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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-08-17

» 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 sachgeméBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts
ein.

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

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

2 Produktbeschreibung

2.1 Funktion

Der AxonRotation Adapter 9S501 in Verbindung mit einer Axon-Bus Greifkomponente z.B. Miche-
langelo Hand 8E500, ermdglicht eine Versorgung im Rahmen des modularen Ottobock Axon-Bus
Prothesensystems.

Mit dem AxonRotation Adapter 95501 kann eine passive Pronation / Supination durchgefiihrt wer-
den. Diese Funktionen unterstiitzen den Patienten bei seinen taglichen Aktivitaten mit hochstem
Rehabilitationswert. Der AxonRotation Adapter 9S501 unterstitzt die physiologisch korrekte Kor-
perhaltung und reduziert die Notwendigkeit unnatirlicher Kérperausgleichsbewegungen.
Pronation bzw. Supination der Axon-Bus Greifkomponente sind durch eine integrierte Rastung ab
einem Auslésemoment von > 2,0 Nm moglich und erfolgen passiv ohne Begrenzungen 360°. Es
stehen 24 Rastpositionen zu je 15° zur Verfligung.

3 Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Der AxonRotation Adapter 9S501 ist ausschlieBlich zur exoprothetischen Versorgung der oberen
Extremitat zu verwenden und ermoglicht die passive Rotation der Axon-Bus Greifkomponente.

3.2 Anwendung / Einsatzgebiet

Der AxonRotation Adapter 95501 kann in Kombination mit myogesteuerten Axon-Bus Greifkom-
ponenten des modularen Ottobock Axon-Bus Prothesensystems ab Amputationshohe transradial
bzw. transhumeral oder bei Dysmelie bei Unterarm- bzw. Oberarmversorgungen eingesetzt wer-
den.

3.3 Einsatzbedingungen

Der AxonRotation Adapter 95501 wurde fir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fir auBer-
gewohnliche Tatigkeiten wie zum Beispiel Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.) einge-
setzt werden. Der AxonRotation Adapter 9S501 ist ausschlieBlich fur die Versorgung an einer
Person vorgesehen. Der Gebrauch des Produkts an einer weiteren Person ist von Seiten des
Herstellers nicht zulassig.

3.4 Qualifikation

Die Versorgung eines Patienten mit dem AxonRotation Adapter 9S501 darf nur von Orthopadie-
Technikern vorgenommen werden, die von Ottobock durch eine entsprechende Schulung autori-
siert wurden.
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4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

/A WARNUNG

Warnungen vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.

/A VORSICHT

Warnungen vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

I

Warnungen vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT
Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

— Beachten Sie die Sicherheitshinweise in diesem Begleitdokument.

/A VORSICHT

UnsachgemaiaBe Handhabung

» Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Axon-Bus Prothesensystems.

— Unterweisen Sie den Patienten in der sachgeméaBen Handhabung des Axon-Bus Prothesen-
systems.

4.3 Hinweise zur Weitergabe an den Patienten

/A VORSICHT

» Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Axon-Bus Prothesensystems.
— Setzen Sie die Axon-Bus Komponenten keinen mechanischen Vibrationen oder StéBen aus.
— Uberpriifen Sie die Axon-Bus Komponenten vor jedem Einsatz auf sichtbare Schaden.

/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 Mani-
pulationen an dem Axon-Bus Prothesensystem durchfiihren.

— Das Offnen und Reparieren des Axon-Bus Prothesensystems bzw. das Instandsetzen be-
schadigter Axon-Bus Komponenten darf nur durch den zertifizierten Ottobock Myo-Service
durchgeflhrt werden.

/A VORSICHT

Uberbeanspruchung bzw. Uberlastung durch auBergewdhnliche Titigkeiten
» Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Axon-Bus Prothesensystems.
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— Das Axon-Bus Prothesensystem und die Axon-Bus Komponenten wurden fiir Alltagsaktivita-
ten entwickelt und dirfen nicht fiir auBergewodhnliche Tatigkeiten wie zum Beispiel Ex-
tremsportarten (Freiklettern, Paragleiten etc.) eingesetzt werden.

— Sorgféltige Behandlung des Axon-Bus Prothesensystems und der Axon-Bus Komponenten
erhoht nicht nur deren Lebenserwartung, sondern dient vor allem lhrer persénlichen Sicher-
heit!

— Sollten auf das Axon-Bus Prothesensystem und den Axon-Bus Komponenten extreme Belas-
tungen aufgebracht worden sein, (z.B. durch Sturz, 0.4.), lassen Sie das Axon-Bus Prothe-
sensystem umgehend von einem Orthopéadie-Techniker auf Schaden Uberprifen. Ansprech-
partner ist der zustdndige Orthopédie-Techniker, der das Axon-Bus Prothesensystem ggf.
an den Ottobock Service weiterleitet.

/\ VORSICHT

Aufenthalt in Bereichen mit extremen Temperaturen

» Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Axon-Bus Prothesensystems.

— Vermeiden Sie Aufenthalte in Bereichen auBerhalb des erlaubten Temperaturbereichs. Sie-
he dazu das Kapitel ,Technische Daten".

/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 das Axon-Bus Prothesen-
system oder in Axon-Bus Komponenten eindringen kénnen.

5 Lieferung/Lagerung

5.1 Lieferumfang

1 Stk. AxonRotation Adapter 95501

1 Stk. Eingussring

8 Stk. Torx Schrauben M3x8

1 Set Eingussringdummy

1 Stk. Gebrauchsanweisung 647G934

5.2 Lagerung
Die Angaben im Kapitel ,Technische Daten" beachten.

6 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

6.1 Montage mit dem Schaft

Voraussetzung fur die Montage ist die Herstellung eines Schafts mit einlaminiertem Eingussring.

Zur Herstellung des Schafts in der Technischen Information 646T3=3.4 ,Herstellung einer Unter-

armprothese mit einer Michelangelo Hand" informieren.

1) Buchse und Stecker der Axon-Bus-Leitung zusammenstecken (siehe Abb. 1).

2) Ovalplatte des AxonRotation Adapters auf den einlaminierten Eingussring aufsetzen (siehe
Abb. 2).

3) Ovalplatte und Eingussring mit 4 Stick Torx Schrauben M3 x 8 zusammenschrauben (siehe
Abb. 3). Schrauben handfest anziehen, keine Schraubensicherung z.B. Loctite verwenden.
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7 Handhabung

7.1 Trennen des AxonRotation Adapters von der Axon-Bus Flexionskomponente
Durch Betatigung der Entriegelungsmechanik, kann die Axon-Bus Flexionskomponente z.B.
AxonFlexion Adapter 9S500=* vom AxonRotation Adapter 9S501 getrennt werden. Dabei ver-
bleibt der AxonRotation Adapter 95501 am Schaft.

Beim Abziehen werden die Axon-Bus Kontakte getrennt bzw. beim Wiederanstecken automatisch
verbunden.

/\ VORSICHT

Lésen oder Herstellen von elektrischen Verbindungen im eingeschalteten Zustand

» Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Axon-Bus Prothesensystems.

— Bevor Sie Axon-Bus Komponenten (z.B. Axon-Bus Greifkomponente) wechseln, schalten
Sie das Axon-Bus Prothesensystem durch Driicken des Tasters in der Ladebuchse aus.

8 Reinigung

1) Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B. Ottobock
Derma Clean 453H10=1) reinigen.
Darauf achten, dass keine Flissigkeit in die Systemkomponente/Systemkomponenten ein-
dringt.

2) Das Produkt mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen und an der Luft vollstandig trocknen las-
sen.

9 Wartung/Reparatur

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 komplet-
te Produkt durch den Ottobock Service (Ottobock Myo-Service) Uberprift. VerschleiBteile wer-
den, wenn ndtig, getauscht. Wird ein Service ausgelassen, erlischt der Garantieanspruch.

10 Rechtliche Hinweise

10.1 Haftung

Die Otto Bock Healthcare Products GmbH, im Folgenden Hersteller genannt, haftet nur, wenn
die vorgegebenen Be- und Verarbeitungshinweise sowie die Pflegeanweisungen und Wartungs-
intervalle des Produktes eingehalten werden. Der Hersteller weist ausdriicklich darauf hin, dass
dieses Produkt nur in den vom Hersteller freigegebenen Bauteilkombinationen (siehe Gebrauchs-
anweisungen und Kataloge) zu verwenden ist. Fir Schaden, die durch Bauteilkombinationen und
Anwendungen verursacht werden, die nicht vom Hersteller freigegeben wurden, haftet der Her-
steller nicht. Das Offnen und Reparieren dieses Produkts darf nur von autorisiertem Ottobock
Fachpersonal durchgefiihrt werden.

10.2 Markenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Dokuments genannten Bezeichnungen unterliegen uneinge-
schrankt den Bestimmungen des jeweils gliltigen Kennzeichenrechts und den Rechten der jewei-
ligen Eigentiimer.

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kénnen eingetragene Marken
sein und unterliegen den Rechten der jeweiligen Eigentimer.

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

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europaischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

11 Anhang
11.1 Angewandte Symbole
C € Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

SNYYYYWWNNN  Seriennummer

I Rechtlicher Hersteller

11.2 Technische Daten

Umgebungsbedingungen

Lagerung und Transport in der Originalverpa- |-20 °C/-4 °F bis +40 °C/+104 °F

ckung

Lagerung und Transport ohne Verpackung -20 °C/-4 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 80 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Betrieb -10 °C/+14 °F bis +60 °C/+140 °F
max. 80 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Allgemein

Kennzeichen 9S501

Lebensdauer des Produkts 5 Jahre

Pronation 360 ° (24 Rastungen)

Supination 360 ° (24 Rastungen)

Gewicht ca. 90 g/3.17 oz

11.3 Axon

Die Bezeichnung ,Axon" steht fiir Adaptive exchange of neuroplacement data. Der Axon-Bus ist
eine Innovation von Ottobock fir den Bereich der Exoprothetik: Ein Datenlibertragungssystem,
welches von sicherheitsrelevanten Bus-Systemen aus der Luftfahrt und KFZ-Industrie abgeleitet
wurde. Fir den Anwender bedeutet dies mehr Sicherheit und mehr Zuverlassigkeit durch eine im
Vergleich zu herkémmlichen Systemen deutlich reduzierte Empfindlichkeit gegeniiber elektroma-
gnetischen Storstrahlungen.
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1 Foreword English

INFORMATION

Last update: 2015-08-17

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.

vvyvyy

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

2 Product Description

2.1 Function

The AxonRotation Adapter 95501 in combination with an Axon-Bus gripping component, e.g. the
Michelangelo Hand 8E500, facilitates fitting with components in the modular Ottobock Axon-Bus
prosthetic system.

The AxonRotation Adapter 9S501 allows passive pronation/supination. These functions support
the patient during his or her daily activities and provide the highest rehabilitation value. The Axon-
Rotation Adapter 95501 promotes a physiologically correct body posture and reduces the need
for unnatural, compensating body movements.

Passive, unlimited 360° pronation/supination of the Axon-Bus gripping component is possible
from an activation moment > 2.0 Nm via the integrated ratchet system. There are 24 ratchet posi-
tions, one at every 15°, for this purpose.

3 Application

3.1 Intended Use
The AxonRotation Adapter 9S501 is to be used exclusively for upper limb exoprosthetic fitting and
enables passive rotation of the Axon-Bus gripping component.

3.2 Use / Field of Application

In combination with myoelectrically controlled Axon-Bus gripping components in the modular
Ottobock Axon-Bus prosthetic system, the AxonRotation Adapter 9S501 can be used from the
transradial or transhumeral amputation level or, in case of dysmelia, for forearm or upper arm fit-
tings.

3.3 Conditions of Use

The AxonRotation Adapter 9S501 was developed for everyday use and may not be used for
unusual activities such as extreme sports (free climbing, paragliding etc.). The AxonRotation
Adapter 9S501 is intended for use by one person only. Use of the product by another person is
not approved by the manufacturer.

3.4 Qualification
Fitting a patient with the AxonRotation Adapter 9S501 may only be carried out by a prosthetist
who has been authorised by Ottobock after completion of a corresponding training course.
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4 Safety
4.1 Explanation of Warning Symbols
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A\ CAUTION

Warnings regarding possible risks of accident or injury.

i

Warnings regarding possible technical damage.

4.2 General Safety Instructions

/\ CAUTION

Non-observance of safety instructions

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

Follow the safety instructions in this accompanying document.

\4

!

/A CAUTION

Improper handling
Injury due to faulty control or malfunction of the Axon-Bus prosthethic system.
Instruct the patient in the proper use of the Axon-Bus prosthethic system.

v

4.3 Information to be Provided to the User

/\ CAUTION

Mechanical overload caused by mechanical influences or external loads
Injury due to faulty control or malfunction of the Axon-Bus prosthethic system.
— Do not subject the Axon-Bus components to mechanical vibrations or impacts.
— Check the Axon-Bus components for any visible damage before each use.

v

/A CAUTION

Independent manipulation of Axon-Bus components

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

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

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

lVI

!

/\ CAUTION

Excessive strain or overloading due to unusual activities

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

— The Axon-Bus prosthethic system and the Axon-Bus components have been developed for
everyday use and must not be used for unusual activities such as extreme sports (free climb-
ing, paragliding, etc.).

v
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— Careful handling of the Axon-Bus prosthethic system and the Axon-Bus components not only
increases their service life, but is primarily in the interest of your own safety.

— If the Axon-Bus prosthethic system and the Axon-Bus components have been subjected to
extreme loads (e.g., through a fall or similar occurrence), the Axon-Bus prosthethic system
must be inspected by a prosthetist immediately for possible damage. The contact person for
this is the responsible prosthetist, who will send the Axon-Bus prosthethic system to
Ottobock Service if necessary.

/A CAUTION

Wearing in extreme ambient temperatures

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

— Avoid wearing the prosthesis in areas with temperatures outside of the permissible range.
See the section "Technical Data".

/\ CAUTION

Penetration of dirt and humidity

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

— Ensure that neither solid particles nor liquids can penetrate inside the Axon-Bus prosthethic
system or Axon-Bus components.

5 Delivery/Storage

5.1 Scope of Delivery

1 AxonRotation Adapter 95501
1 Lamination Ring

8 M3x8 Torx Screws

1 set Lamination Ring Dummy
1 647G934 Instructions for Use

5.2 Storage
Please see the specifications in the 'Technical Data' section.

6 Preparation for Use

6.1 Assembly on the Socket

Fabricating a socket with integrated lamination ring is a prerequisite for installation.

To fabricate the socket, please read through the 646T3=3.4 Technical Information 'Fabrication of

a Transradial Prosthesis with a Michelangelo Hand'.

1) Connect the receptacle and plug of the Axon-Bus cable (see fig. 1).

2) Mount the oval plate of the AxonRotation Adapter on the integrated lamination ring (see fig. 2).

3) Screw together the oval plate and lamination ring with 4 M3x8 Torx screws (see fig. 3). Tight-
en the screws hand-tight and do not use a thread lock such as Loctite.

7 Handling

7.1 Disconnecting the AxonRotation Adapter from the Axon-Bus flexion component
When the unlock mechanism is activated the Axon-Bus flexion component, e.g. the AxonFlexion
Adapter 9S500=", can be disconnected from the AxonRotation Adapter 95501. The AxonRotation
Adapter 95501 remains on the socket.

The Axon-Bus contacts are separated during detachment and automatically reconnected when
the components are reattached.
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/\ CAUTION

Disconnecting or establishing electrical connections when switched on

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

— Power down the Axon-Bus prosthethic system by pressing the button in the charging recept-
acle before changing any Axon-Bus components (e.g. Axon-Bus gripping component).

8 Cleaning

1) Clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. Ottobock 453H10=1 Derma Clean)
when needed.
Ensure that no liquid penetrates into the system component(s).

2) Dry the product with a lint-free cloth and allow it to air dry fully.

9 Maintenance/Repair

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 Legal Information

10.1 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 manufacturer explicitly states that this device may only be used in com-
bination 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 com-
binations which it did not authorise. The device may only be opened and repaired by authorised
Ottobock technicians.

10.2 Trademarks

All product names mentioned in this document are subject without restriction to the respective
applicable trademark laws and are the property of the respective owners.

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

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

10.3 CE Conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC for medical devices.
This product has been classified as a class | device according to the classification criteria out-
lined in Annex IX of the directive. The declaration of conformity was therefore created by the man-
ufacturer with sole responsibility according to Annex VII of the directive.
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11 Appendix
11.1 Symbols Used

c € Declaration of conformity according to the applicable European directives

Serial number

I Legal manufacturer

11.2 Technical data

SN YYYY WW NNN

Environmental conditions

Storage and transport in original packaging

-20 °C/-4 °F to +40 °C/+104 °F

Storage and transport without packaging

-20 °C/-4 °F to +40 °C/+104 °F
max. 80 % relative humidity, non-condensing

Operation -10 °C/+14 °F to +60 °C/+140 °F
max. 80 % relative humidity, non-condensing
General
Reference number 95501
Product service life 5 years

Pronation 360° (24 ratchet positions)
Supination 360° (24 ratchet positions)
Weight approx. 90 g/3.17 oz

11.3 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.

1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2015-08-17

» 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 pro-
duit.

» 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
évenements particuliers). Vous trouverez les coordonnées au verso.

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

2 Description du produit

2.1 Fonction

L'adaptateur AxonRotation 95501 associé a un composant de préhension Axon-Bus, la main Mi-
chelangelo 8E500 par exemple, permet un appareillage prothétique avec le systéme Axon-Bus
d'Ottobock.

L'adaptateur AxonRotation 95501 permet d'effectuer une pronation/supination passive. Ces fonc-
tions aident le patient a étre plus autonome dans ses activités quotidiennes. L'adaptateur Axon-
Rotation 95501 permet d'adopter une position corporelle correcte d'un point de vue physiolo-
gique et de réduire les mouvements de compensation non naturels.

Un systeme intégré a crans d'arrét permet la pronation et la supination du composant de préhen-
sion Axon-Bus a partir d'un couple de déclenchement supérieur a 2,0 Nm. La pronation et la su-
pination sont réalisées de fagon passive sans limite a 360°. Pour cela, I'utilisateur dispose de 24
paliers d'arrét de 15° chacun.

3 Utilisation

3.1 Champ d'application
L'adaptateur AxonRotation 95501 est exclusivement destiné a |'appareillage exoprothétique des
membres supérieurs et permet une rotation passive du composant de préhension Axon-Bus.

3.2 Utilisation / domaine d'application

Associé aux composants de préhension myoélectriques Axon-Bus du systéeme de prothése modu-
laire Axon-Bus d'Ottobock, |'adaptateur AxonRotation 9S501 peut étre utilisé pour un appa-
reillage de I'avant-bras ou de la partie supérieure du bras dans les cas d'amputation transradiale
ou transhumérale ou dans les cas de dysmélie.

3.3 Conditions d’utilisation

L'adaptateur AxonRotation 9S501 a été congu pour des activités de la vie quotidienne et ne doit
pas étre utilisé pour des activités inhabituelles telles que les sports extrémes (escalade libre, pa-
rapente, etc.). L'adaptateur AxonRotation 9S501 est prévu exclusivement pour |'appareillage
d'une seule personne. Le fabricant interdit toute utilisation du produit sur une tierce personne.

3.4 Qualification
Seuls des orthoprothésistes formés a cet effet par Ottobock sont autorisés a appareiller un pa-
tient avec |'adaptateur AxonRotation 9S501.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

| A AVERTISSEMENT |

Avertissements concernant un risque potentiel d'accident ou de blessures graves.

/\ PRUDENCE

Avertissements concernant un risque potentiel d’accident ou de blessures.

AVIS |

Avertissements concernant des dommages techniques potentiels.
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4.2 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

Non-respect des consignes de sécurité

» Blessures dues a une mauvaise utilisation des commandes ou a un dysfonctionnement du
systéme de prothése Axon-Bus.

» Destruction des composants Axon-Bus.

— Respectez les consignes de sécurité mentionnées dans ce document.

/\ PRUDENCE

Manipulation incorrecte

» Blessures dues a une mauvaise utilisation des commandes ou a un dysfonctionnement du
systéme de prothése Axon-Bus.

— Expliquez au patient comment manipuler correctement le systéme de prothese Axon-Bus.

4.3 Consignes relatives a la remise du produit au patient

/A PRUDENCE

Surcharges mécaniques dues a des effets ou des charges mécaniques externes
Blessures dues a une mauvaise utilisation des commandes ou a un dysfonctionnement du
systéme de prothése Axon-Bus.

Protégez les composants Axon-Bus des vibrations mécaniques et des chocs.

Avant chaque utilisation, vérifiez que les composants Axon-Bus ne présentent aucun dom-
mage visible.

\4

1

/A PRUDENCE

Manipulation des composants Axon-Bus effectuée de son propre chef

» Blessures dues a une mauvaise utilisation des commandes ou a un dysfonctionnement du
systeme de prothése Axon-Bus.

— Aucune manipulation autre que les travaux décrits dans ces instructions d'utilisation ne doit
étre effectuée sur le systeme de prothése Axon-Bus.

— Seul le SAV Myo agréé par Ottobock est autorisé a ouvrir et a réparer le systeme de pro-
these Axon-Bus ou a remettre en état ses composants endommagés.

/A PRUDENCE

Sollicitation extréme ou surcharge provoquées des activités inhabituelles

» Blessures dues a une mauvaise utilisation des commandes ou a un dysfonctionnement du
systéme de prothése Axon-Bus.

Le systeme de prothése Axon-Bus et ses composants ont été congus pour des activités de la
vie quotidienne et ne doivent pas étre utilisés pour des activités inhabituelles telles que les
sports extrémes (escalade libre, parapente, etc.).

Un entretien minutieux du systéme de prothése Axon-Bus et de ses composants permet non
seulement de prolonger leur durée de vie, mais avant tout d'assurer votre sécurité |

En cas de sollicitations extrémes du systéme de prothése Axon-Bus et de ses composants
(par exemple en cas de chute ou situation similaire), ceux-ci doivent étre immédiatement
controlés par un orthoprothésiste afin qu'il évalue les dégats subis. Adressez-vous a votre
orthoprothésiste agréé qui se chargera, si besoin, de transmettre le systeme de prothése
Axon-Bus au service aprés-vente d'Ottobock.

!

!

!
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Séjour dans des zones de températures extrémes

» Blessures dues a une mauvaise utilisation des commandes ou a un dysfonctionnement du
systéme de prothése Axon-Bus.

— Evitez de séjourner dans des endroits ol la température dépasse la plage autorisée. Consul-
tez a ce sujet le chapitre « Caractéristiques techniques ».

/\ PRUDENCE

Pénétration de salissures et d'humidité

» Blessures dues a une mauvaise utilisation des commandes ou a un dysfonctionnement du
systéme de prothése Axon-Bus.

— Veillez & ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne puissent pénétrer dans le sys-
téme de prothése Axon-Bus ou dans ses composants.

5 Livraison/Stockage

5.1 Contenu de la livraison

1 adaptateur AxonRotation 95501

1 bague a couler

8 vis Torx M3x8

1 kit de gabarits pour bague a couler

1 exemplaire des instructions d'utilisation 647G934

5.2 Stockage
Respectez les indications du chapitre « Caractéristiques techniques ».

6 Préparation a l'utilisation

6.1 Montage avec I'emboiture

La réalisation d'une emboiture avec bague a couler stratifiée constitue une condition préalable in-

dispensable au montage.

Consultez les informations techniques 646T3=3.4 « Réalisation d'une prothése d'avant-bras avec

une main Michelangelo » pour fabriquer |'emboiture.

1) Branchez les prises male et femelle du cable Axon-Bus (voir ill. 1).

2) Posez le support ovale de I'adaptateur AxonRotation sur la bague a couler stratifiée (voir
ill. 2).

3) Assemblez le support ovale et la bague a couler a |'aide de 4 vis Torx M3 x 8 (voir ill. 3). Ser-
rez les vis a fond a la main et n'utilisez pas de frein filet, la Loctite par exemple.

7 Manipulation

7.1 Séparer I'adaptateur AxonRotation du composant de flexion Axon-Bus

Vous pouvez séparer le composant de flexion Axon-Bus, par exemple |'adaptateur AxonFlexion
9S500=*, de I'adaptateur AxonRotation 95501 en actionnant le mécanisme de déverrouillage.
L'adaptateur AxonRotation 95501 reste alors raccordé a |'emboiture.

Les contacts Axon-Bus sont déconnectés lors du retrait du produit et automatiquement rétablis
lorsque vous remettez le produit en place.
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Etablissement ou suppression des connexions électriques lorsque le produit est sous

tension.

» Blessures dues a une mauvaise utilisation des commandes ou a un dysfonctionnement du
systéme prothétique Axon-Bus.

— Avant de remplacer les composants Axon-Bus (par ex. le composant de préhension Axon-
Bus), mettez hors tension le systéme prothétique Axon-Bus en appuyant sur la touche de la
prise femelle du chargeur.

8 Nettoyage

1) En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide ainsi qu'avec du savon doux
(par ex. Ottobock Derma Clean 4563H10=1).
Veillez a ce qu'aucun liquide ne péneétre dans le/les composant(s) du systeme.

2) Essuyez le produit a I'aide d'un chiffon ne formant pas de peluches et laissez sécher entiére-
ment a |'air.

9 Maintenance/Réparations

9.1 Remarque relative a la révision

Etant donné que toutes les piéces 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. Le service aprés-vente Ottobock Service (SAV Myo
Ottobock) effectuera une révision compléte du produit. Les pieces d'usure seront remplacées, si
nécessaire. Toute révision omise entrainera la perte du droit a la garantie.

10 Informations légales

10.1 Responsabilité

La responsabilité de la société Otto Bock HealthCare Products GmbH, ci-aprés dénommée le fa-
bricant, 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 pieces autorisées par le fa-
bricant (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 autorisés par le
fabricant. Seul le personnel spécialisé et agréé par Ottobock est autorisé a ouvrir et a réparer ce
produit.

10.2 Marque

Toutes les dénominations employées dans le présent document sont soumises sans restrictions
aux dispositions du droit des marques de fabrique en vigueur et aux droits du propriétaire concer-
né.

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

L'absence d'un marquage explicite des marques citées dans ce document ne permet pas de
conclure qu'une dénomination n'est pas soumise aux droits d’un tiers.

10.3 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la base des critéres de classification
d'aprés I'annexe X de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabri-
cant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.
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11 Annexe
11.1 Symboles utilisés

c E Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

SNYYYYWWNNN  Numéro de série

I Fabricant légal

11.2 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement

Transport et stockage dans |'emballage -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F
d’'origine
Stockage et transport sans emballage -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F

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

Fonctionnement -10 °C/+14 °F a +60 °C/+140 °F

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

Généralités

Référence 9S501

Durée de vie du produit 5 ans

Pronation 360° (24 crans)
Supination 360° (24 crans)
Poids Env. 90 g/3.17 oz
11.3 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 systéeme de transmission
de données inspiré par les systémes bus de sécurité de |'aéronautique et de I'industrie automo-
bile. 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
systémes traditionnels.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-08-17

» 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.
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» Rivolgersi al produttore in caso di domande sul prodotto (p. es. durante la messa in funzio-
ne, |'utilizzo, la manutenzione, in caso di funzionamento o eventi inaspettati). | dati di contat-
to sono disponibili sul retro della copertina.

» Conservare il presente documento.

Queste istruzioni per |'uso forniscono importanti informazioni sull'utilizzo, la regolazione e il tratta-
mento del prodotto.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Funzionamento

L'attacco AxonRotation 95501 in combinazione con un componente di presa Axon Bus, ad es. la
mano Michelangelo 8E500, consente un trattamento nell'ambito del sistema protesico modulare
Ottobock Axon Bus.

Con l'attacco AxonRotation 9S501 & possibile eseguire una pronazione/supinazione passiva.
Queste funzioni sono d'aiuto al paziente nello svolgimento delle attivita quotidiane con un alto va-
lore riabilitativo. L'attacco AxonRotation 95501 favorisce una posizione fisiologicamente corretta
e riduce la necessita di movimenti di compensazione innaturali.

La pronazione o la supinazione del componente di presa Axon Bus sono possibili grazie ad un ar-
resto integrato a partire da un momento di attivazione > 2,0 Nm e sono eseguite in modo passivo
a 360°, senza restrizioni. Sono disponibili 24 posizioni di arresto, ciascuna con incrementi di 15°.

3 Utilizzo

3.1 Uso previsto
L'attacco AxonRotation 9S501 ¢ indicato esclusivamente per la protesizzazione esoscheletrica di
arto superiore e consente la rotazione passiva del componente di presa Axon Bus.

3.2 Applicazione/campo d’impiego

L'attacco AxonRotation 9S501 puo essere impiegato in combinazione con componenti di presa
Axon Bus a comando mioelettrico del sistema protesico modulare Axon Bus di Ottobock a partire
da un livello di amputazione transradiale o transomerale o in caso di dismelia per il trattamento
dell'avambraccio o del braccio.

3.3 Condizioni d’impiego

L'attacco AxonRotation 9S501 é stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non va
utilizzato per attivita particolari, quali gli sport estremi (free climbing, parapendio ecc.). L'attacco
AxonRotation 9S501 & destinato esclusivamente al trattamento di una sola persona. |l produttore
non consente |'utilizzo del prodotto da parte di un'altra persona.

3.4 Qualifica

Il trattamento di un paziente con I'attacco AxonRotation 9S501 puo essere effettuato esclusiva-
mente da tecnici ortopedici, in possesso di relativa formazione professionale e autorizzati dalla
Ottobock.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

| A AVVERTENZA

Avvisi relativi a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
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A CAUTELA

Avwvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.

i

Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza

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

» Danni irreversibili ai componenti Axon Bus.

— Attenersi alle indicazioni di sicurezza riportate in questo documento di accompagnamento.

/A CAUTELA

c
=
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» Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico Axon Bus.
— Istruire il paziente sul corretto utilizzo del sistema protesico Axon Bus.

4.3 Indicazioni per la consegna al paziente

/\ CAUTELA

Sollecitazioni meccaniche eccessive dovute a influssi o sollecitazioni di natura mecca-
nica dall’esterno

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

— Non esporre i componenti Axon Bus a vibrazioni meccaniche o urti.

— Verificare la presenza di danni visibili sui componenti Axon Bus prima di ogni impiego.

/\ CAUTELA

Manipolazione dei componenti Axon Bus eseguita di propria iniziativa

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

— Al di fuori delle operazioni descritte nelle presenti istruzioni per |'uso, non eseguire alcuna
manipolazione del sistema protesico Axon Bus.

— L’apertura e la riparazione del sistema protesico Axon Bus o la riparazione di componenti
Axon Bus danneggiati possono essere effettuate solamente da un centro di assistenza Myo-
Service Ottobock certificato.

/A CAUTELA

Sollecitazione eccessiva o sovraccarico dovuto ad attivita straordinarie

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

— |l sistema protesico Axon Bus e i componenti Axon Bus sono stati concepiti per lo svolgi-
mento di attivita quotidiane e non possono essere utilizzati per attivita particolari, quali gli
sport estremi (free climbing, parapendio ecc.).

— |l corretto impiego del sistema protesico e dei componenti Axon Bus non solo ne aumenta la
durata operativa, ma € fondamentale per la propria sicurezza personale.
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— Se il sistema protesico Axon Bus o i suoi componenti sono sottoposti a carichi eccessivi (ad
esempio in seguito ad una caduta o in casi simili), € necessario far controllare immediata-
mente il sistema protesico Axon Bus da un tecnico ortopedico che verifichera la presenza di
eventuali danneggiamenti. Rivolgersi al proprio tecnico ortopedico che provvedera eventual-
mente ad inviare il sistema protesico Axon Bus al centro di assistenza Myo-Service
Ottobock.

/\ CAUTELA

Permanenza in ambienti con temperature estreme

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

— Evitare di rimanere a lungo in ambienti con temperature al di sopra dei limiti ammissibili. Ve-
dere a tal fine il capitolo "Dati tecnici".

/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 sistema protesico o dei
componenti Axon Bus.

5 Fornitura/Immagazzinamento

5.1 Fornitura

1 attacco AxonRotation 95501

1 anello di laminazione

8 viti Torx M3x8

1 set dima anello di laminazione

1 copia istruzioni per |'uso 647G934

5.2 Immagazzinamento
Osservare le indicazioni riportate al capitolo "Dati tecnici".

6 Preparazione all'uso

6.1 Montaggio con l'invasatura

Condizione preliminare per il montaggio € la realizzazione di un'invasatura con anello di lamina-

zione incorporato.

Per la realizzazione dell'invasatura vedere le Informazioni tecniche 646T3=3.4 "Costruzione di

una protesi d'avambraccio con una mano Michelangelo".

1) Unire il connettore maschio e femmina del cavo Axon Bus (v. fig. 1).

2) Collocare la piastra ovale dell'attacco AxonRotation sull'anello di laminazione incorporato (v.
fig. 2).

3) Awvitare insieme la piastra ovale e |'anello di laminazione con 4 viti Torx M3 x 8 (v. fig. 3). Ser-
rare a mano le viti, non utilizzare del frenafiletti p.es. Loctite.

7 Utilizzo

7.1 Separare l'attacco AxonRotation dal componente di flessione Axon Bus
Azionando il sistema meccanico di sbloccaggio, € possibile separare il componente di flessione
Axon Bus, ad es. |'attacco AxonFlexion 9S500=* dall'attacco AxonRotation 9S501. L'attacco
AxonRotation 9S501 resta sull'invasatura.
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Durante la rimozione vengono separati i contatti dell'Axon Bus che si collegano poi automatica-
mente quando si riuniscono nuovamente i componenti.

/\ CAUTELA

Interruzione o instaurazione di collegamenti elettrici con il sistema protesico acceso

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

— Prima di sostituire i componenti dell'Axon-Bus (p.es. il componente di presa Axon-Bus) spe-
gnere il sistema protesico Axon-Bus premendo il tasto nella presa di carica.

8 Pulizia

1) Pulire il prodotto con un panno umido e sapone delicato (ad es. Ottobock Derma Clean
453H10=1) in caso di sporcizia.
Accertarsi che nessun liquido penetri nel componente/nei componenti di sistema.

2) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi e lasciar asciugare per bene all'aria.

9 Manutenzione/riparazioni

9.1 Servizio assistenza

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

10 Note legali

10.1 Responsabilita

Otto Bock Healthcare Products GmbH, in seguito denominata “il Produttore”, concede la garan-
zia esclusivamente nel caso in cui vengano osservate le indicazioni sulla lavorazione ed elabora-
zione, nonché sulle operazioni e sugli intervalli di manutenzione del prodotto. Il produttore invita
espressamente ad utilizzare il presente prodotto esclusivamente con combinazioni di elementi ap-
provate dal produttore (vedere istruzioni per I'uso e cataloghi). Il produttore non & 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 qualifica-
to Ottobock autorizzato.

10.2 Marchi

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento sono soggette illimitatamente alle di-
sposizioni 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 diritti dei relativi proprietari.

L'assenza di un contrassegno esplicito dei marchi utilizzati nel presente documento non significa
che un marchio non sia coperto da diritti di terzi.

10.3 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti
medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi dell'allegato IX della direttiva di cui sopra, il
prodotto & stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VIl della diretti-
va.
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11 Allegato
11.1 Simboli utilizzati
c E Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

SNYYYYWWNNN  Numero di serie

I Produttore legale

11.2 Dati tecnici

Condizioni ambientali

Trasporto e immagazzinaggio nell'imballaggio |da -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F
originale

Trasporto e immagazzinaggio senza imballag- | da -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F

gio Umidita relativa ammissibile max. 80 %, senza
condensa

Funzionamento da -10 °C/+14 °F a +60 °C/+140 °F
Umidita relativa ammissibile max. 80 %, senza
condensa

Informazioni generali

Codice 9S501

Durata del prodotto 5 anni

Pronazione 360° (24 posizioni d'arresto)
Supinazione 360° (24 posizioni d'arresto)
Peso circa 90 g/3,17 oz

11.3 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 sistemi bus per la sicurezza utilizzati in aviazione e dall'industria au-
tomobilistica. Per il paziente significa piu sicurezza e affidabilita, grazie ad una sensibilita nei con-
fronti di radiazioni elettromagnetiche considerevolmente ridotta rispetto a sistemi convenzionali.

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2015-08-17

» 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.
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» Poéngase 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.

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

2 Descripcion del producto

2.1 Funcion

El adaptador AxonRotation 95501 permite, en combinacién con un componente de agarre Axon-
Bus como pueda ser la mano Michelangelo 8E500, la protetizacién con el sistema protésico mo-
dular Axon-Bus de Ottobock.

Con el adaptador AxonRotation 9S501 pueden realizarse una pronacién y supinacién pasivas.
Estas funciones ayudan al paciente en sus actividades diarias aportando un altisimo nivel de
rehabilitacion. El adaptador AxonRotation 9S501 favorece la posicién corporal fisiolégicamente
correcta y reduce la necesidad de realizar movimientos de compensacién poco naturales.

La pronacion y la supinacién pasivas de 360° sin limitaciones del componente de agarre Axon-
Bus son posibles mediante posiciones de encaje integradas, las cuales pueden ajustarse con un
par de activacion de > 2,0 Nm. Se dispone de 24 posiciones de encaje de 15° cada una.

3 Uso

3.1 Uso previsto
El adaptador AxonRotation 95501 debe utilizarse exclusivamente para la exoprotetizacion de la
extremidad superior y permite la rotacion pasiva del componente de agarre Axon-Bus.

3.2 Empleo / ambito de aplicacion

El adaptador AxonRotation 95501 puede emplearse en combinacién con componentes de agarre
Axon-Bus con control mioeléctrico del sistema protésico modular Axon-Bus de Ottobock en pro-
tetizaciones de antebrazo y de brazo a partir de un nivel de amputacién transradial o transhume-
ral, o en caso de dismelia.

3.3 Condiciones de aplicacién

El adaptador AxonRotation 9S501 ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas, por lo
que no se deben realizar actividades extraordinarias con él como, por ejemplo, practicar deportes
extremos (escalada libre, parapente, etc.). El adaptador AxonRotation 9S501 esté previsto para la
protetizacién de una Unica persona. El fabricante no autoriza el uso de este producto en mas de
una persona.

3.4 Cualificacion

La protetizacién de un paciente con el adaptador AxonRotation 9S501 podran realizarla uUnica-
mente aquellos técnicos ortopédicos que hayan obtenido la autorizaciéon de Ottobock tras supe-
rar la correspondiente formacion.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

| A ADVERTENCIA

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
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| A PRECAUCION |

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

AVISO |

Advertencias sobre posibles dafhos técnicos.

4.2 Advertencias generales de seguridad

| A PRECAUCION

Incumplimiento de las advertencias de seguridad

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

» Destruccién de los componentes Axon-Bus.

— Siga las advertencias de seguridad indicadas en este documento adjunto.

| A PRECAUCION |

Manejo incorrecto

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

— Instruya al paciente en el manejo correcto del sistema protésico Axon-Bus.

4.3 Advertencias para los pacientes

| A PRECAUCION

Sobrecargas mecanicas provocadas por influencias o cargas mecanicas externas

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

— No someta los componentes Axon-Bus a vibraciones mecanicas ni a golpes.

— Compruebe antes de cada uso si los componentes Axon-Bus presentan dafos visibles.

| 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.

— A excepcién de las labores descritas en estas instrucciones de uso, no puede llevar a cabo
ninguna manipulacién del sistema protésico Axon-Bus.

— Sdlo el servicio técnico mioeléctrico certificado de Ottobock puede abrir y reparar el siste-
ma protésico Axon-Bus y arreglar los componentes Axon-Bus dafados.

| A PRECAUCION

Sobreesfuerzo o sobrecarga debidos a actividades extraordinarias

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

— El sistema protésico Axon-Bus y los componentes Axon-Bus han sido disefiados para reali-
zar actividades cotidianas y no para realizar actividades extraordinarias como, por ejemplo,
deportes extremos (escalada libre, parapente, etc.).

— Un tratamiento cuidadoso del sistema protésico Axon-Bus y de los componentes Axon-Bus
no sélo prolonga su vida Util, sino que también contribuye sobre todo a su propia seguridad.
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— Si el sistema protésico Axon-Bus y los componentes Axon-Bus se vieran sometidos a esfuer-
zos extremos (por ejemplo, a caidas o similares), un técnico ortopédico deberda comprobar
inmediatamente si el sistema protésico Axon-Bus presenta dafios. La persona de contacto
es el técnico ortopédico correspondiente, quien enviara el sistema protésico Axon-Bus al
servicio técnico de Ottobock si lo considera necesario.

| A PRECAUCION

Estancias en lugares con temperaturas extremas

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

— Evite permanecer en lugares con temperaturas que estén fuera del rango de temperatura
permitido. Véase para ello el capitulo "Datos técnicos".

| 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 sistema protésico Axon-Bus ni
en los componentes Axon-Bus.

5 Entrega y almacenamiento

5.1 Contenido del suministro
Adaptador AxonRotation 95501 (1 ud.)
Anillo para laminar (1 ud.)

Tornillos Torx M3x8 (8 uds.)

Juego de moldes de anillo para laminar
Instrucciones de uso 647G934 (1 ud.)

5.2 Almacenamiento
Tenga en cuenta los datos indicados en el capitulo “Datos técnicos”.

6 Preparacion para el uso

6.1 Montaje con el encaje

Para el montaje se requiere la fabricacién de un encaje con anillo laminado.

Para la fabricaciéon del encaje, consulte la informacién técnica 646T3=3.4 "Fabricacién de una

prétesis de antebrazo con una mano Michelangelo".

1) Junte las tomas y los conectores de los cables del Axon-Bus (véase fig. 1).

2) Coloque la placa oval del adaptador AxonRotation sobre el anillo laminado (véase fig. 2).

3) Atornille la placa oval y el anillo para laminar con 4 tornillos Torx M3 x 8 (véase fig. 3). Apriete
los tornillos con la mano sin utilizar ningun fijador de rosca como, p. €j., Loctite.

7 Manejo

7.1 Separar el adaptador AxonRotation del componente de flexion Axon-Bus

El componente de flexion Axon-Bus, p. €j., el adaptador AxonFlexion 9S500=*, se puede separar
del adaptador AxonRotation 9S501 accionando el mecanismo de desbloqueo. Al hacerlo, el
adaptador AxonRotation 95501 permanece en el encaje.

Al extraerlo, los contactos del Axon-Bus se separan, volviendo a unirse automéaticamente al inser-
tarlo de nuevo.
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| A PRECAUCION |

Establecer o desconectar las conexiones eléctricas con el producto encendido

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

— Apague el sistema protésico Axon-Bus presionando el botén de la toma de la alimentacion
antes de cambiar cualquier componente Axon-Bus (p. €j., un componente de agarre Axon-
Bus).

8 Limpieza

1) Limpie el producto con un pafio himedo y jabdén suave (p. ej., Derma Clean 4563H10=1 de
Ottobock) en caso de suciedad.
Preste atencién a que no penetre ningun liquido en el/los componente/s del sistema.

2) Seque el producto con un pafo que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.

9 Mantenimiento / reparacion

9.1 Indicacion de servicio técnico

Dado que todos los componentes mecéanicos mdviles pueden presentar sintomas de desgaste, es
imprescindible efectuar una revisién periddica dentro del periodo de validez de la garantia. En
esa inspeccidn el servicio técnico de Ottobock (servicio técnico mioeléctrico de Ottobock) revisa-
ra el producto completo. Si fuera preciso, se sustituiran las piezas desgastadas. Si se pasa por
alto alguna inspeccion, el derecho a garantia quedara anulado.

10 Aviso legal

10.1 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 ex-
presamente de que este producto sélo puede emplearse combinado con componentes autoriza-
dos por el fabricante (véanse las instrucciones de uso y los catalogos). El fabricante no se res-
ponsabiliza de los dafos producidos por combinaciones de componentes o aplicaciones que no
cuenten con el visto bueno del fabricante. Este producto debe ser abierto y reparado exclusiva-
mente por personal especializado y autorizado de Ottobock.

10.2 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento estdn sometidas en su totali-
dad a las disposiciones del derecho de marca vigente correspondiente, asi como a los derechos
de los propietarios correspondientes.

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se indican en este docu-
mento pueden ser marcas registradas y estan sometidos a los derechos de los propietarios co-
rrespondientes.

La ausencia de una designacion explicita de las marcas utilizadas en este documento no implica
que una denominacion esté libre de derechos de terceros.

10.3 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanita-
rios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segln el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VII de la directiva.
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11 Anexo
11.1 Simbolos utilizados

c E Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

SNYYYYWWNNN  NuUmero de serie

I Fabricante legal

11.2 Datos técnicos

Condiciones ambientales

Almacenamiento y transporte en el embalaje De -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F
original

Almacenamiento y transporte sin embalaje De -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F

max. 80 % de humedad relativa, sin condensa-
ciéon

Funcionamiento De -10 °C/+14 °F a +60 °C/+140 °F

max. 80 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Informacién general

Referencia 9S501

Vida util del producto 5 afos

Pronacién 360° (24 posiciones de encaje)
Supinacion 360° (24 posiciones de encaje)
Peso aprox. 90 g / 3,17 oz

11.3 Axon

La denominacién "Axon" procede del término Adaptive exchange of neuroplacement data. El
Axon-Bus es una innovacién de Ottobock en el ambito de la exoprétesis: un sistema de transmi-
sion de datos que proviene de sistemas bus relevantes para la seguridad de la navegacion 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 interferencias electromagnéticas
en comparacion con los sistemas convencionales.

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagao: 2015-08-17

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagées de seguranca para evitar lesdes e danos ao produto.
» Instrua o usuario sobre a utilizagao correta e segura do produto.
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» Se tiver dlvidas sobre o produto (p. ex., quanto a colocagdo em funcionamento, utilizagao,
manutengdo ou em caso de operacéo inesperada ou incidentes), dirija-se ao fabricante. Os
dados de contatos encontram-se no verso.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagdo fornece informagdes importantes sobre a utilizacao, ajuste e manuseio
do produto.

2 Descricao do produto

2.1 Funcao

O Adaptador AxonRotation 95501 em combinacdo com um componente de preensdo Axon-Bus,
por ex. a mao Michelangelo 8E500, proporciona uma protetizagcao no &mbito do sistema de prote-
se modular Ottobock Axon-Bus.

Com o Adaptador AxonRotation 9S501 é possivel efetuar uma pronacao / supinagdo passiva. Es-
tas fungdes apoiam o paciente em suas atividades didrias com o mais elevado grau de reabilita-
¢do. O Adaptador AxonRotation 9S501 apoia a postura corporal fisioloégica correta e reduz a ne-
cessidade de movimentos corporais compensatoérios ndo naturais.

A pronacao ou supinagao do componente de preensao Axon-Bus sdo possiveis através de uma
posicao de travamento integrada a partir de um elemento de acionamento de > 2,0 Nm e ocorrem
passivamente em 360° sem limitagoes. Estao disponiveis 24 posicoes de travamento, cada uma
de 15°.

3 Uso

3.1 Finalidade
O Adaptador AxonRotation 9S501 se destina exclusivamente a protetizagdo exoesquelética da ex-
tremidade superior e permite a rotacao passiva do componente de preensao Axon-Bus.

3.2 Uso / Area de aplicacao

O Adaptador AxonRotation 95501 pode ser usado em combinagdo com componentes de preen-
sdo Axon-Bus de controle mioelétrico do sistema de prétese modular Ottobock Axon-Bus a partir
da altura de amputagao transradial e transumeral ou em caso de dismelia em protetizagoes do
bracgo e antebraco.

3.3 Condicoes de uso

O Adaptador AxonRotation 95501 foi desenvolvido para as atividades do dia a dia, ndo sendo
permitida sua utilizagdo para atividades excepcionais como, por exemplo, a pratica de esportes
radicais (escalada livre, parapente, etc.). O Adaptador AxonRotation 95501 destina-se exclusiva-
mente a protetizagdo em uma Unica pessoa. A utilizagdo do produto em outra pessoa nao é per-
mitida por parte do fabricante.

3.4 Qualificacao

A protetizagdo de um paciente com o Adaptador AxonRotation 95501 deve ser realizada somente
por técnicos ortopédicos, que foram autorizados pela Ottobock através de um treinamento cor-
respondente.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

| A ADVERTENCIA

Avisos sobre riscos potenciais graves de acidentes e lesdes.
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/\ CUIDADO

Avisos sobre riscos potenciais de acidentes e lesoes.

]

Avisos sobre danos técnicos potenciais.

4.2 Indicacoes de seguranca gerais

/\ CUIDADO

Nao observancia das indicacoes de seguranca

» Lesdes através de falhas de controle ou de funcionamento do sistema de prétese Axon-Bus.
» Destruigcao de componentes Axon-Bus.

— Observe as indicagbes de seguranca contidas neste documento anexo.

/A CUIDADO

Manuseio incorreto
P> Lesodes através de falhas de controle ou de funcionamento do sistema de prétese Axon-Bus.
— Instrua o paciente com relagdo ao manuseio correto do sistema de prétese Axon-Bus.

4.3 Avisos para a entrega ao paciente

/A CUIDADO

Sobrecargas mecanicas causadas por agées ou cargas mecanicas externas

» Lesdes através de falhas de controle ou de funcionamento do sistema de prétese Axon-Bus.
— Nao exponha os componentes Axon-Bus a vibragdes mecéanicas ou choques.

— Antes de cada uso, verifique se os componentes Axon-Bus apresentam danos visiveis.

/A CUIDADO

Manipulacoes de forma arbitraria nos componentes Axon-Bus

P> Lesodes através de falhas de controle ou de funcionamento do sistema de prétese Axon-Bus.

— Além dos trabalhos descritos neste manual de utilizagdo, néo realizar nenhuma manipulagao
no sistema de prétese Axon-Bus.

— A abertura e a reparagao do sistema de prétese Axon-Bus assim como a reparagdo de com-
ponentes Axon-Bus danificados podem ser realizadas apenas pelo Myo-Service certificado
da Ottobock.

A\ CUIDADO

Esforco excessivo ou sobrecarga devido a atividades excepcionais

P> Lesodes através de falhas de controle ou de funcionamento do sistema de prétese Axon-Bus.

— O sistema de protese Axon-Bus e os componentes Axon-Bus foram desenvolvidos para as
atividades do dia-a-dia e ndo podem ser usados para atividades extraordinarias, como por
exemplo a pratica de esportes radicais (escalada livre, parapente, etc.).

— O tratamento cuidadoso do sistema de prétese Axon-Bus e dos componentes Axon-Bus au-
menta ndo sé a vida Util dos mesmos, como também contribui, principalmente, para a sua
seguranca pessoal!
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— Se o sistema de prétese Axon-Bus e os componentes Axon-Bus tiverem sido sujeitos a for-
cas extremas (por exemplo, devido a quedas ou similares), o sistema de prétese Axon-Bus
devera ser inspecionado imediatamente por um técnico ortopédico, para verificar se ha da-
nos. A pessoa de contato é o técnico ortopédico responsavel que, se necessario, encami-
nhara o sistema de prétese Axon-Bus ao servico de assisténcia Ottobock.

/A CUIDADO

Permanéncia em areas de temperaturas extremas

P> Lesodes através de falhas de controle ou de funcionamento do sistema de prétese Axon-Bus.

— Evite a permanéncia em areas que se encontrem fora da faixa de temperaturas permitida.
Veja o capitulo "Dados técnicos".

/\ CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade

» Lesdes através de falhas de controle ou de funcionamento do sistema de prétese Axon-Bus.

— Certificar-se de que ndo possa haver penetracao de particulas sélidas nem de liquidos no
sistema de prétese Axon-Bus ou nos componentes Axon-Bus.

5 Fornecimento / Armazenamento

5.1 Material fornecido

1 Unid. Adaptador AxonRotation 9S501
1 Unid. de anel de moldagem

8 Unid. de parafusos Torx M3x8

1 kit dummy do anel de moldagem

1 manual de utilizagdo 647G934

5.2 Armazenamento
Observe os avisos no capitulo "Dados técnicos".

6 Estabelecimento da operacionalidade

6.1 Montagem com o encaixe

A condicao para a montagem é a construcao de um encaixe com anel de moldagem laminado.

Para a construgdo do encaixe, consulte a Informacgéao técnica 646T3=3.4 "Criagdo de uma prote-

se de antebrago com uma mao Michelangelo".

1) Conectar a tomada e o plugue do cabo Axon-Bus (veja a fig. 1).

2) Colocar a placa oval do Adaptador AxonRotation sobre o anel de moldagem laminado (veja a
fig. 2).

3) Aparafusar a placa oval e o anel de moldagem com os 4 parafusos Torx M3 x 8 (veja a fig. 3).
Apertar os parafusos ligeiramente, ndo utilizar uma trava roscas, por ex. Loctite.

7 Manuseio

7.1 Separar o Adaptador AxonRotation do componente de flexdo Axon-Bus

Ao acionar o mecanismo de destravamento, o componente de flexdo Axon-Bus, por ex. o Adapta-
dor AxonFlexion 95500=*, pode ser separado do Adaptador AxonRotation 9S501. No entanto, o
Adaptador AxonRotation 95501 permanece no encaixe.

Na remocao os contatos Axon-Bus sdo separados ou conectados automaticamente quando a pré-
tese é colocada novamente.
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/\ CUIDADO

Desconectar ou estabelecer conexoes elétricas no estado ligado

» Lesdes através de falhas de controle ou de funcionamento do sistema de prétese Axon-Bus.

— Antes de trocar os componentes Axon-Bus (por ex. o componente de preensdo Axon-Bus),
desligar o sistema de prétese Axon-Bus pressionando o botdo na tomada de carga.

8 Limpeza

1) Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano Umido e sabdo suave (por ex., Derma
Clean 453H10=1 da Ottobock).
Atentar para que néo haja a penetracéo de liquidos no(s) componente(s) do sistema.

2) Secar o produto com uma toalha que nao solta fiapos e deixar secar por completo ao ar.

9 Manutencao / Reparo

9.1 Indicacao sobre a manutencao

Uma manutencao regular dentro do prazo da solicitagdo de garantia é necessaria porque em to-
das as pegas mecéanicas moveis podem surgir sinais de desgaste. O produto completo é inspeci-
onado pelo Ottobock Service (Ottobock Myo-Service). As pecas de desgaste sdo substituidas,
se necessario. A falta de manutencao invalidara a solicitagao de garantia.

10 Notas legais

10.1 Responsabilidade

A Otto Bock HealthCare Products GmbH, doravante denominada fabricante, responsabiliza-se
apenas no caso de cumprimento das indicagdes pré-determinadas de adaptagao e processamen-
to do produto, das instrugdes relativas aos cuidados bem como dos intervalos da manutengéo do
produto. O fabricante declara explicitamente que este produto deve ser utilizado apenas nas
combinacdes de componentes por ele autorizadas (consultar os manuais de instrugdes e catélo-
gos). O fabricante ndo se responsabiliza por danos resultantes da utilizacdo de combinacdes de
componentes ou de aplicagdes por ele ndo autorizadas. A abertura e o reparo deste produto sé
podem ser efetuados por técnicos autorizados da Ottobock.

10.2 Marcas registradas

Todas as designac6es mencionadas no presente documento estdo sujeitas de forma irrestrita as
determinagdes do respectivo direito de marcas em vigor e dos direitos dos respectivos proprieta-
rios.

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem ser marcas registra-
das e estar sob os direitos dos respectivos proprietarios.

A falta de uma identificacdo explicita das marcas utilizadas neste documento nao pode servir de
base conclusiva de que uma designacao esteja isenta de direitos de terceiros.

10.3 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagdo dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaracao de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.
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11 Anexo

11.1 Simbolos utilizados

c E Declaragdo de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

Numero de série

I Fabricante legal

11.2 Dados técnicos

SN YYYY WW NNN

Condicoes ambientais

Armazenamento e transporte na embalagem
original

-20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F

Armazenamento e transporte sem a embala-
gem

-20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F
no max. 80 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Servico -10 °C/+14 °F a +60 °C/+140 °F
no max. 80 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Geral

Codigo 95501

Vida util do produto 5 anos

Pronacao 360° (24 posicoes de travamento)

Supinagao 360° (24 posicoes de travamento)

Peso aprox. 90 g/3.17 oz

11.3 Axon

A denominagdo "Axon" significa Adaptive exchange of neuroplacement data. O Axon-Bus é uma
inovagdo da Ottobock para a area da exoprotética: um sistema de transmissdo de dados, deriva-
do de sistemas bus relacionados com a seguranca da indUstria aerondutica e automovel. Para o
usuario isto significa mais segurancga e mais confiabilidade devido a uma sensibilidade significati-
vamente mais reduzida relativamente a interferéncias eletromagnéticas em comparacao a siste-

mas comuns.

1 Voorwoord

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2015-08-17

voorkomen.

» 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

» Leer de gebruiker hoe hij met het product moet omgaan en hoe hij dit veilig kan doen.
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» 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 gebeurte-
nissen). De contactgegevens kunt u vinden op de achterzijde.

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van dit product, het
instellen ervan en de omgang ermee.

2 Productbeschrijving

2.1 Functie

De AxonRotation Adapter 9S501 in combinatie met een Axon-Bus grijpcomponent zoals de
Michelangelo hand 8E500, maakt een verzorging in het kader van het modulaire Ottobock Axon-
Bus-prothesesysteem mogelijk.

Met de AxonRotation Adapter 9S501 kan een passieve pronatie / supinatie worden uitgevoerd.
Deze functies ondersteunen de patiént bij zijn dagelijkse activiteiten met een zeer hoge revalida-
tiewaarde. De AxonRotation Adapter 9S501 ondersteunt een fysiologisch correcte lichaamshou-
ding en reduceert de noodzakelijkheid van onnatuurlijke compensatiebewegingen.

Pronatie resp. supinatie van de Axon-Bus grijpcomponent is door een geintegreerde vergrende-
ling vanaf een activeringsmoment van > 2,0 Nm mogelijk en vindt passief, zonder begrenzingen,
over 360° plaats. De grijpcomponent kan in 24 standen, om de 15°, worden vergrendeld.

3 Gebruik

3.1 Gebruiksdoel
De AxonRotation Adapter 9S501 is uitsluitend bedoeld als exoprothetisch hulpmiddel voor de
bovenste ledematen en maakt passieve rotatie van het Axon-Bus grijpcomponent mogelijk.

3.2 Gebruik/toepassingsgebied

De AxonRotation Adapter 9S501 kan in combinatie met myogestuurde Axon-Bus grijpcomponen-
ten van het modulaire Ottobock Axon-Bus-prothesesysteem vanaf amputatiehoogte transradiaal of
transhumeraal, of bij dysmelie bij onderarm- of bovenarmprothesen, worden gebruikt.

3.3 Gebruiksvoorwaarden

De AxonRotation Adapter 9S501 is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en
mag niet worden gebruikt voor bijzondere activiteiten zoals extreme sporten (bijv. klimmen, parag-
liding, enz.). De AxonRotation Adapter 95501 is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één pati-
ént. Het product is door de fabrikant niet goedgekeurd voor gebruik door een tweede persoon.

3.4 Kwalificatie
De AxonRotation Adapter 9S501 mag alleen door orthopedisch instrumentmakers die bij
Ottobock door een speciale opleiding geautoriseerd zijn bij patiénten worden aangemeten.

4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

| A WAARSCHUWING |

Waarschuwingen voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.

| A VOORZICHTIG |

Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
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LETOP |

Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Niet naleven van de veiligheidsvoorschriften

» Verwondingen door onjuiste besturing of onjuiste werking van het Axon-Bus-prothesesys-
teem.

» Onherstelbare beschadiging van Axon-Bus-componenten.

— Neem de veiligheidsvoorschriften in dit begeleidende document in acht.

| A VOORZICHTIG

Verkeerd gebruik

» Verwondingen door onjuiste besturing of onjuiste werking van het Axon-Bus-prothesesys-
teem.

— Leer de patiént hoe hij het Axon-Bus-prothesesysteem doelmatig moet gebruiken.

4.3 Aanwijzingen voor de patiént

| A VOORZICHTIG

Mechanische overbelasting als gevolg van mechanische invloeden of belasting van bui-

ten af

» Verwondingen door onjuiste besturing of onjuiste werking van het Axon-Bus-prothesesys-
teem.

— Stel de Axon-Bus-componenten niet bloot aan mechanische trillingen of schokken.

— Controleer de Axon-Bus-componenten telkens voor gebruik op zichtbare beschadigingen.

| A VOORZICHTIG

Eigenhandig uitgevoerde wijzigingen aan Axon-Bus-componenten

» Verwondingen door onjuiste besturing of onjuiste werking van het Axon-Bus-prothesesys-
teem.

— Met uitzondering van de in deze gebruiksaanwijzing beschreven werkzaamheden mag u
geen wijzigingen aan het Axon-Bus-prothesesysteem aanbrengen.

— Het Axon-Bus-prothesesysteem mag alleen worden geopend en gerepareerd en beschadig-
de Axon-Bus-componenten mogen uitsluitend worden gereviseerd door de gecertificeerde
Ottobock Myo-Service.

| A VOORZICHTIG

Overbelasting door buitengewone activiteiten

» Verwondingen door onjuiste besturing of onjuiste werking van het Axon-Bus-prothesesys-
teem.

— Het Axon-Bus-prothesesysteem en de Axon-Bus-componenten zijn ontwikkeld voor het ver-
richten van dagelijkse activiteiten en mogen niet worden gebruikt voor bijzondere activiteiten
zoals extreme sporten (bijv. klimmen, paragliding, enz.).

— Zorgvuldige behandeling van de het Axon-Bus-prothesesysteem en de Axon-Bus-componen-
ten verlengt niet alleen de verwachte levensduur, maar is vooral in het belang van uw per-
soonlijke veiligheid!
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— Zodra er een extreme belasting (bijv. door een val of iets dergelijks) op het Axon-Bus-prothe-
sesysteem of op Axon-Bus-componenten is uitgeoefend, moet een orthopedisch instrument-
maker het Axon-Bus-prothesesysteem onmiddellijk controleren op beschadigingen. Aan-
spreekpunt is de verantwoordelijke orthopedische instrumentenmaker die er eventueel voor
zorgt dat het Axon-Bus-prothesesysteem naar de Ottobock-service wordt doorgestuurd.

| A VOORZICHTIG

Aanwezigheid in omgevingen met extreme temperaturen

» Verwondingen door onjuiste besturing of onjuiste werking van het Axon-Bus-prothesesys-
teem.

— Mijd plaatsen waar de temperatuur buiten het toegestane bereik ligt. Zie hiervoor het hoofd-
stuk ,Technische gegevens"”.

| A VOORZICHTIG

Binnendringen van vuil en vocht

» Verwondingen door onjuiste besturing of onjuiste werking van het Axon-Bus-prothesesys-
teem.

— Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vocht in het Axon Bus-prothesesysteem of in Axon
Bus-componenten kunnen binnendringen.

5 Levering/opslag

5.1 Inhoud van de levering

1 st. AxonRotation Adapter 95501
1 st. ingietring

8 st. torxschroeven M3x8

1 set ingietringdummy

1 st. gebruiksaanwijzing 647G934

5.2 Bewaren
Neem de informatie uit het hoofdstuk ,Technische gegevens” in acht.

6 Gebruiksklaar maken

6.1 Montage met de koker

Voorwaarde voor de montage is dat er een koker met een ingelamineerde ingietring is gemaakt.

Neem voor het maken van de koker de technische informatie 646T3=3.4 ,Het maken van een

onderarmprothese met een Michelangelo- hand” in acht.

1) Verbind bus en stekker van de Axon-Bus-leiding met elkaar (zie afb. 1).

2) Plaats de ovalen plaat van de AxonRotation Adapter op de erin gelamineerde ingietring (zie
afb. 2).

3) Schroef de ovalen plaat en de ingietring aan elkaar vast met 4 stuks torxschroeven M3 x 8 (zie
afb. 3). Draai de schroeven handvast aan, gebruik geen borgmiddel zoals Loctite.

7 Werkwijze

7.1 AxonRotation Adapter losmaken van de Axon-Bus flexiecomponent

Door het ontgrendelingsmechanisme te bedienen kan een Axon-Bus flexiecomponent, zoals de
AxonFlexion Adapter 9S500=*, van de AxonRotation Adapter 95501 worden losgemaakt. Daarbij
blijft de AxonRotation Adapter 95501 met de koker verbonden.
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Bij het eraf halen worden de Axon-Bus contacten verbroken en bij het weer bevestigen automa-
tisch met elkaar verbonden.

| A VOORZICHTIG

Elektrische verbindingen verbreken of tot stand brengen in ingeschakelde toestand

» Verwondingen door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het Axon-Bus prothe-
sesysteem.

— Voordat u Axon-Bus componenten (bijv. de Axon-Bus grijpcomponent) gaat vervangen, moet
u het Axon-Bus prothesesysteem uitschakelen door de toets in de laadbus in te drukken.

8 Reiniging

1) Verwijder vuil en vlekken van het product met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock
Derma Clean 453H10=1).
Zorg ervoor dat er geen vocht in de systeemcomponent(en) binnendringt.

2) Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht volledig drogen.

9 Onderhoud/reparatie

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. Slijta-
gegevoelige onderdelen worden zo nodig vervangen. Indien er een servicebeurt wordt overgesla-
gen, komt de garantie te vervallen.

10 Juridische informatie

10.1 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 onderhoudstermijnen in acht worden genomen. De fabrikant wijst er uit-
drukkelijk op dat dit product uitsluitend mag worden gebruikt in door Ottobock goedgekeurde
onderdelencombinaties (zie de gebruiksaanwijzingen en catalogi). Voor schade die wordt veroor-
zaakt door onderdelen die niet door de fabrikant zijn goedgekeurd, is de fabrikant niet aansprake-
lijk. Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd door daartoe opgeleide en geauto-
riseerde medewerkers van Ottobock.

10.2 Handelsmerken

Alle in dit 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 document gebruikte merken kan
niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van rechten van derden.

10.3 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het pro-
duct ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.
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11 Bijlage
11.1 Gebruikte symbolen

C€

SN YYYY WW NNN

]

11.2 Technische gegevens

lijnen

Serienummer

Wettelijke fabrikant

Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-

Omgevingscondities

Opslag en transport in de originele verpakking

-20 °C/-4 °F tot +40 °C/+104 °F

Opslag en transport zonder verpakking

-20 °C/-4 °F tot +40 °C/+104 °F
max. 80% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Gebruik -10 °C/+14 °F tot +60 °C/+140 °F
max. 80% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Algemeen

Artikelnummer 9S501

Levensduur van het product 5 jaar

Pronatie 360° (24 vergrendelingsstanden)
Supinatie 360° (24 vergrendelingsstanden)
Gewicht ca. 90 g/3,17 oz

11.3 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 vergelij-
king met traditionele systemen duidelijk geringere gevoeligheid voor elektromagnetische stoor-
stralingen.

Svenska

1 Forord

INFORMATION

Datum foér senaste uppdatering: 2015-08-17

» 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.
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» Om du har fragor om produkten (t. ex. angaende idrifttagning, anvéandning, underhall, ovan-
tade drifttillstand eller handelser) ber vi dig kontakta tillverkaren. Kontaktuppgifter hittar du
pa bruksanvisningens baksida.

» Spara detta dokument.

Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvandning, instéllning och hantering av pro-
dukten.

2 Produktbeskrivning

2.1 Funktion

Kombinationen av AxonRotation-adapter 9S501 och en Axon-Bus-gripkomponent, t.ex. Miche-
langelo-hand 8E500, utgdr en forsorjning i det moduldra Axon-Bus-protessystemet fran Ottobock.
Med AxonRotation-adapter 9S501 kan en passiv pronation/supination genomféras. Dessa funktio-
ner har hogt rehabiliteringsvarde, som underlattar for patienten i hans/hennes dagliga aktiviteter.
AxonRotation-adapter 9S501 stoder en fysiologiskt korrekt kroppshallning och minskar behovet av
onaturliga kompensationsrorelser.

Axon-Bus-gripkomponenten kan proneras och supineras 360° passivt utan begrénsningar tack va-
re en inbyggd lasning. Utldsningsmomentet ar >2,0 Nm. For dandamalet finns 24 laspositioner
med 15° mellanrum.

3 Anvandning

3.1 Avsedd anvidndning
AxonRotation-adapter 9S501 ar uteslutande avsedd att anvéndas vid exoprotetisk férsorjning av
de 6vre extremiteterna och mojliggor passiv rotation av Axon-Bus-gripkomponenten.

3.2 Anvandning/anvindningsomrade

AxonRotation-adapter 95501 kan anvandas tillsammans med myostyrda Axon-Bus-gripkomponen-
ter i Ottobocks modulara Axon-Bus-protessystem fran transradial eller transhumeral amputations-
héjd samt vid dysmeli vid under- eller 6verarmsforsorjningar.

3.3 Forutsattningar for anvandningen

AxonRotation-adapter 9S501 &r avsedd for vardagsaktiviteter, och far inte anvandas for extraordi-
nara aktiviteter som t.ex. extremsporter (friklattring, skérmflygning osv.). AxonRotation-adapter
9S501 ar uteslutande avsedd att anvandas vid forsoérjning av en person. Tillverkaren tillater inte att
produkten anvands av flera personer.

3.4 Kvalifikation
Forsoérjning av en patient med AxonRotation-adapter 9S501 far endast utféras av ortopedingenjo-
rer som har auktoriserats av Ottobock genom |lamplig utbildning.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varningshanvisning betraffande méjliga svara olycks- och skaderisker.

| A OBSERVERA |

Varningshanvisning betréffande mojliga olycks- och skaderisker.
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ANVISNING.

Varningshanvisning betraffande méjliga tekniska skador.

4.2 Allménna sakerhetstips

[ A OBSERVERA

Underlatenhet att folja sikerhetsanvisningarna

» Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att Axon-Bus-protessystemet fungerar
felaktigt.

» Risk for att Axon-Bus-komponenter forstors.

— Beakta sékerhetsanvisningarna i detta medféljande dokument.

[ A OBSERVERA

Olamplig anvandning

» Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att Axon-Bus-protessystemet fungerar
felaktigt.

— Informera patienten om hur Axon-Bus-protessystemet ska anvandas.

4.3 Anvisningar infor utlamnandet till patienten

[ A OBSERVERA

Mekaniska 6verbelastningar som orsakas av yttre mekanisk paverkan eller belastning

» Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att Axon-Bus-protessystemet fungerar
felaktigt.

— Utsatt inte Axon-Bus-komponenterna for mekaniska vibrationer eller stotar.

— Kontrollera Axon-Bus-komponenterna innan varje anvandning med avseende pa synliga ska-
dor.

| A OBSERVERA

Egenhandig manipulering av Axon-Bus-komponenter

» Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att Axon-Bus-protessystemet fungerar
felaktigt.

— Du far inte utféra nagra arbeten pa Axon-Bus-protessystemet utdver de som beskrivs i den
har bruksanvisningen.

— Endast en certifierad Ottobock Myo-Service-avdelning far 6ppna och reparera Axon-Bus-
protessystemet eller reparera skadade Axon-Bus-komponenter.

| A OBSERVERA

Overbelastning pa grund av extrema uppgifter

» Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att Axon-Bus-protessystemet fungerar
felaktigt.

— Axon-Bus-protessystemet och Axon-Bus-komponenterna ar utformade for vardagsaktiviteter
och far inte utsattas for extrema uppgifter som extremidrotter (friklattring, skarmflygning
0.S.V.).

— Hantera Axon-Bus-protessystemet och Axon-Bus-komponenterna varsamt. Det maximerar
livslangden och gor anvandningen sa saker som mojligt.
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— Om Axon-Bus-protessystemet och Axon-Bus-komponenterna utsétts for extrema pafrestning-
ar (som kan uppsta vid t.ex. fall) ska du genast lamna in Axon-Bus-protessystemet till en or-
topedingenjor, som kontrollerar om skador har uppstétt. Kontaktpersonen &r den ortopedin-
genjor som vid behov skickar Axon-Bus-protessystemet till Ottobocks service.

| A OBSERVERA

Vistelse i omraden med extrema temperaturer

» Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att Axon-Bus-protessystemet fungerar
felaktigt.

