AxonMaster 13E500 och BionicLink PC 60X5

9 Underhall

9.1 Serviceanvisning

Eftersom alla rérliga mekaniska delar kan drabbas av slitage maste regelbunden service utforas for att man ska
kunna goéra ansprak pa garantin. Darvid kommer den kompletta produkten att kontrolleras av Ottobock Myo-Ser-
vice. Slitdelar byts ut vid behov. Om servicen inte utférs upphér garantin att gélla.

10 Avfallshantering

inte motsvarar bestammelserna som galler i ditt land, kan ha skadlig inverkan pa milj6 och halsa. Fdl;j lo-

E Den har produkten far inte kastas var som helst med osorterade hushallssopor. En avfallshantering som
kala bestimmelser for sopsortering och atervinning.

11 Rattsliga anvisningar
11.1 Ansvar

Otto Bock HealthCare Products GmbH, som i det féljande kallas tillverkare, ansvarar bara om angivna be- och om-
arbetningsanvisningarna liksom skétselanvisningarna och serviceintervallerna for produkten halls. Tillverkaren pa-
pekar uttryckligen att denna produkt bara far anvdndas i kombination med av tillverkaren godkénda produkter (se
bruksanvisning och kataloger). For skador som fororsakats av komponentkombinationer och anvandningar, som in-
te ar godkinda av tillverkaren, ansvarar inte tillverkaren. Oppna och reparera denna produkt far bara goras av auk-
toriserad Ottobock fackpersonal.

11.2 Varumarken

Alla beteckningar som férekommer i den medféljande dokumentationen omfattas av géllande varumarkeslagstift-
ning och rattigheterna for respektive agare.

Alla varumarken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade och tillhér respektive dgare.

Aven varumarken som inte explicit markerats som registrerade i den medféljande kan omfattas av rattigheter hos en
tredje part.

11.3 CE-overensstammelse

Produkten uppfyller kraven fér medicinska produkter i direktiv 93 / 42 / EWG. P& grund av klassificeringskriterierna
foér medicinska produkter enligt riktlinjens bilaga IX, har produkten placerats i klass |. Konformitetsdeklarationen
har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt appendix VII.

12 Bilaga
12.1 Felindikationer och felavhjalpning

12.1.1 LED blinkar rott och summern ljuder under 3 sekunder

Orsak: Fel i Axon-Bus-protessystemet.

Atgird: 1. Stang av Axon-Bus-protessystemet och sla pa det igen.
2. Kontrollera kontakterna i hylsan.

3. Anslut batteriladdaren. Om batteriladdaren visar symbolen for service (gul skruvnyckel) el-
ler symbolen for systemfel (réd skruvnyckel), ska Axon-Bus-protessystemet skickas till
Ottobock Myo-Service.

12.1.2 LED:n blinkar tre ganger i den aktuella laddningsnivans farg nar knappen tryckts in

Orsak: Forbindelsen mellan AxonEnergy Integral och Axon-Master har brutits.

Atgird: 1. Kontrollera forbindelsen (t.ex. kontakter, flexkabeln, EasyPlug och sa vidare).
2. Skicka Axon-Bus-protessystemet till Ottobock Myo-Service om inget fel upptécks.
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12.1.3 LED blinkar omvaxlande gult/rott och summern ljuder under 3 sekunder

Orsak: Axon-Bus-protessystemet har dverhettats.

Atgird: 1. Lat Axon-Bus-protessystemet svalna i nagra minuter.
2. Anvand inte Axon-Bus-protessystemet vid héga omgivningstemperaturer.

12.1.4 Axon-Bus-gripkomponenten ror sig allt lAngsammare

Patienten informeras om den avtagande laddningsnivan pa batteriet genom att Axon-Bus-gripkomponenten hela ti-
den blir langsammare och gripkraften avtar. Axon-Bus-protessystemet kommer slutligen att stdngas av vid mycket
lag batteriniva som skydd mot skadliga djupurladdningar.

12.2 Symboler som anvands

Forsakran om o6verensstimmelse enligt det europeiska direktivet for medicintekniska

produkter 93/42/EEG

Pa vissa stallen far denna produkt inte kastas tillsammans med osorterade hushallsso-
E por. Om inte avfallshanteringen sker i enlighet med nationella bestimmelser och lagar
— kan detta ha skadliga effekter pa miljo och halsa. Folj lokala bestammelser for sopsor-

tering och atervinning.

YYYY WW NNN Enhetens serienummer

M Juridisk tillverkare

12.3 Tekniska uppgifter

Beteckning AxonArm Hybrid 12K500=* AxonArm Ergo 12K501="
Drifttemperatur 0 °C till 60 °C / 32 °F till 140 °F 0 °C till 60 °C / 32 °F till 140 °F
Forvarings- och transporttemperatur |-20 °C till 40 °C / -4 °F till 104 °F -20 °C till 40 °C / -4 °F till 104 °F

i originalférpackningen
Forvarings- och transporttemperatur |-20 °C till 40 °C / -4 °F till 104 °F -20 °C till 40 °C / -4 °F till 104 °F
utan férpackning

Luftfuktighet Max. 80 % relativ luftfuktighet, ej|Max. 80 % relativ luftfuktighet, ej
kondenserande kondenserande

Langtidsforvaringstemperatur -20 °C till 40 °C / -4 °F till 104 °F -20 °C till 40 °C / -4 °F till 104 °F

Matt Ca 345 mm x d55 till d80 mm /|Ca 345 mm x d55 till d80 mm /
13.6 tum x d2.16 till d3.15tum|13.6tum x d2.16 till d3.15tum
(strackt arm) (strackt arm)

Vikt utan Axon-Bus-gripkomponent |Ca 840 g/ 29,6 oz Ca840g/ 29,6 oz

Hallbarhet 5ar 5ar

Underarmslangd utlevererat tillstand | 305 mm / 12 tum 305 mm /12 tum

Minimal underarmsléangd 187 mm / 7,36 tum 187 mm / 7,36 tum

Flexionsvinkel 15° - 145° 15° - 145°

Maximal vertikal belastning vid spér-|23 kg/ 50,7 pund 23 kg/ 50,7 pund

rad armbagsled och en underarms-
langd pa 305 mm / 12 tum

Drifttid vid full last Ca 2 500 grip- och spérrcykler eller|Ca 2 500 grip- och sparrcykler eller
ca 8 timmar ca 8 timmar

Batteriets hallbarhet 2 ar 2 ar

Laddningstid 3,5 timmar 3,5 timmar

Laddningstemperatur 0 °C till 40 °C / 32 °F till 104 °F 0 °C till 40 °C / 32 °F till 104 °F

12.4 Tillbehor

For att AxonArm ska kunna anvéndas behdvs féljande komponenter:
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Styck |Produktnamn Artikelnummer

1 AxonCharge Integral 757L500

1 AxonMaster 13E500

1 AxonRotation-adapter t.ex. 95501

1 AxonFlexion-adapter t.ex. 9S500="

1 AxonSoft 560X500=*

1 Axon-Bus-gripkomponent t.ex. Michelangelo-hand 8E500

2 Elektroder t.ex. 13E200=*, 13E202=*

1 Dragstrombrytare tillval t.ex. 9X18

1 Proteshandske t.ex. AxonSkin Natural 85500=R/L om Michelangelo Hand 8E500
anvénds

Fler MyoBock-komponenter som vakuumhylselektroder, elektrodkablar, vakuumrér och rérventil fér vakuumhylsa

efter behov.

12.5 Axon

Beteckningen "Axon" star for Adaptive exchange of neuroplacement data. Axon-Bus® &r en innovation fran
Ottobock for omradet protesteknik: Ett datadverforingsprogram, vilket utvecklats fran de sékra bussystemen frén
luftfart och fordonsindustri. Fér anvandaren betyder detta mer sékerhet och mer tillforlitighet genom en i jamférelse
med traditionella system betydligt reducerad kénslighet for elektromagnetisk stérningsstralning.
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Forord

1 Forord

| INFORMATION |

Dato for sidste opdatering: 2014-11-10

Lees dette dokument opmaerksomt igennem for produktet tages i brug.
Felg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.
Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.

Kontakt producenten, hvis du har spargsmal til produktet (f.eks. til ibrugtagning, anvendelse, service, uventet
drift eller uventede hzaendelser). Du finder kontaktoplysningerne pa bagsiden.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

vvyyvyy

AxonArm Hybrid 12K500 og AxonArm Ergo 12K501 omtales i det felgende kun som AxonArm eller produktet.

Denne brugsanvisning indeholder vigtige informationer om anvendelsen, indstillingen og handteringen af produk-
tet.

Instruer patienten i rigtig handtering og pleje af produktet. Det er ikke tilladt at udlevere produktet til patienten uden
forudgaende instruktion.

Tag kun produktet i drift i overensstemmelse med informationerne i de medleverede felgedokumenter.

2 Produktbeskrivelse
2.1 Konstruktion og funktion

AxonArm Hybrid 12K500
AxonArm Hybrid 12K500 er et albueled, der lases mekanisk.
Lasning og oplasning sker mekanisk, f.eks. vha. et seletej med kabeltreek.

AxonArm Ergo 12K501
AxonArm Ergo 12K501 er et albueled, der lases myo-elektrisk.
Lasning og oplasning sker myo-elektrisk vha. elektrodesignaler eller vha. en afbryder.

AxonArm Hybrid 12K500 / AxonArm Ergo 12K501

| kombination med andre Ottobock protesekomponenter i Axon-Bus protesesystemet, som f.eks. Michelangelo
handen 8E500, hjeelper denne arm brugeren med at udfere de daglige opgaver.

De vaestentlige fordele ved AxonArm er:

*  Stor holdekraft

* Naturligt virkende bevaegelsesmenster, nar armen svinges

* Lavt stegjniveau, ingen stej, nar armens svinges

e Tiltalende optik

Axon-Bus komponenterne far energi fra batteriet AxonEnergy Integral.

Vha. kabeltreekket er det muligt at lase eller lase op for albueleddet i en hvilken som helst situation - ogsa under be-
lastning -, nar der er slukket for Axon-Bus protesesystemet, eller batteriet er tomt.

2.2 Fleksionshjaelp (AFB - Automatic Forearm Balance)

Fleksionshjeelpen ger det muligt at beveege og svinge
armen harmonisk og lydlest.

Fleksionshjaelpen gemmer den energi, der udvikles ved
tyngdekraften, nar armen streekkes, og anvender denne
til stotte for fleksionen. Den kraft, som patienten skal
udeve pa fleksionstreekket eller ved beveegelse af krop-
pen, er herved minimal. Fleksionshjaelpens styrke kan
indstilles vha. et handhjul og tilpasses saledes veegten
af proteseunderarmen med Axon-Bus gribekomponen-
ten, og der kan tages hensyn til forskellig pakleedning.

Indstilling af fleksionshjeelpen (se side 157)
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2.3 AxonMaster

For at opna en optimal tilpasning til patienten findes forskellige styreprogrammer og omskiftningsmetoder samt
yderligere mulighed for en mere preecis patientspecifik indstilling. Yderligere informationer fremgar af brugsanvis-
ningen 647G590 til AxonMaster 13E500.

Der kan tilsluttes 2 MyoBock-elektroder, f.eks. 13E200/202=*, eller hvis det er nedvendigt, en treekafbryder til
AxonMaster 13E500, f.eks. 9X18.

2.4 EasyPlug

EasyPlug er en gennemgangskontakt til Axon-Bus. Den
er integreret i albueleddet. Ved at undgéa at ledningerne
feres uden pa protesen, reduceres risikoen for defekte
ledninger, og optikken forbedres. Det er kun AxonMa-
ster 18E500, der tilsluttes i albuekuglen pa AxonArm.
Alle andre stik har ikke nogen funktion og afdeekkes
derfor med beskyttelseshzaetter.

2.5 Underarmsledning

Underarmsledningerne etablerer den elektriske forbindelse mellem AxonArm og Axon-Bus gribekomponent. Disse
er allerede monteret pa fleksionshjeelpen og kan udskiftes, hvis de er beskadigede.

2.6 Laseanordning

Laseanordningen, der er placeret inde i AxonArm, kan lases op og lases i en hvilken som helst position, ogsa un-
der belastning. | last tilstand kan AxonArm, nar den er helt ny og med en underarmsleengde pa 305 mm belastes
med op til 230 N (ved slid kan denne veerdi aftage minimalt). Ved sterre belastninger fungerer lasen ikke.

2.6.1 Mekanisk oplasning

En mekanisk oplasning og lasning er mulig vha. et kabeltreek, nar AxonArm Ergo 12K501 er slukket, eller nar batte-
riet er tomt. AxonArm Hybrid 12K500 kan kun lases op og lases med kabeltreekket, da der ikke er nogen elektro-
nisk laseanordning.

Laseanordningen kan ogsa lases op under belastning med en konstant lav kraftanvendelse pa ca. 10 N.

Med et kraftigt treek i kablet (et klik) lases leddet, eller der lases op for leddet permanent.

2.6.2 Elektronisk oplasning (AxonArm Ergo 12K501)

Lasning og oplasning sker myoelektrisk vha. elektrosignaler eller vha. en afbryder. Disse styreenheder skal veere
tilsluttet AxonMaster 13E500. Yderligere information om styring og styreprogrammerne fremgar af brugsanvisning
647G590 til AxonMaster 13E500.

2.6.3 Styring af den elektroniske laseanordning

Styringen af den elektroniske laseanordning, der er blevet konfigureret fra fabrikkens side, kan ske myoelektrisk pa
felgende mader:

* En lang ko-kontraktion pa kanal 1 og 2 i AxonMaster laser eller laser op for laseanordningen.

* En kort ko-kontraktion eendrer gribemetoden pa gribeenheden.

* Enimpuls pa kanal 3 i AxonMaster laser op for eller laser ldseanordningen.

2.7 Energiforsyning

AxonArm og Axon-Bus gribekomponent forsynes med strem fra AxonEnergy Integral 757B501, som er placeret i
underarmen. Ved normale hverdagsaktiviteter er kapaciteten stor nok til at deekke det daglige behov. Til alle andre
ekstra aktiviteter anbefales det at oplade batteriet natten over. Lysdioder pa ladeapparatet informerer om ladetil-
standen.
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Ved at slukke Axon-Bus protesesystemet under laengere passive pauser (f.eks. fly- og togrejser, teater- eller bio-
grafbeseg osv.) forleenges batteriets brugstid. Der kan altid kun slukkes for hele Axon-Bus protesesystemet med
alle tilsluttede Axon-Bus komponenter. Enkelte Axon-Bus komponenter kan ikke slukkes seerskilt.

2.8 Ladebgsning

Ladebgsningen (ill. 1, pos. 2) har felgende funktioner, hvis AxonArm Ergo er forbundet med AxonMaster:
» Kontakter til opladning af batteriet

* LEDtil visning af den aktuelle ladetilstand

* LED til tilbagemelding om driftstilstande

* Trykknap til at teende og slukke for Axon-Bus-protesesystemet, til forespergsel om ladetilstanden og til nedab-
ning af Axon-Bus-gribekomponenten

* Bipper til tilbagemelding om driftstilstande
» Trykknap til aktivering af Bluetooth-funktionen

2.9 Batteri

Batteriet (ill. 1, pos. 1) bestar af lithium-ion-celler med integreret elektronik. Denne beskytter batteriet mod kortslut-
ning, overspanding, underspaending og mod opladning i et ikke tilladt temperaturomrade.

3 Anvendelse

3.1 Medicinsk formal

AxonArm Hybrid 12K500 og AxonArm Ergo 12K501 ma kun anvendes til eksoprotesebehandling af den evre ek-
stremitet og som anatomisk erstatning for albueleddet og underarmen.

3.2 Bandagistens kvalifikationer
Behandlingen af en patient med AxonArm ma kun udferes af bandagister, der har faet autorisation fra Ottobock ef-
ter en tilsvarende opleering.

3.3 Anvendelsesbetingelser

AxonArm er blevet udviklet til dagligdagsaktiviteter og ma ikke anvendes til useedvanlige aktiviteter. Sddanne useed-
vanlige aktiviteter er f.eks. sportsaktiviteter med uforholdsmzessig stor belastning af handledet og/eller stedbelast-
ninger (armbgjninger, downhill, mountainbike, ...) eller ekstremsport (friklatring, paraglidning m.m.).

De nedvendige miljgbetingelser kan findes i de Tekniske data.

AxonArm mé udelukkende anvendes til behandling af én bruger. Brug af produktet pa mere end én person er ifalge
producenten ikke tilladt.

3.4 Anvendelsesomrade

AxonArm er udelukkende beregnet til anvendelse sammen med komponenter fra Axon-Bus protesesystemet. Den
kan anvendes til patienter med en- eller dobbeltsidig amputation fra transhumeral amputationsniveau til skulder-ek-
sartikulation.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
| BEMARK | Advarsler om mulige tekniske skader.
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Sikkerhed

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

| A FORSIGTIG |

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen
Indledningen beskriver falgevirkningerne ved tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisningerne. Safremt der er flere fol-
gevirkninger, fremhzaeves disse som felger:

> f.eks.: Folgevirkning 1 ved tilsideszettelse af risikofaktor
> f.eks.: Folgevirkning 2 ved tilsidesaettelse af risikofaktor
» Aktiviteter/aktioner, som skal overholdes/gennemferes for at afveerge risikoen, markeres med dette symbol.

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

| A FORSIGTIG |
Slitage pa systemkomponenter
Personskade som falge af forkert styring eller fejlfunktion i Axon-Bus protesesystemet.

» | brugerens interesse, til opretholdelse af driftssikkerheden samt bibeholdelse af produktets garanti skal de
foreskrevne serviceintervaller overholdes.

| A FORSIGTIG

Betjeningsfejl under indstillingen
Personskade som felge af forkert styring af Axon-Bus protesesystemet.

» Deltagelsen i en Ottobock produkttreening er obligatorisk, inden produktet tages i brug ferste gang. Til pro-
dukttreeningen far du et kodeord, som giver dig adgang til softwaren AxonSoft 560X500=*. For at kvalificere
sig til software-opdateringer kreeves der eventuelt yderligere produkttraening

» Unlock-PIN'en ma ikke gives til andre.
» Brug den online-hjeelp, som er integreret i softwaren.

| A FORSIGTIG

Selvudfert manipulation pa Axon-Bus-komponenter

Personskade som felge af forkert styring eller fejlfunktion i Axon-Bus protesesystemet.

» Bortset fra det beskrevne arbejde i denne brugsanvisning ma du ikke foretage manipulationer pa Axon-Bus-
protesesystemet.

» Batteriet ma under ingen omsteendigheder blive beskadiget, og forbindelsesledningerne mellem batteripak-
kerne ma ikke afbrydes.

» Abning og reparation af Axon-Bus-protesesystemet eller istandseettelse af beskadigede Axon-Bus-komponen-
ter ma kun udferes af en certificeret Ottobock Myo-service.

| A FORSIGTIG

Forkert elektrodeindstilling

Kveestelser som felge af forkert styring eller fejlfunktion af produktet.

» Sorg for, at elektrodernes kontaktflader sa vidt muligt ligger med hele fladen pa intakt hud. | tilfeelde af krafti-
ge forstyrrelser pa grund af elektronisk udstyr, skal elektrodernes position kontrolleres og i givet fald sendres.
Huvis fejlene ikke kan afhjeelpes, eller det enskede formal ikke opnas med indstillingerne eller valget af det eg-
nede program, bedes du venligst kontakte Ottobock Myo-service.

» Sarg for, at elektrodernes falsomhed indstilles sa lavt som muligt for at reducere fejl som felge af steerk elek-
tromagnetisk stréling (f.eks. synlige eller skjulte tyverisikringssystemer i indgangs- / udgangsomradet i forret-
ninger, metaldetektorer / bodyscannere til personer (f.eks. i lufthavnen)) eller andre steerke elektromagnetiske
stojkilder (f.eks. hejspaendingsledninger, sendere, transformatorstationer, computertomografer ...).

» Patienten skal holde pause, nar elektroderne indstilles, da muskelireetheden i modsat fald kan give uregel-
maessige resultater. | sa fald kan terapeuten tendere til at indstille elektroderne for falsomt.

| A FORSIGTIG |

Risiko for fastklemning i albueleddets fleksionsomrade

» Personskade grundet fastklemning af legemsdele.

— Serg for, at der ikke er fingre/legemsdele i dette omrade, nar albueleddet bgjes.
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| A FORSIGTIG

Manuel oplasning af albueleddet under belastning

Personskade ved oplasning af albueleddet under belastning.

» Veer seerlig forsigtig ved oplasning af laseanordningen i albueleddet, nar der laftes tunge genstande.

» Pa grund af risiko for personskade méa der kun lases op for laseanordningen, hvis der udvises seerlig agtpagi-
venhed.

| A FORSIGTIG

Indtreengen af snavs og fugt

Personskade som falge af forkert styring eller fejlfunktion i Axon-Bus protesesystemet.

» Sorg for, at hverken faste partikler eller vaeske kan treenge ind i protesearmen.

» Protesearmen, og i seerdeleshed albueleddet, ma ikke udseettes for vandsteenk eller vanddraber.
» | regnvejr skal protesearmen, og i seerdeleshed albueleddet, beskyttes af vandresistent tgj.

BEM/ERK

Overfladebehandling, kachering eller lakering af produktet
Beskadigelse eller brud som felge af kemiske processer.
» Produktet ma under ingen omsteendigheder overfladebehandles, kacheres eller lakeres.

5 Leveringsomfang

Stk. Produktnavn

AxonArm Hybrid 12K500 eller AxonArm Ergo 12K501
Snorelas

Stebering (monteret pa AxonArm)
Lamineringsbeskyttelse (konkav)

Lamineringsbeskyttelse (skive med pil)
Stebering 132146 til Axon-Bus gribekomponent
Kugleformet snorestopper

Afdaekning af laske

Kabelbinder 420mm x 4mm

Klemring

Fastgerelsestunger

Linseskruer

Brugsanvisning 647G790

Technisk information 3.3.6 (Gips- og lamineringsvejledning 646T73=3.6-DA)
Teknisk information 3.3.6 (Gips- og lamineringsvejledning 646T3=3.6-DA)

RRRMADR[ANMIRIR|IRIRR|(R|(RL

| INFORMATION |

Klemring, fastgerelsestunger og linseskruer fas ogsa som saet "Opbygningshjeelp til alouekomponenter" under
bestillingsnummeret 743A23.

| INFORMATION |

Med AxonArm Hybrid 12K500 / AxonArm Ergo 12K501 kan der kun anvendes gribekomponenter fra Axon-Bus
protesesystemet, f.eks. Michelangelo handen 8E500. Andre gribekomponenter kan ikke anvendes.

6 Indretning til brug

Fremstilling af patienthylstret og afkortningen af unterarmshylstret fremgar af Teknisk information 646T3=3.6.
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6.1 Montering af AxonRotation-adapter

1) Stikforbindelsen teetnes med silikonefedt.

2) AxonRotation-adapteren forbindes med tilslutnings-
kablet.

3) AxonRotation-adapteren anbringes saledes, at de
midterste skruehuller i steberingen kan bruges.
INFORMATION: De andre skruepositioner er
beregnet til at korrigere AxonRotation-adapte-
rens placering efter fastklaebningen af stebe-
ringen.

4) AxonRotation-adapter skrues fast til steberingen.

6.2 AxonMaster

For at opna en optimal tilpasning til patienten findes forskellige styreprogrammer og omskiftningsmetoder samt
yderligere mulighed for en mere preecis patientspecifik indstilling. Yderligere informationer fremgar af brugsanvis-
ningen 647G590 til AxonMaster 13E500.