— Undvik att vistas pa platser med en otillatet lag eller hog temperatur. Se kapitlet "Tekniska
uppgifter”.

| A OBSERVERA

Intrdngning av smuts och fukt

» 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 Axon-Bus-protessystemet eller Ax-
on-Bus-komponenterna.

5 Leverans/forvaring

5.1 1 leveransen

1 st. AxonRotation-adapter 95501
1 st. ingjutningsring

8 st. torxskruvar M3x8

1 sats ingjutningsringdummy

1 st. bruksanvisning 647G934

5.2 Forvaring
Beakta informationen i kapitel "Tekniska uppgifter”.

6 Idrifttagning

6.1 Montering med hylsan

En forutsattning for monteringen ar tillverkningen av en hylsa med inlaminerad ingjutningsring.

Information for tillverkning av hylsan finner du i den tekniska informationen 646T3=3.4

"Tillverkning av en underarmsprotes med en Michelangelo-hand”.

1) Koppla ihop kontakterna till Axon-Bus-ledningen (se bild 1).

2) Placera AxonRotation-adapterns ovala platta pa den inlaminerade ingjutningsringen (se
bild 2).

3) Skruva ihop den ovala plattan och ingjutningsringen med fyra torxskruvar M3x8 (se bild 3).
Dra at skruvarna fér hand utan att anvanda skruvsakringsmedel som t.ex. Loctite.

7 Hantering

7.1 Lossa AxonRotation-adaptern fran Axon-Bus-flexionskomponenten
Axon-Bus-flexionskomponenten (exempelvis AxonFlexion-adapter 95500="*) kan lossas fran Axon-
Rotation-adaptern 9S501 genom att upplasningsmekaniken mandévreras. AxonRotation-adaptern
9S501 sitter da kvar i hylsan.

Vid avtagningen kopplas Axon-Bus-kontakterna ur automatiskt. De kopplas ihop automatiskt igen
vid ateranslutning.
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[ A OBSERVERA

In- och urkoppling av elektriska anslutningar i pakopplat tillstand

» Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att Axon-Bus-protessystemet fungerar
felaktigt.

— Innan Axon-Bus-komponenter (t.ex. Axon-Bus-gripkomponent) byts ut, koppla fran Axon-
Bus-protessystemet genom att trycka pa knappen i laddningsdosan.

8 Rengoring

1) Rengdr produkten fran smuts med en fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock Derma Clean
453H10=1).
Se till att ingen vatska tranger in i systemkomponenterna.

2) Torka av produkten med en luddfri trasa och lat lufttorka helt.

9 Underhall/reparation

9.1 Serviceanvisning

Eftersom alla rorliga mekaniska delar kan drabbas av slitage maste regelbunden service utféras
for att man ska kunna goéra ansprak pa garantin. Darvid kommer den kompletta produkten att kon-
trolleras av Ottobock Myo-Service. Slitdelar byts ut vid behov. Om servicen inte utférs upphér ga-
rantin att galla.

10 Juridisk information

10.1 Ansvar

Otto Bock HealthCare Products GmbH, som i det féljande kallas tillverkare, ansvarar bara om an-
givna be- och omarbetningsanvisningarna liksom skotselanvisningarna och serviceintervallerna for
produkten halls. Tillverkaren papekar uttryckligen att denna produkt bara far anvandas i kombina-
tion med av tillverkaren godkanda produkter (se bruksanvisning och kataloger). For skador som
fororsakats av komponentkombinationer och anvéndningar, som inte &r godkénda av tillverkaren,
ansvarar inte tillverkaren. Oppna och reparera denna produkt far bara géras av auktoriserad
Ottobock fackpersonal.

10.2 Varumarken

Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av géllande varumarkeslagstiftning
och réttigheterna for respektive agare.

Alla varumarken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varuméarken och tillhor re-
spektive agare.

Aven varumarken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av
tredje parts rattigheter.

10.3 CE-6verensstiammelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Férklaringen
om Overensstammelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.
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11 Bilaga

11.1 Symboler som anvands

c E Forsékran om dverensstammelse enligt anvandbara europeiska direktiv

SNYYYYWWNNN  Serienummer

]

11.2 Tekniska uppgifter

Juridisk tillverkare

Omgivningsférhallanden

Forvaring och transport i originalférpackningen

-20 °C/-4 °F till +40 °C/+104 °F

Forvaring och transport utan férpackning

-20 °C/-4 °F till +40 °C/+104 °F
max. 80 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Drift -10 °C/+14 °F till +60 °C/+140 °F
max. 80 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Allmant

Artikelnummer 9S501

Produktens héllbarhet 5 ar

Pronation 360° (24 laslagen)
Supination 360° (24 laslagen)
Vikt ca 90 g/3,17 oz
11.3 Axon

Beteckningen "Axon” star for Adaptive exchange of neuroplacement data. Axon-Bus® ar en inno-
vation fran Ottobock for omradet protesteknik: Ett datadverféringsprogram, vilket utvecklats fran
de sakra bussystemen fran luftfart och fordonsindustri. Fér anvéandaren betyder detta mer saker-
het och mer tillforlitighet genom en i jamférelse med traditionella system betydligt reducerad
kanslighet for elektromagnetisk storningsstralning.

1 Forord

Dansk

INFORMATION
Dato for sidste opdatering: 2015-08-17

vVvyyy

siden.

Lees dette dokument opmaerksomt igennem for produktet tages i brug.

Felg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.

Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.

Kontakt producenten, hvis du har spergsmal til produktet (f.eks. til ibrugtagning, anvendel-
se, service, uventet drift eller uventede heendelser). Du finder kontaktoplysningerne pa bag-
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» Opbevar dette dokument til senere brug.

Denne brugsanvisning indeholder vigtige informationer om anvendelsen, indstillingen og handte-
ringen af produktet.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funktion
AxonRotation-adapteren 9S501 i forbindelse med en Axon-Bus-gribekomponent, f.eks. Michelan-
gelo-handen 8E500, muligger en behandling med det modulopbyggede Otto Bock Axon-Bus-pro-

tesesystem.
Med AxonRotation-adapteren 9S501 kan der udferes en passiv pronation/supination. Disse funk-
tioner hjelper patienten i sine daglige aktiviteter med maksimal rehabiliteringsveerdi.

AxonRotation-adapteren 9S501 stetter den fysiologisk korrekte kropsholdning og reducerer ned-
vendigheden af unaturlige beveegelser til udligning af kropsholdningen.

Pronation og supination med Axon-Bus-gribekomponenten er mulig ved hjeelp af et integreret stop
fra et udlesningsmoment pa > 2,0 Nm og sker passivt uden begraensninger 360°. Der er 24 stop-
positioner pa hver 15° til radighed.

3 Anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
AxonRotation-adapteren 95501 ma kun anvendes til eksoprotesebehandling af den evre ekstremi-
tit og muligger passiv rotation af Axon-Bus-gribekomponenten.

3.2 Brug/anvendelsesomrade

AxonRotation-adapteren 9S501 kan anvendes i kombination med myostyrede Axon-Bus-gribekom-
ponenter fra det modulopbyggede Otto Bock Axon-Bus-protesesystem fra transradial eller trans-
humeral amputationshejde eller ved dysmeli til behandling af under- eller overarmen.

3.3 Anvendelsesbetingelser

AxonRotation-adapteren 95501 er blevet udviklet til dagligdagsaktiviteter og ma ikke anvendes til
useedvanlige aktiviteter som f.eks. ekstremsport (friklatring, paragliding m.m.). AxonRotation-
adapteren 9S501 er udelukkende beregnet til behandling af kun én patient. Brug af produktet pa
mere end én person er ikke tilladt fra producentens side.

3.4 Kvalifikation
En behandling med AxonRotation-adapteren 9S501 méa kun udferes af bandagister, der har faet
autorisation fra Otto Bock efter en tilsvarende opleering.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

/\ ADVARSEL

Advarsler om risiko for alvorlig ulykke og personskade.

/A FORSIGTIG

Advarsler om risiko for ulykke og personskade.

D

Advarsler om mulige tekniske skader.
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4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

A\ FORSIGTIG

Ikke-overholdelse af sikkerhedsanvisninger

» Personskade som felge af forkert styring eller fejlfunktion i Axon-Bus-protesesystemet.
» deleeggelse af Axon-Bus-komponenter.

— Folg sikkerhedsanvisningerne i dette ledsagende dokument.

/A FORSIGTIG

Ukorrekt handtering
» Personskade som folge af forkert styring eller fejlfunktion i Axon-Bus-protesesystemet.
— Instruer patienten i den korrekte handtering af Axon-Bus-protesesystemet.

4.3 Henvisninger om videregivelse til patienten

/A FORSIGTIG

Mekaniske overbelastninger forer til mekaniske pavirkninger eller belastninger udefra
» Personskade som felge af forkert styring eller fejlfunktion i Axon-Bus-protesesystemet.

— Udseet ikke Axon-Bus-komponenterne for mekaniske vibrationer eller sted.

— Kontroller Axon-Bus-komponenterne for synlige skader for hver brug.

/\ 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 manipulatio-
ner pa Axon-Bus-protesesystemet.

— Abning og reparation af Axon-Bus-protesesystemet eller istandssettelse af beskadigede
Axon-Bus-komponenter ma kun udferes af en certificeret Otto Bock Myo-service.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning som folge af usaedvanlige aktiviteter

» Personskade som felge af forkert styring eller fejlfunktion i Axon-Bus-protesesystemet.

— Axon-Bus-protesesystemet og Axon-Bus-komponenterne er blevet udviklet til hverdagsaktivi-
teter og ma ikke anvendes til useedvanlige aktiviteter som f.eks. ekstremsport (friklatring, pa-
ragliding m.m.
Omhyggelig behandling af Axon-Bus-protesesystemet og Axon-Bus-komponenterne ager ik-
ke kun deres levetid, men er iszer vigtig for din personlige sikkerhed!

Hvis Axon-Bus-protesesystemet og Axon-Bus-komponenterne er blevet udsat for ekstreme
belastninger (f.eks. pa grund af fald el.lign.), skal Axon-Bus-protesesystemet omgaende
kontrolleres for skader af en bandagist. Kontaktperson er den ansvarlige bandagist, som evt.
sender Axon-Bus-protesesystemet videre til Otto Bocks service-afdeling.

v

!

!

A\ FORSIGTIG

Ophold i omrader med ekstreme temperaturer
» Personskade som felge af forkert styring eller fejlfunktion i Axon-Bus-protesesystemet.
— Undga ophold i omrader uden for det tilladte temperaturomrade. Se kapitel "Tekniske data".
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/\ FORSIGTIG

Indtreengen af snavs og fugt

» Personskade som felge af forkert styring eller fejlfunktion i Axon-Bus-protesesystemet.

— Serg for, at hverken faste partikler eller veeske kan treenge ind i Axon-Bus-protesesystemet
eller i Axon-Bus-komponenterne.

5 Levering/opbevaring

5.1 Leveringsomfang

1 stk. AxonRotation-adapter 95501
1 stk. stebering

8 stk. Torx-skruer M3x8

1 seet stoberingsdummyer

1 stk. brugsanvisning 647G934

5.2 Opbevaring
Overhold anvisningerne i kapitel "Tekniske data".

6 Indretning til brug

6.1 Montering med hylstret

Forudsaetning for monteringen er fremstillingen af et hylster med lamineret stebering.

Se den Tekniske information 646T73=3.4 "Fremstilling af en underarmsprotese med en Michelan-

gelo-hand" mht. fremstillingen af hylstret.

1) Forbind besningen og Axon-Bus-ledningens stik (se ill. 1).

2) Seet AxonRotation-adapterens ovale plade pa den laminerede stebering (se ill. 2).

3) Skru den ovale plade og steberingen sammen med 4 stk. Torx-skruer M3x8 (se ill. 3). Stram
skruerne kun handfast, anvend ingen skruesikring, f.eks. Loctite.

7 Handtering

7.1 Fjernelse af AxonRotation-adapteren fra Axon-Bus-fleksionskomponenten

Ved at trykke pa aflasningsmekanikken kan Axon-Bus-fleksionskomponenten, f.eks. AxonFlexion-
adapter 9S500="*, fiernes fra AxonRotation-adapter 9S501. Herved forbliver AxonRotation-adapte-
ren 95501 pa hylstret.

Ved fiernelsen afbrydes Axon-Bus-kontakterne og tilsluttes igen automatisk efter ny pasesetning.

A\ FORSIGTIG

Frakobling eller tilslutning af elektriske forbindelser i teendt tilstand

» Personskade som felge af forkert styring eller fejlfunktion i Axon-Bus protesesystemet.

— Inden du udskifter Axon-Bus komponenter (f.eks. Axon-Bus gribekomponenten), slukkes for
Axon-Bus protesesystemet ved at trykke pa knappen pa ladebgsningen.

8 Rengoring

1) Snavs fjernes fra produktet med en fugtig klud og mild sebe (f.eks. Ottobock Derma Clean
453H10=1).
Sorg for, at veeske ikke treenger ind i systemkomponenterne/systemkomponenten.

2) After produktet med en fnugfri klud og luftter det, sa det er helt tert.
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9 Vedligeholdelse/reparation

9.1 Serviceinformation

Da slitage kan forekomme pa alle bevaegelige mekaniske dele, er regelmaessige eftersyn nedven-
dige inden for garantiperioden. Herved kontrolleres det komplette produkt af Ottobock service
(Ottobock Myo-service). Sliddele udskiftes om nedvendigt. Udelades et serviceeftersyn, bortfal-
der garantien.

10 Juridiske oplysninger

10.1 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 over-
holdes. Producenten ger udtrykkeligt opmeerksom pa, at dette produkt kun ma bruges i kombina-
tion med komponenter, som er godkendt af producenten (se brugsvejledninger og kataloger).
Producenten pétager sig intet ansvar for skader, der skyldes kombinationer af komponenter og
anvendelser, som ikke er godkendt af producenten. Abning og reparation af dette produkt ma kun
udferes af autoriseret Ottobock faguddannet personale.

10.2 Varemaerke

Alle betegnelser, der naevnes i naerveerende dokument, overholder uindskreenket alle de bestem-
melser, der geelder for de til enhver tid geeldende varedeklarationsrettigheder og de pageeldende
ejeres rettigheder.

Alle her betegnede meerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere registrerede varemzerker,
som de pageldende indehavere har rettighederne til.

Mangler der en eksplicit maerkning af meerkerne, der anvendes i neerveerende dokument, kan det
ikke udelukkes, at en betegnelse er fri for tredjemands rettigheder.

10.3 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.

11 Bilag
11.1 Anvendte symboler
c € Overensstemmelseserkleering iht. de respektive europaeiske direktiver

SNYYYYWWNNN  Serienummer

I Retlig producent
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11.2 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport i den originale embal- | -20 °C til +40 °C

lage

Opbevaring og transport uden emballage -20 °C til +40 °C
maks. 80 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Drift -10 °C til +60 °C
maks. 80 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Generelt

Identifikation 9S501

Produktets levetid 5ar

Pronation 360° (24 lasepositioner)

Supination 360° (24 lasepositioner)

Veegt ca. 90 g

11.3 Axon

Betegnelsen "Axon" betyder Adaptive exchange of neuroplacement data. Axon-Bus er en opfin-
delse 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 starre sikkerhed og sterre pélidelighed pa grund af en tydeligt reduceret felsomhed over
for elektromagnetiske forstyrrelser sammenlignet med konventionelle systemer.

1 Forord Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2015-08-17

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader og skader pa produk-
tet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet (f.eks. om bruk, vedlike-
hold eller uregelmessigheter). Kontaktopplysninger finner du pa baksiden.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruk, justering og handtering av produktet.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funksjon

AxonRotation-adapter 95501, kombinert med en Axon-Bus-gripekomponent, f.eks. Michelangelo-
handen 8E500, gir mulighet for utrustning med det moduleere Ottobock Axon-Bus-protesesyste-
met.

Med AxonRotation-adapter 9S501 kan det gjennomferes en passiv pronasjon/supinasjon. Disse
funksjonene stetter pasienten i de daglige aktivitetene og gir en sveert hey rehabiliteringsverdi.
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AxonRotation-adapter 9S501 stetter en fysiologisk riktig kroppsholdning og reduserer behovet for
unaturlige kroppsbalanseringsbevegelser.

Pronasjon eller supinasjon med Axon-Bus-gripekomponenten er mulig gjennom en integrert lase-
mekanisme fra et utlasningsmoment fra > 2,0 Nm og skjer passivt uten begrensning i 360°. For
dette finnes det 24 laseposisjoner, per 15 °.

3 Bruk

3.1 Bruksformal
AxonRotation-adapter 95501 ma kun brukes til eksoprotetisk utrustning av evre ekstremitet og til-
later en passiv rotasjon av Axon-Bus-gripekomponenten.

3.2 Bruk/bruksomrade

AxonRotation-adapter 9S501 kan brukes i kombinasjon med myo-styrte Axon-Bus-gripekompo-
nenter fra det moduleere Ottobock Axon-Bus-protesesystemet, med transradial eller transhumeral
amputasjonshaeyde, eller ved dysmeli ved under- eller overarmsutrustning.

3.3 Bruksforhold

AxonRotation-adapter 95501 er utviklet til dagligbruk, og ma ikke brukes til uvanlige aktiviteter,
f.eks. ekstremsport (klatring, paragliding osv.). AxonRotation-adapter 95501 er kun beregnet til
utrustning pa én person. Bruk av produktet til en ytterligere person forbys av produsenten.

3.4 Kvalifikasjon
Behandling av en pasient med AxonRotation-adapter 95501 ma kun utferes av ortopediteknikere
som er blitt autorisert av Ottobock etter egnet oppleering.

4 Sikkerhet

4.1 Betydning av varselsymbolene

/\ ADVARSEL

Advarsler mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.

/A FORSIKTIG

Advarsler mot mulige ulykker og personskader.

:

Advarsler mot mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Manglende overholdelse av sikkerhetsanvisningene

» Personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa Axon-Bus-protesesystemet.
» deleggelse av Axon-Bus-komponentene.

— Overhold sikkerhetsanvisningene i dette felgedokumentet.

/\ FORSIKTIG

Feil handtering
» Personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa Axon-Bus-protesesystemet.
Instruer pasienten i riktig handtering av Axon-Bus-protesesystemet.

!
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4.3 Anvisninger ved overrekkelsen til pasienten

A\ FORSIKTIG

Mekaniske overbelastninger grunnet mekaniske pavirkninger eller ytre belastninger
» Personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa Axon-Bus-protesesystemet.

— Utsett ikke Axon-Bus-komponentene for mekaniske vibrasjoner eller stat.

— Kontrollér Axon-Bus-komponentene for synlige skader for hver bruk.

/\ FORSIKTIG

Egenutforte manipuleringer pa Axon-Bus-komponenter

Personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa Axon-Bus-protesesystemet.

Bortsett fra de oppgavene som er beskrevet i denne bruksanvisningen, ma du ikke foreta
noen manipulasjoner pa Axon-Bus-protesesystemet.

Apning og reparasjon av Axon-Bus-protesesystemet eller reparasjon av skadde Axon-Bus-
komponenter ma kun foretas av det sertifiserte Ottobock Myo-serviceverkstedet.

/\ FORSIKTIG

Overbelastning pga. uvanlige aktiviteter

» Personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa Axon-Bus-protesesystemet.

— Axon-Bus-protesesystemet og Axon-Bus-kompponentene har blitt utviklet for hverdagsaktivi-
teter og ma ikke brukes til uvanlige aktiviteter, for eksempel ekstremsportaktiviteter (friklat-
ring, paragliding, osv.).

Forsiktig behandling av Axon-Bus-protesesystemet og Axon-Bus-komponentene oker ikke
bare levetiden, det sker ogsé pasientens sikkerhet!

Hvis Axon-Bus-protesesystemet og Axon-Bus-komponentene har blitt utsatt for ekstreme
belastninger (f.eks. pga. fall 0.l.), ma Axon-Bus-protesesystemet straks undersekes for ska-
der av en ortopeditekniker. Kontaktperson er den ansvarlige ortopediteknikeren som vil sen-
de Axon-Bus-protesesystemet til Ottobock-service til reparasjon ved behov.

/\ FORSIKTIG

Opphold i omrader med ekstreme temperaturer

» Personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa Axon-Bus-protesesystemet.

— Unnga opphold i omrader med temperaturer som ligger utenfor det tillatte temperaturomra-
det. Se kapittelet "Tekniske data".

/\ FORSIKTIG

Inntrengning av smuss og fukt

» Personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa Axon-Bus-protesesystemet.

— Serg for at verken faste smadeler eller vaeske kan trenge inn i Axon-Bus-protesesystemet el-
ler i Axon-Bus-komponenter.

lv

!

!

!

5 Leveranse/lagring

5.1 Leveranseomfang

1 stk. AxonRotation-adapter 95501
1 stk. stepering

8 stk. torx-skruer M3x8

1 sett stepering-dummy

1 stk. bruksanvisning 647G934
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5.2 Lagring
Felg anvisningene i kapittelet "Tekniske data".

6 Klargjoring til bruk

6.1 Montering med skaftet

Forutsetningen for montering er fremstilling av en hylse med innlaminert stepering.

For fremstilling av hylsen ma du lese den tekniske informasjonen 646T3=3.4 "Fremstilling av en

underarmsprotese med en Michelangelo-hand".

1) Koble sammen kontakten og pluggen pa Axon-Bus-ledningen (se fig. 1).

2) Sett den ovale platen til AxonRotation-adapteren pa den laminerte steperingen (se fig. 2).

3) Skru sammen den ovale platen og steperingen med 4 stk. torx-skruer M3x8 (se fig. 3). Stram
skruene handfast og bruk ikke gjengelim, f.eks. Loctite.

7 Handtering

7.1 Koble AxonRotation-adapteren fra Axon-Bus-fleksjonskomponenten
Axon-Bus-fleksjonskomponentene, f.eks. AxonFlexion-adapter 95500=*, kan fjernes fra AxonRota-
tion-adapter 9S501 ved & betjene opplasingsmekanismen. Da blir AxonRotation-adapter 95501
veerende pa hylsen.

Nar du trekker den av, kobles Axon-Bus-kontaktene fra og kobles automatisk til igjen nar kontakte-
ne plugges i.

/\ FORSIKTIG

Lose eller opprette elektriske forbindelser i paslatt tilstand.

» Personskader grunnet feilstyring eller funksjonsfeil i Axon-Bus-protesesystemet.

— For du bytter Axon-Bus-komponenter (f.eks. Axon-Bus-gripekomponent), slar du av Axon-
Bus-protesesystemet ved & trykke pa knappen pa ladeuttaket.

8 Rengjoring

1) Rengjer produktet med en fuktig klut og mild sépe (f.eks. Ottobock Derma Clean 4563H10=1)
hvis det blir skittent.
Pass pa at det ikke trenger inn vaeske i systemkomponenten(e).

2) Terk av produktet med en lofri klut, og la det luftterke helt.

9 Vedlikehold/reparasjon

9.1 Serviceanvisning

Siden det kan oppsta slitasje i alle de bevegelige, mekaniske delene, er det nedvendig med en re-
gelmessig service innenfor garantikravet. Da kontrolleres hele produktet av Ottobock servicen
(Ottobock Myo-service). Slitedeler skiftes ut hvis nedvendig. Hvis du ikke felger opp en service,
mister du garantien.

10 Juridiske merknader

10.1 Ansvar

Produsenten Otto Bock HealthCare Products GmbH vil kun veere ansvarlig dersom brukeren fal-
ger instruksjonene for preparering, bruk og vedlikehold av produktet, samt overholder servicein-
tervallene. Produsenten erkleerer uttrykkelig at dette produktet kun skal brukes sammen med kom-
ponenter som er autorisert av produsenten (se bruksanvisninger og produktinformasjon). Produ-
senten vil ikke veere ansvarlig for noen form for skader som er forarsaket ved bruk av komponent-
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kombinasjoner som ikke er autoriserte komponenter. Produktet skal kun tas fra hverandre og re-
pareres av autoriserte Ottobock- teknikere.

10.2 Varemerker

Alle betegnelser som brukes i det foreliggende dokumentet er uten begrensning underlagt be-
stemmelsene i den til enhver tid gjeldende varemerkelovgivningen og rettighetene til de enkelte
eierne.

Alle varemerker, handelsnavn eller firmanavn som benyttes i dette dokumentet, kan veere regi-
strerte varemerker og er gjenstand for rettighetene til de enkelte eierne.

Det kan ikke legges til grunn at en betegnelse ikke er underlagt tredjeparts rettigheter, selv om
enkelte varemerker som er nevnt i dette dokumentet, mangler en uttrykkelig angivelse av at det
dreier seg om et varemerke.

10.3 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert
i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Sam-
svarserklaeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg
VII.

11 Vedlegg
11.1 Benyttede symboler
C € Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene

SNYYYYWWNNN  Serienummer

I Juridisk ansvarlig produsent

11.2 Tekniske data

Miljebetingelser

Lagring og transport i originalemballasjen -20 °C/-4 °F til +40 °C/+104 °F

Lagring og transport uten emballasje -20 °C/-4 °F til +40 °C/+104 °F
maks. 80 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

Drift -10 °C/+14 °F til +60 °C/+140 °F
maks. 80 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

Generelt

Merking 9S501

Produktets levetid 5ar

Pronasjon 360 ° (24 laseposisjoner)

Supinasjon 360 ° (24 laseposisjoner)

Vekt ca. 90 g/3,17 oz
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11.3 Axon

Betegnelsen "Axon" star for Adaptive exchange of neuroplacement data. Axon-Bus er en innova-
sjon 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 stoystralinger redu-
seres klart sammenlignet med tradisjonelle systemer.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimmén paivityksen pvm: 2015-08-17

Lue tdma asiakirja huolellisesti |&pi 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, kayton,
huollon, odottamattoman toiminnan tai tapahtuman yhteydessa). Loydat yhteystiedot k&anto-
puolelta.

» Sailyta tama asiakirja.

vvyy

Tésta kayttdohjeesta saat tarkeité tietoja tuotteen kaytosté, saadoista ja kasittelysta.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Toiminta

AxonRotation Adapter 9S501 yhdistettynd Axon-Bus-tarttumiskomponenttiin, esim. Michelangelo-
kateen 8E500, mahdollistaa protetisoinnin modulaarisen Ottobock Axon-Bus-proteesijérjestelmén
puitteissa.

AxonRotation Adapter 9S501 mahdollistaa passiivisen pronaation/supinaation suorittamisen.
Nama toiminnot tukevat potilasta hénen paéivittaisissa toiminnoissaan parhaimmalla kuntoutustu-
loksella. AxonRotation Adapter 9S501 tukee fysiologisesti oikeaa ryhtia ja vahentaa epéluonnollis-
ten kehon korjausliikkeiden tarvetta.

Pronaatio tai supinaatio ovat mahdollisia Axon-Bus-tarttumiskomponentin integroitujen lukitusrei-
kien ansiosta > 2,0 Nm:n laukaisumomentista lahtien ja tapahtuvat passiivisesti ilman rajoitusta
360°. Kaytettavissa on 24 lukitusasentoa, kukin 15°.

3 Kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
AxonRotation Adapter 9S501 on tarkoitettu kéytettavaksi yksinomaan ylaraajan ulkoiseen proteti-
sointiin ja mahdollistaa Axon-Bus-tarttumiskomponentin passiivisen rotaation.

3.2 Kaytto / kayttoalue

Tuotetta AxonRotation Adapter 9S501 voidaan kayttda yhdessa modulaarisen Ottobock Axon-Bus-
proteesijarjestelman myoelektronisesti ohjattujen Axon-Bus-tarttumiskomponenttien kanssa trans-
radiaalisesta tai transhumeraalisesta amputaatiokorkeudesta lahtien tai dysmeliapotilailla kyynar-
tai olkavarsien protetisoinnissa.

3.3 Kayttoedellytykset
AxonRotation Adapter 95501 on kehitetty jokapéivéaisia toimintoja varten eika sitd saa kayttad epa-
tavallisiin toimintoihin, kuten esimerkiksi &arimmaisiin urheilulajeihin (vapaakiipeily, liitovarjoilu
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jne.). AxonRotation Adapter 9S501 on tarkoitettu vain yhden henkilon protetisointiin. Valmistaja ei
ole sallinut tuotteen kayttamista useammalla henkil6lla.

3.4 Patevyysvaatimus
Protetisoinnin tuotteella AxonRotation Adapter 9S501 saavat suorittaa potilaalle vain sellaiset apu-
vélineteknikot, jotka Ottobock on valtuuttanut tehtavaén vastaavalla koulutuksella.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

A VAROITUS

Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskevia varoituksia.

/A HUOMIO

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskevia varoituksia.

H

Mahdollisia teknisia vaurioita koskevia varoituksia.

4.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Turvaohjeiden noudattamatta jattdminen

» Vammoja Axon-Bus-proteesijarjestelmén virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena.
» Axon-Bus-komponenttien rikkoutuminen.

— Huomioi tdhan saateasiakirjaan sisaltyvat turvaohjeet.

/A HUOMIO

Epaasianmukainen kasittely

» Vammoja Axon-Bus-proteesijarjestelmén virheohjauksen tai toimintahairién seurauksena.
— Perehdyté potilas Axon-Bus-proteesijarjestelmén asianmukaiseen késittelyyn.

4.3 Huomautuksia koskien tuotteen luovutusta potilaalle

/A HUOMIO

Ulkoisten mekaanisten vaikutus- tai rasitustekijoiden aiheuttamat mekaaniset ylikuor-
mitukset

» Vammoja Axon-Bus-proteesijarjestelmén virheohjauksen tai toimintahairién seurauksena.

— Ala altista Axon-Bus-komponentteja mekaanisille varahtelyille tai iskuille.

— Tarkasta Axon-Bus-komponentit aina ennen kayttoa todetaksesi niissa nakyvat vauriot.

/A HUOMIO

Oma-aloitteiset muutokset Axon-Bus-komponentteihin

» Vammoja Axon-Bus-proteesijérjestelman virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena.

— Axon-Bus-proteesijarjestelmélle saa suorittaa vain tdssa kayttdohjeessa mainittuja toimenpi-
teitd. Muut toimenpiteet eivat ole sallittuja.

— Vain sertifioitu Ottobock Myo-huoltopalvelu saa avata ja korjata Axon-Bus-proteesijarjestel-
man tai kunnostaa vaurioituneita Axon-Bus-komponentteja.
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Epatavallisen toiminnan aiheuttama ylikuormitus tai ylirasitus

» Vammoja Axon-Bus-proteesijarjestelman virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena.

— Axon-Bus-proteesijarjestelmé ja Axon-Bus-komponentit on kehitetty jokapéivaisia toimia var-
ten eika niita saa kayttaa epatavallisessa toiminnassa, kuten esimerkiksi aadrimmaisisséa urhei-
lulajeissa (vapaakiipeily, litovarjoilu jne.).

— Axon-Bus-proteesijarjestelmén ja Axon-Bus-komponenttien huolellinen késittely ei ainoastaan
pidenna niiden odotettavissa olevaa elinikda, vaan palvelee ennen kaikkea my6s omaa henki-
I6kohtaista turvallisuuttasi!

— Mikali Axon-Bus-proteesijarjestelméan ja Axon-Bus-komponentteihin kohdistuu &arimmaisia
rasituksia (esim. kaatumisesta tai putoamisesta johtuen tms.), apuvalineteknikon on tarkistet-
tava ne heti mahdollisten vaurioiden varalta. Henkild, jonka puoleen kdannytaéan, on vastaava
apuvalineteknikko, joka toimittaa Axon-Bus-proteesijarjestelman tarvittaessa edelleen
Ottobock-huoltopalveluun.

/A HUOMIO

Oleskelu alueilla, joilla vallitsevat darimmaiset lampatilat

» Vammoja Axon-Bus-proteesijarjestelmén virheohjauksen tai toimintahairién seurauksena.

— Valta oleskelua alueilla, joiden lampdtila ylittad sallitun lampétila-alueen. Katso tahan liittyen
luku "Tekniset tiedot".

/A HUOMIO

Lian ja kosteuden sisddntunkeutuminen

» Vammoja Axon-Bus-proteesijarjestelmén virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena.

— Pidéa huoli siitd, ettei Axon-Bus-proteesijarjestelméan tai Axon-Bus-komponenttien sisdan paa-
se mitaan kiinteita hiukkasia tai nesteita.

5 Toimitus/varastointi

5.1 Toimituspaketti

1 kpl AxonRotation Adapter 95501
1 kpl Valurengas

8 kpl Torx-ruuvit M3x8

1 Valurengasmallisarja

1 kpl Kéyttoohje 647G934

5.2 Varastointi
Huomioi tiedot luvussa ,Tekniset tiedot".

6 Saattaminen kayttokuntoon

6.1 Asennus holkilla

Asennus edellyttaa sisdanlaminoidulla valurenkaalla varustetun holkin valmistusta.

Katso Tekninen informaatio 646T3=3.4 "Michelangelo-kadelld varustetun kyynarvarsiproteesin val-

mistus" saadaksesi tietoja holkin valmistuksesta.

1) Liitd Axon-Bus-kaapelin pistorasia ja pistoke yhteen (katso Kuva 1).

2) Aseta AxonRotation Adapterin soikiolevy sisdanlaminoidulle valurenkaalle (katso Kuva 2).

3) Ruuvaa soikiolevy ja valurengas yhteen 4:ll& Torx-ruuvilla M3 x 8 (katso Kuva 3). Kirista ruuvit
tiukkaan kasin, ala kayta ruuvin lukitusaineita, esim. Loctite.
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7 Kisittely

7.1 AxonRotation Adapterin irrottaminen Axon-Bus-fleksiokomponentista

Kayttdmalla lukituksen vapauttamismekaniikkaa voidaan Axon-Bus-fleksiokomponentit, esim.
AxonFlexion Adapter 9S500=*, irrottaa tuotteesta AxonRotation Adapter 9S501. AxonRotation
Adapter 9S501 jaa talldin holkkiin.

Irtivedettdessa kytkeytyvat Axon-Bus-koskettimet irti tai ne liitetddn automaattisesti uudelleen
sisaan pistettdessa.

Sahkoyhteyksien katkaisu tai luominen paallekytketyssa tilassa

» Vammoja Axon-Bus-proteesijarjestelman virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena.

— Ennen kuin vaihdat Axon-Bus-komponentteja (esim. Axon-Bus-tarttumiskomponentti), kytke
Axon-Bus-proteesijérjestelma pois paaltd painamalla latauskoskettimen painiketta.

8 Puhdistus

1) Puhdista likaantunut tuote kostealla pyyhkeelld ja miedolla saippualla (esim. Ottobock Derma
Clean 453H10=1).
Pida huoli siita, ettei jarjestelmakomponentin/jarjestelmakomponenttien sisddn paase mitaan
nesteita.

2) Kuivaa tuote nukkaantumattomalla pyyhkeella ja anna sen kuivua itsestaan taysin kuivaksi.

9 Huolto/korjaus

9.1 Huoltoa koskeva huomautus

Kaikissa mekaanisissa osissa voi esiintyd kulumista, mink& vuoksi sdéannéllinen huolto takuun puit-
teissa on tarpeen. Tassa yhteydessa tarkastetaan koko tuote Ottobock-huoltopalvelun (Ottobock
Myo-huoltopalvelun) toimesta. Kuluneet osat vaihdetaan, mikéli tarpeen. Jos huolto jatetaan ker-
ran valiin, takuu lakkaa olemasta voimassa.

10 Oikeudelliset ohjeet

10.1 Vastuu

Otto Bock HealthCare Products GmbH, seuraavassa valmistaja, vastaa tuotteesta vain, mikali
annettuja kasittely- ja tydstoohjeita seka hoito-ohjeita ja tuotteen huoltovaleja noudatetaan. Valmis-
taja huomauttaa nimenomaisesti, ettd tatd tuotetta saa kéyttdd vain valmistajan hyvaksymisséa
rakenneosien yhdistelmissa (katso kayttoohjeet ja luettelot). Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat rakenneosien yhdistelmista ja sovelluksista, joita valmistaja ei ole hyvaksynyt. Vain val-
tuutetut Ottobock-tuotteisiin erikoistuneet ammattitaitoiset henkilét saavat avata ja korjata tamén
tuotteen.

10.2 Tavaramerkki

Kaikki tdsséa asiakirjassa mainitut merkit tai nimikkeet ovat rajoittamattomasti kussakin tapaukses-
sa voimassa olevan tunnusmerkkioikeuden ja kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Kaikki tdssa nimetyt merkit, kauppanimet tai toiminimet voivat olla rekisteroityja tavaramerkkeja, ja
ne ovat kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Mikali tassa asiakirjassa kaytetyistd merkeistd puuttuu selvd merkintd, sen perusteella ei voida
paatella, ettd merkkia tai nimiketta eivat koske kolmansien osapuolten oikeudet.

10.3 CE-yhdenmukaisuus
Tuote on ladkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu
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kuuluvaksi luokkaan I. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

11 Liite
11.1 Kaytetyt symbolit

c € Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukai-
sesti

SNYYYYWWNNN  Sarjanumero

I Oikeudellinen valmistaja

11.2 Tekniset tiedot

Ymparistoolosuhteet
Varastointi ja kuljetus alkuperéispakkauksessa |-20 °C/-4 °F...+40 °C/+104 °F

Varastointi ja kuljetus ilman pakkausta -20 °C/-4 °F...+40 °C/+104 °F

Kork. 80-prosenttinen suhteellinen ilmankos-
teus, ei kondensoitumista

Kayttd -10 °C/+14 °F...+60 °C/+140 °F

Kork. 80-prosenttinen suhteellinen ilmankos-
teus, ei kondensoitumista

Yleista

Koodi 9S501

Tuotteen elinika 5 vuotta

Pronaatio 360 ° (24 lukitusasentoa)
Supinaatio 360 ° (24 lukitusasentoa)
Paino n. 90 g/3.17 oz

11.3 Axon

Nimike "Axon" tarkoittaa Adaptive exchange of neuroplacement data. Axon-Bus on Ottobockin
innovaatio ulkoisten proteesien alalla. Kyseessa on tiedonsiirtojarjestelméa, joka on johdettu ilmai-
lualan ja autoteollisuuden turvallisuuden kannalta tarkeistd vaylajarjestelmistad. Kayttajélle taméa
merkitsee lisaturvallisuutta ja lisdluotettavuutta, silla se on huomattavasti vahemman herkka sahko-
magneettiselle héiridsateilylle tavanomaisiin jérjestelmiin verrattuna

1 Pfedmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2015-08-17

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrZovani bezpeénostnich pokynl, aby se zabranilo zranéni a technickym $ko-
dam produktu.
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» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.

» Obratte se na vyrobce, pokud budete mit néjaké dotazy ohledné produktu (napft. pfi uvedeni
do provozu, pouzivani, Udrzbé, neoCekavanych reakci nebo néjaké udalosti). Kontaktni Gdaje
najdete na zadni strané.

» Uschovejte si tento dokument.

Tento navod k pouziti vam poskytne duleZité informace pro pouzivani, sefizeni a manipulaci s pro-
duktem.

2 Popis produktu

2.1 Funkce

Adaptér AxonRotation 95501 v kombinaci s Uchopovym komponentem Axon-Bus, napf. s rukou
Michelangelo 8E500, umoznuje protetické vybaveni v ramci modulérniho protézového systému
Ottobock Axon Bus.

Pomoci adaptéru AxonRotation 9S501 Ize provadét pasivni pronaci / supinaci. Tyto funkce podpo-
ruji pacienta v provadéni kazdodennich ¢innosti a napomahaji k dosazeni co nejlepsich vysledkl
rehabilitace. Adaptér AxonRotation 95501 podporuje fyziologické drZeni téla a redukuje potfebu
provadéni nepfirozenych kompenzacnich pohybu.

Pronaci resp. supinaci tchopového komponentu Axon Bus je mozné provadét diky aretaci pomoci
uvolfiovaciho momentu > 2,0 Nm pasivné bez omezeni v rozsahu 360°. Celkem je k dispozici 24
aretacnich poloh po 15°.

3 Pouziti

3.1 Uéel pouziti

Adaptér AxonRotation 9S501 je uréen vyhradné pro exoprotetické vybaveni hornich koncetin a
umozniuje pasivni rotaci Uchopového komponentu Axon Bus.

3.2 Pouziti / oblast pouziti

Adaptér AxonRotation 95501 Ize pouzivat v kombinaci s myoelektricky fizenymi tchopovymi kom-
ponenty Axon-Bus modularniho protézového systému Ottobock Axon-Bus od Urovné amputace
transradialni resp. transhumeralni nebo pfi dysmélii pfi protetickém vybaveni predlokti nebo paze.

3.3 Podminky pouziti

Adaptér AxonRotation 9S501 byl vyvinuty pro kazdodenni aktivity a nesmi se pouzivat pro mimo-
fadné Cinnosti jako napf. extrémni sporty (horolezectvi, paragliding atd.). Adaptér AxonRotation
9S501 je urceny vyhradné pro vybaveni na jednom uzivateli. Pouzivani tohoto produktu dalsi oso-
bou je z hlediska vyrobce nepfipustné.

3.4 Kvalifikace
Protetické vybaveni pacienta adaptérem AxonRotation 95501 smi provadét pouze ortotici-proteti-
ci, ktefi k tomu byli certifikovani spolecnosti Ottobock v ramci pfislusnych Skoleni.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

/\ VAROVANI

Varovani pred nebezpecim vazné nehody s nasledkem tézké Gjmy na zdravi.

Varovani pfed nebezpecim nehody a poranéni.

Ottobock | 57



|

Varovani pfed nebezpecim zpisobeni technickych $kod.

4.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

/A POZOR

Nerespektovani bezpeénostnich pokynu

» Poranéniv disledku chyb fizeni nebo chybné funkce protézového systému Axon Bus.
» Zniceni komponentd Axon Bus.

— Dbejte na dodrzovani bezpeénostnich pokynt v tomto pravodnim dokumentu.

/A POZOR

Nespravna manipulace

» Poranéni v dusledku chyb fizeni nebo chybné funkce protézového systému Axon Bus.
— Poucte pacienta o spravné manipulaci s protézovym systémem Axon Bus,

4.3 Upozornéni pro predani pacientovi

/A POZOR

Mechanické pfetéZovani zpusobené mechanickymi vlivy pop¥. zatéZovanim zvenéi

» Poranéniv disledku chyb fizeni nebo chybné funkce protézového systému Axon Bus.

— Nevystavujte komponenty Axon Bus mechanickym vibracim nebo razim.

— Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte komponenty Axon Bus z hlediska viditelného poskozeni.

/A POZOR

Neodborna manipulace s komponenty Axon Bus

» Poranéni v dusledku chyb fizeni nebo chybné funkce protézového systému Axon Bus.

— S vyjimkou praci popsanych v tomto nadvodu se na systému Axon Bus nesmi provadét zadné
manipulace.

— Protézovy systém Axon Bus smi rozebirat a opravovat resp. opravy poskozenych komponentd
Axon Bus smi provadét pouze certifikované oddéleni Ottobock Myo-Service.

/A POZOR

Nadmeérné namahani resp. pretézovani pri mimoradnych cinnostech

» Poranéni v disledku chyb fizeni nebo chybné funkce protézového systému Axon Bus.

— Protézovy systém Axon Bus a komponenty Axon Bus byly vyvinuté pro kazdodenni aktivity a
nesmi se pouzivat pro mimoradné cinnosti jako napf. extrémni sporty (horolezectvi, paragli-
ding atd.).

— Pecliva manipulace s protézovym systémem Axon Bus a jeho komponenty zvySuje nejen je-
jich Zivotnost, ale slouzi predevsim pro vasi osobni bezpecnost!

— Pokud by byl protézovy systém Axon Bus nebo jeho komponenty vystaveny extrémnimu zati-
Zeni (napf. vlivem padu apod.), nechte protézovy systém Axon Bus okamzité zkontrolovat
technikem, zda nedoslo k jeho poskozeni. Kontaktni osobou je odpovédny ortotik-protetik,
ktery pfipadné zasle systém Axon Bus do servisu Ottobock.
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Setrvavani v oblastech extrémnich teplot

» Poranéniv disledku chyb fizeni nebo chybné funkce protézového systému Axon Bus.

— Zamezte setrvavani v oblastech, kde je teplota mimo pfipustny rozsah. Ohledné toho viz ka-
pitola ,Technické udaje".

Vniknuti necistot a vlhkosti

» Poranéni v dusledku chyb fizeni nebo chybné funkce protézového systému Axon Bus.

— Dbejte na to, aby do protézového systému Axon Bus nebo do komponentd Axon Bus nemoh-
ly vniknout Zadné pevné Castice ani kapalina.

5 Dodani/uskladnéni

5.1 Rozsah dodavky

1 ks Adaptér AxonRotation napf. 95501

1 ks Laminacni krouzek

8 ks Srouby Torx M3x8

1 sada Lamina¢ni pomUcka laminac¢niho krouzku
1 ks Navod k pouziti 647G934

5.2 Skladovani
Dbejte na dodrzeni (dajl v kapitole ,Technické Gdaje".

6 Priprava k pouziti

6.1 Montaz s pahylovym lizkem

Pfedpokladem pro montaz je vyroba pahylového liZka se zalaminovanym laminaénim krouzkem.

Ohledné vyroby pahylového lizka se informujte v Technickych informacich 646T3=3.4 ,Vyroba

predloketni protézy s rukou Michelangelo “.

1) Propojte konektor kabelu Axon Bus se zditkou (viz obr. 1).

2) Nasadte ovalnou destiCku adaptéru AxonRotation na zalaminovany laminacni krouzek (viz
obr. 2).

3) Sesroubujte ovélnou desticku a laminaéni krouzek pomoci 4 Sroubl Torx M3 x 8 (viz obr. 3).
Utahnéte Srouby rukou, nepouzivejte zadny zajiStovaci prostiedek na Srouby jako napf. Locti-
te.

7 Manipulace

7.1 Odpojeni adaptéru AxonRotation od flekéniho komponentu Axon Bus

Stisknutim odblokovaciho mechanizmu Ize odpojit flekéni komponent Axon Bus jako napf. adaptér
AxonFlexion 9S500=* od adaptéru AxonRotation 9S501. Pfitom zUstane adaptér AxonRotation
9S501 na pahylovém lGzku.

Pfi sejmuti se kontakty Axon Bus odpoji popf. pfi opétovném nasazeni se automaticky spoji.

Rozpojovani nebo vytvareni elektrickych spoji v zapnutém stavu

» Poranéniv disledku chybného fizeni nebo chybné funkce protézového systému Axon Bus.

— Pred provadénim vymény komponentd Axon Bus (napf. Gchopového komponentu Axon Bus)
vypnéte protézovy systém Axon Bus stisknutim tlacitka v nabijeci zdifce.
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8 Cisténi

1) Pri zaSpinéni oCistéte produkt vihkym hadrem a jemnym mydlem (napf. Ottobock Derma Cle-
an 453H10=1).
Dbejte na to, aby do komponentu/komponentt systému nevnikla Zadna kapalina.

2) Osuste produkt hadrem, ktery nepousti chlupy, a nechte jej zcela ususit na vzduchu.

9 Udrzba/opravy

9.1 Pokyny pro servis

PonévadZ muze u pohyblivych mechanickych dild dochazet k opotfebeni, je pro zachovani zaruky
nutné provadét pravidelny servis. Pfitom je v servisu spole¢nosti Ottobock (Otobock Myo-Service)
provedena kontrola celého produktu. Dily podléhajici opotrebeni jsou pfipadné vyménény. Jestlize
se servis neprovede, pozbude zaruka platnosti.

10 Pravni ustanoveni

10.1 Odpovédnost za vyrobek

Otto Bock HealthCare Products GmbH, dale jen Vyrobce, ruci za vyrobek, jen tehdy, pokud bu-
dou dodrzovany pfedepsané pokyny pro zpracovani a také pokyny pro péci a intervaly udrzby o vy-
robek. Vyrobce vyslovné upozorfiuje 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 zpisobené kombinacemi
komponentd a zplsoby poufZiti, které nebyly schvéalené vyrobcem, vyrobce neruéi. Tento produkt
smi rozebirat a opravovat pouze autorizovany odborny personal spole¢nosti Ottobock.

10.2 Obchodni znacky

Veskera oznaceni uvedend v této dokumentaci podléhaji bez jakychkoli omezeni ustanovenim plat-
ného zakona o ochrannych znamkach a pravim pfislusnych vlastnika.

VSechny zde uvadéné znacky, obchodni ndzvy nebo néazvy firem mohou byt registrovanymi znacka-
mi a podléhaji praviim pfislusnych vlastnikd.

Pokud nebude v tomto dokumentu uvedeno u néjaké obchodni znamky explicitni ochranné znace-
ni, nelze z toho usuzovat, Ze se na dané oznaceni nevztahuji Zddna prava tretich stran.

10.3 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostiedky.
Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zarazen do Tridy I.
Proto bylo vydano prohlaseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této
smérnice.

11 Priloha
11.1 Pouzité symboly
c € Prohlaseni shody podle platnych evropskych smérnic

SNYYYYWWNNN  Sériové Cislo

I Odpovédny vyrobce
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11.2 Technické udaje

Okolni podminky

Skladovani a doprava v originalnim baleni

-20 °C/-4 °F az +40 °C/+104 °F

Skladovani a doprava bez obalu

-20 °C/-4 °F az +40 °C/+104 °F
max. 80% relativni vlhkost vzduchu, nekonden-
zujici

Provoz -10 °C/+14 °F az +60 °C/+140 °F
max. 80% relativni vlhkost vzduchu, nekonden-
zujici

Vseobecné

Oznaceni 9S501

Zivotnost produktu 5 let

Pronace 360° (24 aretacnich poloh)
Supinace 360° (24 aretacnich poloh)
Hmotnost cca 90 g/3,17 oz

11.3 Axon

Nazev ,Axon“ znamena Adaptive exchange of neuroplacement data. Axon Bus predstavuje inova-
ci spole¢nosti Ottobock v oblasti exoprotetiky: jedna se o systém pro prenos dat, ktery byl odvo-
zen od zabezpecenych systémi datovych sbérnic pouzivanych v oblasti letectvi a automobilové
techniky. Pro uZivatele to znamena v porovnani s konvenénimi systémy zvySeni bezpeénosti a spo-
lehlivosti systému diky znaénému snizeni citlivosti vuci elektromagnetickému ruseni.
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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-09-15

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
Sie die Sicherheitshinweise.

» Lassen Sie sich durch das Fachpersonal in den sicheren Gebrauch des Produkts einwei-
sen.

» Wenden Sie sich an das Fachpersonal, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Proble-
me auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Das Axon-Bus Prothesensystem wird im Folgenden Produkt genannt.

2 Produktbeschreibung

2.1 Konstruktion
Das Axon-Bus Prothesensystem besteht aus folgenden Komponenten:

1. Ellbogengelenk
(AxonArm Hybrid 12K500/AxonArm Ergo
12K501)

2. Ladebuchse

3. Rotationseinheit
(AxonRotation Adapter 9S501/AxonRotati-
on 9S503)

4. Greifkomponente
(Michelangelo Hand 8E500=*/AxonHook
8E600=") mit verbundenem Handgelenk

2.2 Funktion

2.2.1 Ellbogengelenk

AxonArm Hybrid 12K500

Der AxonArm Hybrid 12K500 ist ein mechanisch gesperrtes Ellbogengelenk.

Das Sperren und Entriegeln erfolgt mechanisch z.B. Uber Kraftzugbandangen.

AxonArm Ergo 12K501

Der AxonArm Ergo 12K501 ist ein myoelektrisch gesperrtes Ellbogengelenk.

Das Sperren und Entriegeln erfolgt myoelektrisch durch Elektrodensignale oder mit Schalter.

2.2.2 Ladegerat

Das Ladegerat AxonCharge Integral 757L500 dient zum Laden des Akkus. Leuchtdioden (LED)
auf dem Ladegerét informieren Uber:

* Batteriezustande des Ladegerats

* Betriebszustande des Axon-Bus Prothesensystems

* Ladezustand des Akkus



2.2.3 Akku

Die Energieversorgung des Axon-Bus Prothesensystems erfolgt durch den im Schaft integrierten
Akku (AxonEnergy Integral 757B501).

Die Ladebuchse am Schaft verfigt tiber folgende Funktionen:

* Kontakt zum Laden des Akkus

* Leuchtdioden (LED) zur Anzeige des Betriebs- sowie Ladezustands

* Taste zum Ein-/Ausschalten des Axon-Bus Prothesensystems

* Pieper zur akustischen Rickmeldung uber die Betriebszustande

2.2.4 Rotationseinheit

AxonRotation Adaper 9S501="* (mechanische Rotationseinheit)

Die Greifkomponente kann um 360° endlos manuell rotiert werden. Dazu stehen 24 Rastpositio-
nen zu je 15° zur Verfligung.

AxonRotation 95503=" (aktive Rotationseinheit)

Die Greifkomponente kann von der Neutralposition der AxonRotation aktiv um 160° in Pronation
und Supination rotiert werden.

2.2.5 Greifkomponente

Michelangelo Hand 8E500
Die komplexe Greifkinematik, kombiniert mit anatomischem Aussehen und geringem Gewicht un-
terstitzt bei den taglichen Aktivitaten. Folgende Greifmdoglichkeiten sind moglich:

Neutral Position
&£ Natirlich aussehende Ruhestellung mit physiologischem Erscheinungsbild.

A

(\

< Lateral Power Grip
L= g\\j/ Der Daumen bewegt sich seitlich zum Zeigefinger, wodurch die Objekte
///j J mittlerer GroBe bei halb offener Daumenposition seitlich fixiert werden.
Yy »i
i/
F

Lateral Pinch
Der Daumen bewegt sich seitlich zum Zeigefinger, wodurch flache Gegen-
stdnde bei geschlossener Daumenposition seitlich fixiert werden.

Open Palm
In der gedffneten Handstellung ist der Daumen weit nach auBen positio-
niert, wodurch eine flache Handstellung bei komplett geéffneter Daumenpo-

S, —
\J‘ﬂ\'}‘;\i%_';;) sition erreicht wird.



Opposition Power Grip
Die Offnungsweite erméglicht das Halten von zylindrischen Gegenstanden
mit groBem Durchmesser bei gedffneter Daumenposition.

Tripod Pinch
5~ —x Der Daumen bildet mit Mittel- und Zeigefinger eine Dreipunktauflage, wo-
S P d durch kleine Gegenstande bei geschlossener Daumenposition sicher fixiert
AN werden.

Finger Ab-/Adduction

Durch das Spreizen der Finger kann ein flaches und diinnes Objekt
P (<« 83mm /< 0.12 inch) zwischen den Fingerkuppen beim SchlieBen der
i S Hand fixiert werden.

Axon Hook 8E600

Die Greifkomponente besteht aus zwei Haken ("Hookspitzen"), dabei ist ein Haken feststehend
und der zweite Haken beweglich. Durch Offnen und SchlieBen der Hookspitzen kénnen Objekte
festgehalten werden.

2.3 Kombinationsmoglichkeiten

Dieses Produkt ist ausschlieBlich mit Komponenten des Axon-Bus Prothesensystems kombinier-
bar. Komponenten des Ottobock MyoBock Systems oder Komponenten von Fremdherstellern
kénnen mit diesem Produkt nicht verwendet werden.

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Axon-Bus Prothesensystem ist ausschlieBlich zur exoprothetischen Versorgung der oberen
Extremitat zu verwenden.

3.2 Einsatzbedingungen

Das Produkt wurde fir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fir auBergewohnliche Tatigkei-
ten eingesetzt werden. Diese auBergewohnlichen Tatigkeiten umfassen z.B. Sportarten mit Uber-
maBiger Belastung des Handgelenks und/oder StoBbelastung (Liegestiitz, Downhill, Mountainbi-
ke, ...) oder Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.). Zusétzlich sollte das Produkt nicht
fur das Fihren von Kraftfahrzeugen, Fihren von schwerem Gerat (z.B. Baumaschinen), Bedie-
nen von Industriemaschinen und Bedienen von motorbetriebenen Arbeitsgeraten eingesetzt wer-
den.

Das Produkt ist ausschlieBlich fir die Verwendung an einem Anwender vorgesehen. Der Ge-
brauch des Produkts an einer weiteren Person ist von Seiten des Herstellers nicht zulassig.

Die zulassigen Umweltbedingungen sind den technischen Daten zu entnehmen (siehe Seite 17).

3.3 Indikationen

* Amputationshéhe transradial und transhumeral
* Bei unilateraler oder bilateraler Amputation

» Dysmelie des Unterarm- oder Oberarms



* Der Anwender muss in der Lage sein, Nutzungshinweise sowie Sicherheitshinweise zu ver-
stehen und umsetzen zu kénnen.

* Der Anwender muss die physischen und mentalen Voraussetzungen zur Wahrnehmung von
optischen/akustischen Signalen und/oder mechanischen Vibrationen erfiillen

3.4 Kontraindikationen
* Alle Bedingungen, die den Angaben im Kapitel ,Sicherheit* und "BestimmungsgemaBe Ver-
wendung" widersprechen oder dariber hinausgehen.

3.5 Qualifikation
Die Versorgung eines Anwenders mit dem Produkt darf nur von Orthopédietechnikern vorgenom-
men werden, die von Ottobock durch eine entsprechende Schulung autorisiert wurden.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik
Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

Die Uberschrift bezeichnet die Quelle und/oder die Art der Gefahr

Die Einleitung beschreibt die Folgen bei Nichtbeachtung des Sicherheitshinweises. Sollte es

mehrere Folgen geben, 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/durchge-
fahrt werden missen, um die Gefahr abzuwenden.

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

Personen-/Produktschaden durch Verwendung des Produkts in bestimmten Situationen.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angegebenen Vorkehrungen in diesem Be-
gleitdokument.

/A WARNUNG

Verwendung der Prothese beim Fiihren eines Fahrzeugs

Unfall durch unerwartetes Verhalten der Prothese.

» Die Prothese sollte nicht fir das Fiihren von Kraftfahrzeugen und Fiihren von schwerem Ge-
rat (z.B. Baumaschinen) eingesetzt werden.

/A WARNUNG

Verwendung der Prothese beim Bedienen von Maschinen

Verletzung durch unerwartete Aktionen der Prothese.

» Die Prothese sollte nicht fir das Bedienen von Industriemaschinen und Bedienen von motor-
betriebenen Arbeitsgeréten eingesetzt werden.




Betreiben des Prothesensystems in der Nahe von aktiven, implantierten Systemen
Stoérung der aktiven, implantierbaren Systeme (z.B. Herzschrittmacher, Defibrillator, etc.) durch
erzeugte elektromagnetische Strahlung des Prothesensystems.

» Achten Sie beim Betreiben des Prothesensystems in unmittelbarer Nahe von aktiven, im-
plantierbaren Systemen darauf, dass die vom Implantat-Hersteller geforderten Mindestab-
stande eingehalten werden.

» Beachten Sie unbedingt die vom Implantat-Hersteller vorgeschriebenen Einsatzbedingun-
gen und Sicherheitshinweise.

Verwendung von beschiadigtem Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerit
Stromschlag durch Berlhrung freiliegender, spannungsfiihrender Teile.

» Offnen Sie Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerit nicht.

» Setzen Sie Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerat keinen extremen Belastungen aus.
» Ersetzen Sie sofort beschadigte Netzteile, Adapterstecker oder Ladegerate.

/A WARNUNG

Laden der nicht abgelegten Prothese
Stromschlag durch defektes Netzteil oder Ladegerat.
» Legen Sie die Prothese aus Sicherheitsgriinden vor dem Ladevorgang ab.

/\ VORSICHT

Selbststandig vorgenommene Manipulationen an Axon-Bus Komponenten

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Axon-Bus Prothesensystems.

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

» Die Handhabung des Akkus ist ausschlieBlich dem autorisierten Ottobock Fachpersonal
vorbe‘halten (keinen selbststandigen Austausch durchfihren).
» Das Offnen und Reparieren des Axon-Bus Prothesensystems bzw. das Instandsetzen be-

schadigter Axon-Bus Komponenten darf nur vom autorisierten Ottobock Fachpersonal
durchgefihrt werden.

/\ VORSICHT

Aufbewahrung der Greifkomponente im geschlossenen Zustand

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion der Greifkomponente infolge Beschadigun-

gen an der Sensorik oder Mechanik.

» Bewahren Sie die Greifkomponente nur in der Neutralstellung oder im gedffneten Zustand
auf.

/\ VORSICHT

VerschleiBBerscheinungen an den Produktkomponenten

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts

» Im Interesse der Vermeidung von Verletzungen und der Aufrechterhaltung der Produktquali-
tat empfehlen wir ein regelméaBiges Service durchzufiihren.

» Fir nahere Informationen kontaktieren Sie ihren Orthopadietechniker.




4.4 Hinweise zum Aufenthalt in bestimmten Bereichen

/\ VORSICHT

Aufenthalt im Bereich starker magnetischer und elektrischer Storquellen (z.B. Dieb-
stahlsicherungssysteme, Metalldetektoren)

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Prothesensystems infolge Stérung der internen
Datenkommunikation.

» Vermeiden Sie den Aufenthalt in der Nahe von sichtbaren oder verborgenen Diebstahlsiche-
rungssystemen im Eingangs- / Ausgangsbereich von Geschéften, Metalldetektoren / Bodys-
cannern fir Personen (z.B. im Flughafenbereich) oder anderen starken magnetischen und
elektrischen Stoérquellen (z.B. Hochspannungsleitungen, Sender, Trafostationen, Computer-
tomographen, Kernspintomographen ...).

Achten Sie beim Durchschreiten von Diebstahlsicherungssystemen, Bodyscannern, Metall-
detektoren auf unerwartetes Verhalten des Prothesensystems.

v

/\ VORSICHT

Zu geringer Abstand zu HF Kommunikationsgeraten (z.B. Mobiltelefone, Bluetooth-Ge-

rate, WLAN-Geridte)

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Stérung der internen Datenkommuni-

kation.

» Es wird daher empfohlen, zu HF Kommunikationsgeréten einen Mindestabstand von 30 cm
einzuhalten.

/\ VORSICHT

Aufenthalt in Bereichen auBBerhalb des zuldssigen Temperaturbereichs

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Prothesensystems.

» Vermeiden Sie den Aufenthalt in Bereichen auBerhalb des zuldssigen Temperaturbereichs
(siehe Seite 17).

4.5 Hinweise zur Benutzung

/A VORSICHT

Verwendung der Prothese mit spitzen oder scharfen Gegenstidnden (z.B. Messer in der

Kiiche)

Verletzung durch nicht beabsichtigte Bewegungen.

» Verwenden Sie die Prothese beim Hantieren mit spitzen oder scharfen Gegenstanden unter
erhohter Vorsicht.

/\ VORSICHT

Uberlastung durch auBergewdhnliche Tatigkeiten

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Axon-Bus Prothesensystems infolge Fehlfunktion.
» Das Axon-Bus Prothesensystem wurde fir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fur au-
Bergewohnliche Tatigkeiten eingesetzt werden. Diese auBergewdhnlichen Tatigkeiten um-
fassen z.B. Sportarten mit GberméaBiger Belastung des Handgelenks und/oder StoBbelas-
tung (Liegestitz, Downhill, Mountainbike, ...) oder Extremsportarten (Freiklettern, Paraglei-
ten, etc.).

Sorgfaltige Behandlung des Axon-Bus Prothesensystems und der Axon-Bus Komponenten
erhoht nicht nur deren Lebenserwartung, sondern dient vor allem lhrer personlichen Sicher-
heit!

v




» Sollten auf das Axon-Bus Prothesensystem und den Axon-Bus Komponenten extreme Belas-
tungen aufgebracht worden sein, (z.B. durch Sturz, 0.4.), muss das Prothesensystem umge-
hend von einem Orthopadie-Techniker auf Schaden Uberprift werden. Dieser leitet das Pro-
thesensystem ggf. an eine autorisierte Ottobock Servicestelle weiter.

/\ VORSICHT

» Uberprifen Sie die Axon-Bus Komponenten vor jedem Einsatz auf sichtbare Schaden.

/A VORSICHT

Wechseln von Axon-Bus Greifkomponenten im eingeschalteten Zustand

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Axon-Bus Prothesensystems.

» Bevor Sie Axon-Bus Komponenten (z.B. Axon-Bus Greifkomponente) wechseln, schalten
Sie das Axon-Bus Prothesensystem durch Dricken des Tasters in der Ladebuchse aus.

/\ VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in Axon-Bus Komponenten

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Axon-Bus Prothesensytems.

» Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit in das Axon-Bus Prothesen-
system oder in Axon-Bus Komponenten (z.B. Axon-Bus Greifkomponente) eindringen kon-
nen.

/\ VORSICHT

Unbeabsichtigtes Entriegeln der Axon-Bus Greifkomponente

Verletzung durch Lésen der Axon-Bus Greifkomponente vom Unterarm (z.B. beim Tragen von

Gegenstanden).

» Betétigen Sie die beiden Entriegelungskndpfe, um die Axon-Bus Greifkomponente zu wech-
seln, nur bewusst und unter Berlicksichtigung der jeweiligen Situation.

/A VORSICHT

Klemmgefahr zwischen den Hookspitzen

Verletzung durch Einklemmen von Kérperteilen.

» Achten Sie beim Gebrauch oder Verdrehen des Produkts darauf, dass sich zwischen den
Hookspitzen keine Korperteile befinden.

/A VORSICHT

Greifen von Objekten mit unterschiedlichen Griffkraften bei Verwendung der Greifkom-

ponente "AxonHook"

Verletzung durch unerwartetes Verhalten der Greifkomponente.

» Beachten Sie, dass die Griffkraft, abhangig von der Beschaffenheit (weich/hart) des gegrif-
fenen Objekts, variieren kann.

/\ VORSICHT

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Axon-Bus Prothesensystems.




» Achten Sie darauf, dass die Kontakte der Rotationseinheit und Greifkomponente stets sau-
ber und fettfrei sind.

» Reinigen Sie die elektrischen Kontakte regelmaBig mit einem Wattestdbchen und milder Sei-
fenlauge.

» Achten Sie darauf, dass Sie die Kontakte keinesfalls mit spitzen oder scharfen Gegenstan-
den beschadigen.

HINWES |

UnsachgemaiBe Pflege des Produkts

Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.

» Reinigen Sie das Produkt ausschlieBlich mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B. Ot-
tobock DermaClean 453H10=1-N).

» Zur Reinigung / Desinfektion des Innenschafts diirfen Sie nur folgende Produkte verwen-
den:
Reinigung: Ottobock DermaClean 453H10=1
Desinfektion: Farblose, handelsiibliche, medizinische Desinfiktionsmittel

4.6 Hinweise zur Stromversorgung / Akku laden

/\ VORSICHT

Laden des Axon-Bus Prothesensystems mit verschmutzten oder beschadigten Kontak-

ten

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Axon-Bus Prothesensystems infolge unzureichen-

der Ladefunktion.

» Achten Sie darauf, dass die Kontakte stets sauber und fettfrei sind.

» Reinigen Sie die elektrischen Kontakte von Ladestecker und Ladebuchse regelmaBig mit ei-
nem Wattestdbchen und milder Seifenlauge.

» Achten Sie darauf, dass Sie die Kontakte keinesfalls mit spitzen oder scharfen Gegenstan-
den beschadigen.

HINWELS |

Laden des Axon-Bus Prothesensystems mit falschem Netzteil/Ladegerit

Beschadigung des Axon-Bus Prothesensystems durch falsche Spannung, Strom, Polaritat.

» Verwenden Sie nur von Ottobock fir das Axon-Bus Prothesensystem freigegebene Netztei-
le/Ladegerate (siehe Gebrauchsanweisungen und Kataloge).

HINWELS |

Kontakt des Ladesteckers mit magnetischen Datentragern
Loéschen des Datentragers.
» Legen Sie den Ladestecker nicht auf Kreditkarten, Disketten, Audio- und Videokassetten.

INFORMATION

Wurde der Ladestecker an der Ladebuchse angelegt, kann das Axon-Bus Prothesensystem
nicht benutzt werden. Das Axon-Bus Prothesensystem ist fir die Dauer des Ladevorgangs deak-
tiviert.
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4.7 Hinweise bei Verwendung eines Ellbogengelenks (z.B. AxonArm Ergo 12K501,
AxonArm Hybrid 12K500)

/\ VORSICHT

Klemmgefahr im Beugebereich des Ellbogengelenks

Verletzung durch Einklemmen von Kérperteilen.

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

/\ VORSICHT

Manuelles Entriegeln der Ellbogensperre unter Last

Verletzung 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 Auf-
merksamkeit.

/\ VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in den Prothesenarm

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Axon-Bus Prothesensystems oder Fehlfunktion.

» Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit in den Prothesenarm eindrin-
gen.

» Setzen Sie den Prothesenarm und speziell das Ellbogengelenk keinem Spriih- oder Tropf-
wasser aus.

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

HINWELS |

Beschichten, bekleben oder lackieren der Prothese
Beschadigung oder Bruch infolge chemischer Prozesse.
» Die Prothese darf keinesfalls beschichtet, beklebt oder lackiert werden.

v

v

5 Lieferumfang und Zubehor

5.1 Lieferumfang

Das Produkt wird fertig montiert geliefert. Zum Lieferumfang gehoren:
* 1 St. Axon-Bus Prothesensystem

* 1 St. AxonCharge Integral 757L500

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer)

5.2 Zubehor

Folgende Komponenten sind nicht im Lieferumfang enthalten und kénnen zusatzlich bestellt wer-
den:

*  AxonCharge Mobile 4X500

* AxonCharge Adapter 757S500=*

6 Akku laden

Beim Laden des Akkus sind folgende Punkte zu beachten:

* Die Kapazitat des vollstdndig geladenen Akkus reicht fir den Tagesbedarf.

* Fir den alltdglichen Gebrauch des Produkts wird tagliches Laden empfohlen.
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* Vor der erstmaligen Verwendung sollte der Akku mindestens 3 Stunden geladen werden.
* Zum Laden des Akkus ist das Ladegerat 757L500 zu verwenden.

6.1 Netzteil und Ladegerit anschlieBBen

1) Léanderspezifischen Steckeradapter auf das Netzteil aufschieben, bis dieser einrastet (siehe
Abb. 1).

2) Runden Stecker des Netzteils an die Buchse am Ladegerat anstecken, bis der Stecker ein-
rastet (siehe Abb. 2).
INFORMATION: Richtige Polung (Fiihrungsnase) beachten. Stecker des Kabels nicht
mit Gewalt an das Ladegerat anstecken.

3) Netzteil an die Steckdose anstecken.

6.2 Ladegeriat mit dem Produkt verbinden

1) Ladestecker an die Ladebuchse des Produkts anlegen.
— Die korrekte Verbindung vom Ladegerdt zum Produkt wird
durch Rickmeldungen angezeigt (siehe Seite 22).
2) Der Ladevorgang wird gestartet.
— Das Axon-Bus Prothesensystem wird automatisch ausgeschal-
tet.
3) Nach abgeschlossenem Ladevorgang Verbindung zum Produkt
trennen.

6.3 Anzeige des aktuellen Ladezustands

Betriebszustidnde Netzteil und Ladegerat
Waéhrend des Ladevorgangs wird mittels LED-Lauflicht am Ladegerét (siehe Abb. 3, Pos. 2-5)
der aktuelle Ladezustand des Akkus angezeigt (Statussignale).

Ladezustand am Produkt abfragen

Der Ladezustand kann jederzeit abgefragt werden.

1) Bei eingeschaltetem Prothesensystem die Taste der Ladebuchse kirzer als eine Sekunde
dricken.

2) Die LED-Anzeige an der Ladebuchse gibt Auskunft tiber den aktuellen Ladezustand (Statussi-
gnale).

6.4 Sicherheitsabschaltung

Die Sicherheitsabschaltung des Axon-Bus Prothesensystems dient zum Schutz des Akkus und
aktiviert sich bei:

+  Uber- und Untertemperatur

+  Uber- und Unterspannung

*  Kurzschluss

Nach einem verursachten Kurzschluss muss der Ladestecker an die Ladebuchse an- und wieder
abgesteckt werden, um die Elektronik zu aktivieren.

12



7 Gebrauch
7.1 Ein- und Ausschalten des Axon-Bus Prothesensystems

» 1) Taster in der Ladebuchse so lange gedrickt halten, bis ein Be-
statigungssignal ertdont (min. 1 Sekunde).

— Prothese und Prothesenkomponenten sind eingeschaltet.

Zum Ausschalten der Prothese und der Prothesenkomponenten, die-

sen Vorgang wiederholen.

| INFORMATION |

Eine Abschaltung des Axon-Bus Prothesensystems wahrend langerer passiver Pausen (z. B.
Flug- und Bahnreisen, Theater-, Kinobesuch, usw.) verlangert die Nutzungsdauer der Akkula-
dung. 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.

7.2 Notoffnen der Axon-Bus Greifkomponente

f " Diese Sicherheitsfunktion erméglicht das Offnen der Axon-Bus Greif-

i y komponente unabhéngig von anliegenden Steuersignalen.

1) Bei eingeschaltetem Axon-Bus Prothesensystem Taster der Lade-
buchse ca. drei Sekunden driicken bis die Axon-Bus Greifkompo-
nente beginnt, sich zu 6ffnen.

— Wihrend des Offnens ertént 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.

7.3 Axon-Bus Greifkomponente wechseln

/\ VORSICHT

Wechseln von Axon-Bus Greifkomponenten im eingeschalteten Zustand

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Axon-Bus Prothesensystems.

» Bevor Sie Axon-Bus Komponenten (z.B. Axon-Bus Greifkomponente) wechseln, schalten
Sie das Axon-Bus Prothesensystem durch Driicken des Tasters in der Ladebuchse aus.

Axon-Bus Greifkomponente am Schaft befestigen

1) Die Greifkomponente auf den Schaft (im Schaft verankerte Rotation) stecken bis diese horbar
einrastet.

2) Uberprifung der korrekten Befestigung durch Zug an der Greifkomponente.

Axon-Bus Greifkomponente vom Schaft trennen

1) Zum Ausschalten des Axon-Bus Prothesensystems die Taste der Ladebuchse langer als eine
Sekunde driicken.

2) Beide Entriegelungsknopfe am Handgelenk dricken (siehe Abb. 4).
INFORMATION: Wird nur ein Entriegelungsknopf gedriickt, kann aus Sicherheitsgriin-
den die Axon-Bus Greifkomponente nicht abgezogen werden.

3) Axon-Bus Greifkomponente abziehen.

13



7.4 Richtige Handhabung der Axon-Bus Greifkomponente

INFORMATION

Die, in diesem Kapitel, gezeigte Handhabung ist unabhangig von der verwendeten Greifkompo-
nente. Die Handhabung ist fir alle Greifkomponenten anzuwenden.

Handflexion, Handextension durchfiihren

Diese Funktion ermdglicht die Flexion oder Extension der Axon-Bus Greifkomponente.

Flexibler Modus

1) Den Entriegelungshebel (siehe Abb. 5,siehe Abb. 6) der Axon-Bus Greifkomponente dricken
(bis zum Anschlag), bis dieser einrastet.
— Das Handgelenk kann ohne Rastung bewegt werden.

2) Durch erneutes Dricken des Entriegelungshebels arretiert das Handgelenk in der nachst-
moglichen Position.

Starrer Modus

1) Den Entriegelungshebel (siehe Abb. 5,siehe Abb. 6) der Axon-Bus Greifkomponente leicht
dricken (nicht bis zum Anschlag), und das Handgelenk in die gewlinschte Position bringen.

2) Durch Loslassen des Entriegelungshebel arretiert das Handgelenk in der nachstmoglichen
Position.

Pronation, Supination durchfiihren

/\ VORSICHT

Klemmgefahr zwischen den Hookspitzen

Verletzung durch Einklemmen von Kérperteilen.

» Achten Sie beim Gebrauch oder Verdrehen des Produkts darauf, dass sich zwischen den
Hookspitzen keine Korperteile befinden.

INFORMATION |

Die folgenden Schritte beziehen sich nur auf das Produkt "AxonRotation Adapter 9S501" (me-
chanische Rotation). Bei Verwendung des Produkts "AxonRotation 9S503" erfolgt die Ansteue-
rung der Pronation und Supination iiber die zugewiesenen Muskelsignale.

Eine Pronation und Supination kann {iber das Handgelenk durchge-

fuhrt werden.

» Die Getriebebox umfassen und das Handgelenk auf die ge-
wiinschte Position verdrehen.

Lagerung der Greifkomponente

/\ VORSICHT

Aufbewahrung der Greifkomponente im geschlossenen Zustand

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion der Greifkomponente infolge Beschadigun-

gen an der Sensorik oder Mechanik.

» Bewahren Sie die Greifkomponente nur in der Neutralstellung oder im gedffneten Zustand
auf.
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Abstiitzen mit der Greifkomponente

/\ VORSICHT

Mechanische Belastung des Axon-Bus Prothesensystems
Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Axon-Bus Prothesensystems.

» Uberpriifen Sie die Axon-Bus Komponenten vor jedem Einsatz auf sichtbare Schaden.

» Setzen Sie die Axon-Bus Komponenten keinen mechanischen Vibrationen oder StéBen aus.

Ein Abstltzen am Produkt muss Uber die Flexion/Extension des Handgelenks erfolgen.

\
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8 Reinigung

HINWELS |

UnsachgemaBe Pflege des Produkts

Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.

» Reinigen Sie das Produkt ausschlieBlich mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B. Ot-
tobock DermaClean 453H10=1-N).

1) Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B. Ottobock
Derma Clean 4563H10=1-N) reinigen.
Darauf achten, dass keine Flissigkeit in das Produkt und in die Komponenten des Produkts
eindringt.

2) Das Produkt mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen und an der Luft vollstandig trocknen las-
sen.

9 Wartung

Zur Vermeidung von Verletzungen und der Aufrechterhaltung der Produktqualitat wird empfohlen,
eine regelmaBige Wartung (Serviceinspektion) alle 24 Monate durchzufthren.

Das Toleranzfenster betrdgt maximal ein Monat vor bzw. drei Monaten nach Félligkeit der War-
tung.

Generell gilt fur alle Produkte eine verpflichtende Einhaltung der Wartungsintervalle wéhrend der
Garantielaufzeit. Nur so bleibt der volle Garantieschutz aufrecht.

Im Zuge der Wartung kann es zu zusatzlichen Serviceleistungen, wie zum Beispiel einer Repara-
tur kommen. Diese zuséatzlichen Serviceleistungen kénnen je nach Garantieumfang und -giltigkeit
kostenfrei oder nach einem vorhergehenden Kostenvoranschlag kostenpflichtig durchgefiihrt wer-
den.

Fir die Wartungen und Reparaturen sind immer folgende Komponenten dem Orthopéadietechni-
ker zur Ubergeben:

Die Prothese, Ladegerat und Netzteil.

10 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
konnen dementsprechend variieren.

10.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

10.2 Markenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Dokuments genannten Bezeichnungen unterliegen uneinge-
schrankt den Bestimmungen des jeweils glltigen Kennzeichenrechts und den Rechten der jewei-
ligen Eigentiimer.

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kdénnen eingetragene Marken
sein und unterliegen den Rechten der jeweiligen Eigentiimer.

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

10.3 CE-Konformitat

Hiermit erklart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dass das Produkt den anwendbaren euro-
paischen Vorgaben fir Medizinprodukte entspricht.

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Richtlinie 2014/53/EU.
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Der vollstandige Text der Richtlinien und Anforderungen ist unter der folgenden Internetadresse
verfigbar: http://www.ottobock.com/conformity

10.4 Lokale Rechtliche Hinweise
Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwendung kommen, befin-
den sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des jeweiligen Verwenderlandes.

11 Technische Daten

Greifkomponente Michelangelo Hand

Umgebungsbedingungen

Lagerung (mit und ohne Verpackung) +5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 85% relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Transport (mit und ohne Verpackung) -20 °C/-4 °F bis +60 °C/+140 °F
max. 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Betrieb -5 °C/+23 °F bis +45 °C/+113 °F
max. 95 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Laden des Akkus +5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 85% relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Allgemein

Kennzeichen 8E500

Offnungsweite 120 mm / 4.72 inch

Gewicht der Michelangelo Hand alleine ohne |ca. 510 g/ 18 oz
AxonRotation Adapter und ohne Prothesen-

handschuh
Flexion des Handgelenks 75 °/4 Rastungen
Extension des Handgelenks 45 °/3 Rastungen

Zu erwartende Lebensdauer bei Einhaltung der | 5 Jahre
empfohlenen Wartungsintervalle
Folgende Griffkrafte und Belastungsgrenzen gelten nur bei vollstdndig geladenem Akku des
Axon-Bus Prothesensystems und bei Raumtemperatur.

Maximale Griffkrafte

Griffkraft ,Oppositions Mode* ca. 70N
Griffkraft ,Lateral Mode" ca.60 N
Griffkraft ,Neutral Mode" ca.15N

Belastungsgrenzen
Maximale vertikale Belastung der Handflache |10 kg / 22.1 Ibs
bei gesperrtem Handgelenk (z.B. Halten einer
Kugel)

Maximale Belastung der aktiv angetriebenen 10 kg /22.1 Ibs
Finger (Zeigefinger, Mittelfinger) in vollstandig
gedffneter Handstellung (z.B. Halten eines Tel-
lers)
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Belastungsgrenzen

Maximale Belastung der aktiv angetriebenen
Finger (Zeigefinger, Mittelfinger) in geschlos-
sener Handstellung (z.B. Tragen von Taschen)

20 kg / 44.1 Ibs

Maximales vertikales Gewicht das von den
Knoécheln aufgenommen werden kann (z.B.
Abstiitzen auf die Faust)

60 kg / 132 Ibs

Gewicht von Gegenstanden (typ. Durchmesser
19 mm / 0.75 inch) bevor sie aus der Hand
gleiten (Griffart ,Power Grip")

18 kg / 39.6 Ibs

Greifkomponente AxonHook

Umgebungsbedingungen

Lagerung (mit und ohne Verpackung)

+5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 85% relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Transport (mit und ohne Verpackung)

-20 °C/-4 °F bis +60 °C/+140 °F
max. 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Betrieb

-5 °C/+23 °F bis +45 °C/+113 °F
max. 95 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Laden des Akkus

+5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 85% relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Allgemein

Kennzeichen 8E600="

min. Offnungsweite 130 mm/5,12 inch
min. SchlieBzeit 0,75 sek

max. SchlieBzeit 10 sek

Gewicht

440 g/15,52 oz

Zu erwartende Lebensdauer bei Einhaltung der
empfohlenen Wartungsintervalle

500.000 Griffzyklen/5 Jahre

Maximale Griffkrafte

gesperrtem Handgelenk (z.B. Halten eines Ge-
genstands/waagrechter Unterarm)

Griffkraft an den Hakenspitzen ca. 110 N
Belastungsgrenzen
Maximale seitliche Belastung der Haken bei 16 kg /35.2 b

Maximale Belastung der Haken in geschlosse-
ner Hookstellung (z.B. Tragen von Ta-
schen/senkrechter Unterarm)

50 kg / 110.2 Ib

Maximales vertikales Gewicht das von den Ha-
ken aufgenommen werden kann (z.B. Abstdt-
zen)

60 kg / 132.3 Ib
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Handgelenk AxonRotation

Allgemein

Kennzeichen

95503

Zu erwartende Lebensdauer bei Einhaltung der
empfohlenen Wartungsintervalle

5 Jahre

Aktive Pronation von der Neutralposition 160 °

Aktive Supination von der Neutralposition 160 °

Maximales Drehmoment 1.5 Nm
Leerlaufdrehzahl 25 U/min
Winkeldrehung 150 °/sec.
Gewicht ca. 140 g/4.94 oz
Allgemein

Kennzeichen

95501

Zu erwartende Lebensdauer bei Einhaltung der
empfohlenen Wartungsintervalle

5 Jahre

Pronation 360 ° (24 Rastungen)
Supination 360 ° (24 Rastungen)
Gewicht ca. 90 g/3.17 oz

Ellbogengelenk

bei Einhaltung der empfohle-
nen Wartungsintervalle

Allgemein AxonArm Hybrid AxonArm Ergo
Kennzeichen 12K500=" 12K501="
Zu erwartende Lebensdauer 5 Jahre 5 Jahre

bei gesperrtem Ellbogenge-
lenk und einer Unterarmlange
von 305 mm/12 inch

Gewicht ca. 840 g/29.6 oz ca. 840 g/29.6 oz
Beugewinkel 15°-145° 15°-145°
Maximale vertikale Belastung 23 kg/50.7 Ib

Axon-Bus Prothesensystem

Akku der Prothese

Akkutyp Li-lon
Lebensdauer des Akkus 2 Jahre
Ladezeit bis der Akku vollstandig geladen ist 4 Stunden

Verhalten des Produkts wahrend dem Ladevor-
gang

Das Produkt ist ohne Funktion

Betriebsdauer des Produkts mit vollstandig ge-
ladenem Akku

1 Tag bei durchschnittlicher Benutzung
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12 Anhdnge
12.1 Angewandte Symbole
( E Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

nicht den Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich

it schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die
Hinweise der fir lhr Land zustandigen Behorde zu Riickgabe- und Sammelverfah-
ren.

E Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausm{ill entsorgt werden. Eine

@l Seriennummer (YYYY WW NNN)
YYYY - Herstellungsjahr
WW - Herstellungswoche
NNN - fortlaufende Nummer

Medizinprodukt

I Rechtlicher Hersteller

Schutz gegen Eindringen von festen Fremdkoérpern mit einem Durchmesser

I P33 > 2,56 mm, Schutz gegen Spriihwasser

LOT Chargennummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Werk
YYYY - Herstellungsjahr
WW - Herstellungswoche

Artikelnummer

12.2 Betriebszustande / Fehlersignale
Das Produkt verfigt Uber akustische und visuelle Ausgabe von Betriebszustanden.

12.2.1 Signalisierung der Betriebszustinde
Ladegerat angeschlossen/abgesteckt

Piepsignal Ereignis

1 x kurz Ladegerat angelegt

2 x kurz Ladung beginnt

1xlang Ladung beendet
Axon-Bus Prothesensystem einschalten/ausschalten

Ladebuchse Pieper Ereignis

QOO 2 x kurz Axon-Bus Prothesensystem einschalten
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Ladebuchse Pieper

Ereignis

1x lang

Axon-Bus Prothesensystem ausschalten

12.2.2 Warn-/Fehlersignale
Fehler wahrend der Benutzung

Ladebuchse Pieper Erklarung/Abhilfe
NV 1xlang Fehler im Axon-Bus Prothesensystem
—@— * Axon-Bus Prothesensystem Aus-/Einschalten
¢ Axon-Bus Prothesensystem Offnen/SchlieBen

e Bei andauerndem Fehler, Orthopadie-Tech-
niker aufsuchen

Axon-Bus Prothesensystem auBlerhalb der
Betriebstemperatur

N 7D * Axon-Bus Prothesensystem erwarmen oder
abklhlen lassen (Technische Daten)
3 x kurz Axon-Bus Prothesensystem schaltet sich ab
e Akku laden
Pulsierend Notoffnen der Axon-Bus Greifkomponente
* System wird abgeschalten, nach dem Wie-
dereinschalten ist das System uneinge-
schrankt nutzbar
Ladegerat Erklarung/Abhilfe

=Lj000d®

a

Ein Fehler am Axon-Bus Prothesensystem ist aufge-
treten
*  Orthopéadie-Techniker kontaktieren

S

—~cloooo] (D

Ny
21

e

Service des Axon-Bus Prothesensystem ist erforder-
lich
e Orthopéadie-Techniker kontaktieren

Fehler beim Laden des Produkts

Ladegerat

Erklarung/Abhilfe

0000l @

Axon-Bus Prothesensystem wird nicht geladen
* Ladestecker abziehen und wieder anstecken.
* Kontakte des Ladegerats reinigen.

ooooi&
ooooiﬁ

Ladegerat ist iiberhitzt oder unterkiihlt
* Ladestecker abziehen und ausklhlen/erwarmen lassen.

dd Bld

oooof&

Ladegerat oder Netzteil defekt
* Orthopéadie-Techniker kontaktieren
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12.2.3 Statussignale
Ladegerat angeschlossen

Ladegerat Erklarung

Netzteil und Ladegerat betriebsbereit
0000] @

Ry Akku wird geladen
G381 (D

Akku wird geladen, Akku 25% geladen

s\l 1
N &I~
N

e

YL, Akku wird geladen, Akku 50% geladen
X0
B Akku wird geladen, Akku 75% geladen
XX X0,
Akku ist vollstandig geladen, Akku 100% geladen
XXYIHO

Ladezustand des Akkus

A5 | &

Ladebuchse | Ereignis

o Akku ist vollstandig geladen
Ladezustand ist 100%

) Ladezustand ist gréBer als 50%
@ Ladezustand ist geringer als 50%

12.3 Glossar

Die Bezeichnung ,Axon“ steht fiir 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. Fir den Anwender bedeutet dies mehr Sicherheit und mehr Zuverlassigkeit durch eine im
Vergleich zu herkdmmlichen Systemen deutlich reduzierte Empfindlichkeit gegentiber elektroma-
gnetischen Storstrahlungen.

12.4 Richtlinien und Herstellererklarung

12.4.1 Elektromagnetische Umgebung

Dieses Produkt ist fir den Betrieb in folgenden elektromagnetischen Umgebungen bestimmt:

* Betrieb in einer professionellen Einrichtung des Gesundheitswesens (z.B. Krankenanstalt,
etc.)

* Betrieb in Bereichen der hauslichen Gesundheitsfirsorge (z.B. Anwendung zu Hause, An-
wendung im Freien)

Beachten Sie die Sicherheitshinweise im Kapitel "Hinweise zum Aufenthalt in bestimmten Berei-

chen" (siehe Seite 8).
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Elektromagnetische Emissionen

Storsendungs-Mes- | Ubereinstimmung Elektromagnetische Umgebung - Leitlinie
sungen

HF-Aussendungen ge- | Gruppe 1/ Klasse B | Das Produkt verwendet HF-Energie aus-

maB CISPR 11 schlieBlich zu seiner internen Funktion. Daher

ist seine HF-Aussendung sehr gering und es
ist unwahrscheinlich, dass benachbarte elek-
tronische Geréate gestort werden.

Oberschwingungen
nach IEC 61000-3-2

nicht anwendbar -
Leistung liegt unter-

halb von 75 W
Spannungsschwan- Produkt erfillt die Nor- -
kungen/Flicker nach manforderungen.
IEC 61000-3-3

Elektromagnetische Storfestigkeit

Phanomen EMV-Grundnorm Storfestigkeits-Priifpegel
oder
Priifverfahren

Entladung statischer IEC 61000-4-2 + 8 kV Kontakt
Elektrizitat +2kV, £4kV, £8kV, + 15 kV Luft,
Hochfrequente elek- IEC 61000-4-3 10 V/m
tromagnetische Felder 80 MHz bis 2,7 GHz

80 % AM bei 1 kHz
Magnetfelder mit ener- IEC 61000-4-8 30 A/m
gietechnischen Be- 50 Hz oder 60 Hz
messungs-Frequenzen
Schnelle transiente IEC 61000-4-4 +2kV
elektrische Storgro- 100 kHz Wiederholfrequenz
Ben/ Bursts
StoBspannungen IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
Leitung gegen Leitung
Leitungsgefiihrte Stor- IEC 61000-4-6 3V

groBen, induziert
durch hochfrequente
Felder

0,15 MHz bis 80 MHz

6 V in ISM- und Amateurfunk-Frequenzbén-
dern zwischen 0,15 MHz und 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

Spannungseinbriche

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 Periode
bei 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 und 315
Grad

0 % Ur+; 1 Periode

und

70 % Uq; 25/30 Perioden
Einphasig: bei 0 Grad

Spannungsunterbre-
chungen

IEC 61000-4-11

0 % U+; 250/300 Perioden
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Storfestigkeit gegeniiber drahtlosen Kommunikationseinrichtungen

Priiffre- Frequenz- | Funkdienst | Modulation| Maximale | Entfernung | Storfestig-
quenz band Leistung [m] keits-Priif-
[MHz] [MHz] [W] pegel

[V/m]
385 380 bis 390 TETRA 400 | Pulsmodulati- 1,8 0,3 27
on
18 Hz
450 430 bis 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5kHz
Hub
1 kHz Sinus
710 704 bis 787 | LTE Band 13, | Pulsmodulati- 0,2 0,3 9
745 17 on
780 217 Hz
810 800 bis 960 | GSM 800/90- | Pulsmodulati- 2 0,3 28
870 0, on
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE Band 5
1720 1700 bis GSM 1800; | Pulsmodulati- 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 1900; on
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE Band 1,
3, 4, 95;
UMTS
2450 2400 bis Bluetooth Pulsmodulati- 2 0,3 28
2570 WLAN 802.1- on
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE Band 7
5240 5100 bis WLAN 802.1- | Pulsmodulati- 0,2 0,3 9
5500 5800 la/n on
5785 217 Hz
1 Foreword English
INFORMATION
Date of last update: 2020-09-15
» Please read this document carefully before using the product and observe the safety
notices.
» Obtain instruction from the qualified personnel in the safe use of the product.
» Please contact the qualified personnel if you have questions about the product or in case of
problems.
» Report each serious incident in connection with the product, in particular a worsening of the
state of health, to the manufacturer and to the relevant authority in your country.
» Please keep this document for your records.
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The Axon-Bus prosthesis solution is referred to as the product in the following.

2 Product description

2.1 Design
The Axon-Bus prosthetic system comprises the following components:
1. Elbow joint
(12K500 AxonArm Hybrid/12K501 Axon-
Arm Ergo)

2. Charging receptacle

3. Rotation unit
(9S501 AxonRotation adapter/9S503 Axon-
Rotation)

4. Gripping component
(BEB00=* Michelangelo Hand/8E600=*
AxonHook) with connected wrist unit

2.2 Function

2.2.1 Elbow joint

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.

2.2.2 Battery charger

The 757L500 AxonCharge Integral battery charger is used to charge the battery. LEDs on the
charger provide information about the following:

* The battery status of the charger

* Operating states of the Axon-Bus prosthetic system

* Battery charge level

2.2.3 Battery

Power is supplied to the Axon-Bus prosthesis solution by the battery integrated in the socket
(757B501 AxonEnergy Integral).

The charging receptacle on the socket has the following functions:

* Contact for charging the battery

* LEDs to indicate the operating state and battery charge level

* Button to turn the Axon-Bus prosthesis solution on/off

* Beeper for audible feedback on operating states

2.2.4 Rotation unit

9S501=* AxonRotation Adapter (mechanical rotation unit)

The gripping component can be manually rotated continuously through 360°. There are 24 ratchet
positions for this purpose, one at every 15°.

9S503=* AxonRotation (active rotation unit)

The gripping component can be actively rotated 160° from the neutral position to pronation and
supination.

25



2.2.5 Gripping component

8E500 Michelangelo Hand
Complex gripping kinematics combined with an anatomical appearance and low weight support
everyday activities. The following gripping options are possible:

&£
A

26

Neutral Position
Natural, physiological appearance in the rest position.

Lateral Power Grip
The thumb moves laterally to the index finger; this laterally fixates medium-
sized objects when the thumb is in the half-open position.

Lateral Pinch
The thumb moves laterally to the index finger; this laterally fixates flat objects
when the thumb is in the closed position.

Open Palm
In the Open Palm position the thumb is positioned far to the outside; this
achieves a flat hand position with a completely opened thumb position.

Opposition Power Grip
The opening width makes it possible to hold cylindrical objects with large
diameters and with an open thumb position.

Tripod Pinch

Together with the index finger and the middle finger, the thumb forms a
three-point support; small objects can then be securely fixated with the
thumb in closed position.



Finger Abduction/Adduction
y e By spreading the fingers, a flat, thin object (< 3 mm / < 0.12 inch) can be
@ * Dy held between the fingertips when closing the hand.

8E600 Axon Hook
The gripping component consists of two hooks ("hook tips"), one hook being fixed and the
second hook movable. Objects can be grasped by opening and closing the hook tips.

2.3 Combination possibilities

This product is to be combined exclusively with components in the Axon-Bus prosthetic system.
Components of the Ottobock MyoBock system or components from other manufacturers cannot
be used with this product.

3 Intended use

3.1 Indications for use
The Axon-Bus prosthetic system is to be used exclusively for exoprosthetic fittings of the upper
limbs.

3.2 Conditions of use

The product was developed for everyday use and must not be used for unusual activities. These
unusual activities include, for example, sports which involve excessive strain and/or shocks to the
wrist joint (pushups, downhill racing, mountain biking, ...) or extreme sports (free climbing,
paragliding, etc.). Furthermore, the product should not be used to operate motor vehicles, heavy
equipment (e.g. construction machines), industrial machines or motor-driven equipment.

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

Permissible ambient conditions are described in the technical data (see page 39).

3.3 Indications

* Amputation level transradial and transhumeral

* For unilateral or bilateral amputation

* Dysmelia of the forearm or upper arm

* The user must be able to understand usage instructions and safety notices and put them into
practice.

* The user must fulfil the physical and mental requirements for perceiving optical/acoustic sig-
nals and/or mechanical vibrations

3.4 Contraindications
* All conditions which contradict or go beyond the specifications listed in the section on
"Safety" and "Indications for use".

3.5 Qualification
The fitting of a user with the product may only be carried out by O&P professionals who have
been authorised through the corresponding Ottobock training.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

| Warning regarding possible serious risks of accident or injury.
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Warning regarding possible risks of accident or injury.

|

Warning regarding possible technical damage.

4.2 Structure of the safety instructions

/A WARNING

The heading describes the source and/or the type of hazard

The introduction describes the consequences in case of failure to observe the safety instruc-

tions. Consequences are presented as follows if more than one consequence is possible:

> E.g.: Consequence 1 in the event of failure to observe the hazard

> E.g.: Consequence 2 in the event 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 WARNING

Non-observance of safety notices
Personal injury/damage to the product due to using the product in certain situations.
» Observe the safety notices and the stated precautions in this accompanying document.

/A WARNING

Operating a vehicle with the prosthesis

Accidents due to unexpected actions of the prosthesis.

» The prosthesis should not be used for the operation of motor vehicles and heavy equipment
(e.g. construction machines).

/A WARNING

Operating machines with the prosthesis

Injury due to unexpected actions of the prosthesis.

» The prosthesis should not be used for the operation of industrial machines or motor-driven
equipment.

/A WARNING

Operating the prosthetic system near active implanted systems

Interference with active implantable systems (e.g., pacemaker, defibrillator, etc.) due to electro-

magnetic interference of the prosthetic system.

» When operating the prosthetic system in the immediate vicinity of active implantable sys-
tems, ensure that the minimum distances stipulated by the manufacturer of the implant are
observed.

» Make sure to observe any operating conditions and safety instructions stipulated by the man-
ufacturer of the implant.

/A WARNING

Use of damaged power supply unit, adapter plug or battery charger

Risk of electric shock due to contact with exposed, live components.

» Do not open the power supply unit, adapter plug or battery charger.

» Do not expose the power supply unit, adapter plug or battery charger to extreme loading
conditions.

N
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| » Immediately replace damaged power supply units, adapter plugs or battery chargers.

Charging the prosthesis without taking it off
Risk of electric shock due to defects in the power supply unit or in the battery charger.
» For safety reasons, remove the prosthesis prior to charging it.

/A CAUTION

Unauthorised manipulation of Axon-Bus components

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

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

The battery may only be handled by Ottobock authorised, qualified personnel (no replace-
ment by the user).

The Axon-Bus prosthetic system and any damaged Axon-Bus components may only be
opened and repaired by authorised, qualified Ottobock personnel.

/A CAUTION

Storage of the gripping component in the closed state

Injury due to faulty control or malfunction of the gripping component because of damage to the
sensors and mechanism.

» Store the gripping component in the neutral position or open state only.

/\ CAUTION

Signs of wear and tear on the product components

Injury due to faulty control or malfunction of the product

» In the interest of preventing injuries and to maintain product quality, we recommend per-
forming regular service.

» Please contact your O&P professional for more information.

v

v

v

4.4 Information on Proximity to Certain Areas

/A CAUTION

Proximity to sources of strong magnetic or electrical interference (e.g. theft prevention

systems, metal detectors)

Injury due to unexpected behaviour of the prosthesis system caused by interference with internal

data communication.

» Avoid remaining in the vicinity of visible or concealed theft prevention systems at the
entrance/exit of stores, metal detectors/body scanners for persons (e.g. in airports) or other
sources of strong magnetic and electrical interference (e.g. high-voltage lines, transmitters,
transformer stations, computer tomographs, magnetic resonance tomographs, etc.).

» When walking through theft prevention systems, body scanners or metal detectors, watch
for unexpected behaviour of the prosthetic system.

/A CAUTION

Insufficient distance to HF communication devices (e.g. mobile phones, Bluetooth
devices, WiFi devices)

Falling due to unexpected behaviour of the product caused by interference with internal data
communication.
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» Therefore, keeping a minimum distance of 30 cm to HF communication devices is recom-
mended.

/A CAUTION

Wearing in extreme ambient temperatures

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

» Avoid wearing the prosthesis in areas with temperatures outside of the permissible range
(see page 39).

4.5 Information on Use

/\ CAUTION

Using the prosthesis with pointed or sharp objects (e.g. knives in the kitchen)
Injury due to unintentional movements.
» Use extra caution when using the prosthesis for handling pointed or sharp objects.

/\ CAUTION

Overloading due to unusual activities

Injury due to unexpected behaviour of the Axon-Bus prosthetic system because of malfunction.

» The Axon-Bus prosthetic system 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 joint (pushups, downhill mountain biking, ...) or extreme sports
(free climbing, paragliding, etc.).

» Careful handling of the Axon-Bus prosthetic system and the Axon-Bus components not only
increases their service life, but is primarily in the interest of your own safety.
» If the Axon-Bus prosthetic system and the Axon-Bus components have been subjected to

extreme loads (e.g. through a fall or similar occurrence) the prosthesis system must be
inspected by a prosthetist immediately for possible damage. If necessary, the prosthetist will
forward the prosthesis system to an authorised Ottobock Service Centre.

/A CAUTION

Mechanical stress on the Axon-Bus prosthetic system

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

» Do not subject the Axon-Bus components to mechanical vibrations or impacts.
» Check the Axon-Bus components for any visible damage before each use.

/A CAUTION

Changing Axon-Bus gripping components when switched on

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

» Power down the Axon-Bus prosthetic system by pressing the button in the charging recept-
acle before changing any Axon-Bus components (e.g. Axon-Bus gripping component).

/A CAUTION

Penetration of dirt and moisture in the Axon-Bus components

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

» Ensure that neither solid particles nor liquids can penetrate into the Axon-Bus prosthetic sys-
tem or Axon-Bus components (e.g. the Axon-Bus gripping component).
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/\ CAUTION

Unintentional unlocking of the Axon-Bus gripping component

Injury due to releasing the Axon-Bus gripping component from the forearm (e.g. while carrying

objects).

» The two release buttons should only be activated in order to change the Axon-Bus gripping
component, deliberately and with due consideration of the respective situation.

/A CAUTION

Risk of pinching between the hook tips
Injury due to pinching of body parts.
» Ensure that no body parts are between the hook tips when using or rotating the product.

/\ CAUTION

Gripping objects with different gripping force when using the "AxonHook" gripping

component

Injury due to unexpected behaviour of the gripping component.

» Note that the gripping force can vary depending on the consistency (soft/hard) of the object
being gripped.

/A CAUTION

Use of the Axon-Bus prosthetic system with dirty or damaged contacts of the rotation

unit and gripping component

Injury due to unexpected behaviour of the Axon-Bus prosthetic system.

» Make sure that the contacts of the rotation unit and gripping component are always clean
and free of grease.

» Clean the electrical contacts regularly using cotton swabs and a mild soap solution.

» Take care to avoid damaging the contacts with pointed or sharp objects.

i

Improper product care

Damage to the product due to the use of incorrect cleaning agents.

» Only clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. 463H10=1-N Ottobock Der-
maClean).

» Use only the following products for cleaning/disinfecting the inner socket:
Cleaning: 453H10=1 Ottobock DermaClean
Disinfection: Colourless, conventional medical disinfectants

4.6 Information on the Power Supply/Battery Charging

/\ CAUTION

Charging the Axon-Bus prosthetic system with soiled or damaged contacts

Injury due to unexpected behaviour of the Axon-Bus prosthetic system caused by insufficient
charging.

Make sure that the contacts are always clean and free of grease.

Clean the electrical contacts of the charging plug and charging receptacle regularly using
cotton swabs and a mild soap solution.

Take care to avoid damaging the contacts with pointed or sharp objects.

vy

v
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i

Charging the Axon-Bus prosthetic system with an incorrect power supply/battery char-

ger

Damage to the Axon-Bus prosthetic system due to incorrect voltage, current or polarity.

» Use only power supply units/battery chargers approved for the Axon-Bus prosthetic system
by Ottobock (see instructions for use and catalogues).

i

Contact of the charging plug with magnetic data carriers
Wiping of the data carrier.
» Do not place the charging plug on credit cards, diskettes, audio or video cassettes.

INFORMATION

The Axon-Bus prosthetic system cannot be used as long as the charging plug is connected to
the charging receptacle. The Axon-Bus prosthetic system is deactivated for the duration of char-

ging.

4.7 Notes on Using an Elbow Joint (e.g.12K501 AxonArm Ergo, 12K500 AxonArm
Hybrid)

/\ CAUTION

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

/\ 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.

/\ CAUTION

Penetration of dirt and moisture in the prosthetic arm

Injury due to unexpected behaviour of the Axon-Bus prosthetic system or malfunction.

» 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.

i

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




5 Scope of Delivery and Accessories

5.1 Scope of delivery

The product is delivered preinstalled. The scope of delivery includes:
* 1 pc. Axon-Bus prosthetic system

* 1 pc. 757L500 AxonCharge Integral

* 1 pc. Instructions for use (user)

5.2 Accessories

The following components are not included in the scope of delivery and may be ordered separ-
ately:

*  4X500 AxonCharge Mobile

* 757S500=* AxonCharge adapter

6 Charging the battery

The following points must be observed when charging the battery:

* The capacity of a fully charged battery is sufficient for one full day.

*  We recommend charging the product every day when used on a daily basis.
* The battery should be charged for at least 3 hours prior to initial use.

* Use the 757L500 battery charger to charge the battery.

6.1 Connecting the power supply and battery charger

1) Slide the country-specific plug adapter onto the power supply until it locks into place (see
fig. 1).

2) Connect the round plug of the power supply to the receptacle on the battery charger so that
the plug locks into place (see fig. 2).
INFORMATION: Ensure correct polarity (guide lug). Do not use force when connecting
the cable plug to the battery charger.

3) Plug the power supply unit into the wall socket.

6.2 Connect battery charger to the product

1) Connect the charging plug to the charging receptacle of the
product.
— The correct connection of the battery charger to the product is
indicated by feedback (see page 43).
2) The charging process starts.
— The Axon-Bus prosthetic system is switched off automatically.
3) Disconnect the product after the charging process is complete.

N —

6.3 Display of the current charge level

Power supply and battery charger operating states
During the charging process, the current battery charge level (Status signals) is indicated by the
LEDs on the battery charger lighting up in sequence (see fig. 3, items 2-5).

Displaying the charge level on the product

The battery charge level can be queried at any time.

1) With the prosthetic system switched on, press the charging receptacle button and hold for
less than one second.

2) The LED display on the charging receptacle provides information on the current battery
charge level (Status signals).
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6.4 Safety Shutoff

The purpose of the Axon-Bus prosthetic system 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 charging plug must be plugged into the charging receptacle and then
unplugged in order for the electronics to be activated.

7 Use
7.1 Switching the Axon-Bus prosthesis system on and off

» 1) Push and hold the charging receptacle button until a confirma-
tion sound is heard (at least 1 second).

| — The prosthesis and prosthetic components are switched on.

Repeat this process to switch the prosthesis and prosthetic compon-

ents off.

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.

7.2 Opening the Axon-Bus gripping component in an emergency

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

opened regardless of the control signals present.

1) With the Axon-Bus prosthetic system switched on, press the char-
ging 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.

7.3 Changing the Axon-Bus gripping component

/\ CAUTION

Changing Axon-Bus gripping components when switched on

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

» Power down the Axon-Bus prosthetic system by pressing the button in the charging recept-
acle before changing any Axon-Bus components (e.g. Axon-Bus gripping component).

Attaching the Axon-Bus gripping component to the socket

1) Slide the terminal device on to the socket (rotation anchored in the socket) until it locks in
place audibly.

2) Verify proper attachment by pulling on the terminal device.
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Separating the Axon-Bus gripping component from the socket

1) To switch off the Axon-Bus prosthetic system, press the charging receptacle button and hold
for more than one second.

2) Press both unlock buttons on the wrist unit (see fig. 4).
INFORMATION: For safety reasons the Axon-Bus gripping component cannot be
removed if only one unlock button is pressed.

3) Pull off the Axon-Bus gripping component.

7.4 Proper handling of the Axon-Bus gripping component

| INFORMATION

The handling procedures demonstrated in this section are independent of the gripping compon-
ent used. The handling procedures are to be used for all gripping components.

Hand flexion, hand extension procedure

This function enables the flexion or extension of the Axon-Bus gripping component.

Flexible mode

1) Push the unlock lever (see fig. 5,see fig. 6) of the Axon-Bus gripping component (to the stop)
until it engages.
— The wrist unit can be moved without engaging at the ratchet positions.

2) When the unlock lever is pushed again, the wrist unit engages at the next available position.

Rigid mode

1) Push the unlock lever (see fig. 5,see fig. 6) of the Axon-Bus gripping component lightly (not to
the stop) and move the wrist unit to the desired position.

2) When the unlock lever is released, the wrist unit engages at the next available position.

Pronation, supination procedure

/A CAUTION

Risk of pinching between the hook tips
Injury due to pinching of body parts.
» Ensure that no body parts are between the hook tips when using or rotating the product.

| INFORMATION

The following steps apply only to the product "9S501 AxonRotation adapter" (mechanical rota-
tion). When using the product "9S503 AxonRotation", pronation and supination are controlled
by the associated muscle signals.

The wrist unit supports pronation and supination.
» Grasp the gearbox and turn the wrist unit to the desired position.

Storage of the gripping component

/A CAUTION

Storage of the gripping component in the closed state

Injury due to faulty control or malfunction of the gripping component because of damage to the
sensors and mechanism.

» Store the gripping component in the neutral position or open state only.
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Supporting yourself with the gripping component

/\ CAUTION

Mechanical stress on the Axon-Bus prosthetic system

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

» Do not subject the Axon-Bus components to mechanical vibrations or impacts.
» Check the Axon-Bus components for any visible damage before each use.

The flexion/extension of the wrist unit must be used when supporting yourself on the product.

\
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8 Cleaning

Norice

Improper product care

Damage to the product due to the use of incorrect cleaning agents.

» Only clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. 463H10=1-N Ottobock Der-
maClean).

1) Clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. 463H10=1-N Ottobock Derma
Clean) when needed.
Make sure that no liquids get into the product and product components.

2) Dry the product with a lint-free cloth and allow it to air dry fully.

9 Maintenance

Performing regular maintenance (service inspections) every 24 months is recommended to pre-
vent injuries and maintain the quality of the product.

The grace period is no more than one month before or three months after maintenance is due.

In general, all products are subject to compliance with the maintenance intervals during the war-
ranty period. This is the only way to maintain full warranty cover.

Additional services such as repairs may be provided in the course of maintenance. These addi-
tional services may be provided free of charge or can be billable according to an advance cost
estimate, depending on the extent and validity of the warranty.

The following components always have be submitted to the O&P professional for maintenance
and repairs:

The prosthesis, battery charger and power supply unit.

10 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary
accordingly.

10.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for
damage caused by disregarding the information in this document, particularly due to improper
use or unauthorised modification of the product.

10.2 Trademarks

All product names mentioned in this document are subject without restriction to the respective
applicable trademark laws and are the property of the respective owners.

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

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

10.3 CE conformity

Otto Bock Healthcare Products GmbH hereby declares that the product is in compliance with
European requirements for medical devices.

This product meets the requirements of the 2014/53/EU directive.

The full text of the regulations and requirements is available at the following Internet address:
http://www.ottobock.com/conformity

10.4 Local Legal Information
Legal information that applies exclusively to specific countries is written in the official language
of the respective country of use in this chapter.
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This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two
conditions:

1) This device may not cause harmful interference, and

2) This device must accept any interference received, including interference that may cause
undesired operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device,
pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection
against harmful interference in a residential installation. This equipment generates uses and can
radiate radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with the instructions,
may cause harmful interference to radio communications. However, there is no guarantee that
interference will not occur in a particular installation. If this equipment does cause harmful inter-
ference to radio or television reception, which can be determined by turning the equipment off
and on, the user is encouraged to try to correct the interference by one or more of the following
measures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

— Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is
connected.

— Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance
could void the user's authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

This device must not be co-located or operating in conjunction with any other antenna or transmit-
ter.

Responsible party:

Otto Bock Health Care, LP

3820 West Great Lakes Drive

Salt Lake City, Utah 84120-7205 USA

Phone + 1-801-956-2400

Fax + 1-801-956-2401

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.

Operation is subject to the following two conditions:

(1) this device may not cause interference, and

(2) this device must accept any interference, including interference that may cause undesired
operation of this device.

L’ utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:

(1) il ne doit pas produire d'interference et

(2) I' utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique recu,
méme si celle-ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that
it does not emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult
Safety Code 6, obtainable from Health Canada’s website

http://www.hc-sc.gc.ca/rpb.

Responsible party:

Otto Bock Healthcare Canada Ltd.

5470 Harvester Road
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L7L 5N5 Burlington, Ontario
Canada
Phone + 1-800-665-3327

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a practitioner
licensed by law of the State in which he/she practices to use or order the use of the device.

11 Technical data
Michelangelo Hand gripping component

Ambient conditions

Storage (with and without packaging)

+5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F
Max. 85 %relative humidity, non-condensing

Transport (with and without packaging)

-20 °C/-4 °F to +60 °C/+140 °F
Max. 90% relative humidity, non-condensing

Operation

-5 °C/+23 °F to +45 °C/+113 °F
Max. 95% relative humidity, non-condensing

Charging the battery

+5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F
Max. 85 %relative humidity, non-condensing

General information

Reference number

8E500

Opening width

120 mm/4.72 inch

Weight of Michelangelo hand alone, without
the AxonRotation Adapter and without a pros-
thetic glove

approx. 510 g/18 oz

Flexion of the wrist

75°/four locking positions

Extension of the wrist

45°/three locking positions

Expected lifetime given compliance with the
recommended maintenance intervals

5 years

The following gripping forces and load limits apply only when the battery of the Axon-Bus pros-
thetic system is fully charged and at room temperature.

Maximum gripping forces

Gripping force "Opposition Mode" Approx. 70 N
Gripping force "Lateral Mode" Approx. 60 N
Gripping force "Neutral Mode" Approx. 15 N

Load limits

Maximum vertical load on the palm with locked
wrist joint (e.g. when holding a sphere)

10 kg /22.1 Ibs

Maximum load on the actively driven fingers
(index finger, middle finger) in the fully open
hand position (e.g. holding a plate)

10 kg / 22.1 lbs

Maximum load on the actively driven fingers
(index finger, middle finger) in the closed hand
position (e.g. carrying bags)

20 kg / 44.1 Ibs

Maximum vertical load on the knuckles (e.g.
bracing oneself on the fist)

60 kg / 132 Ibs
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Load limits

Weight of objects (typical diameter
19 mm/0.75 inch) before they slide out of the
hand ("Power Grip" grip type)

18 kg / 39.6 Ibs

AxonHook gripping component

Ambient conditions

Storage (with and without packaging)

+5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F
Max. 85%relative humidity, non-condensing

Transport (with and without packaging)

-20 °C/-4 °F to +60 °C/+140 °F
Max. 90% relative humidity, non-condensing

Operation

-5 °C/+23 °F to +45 °C/+113 °F
Max. 95% relative humidity, non-condensing

Charging the battery

+5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F
Max. 85%relative humidity, non-condensing

General information

Reference number 8E600="

Min. opening width 130 mm/5.12 inch
Min. closing time 0.75 sec

Max. closing time 10 sec

Weight

440 g/15.52 oz

Expected lifetime given compliance with the
recommended maintenance intervals

500,000 gripping cycles/5 years

Maximum gripping forces

Gripping force at the hook tips

approx. 110 N

Load limits

Maximum lateral load on the hooks with locked
wrist unit (e.g. holding an object/horizontal
forearm)

16 kg/35.2 Ib

Maximum load on the hooks in the closed hook
position (e.g. carrying bags/vertical forearm)

50 kg/110.2 Ib

Maximum vertical weight on the hooks (e.g.
bracing)

60 kg/132.3 Ib

AxonRotation wrist unit

General information

Reference number 95503

Expected lifetime given compliance with the 5 years
recommended maintenance intervals

Active pronation from the neutral position 160°

Active supination from the neutral position 160°

Maximum torque 1.5 Nm

Idle speed 25 rpm

Angular rotation 150°/sec.

Weight approx. 140 g/4.94 oz
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General information

Reference number

95501

Expected lifetime given compliance with the
recommended maintenance intervals

5 years

Pronation 360° (24 locking positions)
Supination 360° (24 locking positions)
Weight approx. 90 g/3.17 oz
Elbow joint

General information

AxonArm Hybrid

AxonArm Ergo

Reference number 12K500="

12K501=*

Expected lifetime given compli-
ance with the recommended
maintenance intervals

5 years

5 years

Weight

approx. 840 g/29.6 oz

approx. 840 g/29.6 oz

Flexion angle 15°-145°

15°-145°

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

23 kg/50.7 Ib

Axon-Bus prosthetic system

Prosthesis battery

Battery type Li-lon
Battery service life 2 years
Charging time until battery is fully charged 4 hours

Behaviour of the product during the charging
process

The product is non-functional

Operating time of the product with fully
charged battery

1 day with average use

12 Appendices
12.1 Symbols Used

( € Declaration of conformity according to the applicable European directives

X

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of these products with unsor-
ted household 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 of your national authority pertaining to return and collec-

tion.

[sN]

YYYY — year of manufacture
WW - week of manufacture
NNN - sequential number

Serial number (YYYY WW NNN)
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Legal manufacturer

Medical device

Protection against penetration of solid foreign objects with a diameter > 2.5 mm,

I P33 protection against water spray

LOT Lot number (PPPP YYYY WW)
PPPP - plant
YYYY - year of manufacture
WW - week of manufacture

Article number

12.2 Operating states/error signals
The product indicates operating states audibly and visually.

12.2.1 Signals for operating states

Battery charger connected/disconnected

Beep signal Event

1 x short Battery charger connected
2 x short Charging begins

1xlong Charging ends

Switching the Axon-Bus prosthetic system on/off

Charging recept- Beeper Event

acle

@ O/0 2 x short Switch on the Axon-Bus prosthetic system
1xlong Switch off the Axon-Bus prosthetic system

12.2.2 Warnings/error signals

Error during use

Charging recept-
acle

Beeper Explanation/correction

L
By

1x long Error in the Axon-Bus prosthetic system

*  Switch the Axon-Bus prosthetic system off/on
* Open/close the Axon-Bus prosthetic system
e Consult prosthetist if error persists

N o
“O-—-0CF-

/I\ /U%

Axon-Bus prosthetic system outside operat-

ing temperature range

e Allow the Axon-Bus prosthetic system to
warm up or cool down (Technical data)
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acle

Charging recept-

Beeper

Explanation/correction

3 x short

Axon-Bus prosthetic system switches itself
off
¢ Charge battery

Pulsating

Opening the Axon-Bus gripping component

in an emergency

* System is switched off, system can be used
without restriction after being switched on
again

Battery charger

Explanation/correction

S

=Lj000d®

An error has occurred in the Axon-Bus prosthetic sys-
tem
» Consult prosthetist

100001 ®

Axon-Bus prosthetic system requires service
* Consult prosthetist

Error while charging the product

Battery charger

Explanation/correction

0000l @

Axon-Bus prosthetic system is not charging
* Disconnect and then reconnect the charging plug.
* Clean charger contacts.

ooooi&
ooooiﬁ

Charger is overheated or overcooled
* Disconnect charging plug and allow charger to cool
down/warm up.

dd  Bld

oooof&

Battery charger or power supply unit is defective
* Consult prosthetist

12.2.3 Status signals
Battery charger is connected

Battery charger

Explanation

0000l @

Power supply and battery charger operational

, AT

B8] (D

RIS SR

Battery is charging

| 0|

v L
[ JOZ0D03
N &)~
IS s

Battery is charging, battery 25% charged
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Battery charger Explanation

‘ ‘ b\é' @ Battery is charging, battery 50% charged

‘ ‘ ‘"é: @ Battery is charging, battery 75% charged
. . . . @ Battery is fully charged, battery 100% charged

Battery charge level

A8

Charging Event
receptacle
@ Battery is fully charged
Battery charge level is 100%
O Battery charge level is over 50%
@ Battery charge level is less than 50%
12.3 Glossary

The term "Axon" stands for Adaptive exchange of neuroplacement data. The Axon-Bus is an
Ofttobock 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.

12.4 Directives and manufacturer’s declaration

12.4.1 Electromagnetic environment

This product is designed for operation in the following electromagnetic environments:

* Operation in a professional healthcare facility (e.g. hospital, etc.)

* Operation in areas of home healthcare (e.g. use at home, use outdoors)

Observe the safety notices in the section "Information on proximity to certain areas" (see
page 29).

Electromagnetic emissions

Interference meas- |Compliance Electromagnetic environment directive
urements

HF emissions accord- | Group 1/class B The product uses HF energy exclusively for its
ing to CISPR 11 internal functioning. Its HF emissions are

therefore very low, and interference with neigh-
bouring electronic devices is unlikely.
Harmonics according | Not applicable - -

to IEC 61000-3-2 power below 75 W

Voltage fluctu- Product meets the -
ations/flicker accord- | requirements of the
ing to IEC 61000-3-3 | standard.
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Electromagnetic interference immunity

Phenomenon

EMC basic standard

or

test procedure

Interference immunity test level

ence induced by high-
frequency fields

Electrostatic dis- IEC 61000-4-2 + 8 kV contact

charge +2kV, +4kV, +8kV, + 15 kV air,

High-frequency elec- IEC 61000-4-3 10 V/m

tromagnetic fields 80 MHz to 2.7 GHz
80% AM at 1 kHz

Magnetic fields with IEC 61000-4-8 30 A/m

rated power frequen- 50 Hz or 60 Hz

cies

Electrical fast transi- IEC 61000-4-4 + 2 kV

ents/bursts 100 kHz repetition rate

Surges IEC 61000-4-5 +0.5kV, £1kV

Line against line

Conducted interfer- IEC 61000-4-6 3V

0.15 MHz to 80 MHz

6 Vin ISM and amateur frequency bands
between 0.15 MHz and 80 MHz

80% AM at 1 kHz

Voltage drops

IEC 61000-4-11

0% Ur; 1/2 period
At 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 and 315
degrees

0% Ur; 1 period

and

70% Ur; 25/30 periods
Single phase: at 0 degrees

Voltage interruptions

IEC 61000-4-11

0% Ur; 250/300 periods

Interference resistance against wireless communication devices

Test fre- Frequency | Radio ser- | Modulation| Maximum Distance Interfer-
quency band vice power [W] [m] ence
[MHZz] [MHz] immunity
test level
[V/m]
385 380 to 390 TETRA 400 Pulse modu- 1.8 0.3 27
lation
18 Hz
450 430 to 470 GMRS 460, FM 1.8 0.3 28
FRS 460 + 5 kHz
deviation
1 kHz sine
710 704 to 787 LTE band 13, | Pulse modu- 0.2 0.3 9
745 17 lation
780 217 Hz
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Test fre- | Frequency | Radio ser- | Modulation| Maximum Distance Interfer-
quency band vice power [W] [m] ence
[MHZz] [MHZz] immunity
test level
[V/m]
810 800 to 960 | GSM 800/90- | Pulse modu- 2 0.3 28
870 0, lation
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE band 5
1,720 1,700 to GSM 1800; Pulse modu- 2 0.3 28
1,845 1,990 CDMA 1900; lation
GSM 1900; 217 Hz
1,970 DECT:
LTE band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2,450 2,400 to Bluetooth Pulse modu- 2 0.3 28
2,570 WLAN 802.1- lation
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE band 7
5,240 5,100 to WLAN 802.1- | Pulse modu- 0.2 0.3 9
5,500 5,800 la/n lation
5,785 217 Hz
1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2020-09-15

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit ainsi que
respecter les consignes de sécurité.

» Demandez au personnel spécialisé de vous expliquer comment utiliser le produit en toute
sécurité.

» Adressez-vous au personnel spécialisé si vous avez des questions concernant le produit ou
en cas de problemes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment une aggravation
de |'état de santé, au fabricant et a I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Le systéme de prothése Axon-Bus est nommé ci-apres produit.

2 Description du produit

2.1 Construction
Le systéeme de prothese Axon-Bus est constitué des composants suivants :
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1. Articulation de coude
(AxonArm Hybrid 12K500/AxonArm Ergo
12K501)

2. Prise chargeur

3. Unité de rotation
(adaptateur AxonRotation 9S501/AxonRo-
tation 9S503)

4. Composant de préhension
(main  Michelangelo 8E500=*/AxonHook
8E600=") avec poignet raccordé

2.2 Fonctionnement

2.2.1 Articulation de coude

AxonArm Hybrid 12K500

L'AxonArm Hybrid 12K500 est une articulation de coude a verrouillage mécanique.

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

AxonArm Ergo 12K501

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

Le verrouillage et le déverrouillage s'effectuent selon un procédé myoélectrique au moyen de si-
gnaux d'électrodes ou a I'aide d'un interrupteur.

2.2.2 Chargeur

Le chargeur AxonCharge Integral 757L500 permet de recharger I'accumulateur. Les diodes lumi-
neuses (LED) du chargeur vous indiquent :

* |'état de batterie du chargeur

* [|'état de fonctionnement du systeme de prothése Axon-Bus

* |'état de charge de I'accumulateur

2.2.3 Accumulateur

L'alimentation en énergie du systéme de prothése Axon-Bus est assurée par I'accumulateur inté-
gré a I'emboiture (AxonEnergy Integral 757B501).

La prise chargeur placée sur I'emboiture dispose des fonctions suivantes :

» Contact pour la charge de I'accumulateur

* Diodes lumineuses (DEL) pour I'affichage de I'état de fonctionnement et de charge

* Touche pour allumer/éteindre le systéme de prothese Axon-Bus

* Signal sonore de feedback acoustique sur |'état de fonctionnement

2.2.4 Unité de rotation

Adaptateur AxonRotation 95501="* (unité de rotation mécanique)

Le composant de préhension peut effectuer a I'infini une rotation a 360°, manuellement. Pour ce-
la, vous disposez de 24 crans de 15° chacun.

AxonRotation 9S503="* (unité de rotation active)

Le composant de préhension peut étre tourné activement a 160° en pronation et supination a par-
tir de la position neutre de I'AxonRotation.

2.2.5 Composant de préhension

Main Michelangelo 8E500

La cinématique de préhension complexe, associée a I'aspect anatomique et a un faible poids,
aide I'utilisateur au cours de ses activités quotidiennes. Les possibilités de préhension sont les
suivantes :
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Neutral Position
Position de repos a |'apparence naturelle et a I'aspect physiologique.

Lateral Power Grip

Le pouce bouge latéralement par rapport a I'index, ce qui permet de saisir
latéralement des objets de taille moyenne avec un pouce en position demi-
ouverte.

Lateral Pinch
Le pouce bouge latéralement par rapport a I'index, ce qui permet de saisir
latéralement des objets plats avec le pouce en position fermée.

Open Palm

Lorsque la main est ouverte, le pouce est trés écarté vers I'extérieur, ce qui
permet d’obtenir une main plate avec un pouce en position complétement
ouverte.

Opposition Power Grip
La largeur d'ouverture permet de tenir des objets cylindriques de grand dia-
metre avec un pouce en position ouverte.

Tripod Pinch

Le pouce forme avec le majeur et I'index une fixation en trois points, ce qui
permet de saisir de maniére slre des objets de petite taille avec le pouce en
position fermée.

Finger Ab-/Adduction
L'écartement des doigts permet de tenir un objet plat et fin (< 3 mm /
< 0,12 pouce) entre les bouts des doigts en fermant la main.



AxonHook 8E600

Le composant de préhension comprend deux crochets formant une pince (« pointes du cro-
chet »), I'un des crochets est fixe et I'autre mobile. En ouvrant et fermant les pointes du crochet, il
est possible de tenir des objets.

2.3 Combinaisons possibles

Ce produit est combinable exclusivement avec les composants du systéme prothétique Axon-Bus.
Les composants du systéme Ottobock MyoBock ou les composants d'autres fabricants ne
peuvent pas étre utilisés avec ce produit.

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
Le systéeme de prothése Axon-Bus est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique des
membres supérieurs.

3.2 Conditions d’utilisation

Le produit a été congu pour des activités de la vie quotidienne et ne doit pas étre utilisé pour des
activités inhabituelles. 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, parapente, etc.). En outre, il n'est pas conseillé
d'utiliser le produit pour conduire des véhicules automobiles, manipuler des appareils lourds (p.
ex. des machines de chantier), manipuler des machines industrielles et des appareils profession-
nels a moteur.

Le produit est exclusivement prévu pour I'appareillage d'un seul utilisateur. Le fabricant interdit
toute utilisation du produit sur une tierce personne.

Pour obtenir des informations sur les conditions d'environnement autorisées, consultez les carac-
téristiques techniques (consulter la page 61).

3.3 Indications

* Niveau d'amputation transradial et transhuméral

* En cas d’amputation unilatérale ou bilatérale

* Dysmélie de I'avant-bras ou du bras

* L'utilisateur doit étre en mesure de comprendre et d'appliquer les consignes d'utilisation et
de sécurité.

* L'utilisateur doit présenter les aptitudes physiques et mentales nécessaires a la perception
des signaux optiques/acoustiques et/ou des vibrations mécaniques

3.4 Contre-indications
* Toutes les conditions qui sont contraires aux indications figurant aux chapitres « Sécurité » et
« Utilisation conforme » ou vont au-dela.

3.5 Qualification
Seuls des orthoprothésistes formés par Ottobock a cet effet sont autorisés a appareiller un utilisa-
teur avec le produit.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

/A AVERTISSEMENT| 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 || Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.
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4.2 Structure des consignes de sécurité

| A AVERTISSEMENT

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 conséquences, ces derniéres sont désignées comme suit :

> par ex. : conséquence 1 sile 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 AVERTISSEMENT

Non-respect des consignes de sécurité
Dommages corporels/matériels dus a I'utilisation du produit dans certaines situations.
» Respectez les consignes de sécurité et mesures mentionnées dans ce document.

| A AVERTISSEMENT |

Utilisation de la prothése lors de la conduite d’un véhicule

Accident occasionné par un comportement inattendu de la prothése.

» Il n'est pas conseillé d'utiliser la prothése pour conduire des véhicules automobiles et mani-
puler des appareils lourds (par ex. des machines de chantier).

| A AVERTISSEMENT |

Utilisation de la prothése lors de la manipulation de machines

Blessures causées par des actions inattendues de la prothése.

» Il n'est pas conseillé d'utiliser la prothése pour manipuler des machines industrielles et des
appareils professionnels a moteur.

|A AVERTISSEMENT

Utilisation du systéme de prothése a proximité de systémes actifs implantés

Perturbation des systémes actifs pouvant étre implantés (par ex. stimulateur cardiaque, défibril-

lateur, etc.) provoquée par le rayonnement électromagnétique généré par le systéme de pro-

these.

» Lors de I'utilisation du systéme de prothése a proximité directe de systemes actifs pouvant
étre implantés, veillez a ce que les distances minimales imposées par le fabricant de
I'implant soient respectées.

» Respectez impérativement les conditions d'utilisation et les consignes de sécurité stipulées
par le fabricant de I'implant.

| A AVERTISSEMENT

Utilisation d’un bloc d’alimentation, d’un adaptateur de prise ou d’un chargeur endom-

magés

Décharge électrique due au contact de pieces nues sous tension.

» N'ouvrez pas le bloc d'alimentation ni I'adaptateur de prise ou le chargeur.

» Ne soumettez pas le bloc d'alimentation, I'adaptateur de prise ou le chargeur a des sollicita-
tions extrémes.

» Remplacez immédiatement les blocs d'alimentation, les adaptateurs de prise ou les char-
geurs endommagés.
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| A AVERTISSEMENT

Charge de la prothése pendant le port
Décharge électrique due a un bloc d'alimentation ou un chargeur défectueux.
» Pour des raisons de sécurité, retirez votre prothése avant de la charger.

/\ PRUDENCE

Manipulation des composants Axon-Bus effectuée de votre propre chef

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du systéme de prothése

Axon-Bus.

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

» L'accumulateur doit étre exclusivement manipulé par le personnel spécialisé agréé par
Ottobock (n'effectuez pas de remplacement de votre propre chef).

» Seul le personnel spécialisé agréé par Ottobock est autorisé a ouvrir et a réparer le systéme
de prothése Axon-Bus ou a remettre en état des composants Axon-Bus endommagés.

Stockage du composant de préhension a I’état fermé

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du composant de préhen-
sion a la suite de dégradations des capteurs et de la mécanique.

» Rangez le composant de préhension uniquement en position neutre ou a |'état ouvert.

Signes d’usure sur les composants du produit

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du produit

» Nous recommandons un entretien régulier afin de prévenir toute blessure et de préserver la
qualité du produit.

» Pour de plus amples informations, veuillez contacter votre orthoprothésiste.

4.4 Remarques relatives au séjour dans des endroits particuliers

/\ PRUDENCE

Séjour a proximité de fortes sources d’interférences magnétiques et électriques (par ex.

systémes antivol, détecteurs de métaux)

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du systéme de prothése suite a une ano-

malie de la communication interne des données.

» Evitez de séjourner a proximité de systémes antivol visibles ou cachés dans la zone d’entrée
et de sortie des magasins, de détecteurs de métaux/scanners corporels (par ex. dans les aé-
roports) ou d'autres sources d'interférences magnétiques et électriques importantes (par ex.
lignes a haute tension, émetteurs, postes de transformation, scanners, appareils IRM...).

» Lorsque vous franchissez des systémes antivol, des scanners corporels, des détecteurs de
métaux, soyez attentif au systéme de prothése, dont le comportement peut étre inattendu.

PRUDENCE

Distance trop faible par rapport a des appareils de communication HF (par ex. télé-
phones portables, appareils Bluetooth, appareils WLAN)

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une anomalie de la com-
munication interne des données.
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» |l est donc recommandé de respecter une distance minimum de 30 cm par rapport aux ap-
pareils de communication HF.

/\ PRUDENCE

Séjour dans des endroits ou la température n’est pas comprise dans la plage de tempé-

ratures autorisée

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du systeme prothétique.

» Evitez de séjourner dans des endroits ol la température n'est pas comprise dans la plage
de températures autorisée (consulter la page 61).

4.5 Consignes relatives a l'utilisation

/\ PRUDENCE

Utilisation de la prothése avec des objets pointus ou coupants (par ex. couteau dans la

cuisine)

Blessures dues a des mouvements non intentionnels.

» Lorsque vous manipulez des objets pointus ou coupants, utilisez la prothése avec la plus
grande prudence.

/\ PRUDENCE

Surcharge due a des activités inhabituelles

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du systéme de prothése Axon-Bus a la
suite d'un dysfonctionnement.

» Le systéme de prothése Axon-Bus a été congu pour les activités de la vie quotidienne et ne
doit pas étre utilisé pour des activités inhabituelles. 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, para-
pente, etc.).

Un traitement soigneux du systéme de prothése Axon-Bus et de ses composants permet non
seulement de prolonger leur durée de vie, mais avant tout d'assurer votre sécurité !

En cas de sollicitations extrémes du systeme de prothése Axon-Bus et des composants
Axon-Bus (par exemple en cas de chute ou autre situation similaire), le systéme de prothése
doit étre immédiatement contr6lé par un orthoprothésiste afin d'évaluer les dégats subis. Si
besoin, ce dernier enverra le systéme de prothese a un SAV Ottobock agréé.

v

v

/\ PRUDENCE

Sollicitation mécanique du systéme de prothése Axon-Bus

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du systéme de prothése

Axon-Bus.

» Protégez les composants Axon-Bus des vibrations mécaniques et des chocs.

» Avant chaque utilisation, vérifiez que les composants Axon-Bus ne présentent aucun dom-
mage visible.

/\ PRUDENCE

Remplacement de composants de préhension Axon-Bus alors que le systéme est en
marche

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du systeme prothétique
Axon-Bus.
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» Avant de remplacer des composants Axon-Bus (par ex. le composant de préhension Axon-
Bus), mettez le systeme prothétique Axon-Bus hors tension en appuyant sur le bouton de la
prise de charge.

/\ PRUDENCE

Pénétration de salissures et d’humidité dans les composants Axon-Bus

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du systéme de prothéese

Axon-Bus.

» Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne puissent pénétrer dans le sys-
téeme de prothése Axon-Bus ou dans les composants Axon-Bus (tels que le composant de
préhension Axon-Bus).

/\ PRUDENCE

Déverrouillage involontaire du composant de préhension Axon-Bus

Blessure due au déverrouillage du composant de préhension Axon-Bus de I'avant-bras (lors du

port d'objets par exemple).

» Pour changer le composant de préhension Axon-Bus, actionnez les deux boutons de déver-
rouillage uniquement de fagon volontaire et uniquement si la situation le permet.

/\ PRUDENCE

Risque de pincement entre les pointes du crochet

Blessures dues a un pincement de parties du corps.

» Lors de |'utilisation ou de la rotation du produit, veillez a ce qu'aucune partie du corps ne se
trouve entre les pointes du crochet.

/\ PRUDENCE

Préhension d’objets avec différentes forces de préhension lors de I'utilisation du com-

posant de préhension « AxonHook »

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du composant de préhension.

» Notez que la force de préhension peut varier en fonction de la constitution de I'objet saisi
(mou/dur).

/\ PRUDENCE

Utilisation du systéme de prothése Axon-Bus avec des contacts encrassés ou endom-

magés sur Iunité de rotation et le composant de préhension

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du systéme de prothése Axon-Bus.

» Veillez a ce que les contacts de |'unité de rotation et du composant de préhension soient
toujours propres et non gras.

» Nettoyez régulierement les contacts électriques avec un coton-tige et du savon doux.

» Veillez a ne jamais endommager les contacts avec des objets pointus ou coupants.

i

Entretien non conforme du produit

Dégradation du produit due a I'utilisation de détergents inadaptés.

» Nettoyez le produit uniquement avec un chiffon humide et un savon doux (p. ex. Ottobock
DermaClean 453H10=1-N).
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» Pour nettoyer/désinfecter I'emboiture interne, vous pouvez utiliser uniquement les produits
suivants :
Nettoyage : Ottobock DermaClean 453H10=1
Désinfection : désinfectant médical incolore, disponible dans le commerce

4.6 Remarques relatives a I’alimentation électrique / a la charge de "accumulateur

Charge du systeme de prothése Axon-Bus avec des contacts encrassés ou endommagés

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du systéme de prothése Axon-Bus suite a

une charge insuffisante.

» Veillez a ce que les contacts soient toujours propres et non gras.

» Nettoyez régulierement les contacts électriques de la fiche du chargeur et de la prise char-
geur avec un coton-tige et du savon doux.

» Veillez a ne jamais endommager les contacts avec des objets pointus ou coupants.

AVIS |

Charge du systéme de prothése Axon-Bus avec le mauvais bloc d’alimentation / char-

geur

Endommagement du systeme de prothése Axon-Bus en raison d'une tension, d'un courant ou

d'une polarité incorrects.

» Utilisez uniquement des blocs d'alimentation / chargeurs autorisés par Ottobock pour le
systéme de prothése Axon-Bus (voir instructions d'utilisation et catalogues).

AVIS |

Contact de la prise male du chargeur avec des supports de données magnétiques

Effacement du support de données.

» Ne posez pas la prise male du chargeur sur des cartes de crédit, des disquettes, des cas-
settes audio ou vidéo.

INFORMATION

Il nest pas possible d'utiliser le systéme de prothése Axon-Bus lorsque la prise méale du char-
geur est branchée dans la prise de charge. Le systéeme de prothése Axon-Bus est désactivé
pendant le processus de charge.

4.7 Remarques relatives a une utilisation avec une articulation de coude (par ex.
AxonArm Ergo 12K501, AxonArm Hybrid 12K500)

Risque de pincement dans la zone de flexion de ’articulation du coude

Blessures dues a un pincement de parties 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.

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.

/\ PRUDENCE

Pénétration de salissures et d’humidité dans le bras prothétique

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du systéme de prothése Axon-Bus ou un

dysfonctionnement.

» Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne pénétrent dans le bras prothé-
tique.

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

» En cas de pluie, portez le bras prothétique, en particulier I'articulation du coude, au mini-
mum sous un vétement résistant.

Avis |

Revétement, collage ou vernissage de la prothése
Endommagement ou rupture a la suite de processus chimiques.
» La prothése ne doit en aucun cas étre revétue, ni collée ou vernie.

5 Fournitures et accessoires

5.1 Contenu de la livraison

Le produit est livré entierement monté. La livraison comprend :
* 1x systéme de prothése Axon-Bus

* 1x AxonCharge Integral 757L500

* 1xinstructions d'utilisation (utilisateur)

5.2 Accessoires

Les composants suivants ne sont pas compris dans la livraison et peuvent étre commandés sépa-
rément.

* AxonCharge Mobile 4X500

* Adaptateur AxonCharge 757S500=*

6 Charger Paccumulateur

Respectez les points suivants lors de la charge de I'accumulateur :

* La capacité de I'accumulateur complétement chargé suffit a couvrir les besoins quotidiens.
* |l est recommandé de recharger le produit pendant la nuit pour une utilisation quotidienne.

e Avant la premiére utilisation, I'accumulateur devrait étre chargé pendant au moins 3 heures.
* Pour charger I'accumulateur, il convient d'utiliser le chargeur 757L500.

6.1 Raccorder le bloc d’alimentation et le chargeur

1) Placez un adaptateur de fiche spécifique au pays d'utilisation sur le bloc d’alimentation
jusqu'a ce qu'il s'enclenche (voir ill. 1).

2) Branchez la fiche ronde du bloc d'alimentation a la prise du chargeur jusqu'a ce que la fiche
s'enclenche (voirill. 2).
INFORMATION: Respectez la bonne polarité (ergot de guidage). Ne branchez pas la
fiche du cable au chargeur en utilisant la force.

3) Branchez le bloc d'alimentation a la prise de courant.

55



6.2 Connecter le chargeur au produit

1) Brancher le connecteur de charge a la prise chargeur du produit.
— Des signaux confirment que la connexion entre le chargeur et le
produit est correcte (consulter la page 66).
2) Le processus de charge commence.
— Le systeme de prothése Axon-Bus est mis automatiquement a
I"arrét.
3) Une fois la charge terminée, coupez la connexion avec le produit.

6.3 Affichage de I’état de charge actuel

Etats de fonctionnement du bloc d’alimentation et du chargeur
Des témoins lumineux (voir ill. 3, pos. 2 a 5) indiquent I'état de charge actuel de I'accumulateur
(Signaux d'état) pendant le processus de charge.

Controle de I’état de charge sur le produit

Vous pouvez a tout moment consulter |'état de charge.

1) Lorsque le systéeme de prothése est activé, appuyez sur la touche de la prise chargeur pen-
dant moins d'une seconde.