Der kan tilsluttes 2 MyoBock-elektroder, f.eks. 13E200/202=*, eller hvis det er nedvendigt, en treekafbryder til
AxonMaster 13E500, f.eks. 9X18.

Indgang til AxonMaster Elektrode

Indgang 1 Lukke handen

Indgang 2 Abne handen

Indgang 3 Traekafbryder (ekstra tilbeheor)

P> Beskyttelsesheetterne fiernes fra de indgange, der skal bruges. De @vrige indgange kan ikke anvendes og er
derfor lukket med beskyttelsesheetter.

6.2.1 Styring af den elektroniske laseanordning
Styringen af den elektroniske laseanordning, der er blevet konfigureret fra fabrikkens side, kan ske myoelektrisk pa
felgende mader:

* En lang ko-kontraktion pa kanal 1 og 2 i AxonMaster laser eller laser op for laseanordningen.
* En kort ko-kontraktion eendrer gribemetoden pa gribeenheden.
* Enimpuls pa kanal 3 i AxonMaster laser op for eller laser laseanordningen.
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6.2.2 Tilslutning af elektroder

1) Beskyttelseshzetterne fjernes fra de indgange, der
skal bruges.
2) Stikkene pa AxonMaster teetnes med silikonefedt.

3) Elektrodeledningerne seettes i AxonMaster. | den
forbindelse skal man serge for, at de tildeles de rig-
tige stik:

Stik 1: Lukke
Stik 2: Abne
Stik 3: Treekafbryder (ekstra tilbeher)

6.2.3 Montering af AxonMaster i overarmshylsteret

AxonMaster kan fikseres med kleebeband eller burreband. Som en ekstrabeskyttelse mod fugtighed kan man be-
skytte AxonMaster med folie.

Safremt der ikke er plads nok i overarmen, skal der tages hejde herfor og geres plads til AxonMaster, nar det ind-
vendige hylster lamineres (lamineringsdummy).

6.2.4 Teetning af protesen
1) Efter laminering af lamineringsringen skal fedt og eventuelt snavs fjernes.
2) Noten og den indvendige kant samt gevindet pa steberingen indfedtes med specialfedt 633F30.

6.2.5 Isaetning af AxonMaster til EasyPlug
3 1) Ledningen til AxonMaster indfedtes ved stikket med
silikonefedt 633F11.
2) Ledningen iseettes.

3) Stik og blinddeeksler teetnes ovenfra med silikone-
fedt 633F11.

1) Noten og den indvendige kant samt gevindet pa ste-
beringen indfedtes med specialfedt 633F30.

2) EasyPlug med isatte ledninger skydes ind i den ind-
fedtede stebering og trykkes fast. EasyPlug-kabinet-
tet skal ga helt i hak.

— Man skal kunne hore en hgj klik-lyd!
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| A FORSIGTIG
Skaev montering af EasyPlug

> Kveestelser som felge af forkert styring eller fejlfunktion af produktet.
> Reducering af den mekaniske styrke, da ikke alle gevind er forbundet rigtigt med hinanden.
» Platine og kanten af steberingen skal sta parallelt til hinanden!

6.4 Albueled forbindes med overarmen

Ventre billede:
Her er EasyPlug gaet rigtigt i hak. Platiner og kan-
ten af steberingen stér parallelt til hinanden.

Hojre billede:

Her er EasyPlug ikke gaet rigtig i hak; den sidder
skeevt. | tilfelde af en ekstrem skra stilling (som vist
pa billedet) skal EasyPlug tages ud igen og iseettes
pany, da det ellers kan medfere beskadigelser pa
EasyPlug.

Friktionsklemmen drejes s& meget tilbage, at det
overste gevind flugter med det fastsiddende gevind
(hajre billede).

Steberingen pa overarmshylsteret positioneres séale-
des, at den udsparede del pa steberingen er place-
ret overfor begyndelsen af gevindet.

Marker grundpositionen for fleksionsvinklen (pre-
fleksion) pa ledkuglen. Mal Y=1,5 cm.

Skub bandet ind under aksen.

Bandet treekkes med en pincet frem til markeringen
(mal Y).
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6) Underarmen drejes sa meget i forhold til overarms-
hylsteret, at den udsparede del pa steberingen kan
ses over bandklemmens fering (venstre billede). El-
lers er det ikke muligt at seette en bandklemme i
(hajre billede).

INFORMATION: Sorg for lige bandfering.

7) Klemmen til bandtreekket skubbes ind under stabe-
ringen.

8) Skruen til klemmen fastspaendes.

6.5 Indstilling af pre-fleksion

* Med héandhjulet kan kompensationen (fleksionshjeelpen) indstilles og tilpasses veegten af forskellige typer af pa-
kleedning. Det er nemmere at foretage indstillingen, nar underarmen er bejet!

* Justeringsmekanikken er beskyttet med en lasekobling.

* Den hydrodynamiske deempning af fleksionshjeelpen er konstrueret séledes, at der er taget hensyn til underar-

mens veegt og Axon-Bus gribekomponent. Derfor skal overarmen pa AxonArm Ergo holdes fast, nar ledfunktio-
nen afpreves.

Omrade 1

Lav kompensation for at gere det muligt for armen at
svinge frit, nar man gar.

Omrade 2

Kompensationen foreges progressivt, nar armen bgjes
og aftager, nar den streekkes.

Omrade 3

Kompensationen forbliver konstant. Ved rigtig indstil-
ling afbalanceres veegten pa underarmen ved hjeelp af
kompensationen, s underarmen kan ,sveeve".

Omrade 4

Lav kompensation inden fleksionsstoppet.

| A FORSIGTIG

Der skal vaere last op for laseanordningen, nar armen tages pa/af og ved opbevaring af den strakte arm
Personskade ved pludselig bajning af underarmen eller overarmshylsteret som felge af oplast laseanordning

» Axon-Bus protesesystem ma kun tages pa og af i bgjet tilstand.

» Axon-Bus protesesystemet ma kun opbevares i bgjet tilstand.
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| A FORSIGTIG

Las op for laseanordningen, nar armen er haevet i vandret eller lodret stilling
» Personskade ved pludselig bejning af armen som felge af oplést laseanordning og manglende belastning; pri-
meert ved for hgjt indstillet kompensationsstyrke.

— Ger patienten opmeerksom pa denne risiko!

1) Bej AxonArm Ergo og indstil kompensationen pa
minimum med handhjulet.

2) AxonArm Ergo begjes s& meget, indtil der med finge-
ren kan laves en slgjfe pa bandet (ca. 45°), derefter
lases leddet med kabeltraekket.

3) Fikser bandet (f.eks. med en arterieklemme).
INFORMATION: Nar der anvendes en arteriek-
lemme, skal man sorge for at backsters pa ar-
terieklemmen ikke er skarpe. | givet fald fjernes
de for at beskytte bandet.

4) Skruen pa bandklemmen lgsnes, men bandklem-
men ma ikke tages af.

5) Bandet afkortes eller forleenges.

Forleengelse af band: pre-fleksion bliver mindre
Afkortelse af band: pre-fleksion bliver sterre

6) Béandklemmens skrue fastspaendes.

7) Fikseringen af bandet losnes (arterieklemme afta-
ges).

En eendring af bandleengden pa 3 mm zndrer flek-

sionsvinklen (pre-fleksion) med 5°.

Det frie svingomrade forskydes med det nyt indstillede

gradtal. Ydermere forskydes begyndelsen af det nzeste
kompensationsomrade med dette gradtal.

Pre-fleksionen, som fabrikken har indstillet, er ca. 10°.
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6.6 Indstilling af rotationsleddet

» Drejeleddet i overarmen er et rotationsled, der er
forsynet med stopper pa begge sider (+/- 80 Grad).
Rotationsleddets friktion ved tilslutningen til overar-
men skal justeres med en udvendigt placeret juste-
ringsskrue.

6.7 Montering af kabeltraek

| A FORSIGTIG |

Fjernelse af kabeltraek

Personskade som falge af fejlfunktion af produktet.

» Ved AxonArm Ergo 12K501 skal kabeltraekket udelukkende anvendes som nedhjeelp. Af sikkerhedsgrunde er
det ikke tilladt at fijerne dette kabeltreek! Ved slukket eller defekt Axon-Bus protesesystem samt tomt batteri
kan AxonArm ikke lases eller lases op uden kabeltrzek.

1) Underarmen bringes i neutralstilling (ingen udven-
dig eller indvendig rotation).

2) Snoreferingen pa hylsteret fastspsendes med cylin-
derskruer (midtpa i forhold til bandklemmen og med
mindst 30 mm afstand fra lamineringsringen).

3) Rotér hylsteret til anslaget indvendigt og udvendigt.
Seorg for, at kabeltreekket ikke speender (slgjfe!).

6.8 Kontrol af symmetri
1) Axon-Bus gribekomponent (f.eks. Michelangelo hand) forbindes med AxonArm.
2) Symmetrien til den anden hand kontrolleres (f.eks. med Otto Bock Laser-Line 743L20=230).

7 Handtering

7.1 Opladning af batteriet

For ferste brug skal AxonEnergy Integral 757B501 lades op. Anvend udelukkende AxonCharge Integral 757L500
til opladning af AxonEnergy Integral 757B501. Opladningen kan kun gennemferes med tilsluttet AxonMaster
13E500.

1) Seet ladestikket af AxonCharge Integral 757L500 i ladebasningen.
— Bipperen giver 2 korte signaler.
— Axon-Bus-protesesystemet deaktiveres, og opladningen starter automatisk.

2) Tag ladestikket ud for aktivere Axon-Bus-protesesystemet og teend Axon-Bus-protesesystemet.
INFORMATION: Under opladningen kan protesen ikke anvendes.

7.2 Aktivering af Axon-Bus-protesesystemet
» Tryk pa knappen pa ladebesningen i et sekund (ill. 2, pil).
— Bipperen giver 2 korte signaler.

7.3 Deaktivering af Axon-Bus-protesesystem
» Tryk pa knappen pa ladebesningen leengere end et sekund (ill. 2, pil).
— Bipperen giver et langt signal.

7.4 Foresporgsel om ladetilstanden

Ladetilstanden kan til enhver tid foresperges.

1. Nar Axon-Bus-protesesystemet er teendt, trykkes pa knappen pa ladebasningen (ill. 2, pil) i mindre end 1 sek.
2. LED'en lyser. LED'ens farve viser den aktuelle ladetilstand.
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Batteri tomt LED lyser orange
Batteri 50% opladet LED lyser gult
Batteri fuldt LED lyser grent

7.5 Sikkerhedsafbrydelse

Sikkerhedsafbrydelsen er beregnet til at beskytte batteriet og aktiveres ved:

* over- og undertemperatur

* over- og underspaending

*  kortslutning

Efter en forarsaget kortslutning skal ladeapparatet tilsluttes og frakobles igen for at aktivere elektronikken.

7.6 Nodabning af Axon-Bus-gribekomponent

Denne sikkerhedsfunktion muligger abning af Axon-Bus-gribekomponenten uafhsen-

gig af de foreliggende styresignaler.

1) Nar Axon-Bus-protesesystemet er teendt, trykkes der pa knappen pa ladebgsnin-
gen i ca tre sekunder, indtil Axon-Bus-gribekomponenten begynder at abne sig.
Abningen signaleres med en pulserende bip-lyd.

2) Nar knappen slippes, afbrydes abningen af Axon-Bus-gribekomponenten omga-
ende, og hele Axon-Bus-protesesystemet slukkes.

7.7 Bluetooth-funktion

Nar Axon-Bus-protesesystemet er slukket, og knappen pa ladebesningen trykkes leengere end 4 sekunder, aktive-
res Bluetooth-funktionen af den tilsluttede AxonMaster 13E500. LED'en lyser blat. Efter vellykket oprettelse af for-
bindelsen med pc'en blinker LED'en blat.

7.8 Bip-lyd-funktion

Aktion Bip-lyd | Bip-lyd | Bip-lyd | Bip-lyd | Bip-lyd
ix lang | 2x kort | 3x kort | 1x kort, | pulseren-
1x lang de
Taend for Axon-Bus-protesesy- o
stemet
Tryk pa knappen i 1 til 4 sekun-
der.
Sluk for Axon-Bus-protesesy- -
stemet
Tryk pa knappen lengere end 1
sekund.
Oplad Axon-Bus-protesesyste- s
met
Tilslut ladestikket, opladningen
begynder.
Afslut opladningen ﬂn

Fjern ladestikket. Opladningen
afsluttes, og Axon-Bus-protesesy-
stemet slukkes.

Signalering af tomt batteri ﬂm’

Teend Bluetooth-funktionen o m
(nar  Axon-Bus-protesesystemet
har veeret slukket forinden).

Tryk leengere end 4 sekunder pa
knappen.

Nodabning af Axon-Bus-gribe- ~
komponenten

Tryk ca. 3 sekunder pa knappen,
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Aktion Bip-lyd | Bip-lyd | Bip-lyd | Bip-lyd | Bip-lyd
1x lang | 2x kort | 3x kort | 1x kort, | pulseren-
1x lang de

indtil  Axon-Bus-gribekomponen-
ten abner.

8 Indstillinger

Indstillingerne pa AxonArm og pa Axon-Bus gribekomponenten kan gennemferes vha. Bluetooth dataoverfersel og
softwaren AxonSoft 560X500=*. Hertil skal der oprettes en tradles forbindelse mellem AxonMaster 13E500 og
pc'en med BionicLink PC 60X5.

Qvrige funktioner fremgar af brugsanvisningerne til AxonMaster 13E500 og BionicLink PC 60X5.

9 Vedligeholdelse

9.1 Serviceinformation

Da slitage kan forekomme pa alle beveegelige mekaniske dele, er regelmeessige eftersyn nedvendige inden for ga-
rantiperioden. Herved kontrolleres det komplette produkt af Ottobock service (Ottobock Myo-service). Sliddele ud-
skiftes om nedvendigt. Udelades et serviceeftersyn, bortfalder garantien.

10 Bortskaffelse

Dette produkt méa ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande. Bortskaffelse, som ikke
E er i overensstemmelse med de lokale bestemmelser, kan skade miljget og helbredet. Overhold anvisnin-
gerne fra den lokale ansvarlige myndighed om returnering og indsamling.

11 Juridiske oplysninger

11.1 Ansvar

Otto Bock HealthCare Products GmbH, i det felgende kaldet producent, er kun ansvarlig, hvis de angivne be- og
forarbejdningshenvisninger som ogsa produktets pleje- og serviceintervaller overholdes. Producenten ger udtryk-
keligt opmaerksom pa, at dette produkt kun ma bruges i kombination med komponenter, som er godkendt af produ-
centen (se brugsvejledninger og kataloger). Producenten patager sig intet ansvar for skader, der skyldes kombina-
tioner af komponenter og anvendelser, som ikke er godkendt af producenten. Abning og reparation af dette pro-
dukt méa kun udferes af autoriseret Ottobock faguddannet personale.

11.2 Varemaerke

Alle betegnelser, der naevnes i naerveerende, ledsagende dokument, skal uindskraenket overholde bestemmelserne,
der geelder for de til enhver tid geeldende varedeklarationsrettigheder og de pagaeldende ejeres rettigheder.

Alle her betegnede meerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere registrerede varemeerker, som de pagzelden-
de indehavere har rettighederne til.

Mangler der en eksplicit mzerkning af mzerkerne, der anvendes i nzerveerende, ledsagende dokument, kan det ikke
udelukkes, at en betegnelse er fri for tredjemands rettigheder.

11.3 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa bag-
grund af klassificeringskriterierne som geelder for medicinsk udstyr i henhold til direktivets bilag IX. Derfor har pro-
ducenten i eneansvar udarbejdet overensstemmelseserklaeringen ifelge direktivets bilag VII.

12 Bilag
12.1 Fejlvisning og afhjeelpning
12.1.1 LED'en blinker redt og bipperen hores i 3 sekunder

Arsag: Fejl i Axon-Bus-protesesystemet.
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Afhjeelpning: 1. Sluk og teend igen for Axon-Bus-protesesystemet.

Kontroller stikforbindelserne i hylstret.
3. Tilslut ladeapparatet. Hvis symbolet for service (skruenagle gul) eller symbolet for system-

fejl (skruenegle red) vises pa ladeapparatet, skal Axon-Bus-protesesystemet sendes til
Ottobock Myo-service.

N

12.1.2 LED'en blinker 3 gange efter tryk pa knappen i farven for den aktuelle ladetilstand

Arsag: Forbindelsen mellem AxonEnergy Integral og Axon-Master er afbrudt.

Afhjalpning: 1. Kontroller forbindelsen (f.eks. stikforbindelser, flexkabel, EasyPlug, ...).

2. Huvis ingen fejl kan konstateres, skal Axon-Bus-protesesystemet sendes til Ottobock Myo-
service.

12.1.3 LED'en blinker skiftevist gult/redt og bipperen hores i 3 sekunder

Arsag: Axon-Bus-protesesystemet er overophedet.

Afhjaelpning: 1. Lad Axon-Bus-protesesystemet kele af i et par minutter.

2. Anvend ikke Axon-Bus-protesesystemet ved hgje omgivelsestemperaturer.

12.1.4 Axon-Bus-gribekomponentens bevagelser bliver langsommere og langsommere
Patienten informeres om batteriets aftagende ladetilstand ved at Axon-Bus-gribekomponenten bliver langsommere

og langsommere, og gribekraften reduceres. Til sidst udkobles Axon-Bus-protesesystemet ved meget lav ladetil-
stand, og batteriet beskyttes séledes mod en skadelig fuld afladning.

12.2 Anvendte symboler

€
hid

Overensstemmelseserkleering iht.
93/42/EQF

det europaiske direktiv. om medicinsk udstyr

Dette produkt ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande. Bort-
skaffelse, som ikke er i overensstemmelse med de lokale bestemmelser, kan skade
miljeet og helbredet. Overhold anvisningerne fra den lokale ansvarlige myndighed om
returnering og indsamling.

Enhedens serienummer

SN YYYY WW NNN

]

12.3 Tekniske Data

Betegnelse
Driftstemperatur

Retlig producent

AxonArm Hybrid 12K500=*
0 °C til 60 °C / 32 °F til 140 °F
-20 °C til 40 °C / -4 °F til 104 °F

AxonArm Ergo 12K501="
0 °C til 60 °C / 32 °F til 140 °F
-20 °C til 40 °C / -4 °F til 104 °F

Opbevarings- og transporttempera-
tur i den originale emballage

Opbevarings- og transporttempera- [-20 °C til 40 °C / -4 °F til 104 °F

tur uden emballage
Luftfugtighed

-20 °C til 40 °C / -4 °F til 104 °F

Maks. 80 % relativ luftfugtighed, ik-
ke kondenserende

Maks. 80 % relativ luftfugtighed, ik-
ke kondenserende

Langtids-opbevaringstemperatur

-20 °C til 40 °C / -4 °F til 104 °F

-20 °C til 40 °C / -4 °F til 104 °F

Mal

Ca. 345 mm x db5 til d80 mm /
13.6inch x d2.16 til d3.15inch
(strakt arm)

Ca. 345 mm x db5 til d80 mm /
13.6inch x d2.16 til d3.15inch
(strakt arm)

Vaegt uden Axon-Bus gribekompo-
nent

Ca. 840 g/ 29,6 oz

Ca. 840 g/ 29,6 oz

Levetid

5ar

5ar
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Betegnelse

AxonArm Hybrid 12K500=*

AxonArm Ergo 12K501="

Underarmsleengde som leveret

305 mm / 12 inch

305 mm / 12 inch

Minimal underarmsleengde

187 mm / 7.36 inch

187 mm / 7.36 inch

rarmsleengde pa 305 mm / 12 inch

Fleksionsvinkel 15 ° - 145° 15 ° - 145°
Maksimal vertikal belastning ved |23 kg/ 50.7 Ib 23 kg/ 50.7 Ib
speerret albueled og en unde-

Driftstid ved fuld opladning

Ca. 2500 gribe- og speerrecyklusser
eller ca. 8 timer

Ca. 2500 gribe- og speerrecyklusser
eller ca. 8 timer

Batteriets levetid

2 ar

2 ar

Opladningstid

3,5 timer

3,5 timer

Ladetemperatur

0 °C til 40 °C / 32 °F til 104 °F

0 °C til 40 °C / 32 °F til 104 °F

12.4 Tilbehor

Til brug af AxonArm er det nedvendigt med yderligere komponenter:

Stk. Produktnavn Identifikation

1 AxonCharge Integral 757L500

1 AxonMaster 13E500

1 AxonRotation-adapter f.eks. 95501

1 AxonFlexion-adapter f.eks. 95500=*

1 AxonSoft 560X500="

1 Axon-Bus gribekomponenter f.eks. Michelangelo hand 8E500

2 Elektroder f.eks. 13E200=*, 13E202=*

1 Treekafbryder, ekstra tilbehor f.eks. 9X18

1 Protesehandske f.eks. AxonSkin Natural 85500=R/L, hvis der anvendes Michelan-
gelo hand 8E500.

Yderligere MyoBock komponenter, sdsom elektroder til sugeprotese, elekirodeledninger, indtreeksrer og rerventil

til sugeprotese efter behov.

12.5 Axon

Betegnelsen "Axon" betyder Adaptive exchange of neuroplacement data. Axon-Bus er en opfindelse tilherende
Ottobock inden for det eksoprotetiske felt: Det er et dataoverferselssystem, som kommer fra sikkerhedsrelaterede
bussystemer i luftfart- og bilindustrien. For brugeren betyder dette en sterre sikkerhed og sterre palidelighed pa
grund af en tydeligt reduceret felsomhed over for elektromagnetiske forstyrrelser sammenlignet med konventionelle

systemer.
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Forord

1 Forord

| INFORMASION |

Dato for siste oppdatering: 2014-11-10

Les naye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unngé personskader og skader pa produktet.
Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet (f.eks. om bruk, vedlikehold eller uregelmes-
sigheter). Kontaktopplysninger finner du pa baksiden.

» Ta vare pa dette dokumentet.

vvyyvyy

AxonArm Hybrid 12K500 og AxonArm 12K501 betegnes heretter kun som AxonArm eller produktet.

Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruk, justering og handtering av produktet.

Instruer pasienten i riktig handtering og stell av produktet. Det er ikke tillatt & overlate produktet til pasienten uten
oppleering.

Produktet skal bare tas i bruk i henhold til opplysningene i de vedlagte felgedokumentene.

2 Produktbeskrivelse
2.1 Konstruksjon og funksjon

AxonArm Hybrid 12K500
AxonArm Hybrid 12K500 er et mekanisk lasbart albueledd.
Det lases og frigjeres mekanisk, f.eks. ved hjelp av vaiertrommel.

AxonArm Ergo 12K501
AxonArm Ergo 12K501 er et myoelektrisk lasbart albueledd.
Det lases og frigjeres myoelektrisk ved hjelp av elektrodesignaler eller bryter.

AxonArm Hybrid 12K500 / AxonArm Ergo 12K501
| kombinasjon med andre Ottobock protesekomponenter i Axon-Bus-protesesystemet, som f.eks. Michelangelo-
hand 8E500, staetter leddet brukeren i utferelsen av dagligdagse oppgaver.

De vesentlige fordelene ved AxonArm er:

* Hoy holdestyrke

* Frisving-bevegelser som virker naturlige

* Lavt steyniva, ingen egenstay ved frisving

* Tiltalende utseende

Axon-Bus-komponentene bruker batteri AxonEnergy Integral 757B501 som energikilde.

Nar Axon-Bus-protesesystemet er slatt av eller batteriet er tomt, kan albueleddet lases og frigjeres ved a bruke
vaierstyringen. Dette gjelder alle posisjoner, ogsa under belastning.