2) L'affichage a LED sur la prise chargeur indique I'état de charge actuel (Signaux d’état).

6.4 Coupure de sécurité

La coupure de sécurité du systéme de prothése Axon-Bus sert a protéger I'accumulateur et
s'active dans les cas suivants :

e Températures trop élevées ou trop basses

* Sous-tensions et surtensions

* Court-circuit

Aprés un court-circuit, vous devez brancher et a nouveau débrancher la prise méale du chargeur
sur la prise femelle afin de réactiver le systeme électronique.

7 Utilisation
7.1 Mise en marche et a I’arrét du systéme de prothése Axon-Bus

A » 1) Maintenez le bouton de la prise chargeur enfoncé jusqu'a ce
y qu'un signal de confirmation soit émis (1 seconde min.).

| — La prothese et les composants prothétiques sont activés.

Pour désactiver la prothése et les composants prothétiques, répétez
ce processus.

INFORMATION |

La mise hors tension du systeme de prothése Axon-Bus pendant les 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. Dans tous les cas, le systeme de prothése Axon-Bus ne peut
étre mis hors tension que dans son intégralité, avec tous les composants Axon-Bus raccordés.
Vous ne pouvez pas déconnecter séparément des composants Axon-Bus individuels.
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7.2 Ouverture d’urgence du composant de préhension Axon-Bus

. _*;-‘ Cette fonction de sécurité permet d’ouvrir le composant de préhen-

y sion Axon-Bus indépendamment des signaux de commande transmis.

[ | 1) Lorsque le systeme de prothése Axon-Bus est allumé, appuyez
sur le bouton de la prise chargeur 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 de prothése Axon-Bus s’éteint.

7.3 Changement de composant de préhension Axon-Bus

/\ PRUDENCE

Remplacement de composants de préhension Axon-Bus alors que le systéme est en

marche

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du systeme prothétique

Axon-Bus.

» Avant de remplacer des composants Axon-Bus (par ex. le composant de préhension Axon-
Bus), mettez le systéme prothétique Axon-Bus hors tension en appuyant sur le bouton de la
prise de charge.

Fixer le composant de préhension Axon-Bus sur I’emboiture

1) Insérez le composant de préhension sur I'emboiture (rotation ancrée dans |'emboiture)
jusqu'a ce qu’il s'enclenche de maniéere audible.

2) Controlez la bonne fixation en tirant sur le composant de préhension.

Séparer le composant de préhension Axon-Bus de ’emboiture

1) Pour mettre le systéme de prothése Axon-Bus a I'arrét, appuyez sur la touche de la prise
chargeur pendant plus d'une seconde.

2) Appuyez sur les deux boutons de déverrouillage situés sur le poignet (voir ill. 4).
INFORMATION: Si vous appuyez uniquement sur I'un des deux boutons de déver-
rouillage, il est alors impossible de retirer le composant de préhension Axon-Bus pour
des raisons de sécurité.

3) Retirez le composant de préhension Axon-Bus.

7.4 Manipulation correcte du composant de préhension Axon-Bus

| INFORMATION

La manipulation indiquée dans ce chapitre est indépendante du composant de préhension utili-
sé. Cette manipulation doit étre réalisée pour tous les composants de préhension.

Réaliser une flexion et extension de la main

Cette fonction permet la flexion ou I'extension du composant de préhension Axon-Bus.

Mode flexible

1) Appuyez sur le levier de déverrouillage (voir ill. 5, voir ill. 6) du composant de préhension
Axon-Bus (jusqu’a la butée) jusqu’a ce qu'il s'enclenche.
— Le poignet peut étre déplacé sans se verrouiller.

2) En cas de nouvelle pression sur le levier de déverrouillage, le poignet se bloque sur la posi-
tion la plus proche.

Mode rigide
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1) Appuyez légérement sur le levier de déverrouillage (voir ill. 5, voir ill. 6) du composant de pré-
hension Axon-Bus (sans atteindre la butée) et mettez le poignet dans la position souhaitée.

2) Lorsque le levier de déverrouillage est relaché, le poignet se blogue dans la position la plus
proche.

Réaliser une pronation, supination

/\ PRUDENCE

Risque de pincement entre les pointes du crochet

Blessures dues a un pincement de parties du corps.

» Lors de I'utilisation ou de la rotation du produit, veillez a ce qu'aucune partie du corps ne se
trouve entre les pointes du crochet.

INFORMATION |

Les étapes suivantes concernent uniquement le produit « AxonRotation Adapter 9S501 » (rota-
tion mécanique). En cas d'utilisation du produit « AxonRotation 95503 », la commande de la
pronation et de la supination s'effectue avec les signaux musculaires attribués.

Une pronation et une supination sont possibles avec le poignet.
» Saisissez la boite a engrenage et mettez le poignet dans la posi-
tion souhaitée.

Stockage du composant de préhension

Stockage du composant de préhension a I’état fermé

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du composant de préhen-
sion a la suite de dégradations des capteurs et de la mécanique.

» Rangez le composant de préhension uniquement en position neutre ou a |'état ouvert.

Appui sur le composant de préhension

/\ PRUDENCE

Sollicitation mécanique du systéme de prothése Axon-Bus
Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du systéme de prothése
Axon-Bus.
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» Protégez les composants Axon-Bus des vibrations mécaniques et des chocs.
» Avant chaque utilisation, vérifiez que les composants Axon-Bus ne présentent aucun dom-
mage visible.

Pour s'appuyer sur le produit, il convient de mettre le poignet en flexion/extension.

R

8 Nettoyage

AVIS |

Entretien non conforme du produit

Dégradation du produit due a I'utilisation de détergents inadaptés.

» Nettoyez le produit uniquement avec un chiffon humide et un savon doux (p. ex. Ottobock
DermaClean 453H10=1-N).

1) En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide et du savon doux (p. ex.
Ottobock Derma Clean 453H10=1-N).
Veillez a ce qu'aucun liquide ne pénétre dans le produit et dans ses composants.

2) Essuyez le produit a I'aide d'un chiffon non pelucheux et laissez sécher entiérement a I'air.

9 Maintenance

Il est recommandé d’effectuer une maintenance réguliére (révision d’entretien) tous les 24 mois
afin de prévenir toute blessure et de préserver la qualité du produit.

La tolérance est comprise entre un mois maximum avant |'échéance et trois mois aprés
I'échéance de la maintenance.

D’une maniere générale, il est impératif de respecter les intervalles de maintenance pour tous les
produits au cours de la période de garantie pour continuer a bénéficier pleinement de la garantie.
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Suite a la maintenance, des prestations SAV supplémentaires, par exemple une réparation,
peuvent étre nécessaires. Ces prestations SAV supplémentaires peuvent étre effectuées gratuite-
ment en fonction de I'étendue et de la validité de la garantie ou a titre payant sur devis préalable.
Les composants suivants doivent toujours étre envoyés a I'orthoprothésiste en vue des opérations
de maintenance et des réparations :

La prothése, le chargeur et le bloc d'alimentation.

10 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

10.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions
de ce document. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un
non-respect de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d'une modification
non autorisée du produit.

10.2 Marque

Toutes les dénominations employées dans le présent document sont soumises sans restrictions
aux dispositions du droit des marques de fabrique en vigueur et aux droits du propriétaire concer-
né.

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

L'absence d'un marquage explicite des marques citées dans ce document ne permet pas de
conclure qu'une dénomination n’est pas soumise aux droits d'un tiers.

10.3 Conformité CE

Le soussigné, Otto Bock Healthcare Products GmbH, déclare que le présent produit est
conforme aux prescriptions européennes applicables aux dispositifs médicaux.

Ce produit répond aux exigences de la Directive européenne 2014/53/UE.

Le texte complet des directives et des exigences est disponible a I'adresse Internet suivante :
http://www.ottobock.com/conformity

10.4 Informations légales locales
Les informations légales applicables exclusivement dans des pays individuels figurent dans la
langue officielle du pays d'utilisation en question dans ce chapitre.

E

This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two
conditions:

1) This device may not cause harmful interference, and

2) This device must accept any interference received, including interference that may cause unde-
sired operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device,
pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection
against harmful interference in a residential installation. This equipment generates uses and can
radiate radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with the instructions,
may cause harmful interference to radio communications. However, there is no guarantee that in-
terference will not occur in a particular installation. If this equipment does cause harmful interfe-
rence to radio or television reception, which can be determined by turning the equipment off and
on, the user is encouraged to try to correct the interference by one or more of the following mea-
sures:
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—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

— Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is
connected.

— Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance
could void the user's authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

This device must not be co-located or operating in conjunction with any other antenna or transmit-
ter.

Responsible party:

Otto Bock Health Care, LP

3820 West Great Lakes Drive

Salt Lake City, Utah 84120-7205 USA

Phone + 1-801-956-2400

Fax + 1-801-956-2401

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.

Operation is subject to the following two conditions:

(1) this device may not cause interference, and

(2) this device must accept any interference, including interference that may cause undesired
operation of this device.

L’ utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:

(1) il ne doit pas produire d'interference et

(2) I" utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique regu,
méme si celle-ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that
it does not emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult Sa-
fety Code 6, obtainable from Health Canada’s website

http://www.hc-sc.gc.ca/rpb.

Responsible party:

Otto Bock Healthcare Canada Ltd.

5470 Harvester Road

L7L 5N5 Burlington, Ontario

Canada

Phone + 1-800-665-3327

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a practitioner li-
censed by law of the State in which he/she practices to use or order the use of the device.

11 Caractéristiques techniques
Composant de préhension « Main Michelangelo »

Conditions d’environnement
Stockage (avec et sans emballage) de +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 85 % max., sans
condensation

Transport (avec et sans emballage) de -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F

Humidité relative de I'air de 90 % max., sans
condensation
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Conditions d’environnement
Utilisation de -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F

Humidité relative de I'air de 95 % max., sans
condensation

Charge de I'accumulateur de +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 85 % max., sans
condensation

Généralités

Référence 8E500

Largeur d’ouverture 120 mm/4,72 pouces
Poids de la main Michelangelo seule sans Env. 510 g/18 oz
AxonRotation Adapter et sans gant prothétique

Flexion du poignet 75°/4 crans
Extension du poignet 45°/3 crans

Durée de vie prévue si les intervalles de main- |5 ans
tenance recommandés sont respectés
Les forces de préhension et limites de charge suivantes s'appliquent uniquement a un systéme
de prothése Axon-Bus comprenant un accumulateur complétement chargé et a température am-
biante.

Forces de préhension maximales

Force de préhension « Oppositions Mode » Env. 70N
Force de préhension « Lateral Mode » Env. 60 N
Force de préhension « Neutral Mode » Env. 15 N

Limites de charge
Charge verticale maximale de la paume de la 10 kg / 22.1 lbs
main avec le poignet verrouillé (par ex. tenir
une balle)

Charge maximale des doigts activés (index, 10 kg / 22.1 lbs
majeur) avec la main complétement ouverte
(par ex. tenir une assiette)

Charge maximale des doigts activés (index, 20 kg / 44.1 Ibs
majeur) avec la main fermée (par ex. porter un
sac)

Poids vertical maximal pouvant étre supporté 60 kg / 132 Ibs
par les jointures des doigts (par ex. appui sur
le poing)

Poids des objets (diametre typ. 19 mm / 18 kg / 39.6 Ibs
0.75 inch) avant qu'ils ne glissent de la main
(type de préhension « Power Grip »)

Composant de préhension « AxonHook »

Conditions d’environnement
Stockage (avec et sans emballage) de +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 85 % max., sans
condensation
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Conditions d’environnement

Transport (avec et sans emballage)

de -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
Humidité relative de I'air de 90 % max., sans
condensation

Utilisation

de -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F
Humidité relative de I'air de 95 % max., sans
condensation

Charge de I'accumulateur

de +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 85 % max., sans
condensation

Généralités

Référence 8E600=*

Largeur d’ouverture min. 130 mm/5,12 pouces
Temps de fermeture min. 0,75 s

Temps de fermeture max. 10s

Poids

440 g/15,52 oz

Durée de vie prévue si les intervalles de main-
tenance recommandés sont respectés

500 000 cycles de préhension/5 ans

Forces de préhension maximales

poignet verrouillé (p. ex. pour tenir un objet
avec |'avant-bras a I'horizontale)

Force de préhension au niveau des pointes du |Env. 110 N
crochet

Limites de charge

Charge latérale maximale des crochets avec le |16 kg / 35.2 Ib

Charge maximale des crochets en position de
crochet fermé (p. ex. pour porter des sacs
avec l'avant-bras a la verticale)

50 kg / 110.2 Ib

Poids vertical maximal pouvant étre supporté
par les crochets (p. ex. pour s'appuyer dessus)

60 kg / 132.3 Ib

Poignet AxonRotation

Généralités

Référence 95503
Durée de vie prévue si les intervalles de main- |5 ans
tenance recommandés sont respectés

Pronation active a partir de la position neutre 160 °
Supination active a partir de la position neutre | 160 °
Couple de serrage maximal 1,5Nm
Nombre de tours en marche a vide 25 tr/min
Rotation angulaire 150°/s

Poids Env. 140 g/4,94 oz
Généralités
Référence 95501
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Généralités

Durée de vie prévue si les intervalles de main-
tenance recommandés sont respectés

5 ans

Pronation 360° (24 crans)
Supination 360° (24 crans)
Poids Env. 90 g/3,17 oz

Articulation de coude

Généralités

AxonArm Hybrid

AxonArm Ergo

Référence 12K500=*

12K501=*

Durée de vie prévue silesin- |5 ans
tervalles de maintenance re-

commandés sont respectés

5 ans

Poids

Env. 840 g/29,6 oz

Env. 840 g/29,6 oz

Angle de flexion 15°-145°

15°-145°

Charge maximale verticale

avec l'articulation de coude
verrouillée et un avant-bras
long de 305 mm/12 pouces

23 kg/50,7 Ib

Systéme de prothése Axon-Bus

Accumulateur de la prothése

I'accumulateur

Type d’accumulateur Li-lon
Durée de vie de I'accumulateur 2 ans
Durée de charge jusqu’a charge compléete de | 4 heures

Comportement du produit pendant la charge

Le produit ne fonctionne pas

Durée de service du produit avec charge com-
pléte de I'accumulateur

1 jour en cas d'utilisation moyenne

12 Annexes

12.1 Symboles utilisés

( E Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

X

Il est interdit d'éliminer ce produit en tous lieux avec les ordures ménageres 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 procédures
de collecte et de retour des déchets.

[sN]

YYYY - Année de fabrication
WW - Semaine de fabrication
NNN - Numéro continu
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Fabricant légal

Dispositif médical

Protection contre la pénétration de corps étrangers solides d’un diameétre

I P33 > 2,6 mm, protection contre les projections d'eau

LOT Numéro de lot (PPPP YYYY WW)
PPPP - Usine
YYYY - Année de fabrication
WW - Semaine de fabrication

Référence de I'article

12.2 Etats de fonctionnement / signaux de défaut
Le produit émet des signaux acoustiques et visuels vous informant de son état de fonctionnement.

12.2.1 Signalisation des états de fonctionnement
Chargeur branché/débranché

Signal sonore Evénement

1 x court Chargeur appliqué

2 x court La charge commence
1xlong La charge est terminée

Mise en marche / a I’arrét du systeme de prothése Axon-Bus

Prise chargeur Signal sonore Evénement
®O/'@® 2 x court Mise en marche du systéme de prothése Axon-
Bus
1xlong Mise a I'arrét du systeme de prothése Axon-Bus

12.2.2 Signaux d’avertissement/de défaut
Défaut survenu pendant l'utilisation

Prise chargeur Signal sonore Explication/solution

NV 1xlong Dysfonctionnement du systéme de prothése
—@— Axon-Bus

N

* Mettre le systeme de prothése Axon-Bus a
I'arrét puis le remettre en marche

e Ouvrir et fermer le systéeme de prothése
Axon-Bus

¢ Sj I'erreur persiste, contacter
I"orthoprothésiste
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Prise chargeur Signal sonore Explication/solution
W, N Température de service du systéme de pro-
—®— :-Q.:. thése Axon-Bus non respectée
7N 7D ¢ Réchauffer ou laisser refroidir le systeme de
prothese Axon-Bus (Caractéristiques tech-
niques)
3 x court Le systéme de prothése Axon-Bus se met a
Iarrét
e Charger I'accumulateur
Signal discontinu Ouverture d’urgence du composant de pré-
hension Axon-Bus
* Le systéme est mis a I'arrét et est utilisable
sans restrictions aprés la remise en marche
Chargeur Explication/solution

&=L000d®

Une erreur s’est produite sur le systéme de prothése
Axon-Bus
¢ Contactez votre orthoprothésiste

e=c{oood @

Une révision du systeme de prothése Axon-Bus est
nécessaire
* Contactez votre orthoprothésiste

Défaut survenu pendant la charge du produit

Chargeur

Explication/solution

0000] @

Le systéme de prothése Axon-Bus ne se charge pas
* Débrancher et rebrancher la prise méle du chargeur.
* Nettoyer les contacts du chargeur.

|

ooooiﬁ

Le chargeur est trop chaud ou trop froid
* Débrancher la prise méle du chargeur et laisser refroi-
dir/chauffer.

—<
cigooooﬁﬁ
—c
—c

oooof&

Chargeur ou bloc d’alimentation défectueux
» Contactez votre orthoprothésiste

12.2.3 Signaux d’état
Chargeur raccordé

Chargeur

Explication

0000l @

Bloc d'alimentation et chargeur opérationnels

Iy T

wl, v o1, 7

- ~
Q:O*O' =
1

Charge de I'accumulateur en cours

A




Chargeur Explication

W é Charge de I'accumulateur en cours, accumulateur chargé a
s_ -— I~ o
@ 2:0® 26 %
i, Charge de I'accumulateur en cours, accumulateur chargé a
= -4 I~ o
| X RODO 50 %
I, Charge de I'accumulateur en cours, accumulateur chargé a
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O L’état de charge est supérieur a 50 %

@ L'état de charge est inférieur a 50 %

12.3 Glossaire

Le nom « AXON » signifie 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 systemes bus de sécurité de I'aéronautique et de I'industrie automo-
bile. 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
systémes traditionnels.

12.4 Directives et déclaration du fabricant

12.4.1 Environnement électromagnétique

Ce produit est congu pour fonctionner dans les environnements électromagnétiques suivants :

* Fonctionnement dans un établissement professionnel de santé (par exemple hopital)

* Fonctionnement dans des zones de soins de santé a domicile (p. ex. utilisation a la maison, a
|'extérieur)

Veuillez respecter les consignes de sécurité du chapitre « Remarques relatives au séjour dans

des endroits particuliers » (consulter la page 51).

Emissions électromagnétiques

Mesures des interfé- | Conformité Environnement électromagnétique - Re-
rences commandation

Emissions HF d’aprés | Groupe 1/classe B Le produit utilise de I'énergie HF uniquement
CISPR 11 pour son fonctionnement interne. De ce fait,

son émission HF est tres faible et il est impro-
bable que des dispositifs électroniques
proches soient perturbés.

Courant harmonique | Non applicable - la -

d'aprés puissance est infé-
CEI 61000-3-2 rieure a 75 W
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Mesures des interfé-
rences

Conformité

Environnement électromagnétique - Re-

commandation

Fluctuations de ten-
sion/papillotement
d'aprés

CEI 61000-3-3

Le produit satisfait aux
exigences de la
norme.

Immunité aux interférences électromagnétiques

trices véhiculées par

champs haute fré-
quence

cable, induites par des

Phénomeéne Norme fondamen- Niveau d’essai d’immunité
tale CEM ou
méthode d’essai
Décharge d'électricité CEIl 61000-4-2 Contact + 8 kV
statique Air £ 2 kV, £ 4kV, £ 8kV, = 15 kV,
Champs électroma- CEI 61000-4-3 10 V/m
gnétiques haute fré- 80 MHz a4 2,7 GHz
quence 80 % AM a 1 kHz
Champ magnétique CEI 61000-4-8 30 A/m
avec fréquences de 50 Hz ou 60 Hz
mesure énergétiques
Grandeurs perturba- CEIl 61000-4-4 +2kV
trices électriques tran- Fréquence de répétition 100 kHz
sitoires et ra-
pides/salves
Ondes de choc CEI 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
Cable a cable
Grandeurs perturba- CEI 61000-4-6 3V

0,15 MHz a 80 MHz

6 V dans les bandes de fréquence ISM et de
radios d'amateurs entre 0,15 MHz et 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Chutes de tension

CEIl 61000-4-11

0 % Ut ; 1/2 période

a0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 et 315 degrés

0 % Ut ; 1 période

et

70 % Ut ; 25/30 périodes
Monophasé : a 0 degré

Coupures de la ten-
sion

CEIl 61000-4-11

0 % Uyt ; 250/300 périodes

Immunité par rapport aux équipements de communication sans fil

Fréquence | Bande de Réseau |Modulation| Puissance | Distance Niveau
d’essai fréquence sans fil maximale [m] d’essai
[MHZz] [MHz] [W] d’immunité
[V/m]
385 380 & 390 TETRA 400 | Modulation 1,8 0,3 27
par impulsion
18 Hz

68




1 Introduzione

Fréquence | Bande de Réseau |Modulation| Puissance | Distance Niveau
d’essai fréquence sans fil maximale [m] d’essai
[MHZz] [MHz] [W] d’immunité
[V/m]
450 4302470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 | Déviation
+ 5 kHz
Sinus 1 kHz
710 704 a 787 Bande LTE 1- | Modulation 0,2 0,3 9
745 3,17 par impulsion
780 217 Hz
810 800 a 960 GSM 800/90- | Modulation 2 0,3 28
870 0, par impulsion
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Bande LTE 5
1720 1700 4 1990 | GSM 1800 ; Modulation 2 0,3 28
1845 CDMA 1900 ; | par impulsion
GSM 1900 ; 217 Hz
1970 DECT :
Bande LTE 1,
3,4,25;
UMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth Modulation 2 0,3 28
WLAN 802.1- | par impulsion
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
Bande LTE 7
5240 5100 4 5800 | WLAN 802.1- | Modulation 0,2 0,3 9
5500 la/n par impulsion
5785 217 Hz
Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-09-15

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

» Farsi istruire dal personale tecnico sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» In caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi, rivolgersi al personale tecnico.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.

» Conservare il presente documento.

Il sistema protesico Axon-Bus viene denominato qui di seguito "prodotto".
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2 Descrizione del prodotto

2.1 Costruzione
Il sistema protesico Axon-Bus comprende i seguenti componenti:

1. Articolazione di gomito
(AxonArm Hybrid 12K500/AxonArm Ergo

12K501)

2. Presadi carica

3. Rotatore
(Attacco AxonRotation 9S501/AxonRotation
9S5083)

4. Componente di presa
(Michelangelo Hand 8E500=*/AxonHook
8E600=*) con articolazione del polso colle-
gata

2.2 Funzionamento

2.2.1 Articolazione di gomito

AxonArm Hybrid 12K500

L'AxonArm Hybrid 12K500 & un'articolazione di gomito bloccata meccanicamente.

Il bloccaggio e lo sbloccaggio avwvengono meccanicamente ad es. tramite bretellaggio 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 inter-
ruttore.

2.2.2 Caricabatteria

Il caricabatteria AxonCharge Integral 757L500 serve a caricare la batteria. Le spie luminose (a
LED) sul caricabatteria forniscono informazioni su:

» stato delle batterie del caricabatteria

» stati operativi del sistema protesico Axon-Bus

» stato di carica della batteria

2.2.3 Batteria

Il sistema protesico Axon-Bus ¢ alimentato tramite la batteria integrata nell'invasatura (AxonEner-
gy Integral 757B501).

La presa di carica nell'invasatura & dotata delle seguenti funzioni:

* Contatto per la carica della batteria

* Spie luminose (a LED) per I'indicazione dello stato operativo e di carica

* Tasto per I'accensione/spegnimento del sistema protesico Axon-Bus

* Cicalino per la segnalazione acustica degli stati operativi

2.2.4 Rotatore

Attacco AxonRotation 9S501=* (unita di rotazione meccanica)

La mano puo essere ruotata manualmente di continuo per 360° e non presenta un punto finale.
Sono disponibili 24 posizioni di arresto, di 15° in 15°.

AxonRotation 95503=* (unita di rotazione attiva)

La pronazione e la supinazione di 160° in modo attivo del componente di presa sono possibili
partendo dalla posizione di riposo dell' AxonRotation.
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2.2.5 Componente di presa

Mano Michelangelo 8E500
La complessa cinematica di presa, unita all'aspetto anatomico e al peso ridotto, coadiuva il pa-
ziente nello svolgimento di attivita quotidiane. Sono disponibili le seguenti possibilita di presa:

A

Neutral Position
Posizione di riposo con aspetto fisiologico naturale.

Lateral Power Grip

Il pollice si sposta lateralmente verso I'indice in modo tale che sia possibile
tenere lateralmente oggetti di media grandezza con posizione semiaperta
del pollice.

Lateral Pinch
Il pollice si sposta lateralmente verso I'indice in modo tale che sia possibile
tenere lateralmente oggetti piatti con posizione chiusa del pollice.

Open Palm

Nella posizione di mano aperta il pollice si trova lontano dal palmo della ma-
no, in modo tale che sia possibile raggiungere la posizione di mano piatta
con posizione del pollice completamente aperta.

Opposition Power Grip
La larghezza di apertura della mano consente di tenere oggetti cilindrici di
grande diametro con posizione aperta del pollice.

Tripod Pinch

Il pollice forma con il dito medio e I'indice un supporto a tre punti, in modo
tale che sia possibile tenere in modo sicuro oggetti di piccole dimensioni
con posizione chiusa del pollice.
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Finger Ab-/Adduction
< . Allargando le dita & possibile bloccare un oggetto piatto e sottile (< 3 mm /
Iy < 0.12 pollici) tra i polpastrelli chiudendo la mano.

AxonHook 8E600
La prensilita avviene per mezzo di due hook, uno fisso e |'altro mobile. Tramite |'apertura e la
chiusura degli hook, e possibile afferrare gli oggetti.

2.3 Possibilita di combinazione

Il presente prodotto pud essere combinato esclusivamente con componenti del sistema protesico
Axon-Bus. Questo prodotto non puo essere impiegato con componenti del sistema MyoBock di
Ottobock o con componenti di altri produttori.

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Il sistema protesico Axon-Bus ¢é indicato esclusivamente per la protesizzazione esoscheletrica di
arto superiore.

3.2 Condizioni d’impiego

Il prodotto & 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, downbhill, mountain biking, ecc.) o sport estremi (free climbing, parapendio, ecc.). Inol-
tre il prodotto non dovrebbe essere impiegato per guidare veicoli o attrezzature pesanti (ad es.
macchine edili), per manovrare macchinari industriali e attrezzi a motore.

Il prodotto & concepito esclusivamente per |'utilizzo su un unico paziente. Il produttore non con-
sente I'utilizzo del prodotto da parte di un'altra persona.

Le condizioni ambientali consentite sono descritte nel capitolo dedicato ai dati tecnici (v.
pagina 83).

3.3 Indicazioni

* Livello di amputazione transradiale e transomerale

* Per amputazione monolaterale o bilaterale

* Dismelia dell'avambraccio o del braccio

* L'utente deve essere in grado di comprendere ed applicare le istruzioni per |'utilizzo e la sicu-
rezza.

* L'utente deve disporre dei requisiti fisici € mentali per poter riconoscere i segnali ottici/acusti-
ci e/o le vibrazioni meccaniche

3.4 Controindicazioni
e Tutte le condizioni in contraddizione o in deroga rispetto alle indicazioni contenute nel capito-
lo "Sicurezza" e "Utilizzo conforme".

3.5 Qualifica
Il trattamento di un utilizzatore con il prodotto puo essere effettuato esclusivamente da tecnici or-
topedici, in possesso di relativa formazione professionale e autorizzati da Ottobock.

4 Sicurezza
4.1 Significato dei simboli utilizzati
| Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
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/A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[Avviso | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

| A AVVERTENZA

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 pericolo.

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

| A AVVERTENZA

Mancato rispetto delle indicazioni per la sicurezza

Danni a cose e persone a seguito dell'utilizzo del prodotto in determinate situazioni.

» Attenersi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate in questo documento di ac-
compagnamento.

| A AVVERTENZA |

Utilizzo della protesi durante la guida di autoveicoli

Incidente dovuto a comportamento inaspettato della protesi.

» La protesi non deve essere impiegata per guidare veicoli o apparecchi pesanti (ad es. mac-
chine edili).

| A AVVERTENZA |

Utilizzo della protesi per manovrare macchinari

Lesioni a causa di movimenti inaspettati della protesi.

» La protesi non deve essere impiegata per manovrare macchinari industriali e attrezzi a moto-
re.

| A AVVERTENZA

Utilizzo del sistema protesico nelle vicinanze di sistemi attivi e impiantabili

Guasto dei sistemi attivi e impiantabili (p. es. pacemaker, defibrillatore, ecc.) a seguito di radia-

zioni elettromagnetiche emesse dal sistema protesico.

» In caso di utilizzo del sistema protesico direttamente nelle vicinanze di dispositivi attivi e im-
piantabili, verificare il rispetto delle distanze minime prescritte dal costruttore del dispositivo.

» Osservare assolutamente le condizioni d'impiego e le istruzioni per la sicurezza prescritte
dal costruttore del dispositivo impiantato.

| A AVVERTENZA

Utilizzo di alimentatore, connettore adattatore o caricabatteria danneggiati

Pericolo di folgorazione in caso di contatto con parti sotto tensione scoperte.

» Non aprire |'alimentatore, il connettore adattatore o il caricabatteria.

» Non sottoporre I'alimentatore, il connettore adattatore o il caricabatteria a carichi estremi.
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» Sostituire immediatamente gli alimentatori, i connettori adattatore o i caricabatteria danneg-
giati.

| A AVVERTENZA

Carica della protesi indossata
Scossa elettrica causata da alimentatore o caricabatteria difettoso.
» Per motivi di sicurezza non indossare la protesi durante il processo di carica.

/\ CAUTELA

Modifiche dei componenti Axon-Bus eseguite 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.

» La gestione della batteria & affidata esclusivamente al personale tecnico autorizzato da
Ottobock (non eseguire sostituzioni di propria iniziativa).

» L'apertura e la riparazione del sistema protesico Axon-Bus o la riparazione di componenti
Axon-Bus danneggiati possono essere effettuate solamente da personale tecnico autorizzato
da Ottobock.

/\ CAUTELA

Conservazione del componente di presa in posizione chiusa

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del componente di presa in seguito a dan-

ni ai sensori o alla parte meccanica.

» Conservare il componente di presa esclusivamente nella posizione di riposo o in posizione
aperta.

/\ CAUTELA

Segni di usura su componenti del prodotto

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto

» Al fine di evitare lesioni e di salvaguardare la qualita del prodotto si consiglia di eseguire re-
golarmente una revisione.

» Per ulteriori informazioni rivolgersi al proprio tecnico ortopedico.

4.4 Indicazioni per la permanenza in determinate aree

/\ CAUTELA

Permanenza in prossimita di fonti di interferenza elettromagnetica intense (ad es. siste-

mi antifurto, rilevatori di oggetti metallici)

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del sistema protesico a seguito di un'interferen-

za nello scambio interno dei dati.

» Evitare la permanenza in prossimita di sistemi antifurto visibili o nascosti nell'area d'acces-
so/uscita di negozi, rilevatori di oggetti metallici/body scanner per persone (ad es. in aero-
porti) o fonti di interferenze elettromagnetiche intense (ad es. linee ad alta tensione, trasmet-
titori, stazioni di trasformazione, tomografi computerizzati, tomografi a risonanza magnetica
nucleare, ecc.).

» Far attenzione a eventuali funzionamenti inattesi del sistema protesico quando si passa attra-
verso sistemi antifurto, body scanner e rilevatori di oggetti metallici.
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/\ CAUTELA

Distanza insufficiente da apparecchi di comunicazione ad alta frequenza (p. es. telefoni

cellulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi WLAN)

Caduta a causa di comportamento inaspettato del prodotto a seguito di un'interferenza nella co-

municazione interna dei dati.

» Si consiglia pertanto di rispettare una distanza minima di 30 cm dai seguenti apparecchi di
comunicazione ad alta frequenza:

/\ CAUTELA

Permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico.
» Evitare la permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso (v. pagina 83).

4.5 Indicazioni per l'utilizzo

/\ CAUTELA

Utilizzo della protesi con oggetti appuntiti o affilati (ad es. uso di un coltello in cucina)
Lesione derivante da movimenti involontari.
» Utilizzare con estrema cautela la protesi quando si usano oggetti affilati o appuntiti.

/\ CAUTELA

Sollecitazione eccessiva o sovraccarico dovuti ad attivita straordinarie

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del sistema protesico Axon-Bus a seguito di
malfunzionamento.

» |l sistema protesico Axon-Bus e stata concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e
non va utilizzato per attivita particolari, quali, ad esempio, attivita sportive con carico ecces-
sivo del polso e/o carichi dinamici (flessioni, downhill, mountain biking, ecc.) o sport estremi
(free climbing, parapendio, ecc.).

Il corretto impiego del sistema protesico Axon-Bus e dei suoi componenti non solo ne au-
menta la durata operativa, ma & fondamentale per la sicurezza del paziente!

Se il sistema protesico Axon-Bus o i suoi componenti sono sottoposti a carichi eccessivi (ad
esempio in seguito ad una caduta o in casi simili), € necessario far controllare immediata-
mente il sistema protesico da un tecnico ortopedico che verifichera la presenza di eventuali
danni. Se necessario, il tecnico inviera il sistema protesico a un centro assistenza autorizza-
to Ottobock.

\4

\4

/\ CAUTELA

Sollecitazione meccanica del sistema protesico Axon-Bus

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

» Non esporre i componenti Axon-Bus a vibrazioni meccaniche o urti.

» Verificare la presenza di danni visibili sui componenti Axon-Bus prima di ogni impiego.

/\ CAUTELA

Sostituzione dei componenti di presa Axon-Bus mentre sono accesi

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

» Prima di sostituire i componenti dell' Axon-Bus (p.es. il componente di presa Axon-Bus) spe-
gnere il sistema protesico Axon-Bus premendo il tasto nella presa di carica.
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/\ CAUTELA

Penetrazione di sporcizia e umidita nei componenti Axon-Bus

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

» Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all'interno del sistema protesico Axon-
Bus o nei suoi componenti (ad es. nel componente di presa dell' Axon-Bus).

/\ CAUTELA

Sblocco involontario del componente di presa Axon-Bus

Lesioni dovute al distacco del componente di presa Axon-Bus dall'avambraccio (ad esempio in

caso di trasporto di oggetti).

» Azionare entrambi i pulsanti di sbloccaggio per sostituire il componente di presa Axon-Bus
solo volontariamente e tenendo conto della relativa situazione.

/A CAUTELA

Pericolo di schiacciamento tra gli hook

Lesioni dovute a schiacciamento di parti del corpo

» Durante I'uso e la rotazione del prodotto, verificare che tra gli hook non si trovino parti del
corpo.

/\ CAUTELA

Presa di oggetti con diverse forze di presa mediante l'utilizzo del componente di presa

"AxonHook"

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del componente di presa.

» Tenere presente che la forza di presa puo variare a seconda della consistenza (morbida/du-
ra) dell'oggetto da afferrare.

/\ CAUTELA

Utilizzo del sistema protesico Axon-Bus in caso di contatti sporchi o danneggiati del ro-
tatore e del componente di presa
Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del sistema protesico Axon-Bus.

» Mantenere i contatti del rotatore e del componente di presa sempre puliti e privi di grasso.

» Pulire i contatti elettrici regolarmente utilizzando un cotton fioc e una soluzione di acqua e
sapone delicato.

» Evitare di danneggiare i contatti con oggetti appuntiti o affilati.

i

Cura non appropriata del prodotto

Danni al prodotto dovuti all'utilizzo di detergenti non appropriati.

» Pulire il prodotto esclusivamente con un panno umido e sapone delicato (ad es. Ottobock
DermaClean 453H10=1-N).

» Per pulire / disinfettare |'invasatura interna utilizzare unicamente i seguenti prodotti:
Pulizia: Ottobock DermaClean 453H10=1
Disinfezione: disinfettante medico incolore reperibile in commercio

~
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4.6 Indicazioni sull'alimentazione elettrica / Carica della batteria

/\ CAUTELA

Caricamento del sistema protesico Axon-Bus in caso di contatti sporchi o danneggiati

Lesione dovuta a comportamento inatteso del sistema protesico Axon-Bus per stato di carica in-

sufficiente.

» Mantenere i contatti sempre puliti e privi di grasso.

» Pulire i contatti elettrici del connettore di carica e della presa di carica regolarmente, utiliz-
zando un cotton fioc e una soluzione di acqua e sapone delicato.

» Evitare di danneggiare i contatti con oggetti appuntiti o affilati.

AWVISO |

Caricamento del sistema protesico Axon-Bus con alimentatore/caricabatteria errato

Danno al sistema protesico Axon-Bus dovuto a tensione, corrente, polarita errate.

» Utilizzare solo alimentatori/caricabatteria per il sistema protesico Axon-Bus autorizzati da
Ottobock (vedere istruzioni per I'uso e cataloghi).

AVVISO |

Contatto del connettore di carica con supporti dati magnetici

Cancellazione del supporto dati.

» Evitare il contatto del connettore di carica con carte di credito, dischetti, audiocassette e vi-
deocassette.

INFORMAZIONE

Quando il connettore di carica é collegato alla presa di carica, non & possibile utilizzare il siste-
ma protesico Axon-Bus. Il sistema protesico Axon-Bus rimane disattivato durante tutto il proces-
so di carica.

4.7 Istruzioni per l'utilizzo di un'articolazione di gomito (ad es. AxonArm Ergo
12K501, AxonArm Hybrid 12K500)

/\ 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.

/\ 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 cari-
chi pesanti.

» In considerazione del pericolo, rilasciare il bloccaggio in questo stato solo con molta caute-
la.

/\ CAUTELA

Penetrazione di sporcizia e umidita nel braccio protesico
Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del sistema protesico Axon-Bus o a malfunzio-
namento.
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» Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all'interno del braccio protesico.

» Non esporre il braccio protesico e, in particolare, I'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 della protesi
Danneggiamento o rottura dovuti a processi chimici.
» Non & mai consentito rivestire, usare collante o vernice sulla protesi.

5 Fornitura e accessori

5.1 Fornitura

Il prodotto viene consegnato gia montato. La fornitura comprende:
* 1 sistema protesico Axon-Bus

* 1 AxonCharge Integral 757L500

* 1libretto di istruzioni per I'uso (per |'utente)

5.2 Accessori

| seguenti componenti non sono compresi nella fornitura e possono essere ordinati separatamen-
te:

* AxonCharge Mobile 4X500

* Adattatore AxonCharge 757S500=*

6 Carica della batteria

Durante la ricarica della batteria, tenere presente i seguenti punti:

* La capacita della batteria completamente carica é sufficiente a coprire il fabbisogno giornalie-
ro.

* Per I'utilizzo quotidiano si consiglia di caricare il prodotto ogni giorno.

* Prima del primo utilizzo, caricare la batteria per almeno 3 ore.

* Perricaricare la batteria &€ necessario il caricabatteria 757L500.

6.1 Collegamento di alimentatore e caricabatteria

1) Spingere |'adattatore del connettore, specifico per il paese di utilizzo, sull'alimentatore sino a
bloccarlo in sede (v. fig. 1).

2) Infilare il connettore tondo dell'alimentatore nella presa sul caricabatteria fino a quando il con-
nettore non si blocca in posizione (v. fig. 2).
INFORMAZIONE: Controllare che la polarita sia corretta (nasello di guida). Infilare
senza forzare il connettore del cavo nel caricabatteria.

3) Collegare I'alimentatore alla presa di corrente.
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6.2 Collegamento del caricabatteria con il prodotto

1) Inserire il connettore di carica nella presa di carica del prodotto.
— |l corretto collegamento del caricabatteria al prodotto viene indi-
cato tramite segnali di risposta (v. pagina 88).
2) Il processo di carica si avvia.
— Il sistema protesico Axon-Bus si spegne automaticamente.
3) Una volta terminato il processo di carica, staccare il collegamento
con il prodotto.

6.3 Indicazione dello stato di carica attuale

Stati operativi dell'alimentatore e del caricabatteria
Durante il processo di carica lo stato di carica attuale della batteria viene visualizzato con una lu-
ce a scorrimento a LED (v. fig. 3, pos. 2-5) sul caricabatteria (Segnali di stato).

Verifica dello stato di carica sul prodotto

Lo stato di carica pud essere verificato in qualsiasi momento.

1) Con il sistema protesico acceso premere il tasto sulla presa di carica per meno di un secon-
do.

2) L'indicatore LED sulla presa di carica da informazioni sullo stato di carica attuale (Segnali di
stato).

6.4 Spegnimento di sicurezza

Lo spegnimento di sicurezza del sistema protesico Axon-Bus serve a proteggere la batteria e si
attiva in caso di:

* sovra o sottotemperatura

* sovratensione o sottotensione

* cortocircuito

Dopo un cortocircuito & necessario inserire il connettore di carica nella presa di carica per poi
estrarlo nuovamente al fine di attivare |'elettronica.

7 Utilizzo

7.1 Accensione e spegnimento del sistema protesico Axon-Bus
[ » 1) Tenere premuto il pulsante nella presa di carica fino a quando
- y viene emesso un segnale di conferma (min. 1 secondo).

| — La protesi e i componenti protesici sono accesi.
Ripetere la procedura per spegnere la protesi e i componenti protesi-
ci.

| 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 batte-
ria. E possibile spegnere solo I'intero sistema protesico Axon-Bus con tutti i suoi componenti
collegati. Non & possibile spegnere separatamente i singoli componenti dell' Axon-Bus.
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7.2 Apertura d'emergenza del componente di presa Axon-Bus

AR Questa funzione di sicurezza consente di aprire il componente di pre-

- | sa Axon-Bus, indipendentemente 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 I'intero sistema protesico Axon-
Bus si spegne.

7.3 Sostituzione del componente di presa Axon-Bus

/\ CAUTELA

Sostituzione dei componenti di presa Axon-Bus mentre sono accesi

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

» Prima di sostituire i componenti dell' Axon-Bus (p.es. il componente di presa Axon-Bus) spe-
gnere il sistema protesico Axon-Bus premendo il tasto nella presa di carica.

Fissare il componente di presa Axon-Bus all'invasatura

1) Inserire il componente di presa sull'invasatura (rotazione nell'invasatura) fino a quando si
blocca in modo udibile.

2) Verificare il corretto fissaggio tirando il componente di presa.

Separazione del componente di presa Axon-Bus dall'invasatura

1) Per lo spegnimento del sistema protesico Axon-Bus premere il tasto della presa di carica per
pit di un secondo.

2) Premere entrambi i pulsanti di sbloccaggio sull'articolazione del polso (v. fig. 4).
INFORMAZIONE: Se si preme solo un pulsante di sbloccaggio, il componente di presa
dell'Axon-Bus non puo essere separato per motivi di sicurezza.

3) Separare il componente di presa dell' Axon-Bus.

7.4 Corretto utilizzo del componente di presa Axon-Bus

| INFORMAZIONE

L'uso illustrato nel presente capitolo prescinde dal tipo di componente di presa utilizzato. L'uso
e applicabile a qualsiasi componente di presa.

Flessione ed estensione della mano

Questa funzione consente la flessione o I'estensione del componente di presa Axon-Bus.

Modalita flessibile

1) Spingere (fino alla battuta) la leva di sbloccaggio (v. fig. 5,v. fig. 6) del componente di presa
Axon-Bus sino a farla bloccare in posizione.
— |l polso puo essere mosso di continuo senza arresto.

2) Premendo nuovamente la leva di sbloccaggio, il polso si blocca nella prima posizione utile.

Modalita fissa

1) Spingere leggermente (non fino alla battuta) la leva di sbloccaggio (v. fig. 5,v. fig. 6) del com-
ponente di presa Axon-Bus e portare il polso nella posizione desiderata.

2) Lasciando la leva di sbloccaggio, il polso si blocca nella prima posizione disponibile.
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Pronazione e supinazione

/\ CAUTELA

Pericolo di schiacciamento tra gli hook

Lesioni dovute a schiacciamento di parti del corpo

» Durante |'uso e la rotazione del prodotto, verificare che tra gli hook non si trovino parti del
corpo.

| INFORMAZIONE |

Le seguenti istruzioni si riferiscono solo al prodotto "AxonRotation Adapter 9S501" (rotazione
meccanica). Se si utilizza il prodotto "AxonRotation 9S503" il comando di pronazione e supina-
zione avviene mediante i segnali muscolari assegnati.

E possibile eseguire una pronazione e una supinazione attraverso

|'articolazione del polso.

» Afferrare la scatola del riduttore e ruotare il polso nella posizione
desiderata.

Conservazione del componente di presa

/\ CAUTELA

Conservazione del componente di presa in posizione chiusa

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del componente di presa in seguito a dan-

ni ai sensori o alla parte meccanica.

» Conservare il componente di presa esclusivamente nella posizione di riposo o in posizione
aperta.

Appoggio con il componente di presa

/\ CAUTELA

Sollecitazione meccanica del sistema protesico Axon-Bus

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

» Non esporre i componenti Axon-Bus a vibrazioni meccaniche o urti.

» Verificare la presenza di danni visibili sui componenti Axon-Bus prima di ogni impiego.

Un appoggio sul prodotto deve avvenire tramite la funzione di flessione/estensione del polso.
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8 Pulizia

AVVISO |

Cura non appropriata del prodotto

Danni al prodotto dovuti all'utilizzo di detergenti non appropriati.

» Pulire il prodotto esclusivamente con un panno umido e sapone delicato (ad es. Ottobock
DermaClean453H10=1-N).

1) Pulire il prodotto con un panno umido e sapone delicato (ad es. Ottobock Derma Clean
453H10=1-N-N) in caso di sporcizia.
Accertarsi che nessun liquido penetri nel prodotto e nei relativi componenti.

2) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi e lasciare asciugare per bene all'aria.

9 Manutenzione

Al fine di evitare lesioni e di salvaguardare la qualita del prodotto, si consiglia di eseguire regolar-
mente una manutenzione (controllo del servizio assistenza) ogni 24 mesi.

Il periodo di tolleranza massimo € di un mese prima o di tre mesi dopo la scadenza della manu-
tenzione.

In linea di massima il rispetto degli intervalli di manutenzione € d'obbligo per tutti i prodotti duran-
te il periodo di garanzia. Solo cosi si usufruisce dell'intera copertura della garanzia.

Durante la manutenzione potrebbe essere necessario eseguire prestazioni addizionali come ad
esempio una riparazione. A seconda dell'entita e della validita della garanzia queste prestazioni
addizionali del servizio assistenza possono essere eseguite gratuitamente oppure a pagamento,
previa presentazione del relativo preventivo.

Per gli interventi di manutenzione e riparazione si devono consegnare sempre i seguenti compo-
nenti al tecnico ortopedico:
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La protesi, il caricabatteria e I'alimentatore.

10 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese di appartenenza
dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

10.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

10.2 Marchi

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento sono soggette illimitatamente alle di-
sposizioni 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 diritti dei relativi proprietari.

L'assenza di un contrassegno esplicito dei marchi utilizzati nel presente documento non significa
che un marchio non sia coperto da diritti di terzi.

10.3 Conformita CE

Il fabbricante Otto Bock Healthcare Products GmbH dichiara che il prodotto &€ conforme alle nor-
me europee applicabili in materia di dispositivi medici.

Il prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla Direttiva 2014/53/UE.

Il testo completo delle Direttive e dei requisiti € disponibile al seguente indirizzo Internet:
http://www.ottobock.com/conformity

10.4 Note legali locali
Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi sono riportate nel pre-
sente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'utente.

11 Dati tecnici
Componente di presa mano Michelangelo

Condizioni ambientali

Stoccaggio (con e senza confezione) +5 °C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F

Umidita relativa: max. 85%, senza condensa
Trasporto (con e senza confezione) -20 °C/-4 °F ... +60 °C/+140 °F

Umidita relativa: max. 90%, senza condensa
Utilizzo -5°C/+23 °F ... +45 °C/+113 °F

Umidita relativa: max. 95%, senza condensa
Carica della batteria +5 °C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F

Umidita relativa: max. 85%, senza condensa

Informazioni generali

Codice 8E500

Larghezza di apertura 120 mm / 4.72 pollici
Peso della sola mano Michelangelo senza circa510g/ 18 oz
AxonRotation Adapter e senza guanto cosmeti-

co

Flessione del polso 75° / 4 posizioni d'arresto
Estensione del polso 45° / 3 posizioni d'arresto
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Informazioni generali

Vita utile prevedibile nel rispetto degli intervalli
di manutenzione consigliati

5 anni

Le forze di presa e le soglie massime di sollecit

del sistema protesico Axon-Bus completamente carica e a temperatura ambiente.

azione riportate di seguito vigono solo a batteria

Forze di presa massime

Forza di presa "Opposition Mode" ca. 70N
Forza di presa "Lateral Mode" ca. 60 N
Forza di presa "Neutral Mode" ca. 15N

Soglie di sollecitazione

Carico massimo verticale del palmo della mano
con polso bloccato (ad es. quando si tiene una
pallina in mano)

10 kg / 22.1 lbs

Carico massimo delle dita ad azionamento atti-
vo (indice e medio) con mano completamente

aperta (ad es. quando si tiene un piatto in ma-
no)

10 kg /22.1 Ibs

Carico massimo delle dita ad azionamento atti-
vo (indice e medio) con mano chiusa (ad es.
quando si portano delle borse)

20 kg / 44.1 lbs

Peso verticale massimo che puo essere assor-
bito dalle nocche (ad es. quando ci si appog-
gia sul pugno)

60 kg / 132 Ibs

Peso di oggetti (diametro tipico 19 mm /
0.75 pollici) prima che scivolino via dalla mano
(tipo di presa "Power Grip")

18 kg / 39.6 Ibs

Componente di presa AxonHook

Condizioni ambientali

Stoccaggio (con e senza confezione)

+5 °C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F
Umidita relativa: max. 85%, senza condensa

Trasporto (con e senza confezione)

-20 °C/-4 °F ... +60 °C/+140 °F
Umidita relativa: max. 90%, senza condensa

Utilizzo

-5°C/+23 °F ... +45 °C/+113 °F
Umidita relativa: max. 95%, senza condensa

Carica della batteria

+5 °C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F
Umidita relativa: max. 85%, senza condensa

Informazioni generali

Codice 8E600=*

Larghezza di apertura minima 130 mm/5,12 pollici
Tempo di chiusura minimo 0,75 secondi
Tempo di chiusura massimo 10 secondi

Peso

440 g/15,52 oz

Vita utile prevedibile nel rispetto degli intervalli
di manutenzione raccomandati

500.000 cicli di presa/5 anni
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Forze di presa massime

bloccato (ad es. quando si tiene un oggetto in
mano/avambraccio orizzontale)

Forza di presa degli hook circa 110 N
Soglie di sollecitazione
Carico massimo laterale degli hook con polso |16 kg/ 35,2 Ib

Carico massimo degli hook con posizione

le borse/avambraccio verticale)

dell'hook chiusa (ad es. quando si portano del-

50 kg/ 110,2 Ib

Peso verticale massimo che puo essere assor-
bito dagli hook (ad es. quando ci si appoggia
con il corpo)

60 kg/ 132,3 Ib

Polso AxonRotation

Informazioni generali

Codice 9S503

Vita utile prevedibile nel rispetto degli intervalli |5 anni

di manutenzione consigliati

Pronazione attiva a partire dalla posizione di ri- | 160 °

poso

Supinazione attiva a partire dalla posizione di | 160 °

riposo

Momento di rotazione massimo 1,5 Nm
Numero di giri a vuoto 25 giri/minuto
Angolo di rotazione 150°/sec.

Peso

circa 140 g/4,94 oz

Informazioni generali

Codice

95501

Vita utile prevedibile nel rispetto degli intervalli
di manutenzione consigliati

5 anni

Pronazione 360° (24 posizioni d'arresto)
Supinazione 360° (24 posizioni d'arresto)
Peso circa 90 g/3,17 oz

Articolazione di gomito

Informazioni generali

AxonArm Hybrid

AxonArm Ergo

Codice 12K500=*

12K501=*

Vita utile prevedibile nel rispet- | 5 anni
to degli intervalli di manuten-
zione consigliati

5 anni

articolazione di gomito blocca-
ta e lunghezza dell'avambrac-
cio di 305 mm/12 pollici

Peso circa 840 g/29,6 oz circa 840 g/29,6 oz
Angolo di flessione 15 °-145° 15 °-145°
Carico massimo verticale con 23 kg/50,7 Ib
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Sistema protesico Axon-Bus

Batteria della protesi

Tipo batteria loni di litio
Durata della batteria 2 anni
Tempo di carica totale della batteria 4 ore

Comportamento del prodotto durante il proces-
so di carica

Il prodotto non e funzionante

Durata di funzionamento del prodotto con bat-
teria completamente carica

1 giorno con utilizzo medio

12 Allegati
12.1 Simboli utilizzati

C€
X

Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

Questo prodotto non puo 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 disposizioni delle autorita locali compe-

tenti relative alla restituzione e alla raccolta.

YYYY — Anno di fabbricazione

WW - Settimana di fabbricazione

NNN - Numero progressivo

Dispositivo medico

Produttore legale

Numero di serie (YYYY WW NNN)

Protezione contro la penetrazione di corpi estranei solidi con un diametro > 2,5

IP33

o7 N. di lotto (PPPP AAAA SS)

PPPP - luogo di produzione
AAAA - Anno di fabbricazione
SS - Settimana di fabbricazione

Codice articolo

12.2 Stati operativi / Segnali di errore

mm, protezione contro gli spruzzi d'acqua

Il prodotto emette segnali acustici e visivi relativi agli stati operativi.
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12.2.1 Segnalazione degli stati operativi

Caricabatteria collegato/scollegato

Segnale acustico

Evento

1 segnale

breve

Caricabatteria collegato

2 segnali brevi

Inizio della carica

1 segnale

lungo

Carica conclusa

Accensione/spegnimento del sistema protesico Axon-Bus

Presa di carica

Segnale

Evento

0C/'®

2 segnali brevi

Accensione del sistema protesico Axon-Bus

1 segnale lungo

Spegnimento del sistema protesico Axon-Bus

12.2.2 Segnali di avvertimento e di errore

Errore durante l'utilizzo

Presa di carica

Segnale

Spiegazione/rimedio

\é/
N

1 segnale lungo

Errore nel sistema protesico Axon-Bus
e Spegnere/accendere il sistema protesico

Axon-Bus

e Aprire/chiudere il sistema protesico Axon-
Bus

* Se l'errore persiste, consultare il tecnico or-
topedico

Temperatura d'esercizio del sistema protesi-

co Axon-Bus superata

* Far scaldare o raffreddare il sistema protesi-
co Axon-Bus (Dati tecnici)

3 segnali brevi

Il sistema protesico Axon-Bus si spegne
¢ Caricare la batteria

intermittente

Apertura d'emergenza del componente di
presa Axon-Bus

* |l sistema viene spento, alla riaccensione il si-
stema puo essere utilizzato senza alcuna re-
strizione

Caricabatteria

Spiegazione/rimedio

s

\
’

«=gjooool (D

Si é verificato un errore nel sistema protesico Axon-
Bus
* Rivolgersi al proprio tecnico ortopedico

e=Llooog®

Il sistema protesico Axon-Bus richiede assistenza
* Rivolgersi al proprio tecnico ortopedico

Errore durante la carica del prodotto

Caricabatteria

Spiegazione/rimedio

—C

0000l @

Il sistema protesico Axon-Bus non si carica

Estrarre il connettore di carica e inserirlo nuovamente.
Pulire i contatti del caricabatteria.
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Caricabatteria

Spiegazione/rimedio

A

oooof&
ooooiﬁ

Il caricabatteria si & surriscaldato o si é raffreddato ec-

cessivamente

* Estrarre il connettore di carica e lasciar scaldare o raf-
freddare.

s

oooof&

Il caricabatteria o I'alimentatore é difettoso
* Rivolgersi al proprio tecnico ortopedico

12.2.3 Segnali di stato
Caricabatteria attaccato

Caricabatteria

Spiegazione

0000l @

Alimentatore e caricabatteria pronti per |'uso

Y
S &S~
TN TN ST

Batteria in carica

v L
N &I~
NSy

Batteria in carica, 25% di carica

0w (D

Batteria in carica, 50% di carica

XX X0,

Batteria in carica, 75% di carica

A5 d| &

X0

Batteria ricaricata, 100% di carica

Stato di carica della batteria

Presa di ca- | Evento

rica

o Batteria completamente ricaricata
Carica del 100%

O Carica superiore al 50%

() Carica inferiore al 50%

12.3 Glossario

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 sistemi bus per la sicurezza utilizzati in aviazione e dall'industria au-
tomobilistica. Per |I'utente questo & sinonimo di piu sicurezza e affidabilita grazie a una sensibilita
alle radiazioni elettromagnetiche considerevolmente ridotta rispetto ai sistemi convenzionali.
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12.4 Direttive e dichiarazione del produttore

12.4.1 Ambiente elettromagnetico
Il prodotto & indicato per il funzionamento nei seguenti ambienti elettromagnetici:
* Funzionamento in un ente professionale del servizio sanitario (ad es. istituto ospedaliero,

ecc.)

* Funzionamento nell'ambito dell'assistenza sanitaria a domicilio (p.es. applicazione a domici-
lio, applicazione all'aperto)
Osservare le indicazioni per la sicurezza nel capitolo "Indicazioni per la permanenza in determina-

te aree" (v. pagina 74).

Emissioni elettromagnetiche

Misurazione delle
emissioni di distur-
bo

Conformita

Ambiente elettromagnetico - linea guida

Emissioni HF in base
a CISPR 11

Gruppo 1/ Classe B

Il prodotto utilizza energia HF esclusivamente
per il suo funzionamento interno. Pertanto le
emissioni HF sono molto basse ed & improba-
bile che apparecchi elettronici nelle sue vici-
nanze possano essere disturbati.

Armoniche come da
norma |IEC 61000-3-2

non applicabile - Po-
tenza al di sotto di
75 W

Variazioni di tensione/
flicker come da norma
|IEC 61000-3-3

Il prodotto soddisfa i
requisiti della norma.

Immunita alle interferenze elettromagnetiche

Fenomeno

Norma base CEM o
metodo di prova

Livello di prova immunita

dotti da campi a radio-
frequenza

Scarica di elettricita IEC 61000-4-2 + 8 kV contatto

elettrostatica +2kV, £4kV, +8kV, + 15 kV aria,
Interferenze causate IEC 61000-4-3 10 V/m

da campi elettroma- 80 MHz - 2,7 GHz

gnetici 80 % AM a 1 kHz

Campi magnetici a fre- IEC 61000-4-8 30 A/m

quenza di rete 50 Hz 0 60 Hz

Grandezze di disturbo IEC 61000-4-4 +2kV

transitori elettrici velo- 100 kHz di frequenza di ripetizione
ci/burst

Tensioni ad impulso IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV

Linea verso linea

Disturbi condotti, in- IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz

6 V in bande di frequenza ISM e radioamatoria-
litra 0,15 MHz e 80 MHz

80 % AM a 1 kHz
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Fenomeno

Norma base CEM o
metodo di prova

Livello di prova immunita

Cadute di tensione

IEC 61000-4-11

0 % Ur; per 1/2 periodo
a0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 e 315 gradi

e

0 % Ur; per 1 periodo

70 % Ur; per 25/30 periodi
Monofase: a O gradi

Interruzioni di tensione

IEC 61000-4-11

0 % Ur; per 250/300 periodi

Immunita nei confronti di dispositivi di comunicazione senza cavi

Frequenza | Banda di | Servizio di | Modulazio-| Potenza Distanza Livello di
di prova frequenza radiotra- ne max. [W] [m] prova im-
[MHZz] [MHZz] smissione munita

[V/m]
385 da 380a390 | TETRA 400 | Modulazione 1,8 0,3 27
ad impulsi
18 Hz
450 da 430 a 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5kHzhub
1 kHz seno
710 da 704 a 787 Ban- Modulazione 0,2 0,3 9
745 da LTE 183, ad impulsi
780 17 217 Hz
810 da 800 a 960 | GSM 800/90- | Modulazione 2 0,3 28
870 0, ad impulsi
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Banda LTE 5
1720 da 1700 a GSM 1800; Modulazione 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 1900; | ad impulsi
GSM 1900; 217 Hz
1070 DECT;
Banda LTE
1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 da 2400 a Bluetooth Modulazione 2 0,3 28
2570 WLAN 802.1- | ad impulsi
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
Banda LTE 7
5240 da 5100 a WLAN 802.1- | Modulazione 0,2 0,3 9
5500 5800 la/n ad impulsi
5785 217 Hz
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1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2020-09-15

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto, y respete las
indicaciones de seguridad.

» El personal técnico le explicara como utilizar el producto de forma segura.

» Poéngase en contacto con el personal técnico si tuviese dudas sobre el producto o si surgie-
sen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais cualquier incidente
grave relacionado con el producto, especialmente si se tratase de un empeoramiento del es-
tado de salud.

» Conserve este documento.

En lo sucesivo, el sistema protésico Axon-Bus se denominara producto.

2 Descripcion del producto

2.1 Construccién
El sistema protésico Axon-Bus esta formado por los siguientes componentes:

1. Articulacién de codo
(AxonArm Hybrid 12K500/AxonArm Ergo
12K501)

2. Toma de alimentacién

3. Unidad de rotacién
(Adaptador AxonRotation 95501/AxonRota-
tion 9S503)

4. Componente de agarre
(Mano Michelangelo 8E500=*/AxonHook
8E600=*) con mufeca conectada

2.2 Funcién

2.2.1 Articulacion de codo

AxonArm Hybrid 12K500

El AxonArm Hybrid 12K500 es una articulacién de codo con bloqueo mecanico.

El bloqueo y el desbloqueo se realizan mecanicamente, p. ej., mediante correajes de traccién
mecanica.

AxonArm Ergo 12K501

El AxonArm Ergo 12K501 es una articulaciéon de codo con bloqueo mioeléctrico.

El bloqueo y el desbloqueo se realizan mediante sefiales mioeléctricas empleando electrodos o
un interruptor.

2.2.2 Cargador

El cargador AxonCharge Integral 757L500 sirve para cargar la bateria. Los diodos luminosos
(LED) del cargador informan sobre:

» Estados de la bateria del cargador

* Estados de funcionamiento del sistema protésico Axon-Bus

* Nivel de carga de la bateria
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2.2.3 Bateria

El suministro de energia del sistema protésico Axon-Bus se realiza a través de la bateria integra-
da en el encaje (AxonEnergy Integral 7567B501).

La toma de alimentacién, situada en el encaje, dispone de las siguientes funciones:

* Contacto para cargar la bateria

* Diodos luminosos (LED) para indicar el estado de funcionamiento y el nivel de carga

* Tecla para encender/apagar el sistema protésico Axon-Bus

* Dispositivo acUstico para avisar de los estados de funcionamiento

2.2.4 Unidad de rotacion

Adaptador AxonRotation 95501=* (unidad de rotacién mecanica)

Este componente de agarre se puede rotar 360° manualmente. Para ello se dispone de 24 posi-
ciones de encaje de 15° cada una.

AxonRotation 9S503=* (unidad de rotacion activa)

Este componente de agarre se puede rotar 160° de forma activa en movimientos de pronacién y
supinacion desde la posicion neutra del AxonRotation.

2.2.5 Componente de agarre

Mano Michelangelo 8E500
Su compleja cinematica de agarre, unida a un disefo anatémico y a un peso reducido, ayuda en
las actividades diarias. Dispone de las siguientes posibilidades de agarre:

Neutral Position

/\4 Posicién de reposo de aspecto natural y fisioldgico.
N\
A~ 1

A 7

ot Lateral Power Grip
<N . T

P \‘\ \ El pulgar se desplaza lateralmente hacia el dedo indice, con lo cual se pue-
/{//j J den sostener objetos de tamafio medio lateralmente con el pulgar en posi-
{/// 4 cién medio abierta.
Y
S

Lateral Pinch
El pulgar se desplaza lateralmente hacia el dedo indice, con lo cual se pue-
den sostener objetos planos lateralmente con el pulgar en posicion cerrada.

Open Palm
El pulgar esta extendido hacia afuera en la posicién de mano abierta, con lo
> s cual se consigue una posicién de mano plana cuando el pulgar se abre

\J‘«\'{E;\i%_';;) completamente.
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Opposition Power Grip
El ancho de apertura permite sostener objetos cilindricos de gran didmetro
con el pulgar en posicién abierta.

Tripod Pinch

El pulgar, el dedo indice y el dedo corazdn constituyen tres puntos de apo-
yo, con lo cual se pueden sostener objetos pequefios de forma segura con
el pulgar en posicién cerrada.

Finger Ab-/Adduction
Separando los dedos se puede sostener un objeto plano y fino (< 3 mm /

SR i 7\ < 0,12 pulgadas) entre las yemas de los dedos al cerrar la mano.
A/
AxonHook 8E600

El componente de agarre consta de dos ganchos ("puntas de los ganchos"), de los cuales uno
es fijo y el otro es mdvil. Los objetos se sujetan abriendo y cerrando las puntas de los ganchos.

2.3 Posibilidades de combinacion

Este producto solo se puede combinar con componentes del sistema protésico Axon-Bus. No
puede combinarse con componentes del sistema MyoBock de Ottobock ni con componentes de
otros fabricantes.

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El sistema protésico Axon-Bus debe utilizarse exclusivamente para la exoprotetizacion de la ex-
tremidad superior.

3.2 Condiciones de aplicacién

El producto ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y no puede emplearse en activi-
dades extraordinarias. Estas actividades extraordinarias comprenden, por ejemplo, modalidades
de deporte con cargas extremas para la mufieca o de impacto (flexiones, descenso en bicicleta,
bicicleta de montafna...) o deportes extremos (escalada libre, parapente, etc.). Ademas, el pro-
ducto no debe emplearse para conducir vehiculos o maquinaria pesada (p. ej., maquinaria de
construccioén), ni para manejar maquinaria industrial o aparatos de trabajo a motor.

El producto esta previsto exclusivamente para ser utilizado en un tnico usuario. El fabricante
no autoriza el uso de este producto en mas de una persona.

Puede consultar las condiciones ambientales permitidas en los datos técnicos (véase la
pagina 105).

3.3 Indicaciones

* Nivel de amputacién transradial y transhumeral

* Para amputaciones tanto unilaterales como bilaterales
* Dismelia del antebrazo o del brazo
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* El usuario debe ser capaz de comprender y aplicar las indicaciones de utilizacién y las indica-
ciones de seguridad.

* El usuario ha de disponer de las facultades fisicas y psiquicas necesarias para poder percibir
sefiales visuales/acusticas y/o vibraciones mecanicas.

3.4 Contraindicaciones
* Cualquier situacion que contradiga o exceda las indicaciones comprendidas en los capitulos
"Seguridad" y "Uso previsto".

3.5 Cualificacion
El tratamiento ortoprotésico de un usuario con el producto solo pueden realizarlo técnicos orto-
pédicos autorizados por Ottobock mediante la correspondiente formacion.

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.

|:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A ADVERTENCIA

El encabezamiento denomina la fuente y/o el tipo de peligro

La introduccién describe las consecuencias en caso de no respetar la indicacién de seguridad.

En el caso de haber 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 ADVERTENCIA

Incumplimiento de las advertencias de seguridad

Dafios personales y en el producto debidos al uso del producto en determinadas situaciones.

» Siga las advertencias de seguridad y las precauciones indicadas en este documento adjun-
to.

| A ADVERTENCIA |

Uso de la proétesis al conducir un vehiculo

Accidente debido a un comportamiento inesperado de la prétesis.

» La prétesis no deberia emplearse para conducir vehiculos ni maquinaria pesada (p. ej., ma-
quinaria de construccion).

| A ADVERTENCIA |

Uso de la prétesis al manejar maquinaria

Lesién debido a reacciones inesperadas de la proétesis.

» La prétesis no deberia emplearse para manejar maquinaria industrial ni aparatos de trabajo
a motor.

94



| A ADVERTENCIA

Utilizacion del sistema protésico cerca de sistemas implantados activos

Alteracién de los sistemas implantables activos (p. ej., marcapasos, desfibrilador, etc.) debido a

la irradiacion electromagnética generada por el sistema protésico.

» En caso de utilizar el sistema protésico junto a sistemas implantables activos, preste aten-
cién a que se respeten las distancias minimas exigidas por el fabricante del implante.

» Observe en todo caso las condiciones de uso y las indicaciones de seguridad prescritas por
el fabricante del implante.

| A ADVERTENCIA

Uso de fuente de alimentacion, enchufe del adaptador o cargador dafados

Calambre debido al contacto con piezas descubiertas conectadas.

» No abra la fuente de alimentacion ni el enchufe del adaptador ni el cargador.

» No someta a esfuerzos extremos la fuente de alimentacién ni el enchufe del adaptador ni el
cargador.

» Sustituya de inmediato cualquier fuente de alimentacion, enchufe del adaptador o cargador
dafados.

| A ADVERTENCIA

Cargar la prétesis sin quitarsela
Calambre debido a una fuente de alimentacién o un cargador defectuosos.
» Por motivos de seguridad, quitese la prétesis antes de iniciar el proceso de carga.

| 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.

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

» El personal técnico autorizado por Ottobock se reserva el derecho exclusivo de manipula-
cién de la bateria (no esta permitido que la cambie por su cuenta).

» Solo el personal técnico autorizado por Ottobock puede abrir y reparar el sistema protésico
Axon-Bus y arreglar los componentes Axon-Bus dafados.

| A PRECAUCION |

Guardar el componente de agarre cerrado

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del componente de agarre como
consecuencia de danos en los sensores o el mecanismo.

» Guarde el componente de agarre solo en la posicién neutra o abierto.

| A PRECAUCION

Signos de desgaste en los componentes del producto

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

» Recomendamos efectuar un servicio periédico para evitar lesiones y para conservar la cali-
dad del producto.

» Pdngase en contacto con su técnico ortopédico para obtener informacién mas detallada.
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4.4 Indicaciones sobre las estancias en ciertas zonas

| A PRECAUCION

Estancia en las proximidades de fuentes de interferencias magnéticas o eléctricas in-

tensas (p. ej., sistemas antirrobo, detectores de metales)

Lesiones provocadas por un comportamiento inesperado del sistema protésico debido a una al-

teracion de la comunicacion interna de datos.

» Evite permanecer en las proximidades de sistemas antirrobo visibles u ocultos en las zonas
de entrada/salida de comercios, de detectores de metales o escaneres corporales para per-
sonas (p. €j., en aeropuertos), o cualquier otra fuente de interferencias magnéticas o eléctri-
cas intensas (p. €j., tendidos eléctricos de alta tension, transmisores, subestaciones trans-
formadoras, equipos de tomografia computerizada, escéneres de resonancia magnética nu-
clear, etc.).

» Cuando vaya a atravesar algun sistema antirrobo, escaner corporal o detector de metales,
tenga presente que el sistema protésico puede reaccionar de forma inesperada.

| A PRECAUCION |

Distancia insuficiente con respecto a dispositivos de comunicacion de AF (p. ej., teléfo-

nos moviles, aparatos con Bluetooth, aparatos con Wi-Fi)

Caidas provocadas por un comportamiento inesperado del producto debido a una alteracién de

la comunicacién interna de datos.

» Por tanto, se recomienda mantener una distancia minima de 30 cm respecto a dispositivos
de comunicacién de AF.

| A PRECAUCION |

Estancia en zonas fuera del margen de temperatura admisible

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

» Evite permanecer en lugares con temperaturas que estén fuera del margen de temperatura
admisible (véase la pagina 105).

4.5 Indicaciones sobre el uso

| A PRECAUCION |

Utilizar la protesis con objetos puntiagudos o afilados (p. ej., un cuchillo en la cocina)
Lesion debido a movimientos involuntarios.
» Utilice la prétesis con sumo cuidado cuando maneje objetos puntiagudos o afilados.

| A PRECAUCION

Sobrecarga debida a actividades extraordinarias

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del sistema protésico Axon-Bus por fallos

de funcionamiento.

» El sistema protésico Axon-Bus ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y no
puede emplearse en actividades extraordinarias. Estas actividades extraordinarias compren-
den, por ejemplo, modalidades de deporte con cargas extremas para la mufieca o de impac-
to (flexiones, descenso en bicicleta, bicicleta de montafa...) o deportes extremos (escalada
libre, parapente, etc.).

» Un tratamiento cuidadoso del sistema protésico Axon-Bus y de los componentes Axon-Bus
no soélo prolonga su vida (til, sino que también contribuye sobre todo a su propia seguridad.
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» Si el sistema protésico Axon-Bus y los componentes Axon-Bus se ven sometidos a esfuerzos
extremos (por ejemplo, a caidas o similares), un técnico ortopédico debera comprobar in-
mediatamente si este presenta dafnos. Si es necesario, este lo enviara a un servicio técnico
autorizado de Ottobock.

| A PRECAUCION |

Carga mecanica del sistema protésico Axon-Bus

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del sistema protésico Axon-Bus.
» No someta los componentes Axon-Bus a vibraciones mecénicas ni a golpes.

» Compruebe antes de cada uso si los componentes Axon-Bus presentan dafios visibles.

| A PRECAUCION

Cambiar componentes de agarre Axon-Bus con el sistema encendido

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

» Apague el sistema protésico Axon-Bus presionando el botén de la toma de la alimentacién
antes de cambiar cualquier componente Axon-Bus (p. €j., un componente de agarre Axon-
Bus).

| A PRECAUCION |

Entrada de suciedad y humedad en los componentes Axon-Bus

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 sistema protésico Axon-Bus ni
en los componentes Axon-Bus (p. €j., el componente de agarre Axon-Bus).

| A PRECAUCION |

Desbloqueo involuntario del componente de agarre Axon-Bus

Lesiones debidas a que el componente de agarre Axon-Bus se suelte del antebrazo (p. e€j., al

llevar objetos).

» Para cambiar el componente de agarre Axon-Bus, pulse ambos botones de desbloqueo solo
de forma intencionada y considerando cada situacion.

| A PRECAUCION |

Peligro de aprisionamiento entre las puntas de los ganchos

Lesiones debidas al aprisionamiento de partes del cuerpo.

» Al utilizar o dar la vuelta al producto, asegurese de que no queda ninguna parte del cuerpo
entre las puntas de los ganchos.

| A PRECAUCION |

Agarrar objetos con diferentes fuerzas de agarre al utilizar el componente "AxonHook"

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del componente de agarre.

» Tenga en cuenta que la fuerza de agarre puede variar en funcién de la consistencia (blan-
do/duro) del objeto agarrado.

| A PRECAUCION |

Uso del sistema protésico Axon-Bus con los contactos sucios o deteriorados de la uni-
dad de rotacion y del componente de agarre
Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del sistema protésico Axon-Bus.
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» Procure que los contactos de la unidad de rotacién y del componente de agarre estén siem-
pre limpios y exentos de grasas.

» Limpie los contactos eléctricos regularmente con un bastoncillo y lejia de jabon suave.

» Procure no dafiar los contactos en ningln caso con objetos puntiagudos o afilados.

AVISO |

Cuidado incorrecto del producto

Danos en el producto debidos al uso de productos de limpieza inadecuados.

» Limpie el producto Unicamente con un pafo himedo y jabén suave (p. ej., DermaClean
453H10=1-N de Ottobock).

» Para limpiar/desinfectar el encaje interior solamente puede usar los siguientes productos:
Limpieza : DermaClean 4563H10=1 de Ottobock
Desinfeccion: desinfectante incoloro convencional de uso sanitario

4.6 Indicaciones sobre el suministro de corriente / para cargar la bateria

| A PRECAUCION

Cargar el sistema protésico Axon-Bus con los contactos sucios o deteriorados

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del sistema protésico Axon-Bus causado

por errores en la funcién de carga.

» Procure que los contactos estén siempre limpios y exentos de grasas.

» Limpie periédicamente los contactos eléctricos del conector de carga y de la toma de ali-
mentacion con un bastoncillo y lejia de jabdn suave.

» Procure no dafar los contactos en ningln caso con objetos puntiagudos o afilados.

AVISO |

Cargar el sistema protésico Axon-Bus con una fuente de alimentacién/un cargador in-

correctos

Deterioro del sistema protésico Axon-Bus debido a una tensién, corriente o polaridad incorrec-

tas.

» Utilice el sistema protésico Axon-Bus con fuentes de alimentacién y cargadores autorizados
por Ottobock (véanse las instrucciones de uso y los catalogos).

AVISO |

Contacto del conector de carga con soportes magnéticos de datos

Borrado completo del soporte de datos.

» No coloque el conector de carga encima de tarjetas de crédito, disquetes, cintas de audio o
de video.

INFORMACION

El sistema protésico Axon-Bus no podra utilizarse si el conector de carga esta insertado en la
toma de alimentacién. El sistema protésico Axon-Bus permanece desactivado durante todo el
proceso de carga.
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4.7 Indicaciones en caso de usar una articulacion de codo (p. ej., AxonArm Ergo
12K501 o AxonArm Hybrid 12K500)

| A PRECAUCION

Riesgo de aprisionamiento en la zona de flexién de la articulacion 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 levan-
ten cargas pesadas.

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

| A PRECAUCION

Entrada de suciedad y humedad en el brazo protésico

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del sistema protésico Axon-Bus o fallos de

funcionamiento.

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

» No exponga el brazo protésico, en especial la articulaciéon de codo, a salpicaduras ni a go-
tas de agua.

» Lleve el brazo protésico, en especial la articulaciéon de codo, bajo ropa resistente en caso
de lluvia.

AVISO |

Revestir, forrar o pintar la prétesis
Danos o roturas debidos a procesos quimicos.
» La proétesis no se puede revestir, forrar ni pintar bajo ningin concepto.

5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

5.1 Componentes incluidos en el suministro

El producto se suministra ya montado. En el suministro se incluyen:
* 1 sistema protésico Axon-Bus

* 1 AxonCharge Integral 757L500

* Un ejemplar de las instrucciones de uso para usuarios

5.2 Accesorios

Los siguientes componentes no se incluyen en el suministro y pueden pedirse por separado:
*  AxonCharge Mobile 4X500

* Adaptador AxonCharge 757S500=*

6 Cargar la bateria

Tenga en cuenta los siguientes puntos a la hora de cargar la bateria:

* La capacidad de la bateria completamente cargada es suficiente para su uso durante un dia.

* Se recomienda cargar la bateria diariamente para poder usar el producto cada dia.

* Antes de usar la protesis por primera vez habra que cargar la bateria al menos durante 3 ho-
ras.
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* Para cargar la bateria debe emplearse el cargador 757L500.

6.1 Conectar la fuente de alimentacion y el cargador

1) Coloque el adaptador de clavija adecuado para su pais en la fuente de alimentacién hasta
que encaje (véase fig. 1).

2) Inserte la clavija redonda de la fuente de alimentacion en el casquillo del cargador hasta que
la clavija encaje (véase fig. 2).
INFORMACION: Preste atencién a que la polaridad sea la correcta (saliente de guia).
No inserte la clavija del cable en el cargador a la fuerza.

3) Conecte la fuente de alimentacion al enchufe.

6.2 Conectar el cargador con el producto

1) Inserte el conector de carga en la toma de alimentacién del produc-
to.
— La conexion correcta del cargador con el producto se indica
mediante avisos de confirmacién (véase la pagina 110).
2) Seinicia el proceso de carga.
— El sistema protésico Axon-Bus se apaga automaticamente.
3) Desconecte el producto una vez finalizado el proceso de carga.

B

6.3 Indicacidn del nivel actual de carga

Estados de funcionamiento de la fuente de alimentacion y del cargador
El nivel de carga actual de la bateria se indica a través de las luces secuenciales de los LED en el
cargador (véase fig. 3, pos. 2 - 5) durante el proceso de carga (Senales de estado).

Consultar el nivel de carga en el producto

El nivel de carga puede consultarse en cualquier momento.

1) Pulse el botdén de la toma de alimentacion durante menos de un segundo con el sistema pro-
tésico encendido.

2) Elindicador LED situado en la toma de alimentacion le informa del nivel actual de carga (Se-
nales de estado).

6.4 Desconexion de seguridad

La desconexion de seguridad del sistema protésico Axon-Bus sirve para proteger la bateria y se
activa en caso de:

* temperaturas demasiado elevadas o demasiado bajas,

* sobretensiones y subtensiones,

* cortocircuito.

Si se ha producido un cortocircuito, debe conectarse el conector para la carga a la toma de ali-
mentacion, y volver a desconectarlo para activar de nuevo el sistema electrénico.
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7 Uso
7.1 Encender y apagar el sistema protésico Axon-Bus

A » 1) Mantenga presionado el pulsador de la toma de alimentacién
i y hasta que se emita una sefal de confirmacion (min. 1 segundo).

| — La protesis y los componentes protésicos estan encendidos.
Repita el procedimiento para apagar la prétesis y los componentes
protésicos.

| INFORMACION |

La desconexion del sistema protésico Axon-Bus durante las pausas pasivas largas (p. €j., al via-
jar en avion y en tren, en el cine o en el teatro, etc.) prolonga el tiempo de utilizacién de la bate-
ria. Solo es posible apagar el sistema protésico Axon-Bus entero con todos los componentes
Axon-Bus conectados. No es posible apagar por separado ningin componente Axon-Bus.

7.2 Abrir el componente de agarre Axon-Bus en caso de emergencia

e Esta funcién de seguridad permite abrir el componente de agarre

' Axon-Bus independientemente de las sefiales de control que haya.

1) Pulse el botén de la toma de alimentacion con el sistema protési-
co Axon-Bus encendido durante aprox. tres segundos hasta que
el componente de agarre Axon-Bus empiece a abrirse.

— Durante la apertura sonara una sefal acUstica intermitente.

2) Cuando se suelta el botén, se interrumpe inmediatamente la
apertura del componente de agarre Axon-Bus y se apaga todo el
sistema protésico Axon-Bus.

7.3 Cambiar el componente de agarre Axon-Bus

| A PRECAUCION

Cambiar componentes de agarre Axon-Bus con el sistema encendido

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

» Apague el sistema protésico Axon-Bus presionando el botén de la toma de la alimentacién
antes de cambiar cualquier componente Axon-Bus (p. ej., un componente de agarre Axon-
Bus).

Fijar el componente de agarre Axon-Bus al encaje

1) Coloque el componente de agarre en el encaje (rotacion anclada en el encaje) hasta que se
acople de forma audible.

2) Tire ligeramente del componente de agarre para comprobar que esté fijado correctamente.

Separar el componente de agarre Axon-Bus del encaje

1) Pulse el botdn de la toma de alimentacion durante mas de un segundo para apagar el sistema
protésico Axon-Bus.

2) Pulse ambos botones de desbloqueo de la muieca (véase fig. 4).
INFORMACION: En caso de presionar solamente un botén de desbloqueo, el compo-
nente de agarre Axon-Bus no podra extraerse por razones de seguridad.

3) Extraiga el componente de agarre Axon-Bus.
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7.4 Manejo correcto del componente de agarre Axon-Bus

INFORMACION

El manejo descrito en este capitulo es independiente del componente de agarre empleado. El
manejo se puede emplear para cualquier componente de agarre.

Flexién y extension de la mano

Esta funcién permite flexionar o extender el componente de agarre Axon-Bus.

Modo flexible

1) Presione la palanca de desbloqueo (véase fig. 5,véase fig. 6) del componente de agarre
Axon-Bus (hasta el tope) hasta que esta encaje.
— La mufeca puede moverse de forma continua.

2) Si vuelve a presionar la palanca de desbloqueo, la mufieca se bloquea en la siguiente posi-
cién posible.

Modo rigido

1) Presione ligeramente la palanca de desbloqueo (véase fig. 5,véase fig. 6) del componente de
agarre Axon-Bus (sin llegar al tope) y lleve la mufieca a la posicién deseada.

2) Al soltar la palanca de desbloqueo, la mufieca se bloquea en la siguiente posicion posible.

Movimientos de pronacion y supinacion

| A PRECAUCION |

Peligro de aprisionamiento entre las puntas de los ganchos

Lesiones debidas al aprisionamiento de partes del cuerpo.

» Al utilizar o dar la vuelta al producto, asegurese de que no queda ninguna parte del cuerpo
entre las puntas de los ganchos.

INFORMACION |

Los siguientes pasos se refieren Gnicamente al producto "adaptador AxonRotation 9S501" (ro-
tacién mecanica). Si se emplea el producto "AxonRotation 9S503", el control de la pronacién y
de la supinacién tiene lugar a través de las sefnales musculares asignadas.

A través de la mufieca pueden realizarse una pronacion y supinacion.
» Rodee la transmisioén y gire la mufieca hasta la posicion deseada.

Almacenamiento del componente de agarre

| A PRECAUCION

Guardar el componente de agarre cerrado

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del componente de agarre como
consecuencia de danos en los sensores o el mecanismo.

» Guarde el componente de agarre solo en la posicidn neutra o abierto.
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Apoyo con el componente de agarre

| A PRECAUCION |

Carga mecanica del sistema protésico Axon-Bus

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del sistema protésico Axon-Bus.
» No someta los componentes Axon-Bus a vibraciones mecénicas ni a golpes.

» Compruebe antes de cada uso si los componentes Axon-Bus presentan dafos visibles.

Para apoyarse en el producto, debe emplearse la funcion de flexion/extension de la mufeca.

\
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8 Limpieza

AVISO |

Cuidado incorrecto del producto

Danos en el producto debidos al uso de productos de limpieza inadecuados.

» Limpie el producto Unicamente con un pafio himedo y jabén suave (p. ej., Ottobock Derma-
Clean 453H10=1-N).

1) Limpie el producto con un pafio himedo y jabdn suave (p. ej., Derma Clean 4563H10=1-N de
Ottobock) en caso de suciedad.
Preste atencion a que no penetre ningun liquido en el producto ni en sus componentes.

2) Seque el producto con un pafio que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.

9 Mantenimiento

Se recomienda efectuar un mantenimiento periddico (inspeccion de servicio) cada 24 meses con
el objetivo de evitar lesiones y para conservar la calidad del producto.

El periodo de tolerancia maximo es de un mes antes del vencimiento del mantenimiento y de tres
meses después del vencimiento.

Con carécter general, todos los productos estan sujetos a intervalos de mantenimiento obligato-
rios durante el periodo de garantia. Solamente asi se conservara la garantia con todos sus efec-
tos.

Durante el mantenimiento pueden ser necesarias prestaciones de servicio adicionales, por ejem-
plo, una reparacién. En funcion de la cobertura y de la validez de la garantia, estas prestaciones
de servicio adicionales pueden llevarse a cabo de forma gratuita o estar sujetas a costes confor-
me a un presupuesto presentado previamente.

Para los trabajos de mantenimiento y las reparaciones se han de entregar siempre al técnico orto-
pédico los siguientes componentes:

La prétesis, el cargador y la fuente de alimentacion.

10 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al
usuario y pueden variar conforme al mismo.

10.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacién no autorizada del producto.

10.2 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento estdn sometidas en su totali-
dad a las disposiciones del derecho de marca vigente correspondiente, asi como a los derechos
de los propietarios correspondientes.

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se indican en este docu-
mento pueden ser marcas registradas y estan sometidos a los derechos de los propietarios co-
rrespondientes.

La ausencia de una designacion explicita de las marcas utilizadas en este documento no implica
que una denominacion esté libre de derechos de terceros.

10.3 Conformidad CE

Por la presente, Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que el producto es conforme con
las disposiciones europeas aplicables en materia de productos sanitarios.

El producto cumple las exigencias de la Directiva 2014/53/UE.
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El texto completo de las Directivas y exigencias esta disponible en la siguiente direccién de inter-
net: http://www.ottobock.com/conformity

10.4 Avisos legales locales
Los avisos legales aplicables inicamente en un pais concreto se incluyen en el presente capitu-
lo en la lengua oficial del pais del usuario correspondiente.

11 Datos técnicos
Componente de agarre Mano Michelangelo

Condiciones ambientales
Almacenamiento (con o sin embalaje) De +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

Max. 85 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Transporte (con o sin embalaje) De -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F

Max. 90 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Funcionamiento De -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F

Max. 95 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Carga de la bateria De +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

Maéx. 85 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Informacion general
Referencia 8E500
Ancho de abertura 120 mm / 4,72 pulgadas

Peso de la mano Michelangelo sola sin Axon- | aprox. 510 g/ 18 oz
Rotation Adapter ni guante protésico

Flexion de la mufieca 75°/4 posiciones de encaje

Extension de la mufieca 45°/3 posiciones de encaje

Vida util estimada en caso de cumplimiento de |5 afios
los intervalos de mantenimiento recomendados
Las siguientes fuerzas de agarre y limites de carga son aplicables Unicamente con la bateria del
sistema protésico Axon-Bus completamente cargada y a temperatura ambiente.

Fuerzas de agarre maximas

Fuerza de agarre "Opposition Mode" Aprox. 70 N
Fuerza de agarre "Lateral Mode" Aprox. 60 N
Fuerza de agarre "Neutral Mode" Aprox. 15 N

Limites de carga
Carga vertical maxima sobre la palma de la 10 kg / 22.1 lbs
mano con la mufeca bloqueada (p. €j., soste-
ner una bola)

Carga maxima de los dedos accionados de for- | 10 kg / 22.1 lbs
ma activa (dedos indice y corazén) con la ma-
no completamente abierta (p. ej., sostener un
plato)
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Limites de carga

Carga maxima de los dedos accionados de for-
ma activa (dedos indice y corazén) con la ma-
no cerrada (p. €j., llevar bolsas)

20 kg / 44.1 Ibs

Peso vertical maximo que los nudillos pueden
absorber (p. €j., apoyarse en el pufio)

60 kg/132 Ibs

Peso de los objetos (diametro tip. de 19 mm /
0.75 pulgadas) antes de que se resbalen de la
mano (tipo de agarre "Power Grip")

18 kg / 39.6 Ibs

Componente de agarre AxonHook

Condiciones ambientales

Almacenamiento (con o sin embalaje)

De +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Maéx. 85 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Transporte (con o sin embalaje)

De -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
Max. 90 % de humedad relativa, sin condensa-
ciéon

Funcionamiento

De -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F
Maéx. 95 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Carga de la bateria

De +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Max. 85 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Informacién general

Referencia 8E600="

Ancho de apertura min. 130 mm / 5,12 pulgadas
Intervalo de cierre min. 0,75 s

Intervalo de cierre max. 10s

Peso

440 g/ 15,52 oz

Vida util estimada en caso de cumplimiento de
los intervalos de mantenimiento recomendados

500 000 ciclos de agarre/5 afios

Fuerzas de agarre maximas

mufieca bloqueada (p. €j., al sostener un obje-
to/antebrazo en horizontal)

Fuerza de agarre en las puntas de los ganchos |aprox. 110 N
Limites de carga
Carga lateral maxima de los ganchos con la 16 kg /35,2 Ib

Carga maxima de los ganchos en posicion ce-
rrada (p. ej., al llevar bolsas/antebrazo en verti-
cal)

50 kg / 110,2 Ib

Peso vertical maximo que pueden soportar los
ganchos (p. €j., al apoyarse en ellos)

60 kg / 132,3 Ib
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Muieca AxonRotation

Informacion general

Referencia 9S503
Vida util estimada en caso de cumplimiento de |5 afios

los intervalos de mantenimiento recomendados

Pronacién activa desde la posicién neutra 160°
Supinacion activa desde la posicion neutra 160°

Par de apriete maximo 1,5 Nm
Numero de revoluciones en régimen de mar- 25r. p. m.
cha en vacio

Giro de angulo 150°/sec.

Peso

aprox. 140 g / 4,94 oz

Informacién general

Referencia

95501

Vida util estimada en caso de cumplimiento de
los intervalos de mantenimiento recomendados

5 afos

Pronacién 360° (24 posiciones de encaje)
Supinacion 360° (24 posiciones de encaje)
Peso aprox. 90 g / 3,17 oz

Articulacion de codo

Informacion general

AxonArm Hybrid

AxonArm Ergo

Referencia 12K500="

12K501=*

Vida util estimada en caso de |5 afnos
cumplimiento de los intervalos
de mantenimiento recomenda-

5 afios

culacién de codo bloqueada y
una longitud de antebrazo de
305 mm / 12 pulgadas

dos

Peso aprox. 840 g / 29,6 oz aprox. 840 g / 29,6 oz
Angulo de flexion 15°-145° 15°-145°

Carga vertical maxima con arti- 23 kg /50,7 Ib

Sistema protésico Axon-Bus

Bateria de la protesis

pletamente cargada

Tipo de bateria Li-lon
Vida dtil de la bateria 2 afios
Tiempo de carga para que la bateria esté com- |4 horas

Comportamiento del producto durante el pro-
ceso de carga

El producto no funciona

Tiempo de funcionamiento del producto con la
bateria completamente cargada

1 dia con un uso normal
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12 Anexos

12.1 Simbolos utilizados

q
X

T EE E
w

-
H
-

Declaracién de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la basura do-
méstica. Deshacerse de este producto sin tener en cuenta las disposiciones vi-
gentes de su pais en materia de eliminacién de residuos podra tener consecuen-
cias negativas para el medio ambiente y para la salud. Por eso, le rogamos que
respete las advertencias que la administraciéon de su pais tiene en vigencia res-
pecto a la recogida selectiva de deshechos.

Numero de serie (YYYY WW NNN)
YYYY - Ano de fabricacion

WW - Semana de fabricacion

NNN - Nimero consecutivo

Producto sanitario

Fabricante legal

Protegido contra la penetracién de cuerpos extrafios sélidos con un didmetro su-
perior a 2,5 mm; proteccién contra salpicaduras de agua

Numero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabrica

YYYY - Ano de fabricacion

WW - Semana de fabricacion

Numero de articulo

12.2 Estados de funcionamiento / sefales de error
El producto dispone de emisidn acustica y visual de los estados de funcionamiento.

12.2.1 Indicacion de los estados de funcionamiento

Cargador conectado/desconectado

Seiial acustica Suceso

1 sefal corta

Cargador conectado

2 sefales cortas Se inicia la carga

1 senal larga

Carga finalizada
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Encender/apagar el sistema protésico Axon-Bus

Toma de alimenta-
cion

Dispositivo acusti-
co

Suceso

®C/®

2 senales cortas

Encender el sistema protésico Axon-Bus

1 sefal larga

Apagar el sistema protésico Axon-Bus

12.2.2 Senales de advertencia/error

Error durante el uso

Toma de alimenta-
cion

Dispositivo acusti-
co

Explicacion/solucion

N
oy

1 senal larga

Error en el sistema protésico Axon-Bus

e Apagar/encender el sistema protésico Axon-
Bus

e Abrir/cerrar el sistema protésico Axon-Bus

e Si persiste el error, consultar a un técnico or-
topédico

El sistema protésico Axon-Bus esta fuera del

margen de temperatura de funcionamiento

e Esperar a que el sistema protésico Axon-Bus
se caliente o se enfrie (Datos técnicos)

3 senales cortas

El sistema protésico Axon-Bus se apaga
e Cargar la bateria

Intermitente

Abrir el componente de agarre Axon-Bus en

caso de emergencia

* El sistema se apaga, al encenderlo de nuevo
se puede utilizar sin limitaciones

Explicacion/solucion

=Ljo0od D)

Se ha producido un error en el sistema protésico
Axon-Bus
Péngase en contacto con su técnico ortopédico.

Bus

Es necesaria una revision del sistema protésico Axon-

=cfcood @

Péngase en contacto con su técnico ortopédico.

Error al cargar el producto

Cargador

Explicacion/solucién

El sistema protésico Axon-Bus no se carga
Extraer y volver a insertar el conector de carga.
* Limpiar los contactos del cargador.

|

—<C|0000] @
—¢

El cargador se ha sobrecalentado o enfriado demasia-

v
-~
O 0 O Ol | |
77 |* Extraer el conector de carga y esperar a que se caliente

o se enfrie.
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Explicacion/solucion

\ 7
N =
—cloo ool
I
P _ El cargador o la fuente de alimentacion estan averia-
|00 O Ol):|dos . »
't * Ponerse en contacto con su técnico ortopédico.

12.2.3 Senales de estado

Cargador

conectado

Explicacion

0000

La fuente de alimentacion y el cargador estan listos para

funcionar

\I,\l L

>
_Q_E:G_— I~
TS s T T

La bateria se esta cargando

La bateria se esta cargando, bateria cargada al 25 %

0,
®
®
@088 (D

La bateria se esta cargando, bateria cargada al 50 %

XX X0,

La bateria se esta cargando, bateria cargada al 75 %

oo
—
—
—
—
—

X0,

Bateria totalmente cargada, bateria cargada al 100 %

Nivel de carga de la bateria

Toma de Suceso
alimenta-
cion
o Bateria totalmente cargada
Nivel de carga del 100 %
O Nivel de carga superior al 50 %
() Nivel de carga inferior al 50 %
12.3 Glosario

La denominacion "Axon" procede del término Adaptive exchange of neuroplacement data. El
Axon-Bus es una innovacion de Ottobock en el ambito de la exoprétesis: un sistema de transmi-
sion de datos que proviene de sistemas bus relevantes para la seguridad de la navegacién aérea
y de la industria de la automocion. Esto supone una mayor seguridad y mas fiabilidad para el
usuario gracias a la notable reduccién de la sensibilidad frente a interferencias electromagnéticas

en comparacion con los sistemas convencionales.

12.4 Directrices y explicacion del fabricante

12.4.1 Entorno electromagnético

Este producto se ha concebido para su empleo en los siguientes entornos electromagnéticos:
* Funcionamiento en un centro profesional de asistencia sanitaria (p. ej., hospital, etc.)
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* Funcionamiento en dmbitos de atencién sanitaria domiciliaria (p. €j., uso en casa, uso en ex-

teriores)

Observe las advertencias de seguridad del capitulo "Indicaciones sobre las estancias en ciertas
zonas" (véase la pagina 96).

Emisiones electromagnéticas

Mediciones de emi-
siones perturbado-
ras

Conformidad

Pauta en el entorno electromagnético

Emisiones de RF se-
gun CISPR 11

Grupo 1/ clase B

El producto emplea energia de RF Unicamente
para su funcionamiento interno. Por lo tanto,
su emisiéon de RF es muy baja, siendo impro-
bable que los aparatos electrénicos cercanos
se vean afectados.

Corrientes armonicas
segln IEC 61000-3-2

No puede utilizarse; la
potencia es inferior a
7B W

Fluctuaciones de ten-
sion y flicker segln
IEC 61000-3-3

El producto cumple
los requisitos de la
norma.

Inmunidad electromagnética

Fenomeno

Norma basica CEM o
procedimiento de

Nivel de ensayo de inmunidad

cidas inducidas por
campos de alta fre-
cuencia

ensayo
Descarga de electrici- IEC 61000-4-2 + 8 kV en contacto
dad estatica +2kV, £4kV, +8kV, + 15 kV en aire,
Campos electromag- IEC 61000-4-3 10 V/m
néticos de alta fre- De 80 MHz a 2,7 GHz
cuencia 80 % AM con 1 kHz
Campos magnéticos IEC 61000-4-8 30 A/m
con frecuencias de 50 Hz 0 60 Hz
medicion técnicas
energéticas
Transitorios eléctricos IEC 61000-4-4 + 2 kV
rapidos en rafagas Frecuencia de repeticion de 100 kHz
Subidas de tensién IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
cable a cable
Perturbaciones condu- IEC 61000-4-6 3V

De 0,15 MHz a 80 MHz

6 V en bandas de frecuencia ISM y de radioafi-
cionados entre 0,15 MHz y 80 MHz

80 % AM con 1 kHz

Bajadas de tension

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 periodo
con 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 y 315 grados

0 % Ur; 1 periodo

y
70 % Ur; 25/30 periodos
Monofase: con 0 grados
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Fenémeno

Norma basica CEM o
procedimiento de

ensayo

Nivel de ensayo de inmunidad

sion

Interrupciones de ten-

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 periodos

Inmunidad frente a dispositivos de comunicacién inalambricos

Frecuencia | Banda de | Servicio de| Modula- Potencia Distancia Nivel de
de ensayo | frecuencia radio cion maxima [m] ensayo de
[MHZz] [MHz] [W1] inmunidad
[V/m]
385 380 a 390 TETRA 400 Modulacién 1,8 0,3 27
de impulso
18 Hz
450 430 a 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz de
carrera
1 kHz de
seno
710 704 a 787 Ban- Modulacion 0,2 0,3 9
745 da LET 13, de impulso
780 17 217 Hz
810 800 a 960 GSM 800/90- | Modulacién 2 0,3 28
870 0, de impulso
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Banda LTE 5
1720 1700 a 1990 | GSM 1800; Modulacién 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; | de impulso
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT:
Banda LTE 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth Modulacién 2 0,3 28
Wi- de impulso
fi 802.11 b/g- 217 Hz
/n,
RFID 2450
Banda LTE 7
5240 5100 a 5800 Wi- Modulacién 0,2 0,3 9
5500 fig02.11a/n | deimpulso
5785 217 Hz
1 Prefacio Portugués
INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2020-09-15
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» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagoes de se-
guranga.

» Solicite a um técnico que o instrua na utilizagdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao técnico.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

O sistema de prétese Axon-Bus sera denominado a seguir somente produto.

2 Descricao do produto

2.1 Estrutura
O sistema de prétese Axon-Bus é constituido dos seguintes componentes:

1. Articulagao do cotovelo
(AxonArm Hybrid 12K500/AxonArm Ergo
12K501)

2. Tomada de carga

3. Unidade de rotagao
(Adaptador AxonRotation 9S501/AxonRota-
tion 9S503)

4. Componente de preensao
(mdo Michelangelo 8E500=*/AxonHook
8EB600=") com punho conectado

2.2 Funcionamento

2.2.1 Articulacao do cotovelo

AxonArm Hybrid 12K500

O AxonArm Hybrid 12K500 é uma articulagdo do cotovelo travada mecanicamente.

O travamento e destravamento sdo efetuados mecanicamente, por ex. através de bandagens de
tracao.

AxonArm Ergo 12K501

O AxonArm Ergo 12K501 é uma articulacé@o de cotovelo travada mioeletricamente.

O travamento e o destravamento sdo efetuados mioeletricamente através de sinais de eletrodos
ou com interruptores.

2.2.2 Carregador

O carregador AxonCharge Integral 757L500 serve para carregar a bateria. Os diodos luminosos
(LED) no carregador informam sobre:

* Estados da bateria do carregador

» Estados operacionais do sistema de prétese Axon-Bus

* Estado de carga da bateria

2.2.3 Bateria

A alimentacado de energia do sistema de prétese Axon-Bus é realizada através da bateria recarre-
gavel integrada no encaixe protético (AxonEnergy Integral 757B501).

A tomada de carga no encaixe protético dispde das seguintes func¢des:

* Contato para o carregamento da bateria

* Diodos luminosos (LED) para indicagé@o do estado operacional e de carga

* Tecla para ligar/desligar o sistema de prétese Axon-Bus

* Bip para a confirmagéo acustica dos estados operacionais
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2.2.4 Unidade de rotacao

Adaptador AxonRotation 9S501=* (unidade de rotacdo mecanica)

O componente de preensao pode ser rodado manual e infinitamente em 360°. Estdo disponiveis
24 posicoes de travamento, cada de 15°.

AxonRotation 9S503=" (unidade de rotacao ativa)

A partir da posicao neutra do AxonRotation, o componente de preensdo pode ser girado ativa-
mente em 160° em pronagao e supinagao.

2.2.5 Componente de preensao

Mao Michelangelo 8E500

A complexa cinematica de preensao aliada a uma aparéncia anatomica e a leveza fornecem su-
porte na realizagdo das atividades cotidianas. Estdo disponiveis as seguintes possibilidades de
preensao:
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Neutral Position
Posicéo de repouso de aspecto natural com aparéncia fisioldgica.

Lateral Power Grip

O polegar move-se para o lado em direcédo ao indicador permitindo fixar la-
teralmente objetos de tamanho médio com o polegar na posigdo semiaber-
ta.

Lateral Pinch
O polegar move-se para o lado em diregédo ao indicador permitindo fixar la-
teralmente objetos planos com o polegar na posigao fechada.

Open Palm

Na posicdo de mao aberta, o polegar esta posicionado para o exterior, que
permite obter uma posigao de mao plana com posigao completamente aber-
ta do polegar.

Opposition Power Grip
A amplitude de abertura permite segurar objetos cilindricos com grande di-
ametro com posigdo aberta do polegar.



Tripod Pinch

O polegar e os dedos médio e indicador formam um suporte de trés pontos
que permite fixar firmemente objetos pequenos com o polegar na posicao
fechada.

Finger Ab-/Adduction
Com a abertura dos dedos, é possivel fixar um objeto plano e delgado

o //\ (< 3 mm/< 0,12 pol) entre as suas pontas, ao fechar a mao.
’vﬂ‘ A 7/
AxonHook 8E600

Este componente de preensao constitui-se de dois ganchos ("pontas de gancho"), sendo que um
deles é fixo e outro, mével. A abertura e fechamento das pontas de gancho permitem a preensao
de objetos.

2.3 Possibilidades de combinacao

Este produto sé pode ser combinado com componentes do sistema de prétese Axon-Bus. Os
componentes do sistema MyoBock da Ottobock ou componentes de outros fabricantes nao po-
dem ser utilizados com este produto.

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
O sistema de prétese Axon-Bus destina-se exclusivamente a protetizagdo exoesquelética da ex-
tremidade superior.

3.2 Condicoes de uso

O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para atividades
extraordindrias. Tais atividades extraordinarias incluem, p. ex., modalidades esportivas com carga
excessiva sobre o punho e/ou impactos (flexdo de brago, downhill, mountain bike, ...) ou espor-
tes radicais (escalada livre, parapente, etc.). Além disso, ndo se recomenda utilizar o produto pa-
ra a conducao de automdveis ou de maquinas pesadas (p. ex., maquinas de construgdo), opera-
¢do de maquinas industriais ou de equipamentos de trabalho motorizados.

O produto destina-se exclusivamente a utilizagdo em um tdnico usuario. A utilizacdo do produto
em uma outra pessoa ndo é permitida por parte do fabricante.

As condi¢cdoes ambientais permitidas estdo especificadas nos Dados Técnicos (consulte a
pagina 126).

3.3 Indicacoes

* Nivel de amputacéo transradial e transumeral

* Amputagao uni ou bilateral

* Dismelia do antebraco ou brago

* O usudrio precisa ter condi¢cdes de entender e implementar as instrugdes de uso e as indica-
¢cbes de seguranca.

* O usuario tem que cumprir os requisitos fisicos e mentais para a percepcao de sinais opti-
cos/acusticos e/ou de vibragoes mecénicas

3.4 Contraindicacoes
* Todos os requisitos que contradizem ou ultrapassam as indicagdes nos capitulos "Seguran-
¢a" e "Indicagbes de uso".
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3.5 Qualificacao
O tratamento de um utilizador com o produto deve ser realizado somente por técnicos ortopédi-
cos, que foram autorizados pela Ottobock através de um treinamento correspondente.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes graves.
Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

| A ADVERTENCIA

O cabecalho designa a fonte e/ou o tipo de risco

A introducao descreve as consequéncias da ndo observancia da indicagdo de seguranca. Se

houver vérias consequéncias, elas sdo caracterizadas da seguinte forma:

> por ex.: consequéncia 1 em caso de nao observancia do perigo

> por ex.: consequéncia 2 em caso de nao observancia do perigo

» Este simbolo caracteriza as atividades/agdes que devem ser observadas/executadas para se
evitar o risco.

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

| A ADVERTENCIA

Nao observancia das indica¢goes de seguranca

Danos ao produto/ a pessoas ao utilizar o produto em determinadas situagoes.

» Observe as indicagbes de seguranca e as respectivas precaugdes especificadas neste do-
cumento anexo.

| A ADVERTENCIA

Utilizacao da prétese ao dirigir um veiculo

Acidente decorrente do comportamento inesperado da prétese.

» Recomendamos nao utilizar a prétese para a condugao de automéveis ou de maquinas pe-
sadas (p. ex., maquinas de construcgio).

| A ADVERTENCIA

Utilizacao da protese ao operar maquinas

Lesdo causada por agdes inesperadas da proétese.

» Recomendamos nao utilizar a protese para a operagao de maquinas industriais ou de equi-
pamentos de trabalho motorizados.

| A ADVERTENCIA

Uso do sistema de protese na proximidade de sistemas implantados ativos

Interferéncia sobre os sistemas implantaveis ativos (por ex., marca-passo, desfibriladores, etc.)

causada pela radiagao eletromagnética gerada pelo sistema de protese.

» Ao utilizar o sistema de protese na proximidade direta de sistemas implantaveis ativos, ob-
serve as distancias minimas exigidas pelo fabricante do sistema implantado.
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» E imprescindivel observar as condicdes de uso e indicacées de seguranca determinadas
pelo fabricante do sistema implantado.

| A ADVERTENCIA

Utilizacao de um transformador, adaptador ou carregador danificado

Choque elétrico causado por contato com pecas expostas, condutoras de tensao elétrica.
» Nao abrir o transformador, adaptador ou carregador.

» Nao expor o transformador, adaptador ou carregador a forgas extremas.

» Trocar imediatamente transformadores, adaptadores ou carregadores danificados.

| A ADVERTENCIA

Carregamento da préotese sem retira-la
Choque elétrico devido ao transformador ou carregador com defeito.
» Por seguranca, retire a prétese antes do processo de carregamento.

/\ CUIDADO

Manipulacoes de forma arbitraria nos componentes Axon-Bus

Lesdo devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de prétese Axon-Bus.

» Com excecéo dos trabalhos descritos neste manual de utilizagéo, é proibido executar qual-
quer manipulagéo no sistema de prétese Axon-Bus.

» O manuseio da bateria estd reservado exclusivamente ao pessoal técnico da Ottobock (ndo
efetuar a substituicdo sem autorizacao).

» A abertura e o reparo do sistema de prétese Axon-Bus, assim como o reparo de componen-
tes Axon-Bus danificados, s6 podem ser efetuados por técnicos autorizados da Ottobock.

/\ CUIDADO

Armazenamento do componente de preensao no estado fechado

Lesdo causada por falhas de controle ou de funcionamento do componente de preensao devido
a danos nos sistemas sensor ou mecanico.

» Armazenar o componente de preensao apenas na posi¢cao neutra ou no estado aberto.

/\ CUIDADO

Sinais de desgaste nos componentes do produto

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto

» A fim de evitar lesoes e para conservar a qualidade do produto, recomendamos a realizagao
de uma manutencgao regular.

» Para mais informacoes, entre em contato com seu técnico ortopédico.

4.4 Indicacoes sobre a permanéncia em determinadas areas

/\ CUIDADO

Permanéncia em area de fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (p. ex., siste-

mas antifurto, detectores de metal)

Lesao decorrente do comportamento inesperado do sistema de prétese devido a um transtorno

da comunicagdo interna de dados.

» Evite a permanéncia na proximidade de sistemas antifurto visiveis ou ocultos na entrada/sai-
da de lojas, detectores de metais/scanners corporais para pessoas (p. ex., em aeroportos)
ou de outras fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (cabos de alta tensdo, trans-
missores, transformadores, tomdégrafos computadorizados e de ressonancia magnética ...).
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» Fique atento a um comportamento inesperado do sistema de prétese ao passar por siste-
mas antifurto, scanners corporais ou detectores de metal.

/\ CUIDADO

Distancia pequena demais até dispositivos de comunicacao RF (por ex., telefones celu-

lares, dispositivos Bluetooth, dispositivos WLAN)

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comu-

nicagao interna de dados.

» Recomendamos, portanto, manter uma distancia minima de 30 cm em relacao a dispositivos
de comunicagao RF.

/\ CUIDADO

Permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida

Lesdo devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de proétese.

» Evite a permanéncia em éareas fora da faixa de temperatura permitida (consulte a
pagina 126).

4.5 Informacoes sobre o uso

/\ CUIDADO

Utilizacao de objetos pontiagudos ou cortantes (p. ex., facas na cozinha) com a prétese

Lesao devido a movimentos involuntarios.

» Tenha especial cautela ao utilizar a prétese para manusear objetos pontiagudos ou cortan-
tes.

/\ CUIDADO

Esforco excessivo devido a atividades excepcionais

Lesao decorrente do comportamento inesperado do sistema de prétese Axon-Bus causado por
falha do funcionamento.

» O sistema de prétese Axon-Bus foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode
ser usado para atividades extraordinarias. Tais atividades extraordinarias incluem, p. ex.,
modalidades esportivas com carga excessiva sobre o punho e/ou impactos (flexdo de braco,
downhill, mountain bike, ...) ou esportes radicais (escalada livre, parapente, etc.).

O tratamento cuidadoso do sistema de prétese Axon-Bus e dos componentes Axon-Bus ndo
sé aumenta a respectiva vida Gtil, como também contribui, principalmente, para a sua segu-
ranca pessoal!

Se o sistema de prétese Axon-Bus e os componentes Axon-Bus tiverem sido sujeitos a for-
cas extremas (por exemplo, devido a queda ou similares), deverdo ser inspecionados imedi-
atamente por um técnico ortopédico para verificar se ha danos. Se necessario, este enviara
o sistema de prétese a assisténcia técnica autorizada Ottobock.
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/\ CUIDADO

Carga mecanica sobre o sistema de prétese Axon-Bus

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de prétese Axon-Bus.
» Nao exponha os componentes Axon-Bus a vibragées mecénicas ou choques.

» Antes de cada uso, verifique se os componentes Axon-Bus apresentam danos visiveis.




/\ CUIDADO

Troca dos componentes de preensao Axon-Bus no estado ligado

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de prétese Axon-Bus.

» Antes de trocar os componentes Axon-Bus (por ex. o componente de preensdo Axon-Bus),
desligar o sistema de protese Axon-Bus pressionando o botdo na tomada de carga.

/\ CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade nos componentes Axon-Bus

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de prétese Axon-Bus.

» Certificar-se de que nao possa haver penetracao de particulas sélidas nem de liquidos no
sistema de prétese Axon-Bus ou nos componentes Axon-Bus (por ex. componente de preen-
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/\ CUIDADO

Desbloqueio acidental do componente de preensao Axon-Bus

Lesdo causada por soltar o componente de preensdo Axon-Bus do antebrago (por ex., ao carre-

gar objetos).

» Acione ambos os botoes de desbloqueio, para trocar o componente de preensido Axon-Bus,
somente de forma consciente e levando em consideragao a respectiva situacao.

/\ CUIDADO

Risco de pincamento entre as pontas de gancho

Lesao causada por aprisionamento de partes do corpo.

» Ao usar ou girar o produto, certifique-se de que partes do corpo ndo se encontrem entre as
pontas de gancho.

/\ CUIDADO

Preensao de objetos aplicando forcas de preensao diferentes com a utilizacao do com-

ponente de preensao "AxonHook"

Lesdo decorrente do comportamento inesperado do componente de preensao.

» Observe que a forca preénsil pode variar em funcdo da caracteristica do objeto a segurar
(macio/duro).

/\ CUIDADO

Utilizacao do sistema de protese Axon-Bus com contatos sujos ou danificados da uni-
dade de rotacao e do componente de preensao

Lesao decorrente do comportamento inesperado do sistema de prétese Axon-Bus.

Certifique-se de que os contatos da unidade de rotagdo e do componente de preensio es-
tejam sempre limpos e sem gordura.

Limpe os contatos elétricos regularmente com um cotonete e uma solugdo de dgua e sabao
suave.

Tenha atencdo para nunca danificar os contatos com objetos pontiagudos ou afiados.

v
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Cuidados inadequados do produto

Danificagédo do produto devido a utilizagdo de detergentes inadequados.

» Limpe o produto somente com um pano Umido e sabdo suave (p. ex., Ottobock DermaCle-
an 453H10=1-N).
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» Para a limpeza / desinfecgdo do encaixe interno, sé é permitido usar os seguintes produtos:
Limpeza: Ottobock DermaClean 453H10=1
Desinfecc¢ao: desinfetante médico comum e incolor

4.6 Indicacoes sobre a alimentacao de corrente / carregamento da bateria

/\ CUIDADO

Carregamento do sistema de protese Axon-Bus com contatos sujos ou danificados

Lesdo decorrente do comportamento inesperado do sistema de prétese Axon-Bus devido a fun-

cao de carga insuficiente.

» Certifiqgue-se de que os contatos estejam sempre limpos e sem gordura.

» Limpe os contatos elétricos do plugue de carga e da tomada de carga regularmente com
um cotonete e sabdo suave.

» Tenha atencao para nunca danificar os contatos com objetos pontiagudos ou afiados.

| INDICACAO

Carregamento do sistema de protese Axon-Bus com o transformador/carregador errado

Danificag@o do sistema de prétese Axon-Bus através de tensao, corrente ou polaridade incorre-

ta.

» Use somente os transformadores/carregadores autorizados pela Ottobock para o sistema
de prétese Axon-Bus (consulte manuais de utilizagédo e catalogos).

INDICAGAO.

Contato do plugue de carga com suportes de dados magnéticos

Exclusdo do suporte de dados.

» Nao coloque o plugue de carga sobre cartoes de crédito, disquetes ou cassetes de audio e
video.

INFORMAGAO |
Se o plugue de carga tiver sido inserido na tomada de carga, o sistema de prétese Axon-Bus
ndo podera ser utilizado. O sistema de prétese Axon-Bus é desativado durante o processo de
carregamento.

4.7 Indicacoes sobre a utilizacao de uma articulacao de cotovelo (p. ex., AxonArm
Ergo 12K501, AxonArm Hybrid 12K500)

/\ CUIDADO

Risco de aprisionamento na area de flexao da articulacao do cotovelo

Lesao causada por aprisionamento de partes do corpo.

» Certifiqgue-se de que, ao flexionar a articulagdo do cotovelo, dedos/membros do corpo ndo
se encontrem nesta area.

/\ CUIDADO

Destravamento manual do travamento do cotovelo sob carga

Lesdes por soltar o travamento do cotovelo sob carga.

» E necessario tomar cuidado especial ao destravar o travamento do cotovelo durante o levan-
tamento de cargas pesadas.

» Devido ao risco de lesdo, soltar o travamento neste estado, somente com a maior atencéao
possivel.
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/\ CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade na prétese de braco

Lesao decorrente do comportamento inesperado do sistema de prétese Axon-Bus ou de uma fa-

Iha de funcionamento.

» Certifique-se de que ndo 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 gote-
jamentos.

» Em caso de chuva, proteja a prétese de brago, em especial a articulagao do cotovelo, pelo
menos, sob uma roupa firme.

INDICAGAO.

Revestir, colar ou pintar a protese
Danificagdo ou rompimento devido a processos quimicos.
» A prétese nao deve ser revestida, colada ou pintada de forma alguma.

5 Material fornecido e acessorios

5.1 Material fornecido

O produto é fornecido completamente montado. O material fornecido inclui:
* 1 sistema de prétese Axon-Bus

e 1 AxonCharge Integral 757L500

* 1 manual de utilizagdo (usuario)

5.2 Acessorios

Os seguintes componentes ndo estdo incluidos no fornecimento e podem ser encomendados a
parte:

* AxonCharge Mobile 4X500

* Adaptador AxonCharge 757S500=*

6 Carregar a bateria

Observe os seguintes pontos ao carregar a bateria:

* A capacidade da bateria com carga completa é suficiente para um dia.

* Para o uso diario do produto, é recomendavel recarrega-lo todos os dias.

* Antes da primeira utilizagdo, convém carregar a bateria por no minimo 3 horas.
* Para carregar a bateria, deve ser utilizado o carregador 757L500.

6.1 Conectar o transformador e o carregador

1) Encaixar o adaptador de plugues especifico de pais no transformador (veja a fig. 1).

2) Inserir o conector redondo do transformador na tomada do carregador até encaixa-lo (veja a
fig. 2).
INFORMAGCAO: Observar a polaridade correta (bico de guia). Nao inserir o conector
do cabo com forca no carregador.

3) Inserir o transformador na tomada.
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6.2 Conectar o carregador com o produto

1) Inserir o plugue de carga na tomada de carga do produto.
— A conexao correta do carregador com o produto é indicada
através de confirmagdes (consulte a pagina 131).
2) O processo de carga € iniciado.
— O sistema de prétese Axon-Bus é desligado automaticamente.
3) Depois da conclusdo do processo de carga, desligar a conexdo
com o produto.

6.3 Indicacao do estado de carga atual

Estados de operacao do transformador e carregador
Durante o processo de carga, o estado de carga atual da bateria é indicado através de uma se-
quéncia de luzes LED no carregador (veja a fig. 3, pos. 2-5) (Sinais do estado).

Consultar o estado de carga no produto

O estado de carga da bateria pode ser consultado a qualquer momento.

1) Com o sistema de proétese ligado, pressionar a tecla da tomada de carga por menos de um
segundo.

2) O indicador LED na tomada de carga informa o estado de carga atual (Sinais do estado).

6.4 Desligamento de seguranca

O desligamento de seguranca do sistema de prétese Axon-Bus se destina a protecdo da bateria
e é ativado nas seguintes situacoes:

* Temperatura elevada demais ou baixa demais

* Sobretensao e subtensao

* Curto-circuito

Apos um curto-circuito provocado, é necessario inserir e retirar novamente o plugue de carga da
tomada de carga, para voltar a ativar o sistema eletrénico.

7 Uso

7.1 Ligar e desligar o sistema de protese Axon-Bus
¥ ) J‘ » 1) Manter a tecla na tomada de carga pressionada até soar um si-
i y nal de confirmagédo (no min. 1 segundo).

| — A prétese e os componentes protéticos estao ligados.
Para desligar a protese e os componentes protéticos, repetir esse
procedimento.

| INFORMAGAO |

O desligamento do sistema de prétese Axon-Bus durante pausas mais longas (por ex. viagens
de avido e trem, visitas a pegas de teatro ou cinema, etc.) prolonga o tempo de uso da carga da
bateria. S6 é possivel desligar todo o sistema de prétese Axon-Bus juntamente com todos os
componentes Axon-Bus conectados. Componentes individuais Axon-Bus ndo podem ser desli-
gados de modo direcionado.
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7.2 Abertura de emergéncia do componente de preensao Axon-Bus

AR Esta fungéo de seguranca permite a abertura do componente de pre-
- | ensao Axon-Bus independentemente dos sinais de controle existen-
| tes.

1) Com o sistema de prétese Axon-Bus ligado, apertar o botdo da
tomada de carga por aprox. trés segundos até o componente de
preensao Axon-Bus comecar a se abrir.

— Durante a abertura soa um sinal sonoro pulsante.

2) Se o botdo for solto, a abertura do componente de preensdo
Axon-Bus é interrompida imediatamente e todo o sistema de pré-
tese Axon-Bus é desligado.

7.3 Substituir o componente de preensao Axon-Bus

/\ CUIDADO

Troca dos componentes de preensao Axon-Bus no estado ligado

Lesdo devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de prétese Axon-Bus.

» Antes de trocar os componentes Axon-Bus (por ex. o componente de preensdo Axon-Bus),
desligar o sistema de prétese Axon-Bus pressionando o botdo na tomada de carga.

Fixar o componente de preensao Axon-Bus no encaixe

1) Introduzir o componente de preensdo no encaixe (rotagdo ancorada no encaixe), até que seja
possivel ouvir o engate.

2) Verificar se a fixagéo estda correta, puxando o componente de preensao.

Separar o componente de preensao Axon-Bus do encaixe

1) Para desligar o sistema de prétese Axon-Bus, pressionar a tecla da tomada de carga por
mais de um segundo.

2) Apertar ambos os botdes de desbloqueio no punho (veja a fig. 4).
INFORMACGCAO: Se for pressionado somente um botio de desbloqueio, ndo sera pos-
sivel retirar o componente de preensdao Axon-Bus por motivos de seguranca.

3) Retirar o componente de preensao Axon-Bus.

7.4 Manuseio correto do componente de preensao Axon-Bus

| INFORMAGAO |

O manuseio descrito neste capitulo ndo varia em fungdo do componente de preenséo utilizado.
O manuseio deve ser utilizado para todos os componentes de preensao.

Executar a flexao e extensao da mao

Esta fungéo possibilita a flexdo ou a extensdo do componente de preensao Axon-Bus.

Modo flexivel

1) Pressionar a alavanca de desbloqueio (veja a fig. 5,veja a fig. 6) do componente de preensdo
Axon-Bus (até o encosto) até esta engatar.
— E possivel movimentar o punho sem encaixe.

2) Com uma nova pressao sobre a alavanca de desbloqueio, o punho trava na préxima posigcao
possivel.

Modo fixo

1) Pressionar ligeiramente (ndo até o encosto) a alavanca de desbloqueio (veja a fig. 5,veja a
fig. 6) do componente de preensdo Axon-Bus e colocar o punho na posicao desejada.

2) Soltando-se a alavanca de desbloqueio, o punho trava na préxima posigao possivel.
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Executar a pronacao/supinacao

/\ CUIDADO

Risco de pincamento entre as pontas de gancho

Lesao causada por aprisionamento de partes do corpo.

» Ao usar ou girar o produto, certifique-se de que partes do corpo ndo se encontrem entre as
pontas de gancho.

INFORMAGAO |

Os passos seguintes referem-se apenas ao produto "AxonRotation 9S501" (rotagdo mecanica).
Na utilizagdo do produto "AxonRotation 95503", o controle da pronagéo e da supinacao é reali-
zado através dos sinais musculares atribuidos.

E possivel executar uma pronagao/supinacio através do punho.
» Segurar em volta da caixa de engrenagem e girar o punho para a
posicao desejada.

Armazenamento do componente de preensao

/\ CUIDADO

Armazenamento do componente de preensao no estado fechado

Lesdo causada por falhas de controle ou de funcionamento do componente de preensao devido
a danos nos sistemas sensor ou mecanico.

» Armazenar o componente de preensao apenas na posi¢cao neutra ou no estado aberto.

Apoio com o componente de preensao

/\ CUIDADO

Carga mecanica sobre o sistema de prétese Axon-Bus

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de prétese Axon-Bus.
» Nao exponha os componentes Axon-Bus a vibragcées mecénicas ou choques.

» Antes de cada uso, verifique se os componentes Axon-Bus apresentam danos visiveis.

O apoio com o produto deve ser realizado com uma flexdo/extensdo do punho.

124




8 Limpeza

INDICACAO_

Cuidados inadequados do produto

Danificagdo do produto devido a utilizagdo de detergentes inadequados.

» Limpe o produto somente com um pano Umido e sabdo suave (p. ex., Ottobock DermaCle-
an 453H10=1-N).

1) Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano Umido e sab&o suave (por ex., Ottobock
Derma Clean 453H10=1-N).
Atentar para que ndo haja a penetragao de liquidos no produto e nos componentes do produ-
to.

2) Secar o produto com um pano que nao solte fiapos e deixar secar por completo ao ar.

9 Manutencao

A fim de evitar lesbes e para conservar a qualidade do produto, recomenda-se a realizacao de
uma manutengao periddica (inspecdo de assisténcia) a cada 24 meses.

O periodo de tolerancia é de no maximo um més antes ou trés meses apds a expiragdo da manu-
tencao.

De modo geral, o cumprimento obrigatério dos intervalos de manutencao durante o prazo de ga-
rantia é valido para todos os produtos. Sé assim é mantida a protegio integral da garantia.

No decorrer da manutencgao, podem se tornar necessarios servigos adicionais, como um reparo.
Esses servicos adicionais podem ser realizados gratuitamente ou mediante pagamento apés uma
estimativa de custo prévia, em fungéo da abrangéncia e prazo da garantia.

Para a realizagdo de manutengdes e reparos, entregar ao técnico ortopédico os seguintes com-
ponentes:
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prétese, carregador e transformador.

10 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.

10.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢ées e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
nao observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagao do produto sem permissao.

10.2 Marcas registradas

Todas as designacdes mencionadas no presente documento estao sujeitas de forma irrestrita as
determinagdes do respectivo direito de marcas em vigor e dos direitos dos respectivos proprieta-
rios.

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem ser marcas registra-
das e estar sob os direitos dos respectivos proprietarios.

A falta de uma identificagao explicita das marcas utilizadas neste documento ndo pode servir de
base conclusiva de que uma designagao esteja isenta de direitos de terceiros.

10.3 Conformidade CE

A Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que o produto estd em conformidade com as
especificagdes europeias para dispositivos médicos aplicaveis.

O produto preenche os requisitos da Diretiva 2014/53/EU.

O texto integral a respeito das diretivas e dos requisitos esta disponivel no seguinte endereco de
Internet: http://www.ottobock.com/conformity

10.4 Notas legais locais
As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encontram-se neste capitulo
na lingua oficial do pais, em que o produto esta sendo utilizado.

11 Dados técnicos
Componente de preensao mao Michelangelo

Condicoes ambientais

Armazenamento (com e sem a embalagem) +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
no max., 85% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Transporte (com e sem a embalagem) -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
no max. 90% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Operagao -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F
no max. 95% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Carga da bateria +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
no max., 85% de umidade relativa do ar, ndo
condensante

Aspectos gerais

Cddigo 8E500

Amplitude de abertura 120 mm / 4.72 inch
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Aspectos gerais

Peso da mao Michelangelo sozinha, sem Axon-
Rotation Adapter e sem luva cosmética

aprox. 510 g/ 18 oz

Flexdo do punho

75° | 4 posigdes de travamento

Extensao do punho

45° / 3 posic¢oes de travamento

Vida util prevista, em caso de cumprimento
dos intervalos de manutencao recomendados

5 anos

As forcas de preenséo e os limites de carga aba

bateria do sistema de prétese Axon-Bus e a temperatura ambiente.

ixo sdo vélidos apenas com a carga completa da

Forcas de preensao maximas

Forca de preensao "Oppositions Mode" aprox. 70N
Forga de preensao "Lateral Mode" aprox. 60 N
Forca de preensao "Neutral Mode" aprox. 16 N

Limites de carga

Carga vertical maxima da palma da mao com o
punho bloqueado (p. ex., ao segurar uma esfe-
ra)

10 kg / 22.1 Ibs

Carga maxima dos dedos de acionamento ati-
vo (indicador, médio) na posicao completa-
mente aberta da mao (p. ex., ao segurar um
prato)

10 kg / 22.1 lbs

Carga maxima dos dedos de acionamento ati-
vo (indicador, médio) na posicao fechada da
mao (p. ex., ao segurar bolsas)

20 kg / 44.1 Ibs

Peso vertical maximo que pode ser suportado
pelos ndés dos dedos (p. ex., ao apoiar sobre o
punho)

60 kg / 132 Ibs

Peso de objetos (diametro tip. 19 mm /
0.75 pol) antes de deslizarem para fora da mao
(tipo de preensao "Power Grip")

18 kg / 39.6 Ibs

Componente de preensao AxonHook

Condicoes ambientais

Armazenamento (com e sem a embalagem)

+5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
no max., 85% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Transporte (com e sem a embalagem)

-20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
no max. 90% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Operacao

-5 °C/+23 °F a +45 °C/+118 °F
no max. 95% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Carga da bateria

+5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
no max., 85% de umidade relativa do ar, ndo
condensante
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Aspectos gerais

Codigo 8E600="
Amplitude de abertura min. 130 mm/5,12 inch
Tempo de fechamento min. 0,75 s

Tempo de fechamento max. 10s

Peso

440 g/15,52 oz

Vida Util prevista, em caso de cumprimento
dos intervalos de manutencao recomendados

500.000 ciclos de preensao/5 anos

Forcas de preensao maximas

nho bloqueado (p. ex., ao segurar um obje-
to/antebrago na horizontal)

Forca de preensao nas pontas de gancho aprox. 110 N
Limites de carga
Carga lateral maxima dos ganchos com o pu- |16 kg / 35.2 Ib

da do gancho (p. ex., ao segurar bolsas/ante-
braco na vertical)

Carga maxima dos ganchos na posigao fecha-

50 kg / 110.2 Ib

Peso vertical maximo que pode ser suportado
pelos ganchos (p. ex., ao apoiar)

60 kg / 132.3 Ib

Punho AxonRotation

Aspectos gerais

Cddigo 9S503
Vida util prevista, em caso de cumprimento 5 anos
dos intervalos de manutencao recomendados

Pronagao ativa a partir da posigcao neutra 160 °
Supinagdo ativa a partir da posigdo neutra 160 °
Torque maximo 1,5 Nm
Ndmero de rotagdes em ponto morto 25 rpm
Rotagado angular 150°/s

Peso

aprox. 140 g/4.94 oz

Aspectos gerais

Cadigo

9S501

Vida il prevista, em caso de cumprimento
dos intervalos de manutencao recomendados

5 anos

Pronacéo 360° (24 posicoes de travamento)
Supinagéo 360° (24 posicdes de travamento)
Peso aprox. 90 g/3.17 oz

Articulacao do cotovelo

Aspectos gerais

AxonArm Hybrid

AxonArm Ergo

Cédigo 12K500="*

12K501=*
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Aspectos gerais AxonArm Hybrid AxonArm Ergo

Vida Util prevista, em caso de |5 anos 5 anos
cumprimento dos intervalos de
manutengao recomendados

Peso aprox. 840 g/29.6 oz aprox. 840 g/29.6 oz
Angulo de flexdo 15°-145° 15°-145°
Carga vertical maxima com a 23 kg/50.7 Ib

articulagao do cotovelo blo-
queada e um comprimento de
antebraco de 305 mm/12 pol

Sistema de prétese Axon-Bus

Bateria da protese

Tipo de bateria fon de litio
Vida util da bateria 2 anos
Tempo de carregamento total da bateria 4 horas

Comportamento do produto durante o proces- | O produto estd sem funcdo
so de carregamento
Tempo de operagdo do produto com a bateria |1 dia com uma utilizagdo média
totalmente carregada

12 Anexos
12.1 Simbolos utilizados

( E Declaracao de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

Em alguns locais nao é permitida a eliminagao deste produto em lixo doméstico
E nao seletivo. Uma eliminagdo contréria as respectivas disposi¢oes nacionais pode
— ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a satude. Favor observar as indica-

¢oes dos 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugao e coleta.
@ Numero de série (YYYY WW NNN)
YYYY - Ano de fabricagao

WW - Semana de fabricagao
NNN - Numero continuo

Dispositivo médico

I Fabricante legal

Protecao contra a penetragao de corpos estranhos sélidos com um diametro > 2,5

I P33 mm, protecao contra borrifos de agua
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LOT Numero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabrica
YYYY - Ano de fabricagao
WW - Semana de fabricagdo

Ndmero de artigo

12.2 Estados operacionais/Sinais de erro
O produto dispde de emisséo dtica e acustica dos estados operacionais.

12.2.1 Sinalizacao dos estados operacionais
Carregador conectado/desconectado

Bip Ocorréncia

1 vez curto Carregador colocado

2 vezes curto O carregamento € iniciado
1 vez longo Carregamento finalizado

Ligar/desligar o sistema de protese Axon-Bus

Tomada de carga Bip Ocorréncia
" AOX®) 2 vezes curto Ligar o sistema de prétese Axon-Bus
1 vez longo Desligar o sistema de prétese Axon-Bus

12.2.2 Sinais de aviso/erro
Erro durante a utilizacao

Tomada de carga Bip Explicacao/Solucao

NV 1 vez longo Erro no sistema de protese Axon-Bus
—@— ¢ Desligar/ligar o sistema de prétese Axon-Bus

N * Abrir/fechar o sistema de prétese Axon-Bus

e Se o erro persistir, procurar um técnico orto-
pédico

N N - Sistema de prétese Axon-Bus fora da tempe-
—®—<:>:.©:. ratura de servico

7N 7D * Deixar o sistema de prétese Axon-Bus aque-

cer ou esfriar (Dados técnicos)

3 vezes curto Sistema de prétese Axon-Bus desliga
* Carregar a bateria

Pulsante Abertura de emergéncia do componente de

preensao Axon-Bus

e Sistema é desligado; apos a religacao, o sis-
tema pode ser utilizado sem limitagoes

Carregador Explicacao/Solucao

LY Surgiu um erro no sistema de prétese Axon-Bus
\Iqt OO0 (D » Contatar o seu técnico ortopédico
7 1s P
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Carregador

Explicacao/Solucao

1

h

S
z

=c{cood®

E necessaria uma assisténcia técnica para o sistema
de prétese Axon-Bus
* Contatar o seu técnico ortopédico

Erro durante o carregamento do produto

Carregador

Explicacao/Solucao

0000l @

N3ao ha carga do sistema de prétese Axon-Bus
* Retirar o plugue de carga e inserir novamente.
* Limpar os contatos do carregador.

oooo:dj:

1

OOOO:iGi):

Carregador esta com temperatura excessiva ou abaixo
da minima
* Retirar o plugue de carga e deixar esfriar/aquecer.

ad  Bld

OOOO:¢:

Carregador ou transformador avariado
* Contatar o seu técnico ortopédico

12.2.3 Sinais do estado
Carregador conectado

Explicacao

Transformador e carregador operacionais

VT Ty

Bateria esta sendo carregada

v 1, v
@6
N &)~

R

e

Bateria estad sendo carregada, bateria com 25% de carga

Bateria estad sendo carregada, bateria com 50% de carga

XX X0

Bateria estad sendo carregada, bateria com 75% de carga

=
—
—
—c|e o8 (D
—
—

X0,

Bateria estd completamente carregada, bateria com 100%
de carga

Estado da car

ga da bateria

Tomada de |Ocorréncia

carga

o Bateria estd completamente carregada
Estado da carga é de 100%
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Tomada de |Ocorréncia

carga

) Estado da carga superior a 50%
() Estado da carga inferior a 50%

12.3 Glossario

A denominagdo "Axon" significa Adaptive exchange of neuroplacement data. O Axon-Bus é uma
inovagdo da Ottobock para a 4rea da exoprotética: um sistema de transmissdo de dados, deriva-
do de sistemas bus relacionados com a seguranca da indUstria aerondutica e automovel. Para o
usuario isto significa mais seguranga e mais confiabilidade devido a uma sensibilidade significati-
vamente mais reduzida relativamente a interferéncias eletromagnéticas em comparacao a siste-
mas comuns.

12.4 Diretrizes e declaracao do fabricante

12.4.1 Ambiente eletromagnético

Este produto foi concebido para a operagao nos seguintes ambientes eletromagnéticos:

* Operagdo em uma instalagdo profissional de servicos de salde (por ex., hospital, etc.)

* Operacao na area de cuidados médicos domésticos (por ex., utilizagdo em casa, utilizagdo ao
ar livre)

Observe as indicagdes de segurancga no capitulo "Indicagdes sobre a permanéncia em determi-
nadas areas" (consulte a pagina 117).

Emissoes eletromagnéticas

Medicoes de interfe- | Conformidade Ambiente eletromagnético - Diretriz
réncias

Emissodes de RF con- | Grupo 1/ classe B O produto utiliza energia de RF exclusivamente
forme a CISPR 11 para seu funcionamento interno. Portanto, su-

as emissoes de RF sdao muito baixas, sendo
improvavel que causem interferéncias em apa-
relhos eletrénicos vizinhos.

Correntes harmoénicas | nao utilizavel - a potén- -

conforme a cia estd abaixo de

IEC 61000-3-2 75 W

Flutuacoes de ten- O produto cumpre os -
sdo/cintilagdo (flicker) |requisitos padrao.

conforme a

IEC 61000-3-3

Imunidade eletromagnética

Fenomeno Norma basica de Nivel de teste de imunidade
compatibilidade ele-
tromagnética ou
método de teste

Descarga de eletrici- IEC 61000-4-2 + 8 kV Contato

dade estatica +2kV,+4kV, =8kV, + 15 kV ar,
campos eletromagnéti- IEC 61000-4-3 10 V/m

cos de alta frequéncia 80 MHz a 2,7 GHz

80 % AM a 1 kHz
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Fenémeno

Norma basica de
compatibilidade ele-
tromagnética ou
método de teste

Nivel de teste de imunidade

das, induzidas por
campos de alta fre-
quéncia

Campos magnéticos IEC 61000-4-8 30 A/m

com frequéncias 50 Hz ou 60 Hz

energéticas nominais

Transitérios elétricos IEC 61000-4-4 +2kV

rapidos/trens de pul- 100 kHz Frequéncia de repeticao
sos "bursts"

Surtos de tenséao IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV

Cabo a cabo

Perturbagdes conduzi- IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz a 80 MHz

6 V em faixas de frequéncia ISM e de radioa-
madorismo entre 0,15 MHz e 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Quedas de tensio

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 ciclo
a0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 e 315 graus

0 % Ur; 1 ciclo

e

70 % Uq; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0 grau

Interrupgdes de ten-
séo

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 ciclos

Imunidade perante dispositivos de comunicacao sem fio

Frequéncia | Faixa de | Servicode | Modulacao| Poténcia | Distancia Nivel de
de teste | frequéncia radio maxima [m] teste de
[MHz] [MHZz] [W] imunidade
[V/m]
385 380 a 390 TETRA 400 Modulacao 1,8 0,3 27
por pulso
18 Hz
450 430 a 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+5kHzde
desvio
1 kHz senoi-
dal
710 704 a 787 Faixa Modulacédo 0,2 0,3 9
745 LTE 13, 17 por pulso
780 217 Hz
810 800 a 960 GSM 800/90- | Modulacdo 2 0,3 28
870 0, por pulso
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Faixa LTE 5
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1 Voorwoord

Frequéncia | Faixa de | Servicode | Modulacao| Poténcia | Distancia Nivel de
de teste | frequéncia radio maxima [m] teste de
[MHZz] [MHz] [W] imunidade
[V/m]

1720 1700 a 1990 | GSM 1800; Modulagio 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; por pulso

GSM 1900; 217 Hz
1070 DECT;

Faixa LTE 1,

3, 4, 25;
UMTS

2450 2400 a 2570 Bluetooth Modulacédo 2 0,3 28

WLAN 802.1- por pulso

1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450

Faixa LTE 7
5240 5100 a 5800 | WLAN 802.1- | Modulagao 0,2 0,3 9
5500 la/n por pulso
5785 217 Hz

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-09-15

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies in acht.

» Laat u door een vakspecialist uitleggen hoe u veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met een vakspecialist wanneer u vragen hebt over het product of wanneer
er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt aan de fabrikant en
de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de
gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

Het Axon-Bus prothesesysteem wordt hierna product genoemd.

2 Productbeschrijving

2.1 Constructie

Het Axon-Bus prothesesysteem bestaat uit de volgende componenten:
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1. elleboogscharnier
(AxonArm Hybrid 12K500/AxonArm Ergo
12K501)

2. laadbus

rotatie-eenheid

(AxonRotation adapter 95501/AxonRotation
9S503)

grijpcomponent

(Michelangelo hand 8E500=*/AxonHook
8E600=*) met daarmee verbonden pols-
scharnier



2.2 Functie

2.2.1 Elleboogscharnier

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 schakelaar.

2.2.2 Acculader

De acculader AxonCharge Integral 757L500 is bedoeld voor het laden van de accu. Lichtdiodes
(leds) op de acculader geven informatie over:

¢ de accustatus van de acculader;

* de operationele status van het Axon-Bus prothesesysteem;

* de laadtoestand van de accu.

2.2.3 Accu

Het Axon-Bus prothesesysteem wordt van energie voorzien door de in de koker geintegreerde
accu (AxonEnergy Integral 757B501).