2.2 Boyehjelper (AFB - Automatic Forearm Balance)

Boyehjelpen muliggjer harmonisk bevegelseskontroll og
en lydles frisving-bevegelse.

Den lagrer energien som frigjeres nar armen strekkes,
og bruker den for & stette beyning av leddet. Kraften
som brukeren mé uteve under beyebevegelsen eller ved
kroppssvingningen, er derfor minimal. Ved hjelp av
handhjulet kan styrken i beyestetten stilles inn til den in-
dividuelle vekten av proteseunderarmen med Axon-Bus-
gripekomponenten og forskjellige kleer.

Innstilling av beyestetten (se side 175)

2.3 AxonMaster
Det finnes flere forskjellige styringsprogrammer og omkoblingsmetoder for optimal tilpasning til brukeren, i tillegg

til muligheten til & foreta en mer fintilpasset brukerspesifikk innstilling. Bruk informasjonen du finner i bruksanvis-
ningen 647G590 for AxonMaster 13E500.
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Pa AxonMaster 13E500 kan det tilkobles 2 MyoBock-elektroder, f.eks. 18E200/202=* eller, om nedvendig, en
vaierbryter, f.eks. 9X18.

2.4 EasyPlug

EasyPlug er en kontakt for Axon-Bus, og er integrert i
albueleddet. Ved a eliminere eksterne kabler reduseres
faren for feil pa grunn av brudd pa kablene, og utseen-
det forbedres. P4 AxonArm festes kun AxonMaster
13E500 i albueomradet. Alle andre kontakter har ingen
funksjon og er derfor lukket med dekkhetter.

2.5 Underarmsledning
Underarmsledningen er den elektriske forbindelsen mellom AxonArm og Axon-Bus-gripekomponenten. Denne er
allerede montert pa beyehjelpen, og kan byttes ut ved skade.

2.6 Las

Den innvendige, trinnlese lasen for AxonArm kan lases eller frigjeres i hvilkken som helst posisjon, ogsa under
belastning. | Iast tilstand kan en ny AxonArm med en underarmslengde pa 305 mm belastes med inntil 230 N (pa
grunn av slitasje kan denne verdien over ar reduseres i ubetydelig grad). Ved hayere belastning vil lasen glippe.

2.6.1 Mekanisk frigjering

Ved hjelp av en vaierstyring kan AxonArm Ergo 12K501 frigjeres og lases mekanisk ogsa nar den er slatt av eller
batteriet er tomt. AxonArm Hybrid 12K500 kan lases og frigjeres kun med vaierstyringen, da det ikke finnes en elek-
tronisk laseenhet.

Lasen kan ogsa frigjeres under belastning ved en konstant lav kraft pa ca. 10 N.

Et hardt trekk i trekksnoren (klikkelyd) laser eller frigjer leddet permanent.

2.6.2 Elektronisk frigjering (AxonArm Ergo 12K501)

Lukking og &pning skjer myoelektrisk ved hjelp av elekiroder eller bryter. Denne styringsenheten ma kobles til
AxonMaster 13E500. Ytterligere informasjon om styring og styringsprogrammet finner du i bruksanvisningen
647G590 for AxonMaster 13E500.

2.6.3 Styring av den elektroniske lasen

Den elektroniske lasen kan styres myoelektrisk pa felgende mater (disse konfigureres pa fabrikken):
* En lang kokontraksjon pa kanal 1 og 2 pa AxonMaster laser eller frigjer lasen.

* En kort kokontraksjon endrer grepstypen for gripeenheten.

* Enimpuls pa AxonMasters kanal 3 laser eller frigjer lasen.

2.7 Energiforsyning

Energiforsyningen for AxonArm og Axon-Bus-gripekomponentene kommer fra AxonEnergy Integral 757B501, som
plasseres i underarmen. Batteriet har kapasitet for én dag ved normal hverdagsbruk. For videre drift anbefales det
a regelmessig lade opp batteriet over natten. Lysdioder pa laderen informerer om den aktuelle ladetilstanden.

INFORMASIJON

A sla av Axon-Bus-protesesystemet ved lengre passive pauser (f.eks. fly- og togreiser, teater-, kinobesgk osv.) for-
lenger brukstiden til batteriladingen. Kun hele Axon-Bus-protesesystemet med alle tilkoblede Axon-Bus-kompo-
nenter kan slas av. De enkelte Axon-Bus-komponentene kan ikke slas av hver for seg.

2.8 Ladebase

Ladekontakten (fig. 1, pos. 2) har felgende funksjoner nar AxonArm Ergo er forbundet med AxonMaster:
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* Kontakter for lading av batteriet

e LED for visning av den aktuelle ladetilstanden

* LED for tilbakemelding om driftstilstander

* Knapp for & sla Axon-Bus-protesesystemet pa og av, til avlesing av ladetilstand og til nedapning av Axon-Bus-
gripekomponenter

* Beeper for tilbakemelding om driftstilstander

* Knapp for & aktivere Bluetooth-funksjonen

2.9 Batteri

Batteriet (fig. 1, pos. 1) bestar av Li-ion-celler med integrert elektronikk. Denne beskytter batteriet mot kortslutning,
overspenning, underspenning og mot lading i et forbudt temperaturomrade.

3 Bruk

3.1 Bruksformal

AxonArm Hybrid 12K500 og AxonArm Ergo 12K501 skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av evre
ekstremitet.

3.2 Kvalifikasjon som ortopeditekniker
Utrustning av en bruker med AxonArm skal kun foretas av ortopediteknikere som har blitt autorisert av Ottobock et-
ter egnet oppleering.

3.3 Bruksforhold

AxonArmen er utviklet for hverdagsaktiviteter, og skal ikke brukes til uvanlige aktiviteter. Disse uvanlige aktivitetene
omfatter f.eks. idrettsaktiviteter med uforholdsmessig stor belastning av handleddet og/eller stetbelastning (arm-
hevninger, utfor, terrengsykling, ...) eller ekstremsport (friklatring, paragliding osv.).

De nedvendige miljgbetingelser finnes under tekniske data.
AxonArm er kun laget for utrustning pa én bruker. Produsenten godkjenner ikke at produktet brukes pa en annen
person.

3.4 Bruksomrade
AxonArm er kun ment for bruk med komponenter fra Axon-Bus-protesesystemet. Den kan anvendes til brukere som
er blitt amputert enkelt- eller tosidig fra og med en transhumeral amputasjonsheyde til skulder-disartikulasjonen.

4 Sikkerhet

4.1 Varselsymbolenes betydning
Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ ] Advarsler mot mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhetsanvisningenes struktur

| A FORSIKTIG |

Overskriften betegner farens kilde og/eller type

Innledningen beskriver felgene ved ikke & overholde sikkerhetsanvisningene. Dersom det finnes flere felger, vil de
angis slik:

> f.eks.: felge 1 hvis faren ignoreres

> f.eks.: felge 2 hvis faren ignoreres

» Med dette symbolet angis aktiviteten/tiltaket som ma falges/utferes for & avverge faren.
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4.3 Generelle sikkerhetsanvisninger

| A FORSIKTIG |
Slitasje pa systemkomponenter
Personskader grunnet feilstyring eller funksjonsfeil i Axon-Bus-protesesystemet.

» For protesebrukerens sikkerhet samt opprettholdelse av driftssikkerhet og garanti, méa de foreskrevne service-
intervallene overholdes.

| A FORSIKTIG

Betjeningsfeil ved tilpasning

Personskader grunnet feilstyring av Axon-Bus-protesesystemet.

» For forste gangs bruk er det pakrevet at bruker deltar i produktopplzering hos Ottobock. Under produktopp-
lzeringen vil du fa et passord som gir deg tilgang til programvaren AxonSoft 560X500=*. For kvalifisering for
programvareoppdateringer kreves det i enkelte tilfeller ytterligere produktoppleering

» lkke gi Unlock-PIN-koden videre til andre.

» Bruk netthjelpen som er integrert i programvaren.

| A FORSIKTIG

Manipuleringer pa Axon-Bus-komponenter som bruker har utfort pa egen hand

Personskader grunnet feilstyring eller funksjonsfeil i Axon-Bus-protesesystemet.

» Bortsett fra de oppgavene som er beskrevet i denne bruksanvisningen, ma du ikke foreta noen manipulasjoner
pa Axon-Bus-protesesystemet.

» Batteriet ma ikke under noen omstendighet skades, og forbindelsesledningene mellom batteripakkene ma
ikke kobles fra.

» Axon-Bus-protesesystemet skal kun dpnes og repareres pa sertifisert Ottobock Myo-serviceverksted, det sam-
me gjelder for reparasjon av skadde Axon-Bus-komponenter.

| A FORSIKTIG

Feil elektrodeinnstilling

Personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.

» Pase at elektrodenes kontakiflater i den grad det er mulig ligger med hele flaten pa hel hud. Hvis det observe-
res sterke forstyrrelser fra elektroniske apparater, ma plasseringen av elektrodene kontrolleres og evt. endres.
Hvis det ikke er mulig & fijerne feilene, eller om du ikke oppnar ensket resultat med innstillingene eller valg av
egnet program, kan du kontakte Ottobock Myo-service.

» Pass pa at elektrodene stilles inn sa ufelsomt som mulig for & redusere forstyrrelser pa grunn av sterk elektro-
magnetisk straling (f.eks. synlige eller skjulte tyverisikringssystemer i inngangs-/utgangspartiet til forretninger,
metalldetektorer/kroppsskannere for personer (f.eks. pa flyplasser)) eller pa grunn av andre, sterke elektro-
magnetiske stoykilder (f.eks. heyspentkabler, sendere, trafostasjoner, computertomografer, MR-apparater
)

» Brukeren ma legge inn pauser under elektrodeinnstillingen, fordi muskeltretthet ellers gir unormale resultater.
Terapeuten har folgelig en tendens til & stille inn elektrodene for falsomme.

| A FORSIKTIG

Klemfare i albueleddets beyeomrade

» Personskader pa grunn av fastklemming av kroppsdeler.

— Pass pa at ingen fingre/kroppsdeler befinner seg i dette omradet nar albueleddet boyes.

| A FORSIKTIG

Manuell frigjoring av albuelasen ved belastning

Skader ved a frigjere albuelédsen under belastning.

» Veer spesielt forsiktig nar du laser opp albuelasen mens du lefter tungt.

» Pa grunn av faren for skade méa du veere spesielt oppmerksom dersom du frigjer lasen i denne tilstanden.
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| A FORSIKTIG

Inntrenging av smuss og fuktighet

Personskader grunnet feilstyring eller funksjonsfeil i Axon-Bus-protesesystemet.

» Sorg for at verken rusk eller veeske kan trenge inn i protesearmen.

» Utsett ikke protesearmen, og da spesielt albueleddet, for vannsprut eller -dréaper.

» Pase at protestearmen, og da spesielt albueleddet, i det minste er dekket av et tett plagg nar det regner.

LES DETTE

Overflatebelegging, liming eller lakkering av produktet
Skader eller brudd pa grunn av kjemiske prosesser.
» Produktet ma aldri belegges, limes eller lakkeres.

5 Leveringsomfang

Stk. Produktnavn

1 AxonArm Hybrid 12K500 eller AxonArm Ergo 12K501

1 Ledningslas

1 Lamineringsring (montert pa AxonArm)

1 Lamineringsdeksel (hul kule)

1 Lamineringsdeksel (skive med pil)

1 Lamineringsring 132146 til Axon-Bus gripekomponent

1 Kuleformet snorstopper

2 Klaffdeksel

4 Kabelstrips 420 mm x 4 mm

1 Klemring

4 Festelasker

4 Panhodeskruer

1 Bruksanvisning 647G790

1 Teknisk informasjon 3.3.6 (gips- og lamineringsanvisning 646T3=3.6-DE)

1 Teknisk informasjon 3.3.6 (gips- og lamineringsanvisning 646T3=3.6-EN)

| INFORMASION |

Klemring, festelasker og panhodeskruer finnes ogsa som settet "monteringshjelp for albuekomponenter" med be-
stillingsnummer 743A23.

| INFORMASION |

Bare gripekomponenter fra Axon-Bus-protesesystemet kan brukes sammen med AxonArm Hybrid 12K500/Axo-
nArm Ergo 12K501, f.eks. Michelangelo-hand 8E500. Andre gripekomponenter kan ikke brukes.

6 Klargjoring til bruk

Hvordan brukerhylsen skal fremstilles og underarmshylsen kappes, finner du i Teknisk informasjon 646T3=3.6.

6.1 Installere AxonRotation-adapter
L \_ - ? \ /4 1) Tett pluggforbindelsen med silikonfett.
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2) Koble AxonRotation-adapteren til tilkoblingslednin-
gen.

3) Posisjoner AxonRotation-adapteren slik at skrue-
hullene i midten av lamineringsringen kan bru-
kes.

INFORMASION: De andre skruehullene brukes
for a korrigere AxonRotation-adapterens innret-
ting etter at lamineringsringen er limt inn.

4) Skru AxonRotation-adapteren sammen med lamine-
ringsringen.

6.2 AxonMaster

Det finnes flere forskjellige styringsprogrammer og omkoblingsmetoder for optimal tilpasning til brukeren, i tillegg
til muligheten til & foreta en mer fintilpasset brukerspesifikk innstilling. Bruk informasjonen du finner i bruksanvis-
ningen 647G590 for AxonMaster 13E500.

Pa AxonMaster 13E500 kan det tilkobles 2 MyoBock-elektroder, f.eks. 18E200/202=* eller, om nedvendig, en
vaierbryter, f.eks. 9X18.

Inngang pa AxonMaster Elektrode
Inngang 1 Lukke handen
Inngang 2 Apne handen
Inngang 3 Vaierbryter (valgfri)

» Fjern dekkhettene fra de nedvendige inngangene. De resterende inngangene kan forelepig ikke brukes, og for-
blir lukket ved hjelp av dekkhetter.

6.2.1 Styring av den elektroniske lasen

Den elektroniske lasen kan styres myoelektrisk pa felgende mater (disse konfigureres pa fabrikken):
* En lang kokontraksjon pa kanal 1 og 2 pa AxonMaster laser eller frigjer lasen.

* En kort kokontraksjon endrer grepstypen for gripeenheten.

* Enimpuls pa AxonMasters kanal 3 laser eller frigjer lasen.

6.2.2 Koble til elektroder
1) Fjern dekkhettene fra de nedvendige inngangene.

2) Tett kontaktene pa AxonMaster med silikonfett.
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3) Plugg elektrodeledningen i AxonMaster. Veer opp-
merksom pa riktig tilordning av pluggapningene:
Pluggapning 1: Lukke
Pluggapning 2: Apne
Pluggéapning 3: Vaierbryter (valgfri)

6.2.3 Montere AxonMaster i overarmshylsen

AxonMaster kan festes ved hjelp av tape eller borrelas. Som ekstra beskyttelse mot fuktighet kan AxonMaster be-
skyttes med folie.

Om det skulle veere for lite tilgjengelig plass i overarmshylsen, ma det avsettes et omrade for AxonMaster under la-
minering av innerhylsen (lamineringsdummy).

6.2.4 Tetting av protesen

1) Etter at lamineringsringen er laminert, fiernes fett og eventuelt smuss.

2) Smar sporet og den innvendige kanten samt gjengene pa lamineringsringen med spesialfett 633F 30.

6.2.5 Feste AxonMaster til EasyPlug

1) Bruk silikonfett 633F11 pa AxonMasters lednings-
plugg.
2) Fest ledningen.

3) Tett plugger og blinddeksler ovenfra med silikonfett
633F11.

6.3 Montere EasyPlug

1) Smer sporet og den innvendige kanten samt gjen-
gene pa lamineringsringen med spesialfett 633F30.
2) Skyv EasyPlug med den tilkoblede ledningen inn i
den smurte lamineringsringen, og trykk den fast.
Huset pa EasyPlug méa kneppe helt pa plass.
— Du skal hgre en hoy kneppelyd!

| A FORSIKTIG

Skjev montering av EasyPlug

> Personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.

> Reduksjon av den mekaniske fastheten, siden ikke alle skruegjengene er forbundet med hverandre.
» Kretskortet og kanten pa lamineringsringen ma sta parallelt i forhold til hverandre!
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6.4 Forbinde albueledd med overarm

Venstre bilde:

Her er EasyPlug riktig festet. Kretskortet og kanten
pa lamineringsringen star parallelt i forhold til hver-
andre.

Hoyre bilde:

Her er EasyPlug ikke riktig festet, den er skjev. Ved
ekstrem skjevhet (som vist pa bildet), skal EasyPlug
tas ut og settes inn pa nytt, da den ellers kan ska-
des.

Drei friksjonsklemmen sa langt tilbake at den evers-
te gjengen er i flukt med festegjengen (hayre bilde).

Posisjoner overarmshylsens lamineringsring slik at
utsparingen pa lamineringsringen star rett overfor
begynnelsen pa gjengene.

Marker grunnposisjonen av beyevinkelen (forflek-
sjon) pa leddkulen. Mal Y=1,5 cm.

Skyv bandet under akselen.

Trekk bandet frem til markeringen (mal Y) med en
pinsett.

Vri underarmen sa mye i forhold til overarmshylsen
at utsparingen pa lamineringsringen blir synlig over
feringen til bandklemmen (venstre bilde), ellers vil
det ikke vaere mulig & sette inn bandklemmen (heyre
bilde).

INFORMASION: Pass pa at bandferingen er
rett.
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7) Skyv bandklemmen under lamineringsringen.

8) Skru til bandklemmens skrue.

6.5 Innstille forfleksjon

* Ved hjelp av handhjulet kan kompensasjonen (beyestatten) stilles inn og tilpasses til vekten av forskjellige typer
kleer. Bayd underarm letter innstillingen!

* Innstillingsmekanikken beskyttes av en lasemekanisme.

* Boyehjelpens hydrodynamiske demping er tilpasset underarmens masse og Axon-Bus-gripekomponenten. Der-
for mé overarmsdelen av AxonArm Ergo holdes fast nar leddfunksjonen testes.

Omrade 1

lav kompensasjon, for & gjere det mulig for armen a
svinge fritt under gange.

Omrade 2

kompensasjonen gker progressivt under beyning av ar-
men og reduseres ved strekking.

Omrade 3

kompensasjonen er konstant. Ved riktig innstilling blir
underarmens vekt balansert av kompensasjonen, og un-
derarmen "svever".

Omrade 4

lav kompensasjon foran beyeanslaget.

| A FORSIKTIG

Frigjort las nar strukket arm tas pa/av og nar den lagres

Personskader som felge av plutselig baying av underarmen eller overarmshylsen pa grunn av frigjort las
» Axon-Bus-protesesystemet skal kun tas pa/av i beyd tilstand.

» Axon-Bus-protesesystemet skal kun lagres i bayd tilstand.

| A FORSIKTIG |

Frigjering av lasen nar armen lsftes vannrett eller loddrett

» Personskader som felge av at underarmen plutselig bayes nar lasen frigjeres og belastning mangler, ferst og
fremst ved heyt innstilt kompensasjonskraft.

— Gijer brukeren oppmerksom pa denne faren!
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1) Bey AxonArm Ergo og still inn kompensasjonen til
minimum ved hjelp av handhjulet.

2) Bey AxonArm Ergo sa mye at du kan lage en lokke
pa bandet med fingeren (ca. 45°), og las leddet ved
hjelp av vaieren.

3) Fest bandet (f.eks. med en arterieklemme).
INFORMASION: Ved bruk av en arterieklemme
ma du passe pa at kjevene pa arterieklemmen
ikke har skarpe kanter, eventuelt ma du lime
tape rundt kjevene for a beskytte bandet.

4) Lesne bandklemmens skrue, men ta ikke av band-
klemmen.

5) Forkort eller forleng bandet.
Forlenge bandet: Mindre forfleksjon
Forkorte bandet: Sterre forfleksjon

6) Skru fast bandklemmens skrue.

7) Losne bandets feste (ta av arterieklemmen).

En endring av bandlengden pa 3 mm endrer beyevinke-
len (forfleksjonen) ca. 5°.

Frisvingningsomradet forskyves med det nyinnstilte
gradtallet. | tillegg forskyves begynnelsen pa neste
kompensasjonsomrade med dette gradtallet.

Den fabrikkinnstilte forfleksjonen er pé ca. 10°.

» Overarmens dreieledd er et sigdformet ledd med
beggesidig anslag (+/- 80 grader). Det sigdformede
leddets friksjon ved tilkoblingen til overarmen kan
stilles inn med en ekstern innstillingsskrue.
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6.7 Montere vaierstyring

| A FORSIKTIG

Fjerning av vaierstyringen

Personskader grunnet feilfunksjon pa produktet.

» Pa AxonArm Ergo 12K501 skal vaierstyringen kun brukes til neddrift. Fjerning er av sikkerhetsgrunner ikke til-

latt. Er Axon-Bus-protesesystem slatt av eller defekt, eller er batteriet tomt, kan AxonArm ikke lases eller frigje-
res uten vaierstyringen.

1) Bring underarmen til ngytral posisjon (ingen utover-
eller innoverrotasjon).

2) Fest snorferingen pa hylsen med sylinderskruene
(midtstilt i forhold til bAndklemmen og minst 30 mm
fra lamineringsringen).

3) Vri hylsen innover og utover til anslag. Pass pa at
vaieren ikke strammer (lag lekke!).

6.8 Kontrollere symmetrien
1) Koble AxonArm til Axon-Bus-gripekomponenten (f.eks. Michelangelo-hand).
2) Kontroller symmetrien i forhold til den andre handen (f.eks. med Ottobock Laser-Line 743L20=230).

7 Handtering

7.1 Lading av batteriet

AxonEnergy Integral 757B501 ma lades opp fer ferste gangs bruk. Til lading av AxonEnergy Integral 757B501 ma
du utelukkende bruke AxonCharge Integral 757L500. Ladingen kan kun gjennomferes nar AxonMaster 13E500 er
koblet til.

1) Stikk ladestopselet til AxonCharge Integral 757L500 inn i ladekontakten.
— Beeperen lyder kort 2 ganger.
— Axon-Bus-protesesystemet deaktiveres, og ladingen starter automatisk.

2) For & aktivere Axon-Bus-protesesystemet trekker du ut ladestepselet og slar pa Axon-Bus-protesesystemet.
INFORMASIJON: Protesen kan ikke brukes under ladingen.

7.2 Sla pa Axon-Bus-protesesystemet
» Trykk pa knappen pa ladekontakten i ett sekund (fig. 2, pil).
— Beeperen avgir to korte signaler.

7.3 Sla av Axon-Bus-protesesystemet
» Trykk pa knappen pa ladekontakten (fig. 2, pil) i mer enn ett sekund.
— Beeperen avgir ett langt signal.

7.4 Avlesning av ladetilstanden

Ladetilstanden kan til enhver tid avleses.

1. Trykk pa knappen pa ladekontakten (fig. 2, pil) kortere enn ett sekund mens Axon-Bus-protesesystem er slatt
pa.

2. LED-en lyser. Fargen pa LED-en viser den aktuelle ladetilstanden.

Batteri tomt LED lyser oransje
Batteri 50 % ladet LED lyser gult
Batteri fulladet LED lyser grent

7.5 Sikkerhetsutkobling

Sikkerhetsutkoblingen brukes til vern av batteriet, og aktiveres ved:
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* over- og undertemperatur
* over- og underspenning
*  kortslutning

Etter en inntruffet kortslutning ma laderen kobles til og fra for & aktivere elektronikken igjen.

7.6 Nodapning av Axon-Bus-gripekomponenten

7.7 Bluetooth-funksjon

Hvis Axon-Bus-protesesystemet er slatt av og du trykker pa knappen pa ladekontakten i lenger enn fire sekunder,
aktiveres Bluetooth-funksjonen pa den tilkoblede AxonMaster 13E500. LED lyser blatt. Nar forbindelsen med PC-

en er opprettet, blinker LED-en blatt.

7.8 Pipetonefunksjon

Denne sikkerhetsfunksjonen gjer det mulig & apne Axon-Bus-gripekomponenten uav-
hengig av de aktive styresignalene.
1) Trykk pa knappen til ladekontakten i ca. tre sekunder med paslatt Axon-Bus-pro-
tesesystem til Axon-Bus-gripekomponenten begynner & &pne seg. Under apnin-
gen lyder en pulserende pipetone.
2) Apningen av Axon-Bus-gripekomponenten avbrytes med en gang knappen slip-
pes, og hele Axon-Bus-protesesystemet slas av.

Handling Pipe- Pipe- Pipe- Pipe- | Pipetone
tone tone tone tone pulseren-
1xlang | 2 x kort | 3 x kort | 1 x kort, de
1 x lang

Sla pa Axon-Bus-protesesyste-
met

Trykk pa knappen i ett til fire se-
kunder.

wr

Sla av Axon-Bus-protesesyste-
met

Trykk pa knappen lenger enn ett
sekund.

Lade Axon-Bus-protesesyste-
met

Plugg i ladestopselet, ladingen
starter.

Avslutte lading

Trekk ut ladestopselet. Ladingen
avsluttes og Axon-Bus-protesesy-
stemet slas av.

Visning tomt batteri

Koble til Bluetooth-funksjonen
(hvis  Axon-Bus-protesesystemet
var slatt av for).

Trykk pa knappen lenger enn fire
sekunder.

W =

Nodapning av Axon-Bus-gripe-
komponenten

Trykk pa knappen og hold den
inne i ca. tre sekunder til Axon-
Bus-gripekomponenten apnes.
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8 Innstillinger

Innstillinger for AxonArm og for Axon-Bus-gripekomponenten kan gjeres via Bluetooth-dataoverfering og program-
varen AxonSoft 560X500=*. For & gjere dette ma det opprettes en radioforbindelse mellom AxonMaster 13E500 og
PC-en ved hjelp av BionicLink PC 60X5.

Du finner flere funksjoner i bruksanvisningene til AxonMaster 13E500 og BionicLink PC 60X5.

9 Vedlikehold

9.1 Serviceanvisning

Siden det kan komme til slitasje i alle de bevegelige, mekaniske delene, er det nedvendig med en regelmessig ser-
vice innenfor garantikravet. Derved kontrolleres hele produktet av Ottobock servicen (Ottobock Myo-service). Slita-
sjedeler skiftes ut hvis nadvendig. Hvis du ikke falger opp en service, mister du garantien.

10 Kassering

er i samsvar med bestemmelsene i ditt land, kan skade miljg og helse. Foalg anvisningene fra myndighete-

E Dette produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. Avfallsbehandling som ikke
ne i ditt land for retur og innsamling.

11 Rettslige henvisninger
11.1 Ansvar

Produsenten Otto Bock HealthCare Products GmbH vil kun vaere ansvarlig dersom brukeren falger instruksjonene
for preparering, bruk og vedlikehold av produktet, samt overholder serviceintervallene. Produsenten erkleerer ut-
trykkelig at dette produktet kun skal brukes sammen med komponenter som er autorisert av produsenten (se bruks-
anvisninger og produktinformasjon). Produsenten vil ikke veere ansvarlig for noen form for skader som er forarsaket
ved bruk av komponentkombinasjoner som ikke er autoriserte komponenter. Produktet skal kun tas fra hverandre
og repareres av autoriserte Ottobock- teknikere.

11.2 Varemerker

Alle betegnelser som nevnes i denne felgedokumentasjonen er uten begrensning gjenstand for bestemmelsene i
gjeldende varemerkelovgivning og rettighetene til de enkelte eierne.

Alle merker, handelsnavn eller firmanavn som er nevnt her, kan veere registrerte merker og er gjenstand for rettig-
hetene til de enkelte eierne.

Det kan ikke antas at en betegnelse som benyttes pa merker i denne falgedokumentasjonen, er fri for tredjeparts
rettigheter fordi det mangler en eksplisitt merking.

11.3 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i henhold til direktiv 93/42/EJF om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert i klasse |
pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene som gjelder for medisinsk utstyr i henhold til direktivets vedlegg IX. Sam-
svarserkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

12 Vedlegg

12.1 Feilmeldinger og utbedring
12.1.1 LED-en blinker rodt og beeperen lyder i 3 sekunder

Arsak: Feil i Axon-Bus-protesesystemet.

Tiltak: 1. Sla Axon-Bus-protesesystemet av og pa igjen.
2. Kontroller pluggforbindelsen i hylsen.

3. Koble til laderen. Hvis laderen viser symbolet for service (gul skrungkkel) eller symbolet
for systemfeil (red skrunegkkel), ma du sende Axon-Bus-protesesystemet til Ottobock Myo-
service.
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12.1.2 LED-en blinker tre ganger i fargen for den aktuelle ladetilstanden etter at knappen ble
trykket

Arsak: Forbindelsen mellom AxonEnergy Integral og Axon-Master er brutt.
Tiltak: 1. Kontroller forbindelsen (f.eks. stepsel, fleksikabel, EasyPlug etc.).
2. Om du ikke kan finne feilen, sender du Axon-Bus-protesesystemet til Ottobock Myo-ser-
vice.

12.1.3 LED-en blinker vekselvis gult/redt og beeperen lyder i 3 sekunder

Arsak: Axon-Bus-protesesystemet er overopphetet.

Tiltak: 1. La Axon-Bus-protesesystemet avkjeles noen minutter.
2. Axon-Bus-protesesystemet ma ikke brukes ved heye omgivelsestemperaturer.

12.1.4 Bevegelsene til Axon-Bus-gripekomponenten blir stadig langsommere
Brukeren informeres om den reduserte ladetilstanden til batteriet ved at Axon-Bus-gripekomponenten blir stadig

langsommere eller bygger opp mindre gripestyrke. Axon-Bus-protesesystemet slas til slutt av ved sveert lav ladetil-
stand, da dette beskytter batteriet mot skadelig, total utlading.

12.2 Benyttede symboler

( € Samsvarserklzering i henhold til EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr.
Dette produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. Avfalls-
E behandling som ikke er i samsvar med bestemmelsene i ditt land, kan skade milje og

helse. Folg anvisningene fra myndighetene i ditt land for retur og innsamling.
YYYY WW NNN Apparatets serienummer

M Juridisk ansvarlig produsent

12.3 Tekniske data

Betegnelse AxonArm Hybrid 12K500=* AxonArm Ergo 12K501="

Driftstemperatur 0 °C til 60 °C/32 °F til 140 °F 0 °C til 60 °C/32 °F til 140 °F

Lager- og transporttemperatur i ori-|-20 °C til 40 °C/-4 °F til 104 °F -20 °C til 40 °C/-4 °F til 104 °F

ginalemballasjen

Lager- og transporttemperatur uten|-20 °C til 40 °C/-4 °F til 104 °F -20 °C til 40 °C/-4 °F til 104 °F

emballasje

Luftfuktighet Maks. 80 % relativ luftfuktighet,|Maks. 80 % relativ luftfuktighet,
ikke-kondenserende ikke-kondenserende

Langtids lagertemperatur -20 °C til 40 °C/-4 °F til 104 °F -20 °C til 40 °C/-4 °F til 104 °F

Mal Ca. 345 mm x 55 til ©80|Ca. 345 mm x @55 til Q80
mm/13,6 tommer x ©2,16 til|mm/13,6 tommer x ©@2,16 il
@ 3,15 tommer (armen strukket) @ 3,15 tommer (armen strukket)

Vekt uten Axon-Bus gripekomponent | Ca. 840 g/29,6 oz Ca. 840 g/29,6 oz

Levetid 5ar 5ar

Underarmslengde ved utlevering 305 cm/12 tommer 305 cm/12 tommer

Minimum underarmslengde 187 mm/7,36 tommer 187 mm/7,36 tommer

Boyevinkel 15 ° - 145° 15 ° - 145°

Maksimal vertikal belastning ved last|23 kg/50,7 Ib 23 kg/50,7 Ib

albueledd og en underarmslengde

pa 305 mm/12 tommer
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Betegnelse

AxonArm Hybrid 12K500=*

AxonArm Ergo 12K501="

Driftstid ved fullt batteri

Ca. 2500 gripe- og lasesykluser eller
ca. 8 timer

Ca. 2500 gripe- og lasesykluser eller
ca. 8 timer

Batteriets levetid 2 ar 2 ar
Ladetid 3,5 timer 3,5 timer
Ladetemperatur 0 °C til 40 °C/32 °F til 104 °F 0 °C til 40 °C/32 °F til 104 °F

12.4 Tilbehor

Til driften av AxonArm trenger du ekstra komponenter:

Stk. Produktnavn Merking

1 AxonCharge Integral 757L500

1 AxonMaster 13E500

1 AxonRotation-adapter f.eks. 95501

1 AxonFlexion-adapter f.eks. 9S500=*

1 AxonSoft 560X500=*

1 Axon-Bus gripekomponent f.eks. Michelangelo-hand 8E500

2 Elektroder f.eks. 13E200=*, 13E202=*

1 Vaierbryter valgfri f.eks. 9X18

1 Protesehanske f.eks. AxonSkin Natural 85500=R/L nar Michelangelo-hand 8E500
brukes

MyoBock-komponenter som sugehylseelektroder, elektrodeledning, inntrekkingsrer og rerventil for sugehylse etter

behov.

12.5 Axon

Betegnelsen "Axon" star for Adaptive exchange of neuroplacement data. Axon-Bus er en innovasjon fra Ottobock
for det eksoprotetiske omradet: Et datakommunikasjonssystem som ble avledet fra sikkerhetsrelevante databuss-
systemer til luftfarts- og bilindustrien. For brukeren betyr dette mer sikkerhet og mer palitelighet, da emfintligheten
overfor elektromagnetiske steystralinger reduseres klart sammenlignet med tradisjonelle systemer.
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Esipuhe

1 Esipuhe

Viimeisimman paivityksen pvm: 2014-11-10

Lue tdma asiakirja huolellisesti 1api ennen tuotteen kayttoa.
Huomioi turvaohjeet valttddksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.
Perehdyta kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.

Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta (esim. kayttéonoton, kaytén, huollon, odotta-
mattoman toiminnan tai tapahtuman yhteydessa). Loydat yhteystiedot kdantopuolelta.
> Sailyta tama asiakirja.

vvyyvyy

Tuotteisiin AxonArm Hybrid 12K500 ja AxonArm Ergo 12K501 viitataan tdssé ohjeessa nimityksilla AxonArm tai tuo-
te.

Tasta kayttdohjeesta saat tarkeita tietoja tuotteen kaytosta, sdadoista ja kasittelysta.

Perehdytéa potilas tuotteen oikeaan kasittelyyn ja hoitoon. Tuotetta ei saa luovuttaa potilaan kayttéon ilman ohjeistus-
ta.

Ota tuote kayttéon vain sen mukana toimitetuissa saateasiakirjoissa annettujen tietojen mukaisesti.

2 Tuotteen kuvaus
2.1 Rakenne ja toiminta

AxonArm Hybrid 12K500
AxonArm Hybrid 12K500 on mekaanisesti lukittuva kyynarpaanivel.
Lukitus ja vapautus tapahtuvat mekaanisesti esim. hartiavaljaiden avulla.

AxonArm Ergo 12K501

AxonArm Ergo 12K501 on myoelektronisesti lukittuva kyynéarpaanivel.
Lukitus ja vapautus tapahtuvat myoelektronisesti elektrodisignaalien avulla tai kytkimella.

AxonArm Hybrid 12K500 / AxonArm Ergo 12K501

Yhdistettynd muihin Axon-Bus-proteesijarjestelman Ottobock-proteesikomponentteihin, kuten esim. Michelangelo-
kateen 8E500, ndma tuotteet tukevat kayttajaa jokapaivaisten tehtavien suorittamisessa.

Tuotteen AxonArm olennaiset edut ovat:

e suuri pitovoima

* luonnolliselta nayttava vapaa heilahdustoiminto

* alhainen melutaso, ei laitteen omaa hurinaa vapaassa heilahdusliikkeessa

* miellyttava ulkonéké.

Axon-Bus-komponenttien kayttdvoiman lahteena toimii akku AxonEnergy Integral 757B501.

Kyynérpaanivelen lukitseminen ja lukituksesta vapauttaminen on mahdollista kdysivedon avulla joka asennossa,
myo6s kuormitettuna, kun AxonBus-proteesijarjestelma on kytketty pois paalta tai akku on tyhja.

2.2 Koukistusapu (AFB - Automatic Forearm Balance)

Koukistusapu mahdollistaa harmonisen liikkeen saate-
lyn ja d&nettéman vapaaheilahduksen.

Se varastoi késivarren ojennusliikkeen aikana painovoi-
man vaikutuksesta vapautuvan energian ja kayttaa tata
energiaa koukistuksen tukemiseen. Voima, jonka poti-
laan tayttyy tuottaa joko vetamalla kyynarpaatd kouk-
kuun tai ruumiinliikkeelld, on taten minimaalinen. Kou-
kistuksen tukemisen voimakkuuden voi saataa tapaus-
kohtaisesti kasipyordn avulla proteesin kyynarvarren
painon mukaan, johon lasketaan Axon-Bus-tarttumis-
komponentin ja erilaisen vaatetuksen paino.

Koukistuksen tukemisen saataminen (katso sivu 193)
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Tuotteen kuvaus

2.3 AxonMaster

Kaytettavissa on erilaisia ohjausohjelmia ja kytkennan vaihtomenetelmid seka lisdksi parannettu potilaskohtainen
saatémahdollisuus sovituksen optimoimiseksi. Katso lisatietoja tuotteen AxonMaster 13E500 kayttdohjeesta
647G590.

Tuotteeseen AxonMaster 13E500 voidaan liittdd 2 MyoBock-elektrodia, esim 13E200/202=*, tai tarpeen vaatiessa
yksi vetokytkin, esim 9X18.

2.4 EasyPlug

EasyPlug on kyynarpaaniveleen integroitu lapivientiliitin
tuotetta Axon-Bus varten. Ulkoisia kaapeleita ei ole,
minkd ansiosta kaapelikatkoksen aiheuttama vioittumi-
sen riski on pienempi ja ulkoasu parempi. Tuotteessa
AxonArm kytketdadn vain AxonMaster 13E500 kyynar-
paan nivelnastaan. Muilla kytkentapisteilla ei ole toimin-
toja ja siksi ne on suljettu kansilla.

2.5 Kyynarvarren kaapelit

Kyynarvarren kaapelit muodostavat sahkoisen liitinnan tuotteen AxonArm ja Axon-Bus-tarttumiskomponentin vélille.
Ne on asennettu valmiiksi koukistusapuun ja voidaan vaihtaa mikali ne ovat vaurioituneet.

2.6 Lukitus

Tuotteen AxonArm sisélla oleva kiinnilukkiutumaton lukitus voidaan vapauttaa lukituksesta tai lukita myds kuormitet-
tuna. Lukitussa tilassa on uuden AxonArm-tuotteen kyynarvarren pituus 305 mm ja sen maksimikuormitus 230 N
(kulumisesta johtuen voi tdmé arvo vuosien myo&té hiukan laskea). Mikali kuormitus on suurempi, lukitus ei pida.

2.6.1 Mekaaninen vapautus

Mekaaninen lukitus ja vapautus ovat mahdollisia kayttdmalla kdysivetoa, kun AxonArm Ergo 12K501 on kytketty pois
paalta tai akku on tyhja. AxonArm Hybrid 12K500 voidaan vapauttaa tai lukita vain kdysivedon avulla, koska siina ei
ole sahkoista lukituselementtia.

Lukitus voidaan vapauttaa kuormitettunakin kayttamalla tasaisen vahaista n. 10 N:n voimaa.
Vetokdyden voimakas nykaisy (klikkausaéni) lukitsee tai vapauttaa nivelen pysyvasti.

2.6.2 Sahkoinen vapauttaminen (AxonArm Ergo 12K501)

Lukitus ja vapautus tapahtuvat myoelektronisesti elektrodisignaalien avulla tai kytkimelld. Naiden ohjauslaitteiden
tulee olla liitettyind tuotteeseen AxonMaster 13E500. Lisatietoja ohjauksesta ja ohjausohjelmista 16ytyy tuotteen
AxonMaster 13E500 kayttdohjeesta 647G590.

2.6.3 Sahkoisen lukituksen ohjaus

Sahkoisen lukituksen ohjaus voi tapahtua myoelektronisesti seuraavilla tavoilla, jotka on konfiguroitu valmistusvai-
heessa:

* Pitka kokontraktio tuotteen AxonMaster kanavilla 1 ja 2 vapauttaa tai lukitsee lukituksen.
*  Lyhyt kokontraktio vaihtaa tarttumislaitteen tartuntatavan.
* Impulssi tuotteen AxonMaster kanavalla 3 vapauttaa tai lukitsee lukituksen.

2.7 Energiansyotto

Tuotteen AxonArm ja Axon-Bus-tarttumiskomponentin engergiansy6ttd tapahtuu kyynarvarteen sijoitetun tuotteen
AxonEnergy Integral 757B501 avulla. Tavallisessa arkipaivén toiminnoissa kapasiteetti riittd&d yhden paivan ajaksi.
Sitd pidempaa kayttéa varten suositellaan akun saannéllistd lataamista yon aikana. Laturin valodiodit ilmoittavat
lataustilasta.
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Axon-Bus-proteesijarjestelman kytkeminen pois paalta pitempien passiivisten taukojen aikana (esim. lento- ja juna-
matkoilla, teatterissa tai elokuvissa kaytdessa jne.) pidentaa akun latauksen kayttdaikaa. Axon-Bus-komponentteja
ei voi kytkea pois paalta erikseen, vaan kaikki Axon-Bus-proteesijarjestelman komponentit kytkeytyvat samalla pois
paalta. Yksittaisia Axon-Bus-komponentteja ei siis voi kytkea pois paalta erikseen.

2.8 Latauskosketin

Latauskoskettimen (kuva 1, kohta 2) toiminnot ovat seuraavat, jos AxonArm Ergo on liitetty AxonMasteriin:

e liitdnnat akun lataamiseen

e LED-merkkivalo ajankohtaisen lataustilan néyttéa varten

* LED-merkkivalo kayttotilojen ilmoittamista varten

* painike Axon-Bus-proteesijarjestelman kytkemiseen paélle ja pois paalta, lataustilan tarkistamista varten ja
Axon-Bus-tarttumiskomponentin hatdavausta varten

* piippaava merkkiaani kayttotilojen ilmoittamista varten

* painike Bluetooth-toiminnon aktivoimista varten.

2.9 Akku

Akku (Kuva 1, kohta 1) koostuu Li-lon-kennoista, joissa on integroitu elektroniikka. Se suojaa akkua oikosululta, yli-
jannitteelta, alijannitteelta seka estaa lataamisen kielletylla lampétila-alueella.

3 Kaytto

3.1 Laakinnallinen kayttotarkoitus

AxonArm Hybrid 12K500 ja AxonArm Ergo 12K501 on tarkoitettu kaytettdvaksi yksinomaan ylaraajan ulkoiseen
protetisointiin ja kyynarnivelen ja kyynarvarren anatomisena korvikkeena.

3.2 Apuvilineteknikon patevyys
Protetisoinnin tuotteella AxonArm saavat suorittaa potilaalle vain sellaiset apuvalineteknikot, jotka Ottobock on val-
tuuttanut tehtdvaén vastaavalla koulutuksella.

3.3 Kayttoedellytykset

AxonArm on kehitetty jokapaivéisia toimintoja varten, eika sita saa kayttaa epatavallisiin toimintoihin. Naméa epataval-
liset toiminnot kattavat esim. urheilulajit, joissa ranne rasittuu liiaksi ja/tai joissa esiintyy isku- tai tyontorasitusta
(punnerrus, syoksylasku tai alamékiajo, maastopyoraily...), tai darimmaiset urheilulajit (vapaakiipeily, liitovarjoilu
jne.).

Vaadittavat ymparistdolosuhteet ovat nahtavissa teknisista tiedoista.

AxonArm on tarkoitettu protetisointiin yksinomaan yhdella kayttajalla. Valmistaja ei ole sallinut tuotteen kayttamista
useammalla henkil6lla.

3.4 Kayttoalue

AxonArm on tarkoitettu kaytettdvaksi ainoastaan Axon-Bus-proteesijarjestelman komponenttien kanssa. Sita voidaan
kayttda yksi- tai molemminpuolisesti amputoiduilla potilailla amputaatiokorkeuden vaihdellessa transhumeraalisen
amputaatiokorkeuden ja olkapaan eksartikulaation valilla.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
[ 7] Mahdollisia teknisi vaurioita koskevia varoituksia.
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4.2 Turvaohjeiden rakenne

A HUOMIO

Otsikko kuvaa vaaran lahdetta ja/tai laatua
Johdanto kuvaa turvaochjeen noudattamatta jattdmisen seurauksia. Mikali seurauksia on useampia, ne merkitdan
seuraavalla tavalla:

> esim.: seuraus 1, kun vaaraa ei oteta huomioon
> esim.: seuraus 2, kun vaaraa ei oteta huomioon
P Talla symbolilla merkitaén toimenpiteet, jotka tulee vaaran valttdmiseksi ottaa huomioon / suorittaa.

4.3 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Jarjestelmdkomponenttien kulumisilmiot

Vammoja Axon-Bus-proteesijarjestelmén virheohjauksen tai toimintahairiéon seurauksena.

» Henkilokohtaisen turvallisuuden takaamiseksi seka kayttoturvallisuuden ja takuun yllapitamiseksi on maarattyja
huoltovéleja noudatettava.

/A HUOMIO

Kayttovirhe saatotoimenpiteen yhteydessa

Vammoja Axon-Bus-proteesijarjestelman virheohjauksen seurauksena.

» Ennen ensimmaistd kayttokertaa on ehdottomasti osallistuttava Ottobock-tuotekoulutukseen. Tuotekoulutuk-
sessa annetaan salasana, jolla saa paasyoikeuden AxonSoft 560X500=* -ohjelmistoon. Ohjelmistopaivityksiin
patevoityminen vaatii mahdollisesti muita tuotekoulutuksia.

» Ala luovuta Unlock-PIN-koodia kenellekaan.

> Kaytd hyvéksesi ohjelmistoon sisédltyvaa verkkotukea.

/A HUOMIO

Oma-aloitteiset muutokset Axon-Bus-komponentteihin

Vammoja Axon-Bus-proteesijarjestelmén virheohjauksen tai toimintahairiéon seurauksena.

» Axon-Bus-proteesijarjestelmalle saa suorittaa vain tassa kayttoohjeessa mainittuja toimenpiteitd. Muut toimen-
piteet eivat ole sallittuja.

» Ala missaan tapauksessa vaurioita akkua tai irrota akkupakettien valisia yhteysjohtoja.

» Vain sertifioitu Ottobock Myo -huoltopalvelu saa avata ja korjata Axon-Bus-proteesijarjestelméan tai kunnostaa
vaurioituneita Axon-Bus-komponentteja.

/A HUOMIO

Vaaranlainen elektrodien saato

Vammat tuotteen virheohjauksen tai toimintahairién seurauksena.

» Huolehdi siita, ettd elektrodien kosketuspinnat ovat mahdollisuuksien mukaan koko pinnaltaan vahingoittuma-
tonta ihoa vasten. Mikali havaitaan elektronisten laitteiden aiheuttamia voimakkaita hairi6itd, on elektrodien
sijainti tarkistettava ja sijaintia on tarvittaessa muutettava. Ellei héiri6itd voida poistaa tai elleivat saadot tai
sopivan ohjelman valinta tuota toivottua menestysta, pyydamme kaantymaan Ottobock Myo -huoltopalvelun
puoleen.