De laadbus in de koker is uitgerust met de volgende functionele onderdelen:

* contact voor het laden van de accu

* lichtdiodes (leds) voor de weergave van de operationele status en de laadtoestand

* een toets voor het in- en uitschakelen van het Axon-Bus prothesesysteem

* een beeper voor akoestische feedback over de operationele status

2.2.4 Rotatie-eenheid

AxonRotation adapter 9S501=* (mechanische rotatie-eenheid)

De grijpcomponent kan handmatig 360° worden gedraaid. Hij kan daarbij in 24 standen (om
de 15°) worden vergrendeld.

AxonRotation 95S503=* (actieve rotatie-eenheid)

De grijpcomponent kan vanuit de neutrale positie van de AxonRotation actief 160° in pronatie en
supinatie worden geroteerd.

2.2.5 Grijpcomponent

Michelangelo hand 8E500

De complexe kinematische opbouw van het grijpsysteem, het anatomische design en het geringe
gewicht bieden ondersteuning bij de dagelijkse activiteiten. De hand biedt de volgende grijpmo-
gelijkheden:

Neutral Position
& Natuurlijk uitziende, fysiologisch overkomende ruststand.

el Lateral Power Grip

L= \j\\}/ De duim beweegt in zijwaartse richting naar de wijsvinger toe, waardoor
A / middelgrote objecten bij half aangesloten duim aan de zijkanten worden
1 7 gefixeerd.
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Lateral Pinch
De duim beweegt in zijwaartse richting naar de wijsvinger toe, waardoor
platte voorwerpen bij aangesloten duim aan de zijkanten worden gefixeerd.

Open Palm
Bij geopende hand is de duim ver naar buiten gepositioneerd, waardoor de
hand bij volledig geopende duim vlak wordt gehouden.

Opposition Power Grip
De openingswijdte maakt het mogelijk bij geopende duim cilindrische voor-
werpen met een grote diameter vast te houden.

Tripod Pinch
5>~ — < De duim vormt samen met de middelvinger en de wijsvinger een driepunts-
Ve . /7“))} greep, zodat kleine voorwerpen bij gesloten duim goed worden gefixeerd.

Finger Ab-/Adduction
Door de mogelijkheid om de vingers te spreiden, kan er bij het sluiten van

1 SN
ST g “‘\yf/}/\, de hand een plat en dun object (< 3 mm / < 0.12 inch) tussen de vingertop-
st/ / pen worden gefixeerd.
AxonHook 8E600

Deze grijpcomponent bestaat uit twee haken ("grijpers"), waarbij de ene haak vast staat en de
andere kan bewegen. Door openen en sluiten van de grijpers kunnen objecten worden vastge-
houden.

2.3 Combinatiemogelijkheden

Dit product kan uitsluitend met componenten van het Axon-Bus prothesesysteem worden gecom-
bineerd. Dit product kan niet worden gecombineerd met componenten van het Ottobock Myo-
Bock systeem of met componenten van andere fabrikanten.

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het Axon-Bus prothesesysteem mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige
prothesen voor de bovenste ledematen.
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3.2 Gebruiksvoorwaarden

Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden
gebruikt voor bijzondere activiteiten. Dergelijke activiteiten zijn bijvoorbeeld sporten met een over-
matige belasting van de pols en/of schokbelasting (push-ups, downhill, mountainbiken, ...) en
extreme sporten (freestyle klimmen, paragliding, enz.). Ook dient het product niet worden
gebruikt voor het besturen van motorvoertuigen en het bedienen van zware apparaten (bijv. bouw-
machines), industriéle machines en motorisch aangedreven werktuigen.

Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één persoon. Het product is door de fabri-
kant niet goedgekeurd voor gebruik door een tweede persoon.

Voor de toegestane omgevingscondities verwijzen wij u naar de technische gegevens (zie
pagina 148).

3.3 Indicaties

* Amputatiehoogte transradiaal en transhumeraal

* Bij unilaterale of bilaterale amputatie

* Dysmelie van de onderarm of bovenarm

* De gebruiker moet in staat zijn om gebruiksinstructies en veiligheidsvoorschriften te begrijpen
en hiernaar te kunnen handelen.

* De gebruiker moet fysiek en mentaal in staat zijn optische/akoestische signalen en/of mecha-
nische trillingen waar te nemen.

3.4 Contra-indicaties
* Alle voorwaarden die in tegenspraak zijn met of verder gaan dan de informatie in het hoofd-
stuk "Veiligheid" en "Beoogd gebruik".

3.5 Kwalificatie
Het product mag alleen bij een gebruiker worden aangemeten door orthopedisch instrumentma-
kers die door Ottobock zijn geautoriseerd op basis van een gevolgde speciale opleiding.

4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

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 worden 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 wen-
den.
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4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften

Persoonlijk letsel/productschade door gebruik van het product in bepaalde situaties.

» Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheidsvoorschriften en voorzorgsmaat-
regelen in acht.

| A WAARSCHUWING |

Gebruik van de prothese bij het besturen van een voertuig

Ongeval door onverwacht gedrag van de prothese.

» De prothese kan beter niet worden gebruikt voor het besturen van motorvoertuigen en het
bedienen van zware apparaten (bijv. bouwmachines).

| A WAARSCHUWING |

Gebruik van de prothese bij het bedienen van machines

Letsel door onverwachte acties van de prothese.

» De prothese kan beter niet worden gebruikt voor het bedienen van industriéle machines en
motorisch aangedreven werktuigen.

| A WAARSCHUWING

Gebruik van het prothesesysteem in de buurt van actieve geimplanteerde systemen
Storing van de actieve implanteerbare systemen (bijv. pacemakers, defibrillators, enz.) als
gevolg van door het prothesesysteem gegenereerde elektromagnetische straling.

» Let op dat u bij gebruik van het prothesesysteem in de directe nabijheid van actieve implan-
teerbare systemen de minimale afstanden in acht neemt die worden voorgeschreven door de
implantaatfabrikant.

» Neem altijd de door de implantaatfabrikant voorgeschreven gebruiksvoorwaarden en veilig-
heidsvoorschriften in acht.

| A WAARSCHUWING

Gebruik van een beschadigde netvoeding, adapterstekker of acculader
Elektrische schok door aanraking van vrijliggende, spanningvoerende delen.

» Open de netvoeding, adapterstekker of acculader niet.

» Stel de netvoeding, adapterstekker en acculader niet bloot aan extreme belasting.
» Vervang een beschadigde netvoeding, adapterstekker of acculader onmiddellijk.

| A WAARSCHUWING

Laden van de prothese tijdens het dragen
Elektrische schok door een defecte netvoeding of acculader.
» Doe de prothese met het oog op uw veiligheid vé6r het laden altijd af.

| A VOORZICHTIG

Wijziging van Axon-Bus componenten op eigen initiatief

Verwonding 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.
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» Werkzaamheden aan de accu mogen uitsluitend worden uitgevoerd door medewerkers van
Ottobock die daarvoor zijn opgeleid en daartoe zijn geautoriseerd (niet zelf vervangen).

» Het Axon-Bus prothesesysteem mag alleen worden geopend en gerepareerd resp. bescha-
digde Axon-Bus componenten mogen uitsluitend worden gerepareerd door medewerkers
van Ottobock die daarvoor zijn opgeleid en daartoe zijn geautoriseerd.

| A VOORZICHTIG

Grijpcomponent gesloten bewaren

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van de grijpcomponent als gevolg van
beschadiging van de sensoren of het mechanisme.

» Bewaar de grijpcomponent altijd in de neutrale stand of in geopende toestand.

| A VOORZICHTIG

Slijtageverschijnselen aan de productcomponenten

Verwonding door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product

» Ter voorkoming van letsel en voor het behoud van de productkwaliteit bevelen wij aan regel-
matig service uit te voeren.

» Neem voor nadere informatie contact op met uw orthopedisch instrumentmaker.

4.4 Aanwijzingen voor het verblijf in bepaalde omgevingen

| A VOORZICHTIG

Verblijf in de buurt van sterke magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv. dief-

stalbeveiligingssystemen en metaaldetectoren)

Verwonding door onverwacht gedrag van het prothesesysteem als gevolg van een storing in de

interne datacommunicatie.

» Blijf zoveel mogelijk uit de buurt van zowel zichtbare als verborgen diefstalbeveiligingssyste-
men bij de in- en uitgangen van winkels, metaaldetectoren/bodyscanners voor personen
(bijv. op luchthavens) en andere sterke magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv.
hoogspanningsleidingen, zenders, transformatorstations, CT-scanners, MRI-scanners ...).

» Houd bij het passeren van diefstalbeveiligingssystemen, bodyscanners en metaaldetectoren
rekening met onverwacht gedrag van het prothesesysteem.

| A VOORZICHTIG |

Te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv. mobiele telefoons, Bluetooth-

apparaten, wifi-apparaten)

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne data-

communicatie.

» Daarom wordt geadviseerd om minimaal 30 cm afstand te houden van HF-communicatieap-
paraten.

| A VOORZICHTIG

Verblijf op plaatsen met een temperatuur buiten het toegestane gebied
Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het prothesesysteem.
» Mijd plaatsen waar de temperatuur buiten het toegestane gebied ligt (zie pagina 148).
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4.5 Aanwijzingen voor het gebruik

| A VOORZICHTIG

Gebruik van de prothese met puntige of scherpe voorwerpen (bijv. messen in de keu-

ken)

Letsel door onbedoelde bewegingen.

» Wees bij gebruik van de prothese extra voorzichtig met het hanteren van puntige of scherpe
voorwerpen.

| A VOORZICHTIG

Overbelasting door bijzondere activiteiten

Verwonding door onverwacht gedrag van het Axon-Bus prothesesysteem als gevolg van een sto-

ring in de werking.

» Het Axon-Bus prothesesysteem is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten
en mag niet worden gebruikt voor bijzondere activiteiten. Dergelijke activiteiten zijn bijvoor-
beeld sporten met een overmatige belasting van de pols en/of schokbelasting (push-ups,
downhill, mountainbiken, ...) en extreme sporten (freestyle klimmen, paragliding, enz.).

» Zorgvuldige behandeling van het Axon-Bus prothesesysteem en de Axon-Bus componenten
verlengt niet alleen de verwachte levensduur daarvan, maar is vooral in het belang van uw
persoonlijke veiligheid!

» Wanneer het Axon-Bus prothesesysteem en de Axon-Bus componenten zijn blootgesteld aan
extreme belasting (bijv. door een val of iets dergelijks), moet het prothesesysteem onmiddel-
lijk door een orthopedisch instrumentmaker worden gecontroleerd op beschadigingen. Deze
stuurt het prothesesysteem zo nodig door naar een geautoriseerde Ottobock servicewerk-
plaats.

| A VOORZICHTIG

Mechanische belasting van het Axon-Bus prothesesysteem

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het Axon-Bus prothesesysteem.
» Stel de Axon-Bus componenten niet bloot aan mechanische trillingen of schokken.

» Controleer de Axon-Bus componenten telkens voor gebruik op zichtbare beschadigingen.

| A VOORZICHTIG

Vervangen van Axon-Bus grijpcomponenten in ingeschakelde toestand

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het Axon-Bus prothesesysteem.

» Voordat u Axon-Bus componenten (bijv. de Axon-Bus grijpcomponent) gaat vervangen, moet
u het Axon-Bus prothesesysteem uitschakelen door de toets in de laadbus in te drukken.

| A VOORZICHTIG |

Binnendringen van vuil en vocht in Axon-Bus componenten

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het Axon-Bus prothesesysteem.

» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vloeistoffen in het Axon-Bus prothesesysteem of in
Axon-Bus componenten (bijv. de Axon-Bus grijpcomponent) kunnen binnendringen.

| A VOORZICHTIG |

Onbedoelde ontgrendeling van de Axon-Bus grijpcomponent
Verwonding doordat een Axon-Bus grijpcomponent van de onderarm losraakt (bijv. bij het dra-
gen van voorwerpen).

140



» Bedien de beide ontgrendelingsknoppen, om van Axon-Bus grijpcomponent te vervangen,
altijd bewust en houd daarbij rekening met de actuele situatie.

| A VOORZICHTIG

Beklemmingsgevaar tussen de grijpers

Verwonding door het klemmen van lichaamsdelen.

» Let bij het gebruik en het draaien van het product op dat er zich tussen de grijpers geen
lichaamsdelen bevinden.

| A VOORZICHTIG

Grijpen van objecten met verschil in grijpkracht bij gebruik van de grijpcomponent

"AxonHook"

Verwonding door onverwacht gedrag van de grijpcomponent.

» Houd er rekening mee dat de grijpkracht afhankelijk van de aard (zacht/hard) van het gegre-
pen object kan variéren.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van het Axon-Bus prothesesysteem terwijl de contacten van de rotatie-eenheid
en de grijpcomponent vuil of beschadigd zijn

Verwonding door onverwacht gedrag van het Axon-Bus prothesesysteem.

» Zorg ervoor dat de contacten van de rotatie-eenheid en de grijpcomponent altijd schoon en

vetvrij zijn.
» Reinig de elektrische contacten regelmatig met een wattenstaafje en een milde zeepoplos-
sing.

» Let goed op dat u de contacten niet beschadigt met puntige of scherpe voorwerpen.

LETOP |

Verkeerd onderhoud van het product

Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.

» Reinig het product uitsluitend met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock Derma-
Clean 453H10=1-N).

» Voor het reinigen/desinfecteren van de binnenkoker mag u alleen de volgende producten
gebruiken:
Reiniging: Ottobock DermaClean 453H10=1
Desinfectie: Kleurloos, in de handel verkrijgbaar, medisch desinfectiemiddel

4.6 Aanwijzingen voor de stroomvoorziening/het laden van de accu

| A VOORZICHTIG

Laden van het Axon-Bus prothesesysteem bij vervuilde of beschadigde contacten

Verwonding door onverwacht gedrag van het Axon-Bus prothesesysteem als gevolg van een

ontoereikende laadfunctie.

» Zorg ervoor dat de contacten altijd schoon en vetvrij zijn.

» Reinig de elektrische contacten van de laadstekker en de laadbus regelmatig met een wat-
tenstaafje en een milde zeepoplossing.

» Let goed op dat u de contacten niet beschadigt met puntige of scherpe voorwerpen.

141



;

Laden van het Axon-Bus prothesesysteem met een verkeerde netvoeding/acculader

Beschadiging van het Axon-Bus prothesesysteem door verkeerde spanning, stroom, polariteit.

» Gebruik alleen netvoedingen/acculaders die door Ottobock zijn goedgekeurd voor het Axon-
Bus prothesesysteem (zie de gebruiksaanwijzingen en catalogi).

;

Contact van de laadstekker met magnetische gegevensdragers
Wissen van de gegevensdrager.
» Leg de laadstekker niet op creditcards, diskettes, audio- en videocassettes.

INFORMATIE

Wanneer de laadstekker op de laadbus is aangesloten, kan het Axon-Bus prothesesysteem niet
worden gebruikt. Het Axon-Bus prothesesysteem is gedurende het laden gedeactiveerd.

4.7 Aanwijzingen bij gebruik van een elleboogscharnier (bijv. AxonArm Ergo 12K501,
AxonArm Hybrid 12K500)

| A VOORZICHTIG |

Klemgevaar in de buigzone van het elleboogscharnier

Verwonding door het klemmen van lichaamsdelen.

» Let op dat u bij het buigen van het elleboogscharnier met uw vingers en andere lichaamsde-
len uit de buurt van deze zone blijft.

| 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 derge-
lijke situatie altijd buitengewoon oplettend.

| A VOORZICHTIG

Binnendringen van vuil en vocht in de prothesearm

Verwonding door onverwacht gedrag van het Axon-Bus prothesesysteem of een storing in de

werking.

» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vloeistoffen in de prothesearm binnendringen.

» Stel de prothesearm en in het bijzonder het elleboogscharnier niet bloot aan spat- of druip-
water.

» Draag bij regen altijd goed beschermende kleding over de prothesearm en in het bijzonder
over het elleboogscharnier.

LETOP

Overspuiten/coaten, beplakken of lakken van de prothese
Beschadiging of breuk als gevolg van chemische processen.
» De prothese mag in geen geval worden overgespoten/gecoat, beplakt of gelakt.
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5 Inhoud van de levering en toebehoren

5.1 Inhoud van de levering

Het product wordt gemonteerd geleverd. De levering bestaat uit:
* 1 st. Axon-Bus prothesesysteem

* 1 st. AxonCharge Integral 757L500

* 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker)

5.2 Accessoires

De volgende componenten worden niet meegeleverd, maar kunnen aanvullend worden besteld:
* AxonCharge Mobile 4X500

* AxonCharge adapter 757S500=*

6 Accu laden

Bij het laden van de accu moet rekening worden gehouden met de volgende punten:

* De capaciteit van de volledig geladen accu is voldoende voor één dag.

* Bij dagelijks gebruik van het product wordt aangeraden de accu dagelijks te laden.

* Voordat het product voor het eerst wordt gebruikt, moet de accu minimaal 3 uur worden gela-
den.

* Voor het laden van de accu moet de acculader 757L500 worden gebruikt.

6.1 Netvoeding en acculader aansluiten

1) Schuif de landspecifieke stekkeradapter zover op de netvoeding, dat de adapter vastklikt (zie
afb. 1).

2) Steek de ronde stekker van de netvoeding zover in de bus van de acculader, dat de stekker
vastklikt (zie afb. 2).
INFORMATIE: Let op dat u de polen niet omdraait (geleidenokje). Oefen bij het aan-
sluiten van de kabelstekker op de acculader niet te veel kracht uit.

3) Steek de netvoeding in het stopcontact.

6.2 Acculader op het product aansluiten

1) Sluit de laadstekker aan op de laadbus van het product.
— Door middel van terugmeldingen wordt aangegeven of de accu-
lader goed met het product is verbonden (zie pagina 153).
2) Het laden begint.
— Het Axon-Bus prothesesysteem wordt automatisch uitgescha-
keld.
3) Koppel de acculader na het laden los van het product.

N —

6.3 Weergave van de actuele laadtoestand

Operationele status van de netvoeding en de acculader
Tijdens het laden wordt door middel van een led-looplicht op de acculader (zie afb. 3, pos. 2-5)
de actuele laadstatus van de accu weergegeven (Statussignalen).

Laadtoestand opvragen via het product

De laadtoestand kan op ieder gewenst moment worden opgevraagd.

1) Druk bij ingeschakeld prothesesysteem de toets van de laadbus korter dan een seconde in.

2) De led-indicator op de laadbus geeft informatie over de actuele laadtoestand (Statussigna-
len).
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6.4 Veiligheidsuitschakeling

De veiligheidsuitschakeling van het Axon-Bus prothesesysteem dient ter bescherming van de
accu en wordt geactiveerd bij:

* een te hoge of te lage temperatuur;

* over- en onderspanning;

*  kortsluiting.

Om na een kortsluiting de elektronica weer te activeren, moet u de laadstekker op de laadbus
aansluiten en daarna weer van de laadbus afhalen.

7 Gebruik
7.1 Axon-Bus prothesesysteem in- en uitschakelen

» 1) Houd de knop in de laadbus ingedrukt tot het bevestigingssig-
naal klinkt (minstens 1 seconde).

— Prothese en prothesecomponenten zijn ingeschakeld.

Herhaal dit proces om de prothese en de prothesecomponenten uit te

schakelen.

INFORMATIE

Door uitschakeling van het Axon-Bus prothesesysteem tijdens langere passieve pauzes (bijv. tij-
dens vlieg- en treinreizen, theater- en bioscoopbezoek, enz.) kan de gebruiksduur van de accu-
lading worden verlengd. Het is altijd alleen mogelijk het gehele Axon-Bus prothesesysteem met
alle aangesloten Axon-Bus componenten uit te schakelen. Gerichte uitschakeling van afzonder-
lijke Axon-Bus componenten is niet mogelijk.

7.2 Axon-Bus grijpcomponent openen in geval van nood

{f Deze veiligheidsfunctie maakt het mogelijk de Axon-Bus grijpcompo-
o y nent onafhankelijk van de aanwezigheid van spiersignalen te openen.
1) Druk de toets van de laadbus bij ingeschakeld Axon-Bus prothe-
sesysteem ca. drie seconden in tot de Axon-Bus grijpcomponent
opengaat.
— 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 uitgeschakeld.

7.3 Axon-Bus grijpcomponent verwisselen

| A VOORZICHTIG

Vervangen van Axon-Bus grijpcomponenten in ingeschakelde toestand

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het Axon-Bus prothesesysteem.

» Voordat u Axon-Bus componenten (bijv. de Axon-Bus grijpcomponent) gaat vervangen, moet
u het Axon-Bus prothesesysteem uitschakelen door de toets in de laadbus in te drukken.

Axon-Bus grijpcomponent aan de koker bevestigen
1) Zet de grijpcomponent op de koker (in de koker verankerde rotatie) en druk hem aan tot hij
hoorbaar vastklikt.
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2) Controleer of de grijpcomponent goed vastzit door eraan te trekken.

Axon-Bus grijpcomponent losmaken van de koker

1) Druk de toets van de laadbus langer dan één seconde in om het Axon-Bus prothesesysteem
uit te schakelen.

2) Druk beide ontgrendelingsknoppen op het polsscharnier in (zie afb. 4).
INFORMATIE: Als er maar één ontgrendelingsknop wordt ingedrukt, kan de Axon-Bus
grijpcomponent om veiligheidsredenen niet worden losgetrokken.

3) Haal de Axon-Bus grijpcomponent van de koker af.

7.4 Correct gebruik van de Axon-Bus grijpcomponent

INFORMATIE

In dit hoofdstuk wordt beschreven hoe u met de grijpcomponent moet omgaan. Dit is onafhan-
kelijk van de gebruikte grijpcomponent. De beschrijving is van toepassing op alle grijpcompo-
nenten.

Hand buigen en strekken

Deze functie maakt het mogelijk de Axon-Bus grijpcomponent te buigen of te strekken.

Flexibele modus

1) Druk de ontgrendelingshendel (zie afb. 5,zie afb. 6) van de Axon-Bus grijpcomponent tot de
aanslag in, zodat deze vastklikt.
— Het polsscharnier kan nu worden bewogen zonder dat het in een bepaalde stand wordt

vergrendeld.

2) Als de ontgrendelingshendel opnieuw wordt ingedrukt, klikt het polsscharnier vast in de eerst-
volgende stand waarin dit mogelijk is.

Starre modus

1) Druk de ontgrendelingshendel (zie afb. 5,zie afb. 6) van de Axon-Bus grijpcomponent licht in
(niet tot de aanslag) en zet het polsscharnier in de gewenste stand.

2) Als de ontgrendelingshendel wordt losgelaten, klikt het polsscharnier vast in de eerstvolgende
stand waarin dit mogelijk is.

Hand in pronatie en supinatie brengen

| A VOORZICHTIG

Beklemmingsgevaar tussen de grijpers

Verwonding door het klemmen van lichaamsdelen.

» Let bij het gebruik en het draaien van het product op dat er zich tussen de grijpers geen
lichaamsdelen bevinden.

INFORMATIE

De volgende stappen hebben alleen betrekking op het product "AxonRotation adapter 9S501"
(mechanische rotatie). Bij gebruik van het product "AxonRotation 9S503" worden de pronatie en
supinatie aangestuurd door de aan deze functies gekoppelde spiersignalen.

De hand kan in pronatie en supinatie worden gebracht met behulp

van het polsscharnier.

» Pak de transmissiebox vast en draai het polsscharnier tot het in
de gewenste stand staat.
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Grijpcomponent bewaren

| A VOORZICHTIG

Grijpcomponent gesloten bewaren

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van de grijpcomponent als gevolg van
beschadiging van de sensoren of het mechanisme.

» Bewaar de grijpcomponent altijd in de neutrale stand of in geopende toestand.

Steunen op de grijpcomponent

| A VOORZICHTIG

Mechanische belasting van het Axon-Bus prothesesysteem

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het Axon-Bus prothesesysteem.
» Stel de Axon-Bus componenten niet bloot aan mechanische trillingen of schokken.

» Controleer de Axon-Bus componenten telkens voor gebruik op zichtbare beschadigingen.

Als u op het product wilt steunen, moet u dat doen met behulp van de flexie-/extensiefunctie van
het polsscharnier.
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8 Reiniging

LETOP |

Verkeerd onderhoud van het product

Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.

» Reinig het product uitsluitend met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock Derma-
Clean 453H10=1-N).

1) Verwijder vuil en vlekken van het product met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock
Derma Clean 453H10=1-N).
Zorg ervoor dat er geen vocht in het product en in de componenten van het product binnen-
dringt.

2) Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht volledig drogen.

9 Onderhoud

Ter voorkoming van letsel en voor het behoud van de productkwaliteit wordt aanbevolen om elke
24 maanden onderhoud (service-inspectie) uit te voeren.

De tolerantie in het tijdvenster bedraagt maximaal één maand voor, en drie maanden na het ver-
strijken van de onderhoudsdatum.

In zijn algemeen geldt voor alle producten de verplichting de onderhoudsintervallen in acht te
nemen tijdens de garantieperiode. Alleen zo geniet u de volledige bescherming van de garantie.
In het kader van het onderhoud kunnen er extra services nodig zijn, zoals een reparatie. Deze
extra services kunnen afhankelijk van de omvang van de garantie en geldigheid gratis of na een
kostenraming tegen een vergoeding worden uitgevoerd.

Voor onderhouds- en reparatiewerkzaamheden moeten altijd de volgende componenten aan de
orthopedisch instrumentmaker worden gestuurd:

de prothese, de acculader en de netvoeding.

10 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

10.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.
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10.2 Handelsmerken

Alle in dit 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 document gebruikte merken kan
niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van rechten van derden.

10.3 CE-conformiteit

Hierbij verklaart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dat het product voldoet aan de van toe-
passing zijnde Europese richtlijnen voor medische hulpmiddelen.

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 2014/53/EU.

De volledige tekst van de richtlijnen en de eisen kan worden geraadpleegd op het volgende inter-
netadres: http://www.ottobock.com/conformity

10.4 Lokale juridische informatie
Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit hoofdstuk opgenomen
in de officiéle taal van het betreffende land van gebruik.

11 Technische gegevens
Grijpcomponent Michelangelo hand

Omgevingscondities

Opslag (met en zonder verpakking) +5 °C/+41 °F tot +40 °C/+104 °F
Max. 85% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Transport (met en zonder verpakking) -20 °C/-4 °F tot +60 °C/+140 °F
Max. 90% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Gebruik -5 °C/+23 °F tot +45 °C/+113 °F
Max. 95% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Laden van de accu +5 °C/+41 °F tot +40 °C/+104 °F
Max. 85% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Algemeen

Artikelnummer 8E500

Openingswijdte 120 mm/4.72 inch

Gewicht van de Michelangelo hand los, zonder |ca. 510 g/ 18 oz

AxonRotation Adapter en zonder prothese-

handschoen

Flexie van het polsscharnier 75°/4 vergrendelingsstanden

Extensie van het polsscharnier 45°/3 vergrendelingsstanden

Te verwachten levensduur wanneer de aanbe- |5 jaar

volen onderhoudstermijnen worden aangehou-

den

De onderstaande grijpkrachtwaarden en belastingsgrenzen gelden alleen, wanneer de accu van
het Axon-Bus prothesesysteem volledig geladen is en alleen op kamertemperatuur.
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Maximale grijpkracht

Grijpkracht "Oppositions Mode" ca. 70N
Grijpkracht "Lateral Mode" ca. 60 N
Grijpkracht "Neutral Mode" ca.15N

Belastingsgrenzen

Maximale verticale belasting van de handpalm
bij geblokkeerd polsscharnier (bijv. bij het vast-
houden van een bal)

10 kg/22.1 Ibs

Maximale belasting van de actief aangedreven
vingers (wijsvinger, middelvinger) bij volledig
geopende hand (bijv. bij het vasthouden van
een bord)

10 kg/22.1 lIbs

Maximale belasting van de actief aangedreven
vingers (wijsvinger, middelvinger) bij gesloten
hand (bijv. bij het dragen van een tas)

20 kg/44.1 Ibs

Maximaal verticaal gewicht dat kan worden
opgenomen door de knokkels (bijv. bij het
steunen op de vuist)

60 kg/132 Ibs

Gewicht van voorwerpen (typ. diameter
19 mm/0.75 inch) voordat ze uit de hand glij-
den (grijpmethode 'Power Grip')

18 kg/39.6 Ibs

Grijpcomponent AxonHook

Omgevingscondities

Opslag (met en zonder verpakking)

+5 °C/+41 °F tot +40 °C/+104 °F
Max. 85% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Transport (met en zonder verpakking)

-20 °C/-4 °F tot +60 °C/+140 °F
Max. 90% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Gebruik

-5 °C/+23 °F tot +45 °C/+113 °F
Max. 95% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Laden van de accu

+5 °C/+41 °F tot +40 °C/+104 °F
Max. 85% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Algemeen

Artikelnummer 8E600="

Min. openingswijdte 130 mm/5,12 inch
Min. sluittijd 0,75 s

Max. sluittijd 10s

Gewicht 440 g/15,52 oz

Te verwachten levensduur wanneer de aanbe-
volen onderhoudstermijnen worden aangehou-
den

500.000 grijpcycli/5 jaar
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Maximale grijpkracht

bij vergrendeld polsscharnier (bijv. bij het vast-
houden van een voorwerp/horizontale onder-
arm)

Grijpkracht van de grijpers ca. 110N
Belastingsgrenzen
Maximale zijdelingse belasting van de grijpers |16 kg/35.2 Ib

Maximale belasting van de grijpers bij gesloten
hook (bijv. bij het dragen van een tas/verticale
onderarm)

50 kg/110.2 Ib

Maximaal verticaal gewicht dat door de grijpers
kan worden opgenomen (bijv. bij het steunen
op de hook)

60 kg/132.3 Ib

Polsscharnier AxonRotation

volen onderhoudstermijnen worden aangehou-
den

Algemeen

Artikelnummer 95503

Te verwachten levensduur wanneer de aanbe- |5 jaar

volen onderhoudstermijnen worden aangehou-

den

Actieve pronatie vanuit de neutrale stand 160 °
Actieve supinatie vanuit de neutrale stand 160 °
Maximaal koppel 1,5Nm
Onbelast toerental 25 omw/min
Draaihoek 150°/s
Gewicht ca. 140 g/4,94 oz
Algemeen

Artikelnummer 95501

Te verwachten levensduur wanneer de aanbe- |5 jaar

Pronatie 360° (24 vergrendelingsstanden)
Supinatie 360° (24 vergrendelingsstanden)
Gewicht ca. 90 g/3,17 oz

Elleboogscharnier

wanneer de aanbevolen onder-
houdstermijnen worden aan-
gehouden

Algemeen AxonArm Hybrid AxonArm Ergo
Artikelnummer 12K500=* 12K501=*
Te verwachten levensduur 5 jaar 5 jaar

Gewicht

ca. 840 g/29,6 oz

ca. 840 g/29,6 oz

Buigingshoek 15°-145°

15°-145°
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Algemeen AxonArm Hybrid AxonArm Ergo
Maximale verticale belasting 28 kg/50,7 Ib

bij geblokkeerd elleboogschar-
nier en een onderarmlengte
van 305 mm/12 inch

Axon-Bus prothesesysteem

Accu van de prothese

Accutype Li-ion
Levensduur van de accu 2 jaar
Laadtijd totdat de accu volledig is opgeladen |4 uur
Gedrag van het product tijdens het laden Het product is niet functioneel

Gebruiksduur van het product bij volledig gela- | 1 dag bij gemiddeld gebruik
den accu

12 Bijlagen
12.1 Gebruikte symbolen

( € Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen

Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk
E afval. Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land gel-
it dende voorschriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de

gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instantie voor
terugname- en inzamelprocedures in acht.

@ Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY —fabricagejaar
WW - fabricageweek
NNN - doorlopend nummer

Medisch hulpmiddel

I Wettelijke fabrikant

Beschermd tegen het binnendringen van vaste vreemde voorwerpen met een dia-

I P33 meter > 2,5 mm, beschermd tegen spatwater

Partijnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabriek

YYYY - fabricagejaar

WW - fabricageweek

LOT
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Artikelnummer

12.2 Operationele status/foutsignalen
Het product geeft zowel akoestische als visuele feedback over de operationele status.

12.2.1 Statusmeldingen

Acculader aangesloten/losgekoppeld

Piepsignaal Gebeurtenis

1 x kort Acculader aangesloten
2 x kort Laden begint

1x lang Laden beéindigd

Axon-Bus prothesesysteem inschakelen/uitschakelen

Laadbus Beeper Gebeurtenis
QOO 2 x kort Axon-Bus prothesesysteem inschakelen
1x lang Axon-Bus prothesesysteem uitschakelen

12.2.2 Waarschuwings-/foutsignalen

Fouten/storingen tijdens het gebruik

Laadbus Beeper

Toelichting/oplossing

NV 1 x lang

Storing in het Axon-Bus prothesesysteem

e Axon-Bus prothesesysteem uit-/inschakelen

¢ Axon-Bus prothesesysteem openen/sluiten

* Bij aanhouden van de storing de orthope-
disch instrumentmaker raadplegen

Temperatuur van het Axon-Bus prothesesys-

teem te laag/te hoog

e Axon-Bus prothesesysteem opwarmen of
laten afkoelen (Technische gegevens)

3 x kort

Axon-Bus prothesesysteem wordt uitgescha-
keld
¢ Acculaden

Pulserend

Axon-Bus grijpcomponent openen in geval

van nood

e Systeem wordt uitgeschakeld. Na opnieuw
inschakelen kan het systeem weer zonder
beperkingen worden gebruikt

Acculader

Toelichting/oplossing

=L{oood®

Er heeft zich een storing in het Axon-Bus prothese-

systeem voorgedaan

* Contact opnemen met de orthopedisch instrumentma-
ker

‘=L{oood®

U moet het Axon-Bus prothesesysteem een service-

beurt laten geven

* Contact opnemen met de orthopedisch instrumentma-
ker
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Fouten/storingen bij het laden van het product

Acculader

Toelichting/oplossing

0000] @

Axon-Bus prothesesysteem wordt niet geladen
* Laadstekker lostrekken en weer aansluiten
* Contacten van de acculader reinigen

ooooﬂi
ooooiﬁ

Acculader is oververhit of onderkoeld
* Laadstekker lostrekken en acculader
len/opwarmen

laten afkoe-

!

ooooi&

Acculader of netvoeding defect
» Contact opnemen met de orthopedisch instrumentmaker

12.2.3 Statussignalen

Acculade

r aangesloten

Acculader

Toelichting

00001 @

Netvoeding en acculader gereed voor gebruik

05 CR0R0H

ISR

Accu wordt geladen

e

v 1, v

- ~D\-
‘E‘@—@‘
R

Accu wordt geladen, accu voor 25% geladen

@ @-:3] (1

Accu wordt geladen, accu voor 50% geladen

CXXXO

Accu wordt geladen, accu voor 75% geladen

A1 51| &

XX,

Accu is volledig geladen, accu voor 100% geladen

Laadtoestand van de accu

Laadbus Gebeurtenis

o Accu is volledig geladen
Laadtoestand is 100%

) Laadtoestand is meer dan 50%

() Laadtoestand is minder dan 50%

12.3 Verklarende woordenlijst
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
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afgeleid van veiligheidsrelevante bussystemen uit de luchtvaart en de automobielindustrie. Voor
de gebruiker betekent dit meer veiligheid en een grotere betrouwbaarheid dankzij de in vergelij-
king met traditionele systemen duidelijk geringere gevoeligheid voor elektromagnetische stoor-
stralingen.

12.4 Richtlijnen en fabrikantenverklaring

12.4.1 Elektromagnetische omgeving
Dit product is bedoeld voor gebruik in de volgende elektromagnetische omgevingen:

* gebruik in een professionele zorginstelling (bijv. een ziekenhuis)

* gebruik in een huiselijke zorgomgeving (bijv. gebruik thuis, gebruik buiten)

Neem de veiligheidsvoorschriften in het hoofdstuk "Aanwijzingen voor het verblijf in bepaalde
omgevingen" (zie pagina 139) in acht.

Elektromagnetische emissies

Emissiemetingen

Conformiteit

Elektromagnetische omgeving - richtlijn

HF-straling comform
CISPR 11

Groep 1/ klasse B

Het product gebruikt HF-energie uitsluitend
voor de eigen interne functie. De HF-straling is
dan ook zeer gering en het is onwaarschijnlijk
dat elektronische apparaten in de buurt
gestoord worden.

Harmonische effecten
volgens
IEC 61000-3-2

niet toepasbaar - pres-

tatie ligt onder 75 W

Spanningsschomme-
lingen/flikkeringen vol-
gens |IEC 61000-3-3

Product voldoet aan
de normeisen.

Elektromagnetische immuniteit

Verschijnsel

EMC-basisnorm of
beproevingsmetho-

Immuniteitsbeproevingsniveau

veroorzaakt door
hoogfrequente velden

de
Elektrostatische ontla- IEC 61000-4-2 + 8 kV contact
ding +2kV, £4kV, £8kV, + 15 kV lucht
Uitgestraalde, radio- IEC 61000-4-3 10 V/m
frequente, elektromag- 80 MHz tot 2,7 GHz
netische velden 80% AM bij 1 kHz
Magneetvelden met IEC 61000-4-8 30 A/m
netfrequentie 50 Hz of 60 Hz
Snelle elektrische IEC 61000-4-4 + 2 kV
transiénten/lawines 100 kHz herhalingsfrequentie
Stootspanningen IEC 61000-4-5 +0,5kV, + 1kV
tussen leidingen
Geleide storingen, IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz tot 80 MHz

6 V binnen ISM- en zendamateur-frequentie-
banden tussen 0,15 MHz en 80 MHz

80% AM bij 1 kHz
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Verschijnsel

EMC-basisnorm of
beproevingsmetho-

de

Immuniteitsbeproevingsniveau

Kortstondige span-

ningsdalingen

IEC 61000-4-11

den

0% Ur; 1/2 periode
bij 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 en 315 gra-

en

0% Ur; 1 periode

70% Ur; 25/30 perioden
eenfasig: bij O graden

Kortstondige span-
ningsonderbrekingen

IEC 61000-4-11

0% Ur; 250/300 perioden

Immuniteit voor draadloze communicatie-inrichtingen

Testfre- Frequen- | Radiocom- | Modulatie | Maximaal Afstand Immuni-
quentie tieband municatie- vermogen [m] teitsbe-
[MHZz] [MHz] dienst [W1] proevings-
niveau
[V/m]
385 380 tot 390 TETRA 400 | pulsmodulatie 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430 tot 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz
deviatie
1 kHz sinus
710 704 tot 787 | LTE band 13, | pulsmodulatie 0,2 0,3 9
745 17 217 Hz
780
810 800 tot 960 | GSM 800/90- | pulsmodulatie 2 0,3 28
870 0, 18 Hz
TETRA 800,
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE band 5
1720 1700 tot 1990 | GSM 1800; | pulsmodulatie 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; 217 Hz
GSM 1900;
1070 DECT;
LTE band 1,
3, 4, 25;
uMmTS
2450 2400 tot 2570 Bluetooth pulsmodulatie 2 0,3 28
wifi 802.11 b- 217 Hz
/g/n,
RFID 2450
LTE band 7
5240 5100 tot 5800 | wifi 802.11 a- | pulsmodulatie 0,2 0,3 9
5500 /n 217 Hz
5785
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1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum foér senaste uppdatering: 2020-09-15

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten och beakta sakerhets-
anvisningarna.

» Lat fackpersonal visa dig hur du anvander produkten pa ett sakert satt.

» Kontakta fackpersonalen om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid forsamrat
halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Axon-Bus-protessystemet kallas hadanefter for produkten.

2 Produktbeskrivning

2.1 Konstruktion
Protessystemet Axon-Bus bestar av féljande komponenter:

1. Armbagsled
(AxonArm Hybrid 12K500/AxonArm Ergo
12K501)

2. Laddningsanslutning

3. Rotationsenhet
(AxonRotation-adapter 9S501/AxonRotation
95508)

4. Gripkomponent
(Michelangelo-hand ~ 8E500=*/AxonHook
8E600=") med ansluten handled

2.2 Funktion

2.2.1 Armbagsled

AxonArm Hybrid 12K500

AxonArm Hybrid 12K500 &r en mekaniskt lasbar armbagsled.

Lasning och upplasning sker mekaniskt via t.ex. vajeraktivering.

AxonArm Ergo 12K501

AxonArm Ergo 12K501 &r en myoelektriskt lasbar armbagsled.

Lasningen och upplasningen sker myoelektriskt genom elektrodsignaler eller med brytare.

2.2.2 Batteriladdare

Batteriladdaren AxonCharge Integral 757L500 anvands for att ladda batteriet. Lysdioder (LED:er)
pa batteriladdaren visar information om:

* Batteriladdarens laddningsniva

* Axon-Bus-protessystemets driftstatus

* Batteriets laddningsniva

2.2.3 Batteri

Axon-Bus-protessystemet forsorjs med strom av batteriet som ar integrerat i hylsan (AxonEnergy
Integral 757B501).

Laddningsanslutningen vid hylsan har féljande funktioner:
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» Kontakt fo6r laddning av batteriet

* Lysdioder (LED) for att indikera driftstatusen och laddningsnivan
* Knapp for att sla pa/stanga av Axon-Bus-protessystemet

*  Summer for att informera om driftstatus via ljudsignaler

2.2.4 Rotationsenhet

AxonRotation-adapter 95501=* (mekanisk rotationsenhet)

Gripkomponenten kan roteras manuellt och andlost i 360°. For andamalet finns 24 laspositioner
med 15° mellanrum.

AxonRotation 9S503=" (aktiv rotationsenhet)

Gripkomponenten kan supineras och proneras aktivt 160° fran neutralpositionen fér AxonRota-
tion.

2.2.5 Gripkomponent

Michelangelo-hand 8E500
Den komplexa gripkinematiken, i kombination med det anatomiska utseendet och den laga vikten,
ger anvandaren bésta méjliga hjalp i dennes vardagsaktiviteter. Féljande gripméjligheter finns:

Neutral Position
&£ Naturligt vilolage med fysiologiskt utseende.

A

3\

< Lateral Power Grip
L= g\\j/ Tummen ror sig i sidled mot pekfingret varvid medelstora féremal kan fixeras
Ve J i sidled med halvéppen tumme.
Ay i
i/ .
S

Lateral Pinch
Tummen rér sig i sidled mot pekfingret varvid platta féremal kan fixeras i sid-
led med stangd tumme.

Open Palm
Med 6ppen hand ar tummen positionerad langt utat vilket ger en plan hand-
stéllning med helt 6ppen tumme.

Opposition Power Grip
Oppningsvidden gor att du kan halla cylindriska féremal med stor diameter
med 6ppen tumme.
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Tripod Pinch
Tummen bildar tillsammans med lang- och pekfingrarna ett trepunktsstod
vilket gor att sma foremal kan fixeras pa ett sékert satt med stangd tumme.

Finger Ab-/Adduction
Genom att spreta med fingrarna kan ett platt och tunt féremal (< 3 mm) fixe-

o \ ras mellan fingertopparna nar handen sluts.
’vﬂ‘ ;///'
AxonHook 8E600

Gripkomponenten bestar av tva hakar (krokar). Den ena haken ar fast och den andra ar rorlig. Fo-
remal kan hallas fast genom att krokarna 6éppnas och stangs.

2.3 Kombinationsmojligheter

Denna produkt kan endast kombineras med komponenter i Axon-Bus-protessystemet. Komponen-
ter i Ottobock MyoBock-systemet eller komponenter fran andra tillverkare kan inte anvandas med
denna produkt.

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvidndning
Axon-Bus-protessystemet ar endast avsett for exoprotetisk férsérjning av de évre extremiteterna.

3.2 Forutsattningar for anvandning

Produkten har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anvandas for extraordinara aktiviteter.
Till extraordinara aktiviteter rdknas exempelvis idrotter med héga handledsbelastningar och/eller
stotbelastningar (armhavningar, downhill, mountainbike o.s.v.) samt extremsporter (t.ex. friklatt-
ring och skarmflygning). Dessutom bor produkten inte anvandas vid hantering av fordon, tunga
maskiner (t.ex. byggmaskiner), industrimaskiner eller motordriven arbetsutrustning.

Produkten ar uteslutande avsett att anvandas av en brukare. Tillverkaren tillater inte att produk-
ten anvands av flera personer.

De tillatna omgivningsférhallandena anges i de tekniska uppgifterna (se sida 169).

3.3 Indikationer

* Transradial och transhumeral amputationsniva

* Vid ensidig eller dubbelsidig amputation

* Dysmeli i underarmen eller dverarmen

» Brukaren maste kunna forsta och folja anvandningsinstruktioner och sékerhetsanvisningar.

* Brukaren maste vara fysiskt och mentalt kapabel att uppfatta optiska/akustiska signaler
och/eller mekaniska vibrationer.

3.4 Kontraindikation
* Alla tillstand som gar emot eller utéver de uppgifter som finns i kapitlen "Sékerhet” och
"Avsedd anvandning”.

3.5 Kvalifikation
Bara ortopedingenjorer som auktoriserats av Ottobock och genomgatt en produktutbildning far 6-
verlamna produkten till en anvandare.
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4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.
Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

Varning fér méjliga tekniska skador.

H

4.2 Uppbyggnad och sidkerhetsanvisningar

/\ VARNING

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver foljderna om sékerhetsanvisningen inte foljs. Om det skulle finnas flera

féljder markeras de enligt féljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

» Med den har symbolen markeras de aktiviteter/atgarder som maste beaktas/vidtas for att for-
hindra faran.

4.3 Allmdnna sakerhetsanvisningar

Om sidkerhetsanvisningarna inte foljs
Person-/produktskador kan uppkomma om produkten anvénds i vissa situationer.
» Folj sdkerhetsanvisningarna och vidta de forsiktighetsatgarder som anges i detta medfoljan-

/\ VARNING

Anvandning av protes vid framférande av fordon
Olycksfall till foljd av att protesen beter sig ovéntat.
» Protesen bor inte anvandas till att hantera fordon eller tunga maskiner (t.ex. byggmaskiner).

o
o
Q
o
2
c
3
o
3
™~

/\ VARNING

Anviandning av protes vid hantering av maskiner

Skada till f6ljd av att protesen beter sig pa ett ovantat satt.

» Protesen bor inte anvandas till att hantera industrimaskiner eller motordrivna arbetsmaski-
ner.

/\ VARNING

Drift av protessystemet i narheten av aktiva, implanterade system

Stdrning av aktiva, implanterbara system (t.ex. pacemaker, defibrillator etc.) till f6ljd av att pro-

tessystemet genererar elektromagnetisk stralning.

» Tank pa att inte underskrida det nédvéandiga minsta tillatna avstandet till aktiva, implanterba-
ra system nar du anvander protessystemet i nérheten av dylika implantat. Observera respek-
tive tillverkares anvisningar.

» Observera de anvandarvillkor och sékerhetsanvisningar som tillverkaren av implantatet
anger.
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Anvidndning av skadade natdelar, adapterkontakter eller batteriladdare
Elektriska stotar vid kontakt med frilagda, spanningsférande delar.

» Oppna inte natdelar, adapterkontakter eller batteriladdare.

» Utsatt inte natdelar, adapterkontakter eller batteriladdare for extrema belastningar.
» Ersatt genast natdelar, adapterkontakter och batteriladdare som har skadats.

/\ VARNING

Laddning av ej avtagen protes
Elektrisk chock p.g.a. defekt natadapter eller batteriladdare.
» Ta darfor av protesen innan du laddar den.

| A OBSERVERA

Egenhandig manipulering av Axon-Bus-komponenter

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos Axon-Bus-protessyste-

met.

» Du far inte utféra nagra arbeten pa Axon-Bus-protessystemet utéver de som beskrivs i den
har bruksanvisningen.

» Det laddningsbara batteriet far bara hanteras av behorig Ottobock-fackpersonal (ta inte ut
batteriet sjalv).

» Endast behérig Ottobock-fackpersonal far 6ppna och reparera Axon-Bus-protessystemet el-
ler reparera skadade Axon-Bus-komponenter.

| A OBSERVERA |

Forvaring av gripkomponenten i stangt lage

Risk for personskador pa grund av felaktig styrning eller funktion i gripkomponenten pa grund av
skadad mekanik eller sensorer.

» Forvara alltid gripkomponenten i 6ppen eller neutral position.

| A OBSERVERA

Om slitage uppstar pa produktdelar

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten

» Vi rekommenderar att regelbunden service utférs. Detta minskar risken for personskador
och sakrar produktkvaliteten.

» Kontakta din ortopedingenjor om du vill veta mer.

4.4 Anvisningar for vistelse i vissa omraden

| A OBSERVERA

Vistelse i omraden med kraftiga magnetiska och elektriska stérningskillor (t.ex. stéld-

skyddssystem, metalldetektorer)

Personskador till foljd av att protessystemet beter sig pa ett ovantat satt pa grund av en stérning

i den interna datakommunikationen.

» Undvik att vistas i narheten av synliga eller dolda stoldsékerhetssystem i ingangs- och ut-
gangsomradena i affarer, metalldetektorer/kroppsskannare fér personer (t.ex. pa flygplatser)
eller andra starka magnetiska och elektriska stérningskéllor (t.ex. hégspanningsledningar,
sandare, transformatorstationer, datortomografiutrustning, karnspinntomografutrustning och
sa vidare).
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» Tank pa att protessystemet kan bete sig ovéantat nar du gar igenom stoldskyddssystem,
kroppsskannare eller metalldetektorer.

| A OBSERVERA

For kort avstand till hogfrekventa kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefoner, Blue-

tooth-enheter, WLAN-enheter)

Fall till f6ljd av att produkten beter sig pa ett ovéantat satt pa grund av en storning i den interna

datakommunikationen.

» Vi rekommenderar darfor att du haller minst 30 cm avstand till hogfrekvent kommunikations-
utrustning.

| A OBSERVERA

Vistelse i omraden utanfor det tillatna temperaturomradet
Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos protessystemet.
» Undvik vistelse i omraden utanfor det tillatna temperaturomradet (se sida 169).

4.5 Anvisningar for anvindning

| A OBSERVERA

Anvandning av protesen med spetsiga eller vassa féremal (t.ex. knivar i koket)
Skador genom oavsiktliga rorelser.
» Anvind protesen sarskilt forsiktigt vid hantering av spetsiga eller vassa féremal.

| A OBSERVERA

Overbelastning pa grund av extrema aktiviteter

Personskador pa grund av att Axon-Bus-protessystemet beter sig ovéntat eller pa fel satt.

» Axon-Bus-protessystemet har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anvandas for ex-
traordinara aktiviteter. Extraordinéra aktiviteter omfattar till exempel idrotter med héga hand-
ledsbelastningar och/eller stétbelastningar (armhévningar, downhill, mountainbike och sé vi-
dare) eller extremsporter (friklattring, skarmflygning och sa vidare).

» Hantera Axon-Bus-protessystemet och Axon-Bus-komponenterna varsamt. Det maximerar
livslangden och gor anvandningen sa sidker som mgjligt.

» Om Axon-Bus-protessystemet och Axon-Bus-komponenterna utsétts for extrema pafrestning-
ar (som kan uppsta vid t.ex. fall) maste du genast lamna in Axon-Bus-protessystemet till en
ortopedingenjér, som kontrollerar om skador har uppstatt. Han eller hon skickar vid behov in
protessystemet till ett behorigt Ottobock-servicestalle.

| A OBSERVERA

Mekanisk belastning av Axon-Bus-protessystemet

Risk foér personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos Axon-Bus-protessyste-

met.

» Utsatt inte Axon-Bus-komponenterna for mekaniska vibrationer eller stotar.

» Kontrollera Axon-Bus-komponenterna innan varje anvandning med avseende pa synliga ska-
dor.

| A OBSERVERA

Byte av Axon-Bus-gripkomponenter i aktivt ldge
Risk foér personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos Axon-Bus-protessyste-
met.
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» Innan Axon-Bus-komponenter (t.ex. Axon-Bus-gripkomponent) byts ut, koppla fran Axon-
Bus-protessystemet genom att trycka pa knappen i laddningsdosan.

| A OBSERVERA |

Intrangning av smuts och fukt i Axon-Bus-komponenter

Risk for personskador pa grund av att Axon-Bus-protessystemet styrs eller fungerar pé fel satt.

» Se till att varken fasta foremal eller vatskor kan tranga in i Axon-Bus-protessystemet eller Ax-
on-Bus-komponenterna (t.ex. Axon-Bus-gripkomponenten).

| A OBSERVERA |

Oavsiktlig upplasning av Axon-Bus-gripkomponenten

Risk for personskador till foljd av att Axon-Bus-gripkomponenten lossnar fran underarmen (t.ex.

nar du bar pa foremal).

» Stéll om Axon-Bus-gripkomponenterna med hjélp av de tva upplasningsknapparna med for-
siktighet och ta hansyn till den aktuella situationen.

| A OBSERVERA |

Risk for klamning mellan krokarna
Personskada p.g.a. att kroppsdelar klams fast.
» Se till att inga kroppsdelar finns mellan krokarna nar produkten anvénds eller vrids.

| A OBSERVERA

Greppning av foremal med olika gripkrafter med hjilp av gripkomponenten ”AxonHook”
Personskador pa grund av att gripkomponenten beter sig ovéntat.
» Observera att gripkraften kan variera beroende pa hur hart eller mjukt foremalet ar.

| A OBSERVERA

Om Axon-Bus-protessystemet anviands nir kontakterna pa rotationsenheten eller grip-

komponenten ar smutsiga eller skadade

Personskador pa grund av att Axon-Bus-protessystemet beter sig ovéntat.

» Se till att kontakterna pa rotationsenheten och gripkomponenten alltid &ar rena och fria fran
fett.

» Rengor de elektriska kontakterna regelbundet med en bomullstops och en mild tvallésning.

» Se till att kontakterna aldrig skadas av spetsiga eller vassa foremal.

| ANVISNING

Felaktig skotsel av produkten

Skador kan uppsta pa produkten om olampliga rengéringsmedel anvands.

» Rengor endast produkten med en fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock DermaClean
453H10=1-N).

» Endast nedanstaende produkter far anvandas for att rengéra/desinficera innerhylsan:
Rengoring: Ottobock DermaClean 4563H10=1
Desinfektion: Farglost, traditionellt desinfektionsmedel f6r medicinskt bruk

162



4.6 Anvisningar for stromforsorjning/batteriladdning

| INFORMATION |

Om laddningskontakten har anslutits till laddningsanslutningen kan Axon-Bus-protessystemet in-
te anvandas. Axon-Bus-protessystemet ar avaktiverat under tiden som laddning pagar.

| A OBSERVERA |

Laddning av Axon-Bus-protessystemet med smutsiga eller skadade kontakter

Personskada till féljd av att Axon-Bus-protessystemet beter sig ovéntat pa grund av otillracklig

laddningsfunktion.

» Se till att kontakterna alltid &r rena och fettfria.

» Rengor de elektriska kontakterna pa batteriladdarens stickpropp och laddningsanslutningen
regelbundet med en bomullstops och en mild tvallésning.

» Se till att kontakterna aldrig skadas av spetsiga eller vassa féremal.

| ANVISNING

Laddning av Axon-Bus-protessystemet med fel natdel/batteriladdare

Risk for att Axon-Bus-protessystemet skadas till fljd av fel spanning, strém eller polaritet.

» Anvand endast natdelar/batteriladdare som har godkants av Ottobock fér Axon-Bus-protes-
systemet (se bruksanvisningar och kataloger).

| ANVISNING |

Kontakt mellan laddningskontakt och magnetiska databarare
Risk for att databararens innehall raderas.
» Lé&gg inte laddningskontakten mot kreditkort, disketter eller ljud- och videokassetter.

4.7 Hanvisningar till anvandning av en armbagsled (t.ex. AxonArm Ergo 12K501, Ax-
onArm Hybrid 12K500)

| A OBSERVERA |

Klamrisk i armbagsledens flexionsomrade
Personskada 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 frigérs under belastning.

» Var sarskilt forsiktig om du lyfter tunga vikter samtidigt som du laser upp armbagslaset.
» Pa grund av skaderisken méaste du se upp nér laset frigors i detta tillstand.

| A OBSERVERA

Intrangning av smuts och fukt i protesarmen

Personskador pa grund av att Axon-Bus-protessystemet beter sig ovéntat eller fungerar pa fel
satt.

» Se till att varken fasta foremal eller vatskor tranger in i protesarmen.

» Utsétt inte protesarmen och sarskilt inte armbagsleden for sprut- eller droppvatten.

» | regn ska protesarmen och séarskilt armbagsleden béaras med minst ett atsittande klades-

plagg.
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ANVISNING.

Mala, lackera eller klistra fast nagot pa protesen
Skador eller brott till foljd av kemiska processer.
» Det ar inte tillatet att mala, lackera eller klistra fast nagot pa protesen.

5 Leveransomfang och tillbehor

5.11 leveransen

Produkten levereras fardigmonterad. | leveransen ingar:
* 1 st. Axon-Bus-protessystem

* 1 st. AxonCharge Integral 757L500

e 1 st. bruksanvisning (brukare)

5.2 Tillbehor

Foljande komponenter medfdljer inte i leveransen, utan kan bestallas separat:
*  AxonCharge Mobile 4X500

* AxonCharge-adapter 757S500="

6 Ladda batteriet

Observera foljande punkter nér batteriet ska laddas:

» Ett fulladdat batteri racker for en dags anvandning.

* Virekommenderar att batteriet laddas varje dag om produkten ska anvéandas till vardags.
* Ladda batteriet i minst 3 timmar fore den férsta anvandningen.

* Ladda batteriet med batteriladdaren 757L500.

6.1 Ansluta natdelen och batteriladdaren

1) Skjut fast sladdadaptern for ditt land pa nétdelen tills den snépper fast (se bild 1).

2) Satt i den runda kontakten pa natdelen i uttaget pa batteriladdaren sa att kontakten snapper
fast (se bild 2).
INFORMATION: Kontrollera att polerna ar vanda at ratt hall (styrklack). Anvand inte
vald nar du ansluter kabeln till batteriladdaren.

3) Anslut natdelen till ett vagguttag.

6.2 Ansluta batteriladdaren till produkten

1) Lé&gg laddningskontakten mot laddningsanslutningen pa produkten.
— Den korrekta anslutningen av laddaren till produkten visas ge-
nom ljud-/ljussignaler (se sida 174).
2) Laddningen startar.
— Axon-Bus-protessystemet stédngs av automatiskt.
3) Koppla bort laddaren fran produkten nér laddningen har slutférts.

N

6.3 Indikering av aktuell laddningsniva

Drifttillstand fér natdel och batteriladdare
Under laddningsnivan indikerar lysdioderna pa batteriladdaren (se bild 3, pos. 2-5) den aktuella
laddningsnivan hos batteriet (Statussignaler).

Kontrollera laddningsnivan pa produkten
Du kan alltid fa aktuell information om laddningsnivan.
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1) Hall in knappen pa laddningsanslutningen kortare dn en sekund nér protessystemet ar pasla-
get.
2) LED-indikatorn pa laddningsanslutningen visar aktuell laddningsniva (Statussignaler).

6.4 Sakerhetsavstangning

Nodavstangningen av Axon-Bus-protessystemet ar avsedd som skydd for batteriet och aktiveras
vid:

+  Over- och undertemperatur

* Qver- och underspénning

* kortslutning

Efter en kortslutning maste laddningskontakten kopplas in i laddningsanslutningen och sedan
kopplas ur igen for att elektroniken ska aktiveras.

7 Anvindning
7.1 Sla pa och av Axon-Bus-protessystemet

» 1) Fortsatt att halla tryckknappen i laddningsanslutningen intryckt
tills du hor en bekraftelsesignal (min. 1 sekund).

| — Protesen och proteskomponenterna ar pasatta.

Upprepa proceduren nar du vill stdnga av protesen eller proteskom-

ponenterna.

INFORMATION |

Om Axon-Bus-protessystemet stangs av vid langre passiva perioder (t.ex. vid flyg- och tagresor,
teater- och biobesok o.s.v.) férlangs batteriladdningens anvandningstid. Det gar bara att stanga
av hela Axon-Bus-protessystemet tillsammans med alla anslutna Axon-Bus-komponenter. Det
gar inte att stinga av enskilda Axon-Bus-komponenter separat.

7.2 N6doppning av Axon-Bus-gripkomponenten

e Denna sékerhetsfunktion gor det mojligt att Sppna Axon-Bus-gripkom-
i y ponenten oberoende av vilka styrsignaler som avges.

1) Hall in knappen pa laddningsanslutningen i cirka tre sekunder nar
Axon-Bus-protessystemet ar paslaget. Axon-Bus-gripkomponen-
ten borjar att 6ppnas.

— Under 6ppnandet ljuder en pulserande pipton.

2) Om knappen slapps kommer 6ppnandet av Axon-Bus-gripkompo-
nenten omgaende att avbrytas, och hela Axon-Bus-protessystemet
stangs av.

7.3 Byta Axon-Bus-gripkomponent

| A OBSERVERA

Byte av Axon-Bus-gripkomponenter i aktivt lage

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos Axon-Bus-protessyste-

met.

» Innan Axon-Bus-komponenter (t.ex. Axon-Bus-gripkomponent) byts ut, koppla fran Axon-
Bus-protessystemet genom att trycka pa knappen i laddningsdosan.
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Sitta fast Axon-Bus-gripkomponenten pa hylsan

1) Tryck pa gripkomponenten pa hylsan (enligt den rotation som anges pa hylsan) tills du hor att
den snapper fast.

2) Kontrollera att gripkomponenten sitter fast ordentligt genom att dra i den.

Ta loss Axon-Bus-gripkomponenten fran hylsan

1) Stang av Axon-Bus-protessystemet genom att halla in knappen pa laddningsanslutningen i
mer &n en sekund.

2) Tryck in de tva upplasningsknapparna pa handleden (se bild 4).
INFORMATION: Om endast en knapp trycks in gar det av sidkerhetsskil inte att ta av
Axon-Bus-gripkomponenten.

3) Dra loss Axon-Bus-gripkomponenten.

7.4 Hantera Axon-Bus-gripkomponenten pa ritt satt

| INFORMATION

Anvisningen i det har kapitlet kan anvédndas oberoende av aktuell gripkomponent. Folj anvisning-
en for alla gripkomponenter.

Utfora handflexion och handextension

Med den hér funktionen kan Axon-Bus-gripkomponenten utfora flexion eller extension.

Flexibelt lage

1) Tryck in frikopplingsspaken (se bild 5,se bild 6) pa Axon-Bus-gripkomponenten (till anslag)
tills den lases fast.
— Handleden kan roras fritt utan att lasas i nagot lage.

2) Om du trycker pa frikopplingsspaken igen sa lases handleden i nasta position som &r nér-
mast.

Stelt lage

1) Tryck latt pa frikopplingsspaken (se bild 5,se bild ) pa Axon-Bus-gripkomponenten (inte i
botten) och flytta handleden till 6nskad position.

2) Nar du slapper frikopplingsspaken sa lases handleden i nasta position som &ar ndrmast.

Genomfora pronation och supination

| A OBSERVERA

Risk for klamning mellan krokarna
Personskada p.g.a. att kroppsdelar klams fast.
» Se till att inga kroppsdelar finns mellan krokarna nar produkten anvénds eller vrids.

INFORMATION

Foljande steg galler endast for produkten "AxonRotation Adapter 9S501" (mekanisk rotation).
Med produkten "AxonRotation 95503" styrs pronation och supination av muskelsignaler.

Handleden kan proneras och supineras.
» Tatag ivéxeln och vrid handleden till nskad position.
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Gripkomponentens lagring

| A OBSERVERA

Forvaring av gripkomponenten i stiangt lage

Risk for personskador pa grund av felaktig styrning eller funktion i gripkomponenten pa grund av
skadad mekanik eller sensorer.

» Forvara alltid gripkomponenten i 6ppen eller neutral position.

Stodja med gripkomponenten

| A OBSERVERA

Mekanisk belastning av Axon-Bus-protessystemet

Risk foér personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos Axon-Bus-protessyste-

met.

» Utsatt inte Axon-Bus-komponenterna for mekaniska vibrationer eller stotar.

» Kontrollera Axon-Bus-komponenterna innan varje anvédndning med avseende pa synliga ska-
dor.

Produkten far bara anvandas som stod nar handleden ar bojd eller strackt.

.
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8 Rengoring

ANVISNING.

Felaktig skotsel av produkten

Skador kan uppsta pa produkten om olampliga rengéringsmedel anvands.

» Rengor produkten endast med en fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock DermaClean
453H10=1-N).

1) Om produkten &r smutsig ska du rengéra den med en fuktig trasa och mild tval (t.ex.
Ottobock Derma Clean 453H10=1-N).
Se till att ingen vatska tranger in i produkten eller i produktens komponenter.

2) Torka av produkten med en luddfri trasa och lat Iufttorka helt.

9 Underhall

Vi rekommenderar att man utfér underhall (servicebesiktning) var 24:e manad for att férhindra
skador och bibehalla produktkvaliteten.

Toleransintervallen &r max. en manad fore eller tre manader efter det sista datumet for underhall.
Generellt ska alla produkter kontrolleras enligt underhéllsintervallen under hela garantiperioden.
Endast da bibehalls garantin och det skydd som den ger.

| samband med underhallet kan det uppsta behov av andra serviceinsatser som till exempel repa-
rationer. Dessa extra serviceinsatser kan, beroende pa garantins omfattning och giltigheten, ge-
nomforas kostnadsfritt eller mot en kostnad efter att du forst fatt ta del av ett kostnadsférslag.

Vid underhall eller reparationer ska du alltid Iamna in féljande komponenter till ortopedingenjoren:
Protesen. laddaren och natdelen.

10 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvénds och kan darfér
variera.

10.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

10.2 Varumarken

Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av géllande varumarkeslagstiftning
och réttigheterna for respektive agare.

Alla varumarken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varumarken och tillhor re-
spektive agare.
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Aven varumirken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av
tredje parts réattigheter.

10.3 CE-6verensstimmelse

Harmed forsakrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att produkten lever upp till tillampliga
europeiska bestammelser f6r medicintekniska produkter.

Produkten uppfyller kraven i direktiv 2014/53/EU.

Pa foljande webbadress kan du lasa direktiven och kraven i sin  helhet:
http://www.ottobock.com/conformity

10.4 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande galler i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa anvandarlandets of-
ficiella sprak.

11 Tekniska uppgifter
Gripkomponenten Michelangelo-hand

Omgivningsférhallanden

Lagring (med och utan férpackning) +5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F
max. 85 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Transport (med och utan férpackning) -20 °C/-4 °F till +60 °C/+140 °F
max. 90 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Drift -6 °C/+23 °F till +45 °C/+113 °F
max. 95 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Laddning av batteriet +5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F
max. 85 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Allmént

Artikelnummer 8E500

Oppningsvidd 120 mm/4,72 tum

Endast Michelangelo-handens vikt utan Axon- |ca 510 g/18 oz

Rotation Adapter och utan proteshandske

Flexion av handleden 75°/4 laslagen

Extension av handleden 45°/3 laslagen

Forvantad livslangd med rekommenderade un- |5 ar

derhallsintervall

Foljande gripkrafter och belastningsgréanser géller endast om Axon-Bus-protessystemets batteri
ar fulladdat och i rumstemperatur.

Maximal gripkraft

Gripkraft ,Oppositions Mode" ca70N
Gripkraft ,Lateral Mode* ca 60N
Gripkraft ,Neutral Mode* cald5 N

Belastningsgranser

Maximal vertikal belastning av handflatan vid 10 kg / 22,1 Ibs
sparrad handled (t.ex nar man haller i en kula)
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Belastningsgranser

Maximal belastning av aktivt drivna fingrar
(pekfinger, langfinger) i ett slutet handlage
(t.ex. nar man haller i en tallrik)

10 kg / 22,1 lbs

Maximal belastning av aktivt drivna fingrar
(pekfinger, langfinger) i ett slutet handlage
(t.ex. ndr man béar en pase)

20 kg / 44,1 lbs

Maximal vertikal vikt som kan stédjas av kno-
garna (t.ex. ndr man stodjer sig pa en knuten
hand)

60 kg / 132 Ibs

Vikt av foremal (typ diameter 19 mm /
0,75 inch) innan de glider ur handen (griptyp
.Power Grip")

18 kg / 39,6 lbs

Gripkomponenten AxonHook

Omgivningsférhallanden

Lagring (med och utan férpackning)

+5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F
max. 85 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Transport (med och utan férpackning)

-20 °C/-4 °F till +60 °C/+140 °F
max. 90 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Drift

-5 °C/+23 °F till +45 °C/+113 °F
max. 95 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Laddning av batteriet

+5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F
max. 85 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Allmént

Artikelnummer 8E600="

min. éppningsvidd 130 mm/5,12 tum
min. stdngningstid 0,75 sek.

max. stangningstid 10 sek.

Vikt

440 g/15,52 oz

Forvantad livslangd forutsatt att de rekommen-
derade underhallsintervallen iakttas

500 000 gripcykler/5 ar

Maximal gripkraft

handled (t.ex. nar man haller i ett féremal med
underarmen vagrat)

Gripkraft for krokar call0N
Belastningsgréinser
Maximal sidobelastning pa krokarna med last | 16 kg/35,2 Ib

Maximal belastning pa krokarna i sluten posi-
tion (t.ex. nar en vaska bars med underarmen
lodrat)

50 kg/110,2 Ib
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Belastningsgranser

Maximal vertikal vikt som kan stédjas av krokar-
na (t.ex. nar man stodjer sig)

60 kg/132,3 Ib

Handled AxonRotation

Allmént

Artikelnummer 95503
Forvantad livslangd med rekommenderade un- |5 ar
derhallsintervall

Aktiv pronation fran neutrallage 160 °

Aktiv supination fran neutrallage 160 °
Maximalt vridmoment 1,5 Nm
Tomgéngsvarvtal 25 varv/min
Vinkelvridning 150°/sek.

derhallsintervall

Vikt ca 140 g/4,94 oz
Allmént

Artikelnummer 9S501
Forvantad livslangd med rekommenderade un- |5 ar

Pronation 360° (24 laslagen)
Supination 360° (24 laslagen)
Vikt ca 90 g/3,17 oz

Armbagsled

Allmant AxonArm Hybrid AxonArm Ergo
Artikelnummer 12K500=* 12K501=*
Forvantad livslangd med re- 5 ar 5ar
kommenderade underhallsin-

tervall

Vikt ca 840 g/29,6 oz ca 840 g/29,6 oz
Flexionsvinkel 15°-145° 15°-145°
Maximal vertikal belastning vid 23 kg/50,7 Ib

med last armbagsled och un-

derarmslangd 305 mm/12 tum

Axon-Bus-protessystem

Protesbatteri

Batterityp Litiumjon
Batteriets hallbarhet 2 ar
Laddningstid tills batteriet ar fulladdat 4 timmar

Produktens beteende under laddningsforloppet

Produkten fungerar inte

Produktens drifttid med fulladdat batteri

1 dag vid genomsnittlig anvandning
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12 Bilagor

12.1 Symboler som anvands

q
X

[sN]

el

IP33

LOT

Forsakran om éverensstdmmelse enligt anvandbara europeiska direktiv

Den har produkten far inte kastas var som helst med osorterade hushéllssopor. En
avfallshantering som inte motsvarar bestdmmelserna som géller i ditt land kan ha
en skadlig inverkan pa miljé och hélsa. Folj de anvisningar som géller for avfalls-
hantering och atervinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - tillverkningsar

WW - tillverkningsvecka

NNN - féljdnummer

Medicinteknisk produkt

Juridisk tillverkare

Skydd mot intréngning av fasta frammande féremal med diameter >2,5 mm, skydd
mot stank

Satsnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - tillverkningsar

WW - tillverkningsvecka

Artikelnummer

12.2 Drifttillstand/felsignaler
Produkten visar driftstatus med akustiska och visuella signaler.

12.2.1 Signalering av drifttillstand
Batteriladdare ansluten/lossad

Pipsignal Resultat

1 kort Batteriladdaren ansluten
2 korta Laddningen startar
1lang Laddningen avslutas

Sla pa och stinga av Axon-Bus-protessystemet

Laddningsanslut- Summer Resultat
ning
QOO 2 korta Sla pa Axon-Bus-protessystemet
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Laddningsanslut-

Summer

Resultat

1 lang

Stanga av Axon-Bus-protessystemet

12.2.2 Varnings-/felsignaler

Fel under anvandning

Laddningsanslut- Summer Forklaring/atgard
ning
NV 1lang Fel i Axon-Bus-protessystemet
—@— * Sting av och sla pa Axon-Bus-protessyste-
71N met
e Oppna och stdng Axon-Bus-protessystemet
* Kontakta ortopedingenjoren om felet kvarstar.
N I Py, N I Y, Axon-Bus-protessystemets temperatur utan-
_G_ .:.O:. for drifttemperaturomradet
7N an e Varm Axon-Bus-protessystemet eller lat det
svalna (Tekniska uppgifter)
3 korta Axon-Bus-protessystemet stangs av
¢ Ladda batteriet
Pulserande No6doppning av Axon-Bus-gripkomponenten
e Systemet stangs av. Nar systemet slas pa i-
gen kan det anvandas utan begrénsningar

Batteriladdare

Férklaring/atgérd

izt SECEEEI0)

Ett fel har uppstatt i Axon-Bus-protessystemet
* Kontakta ortopedingenjoren

:e=&{ocoa®

Axon-Bus-protessystemet beh6éver genomga service
* Kontakta ortopedingenjoéren

Fel vid laddning av produkten

Batteriladdare

Foérklaring/atgard

0000] @

Axon-Bus-protessystemet laddas inte
* Draloss laddningskontakten och sétt fast den igen.
* Rengor batteriladdarens kontakter.

ooooi&
ooooiﬁ

Batteriladdaren &r 6verhettad eller alltfor kall
* Dra loss laddningskontakten och lat den varmas upp el-
ler svalna.

ooooi&

Batteriladdaren eller nidtdelen ar trasig
* Kontakta ortopedingenjoren
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12.2.3 Statussignaler
Batteriladdare ansluten

Batteriladdare Forklaring

Q Q Q Q ‘ Natdelen och batteriladdaren ar klara att anvandas

o Batteriet laddas
PRI

RN, Batteriet laddas, laddningsniva 25 %
o3:8:8] (D

N, Batteriet laddas, laddningsniva 50 %
@ o8 (D

I\

‘ ‘ ‘\é: @ Batteriet laddas, laddningsniva 75 %
. . . . @ Batteriet ar fulladdat, laddningsniva 100 %

Batteriets laddningsniva

A5 | &

Laddnings- | Resultat
anslutning
@ Batteriet ar fulladdat
Laddningsniva 100 %
O Laddningsniva éver 50 %
() Laddningsniva lagre &n 50 %
12.3 Ordlista

Beteckningen "Axon" star for Adaptive exchange of neuroplacement data. Axon-Bus ar en innova-
tion fran Ottobock for omradet protesteknik: Ett datadverféringsprogram, vilket utvecklats fran de
sakra bussystemen fran luftfart och fordonsindustri. For anvandaren betyder detta mer sakerhet
och mer tillforlitighet genom en i jamforelse med traditionella system betydligt reducerad kénslig-
het for elektromagnetisk storningsstralning.