» Pida huoli siitd, ettd elektrodit sdddetddn mahdollisimman epaherkiksi, jotta valtettaisiin voimakkaan séhko-
magneettisen sateilyn (esim. nékyvéat tai katketyt varashalyttimet myymaldiden sisdantulo-/ulosmenotiloissa,
metallinpaljastimet / henkildiden lapivalaisulaitteet eli vartaloskannerit (esim. lentokentilld)) tai muiden voimak-
kaiden sdhkdmagneettisten hairidlahteiden (esim. korkeajannitejohtojen, ldhettimien, muuntaja-asemien, tieto-
konetomografien, magneettiresonanssikuvauslaitteiden...) aiheuttamat hairiot.

» Potilaan on pidettéva taukoja elektrodien saatamisen aikana, silla lihasvasymys tuottaa muutoin poikkeavia tai
patemattomia tuloksia. Terapeutti on sen seurauksena taipuvainen saatamaan elektrodit liilan herkiksi.

/A HUOMIO

Puristumisvaara kyynarnivelen koukistusalueella
» Puristuksiin joutuneiden ruumiinosien aiheuttamat vammat.
— Pida huoli siita, ettei talla alueella ole sormia/ruumiinosia kyynarnivelta koukistettaessa.
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A HUOMIO

Kyynarpaalukituksen manuaalinen vapautus kuormituksen aikana

Vammoja kuormitetun kyynarpaén lukituksen vapauttamisen seurauksena.

» Kyynarpaan lukituksesta vapauttaminen on tehtava erityisen varovasti raskaita kuormia nostettaessa.
» Vapauta lukitus tassa tilassa aina erityista huolellisuutta noudattaen loukkaantumisvaaran vuoksi.

/A HUOMIO

Lian ja kosteuden sisdaantunkeutuminen

Vammoja Axon-Bus-proteesijarjestelmén virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena.

» Pida huoli siita, etteivat mitkdan kiinteat hiukkaset eikéd neste paése kasivarsiproteesiin sisaan.
» Ali altista kisivarsiproteesia dldka varsinkaan kyynarnivelta vesisuihkulle tai -pisaroille.

> Kun kaytat kasivarsiproteesia ja erityisesti kyynarnivelta sateella, suojaa ne joka tapauksessa sateenkestavalla
vaatetuksella.

Tuotteen pinnoittaminen, liimaaminen tai lakkaaminen
Vaurioituminen tai rikkoutuminen kemiallisten prosessien seurauksena.
> Tuotetta ei saa missaan tapauksessa pinnoittaa, liimata tai lakata.

5 Toimituspaketti

Kpl Tuotteen nimi

AxonArm Hybrid 12K500 tai AxonArm Ergo 12K501
nauhalukko

valurengas (asennettu tuotteeseen AxonArm)
valukansi (ontto pallo)

valukansi (levy, jossa nuoli)

valurengas 132146 Axon-Bus-tarttumiskomponentille
pyored nyorinpysaytin

lappéapeite

nippuside 420 mm x 4 mm

kiristysrengas

kiinnityskiskot

kupukantainen levyruuvi

kayttéohje 647G 790

tekniset tiedot 3.3.6 (kipsaus- ja laminointiohje 646T73=3.6-DE)
tekniset tiedot 3.3.6 (kipsaus- ja laminointiohje 646T3=3.6-EN)

RRRMADR[ANMIRIR|IRIRR|(R|(RL

Kiristysrengas, kiinnityskiskot ja kupukantaruuvit ovat kaytettavissa myos "kyynarpadkomponenttien asennusapu” -
sarjana tilausnumerolla 743A23.

Tuotteiden AxonArm Hybrid 12K500 / AxonArm Ergo 12K501 kanssa voi kayttda vain Axon-Bus-proteesijarjestel-
man tarttumiskomponentteja, esim. Michelangelo-kattad 8E500. Muita tarttumiskomponentteja ei voida kayttaa.

6 Saattaminen kayttokuntoon
Katso potilaan holkin valmistus ja kyynérvarren holkin katkaisu sopivan pituiseksi teknisista tiedoista 646T3=3.6.
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6.1 AxonRotation Adapterin asentaminen

6.2 AxonMaster

1) Erista pistoliitanta silikonirasvalla.

2) Yhdista AxonRotation Adapter liitantakaapeliin.

3) Sijoita AxonRotation Adapter siten, ettd valuren-
kaan keskimmadisid ruuvien reikia voidaan kayt-
taa.

TIEDOT: Muut ruuvikohdat on tarkoitettu tuot-
teen AxonRotation Adapter suoristamiseksi
valurenkaan liimaamisen jalkeen.

4) Ruuvaa tuote AxonRotation Adapter yhteen valuren-
kaan kanssa.

Kaytettavissa on erilaisia ohjausohjelmia ja kytkennan vaihtomenetelmia seka liséksi parannettu potilaskohtainen
saatomahdollisuus sovituksen optimoimiseksi. Katso lisatietoja tuotteen AxonMaster 13E500 kéayttdohjeesta

647G590.

Tuotteeseen AxonMaster 13E500 voidaan liittdd 2 MyoBock-elektrodia, esim 13E200/202=", tai tarpeen vaatiessa

yksi vetokytkin, esim 9X18.

Tuotteen AxonMaster sisaanvienti

Elektrodi

Sisaanvienti 1

Kaden sulkeminen

Sisaanvienti 2

Kaden avaaminen

Sisaanvienti 3

Vetokytkin (valinnainen)

P> Poista kannet tarvittavien sisdanvientien paaltd. Muita sisdanvienteja ei voida talla hetkella kayttaa ja ne pysyvét

siksi suljettuina.

6.2.1 Sahkoisen lukituksen ohjaus

Séhkoisen lukituksen ohjaus voi tapahtua myoelektronisesti seuraavilla tavoilla, jotka on konfiguroitu valmistusvai-

heessa:

* Pitka kokontraktio tuotteen AxonMaster kanavilla 1 ja 2 vapauttaa tai lukitsee lukituksen.
* Lyhyt kokontraktio vaihtaa tarttumislaitteen tartuntatavan.
* Impulssi tuotteen AxonMaster kanavalla 3 vapauttaa tai lukitsee lukituksen.
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6.2.2 Elektrodien liittaminen

6.2.3 AxonMasterin asentaminen olkavarren holkkiin

1)
2)

3)

Poista kannet tarvittavien sisdanvientien paalta.
Erista tuotteen AxonMaster liitantakohdat silikoniras-
valla.

Liita elektrodikaapelit tuotteeseen AxonMaster. Ota
huomioon liitintakohtien oikea tehtavavaraus:
Liitantakohta 1: sulkeminen.

Liitantakohta 2: avaaminen.

Liitantakohta 3: vetokytkin (lisdvaruste).

AxonMaster voidaan kiinnittda teipilla tai tarranauhalla. Lisdsuojana kosteutta vastaan voidaan AxonMaster suojata

foliolla.

Mikali kaytettavissa oleva tila olkavarressa on liian pieni, taytyy sisdholkin laminoinnissa ottaa huomioon alue tuotet-

ta AxonMaster varten (laminointimalli).

6.2.4 Proteesin tiivistaminen

1) Valurenkaan laminoinnin jalkeen on rasva ja mahdollinen lika poistettava.
2) Rasvaa ura ja sisapuolella oleva reuna seka valurenkaan kierre erikoisrasvalla 633F30.

6.2.5 AxonMasterin liittdminen EasyPlug-liittimeen

6.3 EasyPlugin asentaminen

Rasvaa tuotteen AxonMaster kaapeli pistokkeessa
silikonirasvalla 633F11.

Liita kaapeli.

Pistokkeet ja tyhjat kannet eristetdan ylhaalta siliko-
nirasvalla 633F11.

Rasvaa ura ja sisédpuolella oleva reuna seké valuren-
kaan kierre erikoisrasvalla 633F30.

Tyonna EasyPlug, johon on liitetty kaapeli, rasvat-
tuun valurenkaaseen ja paina se lujasti paikalleen.
EasyPlug-kotelon tulee lukittua taysin paikalleen.

— Lukittuessa taytyy kuulua ddnekas naksaus!
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/A HUOMIO

EasyPlug asennettu vinoon

> Vammat tuotteen virheohjauksen tai toimintahdirion seurauksena.
> Mekaanisen lujuuden heikkeneminen, koska kaikkia kierteita ei voida yhdistaa.
» Levyn ja valurenkaan reunan on oltava samansuuntaisia keskenaan!

|

6.4 Kyynarnivelen yhdistaminen olkavarteen

1)

Vasen kuva:

Téassa EasyPlug on lukittunut oikein paikalleen. Levy
ja valurenkaan reuna ovat samansuuntaisia keske-
naan.

Oikea kuva:

EasyPlug ei ole lukittunut oikein paikalleen, vaan se
on vinossa. Mikéli EasyPlug on erittdin vinossa
asennossa (kuten kuvassa), irrota EasyPlug ja kiin-
nitd se uudestaan, koska muuten EasyPlug voi vau-
rioitua.

Kaanna kitkaliitosta niin kauan kunnes ylemmat kier-
teet ovat tasoissa kiinteiden kierteiden kanssa (kuva
oikealla).

Sijoita kyynarvarren holkin valurengas siten, etta
valurenkaan aukko on kierteiden alkamiskohdan
kohdalla.

Tee merkit koukistuskulman (esikoukistus) perusa-
sentoa varten nivelpalloon. Mittaus Y=1,5 cm.

Tyoénna nauha akselin alle.
Veda nauha merkkiin asti (mitta Y) pinseteilla.
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Saattaminen kayttokuntoon

6.5 Esifleksion saataminen

6) Kaanna kyynarvartta olkavarren holkkiin ndhden niin
pitkalle, kunnes valurenkaan aukko tulee nakyviin
nauhakiinnityksen ohjauksen ylapuolella (vasen
kuva). Muuten nauhakiinnityksen asettaminen pai-
kalleen ei ole mahdollista (oikea kuva).

TIEDOT: Kiinnita huomiota siihen, ettd nauhan
ohjaus on suorassa.

7) Tyonna nauhan kiinnitys valurenkaan alle.

8) Ruuvaa nauhan kiinnityksen ruuvi paikoilleen.

* Kasipyoralla voidaan saataa kompensaatiota (koukistuksen tukeminen) ja sovittaa se erilaisten vaatteiden pai-

noon. Koukistettu kyynarvarsi helpottaa saatamistal

» Saatomekaniikkaa suojaa lukitusliitin.

*  Koukistusavun hydrodynaaminen vaimennus on sdadetty kyynérvarren painon mukaan, johon on laskettu Axon-
Bus-tarttumiskomponentti. Niveltoimintoja testattaessa on siksi pidettava kiinni AxonArm Ergon olkavarresta.

Alue 1
vahainen kompensaatio, jotta kasivarren vapaa heilah-
dus on mahdollinen kavellessa.

Alue 2
kompensaatio kasvaa  kasivartta  koukistettaessa
progressiivisesti ja véhenee késivartta ojennettaessa.

Alue 3
kompensaatio on aina sama. Kompensaation oikea saa-
td tasapainottaa kyynarvarren painon, kyynarvarsi "lei-

juu

Alue 4
véhéinen kompensaatio ennen koukistuksen pyséytinta.

/A HUOMIO

tamat vammat.

Vapautettu lukitus kdsivartta puettaessa/riisuttaessa tai varastoitaessa ojennetussa asennossa
Lukituksen vapautuksen seurauksena tapahtuvan kyynarvarren tai olkavarren holkin yhtakkisen taipumisen aiheut-

» Pue tai riisu Axon-Bus-proteesijarjestelméa vain koukistetussa asennossa.
» Varastoi Axon-Bus-proteesijarjestelma vain koukistetussa asennossa.
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/A HUOMIO

Lukituksen vapautuminen kasivarren ollessa vaakasuorassa tai nostettuna ylos

» Lukituksen vapautuksen tai puuttuvan kuormituksen seurauksena tapahtuvan kasivarren yhtékkisen taittumisen
aiheuttamat vammat, ennen kaikkea kun kompensaatiovoima on séadetty suureksi.

— Kiinnita potilaan huomio tdhén vaaraan!

1)

2)

6)
7)

Koukista AxonArm Ergo ja sdada kompensaatio
kasipyoralla minimiin.

Koukista AxonArm Ergo -kasivartta niin pitkalle (n.
45°), ettd pystyt muodostamaan sormilla nauhaan
lenkin, ja lukitse nivel kéysivedolla.

Kiinnitd nauha (esim. suonenpuristimella).

TIEDOT: Suonenpuristinta kaytettdessa on
pidettava huoli siita, etteiviat suonenpuristimen
leuat ole terdvareunaisia, ja tarvittaessa on leu-
at teipattava nauhan suojaamiseksi.

Irrota nauhakiinnityksen ruuvi, mutta ala irrota nau-
hakiinnitysta.

Lyhenna tai pidenna nauhaa.

Nauhan pidennys: esifleksio pienenee.

Nauhan lyhennys: esifleksio suurenee.

Kiristd nauhakiinnityksen ruuvi.

Irrota nauhan kiinnitys (ota suonenpuristin pois).

Nauhan pituuden muutos n. 3 mm:n verran muuttaa
koukistuskulmaa (esifleksio) noin 5°:n verran.

Vapaa heilahdusalue siirtyy uudelleen sidadetyn astelu-
vun mukaisesti. Lisaksi seuraavan kompensaatioalueen
alku siirtyy saman asteluvun verran.

Valmistusvaiheessa asetettu esifleksio on noin 10°.
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6.6 Kaarinivelen saataminen

» Olkavarren kaantonivel on kaarinivel, jossa on
molemminpuolinen pysaytin (+/- 80 astetta). Kaarini-
velen kitka olkavarren liitdntdkohdassa on saadetta-
vissa ulkopuolella olevalla saatéruuvilla.

6.7 Koysivedon asentaminen

A HUOMIO

Koysivedon irrottaminen

Vammat tuotteen toimintahairion seurauksena.

> Kaytd tuotteessa AxonArm Ergo 12K501 kdysivetoa vain hatakaytdssa. Irrottaminen ei ole turvallisuussyista
sallittua! Kun Axon-Bus-proteesijarjestelma on kytketty pois paalta tai se on epékunnossa seka akun ollessa
tyhja, ei tuotetta AxonArm voi lukita tai vapauttaa lukituksesta ilman kdysivetoa.

1) Vie kyynarvarsi neutraaliasentoon (ei ulko- tai siséa-
rotaatiota).

2) Kiinnitd holkin naruohjaus lieriéruuveilla (nauhakiin-
nitykseen nahden keskitetysti ja vahintdan 30 mm:n
etaisyydella laminointirenkaasta).

3) Kierrd holkkia vasteeseen saakka sisddn ja ulos
pain. Pida huoli siita, ettei kdysiveto kiristy (lenkkil).

6.8 Symmetrian tarkistaminen
1) Yhdista Axon-Bus-tarttumiskomponentti (esim. Michelangelo-kasi) tuotteeseen AxonArm.
2) Tarkista symmetria toisen kdden suhteen (esim. kayttamalla tuotetta Otto Bock Laser-Line 743L20=230).

7 Kasittely

7.1 Akun lataaaminen

AxonEnergy Integral 757B501 on ladattava ensimmaistad kayttéa varten. Tuotteen AxonEnergy Integral 757B501
lataamiseen on kéytettava yksinomaan tuotetta AxonCharge Integral 757L500. Lataaminen voidaan suorittaa vain
tuotteen AxonMaster 13E500 ollessa liitettyné.

1) Liita tuotteen AxonCharge Integral 757L500 latauspistoke latauskoskettimeen.
— Piippaava danimerkki kuuluu lyhyesti 2 kertaa.
— Axon-Bus-proteesijarjestelméa deaktivoituu ja lataaminen kaynnistyy automaattisesti.

2) Veda latauspistoke irti aktivoidaksesi Axon-Bus proteesijarjestelméan ja kytke Axon-Bus-proteesijarjestelma paal-
le.
TIEDOT: Proteesia ei voi kayttaa lataamisen aikana.

7.2 Axon-Bus-proteesijarjestelman paalle kytkeminen
» Paina latauskoskettimen painiketta (Kuva 2, nuoli) 1 sekunnin ajan.
— Piippausaanimerkki kuuluu 2 kertaa lyhyesti.

7.3 Axon-Bus-jarjestelman kytkeminen pois paalta
» Paina latauskoskettimen painiketta (Kuva 2, nuoli) kauemmin kuin 1 sekunnin ajan.
— Pitka piippausaanimerkki kuuluu kerran.

7.4 Lataustilan tarkistaminen
Lataustila voidaan tarkistaa milloin tahansa.
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1. Kun Axon-Bus-proteesijarjestelma on kytketty paalle, paina latauskoskettimen painiketta (Kuva 2, nuoli) lyhyem-
min kuin 1 sekunnin ajan.

2. LED-merkkivalo palaa. LED-merkkivalon vari ilmoittaa ajankohtaisen lataustilan.

Akku tyhja Oranssi LED-merkkivalo palaa
Akku ladattu 50-prosenttisesti. Keltainen LED-merkkivalo palaa
Akku on taynna Vihread LED-merkkivalo palaa

7.5 Turvakatkaisu

Turvakatkaisu on tarkoitettu suojaamaan akkua ja aktivoituu seuraavissa tilanteissa:

e yli- ja alilampédtila

* yli- ja alijannite

e oikosulku

Oikosulun tapahduttua on laturi liitettava ja kytkettava irti elektroniikan aktivoimiseksi.

7.6 Axon-Bus-tarttumiskomponentin hataavaus

Tama turvatoiminto mahdollistaa Axon-Bus-tarttumiskomponentin avaamisen anne-

tuista ohjaussignaaleista riippumatta.

1) Paalle kytketyn Axon-Bus-proteesijarjestelman latauskoskettimen painiketta paine-
taan noin kolme sekuntia kunnes Axon-Bus-tarttumiskomponentti alkaa aueta.
Avautumisen aikana kuuluu sykkiva piippausmerkkiaani.

2) Paastamalla painike irti keskeytetdan Axon-Bus-tarttumiskomponentin avautumi-
nen valittomasti ja koko Axon-Bus-proteesijarjestelma kytketadn pois paalta.

7.7 Bluetooth-toiminto

Kun Axon-Bus-proteesijarjestelma on kytketty pois paalta ja latauskoskettimen painiketta painetaan pitempaan kuin
4 sekunnin ajan, aktivoituu siihen liitetyn tuotteen AxonMaster 13E500 Bluetooth-toiminto. LED-merkkivalo palaa
sinisend. Kun yhteys tietokoneeseen on onnistuttu saamaan aikaan, LED-merkkivalo vilkkuu sinisena.

7.8 Piippausaanimerkki-toiminto

Tapahtuma Piip- Piip- Piip- Piip- Piip-
pausaa- | pausda- | pausaa- | pausaa- | pausaani-
nimerk- | nimerk- | nimerk- | nimerk- | merkki

ki ki ki ki sykkiva
1x pit- 2x 3x 1x
kaan | lyhyesti | lyhyesti | lyhyesti,
1x pit-
kaan
Axon-Bus-proteesijarjestelman ar

kytkeminen paalle

Paina painiketta 1-4 sekunnin
ajan.
Axon-Bus-proteesijarjestelman I
kytkeminen pois paalta

Paina painiketta kauemmin kuin 1
sekunnin ajan.
Axon-Bus-proteesijarjestelman s
lataaminen

Liitd latauspistoke, lataaminen
alkaa.

Lataamisen lopettaminen Qn
Kytke latauspistoke irti. Lataami-
nen paattyy ja Axon-Bus proteesi-
jarjestelma kytkeytyy pois paalta.
limoitus tyhjasta akusta ﬁm’
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Tapahtuma Piip- Piip- Piip- Piip- Piip-
pausaa- | pausda- | pausaa- | pausaa- | pausaani-
nimerk- | nimerk- | nimerk- | nimerk- | merkki

ki ki ki ki sykkiva
1x pit- 2x 3x 1x
kaan | lyhyesti | lyhyesti | lyhyesti,
1x pit-
kaan
Bluetooth-toiminnon kytkemi- s .@n

nen paalle (kun Axon-Bus-pro-
teesijarjestelma oli aiemmin kyt-
ketty pois paalta)

Paina painiketta pitempaan kuin 4
sekunnin ajan.
Axon-Bus-tarttumiskomponen- g~
tin hatdavaus

Pida painiketta alas painettuna
noin kolmen sekunnin ajan, kun-
nes  Axon-Bus-tarttumiskompo-
nentti avautuu.

8 Saadot

AxonArmin ja Axon-Bus-tarttumiskomponentin sdadét voidaan suorittaa Bluetooth-tiedonsiirron ja ohjelmiston Axon-
Soft 560X500=* avulla. Sita varten on luotava radioyhteys tuotteen AxonMaster 13E500 ja tietokoneen vilille tuot-
teen BionicLink PC 60X5 avulla.

Katso lisdtoiminnot tuotteiden AxonMaster 13E500 ja BionicLink PC 60X5 kéayttdohjeista.

9 Huolto

9.1 Huoltoa koskeva huomautus

Kaikissa mekaanisissa osissa voi esiintyd kulumista, minka vuoksi sdannéllinen huolto takuun puitteissa on tarpeen.
Tassé yhteydessa tarkastetaan koko tuote Ottobock-huoltopalvelun (Ottobock Myo-huoltopalvelun) toimesta. Kulu-
neet osat vaihdetaan, mikéali tarpeen. Jos huolto jatetdén kerran véliin, takuu lakkaa olemasta voimassa.

10 Jatehuolto

Tata tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Jos havitat jatteet vas-
toin maassasi vallitsevia maarayksia, silla voi olla haitallisia ymparistd- ja terveysvaikutuksia. Noudata
oman maasi viranomaisten antamia ohjeita koskien jatteiden palautusta ja kerdysta.

11 Oikeudelliset ohjeet
11.1 Vastuu

Otto Bock HealthCare Products GmbH, seuraavassa valmistaja, vastaa tuotteesta vain, mikali annettuja kasittely- ja
tydstoohjeita seka hoito-ohjeita ja tuotteen huoltovéleja noudatetaan. Valmistaja huomauttaa nimenomaisesti, etta
tata tuotetta saa kayttaa vain valmistajan hyvaksymissa rakenneosien yhdistelmissa (katso kayttdohjeet ja luettelot).
Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat rakenneosien yhdistelmista ja sovelluksista, joita valmistaja ei ole
hyvéaksynyt. Vain valtuutetut Ottobock-tuotteisiin erikoistuneet ammattitaitoiset henkil6t saavat avata ja korjata taméan
tuotteen.

11.2 Tavaramerkki

Kaikki tdssa saateasiakirjassa mainitut merkit tai nimikkeet ovat rajoittamattomasti kussakin tapauksessa voimassa
olevan tunnusmerkkioikeuden ja kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Kaikki tassa nimetyt merkit, kauppanimet tai toiminimet voivat olla rekisterdityja merkkeja ja ne ovat kyseisten omis-
tajien oikeuksien alaisia.
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Mikali tassa saateasiakirjassa kaytetyistd merkeistd puuttuu selvd merkintd, sen perusteella ei voida paatella, etta
merkkia tai nimiketta eivat koske kolmansien osapuolten oikeudet.

11.3 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnallisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY vaatimusten mukainen. Direktiivin liitteen IX mukais-
ten laakinnallisia laitteita koskevien luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi | luokkaan. Valmista-
ja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

12 Liitteet

12.1 Virhenaytot ja virheiden poistaminen
12.1.1 LED-merkkivalo vilkkuu punaisena ja piippausaanimerkki kuuluu 3 sekunnin ajan

Syy: virhe Axon-Bus-proteesijarjestelmassa.

Korjaus: 1. Kytke Axon-Bus-proteesijarjestelma paalle ja uudestaan pois paalta.
2. Tarkista holkin pistoliitokset.
3. Liitd laturi. Jos laturilla ndkyy huoltosymboli (keltainen jakoavain) tai jérjestelmavirheen
symboli (punainen jakoavain), lahetd Axon-Bus-proteesijarjestelméa Ottobock Myo-huolto-
palveluun.

12.1.2 Sen jalkeen kun painiketta on painettu, LED-merkkivalo vilkkuu kolme kertaa ajankohtai-
sen lataustilan varisena

Syy: Yhteys tuotteiden AxonEnergy Integral ja Axon-Master vélilla on katkennut.
Korjaus: 1. Tarkista yhteys (esim. pistoliitinnét, taipuisa kaapeli, EasyPlug jne.).
2. Ellei mitdan virheita voida todeta, lahetd Axon-Bus-proteesijarjestelma Ottobock Myo-huol-
topalveluun.

12.1.3 LED-merkkivalo vilkkuu vuorotellen keltaisena/punaisena ja piippausaanimerkki kuuluu
3 sekunnin ajan

Syy: Axon-Bus-proteesijarjestelma on ylikuumentunut.

Korjaus: 1. Anna Axon-Bus-proteesijarjestelman jadhtyd muutamia minuutteja.
2. Ala kaytid Axon-Bus-proteesijirjestelmié korkeissa ympaéristdlampétiloissa.

12.1.4 Axon-Bus-tarttumiskomponentti muuttuu hitaammaksi

Potilas huomaa akun heikentyvan latauksen siita, ettd Axon-Bus-tarttumiskomponentti hidastuu yha enemman ja/tai
sen tarttumisvoima vahenee. Axon-Bus-proteesijarjestelméa kytkeytyy lopulta pois paalta akun latauksen ollessa erit-
tain heikko, minka tarkoituksena on suojata akkua vahingolliselta syvdpurkaukselta.

12.2 Kaytetyt symbolit

Vaatimustenmukaisuusvakuutus EU:n laakinnallisista laitteista annetun direktiivin
93/42/ETY mukaisesti

Tata tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Jos
ﬁ havitat jatteet vastoin maassasi vallitsevia maarayksia, silla voi olla haitallisia ymparisto-
— ja terveysvaikutuksia. Noudata oman maasi viranomaisten antamia ohjeita koskien jat-

teiden palautusta ja keraysta.

\S_N‘YYYY WW NNN  Laitteen sarjanumero

M Oikeudellinen valmistaja
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12.3 Tekniset tiedot

Nimike

AxonArm Hybrid 12K500=*

AxonArm Ergo 12K501=*

Kayttélampatila

0°C...60°C /32 °F...140 °F

0°C...60°C/32°F...140 °F

Varastointi- ja kuljetuslampétila alku-
peraispakkauksessa

-20 °C...40 °C / -4 °F...104 °F

-20°C...40 °C / -4 °F...104 °F

Varastointi- ja kuljetuslampétila ilman
pakkausta

-20 °C...40°C /-4 °F...104 °F

-20 °C...40°C /-4 °F...104 °F

llImankosteus

Kork. 80 % suhteellinen ilmankos-
teus, ei kondensoitumista

Kork. 80 % suhteellinen ilmankos-
teus, ei kondensoitumista

Pitkaaikaisvarastointilampétila

-20 °C...40 °C /-4 °F...104 °F

-20 °C...40 °C /-4 °F...104 °F

Mitat

Noin 345 mm x d55-d80 mm /
13.6 inch x d2.16-d3.15 inch (kéasi-
varsi ojennettuna)

Noin 345 mm x d55-d80 mm /
13.6 inch x d2.16-d3.15 inch (kéasi-
varsi ojennettuna)

Paino ilman Axon-Bus-tarttumiskom-
ponenttia

Noin 840 g / 29.6 oz

Noin 840 g / 29.6 oz

Elinika

5 vuotta

5 vuotta

Kyynarvarren pituus toimitustilassa

305 mm /12 inch

305 mm / 12 inch

Kyynérvarren pienin pituus

187 mm / 7.36 inch

187 mm / 7.36 inch

Koukistuskulma

15°-145°

15°-145°

Maksimi pystykuormitus kyynarnive-
len ollessa lukittuna ja kyynérvarren
pituuden ollessa 305 mm / 12 inch

23 kg / 50.7 Ib

23 kg / 50.7 Ib

Kayttdaika taysin ladattuna

Noin 2 500 tarttumis- ja lukitussyklia
tai noin 8 tuntia

Noin 2 500 tarttumis- ja lukitussyklia
tai noin 8 tuntia

Akun elinika

2 vuotta

2 vuotta

Latausaika

3,5 tuntia

3,5 tuntia

Latauslampétila

0°C...40°C /32 °F...104 °F

0°C...40°C /32 °F...104 °F

12.4 Lisavarusteet

Tuotteen AxonArm kayttda varten tarvitaan seuraavia lisdkomponentteja:

Kpl Tuotteen nimi Koodi

1 AxonCharge Integral 757L500

1 AxonMaster 13E500

1 AxonRotation Adapter esim. 95501

1 AxonFlexion Adapter esim. 9S500="

1 AxonSoft 560X500=*

1 Axon-Bus-tarttumiskomponentti esim. Michelangelo-kasi 8E500

2 elektrodit esim. 13E200=*, 13E202="

1 valinnainen vetokytkin esim. 9X18

1 proteesikasine esim. AxonSkin Natural 8S500=R/L, jos kaytossa on Michelangelo-
kasi 8E500

Lisaksi MyoBock-komponentteja, kuten imuholkkielektrodit, elektrodikaapelit, sisdédnvetoputki ja tarpeen mukaan

putkiventtiili imuholkkia varten.

12.5 Axon

Nimike "Axon" tarkoittaa Adaptive exchange of neuroplacement data. Axon-Bus on Ottobockin innovaatio ulkoisten
proteesien alalla. Kyseessa on tiedonsiirtojarjestelmé, joka on johdettu ilmailualan ja autoteollisuuden turvallisuuden
kannalta tarkeista vaylajarjestelmista. Kayttajalle tama merkitsee lisaturvallisuutta ja lisdluotettavuutta, silla se on
huomattavasti vahemman herkkd sahkdmagneettiselle hairidsateilylle tavanomaisiin jarjestelmiin verrattuna
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Predmluva

1 Predmluva

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2014-11-10

Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

Dbejte na dodrZovani bezpec¢nostnich pokynt, aby se zabranilo zranéni a technickym $kodam produktu.
Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani produktu.

Obratte se na vyrobce, pokud budete mit néjaké dotazy ohledné produktu (napf. pfi uvedeni do provozu, pou-
Zivani, 4drzbé, neocekavanych reakci nebo néjaké udalosti). Kontaktni Udaje najdete na zadni strané.
» Uschovejte si tento dokument.

vvyyvyy

AxonArm Hybrid 12K500 a AxonArm Ergo 12K501 jsou dale nazyvany jiz jen AxonArm nebo produkt.

Tento navod k pouZiti vam poskytne dilezité informace pro pouzivani, sefizeni a manipulaci s produktem.

Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt. Je nepfipustné, aby byl produkt pfedan pacientovi bez
radného zaskoleni.

Uvadéjte produkt do provozu pouze podle informaci v dodané privodni dokumentaci.

2 Popis produktu
2.1 Konstrukce a funkce

AxonArm Hybrid 12K500
AxonArm Hybrid 12K500 je loketni kloub s mechanickym uzavérem.
Aretace a odblokovani se provadi mechanicky napf. pomoci tahovych bandazi.

AxonArm Ergo 12K501

AxonArm Ergo 12K501 je loketni kloub s myoelektricky ovladanym uzavérem.
Aretace a odblokovani se provadi myoelektricky pomoci signald z elektrod nebo spinacem.

AxonArm Hybrid 12K500 / AxonArm Ergo 12K501

V kombinaci s dalS§imi komponenty protézového systému Axon Bus jako napf. ruka Michelangelo 8E500 poskytuje
uzivateli podporu pfi provadéni kazdodennich Gkold.

Hlavni vyhody AxonArmu jsou:

* schopnost udrZeni velké zatéze

* pfirozené plsobici volny Svih

* nizka hlu¢nost, ve volném Svihu je mechanizmus bezhlu¢ny

* pfijemny esteticky vzhled

Jako zdroj energie pro komponenty Axon Bus slouzi akumulator AxonEnergy Integral.

Aretace a odblokovani loketniho kloubu je mozna pfi vypnutém protézovém systému Axon Bus nebo prazdném aku-
mulatoru pomoci tahu v kazdé poloze a to i pfi zatiZeni.

2.2 Flekéni pomucka (AFB - Automatic Forearm Balance)

Flek¢ni pomicka umozniuje harmonickou regulaci pohy-
bu a bezhlu¢ny volny Svih.

Akumuluje energii uvolnénou pfi extenzi paze vlivem
gravitace a tuto pak pouziva k podpore flexe. Sila, kte-
rou musi pacient vyvinout k zataZeni flekéniho tahu nebo
Svihem téla, je tudiz minimalni. Silu podpory flexe Ize
nastavovat pomoci ru¢niho kolecka podle individudlni
hmotnosti predlokti protézy s ichopovym komponentem
Axon Bus a podle noSeného odévu.

Nastaveni podpory flexe (viz téZ strana 211)

2.3 AxonMaster

Pro optimalni pfizplsobeni pacientovi jsou k dispozici rizné ovladaci programy a zplUsoby pfepinani a také doda-
te€nd moznost provedeni jemného nastaveni podle potfeb pacienta. Dalsi informace jsou uvedeny v navodu k pou-
ziti 647G590 AxonMasteru 13E500.
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K AxonMasteru 13E500 Ize pfipojit 2 elektrody MyoBock napf. 13E200/202=* anebo popfipadé tahovy spina¢ napf.
9X18.

2.4 EasyPlug

EasyPlug je spojka slouZici k propojeni kontaktd Axon
Bus zaintegrovana do loketniho kloubu. Odstranénim
kabelu probihajiciho vné protézy odpadlo nebezpedi za-
vady v dusledku preruseni kabelu a zlepsil se také
vzhled zafizeni. U AxonArmu je v oblasti loketni misky
pfipojen pouze AxonMaster 13E500. Ostatni konektoro-
va mista nemaji pfifrazenou funkci a proto jsou zakryté
Cepickou.

2.5 Predloketni kabely

Predloketni kabely vytvareni elektrické spojeni mezi AxonArmem a Gchopovym komponentem Axon Bus. Jsou na
flekéni pomdcce jiz namontované a v pfipadé poskozeni je Ize vyménit.

2.6 Uzaver

Uvnitf lezici uzavér AxonArmu Ize odblokovat popf. zablokovat v jakékoli poZadované poloze a to i pfi zatizeni. V zaa-
retovaném stavu je mozné AxonArm o délce predlokti 305 mm zatizit silou az ca. 230 N (to plati pro novy AxonArm a
v disledku opotfebeni se mize tato hodnota béhem let nepatrné snizit). Pri vét$im zatizeni uzavér proklouzne.

2.6.1 Mechanické odblokovani

Pri vypnutém AxonArmu Ergo 12K501 nebo vybitém akumulatoru, je mozné ovladat mechanické odblokovani a za-
blokovani pomoci tahu. U AxonArm Hybrid 12K500 Ize provadét odblokovani a zablokovani pouze pomoci tahu, po-
névadz neni k dispozici elektronicky uzavér.

Uzavér Ize uvolnit také pfi zatizeni konstantni nizkou silou cca. 10 N.

Silnym zatazenim tahu (je slySet cvaknuti) se kloub trvale zablokuje resp. odblokuje.

2.6.2 Elektronické odblokovani (AxonArm Ergo 12K501)
Zablokovani a odblokovani se provadi myoelektricky pomoci signald z elektrod nebo pomoci spinace. Tyto ovladaci

v navodu k pouziti 647G590 zafizeni AxonMaster 13E500.

2.6.3 Ovladani elektronického uzavéru

Ovladani elektronického uzavéru Ize provadét myoelektricky nasledujicimi zplsoby, které byly nakonfigurovany u vy-
robce:

* Jednou dlouhou kokontrakci na kanalu 1 a 2 AxonMasteru se odblokuje nebo zablokuje uzavér lokte.

* Jednou kratkou kokontrakci se prepne rezim Uchopu Uchopového zafizeni.

e Jednim impulsem na kanalu 3 AxonMasteru se zavér odblokuje nebo zablokuje.

2.7 Elektrické napajeni

Elektrické napajeni AxonArmu a uchopového komponentu Axon Bus se provadi pomoci AxonEnergy Integral
757B501 umisténého na predlokti. Pfi béZznych kazdodennich Cinnostech staci kapacita k pokryti jednodenni spo-
treby. Pro dalsi provoz doporucujeme provadét pravidelné dobijeni akumulatoru pres noc. Svitivé diody na nabije¢-
ce informuji o stavu nabiti.

INFORMACE

Vypinanim protézového systému Axon Bus béhem delSich pasivnich pfestavek (napf. pfi cestovani letadlem a vla-
kem, navstévé divadla, kina atd.) se prodluzuje doba vydrze akumulatoru. Vzdy Ize vypnout pouze cely protézovy
systém Axon Bus se vSemi pfipojenymi komponenty Axon Bus. Jednotlivé komponenty Axon Bus nelze vypinat od-
délené.
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2.8 Nabijeci zdirka

Kdyz je AxonArm Ergo spojeny s AxonMasterem, pini nabijeci zditka (obr. 1, poz. 2) nasledujici funkce:
* kontakty pro nabijeni akumulatoru

* LED dioda pro indikaci aktualniho stavu nabiti

* LED dioda pro hlaseni provoznich stavl

* tlacitko pro zapnuti a vypnuti protézového systému Axon Bus, pro zjisténi stavu nabiti a pro nouzové otevieni
Gchopovych komponentt Axon Bus

*  bzucék pro zpétné hlaseni provoznich stavi
» tlacitko pro aktivaci funkce Bluetooth

2.9 Akumulator

Akumulator (obr. 1, poz. 1) sestava z lithiovych ¢lankl se zaintegrovanou elektronikou. Ta chrani akumulator pred
zkratem, prepétim, podpétim a pred nabijenim v nepfipustném teplotnim pasmu.

3 Pouziti

3.1 Pouziti pro zdravotnické ucely
AxonArm Hybrid 12K500 a AxonArm Ergo 12K501 jsou urcené vyhradné k exoprotetickému vybaveni v oblasti hor-
nich koncetin a pouZivaji se jako anatomicka nahrada lokte a predlokti.

3.2 Kvalifikace ortotika-protetika

Protetické vybaveni pacienta AxonArmem smi provadét pouze ortotici-protetici, ktefi k tomu byli certifikovani spolec-
nosti Ottobock v rdmci pfislusnych skoleni.

3.3 Podminky pouziti

AxonArm byl vyvinuty pro kazdodenni aktivity a nesmi se pouzivat pro mimoradné &innosti. Tyto mimoradné Cinnosti
zahrnuji napf. sporty, pfi nichz dochazi k nadmérnému zatézovani zapésti nebo k raztm (provadéni klikl, jizda na
kole downhill nebo mountainbike...), nebo extrémni sporty (volné lezeni, paragliding atd.).

PoZadované okolni podminky jsou uvedeny v technickych udajich.

AxonArm je vyhradné urCen pro vybaveni jednoho uZivatele. Pouzivani tohoto produktu dalSi osobou je ze strany vy-
robce nepfipustné.

3.4 Oblast pouziti

AxonArm je urCen vyhradné k pouZiti v kombinaci s komponenty protézového systému Axon Bus. Lze jej pouzivat
pro jedno- nebo oboustranné amputované pacienty po amputaci v oblasti od transhumeralni Urovné az po exartiku-
laci v rameni.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim vazné nehody s nasledkem tézké Gjmy na zdravi.

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ ] Varovani pfed nebezpeéim zpisobeni technickych $kod.

4.2 Struktura bezpeénostnich pokynu

Nadpis oznacuje zdroj anebo druh nebezpeci
V lvodu jsou popsany nasledky, které mohou nastat pfi nerespektovani bezpecnostniho pokynu. Pokud by mohlo
byt nasledkl nékolik, je to oznaceno takto:

> napf.: 1. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci
> napf.: 2. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci
» Timto symbolem jsou oznaCovany aktivity / opatreni, které je nutné respektovat pro odvraceni nebezpedi.
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4.3 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Projevy opotiebeni na komponentech systému
Poranéni v disledku chyb fizeni nebo chybné funkce protézového systému Axon Bus.

» V zajmu vlastni bezpecnosti a také z dlvodl bezpecnosti provozu a zachovani zaruky musite dodrzovat prede-
psané servisni intervaly.

Chyby pfi provadéni sefizovani

Poranéni v disledku chyb fizeni protézového systému Axon Bus.

» Pred prvni aplikaci je predepsano absolvovat povinné produktové Skoleni Ottobock. Pfi produktovém Skoleni
obdrzite heslo, se kterym ziskate opravnéni k pristupu pro software AxonSoft 560X500=*. Pro ziskani kvalifika-
ce v pfipadé aktualizaci softwaru je pfipadné zapotiebi absolvovat dalSi produktova Skoleni

» Nikdy nepredavejte odblokovaci PIN treti osobé.

» V pfipadé problémi pouzijte online napovédu zaintegrovanou v softwaru.

Svévolné zasahy do komponentu Axon Bus

Poranéni v disledku chyb fizeni nebo chybné funkce protézového systému Axon Bus.

» Vyjma praci popsanych v tomto ndvodu nesmite na protézovém systému Axon Bus provadét zadné tkony.
» V Zadném pfipadé nesmi dojit k poskozeni akumulatoru nebo kabell mezi akumulatorovymi pakety

» Demontaz a opravy protézového systému Axon Bus resp. poskozenych komponentt Axon Bus smi provadét
pouze certifikovany Myo-Service Ottobock.

Spatné nastaveni elektrod

Poranéni v disledku chyb fizeni nebo nespravné funkce produktu.

» Dbejte na to, aby kontaktni plochy elektrod dosedaly pokud moZzno celou plochou na neporuSenou pokoZzku.
Pokud by bylo patrné, Ze dochazi k silnému ruseni vlivem elektronickych zafizeni, je nutné polohu elektrod
zkontrolovat a pfipadné upravit. Pokud by nebylo mozné ruSeni odstranit nebo byste nedosahli pozadovaného
vysledku nastavenim popf. vybérem vhodného programu, obratte se na Myo-Service Ottobock.

» Dbejte na to, aby elektrody byly nastaveny na co nejmensi citlivost, aby se zredukoval rusivy vliv silného eleket-
romagnetického zafeni (zplsobené napf. viditelnymi nebo skrytymi systémy zabezpeceni proti kradezi umisté-
nymi v obchodech u vchodl a vychodU, detektory kovl / osobnich skenerll (napf. na letistich) nebo vlivem ji-
nych silnych zdroju elektromagnetického ruseni (napf. vedeni vysokého napéti, vysilace, transformatorové sta-
nice, pocitacové tomografy, pfistroje magnetické rezonance...).

» Pacient musi béhem nastavovani elektrod délat prestavky, protoZe by vlivem svalové Unavy dochazelo k nepra-
videlnym vysledkim. Terapeut ma potom tendenci nastavovat elektrody na pfili$ citlivou Groven.

Nebezpeci skfipnuti v oblasti ohybu loketniho kloubu
» Poranéniv disledku skfipnuti ¢asti téla.
— Davejte pozor, aby pfi ohybani lokte nebyly v oblasti ohybu prsty ¢i jiné ¢asti téla.

Rucni odblokovani aretace lokte pfi zatizeni

Poranéni v dusledku uvolnéni aretace lokte pfi zatizeni.

> Zvlastni pozor je nutné davat pfi odblokovani aretace lokte béhem zvedani tézkych bremen.
» Z duvodu rizika poranéni uvolfiujte aretaci v tomto stavu jen velmi opatrné.
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Vniknuti necistot a vlhkosti

Poranéni v disledku chyb fizeni nebo chybné funkce protézového systému Axon Bus.

» Dbejte na to, aby do protézy nemohly vniknout Zddné necistoty &i kapaliny.

» Chrante protézu a zejména loket protézy pred odstrikujici nebo kapajici vodou.

» PFi noSeni protézy a zejména lokte protézy za desté je nutné, aby byla protéza chranéna alespon odévem.

Nanaseni povlaku, natéri nebo polepovani produktu
Poskozeni nebo prasknuti vlivem chemickych procesu.
» V zadném pripadé se nesmi produkt polepovat Ci na néj nanaset povlaky nebo natéry.

5 Rozsah dodavky

ks Nazev produktu

1 AxonArm Hybrid 12K500 nebo AxonArm Ergo 12K501

1 Aretace Snlry

1 Laminaéni krouzek (namontovany na AxonArm)

1 Laminacni kryt (miska)

1 Laminacni kryt (kotou¢ s Sipkou)

1 Laminacni krouzek 132146 pro uchopové komponenty Axon Bus

1 Kulové zdrhovadlo $ntrky

2 Kryt fixacnich paskl

4 Vyvazovaci pasek na kabely 420mm x 4mm

1 Svéraci krouzek

4 Fixacni pasky pro stavbu

4 Srouby s &o&kovou hlavou do plechu

1 Néavod k pouziti 647G790

1 Technické informace 3.3.6 (Navod pro sadrovani a laminaci 646T3=3.6-DE)

1 Technické informace 3.3.6 (Navod pro sadrovani a laminaci 646T3=3.6-EN)

Svéraci krouzek, fixacni pasky a Srouby s ¢ockovou hlavou jsou k dispozici také jako sada ,Stavéci pomucky pro
loketni dilce" pod objednacim Cislem 743A23.

V kombinaci s AxonArm Hybrid 12K500 / AxonArm Ergo 12K501 se smi pouzivat pouze Gchopové komponenty
protézového systému Axon Bus napf. ruka Michelangelo 8E500. Jiné dchopové komponenty nelze pouZivat.

6 Priprava k pouziti
Vyroba pahylového lUzka a zkraceni predloketniho ltzka viz Technické informace 646T73=3.6.

6.1 Montaz adaptéru AxonRotation
L \_ —— N /4 j 1) Utésnéte konektor silikonovou vazelinou.
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2) Pripojte adaptér AxonRotation pomoci pfipojovaciho
kabelu.

3) Polohujte adaptér AxonRotation tak, aby bylo mozné
pouZit prostfedni diry pro Srouby v laminacnim
krouzku.

INFORMACE: Ostatni polohy $roubu slouzi ke
korekci vyrovnani adaptéru AxonRotation po
nalepeni laminacniho krouzku.

4) Sesroubujte adaptér AxonRotation s laminacnim
krouzkem.

6.2 AxonMaster

Pro optimalni pfizplsobeni pacientovi jsou k dispozici rizné ovladaci programy a zplsoby pfepinani a také doda-
te€nd moznost provedeni jemného nastaveni podle potfeb pacienta. Dalsi informace jsou uvedeny v navodu k pou-
ziti 647G590 AxonMasteru 13E500.

K AxonMasteru 13E500 Ize pfipojit 2 elektrody MyoBock napf. 13E200/202=* anebo popfipadé tahovy spinac¢ napf.
9X18.