12.4 Direktiv och tillverkardeklaration

12.4.1 Elektromagnetisk miljo

Produkten &r avsedd for drift i elektromagnetiska miljéer som beskrivs nedan.

* Vardenhet (t.ex. sjukhus)

* | hemmet (t.ex. fér anvdndning i bostaden eller utomhus)

Folj sakerhetsanvisningarna i kapitlet "Anvisningar for vistelse i vissa omraden” (se sida 160).

Elektromagnetiska emissioner

Stoérningsmitningar | Overensstimmelse | Elektromagnetisk miljo - riktlinje
Hogfrekvensstralning | Grupp 1/klass B Produkten anvénder endast hogfrekvensenergi
enligt CISPR 11 for den interna funktionen. Darfér ar hogfre-
kvensstralningen mycket lag och det &r osan-
nolikt att den stor narbeldgna elektroniska ap-
parater.
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Stérningsmatningar

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljo - riktlinje

Oversvangningar en-
ligt SS-EN 61000-3-2

inte tillampligt — effek-
ten understiger 75 W

Spanningssvangning-
ar/flimmer enligt SS-
EN 61000-3-3

Produkten uppfyller
standardkraven.

Elektromagnetisk immunitet

Fenomen

Grundlaggande
EMC-standard eller
testmetod

Testniva for immunitet

Elektrostatisk urladd-
ning

SS-EN 61000-4-2

+ 8 kV kontakt
+2kV, £4kV, £8KkV, +15 kV luft,

Hogfrekventa elektro-
magnetiska falt

SS-EN 61000-4-3

10 V/m
80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

Magnetfalt med ener-
gitekniska markfre-
kvenser

SS-EN 61000-4-8

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

Snabba elekiriska
transienter/skurar

SS-EN 61000-4-4

+2kV
100 kHz upprepningsfrekvens

Stétspanningar
Ledning till ledning

SS-EN 61000-4-5

+0,5kV, +1kV

Ledningsbundna hog-
frekvensstorningar

som induceras av hog-

frekventa falt

SS-EN 61000-4-6 3V

0,15 MHz till 80 MHz

6 Vi ISM- och amatoérradiofrekvensband mel-
lan 0,15 MHz och 80 MHz
80 % AM vid 1 kHz

Spanningssankningar

SS-EN 61000-4-11

der

0 % Ur; 1/2 period
vid 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 och 315 gra-

och

0 % Ur; 1 period

70 % Ur; 25/30 perioder
Enfasig: vid O grader

Spanningsavbrott

SS-EN 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 perioder

Immunitet mot tradlésa kommunikationsutrustningar

Testfre- Frekvens- Radio Module- Maximal Avstand Testniva
kvens band ring effekt [W] [m] for immu-
[MHZz] [MHz] nitet [V/m]

385 380 till 390 TETRA 400 | Pulsmodule- 1,8 0,3 27
ring
18 Hz
450 4301ill 470 | GMRS 460, FM 18 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHz av-
vikelse
1 kHz sinus
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Dato for sidste opdatering: 2020-09-15

» Laes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Fafaguddannet personale til at vise dig, hvordan du anvender produktet sikkert.

» Kontakt det faguddannede personale, hvis du har spergsmal til eller har problemer med pro-
duktetet.

» Indberet alle alvorlige hzendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Testfre- Frekvens- Radio Module- Maximal Avstand Testniva
kvens band ring effekt [W] [m] for immu-
[MHZz] [MHZz] nitet [V/m]

710 704 till 787 LTE- Pulsmodule- 0,2 0,3 9
745 band 13, 17 ring
780 217 Hz
810 800 till 960 | GSM 800/90- | Pulsmodule- 2 0,3 28
870 0, ring
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE-band 5
1720 1700 till 1990 | GSM 1800; Pulsmodule- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; ring
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE-band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 till 2570 Bluetooth Pulsmodule- 2 0,3 28
WLAN 802.1- ring
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE-band 7
5240 5100 till 5800 | WLAN 802.1- | Pulsmodule- 0,2 0,3 9
5500 la/n ring
5785 217 Hz
1 Forord Dansk
INFORMATION

Axon-Bus-protesesystemet kaldes produkt i det falgende.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruktion
Axon-Bus-protesesystemet bestar af felgende komponenter:
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1. Albueled
(AxonArm Hybrid 12K500/AxonArm Ergo
12K501)

2. Ladebesning

3. Rotationsenhed
(AxonRotation adapter 9S501/AxonRotation
9S503)

4. Gribekomponent
(Michelangelo-hand ~ 8E500=*/AxonHook
8E600=*) med tilsluttet handled

2.2 Funktion

2.2.1 Albueled

AxonArm Hybrid 12K500

AxonArm Hybrid 12K500 er et albueled, der lases mekanisk.

Lasning og oplésning foregar mekanisk, f.eks. via seletej med kabeltraek.

AxonArm Ergo 12K501

AxonArm Ergo 12K501 er et albueled, der lases myo-elektrisk.

Lasning og oplasning foregar myo-elekirisk vha. elektrodesignaler eller vha. en afbryder.

2.2.2 Ladeapparat

Ladeapparatet AxonCharge Integral 757L500 er beregnet til opladning af batteriet. Lysemitteren-
de dioder (LED) pa ladeapparatet giver informationer om:

* Ladeapparatets batterier

*  Axon-Bus-protesesystemets driftstilstande

* Batteriets ladetilstand

2.2.3 Batteri

Axon-Bus-protesesystemet forsynes med strem fra batteriet, som er integreret i hylsteret (AxonE-
nergy Integral 757B501).

Ladebasningen pa hylsteret har felgende funktioner:

* Kontakt til opladning af batteriet

* Lysemitterende dioder (LED) til visning af drifts- og ladetilstand

* Knap til teending/slukning af Axon-Bus-protesesystemet

* Bipper til akustisk tilbagemelding om driftstilstande

2.2.4 Rotationsenhed

AxonRotation adapter 95501=* (mekanisk rotationsenhed)

Gribekomponenten kan roteres manuelt og uendeligt 360°. Der er 24 lasetrin for hver 15°.
AxonRotation 95503=" (aktiv rotationsenhed)

Gribekomponenter kan drejes aktivt med 160° fra AxonRotations neutrale position til pronation- og
supination-position.

2.2.5 Gribekomponent

Michelangelo-hand 8E500
Den komplekse gribekinematik, kombineret med anatomisk udseende og lav veegt hjeelper patien-
ten i sine daglige aktiviteter. Falgende gribefunktioner er mulige:
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Neutral Position
Hvilestilling, som ser naturlig ud, med fysiologisk fremtoning.

Lateral Power Grip

Tommelfingeren beveeger sig sideveerts i forhold til pegefingeren. Séledes
fikseres mellemstore genstande pa siden med halvaben tommelfingerposi-
tion.

Lateral Pinch
Tommelfingeren beveeger sig sideveerts i forhold til pegefingeren. Saledes
fikseres flade genstande pa siden med lukket tommelfingerposition.

Open Palm
| den abne handstilling er tommelfingeren positioneret langt udad, hvorved
der opnas en flad handstilling med komplet aben tommelfingerposition.

Qpposition Power Grip
Abningsvidden ger det muligt at holde cylindriske genstande med en stor di-
ameter med aben tommelfingerposition.

Tripod Pinch
Tommelfingeren danner med lang- og pegefingeren en trepunkt-stette, hvor-
ved sma genstande fikseres sikkert med lukket tommelfingerposition.

Finger Ab-/Adduction
Ved at udspile fingrene kan der fikseres en flad og tynd genstand (< 3 mm)
mellem fingerspidserne, nar handen lukkes.



AxonHook 8E600
Gribekomponenterne bestar af to kroge ("krogspidser"), hvor den ene krog er fast, mens den an-
den er beveegelig. Ved at abne og lukke krogspidserne kan man fastholde genstande.

2.3 Kombinationsmuligheder
Dette produkt ma udelukkende kombineres med Axon-Bus-protesesystemet. Dette produkt kan ik-
ke kombineres med komponenter fra MyoBock-sytemet eller komponenter fra andre producenter.

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Axon-Bus-protesesystemet ma kun anvendes til eksoprotesebehandling af overekstremiteter.

3.2 Anvendelsesbetingelser

Produktet er blevet udviklet til hverdagsaktiviteter og ma ikke anvendes til useedvanlige aktiviteter.
Sadanne uszedvanlige aktiviteter er f.eks. sportsaktiviteter med uforholdsmzessig stor belastning
af handleddet og/eller stedbelastninger (armbajninger, downhill, mountainbike, ...) eller ekstrem-
sport (friklatring, paraglidning m.m.). Produktet ber heller ikke benyttes til kersel med motorkere-
tej eller til kersel med tunge maskiner (f.eks. entreprenermaskiner), betjening af industrimaskiner
og betjening af motordrevne redskaber.

Produktet ma udelukkende benyttes af én bruger. Brug af produktet pd mere end én person er
ifelge producenten ikke tilladt.

De tilladte miljgbetingelser fremgar af de Tekniske data (se side 190).

3.3 Indikationer

* Amputationshejde transradial og transhumeral

* Ved unilateral eller bilateral amputation

* Dysmeliiunderarm eller overarm

* Brugeren skal veere i stand til at forsta og felge brugsanvisningerne samt sikkerhedsanvisnin-
gerne.

* Brugeren skal veere fysisk og psykisk i stand til at registrere optiske/akustiske signaler og/eller
mekaniske vibrationer.

3.4 Kontraindikationer
* Alle betingelser, som er i strid med eller ligger ud over de oplysninger, der er anfort i kapitler-
ne ,Sikkerhed" og "Formalsbestemt anvendelse".

3.5 Kvalifikation
Behandling af en bruger med produktet ma kun udferes af bandagister, der har faet autorisation
fra Ottobock gennem en tilsvarende opleering.

4 Sikkerhed
4.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
|BEM/RK | Advarsel om mulige tekniske skader.
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4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

/\ ADVARSEL

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver falgevirkningerne ved tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisningerne. Sa-
fremt der er flere felgevirkninger, fremheeves disse som felger:

f.eks.: Folge 1 ved tilsidesaettelse af risikoen

f.eks.: Folge 2 ved tilsideseettelse af risikoen

Aktiviteter/handlinger, som skal overholdes/gennemferes for at afveerge risikoen, markeres
med dette symbol.

vV Vv

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ ADVARSEL

Tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisninger

Person-/produktskader pga. anvendelse af produktet i bestemte situationer.

» Folg sikkerhedsanvisningerne og de beskrevne forholdsregler i dette medfslgende doku-
ment.

/\ ADVARSEL

Brug af protese under bilkorsel

Uheld som felge af uventet reaktion fra protesen.

» Protesen ma ikke benyttes ved kersel med motorkeretej eller ved kersel med tunge maskiner
(f.eks. byggemaskiner).

/\ ADVARSEL

Brug af protesen ved betjening af maskiner

Personskade grundet uventede beveegelser fra protesen.

» Protesen ma ikke benyttes til betjening af industrimaskiner og betjening af motordrevne ar-
bejdsmaskiner.

/\ ADVARSEL

Anvendelse af protesesystemet i neerheden af aktive, implanterede systemer

Funktionssvigt af aktive implanterede systemer (f.eks. pacemaker, defibrillator, osv.) som felge

af elektromagnetisk straling fra protesesystemet.

» Sorg for, nar protesesystemet anvendes i umiddelbar nzerhed af aktive, implanterede syste-
mer, at de af implantat-producenten pakrsevede minimumsafstande overholdes.

» Sorg ydermere for, at anvendelsesbetingelserne og sikkerhedsanvisningerne, som produ-
centen foreskriver, overholdes.

/\ ADVARSEL

Anvendelse af beskadiget stremforsyningsenhed, adapterstik eller ladeapparat

Elektrisk sted ved berering af blotlagte spaendingsferende dele.

Stremforsyningsenheden, adapterstikket eller ladeapparatet ma ikke abnes.
Stremforsyningsenheden, adapterstikket eller ladeapparatet ma ikke udseettes for ekstreme
belastninger.

Beskadigede stremforsyningsenheder, adapterstik eller ladeapparater skal udskiftes omga-
ende.
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Opladning af protese, der sidder pa
Elektrisk sted som folge af defekt stremforsyning eller ladeapparat.
» Tag protesen af sikkerhedsgrunde af, inden den oplades.

/\ FORSIGTIG

Selvudfert manipulation pa Axon-Bus-komponenter

Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion i Axon-Bus-protesesystemet.

» Bortset fra det beskrevne arbejde i denne brugsanvisning méa du ikke foretage manipulatio-
ner pa Axon-Bus-protesesystemet.

Handteringen af batteriet er udelukkende forbeholdt Ottobocks autoriserede serviceveerkste-
der (foretag ingen udskiftning pa egen hand).

Abning og reparation af Axon-Bus-protesesystemet eller istandszettelse af beskadigede
Axon-Bus-komponenter ma kun foretages af autoriseret Ottobock fagpersonale.

/\ FORSIGTIG

Opbevaring af gribekomponenten i lukket tilstand

Personskader som felge af forkert styring eller fejlfunktion forarsaget af beskadigede sensorer
og beskadiget mekanik.

» Gribekomponenten ma kun opbevares i neutral stilling eller i dben tilstand.

/\ FORSIGTIG

Slitage pa produktkomponenterne

Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion af produktet

» For at forebygge leesioner og for at bevare produktets kvalitet anbefaler vi, at der jaevnligt ud-
fores eftersyn.

» For yderligere informationer, bedes du kontakte din bandagist.

v

v

4.4 Anvisninger om ophold i visse omrader

/\ FORSIGTIG

Ophold i omrader i neerheden af steerk magnetisk og elektrisk straling (f.eks. tyverisik-

ringssystemer, metaldetektorer)

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra protesesystemet som felge af en forstyrrelse i

den interne datakommunikation.

» Undga ophold i nzerheden af synlige eller skjulte tyverisikringssystemer i indgangs- / ud-
gangsomradet i forretninger, metaldetektorer / bodyscannere til personer (f.eks. i lufthav-
nen) eller anden steerk elektromagnetisk straling (f.eks. hejspaendingsledninger, sendere,
transformatorstationer, computertomografer, MRI-scannere ...).

» Pas pa eventuelle uventede reaktioner fra protesesystemet, nar du passerer tyverisikringssy-
stemer, bodyscannere og metaldetektorer.

/\ FORSIGTIG

For lille afstand til RF-kommunikationsudstyr (f.eks. mobiltelefoner, Bluetooth-udstyr,

WLAN-udstyr)

Styrt pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en forstyrrelse i den interne data-

kommunikation.

» Det anbefales derfor at overholde en minimumsafstand pa 30 cm til RF-kommunikationsud-
styr.
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/\ FORSIGTIG

Ophold i omrader uden for det tilladte temperaturomrade
Tilskadekomst som falge af forkert styring eller fejlfunktion i protesesystemet.
» Undga ophold i omrader uden for det tilladte temperaturomréade (se side 190).

4.5 Informationer om brug

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af protesen med spidse eller skarpe genstande (f.eks. kniv i kekkenet)
Personskade som falge af utilsigtede beveegelser.
» Ver meget forsigtig, nar du bruger protesen til at handtere spidse eller skarpe genstande.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning som folge af usaedvanlige aktiviteter

Tilskadekomst som felge af uventet reaktion fra Axon-Bus-protesesystemet, udlest af en fejlfunk-
tion.

» Axon-Bus-protesesystem er blevet udviklet til hverdagsaktiviteter og méa ikke anvendes til
useaedvanlige aktiviteter. Sddanne ussedvanlige aktiviteter er f.eks. sportsaktiviteter med ufor-
holdsmaessig stor belastning af handledet og/eller stadbelastninger (armbgjninger, downhill,
mountainbike, ...) eller ekstremsport (friklatring, paraglidning m.m.).

Omhyggelig behandling af Axon-Bus-protesesystemet og Axon-Bus-komponenterne eger ik-
ke kun deres levetid, men er isaer vigtig for din personlige sikkerhed!

Hvis Axon-Bus-protesesystemet og Axon-Bus-komponenterne er blevet udsat for ekstreme
belastninger (f.eks. pa grund af fald el.lign.), skal protesesystemet omgaende kontrolleres
for skader af en bandagist. Bandagisten sender protesesystemet i givet fald videre til et
Ottobock serviceveerksted.

v

v

/\ FORSIGTIG

Mekanisk belastning af Axon-Bus-protesesystemet

Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion i Axon-Bus-protesesystemet.
» Udseet ikke Axon-Bus-komponenterne for mekaniske vibrationer eller sted.

» Kontroller Axon-Bus-komponenterne for synlige skader fer hver brug.

/\ FORSIGTIG

Udskiftning af Axon-Bus-gribekomponenter i teendt tilstand

Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion i Axon-Bus-protesesystemet.

» Inden du udskifter Axon-Bus-komponenter (f.eks. Axon-Bus-gribekomponenten), slukkes for
Axon-Bus-protesesystemet ved at trykke pa knappen pa ladebesningen.

/\ FORSIGTIG

Indtraengen af snavs og fugt i Axon-bus-komponenterne

Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion i Axon-Bus-protesesystemet.

» Sorg for, at hverken faste partikler eller veeske kan treenge ind i Axon-Bus-protesesystemet
eller i Axon-Bus-komponenterne (f.eks. Axon-Bus-gribekomponenten).
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/\ FORSIGTIG

Utilsigtet lgsning af Axon-Bus-gribekomponenten

Personskade som felge af lgsning af Axon-Bus-gribekomponenten fra underarmen (f.eks. nar

der beeres genstande).

» Tryk pa de to laseknapper for at skifte Axon-Bus-gribekomponenten. Det ber kun foretages
bevidst og under hensyntagen til den pageeldende situation.

/\ FORSIGTIG

Risiko for klemning mellem krogspidserne

Personskade grundet klemning af legemsdele.

» Sorg for, at der ikke er legemsdele mellem krogspidserne, nar produktet anvendes eller dre-
jes.

/\ FORSIGTIG

Holde fast om genstande med forskellig styrke ved at anvende gribekomponenten

"AxonHook"

Tilskadekomst som falge af uventet reaktion fra gribekomponenten.

» Ver opmeerksom pa, at gribestyrken kan variere afheengig af den fastholdte genstands be-
skaffenhed (bled/hard).

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af Axon-Bus-protesesystemet med snavsede eller beskadigede kontakter
pa rotationsenheden og gribekomponenten

Tilskadekomst som felge af uventet reaktion fra Axon-Bus-protesesystemet.

Serg for, at rotationsenhedens og gribekomponentens kontakter altid er rene og ikke er fed-
tede.

Renger ladeapparatets elektriske kontakter jeevnligt med en vatpind og mildt seebevand.
Undga under alle omsteendigheder at beskadige kontakterne med spidse eller skarpe gen-
stande.

v

vy

D

Ukorrekt pleje af produktet

Beskadigelse af produktet som falge af anvendelse af forkerte rengeringsmidler.

» Produktet ma udelukkende rengeres med en fugtig klud og mild szebe (f.eks. Ottobock Der-
maClean 453H10=1-N).

Til rengering/desinfektion af indersiden af hylsteret ma der kun anvendes felgende produk-
ter:

Rengering: Ottobock DermaClean 453H10=1

Desinfektion: Farvelest, almindeligt medicinsk desinfektionsmiddel

v

4.6 Anvisninger om stremforsyning / Opladning af batteri

/\ FORSIGTIG

Opladning af Axon-Bus-protesesystem med snavsede eller beskadigede kontakter

Tilskadekomst pga. uventet reaktion fra Axon-Bus-protesesystemet som falge af utilstraekkelig la-

defunktion.

» Sorg for, at kontakterne altid er rene og ikke fedtede.

» Rens de elektiriske kontakter pa ladestikket og ladebesningen regelmaessigt med en vatpind
og mildt seebevand.
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» Undga under alle omsteendigheder at beskadige kontakterne med spidse eller skarpe gen-
stande.

D

Opladning af Axon-Bus-protesesystemet med forkert stremforsyningsenhed/ladeappa-

rat

Jdeleeggelse af Axon-Bus-protesesystemet grundet forkert spaending, strem, polaritet.

» Der ma kun anvendes stremforsyningsenheder/ladeapparater til Axon-Bus-protesesystem,
der er godkendt af Ottobock (se brugsanvisninger og kataloger).

H

Ladestikkets kontakt med magnetiske datamedier
Sletning af datamedie.
» Leeg ikke ladestikket pa kreditkort, disketter, lyd- og videokassetter.

INFORMATION

Hvis ladestikket er sat i ladebasningen, kan Axon-Bus-protesesystemet ikke anvendes. Axon-
Bus-protesesystemet deaktiveres under opladningen.

4.7 Anvisninger vedrerende anvendelse af et albueled (f.eks. AxonArm Ergo 12K501,
AxonArm Hybrid 12K500)

/\ FORSIGTIG

Risiko for fastklemning i albueleddets fleksionsomrade
Personskade grundet klemning af legemsdele.
» Sorg for, at der ikke er fingre/legemsdele i dette omrade, nar albueleddet bgjes.

/\ FORSIGTIG

Manuel oplasning af albueleddet under belastning

Personskade ved oplasning af albueleddet under belastning.

» Ver seerlig forsigtig ved oplasning af laseanordningen i albueleddet, nar der leftes tunge
genstande.

» Pa grund af risiko for personskade ma laseanordningen kun abnes, hvis der udvises seerlig
agtpagivenhed.

/\ FORSIGTIG

Indtreengen af snavs og fugt i protesearmen

Tilskadekomst som felge af uventet reaktion fra eller fejlfunktion i Axon-Bus-protesesystemet.

» Sorg for, at hverken faste partikler eller vaeske treenger ind i protesearmen.

» Protesearmen, og i seerdeleshed albueleddet, méa ikke udseettes for vandsteenk eller vand-
dréber.

» | regnvejr skal protesearmen, og i seerdeleshed albueleddet, beskyttes af vandresistent toj.

D

Overfladebehandling, kachering eller lakering af protesen
Beskadigelse eller brud som felge af kemiske processer.
» Protesen ma under ingen omsteendigheder overfladebehandles, kacheres eller lakeres.
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5 Leveringsomfang og tilbehor

5.1 Leveringsomfang

Produktet leveres feerdig monteret. Leveringen omfatter:
* 1 stk. Axon-Bus-protesesystem

* 1 stk. AxonCharge Integral 757L500

* 1 stk. brugsanvisning (brugere)

5.2 Tilbehor

Felgende komponenter falger ikke med ved leveringen, men kan bestilles separat:
* AxonCharge Mobile 4X500

* AxonCharge adapter 757S500=US

6 Opladning af batteri

Felgende punkter skal der tages hensyn ved opladningen af batteriet:

* Det fuldt opladede batteris kapacitet reekker til en hel dag.

* Til daglig brug af produktet anbefales opladning hver dag.

* Inden batteriet bruges ferste gang, skal det have en opladning pa mindst 3 timer.
* Til opladning af batteriet anvendes ladeapparatet 757L500.

6.1 Tilslutning af stromforsyningsenhed og ladeapparatet

1) National stikadapter seettes pa stremforsyningsenheden, indtil den gar i indgreb (se ill. 1).

2) Stremforsyningens runde stik stikkes i ladeapparatets stik, indtil det gar i indgreb. (se ill. 2).
INFORMATION: Sorg for korrekt polaritet (styretap). Brug ikke vold, nar ledningsstik-
ket sattes pa ladeapparatet.

3) Seet stremforsyningsenheden i en stikdase.

6.2 Tilslutning af ladeapparatet til produktet

1) Seet produktets ladestik i ladebasningen.
— En korrekt forbindelse fra ladeapparatet til produktet vises ved
tilbagemeldinger (se side 195).
2) Opladningen startes.
— Axon-Bus protesesystemet slukkes automatisk.
3) Efter afsluttet opladning frakobles forbindelsen til produktet.

B

6.3 Visning af den aktuelle ladetilstand

Driftstilstande stremforsyningsenhed og ladeapparat

Under opladningen vises batteriets aktuelle ladetilstand ved hjeelp af LED-lebelys pa ladeappara-
tet (se ill. 3, pos. 2-5) (Statussignaler).

Foresporgsel om produktets ladetilstand

Ladetilstanden kan til enhver tid foresperges.

1) Nar protesesystemet er teendt, trykkes pa knappen pa ladebesningen i mindre end 1 sekund.
2) LED-visningen pa ladebesningen informerer om den aktuelle ladetilstand (Statussignaler).

6.4 Sikkerhedsafbryder
Sikkerhedsafbryderen pa Axon-Bus-protesesystemet er beregnet til at beskytte batteriet og aktive-
res ved:
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* Over- og undertemperatur

*  Over- og underspzending

*  Kortslutning

Efter udlest kortslutning skal ladestikket stikkes i og tages ud igen af ladebesningen for at aktivere
elektronikken.

7 Anvendelse
7.1 Taending og slukning af Axon-Bus-protesesystem

» 1) Tryk sa leenge pa knappen i ladebgsningen, indtil der udsen-
des et bekreeftelsessignal (min. 1 sekund).

| — Protesen og protesekomponenterne er teendt.

Gentag denne procedure for at slukke for protesen og protesekompo-

nenterne.

INFORMATION

Ved at slukke Axon-Bus-protesesystemet under lzengere passive pauser (f.eks. fly- og togrejser,
teater- eller biografbeseg osv.) forleenges batteriets brugstid. Der kan altid kun slukkes for hele
Axon-Bus-protesesystemet med alle tilsluttede Axon-Bus-komponenter. Enkelte Axon-Bus-kom-
ponenter kan ikke slukkes seerskilt.

7.2 Nedabning af Axon-Bus-gribekomponenten

Denne sikkerhedsfunktion muligger abning af Axon-Bus-gribekompo-

nenten uafhaengig af de foreliggende styresignaler.

1) Nar Axon-Bus-protesesystemet er teendt, trykkes der pa knappen
pa ladebesningen i ca. tre sekunder, indtil Axon-Bus-gribekompo-
nenten begynder at abne sig.

— Abningen signaleres med en pulserende bip-lyd.

2) Nar knappen slippes, afbrydes abningen af Axon-Bus-gribekom-

ponenten omgaende, og hele Axon-Bus-protesesystemet slukkes.

7.3 Udskiftning af Axon-Bus-gribekomponent

/\ FORSIGTIG

Udskiftning af Axon-Bus-gribekomponenter i teendt tilstand

Tilskadekomst som falge af forkert styring eller fejlfunktion i Axon-Bus-protesesystemet.

» Inden du udskifter Axon-Bus-komponenter (f.eks. Axon-Bus-gribekomponenten), slukkes for
Axon-Bus-protesesystemet ved at trykke pa knappen pa ladebesningen.

Fastgorelse af Axon-Bus-gribekomponent pa hylsteret

1) Gribekomponenten seettes pa hylsteret (forankret rotation i hylsteret), indtil den gar herbart i
indgreb.

2) Kontroller, at den sidder rigtig fast ved at treekke i gribekomponenten.
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Fjernelse af Axon-Bus-gribekomponent fra hylsteret

1) Axon-Bus-protesesystemet slukkes ved at trykke pa ladebesningens knap leengere end et se-
kund.

2) Tryk pa begge udleserknappe péa handleddet (se ill. 4).
INFORMATION: Hvis der kun trykkes pa en udleserknap, kan Axon-Bus-gribekompo-
nenten af sikkerhedsgrunde ikke traekkes af.

3) Treek Axon-Bus-gribekomponenten af.

7.4 Rigtig handtering af Axon-Bus-gribekomponenten

| INFORMATION

Den i dette kapitel viste anvendelsesmetode er uafhzengig af den anvendte gribekomponent.
Denne anvendelsesmetode skal bruges til alle gribekomponenter.

Udfere handfleksion, handekstension

Denne funktion muligger en fleksion eller ekstension af Axon-Bus-gribekomponenten.

Fleksibel modus

1) Udleserarmen (se ill. 5,se ill. 6) pa Axon-Bus-gribekomponenten nedtrykkes (indtil anslags-
punktet), indtil denne gar i indgreb.
— Handleddet kan beveeges uden lasepositioner.

2) Ved at trykke pa udleserarmen igen, fastlases handleddet i den neest mulige position.

Stiv modus

1) Tryk let pa udleserarmen (se ill. 5,se ill. 6) pa Axon-Bus-gribekomponenten (ikke helt til an-
slagspunktet), sa handleddet kommer i den enskede position.

2) Nar udlgserarmen slippes, fastlases handleddet i den nsest mulige position.

Udfere pronation, supination

/\ FORSIGTIG

Risiko for klemning mellem krogspidserne

Personskade grundet klemning af legemsdele.

» Sorg for, at der ikke er legemsdele mellem krogspidserne, nar produktet anvendes eller dre-
jes.

| INFORMATION

De felgende arbejdstrin vedrerer kun produktet "AxonRotation adapter 9S501" (mekanisk rota-
tion). Ved brug af produktet "AxonRotation 95503" foregar styringen af pronation og supination
vha. de tildelte muskelsignaler.

En pronation og supination kan udferes via handleddet.
» Tag fat om gearboksen og drej handleddet i den enskede posi-
tion.

Opbevaring af gribekomponenten

/\ FORSIGTIG

Opbevaring af gribekomponenten i lukket tilstand
Personskader som felge af forkert styring eller fejlfunktion forarsaget af beskadigede sensorer
og beskadiget mekanik.
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» Gribekomponenten ma kun opbevares i neutral stilling eller i aben tilstand.

At stotte sig med gribekomponenten

/\ FORSIGTIG

Mekanisk belastning af Axon-Bus-protesesystemet

Tilskadekomst som falge af forkert styring eller fejlfunktion i Axon-Bus-protesesystemet.
» Udset ikke Axon-Bus-komponenterne for mekaniske vibrationer eller sted.

» Kontroller Axon-Bus-komponenterne for synlige skader fer hver brug.

Hvis man benytter produktet til at stette sig med, skal dette forega via en fleksion/ekstension af
handledet.

188



8 Renggring

| BEM/ERK |

Ukorrekt pleje af produktet

Beskadigelse af produktet grundet anvendelse af forkerte rengeringsmidler.

» Produktet ma udelukkende rengeres med en fugtig klud og mild seebe (f.eks. Ottobock Der-
maClean 453H10=1-N).

1) Snavs fjernes fra produktet med en fugtig klud og mild seebe (f.eks. Ottobock Derma Clean
453H10=1-N).
Serg for, at vaeske ikke treenger ind i produktet og komponenterne.

2) After produktet med en fnugfri klud og lad produktet luftterre, sa det er helt tert.

9 Vedligeholdelse

For at forebygge kveestelser pa patienten og for at bevare produktets kvalitet anbefales, at der
hver 24. méned jeevnligt udferes eftersyn (serviceinspektion).

Der accepteres en tolerance pa maksimalt en maned for eller tre méaneder efter udlebet af det fo-
reskrevne eftersyn.

Det geelder generelt for alle produkter, at man er forpligtet til at overholde serviceintervallerne un-
der garantiperioden. Ellers bortfalder garantien.

| forbindelse med vedligeholdelse kan der forekomme ekstra serviceydelser som f.eks. en repara-
tion. Disse ekstra serviceydelser kan alt efter omfanget og gyldigheden af garantien veere gratis,
mens andre serviceydelser kan veere betalingspligtige efter et forudgdende omkostningsoverslag.
| forbindelse med vedligeholdelse og reparationer skal felgende komponenter altid overdrages til
bandagisten:

Protese, ladeapparat og stremforsyningsenhed.

10 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

10.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

10.2 Varemaerke

Alle betegnelser, der naevnes i neervaerende dokument, overholder uindskreenket alle de bestem-
melser, der geelder for de til enhver tid geeldende varedeklarationsrettigheder og de pageeldende
ejeres rettigheder.

Alle her betegnede mzerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere registrerede varemzerker,
som de pageldende indehavere har rettighederne til.

Mangler der en eksplicit maerkning af meerkerne, der anvendes i neerveerende dokument, kan det
ikke udelukkes, at en betegnelse er fri for tredjemands rettigheder.

10.3 CE-overensstemmelse

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i overensstemmelse med
de geeldende europaeiske krav til medicinsk udstyr.

Produktet opfylder kravene i direktivet 2014/53/EU.

Den fulde ordlyd i direktivet og kravene kan findes pa internetadressen:
http://www.ottobock.com/conformity
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10.4 Lokale lovgivhingsmaessige informationer
Lovgivningsmaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendelse i enkelte lande, fin-
des efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands officielle sprog.

11 Tekniske data
Gribekomponent Michelangelo hand

Omgivelsesbetingelser

Opbevaring (med og uden emballage) +5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F
maks. 85 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Transport (med og uden emballage) -20 °C/-4 °F til +60 °C/+140 °F
maks. 90 % relativ luftfugtighed, ikke konden-
serende

Drift -5 °C/+23 °F til +45 °C/+113 °F
maks. 95 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Opladning af batteriet +5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F
maks. 85 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Generelt

Identifikation 8E500

Abningsvidde 120 mm/4.72 inch

Michelangelo-handens veegt uden AxonRota- ca. 510 g/18 oz

tion Adapter og uden protesehandske

Handleddets fleksion 75°/4 |lasepositioner

Handleddets ekstension 45°/3 lasepositioner

Den forventede levetid ved overholdelse af de |5 ar

anbefalede serviceintervaller

Foelgende gribekrzefter og belastningsgreenser gzelder kun ved fuldsteendigt opladt batteri i Axon-
Bus-protesesystemet og ved stuetemperatur.

Maksimale gribekreefter

Gribekraft ,Oppositions Mode* ca. 70N
Gribekraft ,Lateral Mode" ca. 60 N
Gribekraft ,Neutral Mode" ca.15N

Belastningsgraenser
Maksimal vertikal belastning af handflade ved |10 kg
speerret handled (f.eks. holde en kugle)
Maksimal belastning af de aktivt drevne fingre |10 kg
(pegefinger, langemand) i fuldsteendig aben
héndstilling (f.eks. holde en tallerken)

Maksimal belastning af de aktivt drevne fingre |20 kg
(pegefinger, langemand) i lukket handstilling
(f.eks. beere tasker)

Maksimal vertikal veegt, som kan optages af 60 kg
knoglerne (f.eks. stette med handen)
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Belastningsgraenser

Genstandes veegt (typisk diameter 19 mm), for
de glider ud af handen (gribemetode ,Power
Grip“)

18 kg

Gribekomponent AxonHook

Omgivelsesbetingelser

Opbevaring (med og uden emballage)

+5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F
maks. 85 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Transport (med og uden emballage)

-20 °C/-4 °F til +60 °C/+140 °F
maks. 90 % relativ luftfugtighed, ikke konden-
serende

Drift

-6 °C/+23 °F til +45 °C/+113 °F
maks. 95 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Opladning af batteriet

+5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F
maks. 85 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Generelt

Identifikation 8E600="

Min. abningsvidde 130 mm/5,12 inch
Min. lukketid 0,75 sek

Maks. lukketid 10 sek

Veegt 440 g/15,52 oz

Den forventede levetid ved overholdelse af de
anbefalede serviceintervaller

500.000 gribecyklusser/5 ar

Maksimale gribekreefter

Gribekraft pa krogspidserne

ca. 110N

Belastningsgraenser

Maksimal sideveerts belastning af krogene ved
last handled (f.eks. nar en genstand holdes
fast/ vandret underarm)

16 kg

Maksimal belastning af krogene i lukket posi-
tion (f.eks. nar man beerer pa en taske/lodret
underarm)

50 kg

Maksimal vertikal veegt, som kan optages af
krogene (f.eks. nar de benyttes til at stette sig
med)

60 kg

Handled AxonRotation

Generelt

Identifikation

95503

Den forventede levetid ved overholdelse af de
anbefalede serviceintervaller

5 ar

Aktiv pronation fra neutral position

160°

191



Generelt

Aktiv supination fra neutral position 160°
Maksimalt drejemoment 1,5 Nm
Omdrejningstal i tomgang 25 o/min.
Vinkeldrejning 150/sek.

anbefalede serviceintervaller

Veegt ca. 140 g/4.94 oz
Generelt

Identifikation 95501

Den forventede levetid ved overholdelse af de |5 ar

overholdelse af de anbefalede
serviceintervaller

Pronation 360° (24 lasepositioner)
Supination 360° (24 lasepositioner)

Veegt ca. 90 g/3.17 oz

Albueled

Generelt AxonArm Hybrid AxonArm Ergo
Identifikation 12K500=" 12K501="

Den forventede levetid ved 5ar 5 ar

ved last albueled og en unde-
rarmsleengde pa
305 mm/12 inch

Veegt ca. 840 g/29.6 oz ca. 840 g/29.6 oz
Fleksionsvinkel 15°-145° 15°-145°
Maksimal vertikal belastning 23 kg/50.7 Ib

Axon-Bus-protesesystem

Protesens batteri

Batteritype Lithium-ion
Batteriets levetid 2 ar
Opladningstid, indtil batteriet er fuld opladet 4 timer

Produktet under opladningen

Produktet har ingen funktioner

batteri

Produktets brugstid med fuldsteendigt opladet

1 dag med gennemsnitlig benyttelse

12 Bilag
12.1 Anvendte symboler

( € Overensstemmelseserklzering iht. de respektive europeeiske direktiver
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Dette produkt ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande.
Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med bestemmelserne i dit land, kan
skade miljget og helbredet. Overhold anvisningerne fra den lokale ansvarlige myn-
dighed om returnering og indsamling.

Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - produktionsar

WW - fremstillingsuge

NNN - lebenummer

Medicinsk udstyr

Retlig producent

Beskyttelse mod indtreengen af faste fremmedlegemer med en diameter pa
> 2,5 mm, beskyttelse mod vandsteenk

Partinummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - produktionsar

WW - fremstillingsuge

Artikelnummer

12.2 Driftstilstande / fejlsignaler
Produktet kan signalere driftstilstande akustisk og visuelt.

12.2.1 Signalering af driftstilstande
Ladeapparatet tilsluttet/ikke tilsluttet

Pip-signal Heendelse

1 x kort Ladeapparatet er tilsluttet
2 x kort Opladningen starter
1xlang Opladningen afsluttet

Teending/slukning af Axon-Bus-protesesystem

Ladebgsning Bipper Heendelse
®/'C/'® 2 x kort Teending af Axon-Bus-protesesystem
1xlang Slukning af Axon-Bus-protesesystem
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12.2.2 Advarsels-/fejlsignaler

Fejl under brug

Ladebgsning

Bipper

Forklaring/hjzelp

\é/
A

1xlang

Fejl i Axon-Bus-protesesystemet

*  Teend/sluk Axon-Bus-protesesystem

+  Abn/luk Axon-Bus-protesesystem

* Ved permanent fejl opseges bandagisten

Axon-Bus-protesesystem uden for driftstem-

peratur

¢ Lad Axon-Bus-protesesystemet varme op el-
ler kele af (Tekniske data)

3 x kort

Axon-Bus-protesesystem slukker
¢ Opladning af batteri

Pulserende

Nodabning af Axon-Bus-gribekomponenten
» Systemet slukkes; efter ny teending kan syste-
met benyttes ubegreenset

Ladeapparat

Forklaring/hjzelp

a

=Ljo00d®

Der er opstaet en fejl i Axon-Bus-protesesystemet
¢ Kontakt bandagisten

=

Ny
1

~clooool®

Det er nodvendigt at udfore servicearbejde pa Axon-
Bus-protesesystemet
¢ Kontakt bandagisten

Fejl ved opladning af produktet

Ladeapparat

Forklaring/hjeelp

0000l @

Axon-Bus-protesesystemet oplades ikke
» Treek ladestikket ud og tilslut det pa ny.
* Renger ladeapparatets kontakter.

|

OOOO:¢:

ooooiﬁ

Ladeapparatet er for varmt eller for koldt
* Treek ladestikket ud og lad det kele af/opvarm det.

dla B|a

oooof&

Ladeapparatet eller stramforsyningsenheden er defekt.
* Kontakt bandagisten
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12.2.3 Statussignaler
Ladeapparat tilsluttet.

Ladeapparat Forklaring

O000 . Stremforsyningsenheden og ladeapparatet er driftsklart.

o Batteriet oplades
PRI

::]‘ :‘@"‘é\é' @ Batteriet oplades, batteriet er 25 % opladet

ﬁ' @ Batteriet oplades, batteriet er 50 % opladet

® 0O :¢
B Batteriet oplades, batteriet er 75 % opladet
XX X0,
Batteriet er fuldt opladet, batteriet er 100 % opladet
XXYIHO

Batteriets ladetilstand

A5 | &

Ladebos- Haendelse
ning
@ Batteriet er fuldt opladet
Ladetilstand er 100 %
) Ladetilstand er sterre end 50 %
() Ladetilstand er mindre end 50 %
12.3 Ordliste

Betegnelsen "Axon" betyder Adaptive exchange of neuroplacement data. Axon-Bus er en opfin-
delse tilherende Ottobock inden for omradet proteseteknik: Det er et dataoverferselssystem, som
ogsa benyttes i sikkerhedsrelaterede bussystemer inden for luftfart- og bilindustrien. For brugeren
betyder dette en sterre sikkerhed og sterre palidelighed pa grund af en betydeligt reduceret
falsomhed over for elektromagnetiske forstyrrelser sammenlignet med konventionelle systemer.

12.4 Retningslinjer og producenterklaering

12.4.1 Elektromagnetiske omgivelser

Dette produkt er beregnet til anvendelse i falgende elektromagnetiske omgivelser:

* Anvendelse i professionele sundhedsfaciliteter (f.eks. sygehus osv.)

* Anvendelse i forbindelse med hjemmepleje (f.eks. hjemmebrug, udenders brug)

Overhold sikkerhedsanvisningerne i kapitlet "Anvisninger om ophold i visse omrader" (se
side 181).

Elektromagnetiske emissioner

Emissionsmalinger |Overensstemmelse |Elektromagnetisk miljo - retningslinje
RF-emissioner iht. Gruppe 1/ klasse B Produktet anvender RF-energien udelukkende
CISPR 11 til interne funktioner. Derfor er produktets RF-
emission meget lav, og det er usandsynligt, at
dette produkt kan pavirke elektronisk udstyr i
neerheden.
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Emissionsmalinger

Overensstemmelse

Elektromagnetisk miljo - retningslinje

Harmoniske stremme
iht. IEC 61000-3-2

ikke anvendelig - ydel-
sen ligger under 75 W

Speendingsuds-
ving/Flicker iht.
IEC 61000-3-3

Produkt opfylder
normkravene.

Elektromagnetisk immunitet

styrrelser, induceret

pga. hejfrekvente felter

Fanomen EMC-basisstandard Testniveau for stejimmunitet
eller
testmetode

Elektrostatisk udlad- IEC 61000-4-2 + 8 kV ved kontakt
ning +2kV, £4kV, £8kV, =15 kV via luft
Hejfrekvente elektro- IEC 61000-4-3 10 V/m
magnetiske felter 80 MHz til 2,7 GHz

80 % AM ved 1 kHz
Magnetfelter med IEC 61000-4-8 30 A/m
energitekniske ma- 50 Hz eller 60 Hz
lingsfrekvenser
Elektrisk hurtige tran- IEC 61000-4-4 +2kV
sienter/bygetransien- 100 kHz gentagelsesfrekvens
ter
Stedspaendinger IEC 61000-4-5 +0,5KkV, £ 1kV
Ledning til ledning
Ledningsbéarne RF-for- IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz til 80 MHz

6 Vi ISM- og amaterradio-frekvensband mel-

lem 0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz

Speendingsfald

IEC 61000-4-11

0 % Ur; i 1/2 periode

ved 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 og 315 gra-

der

0 % Urg; i1 periode

o9

70 % Ur; i 25/30 perioder
Enfaset: ved O grader

IEC 61000-4-11

Speendingsafbrydelser

0 % Ur; i 250/300 perioder

Stojimmunitet over for tradlost kommunikationsudstyr

Testfre- Frekvens- | Radiotje- | Modulation| Maksimal Afstand | Testniveau
kvens band neste effekt [W] [m] for stejim-
[MHZz] [MHZz] munitet

[V/m]
385 380 til 390 TETRA 400 | Impulsmodu- 1,8 0,3 27
lation
18 Hz
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Testfre- Frekvens- | Radiotje- | Modulation| Maksimal Afstand | Testniveau
kvens band neste effekt [W] [m] for stajim-
[MHZz] [MHz] munitet

[V/m]
450 4301l 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz hub
1 kHz sinus
710 704 til 787 LTE band 13, | Impulsmodu- 0,2 0,3 9
745 17 lation
780 217 Hz
810 800 til 960 GSM 800/90- | Impulsmodu- 2 0,3 28
870 0, lation
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE band 5
1720 1700 til 1990 | GSM 1800; Impulsmodu- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; lation
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE-band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 til 2570 Bluetooth Impulsmodu- 2 0,3 28
WLAN 802.1- lation
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE band 7
5240 5100 til 5800 | WLAN 802.1- | Impulsmodu- 0,2 0,3 9
5500 1la/n lation
5785 217 Hz
1 Forord Norsk
INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2020-09-15

» Les neye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

» La fagfolk instruerer deg i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til fagfolkene hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar problemer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Axon-Bus-protesesystemet kalles i det falgende bare produktet.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruksjon
Axon-Bus-protesesystemet bestar av felgende komponenter:
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1. Albueledd
(AxonArm Hybrid 12K500/AxonArm Ergo
12K501)

2. Ladekontakt

3. Rotasjonsenhet
(AxonRotation-adapter 9S501/AxonRotation
9S503)

4. Gripekomponent
(Michelangelo-hand ~ 8E500=*/AxonHook
8E600=*) med tilherende handledd

2.2 Funksjon

2.2.1 Albueledd

AxonArm Hybrid 12K500

AxonArm Hybrid 12K500 er et mekanisk lasbart albueledd.

Det lases og frigjeres mekanisk, f.eks. ved hjelp av seletoy.

AxonArm Ergo 12K501

AxonArm Ergo 12K501 er et myoelektrisk lasbart albueledd.

Det lases og frigjeres myoelektrisk ved hjelp av elektrodesignaler eller bryter.

2.2.2 Lader

Laderen AxonCharge Integral 757L500 brukes til & lade batteriet. Lysdioder (LED) pa laderen in-
formerer om:

* Laderens batteritilstand

* Axon-Bus-protesesystemets driftstilstander

* Batteriets ladetilstand

2.2.3 Batteri

Energiforsyningen til Axon-Bus-protesesystemet kommer fra batteriet som er integrert i hylsen
(AxonEnergy Integral 757B501).

Ladekontakten i hylsen har felgende funksjoner:

* Kontakt til lading av batteriet

* Lysdioder (LED) for a vise drifts- og ladetilstanden

* Knapp til & sla av og pa Axon-Bus-protesesystemet

e Summer for akustisk tilbakemelding om driftstilstandene

2.2.4 Rotasjonsenhet

AxonRotation-adapter 95501=* (mekanisk rotasjonsenhet)

Gripekomponenten kan roteres manuelt 360°. Til dette finnes det 24 sperreposisjoner, for hver
15°.

AxonRotation 95503=" (aktiv rotasjonsenhet)

Gripekomponenten kan roteres aktivt 160° fra neytral posisjon for AxonRotation i pronasjon og su-
pinasjon.

2.2.5 Gripekomponent

Michelangelo-hand 8E500
Den komplekse gripekinematikken kombinert med anatomisk utseende og lav vekt stetter bruke-
ren i de daglige aktivitetene. Felgende gripemuligheter finnes:

198



Neutral Position
\\4 Huvilestilling som ser naturlig ut og har et fysiologisk utseende.

e Lateral Power Grip
. \j@/ Tommelen beveger seg sideveis mot pekefingeren slik at middels store
/\‘ gjenstander kan holdes pa siden med halvapen tommelstilling.

Lateral Pinch
Tommelen beveger seg sideveis mot pekefingeren slik at flate gjenstander
kan holdes pa siden med lukket tommelstilling.

Open Palm
Ved &pen handstilling holdes tommelen langt ut til siden, og man oppnar en
> T flat handstilling med fullstendig apen tommelstilling.
Y g gap g

Opposition Power Grip
Nar tommelen er i apen posisjon, gjer den store apningen det mulig & holde
sylindriske gjenstander med stor diameter.

Tripod Pinch

Tommelen danner sammen med lang- og pekefingeren en trepunktsstette,
slik at man pa en sikker mate kan holde sméa gjenstander mens tommelen er
i lukket posisjon.

Finger Ab-/Adduction
| Ved a sprike med fingrene kan en flat og tynn gjenstand
@4 (< 3 mm/< 0,12 tommer) fikseres mellom fingertuppene nar handen lukkes.

199



AxonHook 8E600
Gripekomponenten bestar av to kroker ("krokspisser"), der den ene kroken star fast og den andre
kroken er bevegelig. Ved a apne og lukke krokspissene kan gjenstander holdes fast.

2.3 Kombinasjonsmuligheter
Produktet skal utelukkende kombineres med komponenter fra Axon-Bus-protesesystemet. Kom-
ponenter fra Ottobock MyoBock-systemet eller komponenter fra andre produsenter kan ikke bru-
kes sammen med dette produktet.

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Axon-Bus-protesesystemet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av evre ekstremi-
tet.

3.2 Bruksforhold

Produktet er utviklet for hverdagsaktiviteter og skal ikke brukes til uvanlige aktiviteter. Disse uvan-
lige aktivitetene omfatter f.eks. idrettsaktiviteter med uforholdsmessig stor belastning av handled-
det og/eller stetbelastning (armhevninger, utfor, terrengsykling, ...) eller ekstremsport (friklatring,
paragliding osv.). | tillegg ber produktet ikke brukes til bilkjering, fering av tunge maskiner (f.eks.
anleggsmaskiner), betjening av industrimaskiner eller betjening av motordrevne arbeidsmaskiner.
Produktet er utelukkende beregnet til bruk pa en bruker. Produsenten godkjenner ikke at pro-
duktet brukes pa en annen person.

De godkjente miljgbetingelsene gar frem av de tekniske dataene (se side 211).

3.3 Indikasjoner

* Amputasjonsheyde transradial og transhumeral

* Ved unilateral eller bilateral amputasjon

* Underarms- eller overarmsdysmeli

* Brukeren ma veere i stand til & forsta og felge bruksveiledninger og sikkerhetsanvisninger.

* Brukeren ma oppfylle de fysiske og mentale forutsetningene for a kunne oppfatte optis-
ke/akustiske signaler og/eller mekaniske vibrasjoner.

3.4 Kontraindikasjoner
* Alle forhold som motsier eller gar utover opplysningene i kapitelet "Sikkerhet" og "Tiltenkt
bruk".

3.5 Kvalifikasjon
Utrustning av en bruker med produktet skal bare utferes av ortopediteknikere som er autorisert av
Ottobock pa grunnlag av en relevant oppleering.

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning
Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.
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4.2 Sikkerhetsanvisningenes struktur

/\ ADVARSEL

Overskriften betegner farens kilde og/eller type

Innledningen beskriver felgene ved ikke a overholde sikkerhetsanvisningene. Dersom det finnes
flere folger, vil de angis slik:

f.eks.: folge 1 hvis faren ignoreres

> f.eks.: folge 2 hvis faren ignoreres

» Med dette symbolet angis aktiviteten/tiltaket som ma felges/utferes for & avverge faren.

\2

4.3 Generelle sikkerhetsanvisninger

Manglende overholdelse av sikkerhetsanvisningene
Fare for person-/produktskader grunnet bruk av produktet i bestemte situasjoner.
» Overhold sikkerhetsanvisningene og forholdsreglene som er angitt i dette felgedokumentet.

/\ ADVARSEL

Bruk av protese ved foring av kjoretoy

Fare for ulykke p& grunn av uventet reaksjon i protesen.

» Protesen ber ikke brukes til bilkjering eller fering av tunge maskiner (f.eks. anleggsmaski-
ner).

/\ ADVARSEL

Bruk av protesen ved betjening av maskiner

Personskade pa grunn av uventet proteseaktivitet.

» Protesen ber ikke brukes til betjening av industrimaskiner eller betjening av motordrevne ar-
beidsmaskiner.

/\ ADVARSEL

Bruk av protesesystemet i naerheten av aktive, implanterte systemer

De aktive, implanterte systemene (f.eks. pacemaker, defibrillator, osv.) kan forstyrres av elektro-

magnetisk straling som genereres av protesesystemet.

» Pass pa at anbefalte minsteavstander overholdes hvis protesesystemet brukes i umiddelbar
neerhet av aktive, implanterte systemer.

» Det er viktig & overholde bruksbetingelsene og sikkerhetsanvisningene som er fastsatt av im-
plantatprodusenten.

/\ ADVARSEL

Bruk av skadet nettadapter, adapterplugg eller lader

Fare for elekirisk stet pa grunn av berering av eksponerte, stremferende deler
» Apne aldri nettadapter, adapterplugg eller lader.

» Utsett ikke nettadapter, adapterplugg eller lader for ekstreme belastninger.
» Skift straks ut skadde nettadaptere, adapterplugger eller ladere.

/\ ADVARSEL

Lading av protesen nar den ikke er tatt av
Fare for & fa elektrisk stet pa grunn av defekt nettadapter eller lader.
» Derfor skal du av sikkerhetsgrunner ta av deg protesen for lading.
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/\ FORSIKTIG

Manipuleringer pa Axon-Bus-komponenter som bruker har utfert pa egen hand

Fare for personskade pa grunn av feilstyring eller feilfunksjon av Axon-Bus-protesesystemet.

» Bortsett fra de oppgavene som er beskrevet i denne bruksanvisningen, ma du ikke foreta
noen manipuleringer pa Axon-Bus-protesesystemet.

» Batteriet skal utelukkende handteres av autoriserte Ottobock-fagfolk (du ma ikke bytte det
selv).

» Apning og reparasjon av Axon-Bus-protesesystemet eller istandsetting av skadde Axon-Bus-
komponenter skal bare utferes av autoriserte Ottobock-fagfolk.

/\ FORSIKTIG

Oppbevaring av gripekomponenten i lukket tilstand

Fare for personskade pga. feilstyring eller feilfunksjon av gripekomponenten som falge av ska-
der pa sensorikken eller mekanikken.

» Gripekomponenten skal alltid oppbevares i neytral stilling eller i &pen tilstand.

/\ FORSIKTIG

Slitasje pa produktkomponentene

Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet

» For & forhindre personskader og opprettholde produktkvaliteten anbefaler vi at det gjennom-
feres en regelmessig service.

» Ta kontakt med din ortopeditekniker for mer informasjon.

4.4 Anvisninger om opphold i bestemte omrader

/\ FORSIKTIG

Opphold i et omrade med sterke magnetiske og elektriske stoykilder (f.eks. tyverisik-
ringssystemer, metalldetektorer)

Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i protesesystemet som felge av forstyrrelser i den
interne datakommunikasjonen.

» Unnga opphold i nzerheten av synlige eller skjulte tyverisikringssystemer i inngangs-/ut-
gangspartiet til forretninger, metalldetektorer/kroppsskannere for personer (f.eks. pa flyplas-
ser) eller andre sterke magnetiske og elektriske stoykilder (f.eks. heyspentkabler, sendere,
trafostasjoner, computertomografer, MR-apparater ...).

Veer oppmerksom pa uventede reaksjoner fra protesesystemet nar du passerer tyverialarmer,
kroppsskannere og metalldetektorer.

\4

/\ FORSIKTIG

For liten avstand til hoyfrekvente kommunikasjonsenheter (f.eks. mobiltelefoner,

Bluetooth-enheter, WLAN-enheter)

Fare for fall pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av forstyrrelser i den interne

datakommunikasjonen.

» Det anbefales derfor & holde en minsteavstand pa 30 cm til heyfrekvente kommunikasjonsen-
heter.

/\ FORSIKTIG

Opphold pa omrader utenfor det tillatte temperaturomradet
Personskade grunnet feilstyring eller feilfunksjon av protesesystemet.
» Unnga opphold pa omrader utenfor det tillatte temperaturomradet (se side 211).
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4.5 Anvisninger for bruk

/\ FORSIKTIG

Bruk av protesen sammen med spisse eller skarpe gjenstander (f.eks. kniv pa kjokke-

net)

Fare for skade pa grunn av utilsiktede bevegelser.

» Veer spesielt forsiktig nar du bruker protesen mens du handterer spisse eller skarpe gjen-
stander.

/\ FORSIKTIG

Overbelastning pga. uvanlige aktiviteter

Fare for personskade pa grunn av uventet reaksjon i Axon-Bus-protesesystemet som falge av
feilfunksjon.

» Axon-Bus-protesesystemet 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 (armhevninger, utfor, terrengsykling,
...) eller ekstremsport (friklatring, paragliding osv.).

Forsiktig behandling av Axon-Bus-protesesystemet og Axon-Bus-komponentene eoker ikke
bare levetiden, det gker ogsa pasientens sikkerhet!

Hvis Axon-Bus-protesesystemet og Axon-Bus-komponentene har blitt utsatt for ekstreme
belastninger (f.eks. pga. fall 0.l.), mé& protesesystemet straks undersokes for skader av en
ortopeditekniker. Han eller hun sender eventuelt protesesystemet videre til et autorisert
Ottobock-serviceverksted.

v

v

/\ FORSIKTIG

Mekanisk belastning pa Axon-Bus-protesesystemet

Fare for personskade pa grunn av feilstyring eller feilfunksjon av Axon-Bus-protesesystemet.
» Utsett ikke Axon-Bus-komponentene for mekaniske vibrasjoner eller stot.

» Kontroller Axon-Bus-komponentene for synlige skader fer hver bruk.

/\ FORSIKTIG

Bytte av Axon-Bus-gripekomponenter mens systemet er slatt pa

Fare for personskade pa grunn av feilstyring eller feilfunksjon av Axon-Bus-protesesystemet.

» For du bytter Axon-Bus-komponenter (f.eks. Axon-Bus-gripekomponent), slar du av Axon-
Bus-protesesystemet ved & trykke pa knappen pa ladekontakten.

/\ FORSIKTIG

Inntrengning av smuss og fuktighet i Axon-Bus-komponentene

Fare for personskade pa grunn av feilstyring eller feilfunksjon av Axon-Bus-protesesystemet.

» Sorg for at verken faste partikler eller vaeske kan trenge inn i Axon-Bus-protesesystemet eller
i Axon-Bus-komponenter (f.eks. Axon-Bus-gripekomponenter).

/\ FORSIKTIG

Utilsiktet opplasing av Axon-Bus-gripekomponenten

Fare for personskade ved at Axon-Bus-gripekomponenten lesner fra underarmen (f.eks. nar man

bezerer gjenstander).

» Du ma bare betjene de to laseknappene for & skifte Axon-Bus-gripekomponenter bevisst og
mens du tar hensyn til den aktuelle situasjonen.
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/\ FORSIKTIG

Klemfare mellom krokspissene

Personskade pa grunn av fastklemming av kroppsdeler.

» Pass pa nar du bruker eller vrir pa produktet, at ingen kroppsdel befinner seg mellom krok-
spissene.

/\ FORSIKTIG

A gripe gjenstander ved hjelp av forskjellige gripekrefter ved bruk av gripekomponenten

"AxonHook"

Fare for personskade pa grunn av uventet reaksjon i gripekomponenten.

» Ver oppmerksom pa at gripekraften kan variere avhengig av gjenstandens beskaffenhet
(myk/hard).

/\ FORSIKTIG

Bruk av Axon-Bus-protesesystemet hvis kontaktene pa rotasjonsenheten og gripekom-
ponenten er skitne eller skadet

Fare for personskade pa grunn av uventet reaksjon i Axon-Bus-protesesystemet.

» Pass pa at kontaktene til rotasjonsenheten og gripekomponenten alltid er rene og fettfrie.

» Rengjor de elekiriske kontaktene jevnlig med en bomullspinne og mildt sapevann.

» Pass pa at du ikke skader kontaktene med spisse eller skarpe gjenstander.

:

Feil pleie av produktet

Fare for skade pa produktet etter bruk av feil rengjeringsmiddel.

» Produktet skal utelukkende rengjeres med en fuktig klut og mild sape (f.eks. Ottobock Der-
maClean 453H10=1-N).

» Kun felgende produkter skal brukes til rengjering/desinfeksjon av den innvendige hylsen:
Rengjoering: Ottobock DermaClean 453H10=1
Desinfeksjon: Fargelost, standard, medisinsk desinfeksjonsmiddel

4.6 Anvisninger om stremforsyning/lading av batteriet

/\ FORSIKTIG

Lading av Axon-Bus-protesesystemet med skitne eller skadde kontakter

Fare for personskade pa grunn av uventet reaksjon i Axon-Bus-protesesystemet som felge av

utilstrekkelig lading.

» Pass pa at kontaktene alltid er rene og fettfrie.

» Rengjor derfor de elektriske kontaktene pa ladepluggen og ladekontakten jevnlig med en
bomullspinne og mildt sapevann.

» Pass pa at du ikke skader kontaktene med spisse eller skarpe gjenstander.

:

Lading av Axon-Bus-protesesystemet med feil nettadapter/lader

Fare for skade pa Axon-Bus-protesesystemet som felge av feil spenning, strem, polaritet.

» Bruk alltid nettadaptere/ladere som er godkjent av Ottobock til Axon-Bus-protesesystemet
(se bruksanvisninger og kataloger).
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| LES DETTE |

Kontakt mellom ladepluggen og magnetiske datamedier
Fare for sletting av datamediet.
» Legg aldri ladepluggen pa kredittkort, disketter, audio- og videokassetter.

INFORMASIJON

Nar ladepluggen er koblet til ladekontakten, kan protesen ikke benyttes. Axon-Bus-protesesyste-
met deaktiveres sa lenge laderen er tilkoblet.

4.7 Anvisninger ved bruk av albueledd (f.eks. AxonArm Ergo 12K501, AxonArm Hy-
brid 12K500)

/\ FORSIKTIG

Klemfare i albueleddets bosyeomrade
Fare for personskade pa grunn av fastklemming av kroppsdeler.
» Pass pa at ingen fingre/kroppsdeler befinner seg i dette omradet nar albueleddet bayes.

/\ FORSIKTIG

Manuell frigjoring av albuelasen ved belastning

Fare for skader hvis albuelasen frigjeres under belastning.

» Man bar veere spesielt forsiktig dersom man frigjer albuelasen mens man lafter tungt.

» Pa grunn av faren for skade ma du veere spesielt oppmerksom dersom du frigjer lasen i den-
ne tilstanden.

/\ FORSIKTIG

Inntrengning av smuss og fuktighet i protesearmen

Fare for personskade pa grunn av feilfunksjon eller uventet reaksjon i Axon-Bus-protesesyste-

met.

» Pass pa at verken faste partikler eller veeske trenger inn i protesearmen.

» Utsett ikke protesearmen og seerlig ikke albueleddet for vannsprut eller -draper.

» Pass pa at protesearmen og seerlig albueleddet er dekket av minst ett tett plagg nar det reg-
ner.

|LES DETTE.

Paforing av belegg, lakk eller ting som klebes pa protesen
Fare for skader eller brudd som felge av kjemiske prosesser.
» Protesen ma aldri paferes belegg, lakk eller klebende materialer.

5 Leveranseomfang og tilbehor

5.1 Leveringsomfang

Produktet leveres ferdig montert. Leveransen inneholder:
* 1 stk. Axon-Bus-protesesystem

* 1 stk. AxonCharge Integral 757L500

* 1 stk. bruksanvisning (bruker)

5.2 Tilbehor
Foelgende komponenter er ikke inkludert i leveransen og kan bestilles i tillegg:
* AxonCharge Mobile 4X500
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* AxonCharge adapter 757S500=*

6 Lading av batteriet

Nar det gjelder lading av batteriet, ma man veere klar over felgende:

* Kapasiteten til det fullt oppladede batteriet holder til dagsbehovet.
* Til hverdagsbruk av produktet anbefales daglig lading.

* For forste gangs bruk ber batteriet lades opp i minst 3 timer.

* Til lading av batteriet skal lader 757L500 brukes.

6.1 Koble til nettadapter og lader

1) Sett det nasjonale stepselet pa nettadapteren slik at det smekker pa plass (se fig. 1).

2) Stikk den runde pluggen fra nettadapteren inn i kontakten pé laderen s& den smekker pa
plass (se fig. 2).
INFORMASION: Pass pa riktig polaritet (styretapp). lkke bruk makt nar du stikker led-
ningspluggen inn i laderen.

3) Koble nettadapteren til stikkontakten.

6.2 Koble laderen sammen med produktet

1) Legg ladestepselet pa ladekontakten pa produktet.
— At forbindelsen er riktig fra laderen til produktet, vises ved hjelp
av tilbakemeldinger (se side 215).
2) Ladeprosessen starter.
— Axon-Bus-protesesystemet slas av automatisk.
3) Etter at ladingen er ferdig ma du koble fra produktet.

B

6.3 Visning av den aktuelle ladetilstanden

Driftstilstander nettadapter og lader
Under ladingen vises den aktuelle ladetilstanden til batteriet ved hjelp av LED-lepselys pé laderen
(se fig. 3, pos. 2-5) (Statussignaler).

Lese av ladetilstanden pa produktet

Ladetilstanden kan til enhver tid avleses.

1) Trykk pa knappen pa ladekontakten kortere enn ett sekund mens protesesystemet er pa.
2) LED-er pa ladekontakten viser den aktuelle ladetilstanden (Statussignaler).

6.4 Sikkerhetsutkobling

Sikkerhetsutkoblingen av Axon-Bus-protesesystemet brukes til & beskytte batteriet og aktiveres
ved:

e over- og undertemperatur

* over- og underspenning

*  kortslutning

Etter en kortslutning méa ladepluggen trekkes ut og stikkes inn i ladekontakten igjen for & aktivere
elektronikken.
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7 Bruk
7.1 Inn- og utkobling av Axon-Bus-protesesystemet

e » 1) Trykk inn knappen i ladekontakten helt til det lyder et bekreftel-
— " sessignal (min. 1 sekund).

| — Protesen og protesekomponentene er slatt pa.
For a sla av protesen og protesekomponentene ma denne prosessen
gjentas.

INFORMASJON |

A sla av Axon-Bus-protesesystemet ved lengre passive pauser (f.eks. fly- og togreiser, teater-,
kinobesgk osv.) forlenger brukstiden til batteriladingen. Kun hele Axon-Bus-protesesystemet
med alle tilkoblede Axon-Bus-komponenter kan slas av. De enkelte Axon-Bus-komponentene kan
ikke slas av hver for seg.

7.2 Nedapning av Axon-Bus-gripekomponenten

Denne sikkerhetsfunksjonen gjer det mulig & &pne Axon-Bus-gripe-

komponenten uavhengig av de aktive styresignalene.

1) Trykk pa knappen til ladekontakten i ca. tre sekunder med paslatt
Axon-Bus-protesesystem til Axon-Bus-gripekomponenten begyn-
ner & apne seg.

— Under apningen lyder en pulserende pipetone.

2) Apningen av Axon-Bus-gripekomponenten avbrytes med en gang

knappen slippes, og hele Axon-Bus-protesesystemet slas av.

7.3 Bytte Axon-Bus-gripekomponent

/\ FORSIKTIG

Bytte av Axon-Bus-gripekomponenter mens systemet er slatt pa

Fare for personskade pa grunn av feilstyring eller feilfunksjon av Axon-Bus-protesesystemet.

» For du bytter Axon-Bus-komponenter (f.eks. Axon-Bus-gripekomponent), slar du av Axon-
Bus-protesesystemet ved a trykke pa knappen pa ladekontakten.

Feste Axon-Bus-gripekomponenten pa hylsen

1) Sett gripekomponenten pa hylsen (rotasjon forankret i hylsen) sa den smekker herbart pa
plass.

2) Kontroller at den er riktig festet ved a trekke i gripekomponenten.

Fjerne Axon-Bus-gripekomponenten fra hylsen

1) For & sla av Axon-Bus-protesesystemet trykker du pa knappen pa ladekontakten lenger enn ett
sekund.

2) Trykk inn begge laseknappene pa handleddet (se fig. 4).
INFORMASIJON: Hvis det kun trykkes pa én laseknapp, kan Axon-Bus-gripekompo-
nenten, av sikkerhetsgrunner, ikke trekkes av.

3) Trekk av Axon-Bus-gripekomponenten.
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7.4 Riktig handtering av Axon-Bus-gripekomponenten

INFORMASION

Den handteringen som er vist i dette kapittelet, er uavhengig av hvilken gripekomponent som
brukes. Handteringen skal brukes til alle gripekomponentene.

Gjennomfore handfleksjon, handekstensjon

Denne funksjonen muliggjer fleksjon og ekstensjon av Axon-Bus-gripekomponenten.

Fleksibel modus

1) Trykk inn lasespaken (se fig. 5,se fig. 6) pa Axon-Bus-gripekomponenten (helt til anslaget) slik
at lasespaken gér i inngrep.
— Handleddet kan beveges uten lasing.