Vstup na Axon Masteru Elektroda

Vstup 1 Zavirani ruky

Vstup 2 Otevirani ruky

Vstup 3 Tahovy spinac (pfidavné vybaveni)

» Sejméte Cepicku ze vstupl, které budou zapotiebi. Zbyvajici vstupy nelze toho ¢asu pouZivat a proto se na nich
Cepicka ponecha.

6.2.1 Ovladani elektronického uzavéru

Ovladani elektronického uzavéru Ize provadét myoelektricky nasledujicimi zplsoby, které byly nakonfigurovany u vy-
robce:

* Jednou dlouhou kokontrakci na kanalu 1 a 2 AxonMasteru se odblokuje nebo zablokuje uzavér lokte.

* Jednou kratkou kokontrakci se pfepne rezim Uchopu tichopového zafizeni.

e Jednim impulsem na kanalu 3 AxonMasteru se zavér odblokuje nebo zablokuje.

6.2.2 Pripojeni elektrod

1) Sejméte Cepicku ze vstupd, které budou zapotrebi.

2) Utésnéte pfipojovaci mista na AxonMaster silikono-
vou vazelinou.
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3) Pripojte kabel elektrod k AxonMaster. Pfitom je nut-
né dbat na spravné pfifazeni pfipojovacich bodu
kontaktt:

Pfipojovaci misto 1: Zavirani
Pripojovaci misto 2: Otevirani
PFipojovaci misto 3: Tahovy spinac (volitelné vybave-

ni)

6.2.3 Montaz AxonMasteru v pahylovém luzku
AxonMaster lze zafixovat lepici paskou nebo na suchy zip. Jako dodateénou ochranu pred vihkosti Ize AxonMaster
chranit folii.

Pokud by bylo v pahylovém lGZku k dispozici malo mista, musi se pfi laminovani vnitniho ltzka zohlednit oblast pro
AxonMaster (laminac¢ni pomucka).

6.2.4 Utésnéni protézy
1) Po zalaminovani laminaéniho krouzku odstrante pfipadnou mastnotu a necistoty.
2) Namazte drazku a vnitfni hranu jakoz i zavit laminacniho krouzku specialnim tukem 633F30.

6.2.5 Pripojeni AxonMasteru k EasyPlugu
1) Potrete kabel AxonMasteru na konektoru silikono-
vou vazelinou 633F11.
2) Pripojte kabel.
3) Utésnéte konektor a zaslepky shora silikonovou va-
zelinou 633F11.

6.3 Montaz EasyPlugu

1) Namazte drazku a vnitfni hranu jakoz i zavit laminac-
niho krouzku specialnim tukem 633F30.

2) Nasurite EasyPlug s pfipojenym kabelem do nama-
zaného laminac¢niho krouzku a pevné jej pritlacte.
Kryt EasyPlug se musi radné zaaretovat.

— Musi byt slyset, Ze doslo k zacvaknuti!

Sikmo nasazeny EasyPlug

> Poranéniv disledku chyb fizeni nebo nespravné funkce produktu.

> Snizeni mechanické pevnosti, ponévadz vSechny zavity nejsou vzadjemné spojené.
» Desticka musi byt rovnobézné s okrajem laminacniho krouzkul
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6.4 Spojeni lokte s pazi

Obr. vievo:
Zde je EasyPlug spravné zaaretovany. Desticka je
rovnobézna s okrajem lamina&niho krouzku!

Obr. vpravo:

Zde neni EasyPlug spravné zaaretovany a stoji Sik-
mo. Pfi extrémné Sikmém postaveni (jako je znazor-
néno na obr.) EasyPlug vyjméte a znovu nasadte,
ponévadz by jinak mohlo dojit k jeho poskozeni.

Otocte treci svérku tak, aby nejvySe poloZeny zavit
byl zarovnan s pevnym zavitem (obr. vpravo).

Polohujte laminacni krouZek pahylového l0zka tak,
aby vybrani v laminaénim krouzku bylo umisténo
proti zacatku zavitu.

Na kloubni misce vyznacte znacku pro zakladni po-
lohu Ghlu flexe (preflexe). Rozmér Y=1.5 cm.

Vsunte pasku pod osu.
Protahnéte pasku pinzetou aZ ke znacce (rozmér Y).

Pootocte predloketni dilec vici paznimu pahylové-
mu lGZku tak, aby bylo vidét pres vedeni svérky vy-
brani na laminacnim krouzku (obr. vlevo). Jinak by
nebylo mozné nasadit svérku pasku (obr. vpravo).
INFORMACE: Dbejte na to, aby bylo vedeni pas-
ku rovné.
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7) Zasunte svérku tahu pod laminaéni krouzek.

8) ZaSroubijte Sroub svérky tahu.

6.5 Nastaveni preflexe

* Pomoci ruéniho kolecka Ize nastavit kompenzaci (podporu flexe) a pfizpusobit ji podle hmotnosti odévu. Ohnuté
predlokti usnadnuje nastavovani!

* Nastavovaci mechanizmus je chranén aretaéni spojkou.

* Hydrodynamické tlumeni flekéni pomucky je dimenzovano na hmotnost predlokti véetné Gchopovych kompo-
nentd Axon Bus. Proto pfi zkousce funkce kloubu pazni dilec AxonArm Erga pevné drzte.

1. rozsah

nizka kompenzace, umoznuje volny $vih paze pfi chlzi.
2. rozsah

kompenzace pfi flexi paZze progresivné narlsta a pfi ex-
tenzi klesa.

3. rozsah

kompenzace zustava konstantni. Pfi spravném nastave-
ni je hmotnost predlokti diky kompenzaci vyvazena,
predlokti se jakoby ,vznasi“.

4. rozsah
nizka kompenzace pred flekénim dorazem.

Uvolnéna aretace lokte p¥i nasazovani/sundavani a skladovani pazni protézy v natazeném stavu

Nebezpeci poranéni v disledku nahlého ohnuti predloketniho dilce nebo pazniho pahylového lizka v dusledku
uvolnéné aretace lokte.

» Nasazujte a sundavejte protézovy systém Axon Bus pouze v ohnutém stavu.
» Protézovy systém Axon Bus skladujte pouze v ohnutém stavu.

Uvolnéni uzavéru, kdyz je paze ve vodorovné nebo zvednuté poloze

» Poranéni v disledku nahlého ohnuti paze pfi uvolnéni uzavéru nebo chybéjicim zatizeni, pfedevsim kdyz je
kompenzacni sila nastavena na vysokou hodnotu.

— Upozornéte pacienta na toto nebezpecil
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6.6 Nastaveni otocného mechanizmu

1)

2)

6)
7)

Ohnéte AxonArm Ergo a ru¢nim koleCckem nastavte
kompenzaci na minimum.

Ohnéte AxonArm Ergo do té miry, aby bylo mozné
prstem vytvorit smyCku pasku (cca 45°), a zaaretujte
kloub pomoci tahu.

Zafixujte pasek (napf. peanem).

INFORMACE: Pri pouziti peanu se musi davat
pozor na to, aby celisti peanu nemély ostré hra-
ny, a pripadné je nutné celisti olepit, aby byl pa-
sek chranén pred poskozenim.

Povolte Sroub svérky pasku, ale svérku pasku ne-
sundavejte.

Zkrafte nebo prodluZte pasek.

Prodlouzeni pasku: Zmenseni preflexe

Zkraceni pasku: Zvétseni preflexe

Utahnéte Sroub svérky pasku.

Uvolnéte fixaci pasku (sejméte pean).

Zména délky pasku o 3 mm zméni Ghel flexe (preflexi) o
cca 5°.

Rozsah volného Svihu se posune o nové nastaveny po-
Cet stupnd. Navic se o tento Uhel posune zacatek dalsi-
ho rozsahu kompenzace.

Od vyrobce je preflexe nastavena na cca 10°.

Otocny kloub paze je tvofen oto€nym mechanizmem
s oboustrannym dorazem (+/- 80 stupnt). Pomoci
sefizovaciho Sroubu leZiciho na vnéjsi strané se sefi-
zuje tfeci sila otoného mechanizmu na pazi.
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6.7 Montaz tahu

Odstranéni tahu

Poranéni v dusledku nespravné funkce produktu.

» U AxonArm Ergo 12K501 se tah pouZiva vyhradné k nouzovému ovladani. Z bezpecnostnich divodt neni do-
voleno jej odstranovat! Pfi vypnutém nebo vadném protézovém systému Axon Bus a také pfi vybitém akumula-
toru nelze AxonArm bez tahu zaaretovat nebo odblokovat.

1) Uvedte predlokti do neutralni polohy (zadna zevni
ani vnitini rotace).

2) Upevnéte vedeni $nlry na pahylovém lizku pomoci
Sroubl imbus (vycentrované vici svérce pasku a
nejméné 30 mm od laminaéniho krouzku).

3) Otocte lizkem smérem dovnitf a ven az na doraz.
Dbejte na to, aby tah nebyl napnuty (smyckal).

6.8 Kontrola symetrie
1) Pripojte Uchopovy komponent Axon Bus (napf. ruku Michelangelo) k AxonArmu.
2) Zkontrolujte symetrii s druhou rukou (napf. pomoci Otto Bock Laser-Line 743L20=230).

7 Manipulace

7.1 Nabijeni akumulatoru

Pred prvnim pouZitim se musi AxonEnergy Integral 757B501 nabit. K nabijeni AxonEnergy Integral 757B501 pouzi-
vejte vyhradné AxonCharge Integral 757L500. Nabijeni Ize provadét pouze s pfipojenym AxonMaster 13E500.

1) Pripojte nabijeci konektor AxonCharge Integral 757L500 do nabijeci zdirky.
— Bzucék 2x kratce pipne.
— Protézovy systém Axon Bus se deaktivuje a nabijeni se automaticky zapne.

2) Pro aktivaci protézového systému Axon Bus nabijeci konektor odpojte a protézovy systém Axon Bus zapnéte.
INFORMACE: Béhem nabijeni se protéza nemize pouzivat.

7.2 Zapnuti protézového systému Axon Bus
> Stisknéte tlacitko nabijeci zdifky po dobu jedné sekundy (obr. 2, Sipka).
— Bzucak dvakrat kratce pipne.

7.3 Vypnuti protézového systému Axon Bus
> Stisknéte tlacitko nabijeci zdifky déle nez jednu sekundu (obr. 2, Sipka).
— Bzucak jednou dlouze pipne.

7.4 Dotaz na stav nabiti
Informaci o stavu nabiti Ize vyvolat kdykoli.

1. Pri zapnutém systému Axon Bus stisknéte tlacitko nabijeci zdirky (obr. 2, Sipka) na dobu kratsi nez jedna sekun-
da.

2. LED se rozsviti. Barva LED indikuje aktualni stav nabiti.

Akumulator je vybity LED sviti oranzové
Akumulator je nabity na 50% LED sviti zluté
Akumulator je nabity LED sviti zelené

7.5 Bezpecnostni vypnuti
Bezpecnostni vypnuti slouzi k ochrané akumulatoru a aktivuje se pfi:
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*  prilis vysoké a pfilis nizké teploté

*  pfi prepéti a podpéti

e pfizkratu

Pokud dojde ke zkratu, musi se nabijecka pfipojit a odpojit, aby doslo k aktivaci elektroniky.

7.6 Nouzové otevreni uichopového komponentu Axon Bus

Tato bezpecnostni funkce umoziuje provést otevieni Uchopového komponentu Axon

Bus nezavisle na pravé aktivovanych fidicich signalech.

1) P¥i zapnutém protézovém systému Axon Bus stisknéte tlacitko nabijeci zdirky na
cca. tfi sekundy, dokud se uchopovy komponent Axon Bus nezacne otevirat. Bé-
hem otevirani vysila bzucak pipani.

2) Po uvolnéni tlacitka se otevirani ichopového komponentu AxonBus okamzité pre-
rusi a cely protézovy systém Axon Bus se vypne.

7.7 Funkce Bluetooth

Pokud je protézovy systém Axon Bus vypnuty a tlacitko v nabijeci zdifce se drzi stisknuté déle nez Ctyfi sekundy, ak-
tivuje se funkce Bluetooth pfipojeného AxonMaster 13E500. LED sviti modfe. Po Uspé&Sném vytvoreni spojeni s PC
blika LED modfe.

7.8 Funkce akustické signalizace

Akce Pipnuti | Pipnuti | Pipnuti | Pipnuti | Pipnuti
ix dlou- | 2x krat- | 3x krat- | 1x krat- | preruso-
ze ce ce ce, 1x vané
dlouze
Zapnuti protézového systému s
Axon Bus
Stisknéte tlacitko na jednu az Ctyfi
sekundy.
Vypnuti protézového systému -
Axon Bus

Stisknéte tlacitko nabijeci zdirky
déle nezZ na jednu sekundy.
Nabijeni protézového systému s
Axon Bus

PFipojte nabijeci konektor, nabije-
ni se zapne.

Ukonceni nabijeni I
Odpojte konektor. Nabijeni se
ukonéi a protézovy systém Axon
Bus se vypne.

Indikace vybitého akumulatoru ﬂm’

Zapnuti funkce Bluetooth (kdyz (s I
byl protézovy systém Axon Bus
predtim vypnuty)

Stisknéte tlacitko na delsi dobu
nez Ctyfi sekundy.

Nouzové otevieni tichopového o~
komponentu Axon Bus
Stisknéte tlacitko cca. na tfi
sekundy, dokud se Uchopovy
komponent Axon Bus neotevre.
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8 Nastaveni

Nastaveni na AxonArmu a na Uchopovém komponentu Axon Bus Ize provadét pomoci pfipojeni pres Bluetooth a
software AxonSoft 560X500=*. Za tim Ucelem se musi vytvofit pomoci BionicLink PC 80X5 bezdratové spojeni mezi
AxonMaster 13E500 a PC.

Dalsi funkce viz navody k pouZziti pro AxonMaster 13E500 a BionikLink PC 60X5.

9 Udrzba
9.1 Pokyny pro servis

PonévadZ mdlze u pohyblivych mechanickych dild dochazet k opotfebeni, je pro zachovani zaruky nutné provadét
pravidelny servis. Pfitom je v servisu spolecnosti Ottobock (Otobock Myo-Service) provedena kontrola celého pro-
duktu. Dily podléhajici opotfebeni jsou pripadné vyménény. Jestlize se servis neprovede, pozbude zaruka platnosti.

10 Likvidace

Tento produkt nesmi byt likvidovan spolecné s netfidénym komunalnim odpadem. Likvidace odpadu, kte-
E ra nebude provadéna podle mistnich predpist, muze mit skodlivy dopad na Zivotni prostfedi a zdravi.
Dbejte na dodrzovani mistnich predpist pro odevzdavani a sbér odpadu.

11 Upozornéni z hlediska zakonné odpovédnosti

11.1 Odpovédnost za vyrobek

Otto Bock HealthCare Products GmbH, dale jen Vyrobce, ruci za vyrobek, jen tehdy, pokud budou dodrzovany
pfedepsané pokyny pro zpracovani a také pokyny pro péci a intervaly G4drzby o vyrobek. Vyrobce vyslovné upozor-
fuje na to, Ze je nutné pouzivat tento vyrobek pouze v kombinaci s dily, které jim byly schvalené (viz navody k pouziti
a katalogy). Za skody zplsobené kombinacemi komponentl a zplsoby pouZziti, které nebyly schvalené vyrobcem,
vyrobce neruéi. Tento produkt smi rozebirat a opravovat pouze autorizovany odborny persondl spoleénosti
Ottobock.

11.2 Obchodni znacka

Veskera oznaceni uvedenda v privodni dokumentaci podléhaji neomezené ustanovenim platného zakona o ochran-
nych znamkach a pravim pfislusnych vlastnikt.

VSechny zde uvadéné znamky, obchodni nazvy nebo nazvy firem mohou byt zaregistrovanymi znackami a podléhaji
pravim pfislusnych vlastnikd.

V pripadé, ze nebudou v tomto dokumentu ochranné znamky explicitné oznaceny, nelze z toho vyvozovat, Zze se na
né nevztahuji prava tretich stran.

11.3 Shoda CE

Tento vyrobek spliuje pozadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostiedky. Na zékladé klasifikacnich
kritérii pro zdravotnické prostredky dle Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek zafazen do Tridy |. Proto bylo vy-
déano prohlaseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

12 Dodatky

12.1 Indikace chyb a jejich odstranéni
12.1.1 LED blika ¢ervené a bzucak vysila akustickou signalizaci 3 sekundy

Pricina: Chyba v protézovém systému Axon Bus.

Naprava: 1. Vypnéte a znovu zapnéte protézovy systém Axon Bus.
2. Zkontrolujte konektorové spoje v pahylovém |Gzku.
3. Pripojte nabijeCku. Pokud je na nabijeCce indikovan symbol pro servis (Zluty kli¢) nebo
symbol pro systémovou chybu (Cerveny kli¢), zaSlete protézovy systém Axon Bus do
Ottobock Myo-Service.
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12.1.2 Po stisknuti tlacitka blikne LED trikrat barvou odpovidajici aktualnimu stavu nabiti

Pric¢ina: Spojeni AxonEnergy Integral s Axon-Master je preruseno.
Naprava: 1. Zkontrolujte spojeni (napf. konektorové spoje, flexi kabel, EasyPlug,...).
2. Pokud neni mozné chybu urcit, zaslete protézovy systém Axon Bus do Ottobock Myo-Ser-
vice.

12.1.3 LED stridave blika zluté/cervené a bzucak vysila 3 sekundy akusticky signal
Pricina: Protézovy systém Axon Bus je prehfaty.

Naprava: 1. Nechte systém Axon Bus nékolik minut vychladnout.
2. Nepouzivejte systém Axon Bus pfi vysokych okolnich teplotach.

12.1.4 Pohyby ichopového komponentu Axon Bus se stale vice zpomaluji

Pacient je informovan o klesajicim stavu nabiti akumulatoru tim, Ze je Uchopovy komponent Axon Bus stale pomalej-
Si resp. vyviji stale mensi dchopovou silu. Protézovy systém Axon Bus se pfi dosazeni velmi nizkého stavu nabiti na-
konec vypne a tim je akumulator chranén pred Skodlivym hlubokym vybitim.

12.2 Pouzité symboly

( € Prohlaseni shody dle evropské smérnice pro zdravotnické prostiedky 93/42/EHS
Tento produkt nesmi byt likvidovan spole¢né s netfidénym komunalnim odpadem. Po-

E kud nebude likvidace odpadu fadné provadéna podle predpisl, mlze to mit Skodlivy

— dopad na Zivotni prostredi a zdravi. DodrZujte mistni pfedpisy pro odevzdavani a sbér
odpadu.

YYYY WW NNN  Sériové Cislo zafizeni

M Odpovédny vyrobce

12.3 Technické udaje

Oznaceni AxonArm Hybrid 12K500=" AxonArm Ergo 12K501=*

Provozni teplota 0°C az60°C/32°F az 140 °F 0°C az60°C/32°F az 140 °F

Skladovani a doprava v originalnim |-20 °C az 40 °C / -4 °F az 104 °F -20°C az40°C /-4 °F az 104 °F

obalu

Skladovani a doprava bez obalu -20°C az40°C /-4 °F az 104 °F -20°C az40°C /-4 °F az 104 °F

Vlhkost vzduchu Max. 80% relativni vlhkost vzduchu, | Max. 80% relativni vlhkost vzduchu,
nekondenzujici nekondenzujici

Dlouhodoba skladovaci teplota -20°C az40°C /-4 °F az 104 °F -20°C az40°C /-4 °F az 104 °F

Rozméry Cca 345 mm x d55 az d80 mm /|Cca 345 mm x d55 az d80 mm /
13,6" x d2,16 az d3,15" (paze v ex-|13,6" x d2,16 az d3,15" (paze v ex-
tenzi) tenzi)

Hmotnost bez Uchopovych kompo-|Cca 840 g/ 29,6 oz Cca840g/29,6 oz

nentt Axon Bus

Zivotnost 5 let 5 let

Délka predloketniho dilce pfi dodani |305 mm /12" 305 mm /12"

Minimalni délka predloketniho dilce |187 mm / 7,36" 187 mm / 7,36"

Uhel flexe 15 ° - 145° 15 ° - 145°

Maximalni vertikalni zatizeni pfi zaa-|23 kg/ 50.7 Ib 23 kg/ 50.7 Ib

retovaném lokti a délce predloketni-

ho dilce 305 mm / 12"
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Oznaceni

AxonArm Hybrid 12K500=*

AxonArm Ergo 12K501="

Provozni doba pfi plném zatizeni

Cca 2500 uchopovych a aretacnich
cyklt nebo cca 8 hodin

Cca 2500 uchopovych a aretacnich
cyklt nebo cca 8 hodin

Zivotnost akumulatoru

2 let

2 let

Nabijeci doba

3,5 hodin

3,5 hodin

Nabijeci teplota

0°Caz40°C/32°F az 104 °F

0°Caz40°C/32°F az104 °F

12.4 Prislusenstvi

K pouzivadni AxonArm jsou zapotiebi dalSi komponenty:

ks Nazev produktu Oznaceni

1 AxonCharge Integral 757L500

1 AxonMaster 13E500

1 Adaptér AxonRotation napf. 95501

1 Adaptér AxonFlexion napf. 95500="

1 AxonSoft 560X500=*

1 Uchopovy komponent Axon Bus napf. ruka Michelangelo 8E500

2 Elektrody napf. 13E200=", 13E202="

1 Volitelny tahovy spina¢ napr. 9X18

1 Kosmeticka rukavice napf. AxonSkin Natural 8S500=R/L, kdyZ se pouzije ruka Michelan-
gelo 8E500

Pridavné komponenty systému MyoBock jako elektrody pro ulpivaci 1Gzko, kabely elektrod, vtahovaci trubicka a jed-
nocestny trubkovy ventil pro podtlakové lizko dle potreby.

12.5 Axon

Nazev ,Axon“ znamena Adaptive exchange of neuroplacement data. Axon Bus predstavuje inovaci spoleénosti
Ottobock v oblasti exoprotetiky: jedna se o systém pro pfenos dat, ktery byl odvozen od zabezpecenych systému
datovych sbérnic pouzivanych v oblasti letectvi a automobilové techniky. Pro uzivatele to znamena v porovnani s
konvencénimi systémy zvySeni bezpecnosti a spolehlivosti systému diky znacnému snizeni citlivosti vici elektromag-

netickému ruseni.
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Vorwort

1 Vorwort

| INFORMATION |

Datum der letzten Aktualisierung: 2014-11-10

Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.
Weisen Sie den Benutzer in den sachgemaBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts ein.

Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben (z. B. bei Inbetriebnahme, Benut-
zung, Wartung, unerwartetem Betrieb oder Vorkommnissen). Sie finden die Kontaktdaten auf der Rickseite.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

vvyyvyy

Der AxonArm Ergo (Service/Test) 12K501=M-S wird im Folgenden nur noch der AxonArm Ergo Service genannt.

Diese Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen zur Verwendung, Einstellung und Handhabung des
Produkts.

Unterweisen Sie den Patienten in der richtigen Handhabung und Pflege des Produkts. Ohne Unterweisung ist eine
Weitergabe an den Patienten nicht zulassig.

Nehmen Sie das Produkt nur gemaB den Informationen in den mitgelieferten Begleitdokumenten in Betrieb.

2 Einleitung

Dieses Dokument erklart alle relevanten Schritte von der Demontage der Patientenprothese bis zur Montage und
Abgabe des fertig gestellten AxonArm Ergo Service. Sie richtet sich an fachlich ausgebildete Personen und setzt
voraus, dass dieses Fachpersonal im Umgang mit den unterschiedlichen Materialien, Maschinen und Werkzeugen
geschult ist.

» INFORMATION: Dieses Dokument ersetzt nicht die in der Gebrauchsanweisung 647G790 des Axon-
Arm Hybrid 12K500=*/ AxonArm Ergo 12K501=* enthaltenen detaillierten Informationen zur Handha-
bung und Sicherheit lhres Produkts. Bitte lesen Sie daher unbedingt die Gebrauchsanweisung
647G790 aufmerksam durch!

3 Verwendungszweck

3.1 Zweckbestimmung

Der AxonArm Ergo Service ist ausschlieBlich fiir den Zeitraum des Service und der Probeversorgungen zur exopro-
thetischen Versorgung der oberen Extremitat zu verwenden.

Der AxonArm Ergo Service ist kompatibel zu den Oberarm-Schaften des AxonArm Hybrid 12K500=* und des Axon-
Arm Ergo 12K501=*,

3.2 Anwendung
Der AxonArm Ergo Service kann fir ein- oder beidseitig oberarmamputierte Patienten eingesetzt werden.
Der AxonArm Ergo Service ist ausschlieBlich fiir Erwachsene einzusetzen.

3.3 Einsatzbedingungen

Der AxonArm Ergo Service wurde fir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fir auBergewodhnliche Tatigkeiten
wie zum Beispiel Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc) eingesetzt werden.

3.4 Qualifikation

Die Versorgung eines Patienten mit dem AxonArm Ergo Service darf nur vom Orthopéadie-Techniker vorgenommen
werden.
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Lieferumfang, Werkzeug und Anleitungen

4 Lieferumfang, Werkzeug und Anleitungen

4.1 Lieferumfang

Position Stiick Produktname Artikelnummer
1 1 AxonArm Ergo Service 12K501=M-S

2 1 Axon Adapter kurz 137152

2 1 Kontermutter gro 137111

3 1 Axon Adapter lang 1371583

3 1 Kontermutter klein 137115

4 1 Adapter kurz 137112

5 1 Adapter lang 137113

4.2 Zubehor und Werkzeug
Zur Montage des AxonArm Ergo wird folgendes Zubehor und Werkzeug mitgeliefert:

Position Werkzeug ArtikelInummer
1 Einweg Schaumstoffhiilse 13782

2 Bandschlissel 137116

3 Hakenschllssel 132109

4 Kofferschliissel

AxonArm Ergo Service 12K501=M-S
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Herstellung der Gebrauchsféhigkeit

4.3 Anleitungen
Folgende zur Montage nétigen Begleitdokumente sind an der Innenseite des Koffers unter der Schaumstoffabde-
ckung zu finden:

Position Bezeichnung Produktnummer
ohne. Abbildung Gebrauchsanweisung fir AxonArm|647G790
Hybrid 12K500=*/ AxonArm Ergo
12K501=*
ohne. Abbildung Aufbau- und Montageanleitung fir|647G976
AxonArm Ergo (Service /Test)
12K501=M-S
ohne. Abbildung Hinweiszettel fir Mehrwegverpa- |647H324
ckung

5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

5.1 Einstellung, Versorgung, Anwendung
Vor der Versorgung des Patienten mit dem AxonArm Ergo die Gebrauchsanweisung 647G790 lesen. Diese enthalt
wichtige zusatzliche Informationen, die zur Anwendung des AxonArm Ergo dienen.

5.2 Patientenprothese demontieren
Vor dem Anpassen des Produkts an den Patienten muss das Ellbogenpassteil des Patienten vom Schaft demon-
tiert werden.

F

F

Beispiel: Patientenschaft, AxonArm und Michelangelo
Hand

AxonArm ausschalten.

» INFORMATION: Ein Ausschalten des AxonArm
ist nur mit angeschlossenem AxonMaster
13E500 moglich.
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Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

Die Prothesenkomponente abziehen.

» INFORMATION: Das Abziehen der Prothesen-
komponente der entsprechenden Gebrauchsan-
weisung fiir die AxonBus Greifkomponente ent-
nehmen, z.B. fiir Michelangelo Hand 8E500, Ge-
brauchsanweisung 447D115.

Axon Arm beugen.

Falls erforderlich die Sperre mit Seilzug 16sen.

Axon Rotation Adapter abschrauben.

Kompensation mit dem Handrad auf Minimum einstel-
len.

AxonArm strecken.

Ellbogengelenk mit Seilzug sperren, um Aus- und Ein-
bauposition zu fixieren.

AxonArm Ergo Service 12K501=M-S
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Herstellung der Gebrauchsféhigkeit

Schraube der Bandzugklemme l6sen und Bandzug-
klemme abnehmen.

- Schraube verdrehen. Das Sichelgelenk wird locker, der
- Patientenschaft kann leichter abgedreht werden.

Lange ermitteln. Dazu den Abstand von der Schaft-Vor-
derkante bis zum Gelenksdrehpunkt abmessen. MaB
X" dokumentieren.

5.3 Langenbereiche
Aus der Kombination von langen und kurzen Axon Adapter konnen Langenbereiche von 190 mm bis 302 mm be-
rucksichtigt werden.

r' e Langenbereich 190 mm - 210 mm
Benotigtes Zubehor:
1 St. Axon Adapter kurz mit Kontermutter (Pos. 2)

L
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Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

Lingenbereich 215 mm - 256 mm

Benotigtes Zubehor:

1 St. Axon Adapter lang mit Kontermutter (Pos. 3)
1 St. Adapter kurz (Pos. 4)

Lingenbereich 261 mm - 302 mm

Benotigtes Zubehor:

1 St. Axon Adapter lang mit Kontermutter (Pos. 3)
1 St. Adapter lang (Pos. 5)

5.4 Lange einstellen
Anhand der ermittelten Lange kann die entsprechende Variante eingestellt und montiert werden.

Als Beispiel wird hier der Langenbereich von 215 mm -
256 mm dargestellt.

Der Adapter kurz und der Axon Adapter kurz mit Kon-
termutter wurden bereits in den AxonArm Ergo Service
eingedreht.

Den Axon Adapter kurz mit Kontermutter nach Bedarf
hinein- oder herausdrehen und dokumentiertes MaB
.X" einstellen. Siehe dazu Kapitel ,Patientenprothese
demontieren”.
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Herstellung der Gebrauchsfahigkeit
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5.5 Fertigstellen

Das Uberziehen der Schaumstoffhillse und die Montage des Axon Rotion Adapter beenden das Anpassen des
AxonArm Ergo Service an den Patienten.

Radiale Position am Axon Adapter kurz oder Axon Ad-
apter lang markieren. Position zwischen den 2 An-
schraubléchern muss in einer gedachten Linie zur La-
debuchse liegen.

» INFORMATION: Das Gewinderohr muss min-
destens soweit eingedreht werden, dass die
Markierungsbohrungen (Pfeil) durch die Kon-
termutter verdeckt werden. Ist dies nicht mog-
lich, muss die nachst langere Variante gewahlt
werden.

Den Adapter und die Kontermutter des Gewinderohres

handfest im Uhrzeigersinn festdrehen.

Den AxonArm Ergo Service in den Bandschlissel einfa-
deln und fixieren. Den Hakenschlissel zuerst am Adap-
ter (optional), danach an der Kontermutter des Gewin-
derohres ansetzen, und im Uhrzeigersinn bis zum Errei-
chen des Anzugsmomentes festziehen. Darauf achten,
dass die radiale Position des Axon Adapters nicht ver-
dreht wird.

Das Anzugsmoment von 16 Nm ist dann erreicht, wenn
sich die Innenseiten der Griffe am Hakenschlissel be-
rihren.
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Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

“}

Die Einweg-Schaumstoffhiilse Gber den AxonArm Ergo
Service schieben.
Anhand des ermittelten MaBes ,X" (siehe dazu Kapitel
.Patientenprothese demontieren”) die entsprechende
Lange anzeichnen.

Mit einer Schere die Einweg-Schaumstoffhiilse abléan-
gen.

Steckverbindung mit Silikonfett abdichten.

AxonRotation Adapter mit dem Anschlusskabel verbin-
den.

Den AxonRotation Adapter am Axon Adapter kurz bzw.

am Axon Adapter lang montieren.

Bei Verwendung des AxonRotation Adapters 9S503 die

Einbaulage beachten.

» INFORMATION: Nach der Montage des Axon-
Rotation Adapter die Axon Adapter kurz bzw.
Axon Adapter lang nicht mehr verdrehen. Die
Kabel konnten beschadigt werden.

AxonArm Ergo Service 12K501=M-S
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Service

Die abgelangte Einweg-Schaumstoffhillse Uber den
AxonArm Ergo Service schieben.

Die Prothesenkomponente montieren.

Gegebenenfalls den Kosmetikhandschuh iber die Mi-
chelangelo Hand ziehen.

Bei einer Versorgung mit dem AxonRotation Adapter
9S503 sicherstellen, dass die Drehbewegung leicht-
gangig durchgefihrt wird.

1) Den Eingussring des AxonArm Ergo Service demontieren (siehe Kapitel ,Patientenprothese demontieren*).

2) Das Ellbogengelenk mit dem Oberarm verbinden und die Einstellungen vornehmen, siehe Gebrauchsanwei-
sung 647G 790, Kapitel ,Ellbogengelenk mit Oberarm verbinden®, ,Vorflexion einstellen®, ,Sichelgelenk einstel-
len*, ,Seilzug montieren®, ,Symmetrie kontrollieren®.

6 Service

Die AxonArm Ergo Service muss nach jeder Versorgung zur Uberpriifung an den autorisierten Ottobock Service
geschickt werden. Dort wird das komplette Produkt tberprift und gegebenenfalls nachjustiert. AuBerdem werden
VerschleiBteile, wenn noétig, getauscht.

7 Entsorgung

gen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit

auswirken. Bitte beachten Sie die Hinweise der firr Ihr Land zustindigen Behorde zu Riickgabe- und

Sammelverfahren.

E Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmill entsorgt werden. Eine nicht den Bestimmun-

8 Rechtliche Hinweise
8.1 Haftung

Die Otto Bock Healthcare Products GmbH, im Folgenden Hersteller genannt, haftet nur, wenn die vorgegebenen
Be- und Verarbeitungshinweise sowie die Pflegeanweisungen und Wartungsintervalle des Produktes eingehalten
werden. Der Hersteller weist ausdricklich darauf hin, dass dieses Produkt nur in den vom Hersteller freigegebe-
nen Bauteilkombinationen (siehe Gebrauchsanweisungen und Kataloge) zu verwenden ist. Fir Schaden, die durch
Bauteilkombinationen und Anwendungen verursacht werden, die nicht vom Hersteller freigegeben wurden, haftet
der Hersteller nicht. Das Offnen und Reparieren dieses Produkts darf nur von autorisiertem Ottobock Fachperso-
nal durchgefiihrt werden.

8.2 Warenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Begleitdokuments genannten Bezeichnungen unterliegen uneingeschrankt den
Bestimmungen des jeweils giltigen Kennzeichenrechts und den Rechten der jeweiligen Eigentimer.

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kénnen eingetragene Marken sein und unterlie-
gen den Rechten der jeweiligen Eigentiimer.

Aus dem Fehlen einer expliziten Kennzeichnung, der in diesem Begleitdokument verwendeten Marken, kann nicht
geschlossen werden, dass eine Bezeichnung frei von Rechten Dritter ist.

8.3 CE-Konformitat

Das Produkt erfullt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizie-
rungskriterien fiir Medizinprodukte nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft. Die
Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie
erstellt.
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Anhang

9 Anhang

9.1 Technische Daten

Bezeichnung Wert
Kennzeichen 12K501=M-S

Betriebstemperatur

0 °C bis 60 °C / 32 °F bis 140 °F

Lager und Transporttemperatur

-20 °C bis 40 °C / -4° F bis 104 °F

Luftfeuchtigkeit

Max. 80% relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend

Langzeit Lagertemperatur

-20 °C bis 40 °C / -4 °F bis 104 °F

Abmessungen ca. 345 mm x d55 mm bis d80 mm (Arm gestreckt)
Gewicht ohne APS Greifgerat ca. 8409 /29,6 oz
Lebensdauer 5 Jahre
Unterarmlange Auslieferzustand 185 mm

Maximale einstellbare Unterarmlange 302 mm

Minimale einstellbare Unterarmlédnge 190 mm
Beugewinkel 15°-145°
Maximale Haltekraft bei einer Unterarmlange von|230 N

305 mm

Schutzart P20

9.2 Angewandte Symbole

Symbol Bedeutung

o4

Dieses Produkt darf nicht mit unsortiertem Hausmdill
entsorgt werden. Eine nicht den Bestimmungen lhres
Landes entsprechende Entsorgung kann sich schéadlich
auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte be-
achten Sie die Hinweise der fir Ihr Land zusténdigen
Behorde zu Rickgabe- und Sammelverfahren.

Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren euro-
paischen Richtlinien

q
SN

YYYY WW NNN

Seriennummer des Geréts

LOT PPPP YYYY WW

Chargen-Nummer

]

Rechtlicher Hersteller

AxonArm Ergo Service 12K501=M-S
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Foreword

1 Foreword

| INFORMATION |

Last update: 2014-11-10

Please read this document carefully before using the product.

Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
Instruct the user in the proper and safe use of the product.

Please contact the manufacturer if you have questions about the product (e.g. regarding the start-up, use,
maintenance, unexpected operating behaviour or circumstances). Contact information can be found on the
back page.

» Please keep this document in a safe place.

vvyyvyy

The 12K501=M-S AxonArm Ergo (Service/Test) is hereinafter referred to as the AxonArm Ergo Service.

These instructions for use provide you with important information on the use, adaptation and handling of the
product.

Instruct the patient in the proper use and care of the product. The product may not be transferred to the patient
without prior instruction.

Only put the product into use in accordance with the information contained in the accompanying documents sup-
plied.

2 Introduction

This document explains all relevant steps from the disassembly of the patient prosthesis to the assembly and deliv-
ery of the finished AxonArm Ergo Service. It is intended for qualified professionals and assumes that this qualified
personnel is trained in the handling of the various materials, machines and tools.

» INFORMATION: This document does not replace the 647G790 Instructions for use of the 12K500=*
AxonArm Hybrid/12K501=* AxonArm Ergo containing detailed information on the handling and safety
of your product. Please read the 647G790 Instructions for Use carefully!

3 Purpose
3.1 Intended Use

The AxonArm Ergo Service is to be used solely for the duration of the service and for trial fittings for exoprosthetic
fittings of the upper limbs.

The AxonArm Ergo Service is compatible with the upper arm sockets of the 12K500=* AxonArm Hybrid and
12K501=* AxonArm Ergo.

3.2 Application
The AxonArm Ergo Service is suitable for unilateral and bilateral above-elbow amputees.
The AxonArm Ergo Service is to be used exclusively for the fitting of adults.

3.3 Conditions of Use

The AxonArm Ergo Service was designed for everyday activities and must not be used for unusual activities such
as extreme sports (i.e. free climbing, paragliding, etc.).

3.4 Qualification
The fitting of patients with the AxonArm Ergo Service may only be carried out by a prosthetist.
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Scope of Delivery, Tools and Instructions

4 Scope of Delivery, Tools and Instructions

4.1 Scope of Delivery

Item Piece(s) Product name Article number
1 1 AxonArm Ergo Service 12K501=M-S

2 1 Axon adapter, short 137152

2 1 Counter nut, large 137111

3 1 Axon adapter, long 1371583

3 1 Counter nut, small 137115

4 1 Adapter, short 137112

5 1 Adapter, long 137113

4.2 Accessories and Tools
The following accessories and tools are supplied for the assembly of the AxonArm Ergo:

Item Tool Article number
1 Disposable foam cover 13782

2 Strap wrench 137116

3 Hook wrenches 137109

4 Case key

AxonArm Ergo Service 12K501=M-S
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Preparation for Use

4.3 Instructions
The following accompanying documents necessary for assembly can be found on the inner side of the case under
the foam cover:

Item Description Product number
not illustrated Instructions for Use - 12K500=*|647G790
AxonArm Hybrid/12K501=* AxonArm
Ergo
not illustrated Alignment and Assembly Instructions |647G976
for 12K501=M-S AxonArm Ergo
(Service/Test)
not illustrated Information slip for reusable pack-|647H324
age

5 Preparation for Use

5.1 Adjustment, Fitting, Use
Read the 647G790 Instructions for Use before fitting the patient with the AxonArm Ergo. This contains important
additional information about the use of the AxonArm Ergo.

5.2 Disassembling the Patient's Prosthesis
Before adapting the product to the patient, the patient's elbow component must be removed from the socket.

F

Example: patient socket, AxonArm and Michelangelo
Hand

Turn off the AxonArm.

» INFORMATION: The AxonArm can only be
turned off when the 13E500 AxonMaster is con-
nected.
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Preparation for Use

Pull off the prosthetic component.

» INFORMATION: For pulling off the prosthetic
component, consult the corresponding instruc-
tions for use for AxonBus gripping compon-
ents, e.g. 447D115 Instructions for Use for the
8E500 Michelangelo Hand.

Bend the AxonArm.

Release the lock using the pull cable if required.

Unscrew the AxonRotation adapter.

Set the dial to minimum compensation.
Extend the AxonArm.

Lock the elbow joint in this position using the pull cable
to fix the removal and installation position.

AxonArm Ergo Service 12K501=M-S
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Preparation for Use

Remove the screw on the strap clamp and remove the
clamp.

- Turn the screw. The humeral rotation feature is
- loosened and the patient socket can be unscrewed
. more easily.

Determine the length. Measure the distance between
the front edge of the socket and the rotation centre of
the joint. Document value ‘X'.

5.3 Length Ranges

Length ranges from 190 mm to 302 mm can be covered by combining long and short Axon adapters.

r‘ Length range 190 mm - 210 mm
Required accessories:
1 pc. Axon adapter, short with counter nut (item 2)

k
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Preparation for Use

5.4 Adjusting the Length

Length range 215 mm - 256 mm

Required accessories:

1 pc. Axon adapter, long with counter nut (item 3)
1 pc. adapter, short (item 4)

Length range 261 mm - 302 mm

Required accessories:

1 pc. Axon adapter, long with counter nut (item 3)
1 pc. adapter, long (item 5)

Based on the established length, the corresponding version can be configured and assembled.

The length range of 215 mm — 256 mm is illustrated
here as an example.

The adapter, short and the Axon adapter, short with
counter nut were already threaded into the AxonArm
Ergo Service.

Screw the Axon adapter, short with counter nut in or
out as needed and set the documented measurement
"X". See the section "Disassembling the Patient's Pros-
thesis".

AxonArm Ergo Service 12K501=M-S
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Preparation for Use

Mark the radial position on the Axon adapter, short or
Axon adapter, long. The position between the 2 mount-
ing screw holes must lie in an imaginary line to the
charging receptacle.

» INFORMATION: The threaded tube must be
screwed in at least to the point where the mark-
er bore holes (arrow) are covered by the
counter nut. If this is not possible, the next
longer version has to be chosen.

Hand-tighten the adapter and counter nut of the

AR threaded tube clockwise.

n

Thread the AxonArm Ergo Service into the strap wrench
and fix it. First apply the hook wrench to the adapter
(optional) and finally to the counter nut of the threaded
tube. Tighten the nut clockwise until the prescribed
torque is reached. Ensure that the radial position of the
Axon adapter is not twisted.

The tightening torque of 16 Nm is reached as soon as
the insides of the handles touch each other at the hook
wrench.

5.5 Finishing

The process of adapting the AxonArm Ergo Service to the patient is completed by pulling on the foam cover and
installing the AxonRotation adapter.
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Preparation for Use

Pull the disposable foam cover over the AxonArm Ergo
Service.

Mark the corresponding length according to the meas-
urement ‘X' determined previously (see the section
"Disassembling the Patient's Prosthesis").

Use scissors to cut the disposable foam cover to

Use silicone grease to seal the plug connection.

Connect the AxonRotation adapter with the connecting
cable.

Mount the AxonRotation adapter to the Axon adapter,

short or the Axon adapter, long.

Observe the installation position when using the 95503

AxonRotation adapter.

» INFORMATION: Do not twist the Axon adapter,
short or Axon adapter, long after installing the
AxonRotation adapter. The cables could be
damaged.
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Service

Pull the disposable foam cover previously cut to length
over the AxonArm Ergo Service.

Mount the prosthetic component.

Pull the cosmetic glove over the Michelangelo Hand if
applicable.

In case of a fitting with the 9S503 AxonRotation
Adapter, make sure that the rotational movement is
working smoothly.

1) Remove the lamination ring of the AxonArm Ergo Service (see the section "Disassembling the Patient Prosthes-
is").

2) Connect the elbow joint to the upper arm and configure the settings. See the 647G790 Instructions for Use,
sections "Connecting the Elbow Joint to the Upper Arm", "Setting the Preflexion", "Adjusting the Humeral
Rotation Feature", "Installing the Pull Cable" and "Checking the Symmetry".

6 Service

After each fitting, the AxonArm Ergo Service has to be sent to the authorised Ottobock Service Centre for inspec-
tion. There, the complete product is examined and readjusted if required. Wear parts are also replaced if required.

7 Disposal

not comply with the regulations of your country may have a detrimental impact on health and the environ-
ment. Please observe the information provided by the responsible authorities in your country regarding
return and collection processes.

E This product may not be disposed of with regular domestic waste in all jurisdictions. Disposal that does

8 Legal Information
8.1 Liability

Otto Bock Healthcare Products GmbH, hereafter referred to as manufacturer, assumes liability only if the user
complies with the processing, operating and maintenance instructions as well as the service intervals. The manu-
facturer explicitly states that this device may only be used in combination with components that were authorised by
the manufacturer (see instructions for use and catalogues). The manufacturer does not assume liability for damage
caused by component combinations which it did not authorise. The device may only be opened and repaired by
authorised Ottobock technicians.

8.2 Trademarks

All denotations within this accompanying document are subject to the provisions of the respective applicable trade-
mark laws and the rights of the respective owners, with no restrictions.

All brands, trade names or company names may be registered trademarks and are subject to the rights of the
respective owners.

Should trademarks in this accompanying document fail to be explicitly identified as such, this does not justify the
conclusion that the denotation in question is free of third-party rights.

8.3 CE Conformity

This device meets the requirements of the 93 / 42 / EEC guidelines for medical devices. This device has been clas-
sified as a class | device according to the classification criteria outlined in appendix IX of the guidelines. The
declaration of conformity was therefore created by the manufacturer with sole responsibility according to appendix
VIl of the guidelines.
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Appendix

9 Appendix

9.1 Technical data

Description Value
Reference number 12K501=M-S

Operating temperature

0 °C to 60 °C/32 °F to 140 °F

Storage and transport temperature

-20 °C to 40 °C/-4 °F to 104 °F

Relative humidity

max. 80 % relative humidity, non-condensing

Long-term storage temperature

-20 °C to 40 °C/-4 °F to 104 °F

Dimensions

approx. 345 mm x d55 mm to d80 mm (arm extended)

Weight without APS gripper

approx. 840 g/29.6 oz

Service life 5 years
Forearm length (as delivered) 185 mm
Maximum adjustable forearm length 302 mm
Minimum adjustable forearm length 190 mm
Flexion angle 15°-145°
Maximum holding force for forearm length of 305 mm 230N
Protection class IP20

9.2 Symbols Used

Symbol Meaning

o4

This product must not be disposed of with regular
domestic waste. Disposal that is not in accordance with
the regulations of your country may have a detrimental
impact on health and the environment. Please observe
the instructions provided by the responsible authorities
in your country regarding return and collection pro-
cesses.

Declaration of conformity according to the applicable
European directives

q
SN

YYYY WW NNN

Serial number of device

LOT PPPP YYYY WW

Lot number

]

Legal manufacturer

AxonArm Ergo Service 12K501=M-S
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