2) Ved & trykke inn lasespaken pa nytt arreteres handleddet i nsermeste mulige posisjon.

Stiv modus

1) Trykk inn lasespaken (se fig. 5,se fig. 6) pa Axon-Bus-gripekomponenten litt (ikke til anslaget),
og sett handleddet i ensket posisjon.

2) Nar lasespaken slippes, arreteres handleddet i den nsermeste mulige posisjonen.

Foreta pronasjon, supinasjon

/\ FORSIKTIG

Klemfare mellom krokspissene

Personskade pa grunn av fastklemming av kroppsdeler.

» Pass pa nar du bruker eller vrir pa produktet, at ingen kroppsdel befinner seg mellom krok-
spissene.

INFORMASIJON
De folgende trinnene gjelder bare produktet "AxonRotation-adapter 95501" (mekanisk rotasjon).
Ved bruk av produktet "AxonRotation 9S503" skjer aktiveringen av pronasjon og supinasjon over
de respektive muskelsignalene.

En pronasjon og supinasjon kan gjennomferes over handleddet.
» Grip rundt drevhuset og vri handleddet til ensket posisjon.

Lagring av gripekomponenten

/\ FORSIKTIG

Oppbevaring av gripekomponenten i lukket tilstand

Fare for personskade pga. feilstyring eller feilfunksjon av gripekomponenten som falge av ska-
der pa sensorikken eller mekanikken.

» Gripekomponenten skal alltid oppbevares i neytral stilling eller i &pen tilstand.
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A stotte seg med gripekomponenten

/\ FORSIKTIG

Mekanisk belastning pa Axon-Bus-protesesystemet

Fare for personskade pa grunn av feilstyring eller feilfunksjon av Axon-Bus-protesesystemet.
» Utsett ikke Axon-Bus-komponentene for mekaniske vibrasjoner eller stot.

» Kontroller Axon-Bus-komponentene for synlige skader fer hver bruk.

Hvis man skal stette seg pa produktet, ma det skje over handleddets fleskjon/ekstensjon.

\
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8 Rengjering

LES DETTE

Feil pleie av produktet

Fare for skade pa produktet etter bruk av feil rengjeringsmiddel.

» Produktet skal utelukkende rengjeres med en fuktig klut og mild sape (f.eks. Ottobock Der-
maClean 453H10=1-N).

1) Rengjer produktet med en fuktig klut og mild sape (f.eks. Ottobock Derma Clean
453H10=1-N) hvis det blir skittent.
Pass pa at ingen vaeske trenger inn i produktet og i produktets komponenter.

2) Terk av produktet med en lofri klut og la det luftterke helt.

9 Vedlikehold

For & forhindre personskader og opprettholde produktkvaliteten anbefales det & gjennomfare et
regelmessig vedlikehold (service) hver 24. maned.

Toleransetiden er pa maksimalt en maned fer eller tre maneder etter forfallsdatoen for vedlikehol-
det.

Generelt gjelder for alle produkter en forpliktende overholdelse av vedlikeholdsintervallene under
garantiens lepetid. Bare slik opprettholdes den fulle garantibeskyttelsen.

| forbindelse med servicen kan det oppsta tilleggsarbeider, som for eksempel en reparasjon. Av-
hengig av garantiens omfang og gyldighet kan disse tilleggsarbeidene veere gratis eller gjennom-
fores etter at det er gitt et prisoverslag pa forhand.

For vedlikehold og reparasjoner skal felgende komponenter alltid leveres til ortopediteknikeren:
Protesen, laderen og nettadapteren.

10 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

10.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

10.2 Varemerker

Alle betegnelser som brukes i det foreliggende dokumentet er uten begrensning underlagt be-
stemmelsene i den til enhver tid gjeldende varemerkelovgivningen og rettighetene til de enkelte
eierne.

Alle varemerker, handelsnavn eller firmanavn som benyttes i dette dokumentet, kan veere regi-
strerte varemerker og er gjenstand for rettighetene til de enkelte eierne.

Det kan ikke legges til grunn at en betegnelse ikke er underlagt tredjeparts rettigheter, selv om
enkelte varemerker som er nevnt i dette dokumentet, mangler en uttrykkelig angivelse av at det
dreier seg om et varemerke.

10.3 CE-samsvar

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i samsvar med gjeldende
europeiske krav til medisinske produkter.

Produktet oppfyller kravene i direktiv 2014/53/EU.

Den fullstendige teksten til direktivene og kravene er tilgjengelig pa felgende internettadresse:
http://www.ottobock.com/conformity
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10.4 Lokale juridiske merknader

Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner seg under dette ka-
pittelet pa det offisielle spraket til det aktuelle brukerlandet.

11 Tekniske data
Gripekomponent Michelangelo-hand

Miljebetingelser

Lagring (med og uten emballasje)

+5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F,
maks. 85 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

Transport (med og uten emballasje)

-20 °C/-4 °F til +60 °C/+140 °F,
maks. 90 % relativ luftfuktighet, ikke konden-
serende

Drift

-5 °C/+23 °F til +45 °C/+113 °F
maks. 95 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

Lading av batteriet

+5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F,
maks. 85 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

Generelt

Merking

8E500

Apningsbredde

120 mm/4,72 tommer

Vekten av Michelangelo-handen alene uten
AxonRotation Adapter og uten protesehanske

ca. 510 g/18 oz

Handleddets fleksjon

75 °/4 laseposisjoner

Handleddets ekstensjon

45 °/3 laseposisjoner

Forventet levetid nar de anbefalte serviceinter-
vallene overholdes

5 ar

Felgende gripekrefter og belastningsgrenser gje
tesesystemet og i romtemperatur.

Ider bare ved helt fulladet batteri i Axon-Bus-pro-

Maksimale gripekrefter

Gripekraft "Oppositions Mode" ca. 70N
Gripekraft "Lateral Mode" ca. 60 N
Gripekraft "Neutral Mode" ca.15N

Belastningsgrenser

Maksimal vertikal belastning av handflaten ved
last handledd (f.eks. ved holding av en kule)

10 kg/22,1 Ibs

Maksimal belastning av de aktivt drevne fingre-
ne (pekefinger, langfinger) i fullstendig apen
héandstilling (f.eks. ved holding av en tallerken)

10 kg/22,1 Ibs

Maksimal belastning av de aktivt drevne fingre-
ne (pekefinger, langfinger) i lukket handstilling
(f.eks. ved beering av vesker)

20 kg/44,2 Ibs

Maksimal vertikal vekt som knokene kan ta imot
(f.eks. hvis man stetter seg pa neven)

60 kg/132 lbs
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Belastningsgrenser

Vekt av gjenstander (typ. diameter
19 mm/0,75 tommer) for de glir ut av handen
(gripemate "Power Grip")

18 kg/39,6 Ibs

Gripekomponent AxonHook

Miljgbetingelser

Lagring (med og uten emballasje)

+5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F,
maks. 85 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

Transport (med og uten emballasje)

-20 °C/-4 °F til +60 °C/+140 °F,
maks. 90 % relativ luftfuktighet, ikke konden-
serende

Drift

-5 °C/+23 °F til +45 °C/+113 °F
maks. 95 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

Lading av batteriet

+5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F,
maks. 85 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

Generelt

Merking 8E600="

Min. &pningsvidde 130 mm/5,12 tommer
Min. lukketid 0,75 sek

Maks. lukketid 10 sek

Vekt 440 g/15,52 oz

Forventet levetid nar de anbefalte serviceinter-
vallene overholdes

500 000 gripesykluser/5 ar

Maksimale gripekrefter

last handledd (f.eks. ved holding av en gjen-
stand/vannrett underarm)

Gripekraft ved krokspissene ca. 110 N
Belastningsgrenser
Maksimal sideveis belastning av krokene ved 16 kg/35,2 Ib

Maksimal belastning av krokene i lukket krok-
stilling (f.eks. ved bzering av vesker/loddrett
underarm)

50 kg/110,2 Ib

Maksimal vertikal vekt som krokene kan tale
(f.eks. hvis man stetter seg)

60 kg/132,3 Ib

Handledd AxonRotation

Generelt

Merking 9S503
Forventet levetid nar de anbefalte serviceinter- |5 ar
vallene overholdes

Aktiv pronasjon fra neytral posisjon 160°
Aktiv supinasjon fra neytral posisjon 160°
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Generelt

Maksimalt dreiemoment 1,5 Nm
Tomgangsturtall 25 o/min
Vinkeldreining 150°/sek.

Vekt ca. 140 g/4,94 oz
Generelt

Merking 9S501

Forventet levetid nar de anbefalte serviceinter- |5 ar
vallene overholdes

Pronasjon 360 ° (24 laseposisjoner)
Supinasjon 360 ° (24 laseposisjoner)

Vekt ca. 90 g/3,17 oz

Albueledd

Generelt AxonArm Hybrid AxonArm Ergo
Merking 12K500=* 12K501=*
Forventet levetid nar de anbe- |5 ar 5ar

falte serviceintervallene over-

holdes

Vekt ca. 840 g/29,6 oz ca. 840 g/29,6 oz
Bayevinkel 15° - 145° 15° - 145°
Maksimal vertikal belastning 23 kg/50,7 Ib

ved last albueledd og en un-

derarmslengde pa

305 mm/12 tommer

Axon-Bus-protesesystem

Protesens batteri

Batteritype Li-ion

Batteriets levetid 2 ar

Ladetid for batteriet er helt fulladet 4 timer

Produktets egenskaper under lading Produktet er uten funksjon
Produktets driftstid med helt fulladet batteri 1 dag ved gjennomsnittlig bruk
12 Vedlegg

12.1 Benyttede symboler
( € Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene

Dette produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. Av-
ﬁ fallsbehandling som ikke er i samsvar med bestemmelsene i ditt land, kan skade
il milje og helse. Folg anvisningene fra myndighetene i ditt land for retur og innsam-
ling.
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Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - produksjonsar

WW - produksjonsuke

NNN - fortlepende nummer

¢

Medisinsk produkt

Juridisk ansvarlig produsent

Beskyttet mot inntrengning av faste gjenstander med en diameter > 2,5 mm, be-

skyttet mot vannsprut

PPPP - fabrikk
YYYY - produksjonsar
WW - produksjonsuke

Artikkelnummer

12.2 Driftstilstander / feilsignaler

Batchnummer (PPPP YYYY WW)

Produktet har en akustisk og visuell visning av driftstilstander.

12.2.1 Signalisering av driftstilstander
Lader tilkoblet/frakoblet

Pipesignal Hendelse

1 x kort Laderen er lagt pa

2 x kort Lading begynner

1 x langt Lading avsluttet
Sla av/pa Axon-Bus-protesesystemet

Ladekontakt Pipesignal Hendelse

@/'0O/'® 2 x kort Sla pa Axon-Bus-protesesystemet

1 x langt Sla av Axon-Bus-protesesystemet

12.2.2 Varsels-/feilsignaler
Feil under bruk

Ladekontakt Pipesignal

Forklaring/tiltak

1 x langt

\cl)/
N

Feil i Axon-Bus-protesesystemet

Sla av/péa Axon-Bus-protesesystemet
Apne/lukke Axon-Bus-protesesystemet

Hvis feilen vedvarer, ma du oppseke en orto-
peditekniker
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Ladekontakt

Pipesignal

Forklaring/tiltak

1,
~O-=

Lo
oy

Axon-Bus-protesesystemet utenfor driftstem-

peraturen

e Varm opp eller kjel ned Axon-Bus-protesesy-
stemet (Tekniske data)

3 x kort

Axon-Bus-protesesystemet slar seg av
¢ Lad batteriet

Pulserende

Nodapning av Axon-Bus-gripekomponenten
* Systemet slas av, etter at systemet er slétt pa
igjen kan det brukes uten begrensninger

Forklaring/tiltak

=Lj000d®

Det har oppstatt en feil pa Axon-Bus-protesesystemet
¢ Ta kontakt med ortopeditekniker

=c{cood®

Det er behov for service pa Axon-Bus-protesesyste-
met
e Ta kontakt med ortopeditekniker

Forklaring/tiltak

0000l @

Axon-Bus-protesesystemet lades ikke
* Trekk ut ladestopselet og sett det inn igjen.
* Rens kontaktene til laderen.

oooof&
ooooiﬁ

Laderen er for varm eller for kald
* Trekk ut ladepluggen og la den kjgles ned eller varmes

opp.

oooof&

Lader eller nettadapter defekt
* Ta kontakt med ortopeditekniker

12.2.3 Statussignaler
Lader tilkoblet

Lader

Forklaring

0000] @

Nettadapter og lader klare til bruk

®

-
N )~
T TN T

ST

Batteriet lades

| 0|

v L

[ 3050003
N &I~
IRt

Batteriet lades, batteriet er 25 % ladet
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Lader Forklaring

‘ ‘ b\é' @ Batteriet lades, batteriet er 50 % ladet
St

‘ ‘ ‘"é: @ Batteriet lades, batteriet er 75 % ladet
. . . . @ Batteriet er fulladet, batteriet er 100 % ladet

Batteriets ladestatus

A8

Ladekon- Hendelse
takt
(] Batteriet er fulladet
Ladetilstanden er 100 %
O Ladetilstanden er starre enn 50 %
@ Ladetilstanden er mindre enn 50 %
12.3 Glossar

Betegnelsen "Axon" star for Adaptive exchange of neuroplacement data. Axon-Bus er en innova-
sjon fra Ottobock for det eksoprotetiske omradet: Et datakommunikasjonssystem som er avledet
fra sikkerhetsrelevante databuss-systemer fra luftfarts- og bilindustrien. For brukeren betyr dette
mer sikkerhet og mer palitelighet, da emfintligheten overfor elektromagnetisk stey reduseres klart
sammenlignet med tradisjonelle systemer.

12.4 Standarder og produsenterklzering

12.4.1 Elektromagnetisk miljo

Dette produktet er beregnet til bruk i falgende elektromagnetiske miljeer:

* Bruk i en profesjonell innretning i helsevesenet (f.eks. sykehus osv.)

* Bruk pa omrader innen helsetjenester i hjemmet (f.eks. anvendelse hjemme, anvendelse uten-
dors)

Folg sikkerhetsanvisningene i kapittelet "Merknader om opphold pa bestemte omrader" (se

side 202).

Elektromagnetiske utslipp

Stoysendingsmalin- | Samsvar Elektromagnetisk miljg — grunnprinsipp
ger

Heyfrekvente utslipp i | Gruppe 1/klasse B Produktet bruker hayfrekvent energi utelukken-
henhold til CISPR 11 de til sin interne funksjon. Derfor er det hayfre-

kvente utslippet sveert lavt, og det er usannsyn-
lig at elektroniske apparater i neerheten blir for-

styrret.
Oversvingninger iht. kan ikke brukes — ef- -
IEC 61000-3-2 fekten ligger under
7BW
Spenningsvariasjo- Produktet oppfyller -
ner/flimring iht. krav iht. standard.
IEC 61000-3-3
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Elektromagnetisk stoyfasthet

sterrelser indusert av
hoyfrekvente felt

Fenomen EMC basisnorm eller Immunitetstestniva
prevemetode
Utladning av statisk IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt
elektrisitet +2kV, £4kV, £8KkV, + 15 kV luft,
Heoyfrekvente elektro- IEC 61000-4-3 10 V/m
magnetiske felt 80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz
Magnetfelt med IEC 61000-4-8 30 A/m
energitekniske ma- 50 Hz eller 60 Hz
lingsfrekvenser
Hurtige, transiente IEC 61000-4-4 + 2 kV
elektriske steyverdi- 100 kHz repetisjonsfrekvens
er/bursts
Stetspenninger IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV
Ledning til ledning
Ledningsferte stay- IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz til 80 MHz

6 Vi ISM- og amaterradiofrekvensband mellom

0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz

Spenningsfall

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 periode

ved 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 og 315 gra-

der

0 % Ur; 1 periode

og
70 % Ur; 25/30 perioder
Enfaset: ved O grader

Spenningsavbrudd

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 perioder

Stoyfasthet i forhold til tradlese kommunikasjonsenheter

Provefre- | Frekvens- | Radiotje- Modula- Maksimal Avstand Immuni-
kvens band neste sjon effekt [W] [m] tetstest-
[MHz] [MHZz] niva [V/m]

385 380 til 390 TETRA 400 Pulsmodula- 1,8 0,3 27
sjon
18 Hz
450 430t 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz
slag
1 kHz sinus
710 704 til 787 LTE band 13, | Pulsmodula- 0,2 0,3 9
745 17 sjon
780 217 Hz
810 800 til 960 GSM 800/90- 2 0,3 28
870 0,
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Provefre- | Frekvens- | Radiotje- Modula- Maksimal Avstand Immuni-
kvens band neste sjon effekt [W] [m] tetstest-
[MHZz] [MHZz] niva [V/m]

930 800 til 960 TETRA 800, Pulsmodula- 2 0,3 28
iDEN 820, sjon
CDMA 850, 18 Hz
GSM 800/90-
0,
LTE band 5
1720 1700 til 1990 | GSM 1800; Pulsmodula- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; sjon
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 til 2570 Bluetooth Pulsmodula- 2 0,3 28
WLAN 802.1- sjon
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE band 7
5240 5100 til 5800 | WLAN 802.1- | Pulsmodula- 0,2 0,3 9
5500 la/n sjon
5785 217 Hz
1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen paivdmaara: 2020-09-15

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttda ja noudata turvallisuusohjeita.

» Anna ammattitaitoisen henkildston perehdyttda itsesi tuotteen turvalliseen kayttéon.

» Kéaanny ammattitaitoisen henkiléston puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai tuotteen
kayton aikana ilmenee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.

Axon-Bus-proteesijéarjestelmaé kutsutaan seuraavassa tuotteeksi.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Rakenne

Axon-Bus-proteesijérjestelma koostuu seuraavista komponenteista:

218



1. Kyynarnivel
(AxonArm Hybrid 12K500/AxonArm Ergo
12K501)

2. Latauskosketin

3. Rotaatioyksikkd
(AxonRotation Adapter 9S501/AxonRota-
tion 9S503)

4. Tarttumiskomponentti
(Michelangelo-kasi 8E500="/AxonHook
8EB600=") ja liittyva ranne

2.2 Toiminta

2.2.1 Kyynarnivel

AxonArm Hybrid 12K500

AxonArm Hybrid 12K500 on mekaanisesti lukittuva kyynarnivel.

Lukitus ja vapautus tapahtuvat mekaanisesti esim. hartiavaljaiden avulla.

AxonArm Ergo 12K501

AxonArm Ergo 12K501 on myoelektronisesti lukittuva kyynarnivel.

Lukitus ja vapautus tapahtuvat myoelektronisesti elektrodisignaalien avulla tai kytkimella.

2.2.2 Laturi

Laturi AxonCharge Integral 757L500 on tarkoitettu akun lataamiseen. Valodiodit (LED) laturilla
ilmoittavat:

e Laturin lataustilanne

*  Axon-Bus-proteesijarjestelman kayttotilat

e Akun lataustila

2.2.3 Akku

Axon-Bus-proteesijérjestelman energiansyo6ttd tapahtuu holkkiin integroidun akun (AxonEnergy
Integral 757B501) avulla.

Holkin latauskoskettimen toiminnot ovat seuraavat:

* liitdnta akun lataamiseen

* valodiodit (LED) kayttétilan ja lataustilan nayttéa varten

* painike, jolla Axon-Bus-proteesijarjestelméa voidaan kytkea péaalle / pois paalta

« aanimerkkilaite, joka ilmoittaa kayttotilat.

2.2.4 Rotaatioyksikko

AxonRotation Adapter 9S501=* (mekaaninen rotaatioyksikko)

Tarttumiskomponenttia voidaan kiertda kasin jatkuvasti 360°. Sitd varten on kaytettavissa 24 luki-
tusasentoa, kukin 15°.

AxonRotation 9S503="* (aktiivinen rotaatioyksikko)

AxonRotation-tarttumiskomponenttia voidaan kiertdd neutraaliasennosta aktiivisesti 160° pronaa-
tiossa tai supinaatiossa.

2.2.5 Tarttumiskomponentti

Michelangelo-kasi 8E500
Monitahoinen tarttumiskinematiikka yhdistettyna anatomiseen ulkonékd6n ja véhéiseen painoon
tukee paivittaisissa toiminnoissa. Seuraavat tarttumismahdollisuudet ovat mahdollisia:
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Neutral Position
Luonnolliselta nayttava lepoasento fysiologisella yleisilmeella.

Lateral Power Grip
Peukalo liikkuu sivuttain etusormeen nédhden, minka ansiosta keskikokoisiin
esineisiin/kohteisiin tartutaan kiinni sivusta peukalon ollessa puolittain avo-
naisessa asennossa.

Lateral Pinch
Peukalo liikkuu sivuttain etusormeen nahden, minka ansiosta litteisiin esinei-
siin/kohteisiin tartutaan kiinni sivusta peukalon ollessa suljetussa asennossa.

Open Palm

Kaden ollessa avattuna on peukalo pitkalla ulospain suuntautuvassa asen-
nossa, minka ansiosta saadaan aikaan kaden laakea asento peukalon olles-
sa kokonaan avatussa asennossa.

Opposition Power Grip
Avausvéli mahdollistaa lieriomaisten ja halkaisijaltaan suurten esineiden pita-
misen kaddessa peukalon ollessa avatussa asennossa.

Tripod Pinch

Peukalo muodostaa yhdessa keski- ja etusormen kanssa kolmipistetuen,
mink& ansiosta pieniin esineisiin/kohteisiin tartutaan kiinni varmasti peukalon
ollessa suljetussa asennossa.

Finger Ab-/Adduction
Levittamalla sormet haralleen voidaan tarttua littedén ja ohueeseen esinee-
seen (< 3 mm /< 0.12 inch) sormenpaéiden vélissa kdden sulkeutuessa.



AxonHook 8E600
Tarttumiskomponentti koostuu kahdesta toisiinsa tarttuvasta koukusta ("koukkupé&éat"), joista yksi
koukku on kiintea ja toinen koukku on liikkuva. Koukkupaitd avaamalla ja sulkemalla voidaan pidel-
la esineita/kohteita.

2.3 Yhdistelma@mahdollisuudet

Téaman tuotteen voi yhdistédé ainoastaan Axon-Bus-proteesijarjestelman komponentteihin. Téata tuo-
tetta ei voida yhdistda Ottobock MyoBock -jéarjestelman tai ulkopuolisten valmistajien komponent-
teihin.

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

Axon-Bus-proteesijarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan ylaraajan ulkoiseen proteti-
sointiin.

3.2 Kayttoedellytykset

Tuote on kehitetty jokapaivaisia toimintoja varten, eiké sitd saa kayttdd epatavallisiin toimintoihin.
Néma epatavalliset toiminnot kattavat esim. urheilulajit, joissa ranne rasittuu liiaksi ja/tai joissa
esiintyy isku- tai tyontdrasitusta (punnerrus, syoksylasku tai alamakiajo, maastopyoraily...), tai
aarimmaiset urheilulajit (vapaakiipeily, liitovarjoilu jne.). Tuotetta ei mydskaan tulisi kayttdd mootto-
riajoneuvojen ja raskaiden koneiden (esim. rakennuskoneiden) kuljettamiseen eika teollisuusko-
neiden ja moottorikayttdisten tydkoneiden ohjaamiseen.

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaanyhdella kayttajalla. Valmistaja ei ole sallinut tuot-
teen kayttamista useammalla henkildlla.

Sallitut ymparistolosuhteet ovat néhtévissa teknisisté tiedoista (katso sivu 232).

3.3 Indikaatiot

* Amputaation korkeus transradiaalinen ja transhumeraalinen

* Tois- ja molemminpuolisissa amputaatioissa

* Kyynérvarren tai olkavarren dysmelia

* Kayttdjan on voitava ymmartaa kayttdohjeet seké turvallisuusohjeet ja soveltaa ne kéytantoon.

« Kayttajalla on oltava fyysiset ja henkiset edellytykset optisten/akustisten merkkien ja/tai mekaa-
nisten varéhtelyjen havaitsemiseen.

3.4 Kontraindikaatiot
* Kaikki olosuhteet, jotka ovat ristiriidassa tai ylittavat luvuissa "Turvallisuus™ ja "Kéayttd” tai
"Maaraystenmukainen kaytté” mainitut tiedot.

3.5 Patevyysvaatimus
Vain asianmukaisen koulutuksen saaneet ja siten Ottobockin valtuuttamat apuvalineteknikot saavat
sovittaa tuotteen kayttajalle.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

[ 777] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.
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4.2 Turvaohjeiden rakenne

/\ VAROITUS

Otsikko kuvaa vaaran ldahdetts ja/tai laatua

Johdanto kuvaa turvaohjeen noudattamatta jattdmisen seurauksia. Mikali seurauksia on useam-
pia, ne merkitddn seuraavalla tavalla:

esim.: seuraus 1, kun vaaraa ei oteta huomioon

esim.: seuraus 2, kun vaaraa ei oteta huomioon

Talla symbolilla merkitddn toimenpiteet, jotka tulee vaaran valttdmiseksi ottaa huomioon /
suorittaa.

vV Vv

4.3 Yleiset turvaohjeet

/A VAROITUS

Turvaohjeiden noudattamatta jattaminen
Henkild-/esinevahingot, jotka johtuvat tuotteen kaytosta tietyissa tilanteissa.
» Huomioi tdhan saateasiakirjaan siséltyvat turvaohjeet ja siina ilmoitetut varotoimet.

/A VAROITUS

Proteesin kaytto ajoneuvoa kuljetettaessa

Onnettomuus proteesin odottamattoman toiminnan seurauksena.

» Proteesia ei tule kayttda ajoneuvojen kuljetukseen eiké raskaiden koneiden (esim. rakennus-
koneiden) kuljetukseen.

/A VAROITUS

Proteesin kaytto koneiden kiytossa
Proteesin odottamattomista toiminnoista johtuva vammautuminen.
» Proteesia ei tule kéyttaa teollisuuskoneita eikd moottoritoimisia tyokoneita kaytettaessa.

/A VAROITUS

Proteesijarjestelman kaytto aktiivisten, implantoitujen jarjestelmien ldhella

Proteesijéarjestelman synnyttdmén sahkémagneettisen sateilyn aiheuttama aktiivisten, implantoita-

vien jarjestelmien (esim. syddmentahdistimen, defibrillaattorin jne.) hairio.

» Varmista proteesijarjestelman kaytossé aktiivisten, implantoitavien jarjestelmien lahella, etta
implantaatin valmistajan vaatimia vahimmaisvaleja noudatetaan.

» Noudata ehdottomasti implantaatin valmistajan maaraamia kayttoedellytyksia ja turvallisuus-
ohjeita.

/A VAROITUS

Vaurioituneen verkkolaitteen, adapterin pistokkeen tai laturin kaytto

Séhkoisku johtuen paljaina olevien, jannitteisten osien koskettamisesta.

» Al4 avaa verkkolaitetta, adapterin pistoketta tai laturia.

» Al4 altista verkkolaitetta, adapterin pistoketta tai laturia darimmaiselle kuormitukselle.
» Vaihda vaurioituneet verkkolaitteet, adapterin pistokkeet tai laturit valittomasti.

/A VAROITUS

Riisumattoman proteesin lataaminen
Viallisen verkkolaitteen tai laturin aiheuttama sahkoisku.
» Riisu proteesi turvallisuussyistd ennen lataamista.
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/A HUOMIO

Oma-aloitteiset muutokset Axon-Bus-komponentteihin

Vammautuminen Axon-Bus-proteesijarjestelméan virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena.

» Axon-Bus-proteesijérjestelmalle saa suorittaa vain tdssa kayttéohjeessa mainittuja toimenpi-
teitd. Muut toimenpiteet eivat ole sallittuja.

» Vain tehtdvaan valtuutetulla Ottobockin ammattitaitoisella henkilostolla on lupa kasitella
akkua (ala vaihda omin pain).

» Vain Ottobockin valtuutettu ammattihenkilostd saa avata ja korjata Axon-Bus-proteesijarjes-
telméan tai kunnostaa vaurioituneita Axon-Bus-komponentteja.

/A HUOMIO

Tarttumiskomponentin sailyttiminen suljettuna

Vammautuminen sensoriikan tai mekaniikan vaurioitumisen aiheuttaman tarttumiskomponentin
virheohjauksen tai toimintahairién seurauksena.

» Sailyta tarttumiskomponenttia vain neutraaliasennossa tai avattuna.

/A HUOMIO

Tuotekomponenttien kuluminen

Vammautuminen tuotteen virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena

» Suosittelemme saanndllistd huoltoa, jotta valtetdan loukkaantumiset ja tuotteen laatu sailyy.
» Lisatietoja saat apuvélineteknikolta.

4.4 Huomautuksia oleskelusta tietyilla alueilla

Oleskelu vahvojen magneettisten ja sahkoisten haridlahteiden (esim. varashalyttimien,

metallinpaljastimien) alueella

Vammautuminen proteesijarjestelman siséisesta tietoliikennehairiéstad johtuvan odottamattoman

toiminnan seurauksena.

» Valtd oleskelua myymaldiden sisééantulo-/ulosmenotiloissa olevien nékyvien tai kéatkettyjen
varashalyttimien, metallinpaljastimien / henkildiden lapivalaisulaitteiden (esim. lentokentilla)
tai muiden vahvojen magneettisten ja sahkdisten hairidlahteiden (esim. korkeajannitejohto-
jen, lahettimien, muuntaja-asemien, tietokonetomografien, magneettiresonanssikuvauslaittei-
den...) lahella.

» Tarkkaile varashalyttimien, henkildiden lapivalaisulaitteiden ja metallinpaljastimien lapi kul-
kiessasi proteesijarjestelman odottamattomia toimintoja.

/A HUOMIO

Liian pieni etaisyys radiotaajuisiin viestimiin (esim. matkapuhelimiin, Bluetooth-laittei-

siin, WLAN-laitteisiin)

Kaatuminen proteesin sisdisesta tietoliikennehéiriésta johtuvan odottamattoman toiminnan seu-

rauksena.

» Sen vuoksi on suositeltavaa noudattaa 30 cm:n vahimmaisetaisyytta radiotaajuisiin viestimiin
nahden.

/A HUOMIO

Oleskelu sallitun lampéatila-alueen ulkopuolisilla alueilla
Vammautuminen proteesijarjestelmén virheohjauksen tai toimintahéirién seurauksena.
» Valta oleskelua sallitun lampétila-alueen ulkopuolisilla alueilla (katso sivu 232).
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4.5 Kayttoa koskevia ohjeita

/A HUOMIO

Proteesin kaytté yhdessa teravakarkisten tai terdvareunaisten esineiden (esim. keittio-
veitsien) kanssa

Tahattomien liikkeiden aiheuttama vammautuminen.

» Kéyta proteesia erittain varovaisesti, kun kasittelet teravékarkisia tai terdvareunaisia esineita.

/A HUOMIO

Epatavallisen toiminnan aiheuttama ylirasitus

Vammautuminen Axon-Bus-proteesijarjestelmén toimintahairidsta johtuvan odottamattoman toi-
minnan seurauksena.

» Axon-Bus-proteesijdrjestelma on kehitetty jokapéivaisia toimintoja varten, eika sita saa kayt-
taa epatavallisiin toimintoihin. Nama epatavalliset toiminnot kattavat esim. urheilulajit, joissa
ranne rasittuu liiaksi ja/tai joissa esiintyy isku- tai tydntorasitusta (punnerrus, syoksylasku tai
alamakiajo, maastopyoraily...), tai &drimmaiset urheilulajit (vapaakiipeily, liitovarjoilu jne.).
Axon-Bus-proteesijarjestelmén ja Axon-Bus-komponenttien huolellinen késittely ei ainoastaan
pidenna niiden odotettavissa olevaa elinikaa, vaan palvelee ennen kaikkea myés omaa henki-
I6kohtaista turvallisuuttasi!

Mikali Axon-Bus-proteesijarjestelmaan ja Axon-Bus-komponentteihin kohdistuu darimmaisia
rasituksia (esim. kaatumisesta tai putoamisesta johtuen tms.), apuvalineteknikon téaytyy tar-
kistaa ne heti mahdollisten vaurioiden varalta. Han toimittaa proteesijarjestelméan tarvittaessa
edelleen valtuutettuun Ottobock-huoltopalveluun.

v

v

/A HUOMIO

Axon-Bus-proteesijarjestelman mekaaninen rasitus

Vammautuminen Axon-Bus-proteesijarjestelmén virheohjauksen tai toimintahairién seurauksena.
» Al4 altista Axon-Bus-komponentteja mekaanisille varahtelyille tai iskuille.

» Tarkasta Axon-Bus-komponentit aina ennen kaytt6a todetaksesi niissé nakyvéat vauriot.

/A HUOMIO

Axon-Bux-tarttumiskomponenttien vaihtaminen, kun laite on kytketty paille.

Vammautuminen Axon-Bus-proteesijarjestelmén virheohjauksen tai toimintahairién seurauksena.

» Ennen kuin vaihdat Axon-Bus-komponentteja (esim. Axon-Bus-tarttumiskomponentti), kytke
Axon-Bus-proteesijérjestelma pois paaltd painamalla latauskoskettimen painiketta.

/A HUOMIO

Lian ja kosteuden tunkeutuminen Axon-Bus-komponenttien sisdan

Vammautuminen Axon-Bus-proteesijarjestelmén virheohjauksen tai toimintahairién seurauksena.

» Pida huoli siitd, ettei Axon-Bus-proteesijarjestelmén tai Axon-Bus-komponenttien (esim.
Axon-Bus-tarttumiskomponentin) sisédan paase mitdan kiinteita hiukkasia tai nesteita.

/A HUOMIO

Tahaton Axon-Bus-tarttumiskomponentin lukituksen vapauttaminen

Vammautuminen johtuen Axon-Bus-tarttumiskomponentin irtoamisesta kyynarvarresta (esim.

kannettaessa esineita).

» Molempia lukituksen avausnappeja saa kayttda vain tietoisesti ja kyseisen tilanteen huomioon
ottaen Axon-Bus-tarttumiskomponentin vaihtamiseksi.

N
N
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/A HUOMIO

Puristumisvaara koukkupaiden valiin

Puristuksiin joutuneiden ruumiinosien aiheuttama vamma.

» Pida huoli siita, ettei koukkupaiden valissa ole kehonosia tuotetta kaytettdessa tai kdannet-
taessa.

/A HUOMIO

Esineisiin/kohteisiin tarttuminen erilaisilla tarttumisvoimilla kidytettdessa "AxonHook"-

tarttumiskomponenttia

Vammautuminen tarttumiskomponentin odottamattoman toiminnan seurauksena.

» Huomioi, ettd tarttumisvoima voi vaihdella esineiden/kohteiden erilaisista ominaisuuksista
(pehmeé/kova) riippuen.

/A HUOMIO

Axon-Bus-proteesijarjestelman kaytto, kun rotaatioyksikéon ja tarttumiskomponentin

koskettimet ovat likaantuneet tai vaurioituneet

Vammautuminen Axon-Bus-proteesijarjestelméan odottamattoman toiminnan seurauksena.

» Pida huoli siita, etta rotaatioyksikon ja tarttumiskomponentin koskettimet ovat aina puhtaita ja
rasvattomia.

» Puhdista sahkoiset koskettimet sdanndllisesti vanupuikolla ja miedolla saippualiuoksella.

» Pida huoli siita, ettet vaurioita koskettimia missaan tapauksessa teravakarkisilla tai teravareu-
naisilla esineilla.

HUOMAUTUS |

Tuotteen epaasianmukainen hoito

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kayton aiheuttama tuotteen vaurioituminen

» Puhdista tuote ainoastaan kostealla pyyhkeella ja miedolla saippualla (esim. Ottobock Der-
maClean 453H10=1-N).

» Sisaholkin puhdituksessa/desinfioinnissa saa kéyttaa vain seuraavia tuotteita.
Puhdistus: Ottobock DermaClean 453H10=1
Desinfiointi: variton, kaupasta saatava laakinnallinen desinfiointiaine

4.6 Virtaldhdetta / akun lataamista koskevia ohjeita

Axon-Bus-proteesijarjestelman lataaminen, kun koskettimet ovat likaantuneet tai vau-

rioituneet

Vammautuminen Axon-Bus-proteesijarjestelman riittaméattdméastad lataustoiminnosta johtuvan

odottamattoman toiminnan seurauksena.

» Pida huoli siitd, ettd koskettimet ovat aina puhtaita ja rasvattomia.

» Puhdista latausliittimen ja latauskoskettimen sahkdiset koskettimet séaénnéllisesti vanupuikol-
la ja miedolla saippualiuoksella.

» Pida huoli siité, ettet vaurioita koskettimia missaén tapauksessa teravakarkisilla tai teravareu-
naisilla esineilla.

 HUOMAUTUS |

Axon-Bus-proteesijarjestelman lataus vaarilla verkkolaitteella/laturilla
Vaaran jannitteen, sédhkon ja napaisuuden aiheuttama Axon-Bus-proteesijarjestelman vaurioitumi-
nen.
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» Kayta vain verkkolaitteita/latureita, jotka Ottobock on hyvaksynyt Axon-Bus-proteesijarjestel-
maa varten (katso kayttoohjeet ja luettelot).

H

Latauskosketin joutuu kosketuksiin magneettisen tietovalineen kanssa
Tietovélineen tietojen tuhoutuminen.
> Ala aseta magneettista latauspistoketta luottokorteille, levykkeille, dani- ja videokaseteille.

TIEDOT

Mikali latauspistoke on asennettu latauskoskettimeen, Axon-Bus-proteesijarjestelméa ei voi kayt-
taa. Axon-Bus-proteesijarjestelma deaktivoidaan latauksen ajaksi.

4.7 Huomautuksia kyynarnivelen (esim. AxonArm Ergo 12K501, AxonArm Hybrid
12K500) kaytosta

/A HUOMIO

Puristumisvaara kyynarnivelen koukistusalueella
Puristuksiin joutuneiden ruumiinosien aiheuttama vamma.
» Pida huoli siita, ettei talla alueella ole sormia/ruumiinosia kyynarnivelta koukistettaessa.

/A HUOMIO

Kyynéarpaalukituksen manuaalinen vapautus kuormituksen aikana

Vammautuminen kuormituksen aikana tapahtuvan kyynarpaalukituksen vapauttamisen seurauk-

sena.

» Kyynarpaan lukituksesta vapauttaminen on tehtavé erityisen varovasti raskaita kuormia nos-
tettaessa.

» Vapauta lukitus tassa tilassa aina erityistd huolellisuutta noudattaen loukkaantumisvaaran
vuoksi.

/A HUOMIO

Lian ja kosteuden tunkeutuminen kasivarsiproteesin sisalle

Vammautuminen Axon-Bus-proteesijarjestelmén odottamattoman toiminnan tai toimintahairion
seurauksena.

Pida huoli siitd, etteivat mitkdan kiinteat hiukkaset eikd neste pédse késivarsiproteesiin
sisdan.

Ala altista kasivarsiproteesia 4laka varsinkaan kyynarnivelta vesisuihkulle tai -pisaroille.

Kun kaytat késivarsiproteesia ja erityisesti kyynérniveltd sateella, suojaa ne véhintdan sateen-
kestavalla vaatetuksella.

v

vy

H

Proteesin pinnoittaminen, liimaaminen tai lakkaaminen
Vaurioituminen tai rikkoutuminen kemiallisten prosessien seurauksena.
» Proteesia ei saa missaan tapauksessa pinnoittaa, liimata tai lakata.

5 Toimituspaketti ja lisavarusteet

5.1 Toimituspaketti
Tuote toimitetaan valmiiksi asennettuna. Toimituspakettiin siséltyvat:
* 1 kpl Axon-Bus-proteesijarjestelmia
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* 1 AxonCharge Integral 757L500
* 1 kpl kayttoohjeita (kayttaja)

5.2 Lisdvarusteet

Toimituspakettiin ei sisélly seuraavia komponentteja, jotka voidaan tilata erikseen:
* AxonCharge Mobile 4X500

* AxonCharge Adapter 757S500=*

6 Akun lataaminen

Akun latauksessa on otettava huomioon seuraavat kohdat:

* Taysin ladatun akun kapasiteetti riittda paivittaista tarvetta varten.

* Tuotteen jokapaivéista kayttdoad varten suosittelemme paivittdista lataamista.
* Ennen ensimmaista kayttoa akkua tulisi ladata vahintdan 3 tuntia.

*  Akun lataamiseen on kaytettava laturia 757L500.

6.1 Verkkolaitteen ja laturin liittidminen

1) Ty6nna maakohtaista pistokesovitinta verkkolaitteeseen, kunnes se lukittuu paikoilleen (katso
Kuva 1).

2) Liita verkkolaitteen py6rea pistoke laturin koskettimeen, kunnes pistoke lukittuu paikalleen
(katso Kuva 2).
TIEDOT: Kiinniti huomiota oikeaan napaisuuteen (ohjausnokka). Al liiti kaapelin
pistoketta laturiin vakivalloin.

3) Liita verkkolaite pistorasiaan.

6.2 Laturin yhdistaminen tuotteeseen

1) Pane latauspistoke tuotteen latauskoskettimelle.
— Palaute nayttaa (katso sivu 236), kun laturi on liitetty tuotteeseen
oikein.
2) Lataaminen kaynnistyy.
— Axon-Bus-proteesijarjestelma kytkeytyy automaattisesti pois
paalta.
3) Latauksen paatyttyé irrota laturi tuotteesta.

N —

6.3 Ajankohtaisen lataustilan naytto

Verkkolaitteen ja laturin kayttotilat
Akun ajankohtainen lataustila néytetdan lataamisen aikana laturissa jatkuvan LED-merkkivalon
avulla (katso Kuva 3, kohdat 2-5) (Tilasignaalit).

Lataustilan kysely tuotteessa

Lataustila voidaan tarkistaa milloin tahansa.

1) Kun proteesijarjestelméa on kytketty paalle, paina latauskoskettimen painiketta lyhyemmin kuin
sekunnin ajan.

2) Latauskoskettimen LED-naytt6 ilmoittaa ajankohtaisen lataustilan (Tilasignaalit).

6.4 Turvakatkaisu

Axon-Bus-proteesijarjestelman turvakatkaisu on tarkoitettu suojaamaan akkua ja aktivoituu seuraa-
vissa tilanteissa:

* yli- ja alilampétila

e yli- ja alijannite

* oikosulku
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Kun oikosulku on tapahtunut, latauspistoke on liitettava latauskoskettimeen ja irrotettava siita jal-
leen elektroniikan aktivoimiseksi.

7 Kaytto

7.1 Axon-Bus-proteesijarjestelman kytkeminen paalle ja pois paalta
[ » 1) Pida latauskoskettimen painiketta niin kauan painettuna, kun-
y nes kuuluu vahvistusadanimerkki (vah. 1 sekunnin ajan).

| — Proteesi ja proteesikomponentit on kytketty paélle.
Kytke proteesi ja proteesikomponentit pois paalta toistamalla toimen-
pide.

Axon-Bus-proteesijarjestelman kytkeminen pois paaltd pitempien passiivisten taukojen aikana
(esim. lento- ja junamatkoilla, teatterissa tai elokuvissa kédytaesséa jne.) pidentda akun latauksen
kayttdaikaa. Axon-Bus-komponentteja ei voi kytked pois paéalta erikseen vaan kaikki Axon-Bus-
proteesijarjestelmén komponentit kytkeytyvat samalla pois paéalta. Yksittdisia Axon-Bus-kompo-
nentteja ei siis voi kytkea pois paalta erikseen.

7.2 Axon-Bus-tarttumiskomponentin hataavaus

A Téma turvatoiminto mahdollistaa Axon-Bus-tarttumiskomponentin

y avaamisen annetuista ohjaussignaaleista riippumatta.

1) Paalle kytketyn Axon-Bus-proteesijarjestelman latauskoskettimen
painiketta painetaan noin kolme sekuntia kunnes Axon-Bus-tarttu-
miskomponentti alkaa aueta.

— Avautumisen aikana kuuluu sykkiva piippausmerkkiaéni.

2) Paastdmalla painike irti keskeytetddn Axon-Bus-tarttumiskompo-
nentin avautuminen vélittdmasti ja koko Axon-Bus-proteesijarjes-
telma kytketdan pois paalta.

7.3 Axon-Bus-tarttumiskomponentin vaihtaminen

/A HUOMIO

Axon-Bux-tarttumiskomponenttien vaihtaminen, kun laite on kytketty paille.

Vammautuminen Axon-Bus-proteesijarjestelmén virheohjauksen tai toimintahairién seurauksena.

» Ennen kuin vaihdat Axon-Bus-komponentteja (esim. Axon-Bus-tarttumiskomponentti), kytke
Axon-Bus-proteesijarjestelmé pois paélta painamalla latauskoskettimen painiketta.

Axon-Bus-tarttumiskomponentin kiinnittadminen holkkiin

1) Aseta tarttumiskomponentti holkkiin (holkissa ankkuroitu rotaatio) kunnes kuulet sen lukittuvan
paikalleen.

2) Tarkista oikea kiinnitys vetdmalla tarttumiskomponentista.

Axon-Bus-tarttumiskomponentin irrottaminen holkista
1) Paina latauskoskettimen painiketta yli sekunnin ajan kytkeaksesi Axon-Bus-proteesijérjestelma
pois paalta.
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2) Paina molempia ranteen avausnappeja (katso Kuva 4).
TIEDOT: Jos vain yhtd lukituksen avausnappia painetaan, Axon-Bus-tarttumiskompo-
nenttia ei voida turvallisuussyista vetaa irti.

3) Veda Axon-Bus-tarttumiskomponentti irti.

7.4 Axon-Bus-tarttumiskomponentin oikea kasittely

Téassa luvussa esitetty kayttd on riippumaton kaytetystéd tarttumiskomponentista. Kaytté koskee
kaikkia tarttumiskomponentteja.

Kaden fleksion (koukistus), kdden ekstension (ojennus) suorittaminen

Téma toiminto mahdollistaa Axon-Bus-tarttumiskomponentin fleksion ja ekstension.

Taipuisa tila

1) Paina Axon-Bus-tarttumiskomponentin vapautusvipua (katso Kuva 5,katso Kuva 6) (vasteeseen
saakka), kunnes se lukittuu paikoilleen.
— Rannetta voidaan liikuttaa ilman lukitusta.

2) Vapautusvivun painaminen uudelleen lukittaa ranteen seuraavaan mahdolliseen asentoon.

Jaykka tila

1) Paina kevyesti Axon-Bus-tarttumiskomponentin vapautusvipua (katso Kuva 5,katso Kuva 6) (ei
vasteeseen saakka) ja aseta ranne toivottuun asentoon.

2) Vapauttamalla vapautusvipu ranne lukittuu seuraavaan mahdolliseen asentoon.

Pronaation, supinaation suorittaminen

/A HUOMIO

Puristumisvaara koukkupaiden valiin

Puristuksiin joutuneiden ruumiinosien aiheuttama vamma.

» Pida huoli siita, ettei koukkupaiden valissa ole kehonosia tuotetta kaytettdessa tai kdannet-
taessa.

Seuraavat toimenpiteet koskevat vain tuotetta "AxonRotation Adapter 9S501" (mekaaninen
rotaatio). Kaytettdessa tuotetta "AxonRotation 9S503" pronaation ja supinaation ohjaus tapahtuu
maarétyilla lihassignaaleilla.

Pronaatio ja supinaatio voidaan suorittaa ranteen avulla.
» Tartu vaihdelaatikkoon ja kd&nna ranne haluttuun asentoon.

Tarttumiskomponentin sailytys

Tarttumiskomponentin sailyttdminen suljettuna

Vammautuminen sensoriikan tai mekaniikan vaurioitumisen aiheuttaman tarttumiskomponentin
virheohjauksen tai toimintahairién seurauksena.

» Saiilyta tarttumiskomponenttia vain neutraaliasennossa tai avattuna.
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Tarttumiskomponentilla nojaaminen

/A HUOMIO

Axon-Bus-proteesijarjestelman mekaaninen rasitus

Vammautuminen Axon-Bus-proteesijarjestelmén virheohjauksen tai toimintahéairion seurauksena.
» Ala altista Axon-Bus-komponentteja mekaanisille vérahtelyille tai iskuille.

» Tarkasta Axon-Bus-komponentit aina ennen kaytt6a todetaksesi niissa nakyvét vauriot.

Tuotteeseen nojaamisen taytyy tapahtua ranteen ollessa fleksiossa/ekstensiossa.

\
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8 Puhdistus

HUOMAUTUS |

Tuotteen epaasianmukainen hoito

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytén aiheuttama tuotteen vaurioituminen.

» Puhdista tuote ainoastaan kostealla pyyhkeella ja miedolla saippualla (esim. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).

1) Puhdista likaantunut tuote kostealla pyyhkeella ja miedolla saippualla (esim Ottobock Derma
Clean 453H10=1-N).
Pida huoli siita, ettei tuotteen tai sen komponenttien sisdan padse mitaan nesteita.

2) Kuivaa tuote nukkaamattomalla pyyhkeelld, ja jatd se kuivumaan taysin kuivaksi.

9 Huolto

Saanndllinen huolto (huoltotarkastus) 24 kuukauden valein on suositeltavaa, jotta valtetdan poti-
laan loukkaantuminen ja tuotteen laatu sailyy.

Huollon saa suorittaa enintdén yksi kuukausi ennen huoltovalin umpeutumista tai kolme kuukautta
sen jalkeen.

Yleisesti ottaen kaikkien tuotteiden takuuaikana tdytyy noudattaa huoltovéleja. Takuusuoja sailyy
vain siten.

Huollon aikana voi ilmeté lisdhuoltotoimia, kuten korjauksia. Ndma lisahuoltotoimet voidaan takuun
laajuuden ja voimassaolon mukaisesti suorittaa maksutta tai kustannusarvion esittdmisen jalkeen
maksua vastaan.

Huoltoja ja korjauksia varten apuvélineteknikolle on aina luovutettava seuraavat komponentit:
proteesi, laturi ja verkkolaite.

10 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden
mukaisesti.

10.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytostéa tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

10.2 Tavaramerkki

Kaikki tassa asiakirjassa mainitut merkit tai nimikkeet ovat rajoittamattomasti kussakin tapaukses-
sa voimassa olevan tunnusmerkkioikeuden ja kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Kaikki tdssa nimetyt merkit, kauppanimet tai toiminimet voivat olla rekisteroityja tavaramerkkeja, ja
ne ovat kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Mikali tassa asiakirjassa kaytetyistd merkeistd puuttuu selvd merkinta, sen perusteella ei voida
paatella, ettd merkkia tai nimiketta eivat koske kolmansien osapuolten oikeudet.

10.3 CE-yhdenmukaisuus

Otto Bock Healthcare Products GmbH vakuuttaa taten, etta tuote on sovellettavien laakinnallisia
laitteita koskevien eurooppalaisten maaraysten mukainen.

Tuote tayttaa 2014/53/EU-direktiivin asettamat vaatimukset.

Direktiivien ja vaatimusten tdysmittainen teksti on saatavilla seuraavassa internet-osoitteessa:
http://www.ottobock.com/conformity

10.4 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittiisissa maissa, ovat |6ydettavissa tasta
luvusta kyseisen kayttajamaan virallisella kielella.
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11 Tekniset tiedot
Michelangelo-kaden tarttumiskomponentti

Ymparistoolosuhteet

Varastointi (pakkauksen kanssa ja ilman pak-
kausta)

+5 - +40 °C / +41 - +104 °F
Suhteellinen ilmankosteus enint. 85%, ei kon-
densoitumista

Kuljetus (pakkauksen kanssa ja ilman pakkaus-

-20 - +60 °C / -4 - +140 °F

ta) Suhteellinen ilmankosteus enint. 90%, ei kon-
densoitumista
Kaytto -5-+45°C /423 -+113 °F

Suhteellinen ilmankosteus enint. 95%, ei kon-
densoitumista

Akun lataaminen

+5—+440 °C / +41 - +104 °F
Suhteellinen ilmankosteus enint. 85%, ei kon-
densoitumista

Yleista
Koodi 8E500
Avausvali 120 mm / 4,72 tuumaa

Michelangelo-kadden paino yksinaan ilman
AxonRotation Adapteria ja proteesikasinetta

n.510g/ 18 oz

Ranteen fleksio

75° / 4 lukitusasentoa

Ranteen ekstensio

45° / 3 lukitusasentoa

Odotettavissa oleva kayttdika suositeltuja huol-
tovaleja noudatettaessa

5 vuotta

sa tayteen ladattu sekd huoneenlammossa.

Seuraavat tarttumisvoimat ja kuormitusrajat patev.

Maksimaaliset tarttumisvoimat

Tarttumisvoima "Oppositions Mode" n.70 N
Tarttumisvoima "Lateral Mode" n.60 N
Tarttumisvoima "Neutral Mode" n.15 N

Kuormitusrajat

Kammenen maksimaalinen pystykuormitus, kun
rannenivel on lukittu (esim. kuulasta kiinni pita-
minen)

10 kg /22.1 Ibs

Aktiivisesti kaytettyjen sormien (etusormen,
keskisormen) maksimaalinen kuormitus, kun
kasi on kokonaan auki (esim. lautasesta kiinni
pitaminen)

10 kg / 22.1 lbs

Aktiivisesti kaytettyjen sormien (etusormen,
keskisormen) maksimaalinen kuormitus, kun
kasi on kiinni (esim. laukkujen kantaminen)

20 kg / 44.1 Ibs

Maksimaalinen vertikaalinen paino, jonka nive-
let voivat kannattaa (esim. nyrkkiin nojaudut-
taessa)

60 kg / 132 Ibs
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Kuormitusrajat

Esineiden paino (tyyp. halkaisija 19 mm /

tumistapa "Power Grip")

0.75 inch), ennen kuin ne irtoavat kadesta (tart-

18 kg / 39.6 Ibs

AxonHook-tarttumiskomponentti

Ympéristoolosuhteet

Varastointi (pakkauksen kanssa ja ilman pak-
kausta)

+5-+40°C / +41 - +104 °F
Suhteellinen ilmankosteus enint. 85%, ei kon-
densoitumista

Kuljetus (pakkauksen kanssa ja ilman pakkaus-

-20 - +60 °C / -4 — +140 °F

ta) Suhteellinen ilmankosteus enint. 90%, ei kon-
densoitumista
Kaytto -5 -+45°C / +23-+113 °F

Suhteellinen ilmankosteus enint. 95%, ei kon-
densoitumista

Akun lataaminen

+5 - +40 °C / +41 - +104 °F
Suhteellinen ilmankosteus enint. 85%, ei kon-
densoitumista

Yleista

Koodi 8E600="

Pienin avausvali 130 mm/5,12 inch
Pienin sulkeutumisaika 0,75 s

Suurin sulkeutumisaika 10s

Paino

440 g/15,52 oz

Odotettavissa oleva kayttéika suositeltuja huol-
tovéleja noudatettaessa

500 000 tarttumissyklia / 5 vuotta

Maksimaaliset tarttumisvoimat

kun rannenivel on lukittu (esim. esineen pitele-
minen/vaakasuora kyynarvarsi)

Koukkupaiden tarttumisvoima n. 110 N
Kuormitusrajat
Koukkujen maksimaalinen sivuttaiskuormitus, 16 kg /35.2 Ib

Koukkuen maksimaalinen kuormitus suljetussa
asennossa (esim. laukkujen kantaminen/pysty-
suora kyynarvarsi)

50 kg / 110.2 Ib

Maksimaalinen vertikaalinen paino, jonka kou-
kut voivat kannattaa (esim. nojauduttaessa)

60 kg / 132.3 Ib

AxonRotation-ranne

Yleista

Koodi 95503
Odotettavissa oleva kayttoika suositeltuja huol- |5 vuotta
tovaleja noudatettaessa

Aktiivinen pronaatio neutraalista asennosta 160°
Aktiivinen supinaatio neutraalista asennosta 160°
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Yleista

Maksimi vaantdmomentti 1,5 Nm
Tyhjakayntikierrosluku 25 kierr./min
Kulman kierto 150°/s

Paino n.140g/ 4,94 oz
Yleista

Koodi 95501

Odotettavissa oleva kayttoika suositeltuja huol- |5 vuotta
tovaleja noudatettaessa

Pronaatio 360° (24 lukitusasentoa)
Supinaatio 360° (24 lukitusasentoa)

Paino n.90g /3,17 oz

Kyynarnivel

Yleista AxonArm Hybrid AxonArm Ergo
Koodi 12K500=" 12K501=*
Odotettavissa oleva kayttoika |5 vuotta 5 vuotta
suositeltuja huoltovéleja nou-

datettaessa

Paino n. 840 g/ 29,6 oz n. 840 g/ 29,6 oz
Koukistuskulma 15-145° 15-145°
Maksimi pystykuormitus kyy- 23kg /50,7 Ib
narnivelen ollessa lukittuna ja

kyynérvarren pituuden ollessa

305 mm / 12 tuumaa

Axon-Bus-proteesijarjestelma

Proteesin akku

Akkutyyppi Li-ion

Akun elinika 2 vuotta

Latausaika, kunnes akku on ladattu tayteen 4 tuntia

Tuotteen toiminta latauksen aikana Tuote ei toimi

Tuotteen kayttoaika, kun akku on ladattu tay- 1 péiva keskitasoisessa kaytossa
teen

12 Liitteet

12.1 Kaytetyt symbolit

( E Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukai-
sesti

Tata tuotetta ei saa havittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden muka-
E na. Jos hévitat jatteet vastoin omassa maassasi vallitsevia maarayksia, sillé voi olla
s, haitallisia vaikutuksia ymparistélle ja terveydelle. Noudata oman maasi viranomais-

ten antamia ohjeita koskien jatteiden palautusta ja keraysta.
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¢

Oikeudellinen valmistaja

Laakinnallinen laite

Sarjanumero (YYYY WW NNN)
YYYY - valmistusvuosi

WW - valmistusviikko

NNN - juokseva numero

Suoja halkaisijaltaan > 2,5 mm olevien kiinteiden epapuhtauksien tunkeutumiselle,

I P33 roiskevesisuoja

LOT Erdanumero (PPPP YYYY WW)

PPPP -

YYYY - valmistusvuosi
WW - valmistusviikko

Tuotenu

tehdas

mero

12.2 Kayttotilat / virhesignaalit
Tuote on varustettu akustisella ja visuaalisella kayttétilojen ilmoituksella.

12.2.1 Kayttotiloista ilmoittaminen

Laturi liitetty/irrotettu

Aiznimerkki Tapahtuma

1 x lyhyesti Laturi on asetettu

2 x lyhyesti Lataaminen alkaa

1 x pitkaan Lataaminen on paattynyt

Axon-Bus-proteesijarjestelma kytkeminen paalle/pois paalta

Latauskosketin Aznimerkki Tapahtuma
QOO 2 x lyhyesti Axon-Bus-proteesijarjestelman kytkeminen paalle
1 x pitkaan Axon-Bus-proteesijérjestelma kytkeminen pois

paalta

12.2.2 Varoitus-/virhesignaalit

Virheet kayton aikana

Latauskosketin

Aznimerkki

Selitys/korjaus

LY
oS

1 x pitkaan

Virhe Axon-Bus-proteesijarjestelmassa

e Axon-Bus-proteesijarjestelmén kytkeminen
paalle/pois paalta

e Axon-Bus-proteesijarjestelmén avaami-
nen/sulkeminen

¢ Vian jatkuessa on hakeuduttava apuvélinetek-
nikon vastaanotolle
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Latauskosketin

Aznimerkki

Selitys/korjaus

1, Lo
~O-=- 0

Axon-Bus-proteesijarjestelma kayttolampoti-

lan ulkopuolella

¢ Anna Axon-Bus-proteesijarjestelman lammeta
tai jadhtya (Tekniset tiedot)

3 x lyhyesti Axon-Bus-proteesijarjestelma kytkeytyy pois
paalta
¢ Akun lataaminen

Sykkiva Axon-Bus-tarttumiskomponentin hitaavaus

e Jarjestelma kytkeytyy pois paélta, uudelleen-
kaynnistdmisen jalkeen jarjestelma on kaytet-
tavissa kokonaan

Selitys/korjaus

=Lj000d®

Axon-Bus-proteesijarjestelmassa on tapahtunut virhe
e Otettava yhteyttd apuvélineteknikkoon

*e=Joo ool

Axon-Bus-proteesijadrjestelmén huolto on tarpeen
* Otettava yhteyttd apuvalineteknikkoon

Selitys/korjaus

0000l @

Axon-Bus-proteesijidrjestelmaa ei ladata
* Veda latauspistoke irti ja liita se jalleen.
e Puhdista laturin koskettimet.

oooof&
ooooiﬁ

Laturi on ylikuumentunut tai jaahtynyt liikaa
* Veda latauspistoke irti ja anna jadhtya/lammeta.

oooof&

Laturi tai verkkolaite viallinen
* Otettava yhteytté apuvalineteknikkoon

12.2.3 Tilasignaalit
Laturi liitetty

Laturi

Selitys

0000] @

Verkkolaite ja laturi kayttovalmiita

o 0

-
N )~
T TN T

ST

®

Akkua ladataan
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Laturi

Selitys

Akkua ladataan, akku 25% ladattu

Y, Akkua ladataan, akku 50% ladattu
e e g (D

XX 10

Akkua ladataan, akku 75% ladattu

A0 5|8

XXX,

Akku on ladattu tayteen, akku 100% ladattu

Akun lataustila

Latauskos- |Tapahtuma
ketin
o Akku on ladattu tayteen

Lataustila on 100%

o

Lataustila on yli 50%

@

Lataustila on alle 50%

12.3 Sanasto
Nimike "Axon" tarkoittaa Adaptive exchange of neuroplacement data. Axon-Bus on Ottobockin
innovaatio ulkoisten proteesien alalla: Tiedonsiirtojarjestelmé, joka on johdettu ilmailualan ja auto-
teollisuuden turvallisuuden kannalta tarkeista vaylajarjestelmista. Kayttajalle tama merkitsee lisa-
turvallisuutta ja liséluotettavuutta, silla se on huomattavasti vdhemmaén herkka sahkémagneettiselle
hairiosateilylle tavanomaisiin jarjestelmiin verrattuna.

12.4 Direktiivit ja valmistajan vakuutus

12.4.1 Sahkomagneettinen ymparisto

Tama tuote on tarkoitettu kaytettavéksi seuraavissa sahkdmagneettisissa ymparistoissa:

* Kayttd terveydenhuollon laitoksessa (esim. sairaanhoidossa jne.)

»  Kaytto kotioloissa tapahtuvassa terveydenhoidossa (esim. kaytt6 kotona, kaytté ulkona)
Huomioi turvaohjeet luvussa "Huomautuksia oleskelusta tietyilla alueilla" (katso sivu 223).

Sahkomagneettiset paastot

CISPR 11:n mukaan

Hairiopaastomit- Yhdenmukaisuus Sahkomagneettinen ymparisto — paasaanto
taukset
Suurtaajuussateilyt Ryhma 1/ luokka B Tuote kayttda suurtaajuusenergiaa vain siséi-

seen toimintaansa. Taman takia sen suurtaajui-
nen sateily on hyvin vahaista ja on epatodenna-
koista, ettéd viereiset sédhkolaitteet hairiintyvat.

Yliaalto

mukaan

IEC 61000-3-2:n

Ei sovellettavissa — -
teho alle 75 W

mukaan

Jannitevaihtelut/valkyn-
td IEC 61000-3-3:n

Tuote tayttaa standar- -
din vaatimukset.
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Sahkomagneettinen hairionsietokyky

IImio

EMC-perusnormi tai
tarkastusmenetelma

Hairionsietokyvyn tarkastustaso

indusoimana

Staattisen sahkon pur- IEC 61000-4-2 +8 kV kontakti

kautuminen +2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 kV ilma

Suuritaajuiset sahko- IEC 61000-4-3 10 V/m

magneettiset kentét 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz:lla

Magneettikentat verk- IEC 61000-4-8 30 A/m

kotaajuudella 50 Hz tai 60 Hz

Nopeat transientit sah- IEC 61000-4-4 +2 kV

kohairiot/-purkaukset 100 kHz toistotaajuus

Sykaysjannitteet IEC 61000-4-5 +0,5 kV, +1 kV

Paajannite

Johtuvat hairiét radio- IEC 61000-4-6 3V

taajuisten kenttien 0,15-80 MHz

6 V ISM- ja radioamatédritaajuuskaistoilla
0,15-80 MHz
80 % AM 1 kHz:lla

Jannitekuopat

IEC 61000-4-11

0 % Ur, 1/2 jaksoa
0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 ja 315 astetta

0 % U, 1 jakso

ja

70 % Ur, 25/30 jaksoa
Yksijaksoinen: O asteessa

Jannitetauot

IEC 61000-4-11

0 % U, 250/300 jaksoa

Hairionsieto suhteessa langattomiin viestintavalineisiin

Testitaa- Taajuus- Palvelu | Modulaatio | Maksimaa- | Etdisyys | Hairionsie-
juus kaista linen teho [m] tokyvyn
[MHZz] [MHz] [W1] tarkastus-
taso [V/m]
385 380-390 TETRA 400 Pulssimodu- 1,8 0,3 27
laatio
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 +5 kHz Hub
1 kHz Sinus
710 704-787 LTE-kais- Pulssimodu- 0,2 0,3 9
745 ta 13, 17 laatio
780 217 Hz
810 800-960 GSM 800/90- | Pulssimodu- 2 0,3 28
870 0, laatio
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE-kaista 5
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Testitaa- Taajuus- Palvelu |Modulaatio | Maksimaa- | Etadisyys | Hairionsie-
juus kaista linen teho [m] tokyvyn
[MHZz] [MHz] [W] tarkastus-

taso [V/m]
1720 1700-1990 | GSM 1800, | Pulssimodu- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900, laatio
GSM 1900, 217 Hz
1670 DECT,
LTE-kaistat
1, 3, 4, 25,
UMTS
2 450 2 400-2 570 Bluetooth Pulssimodu- 2 0,3 28
WLAN 802.1- laatio
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE-kaista 7
5 240 5 100-5 800 | WLAN 802.1- | Pulssimodu- 0,2 0,3 9
5 500 1a/n laatio
5785 217 Hz
1 Pfredmluva Cesky

ny.

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-09-15
» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpeénostni poky-

» Nechte se zaskolit odbornym personalem ohledné bezpecného pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na odborny personal.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorseni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Protézovy systém Axon-Bus je déle nazyvan jiz jen produktem.

2 Popis produktu

2.1 Konstrukce
Protézovy systém Axon Bus sestava z nasledujicich komponentd:

1. Loket
(AxonArm Hybrid 12K500/AxonArm Ergo
12K501)

2. Nabijeci zditka

3. Otocna jednotka
(Adaptér AxonRotation 9S501/AxonRotati-
on 9S503)

4. Uchopovy komponent
(Michelangelo Hand 8E500=*/AxonHook
8E600=") s pfipojenym zapéstim
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2.2 Funkce

2.2.1 Loket

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 signali z elektrod nebo pomoci spinace.

2.2.2 Nabijecka

Nabijecka AxonCharge Integral 757L500 slouzi k nabijeni akumulatoru. Svitivé diody(LED) na na-
bije¢ce informuji o:

*  Provozni stavy nabijecky

*  Provozni stavy protézového systému Axon Bus

»  Stav nabiti akumulatoru

2.2.3 Akumulator

Elektrické napéajeni protézového systému Axon-Bus zajistuje akumulator uloZeny v pahylovém ldzku
(AxonEnergy Integral 757B501).

Nabijeci zditka v pahylovém 1Gzku plni nasledujici funkce:

* kontakt k nabijeni akumulatoru

* LED diody pro indikaci provozniho stavu a stavu nabiti

* tlacitko pro zapnuti a vypnuti protézového systému Axon-Bus

* bzucék pro akustickou signalizaci provoznich stavu

2.2.4 Otocna jednotka

Adaptér AxonRotation 9S501=* (mechanicka otoc¢na jednotka)

Uchopovy komponent Ize manuélné otaget plynule v rozsahu 360°. K tomu je k dispozici 24 are-
tacnich poloh po 15°.

AxonRotation 9S503=" (aktivni otocna jednotka)

Uchopovy komponent Ize natacet z neutralni polohy AxonRotation aktivné okolo 160° v pronaci a
supinaci.

2.2.5 Uchopovy komponent

Ruka Michelangelo 8E500
Komplexni kinematika Gchopu v kombinaci s anatomickym vzhledem a nizkou hmotnosti poskytuje
podporu pfi kazdodennich aktivitach. Jsou mozné nasledujici moznosti Gchopu:

Neutralni poloha
\é PFirozené vypadajici klidova poloha a fyziologicky vzhled.

h//\

ot Lateralni silovy ichop
E \‘\ - Palec se pohybuje k ukazovéaku ze strany, coz umozfiuje uchopovat predmé-
P / ty stfedni velikosti, pfiCemzZ je palec v ¢astecné oteviené poloze.
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Lateralni sevieni
Palec se pohybuje k ukazovéaku ze strany, ¢imz se mohou uchopovat ploché
predméty, kdyz je palec v zaviené poloze.

Oteviena dlan
V oteviené poloze ruky je palec vyboceny smérem ven, ¢imz se vytvofi plo-
cha pIné oteviené dlané.

Opozicni silovy uchop
Velké rozevieni ruky umoZziuje drZet vélcovité predméty o velkém prdméru,
pficemz je palec v oteviené poloze.

Spetkové sevieni
5>~ — < Palec vytvari spole¢né s prostrfednikem a ukazovakem tfibodovou oporu, tak-
- 4 /7“))} ze Ize po dosazeni zaviené polohy palce bezpecné uchopit malé predméty.
4

Abdukce/addukce prstu
Pfi otevirani a zavirani ruky dochazi k abdukci resp. addukei prstd, takze Ize

B S
ST g “‘\yf/\,‘/\, mezi jednotlivymi prsty udrzet ploché tenké pfedméty (< 3 mm /
o S S <0.12 inch).
AxonHook 8E600

Uchopovy komponent sestava ze haki ("$pice hakd"), pii tom je jeden hak nehybny a druhy hak
pohyblivy. Oteviranim a zaviranim Spici haku Ize drZet rizné predméty.

2.3 Moznosti kombinace komponentu

Tento produkt se mize kombinovat vyhradné s komponenty protézového systému Axon Bus. Kom-
ponenty systému MyoBock firmy Ottobock nebo komponenty jinych vyrobct nelze pouzivat v kom-
binaci s timto produktem.

3 Pouziti k danému acelu
3.1 Uéel pouziti
Protézovy systém Axon Bus je urceny vyhradné k exoprotetickému vybaveni hornich koncetin.

3.2 Podminky pouziti
Produkt byl vyvinuty pro kazdodenni aktivity a nesmi se pouzivat pro mimoradné aktivity. Tyto mi-
moradné aktivity zahrnuji napf. sporty, pfi nichz dochéazi k nadmérnému zatéZzovani zapésti nebo k
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razam (kliky, downhill nebo MTB apod.), nebo extrémni sporty (volné lezeni, paragliding atd.). Na-
vic by se produkt nemél pouZivat pro fizeni motorovych vozidel, fizeni tézkych zafizeni (napf. sta-
vebnich strojt), ovladani pramyslovych stroji a ovladani motorovych pracovnich néstrojd.

Tento produkt je ur¢en vyhradné k pouZivani jednim uzivatelem. PouZivani tohoto produktu dalsi
osobou je ze strany vyrobce nepfipustné.

PFipustné okolni podminky jsou uvedeny v technickych Udajich (viz téZ strana 252).

3.3 Indikace

* Transradialni a transhumeralni Groven amputace

* P¥iunilateralni a bilateralni amputaci

* Dysmelie predlokti nebo nadlokti

* UzZivatel musi byt schopny pochopit pokyny k pouziti jakoz i bezpe€nostni pokyny a Fidit se jimi.

* UzZivatel musi splfovat fyzické a dusevni predpoklady pro vnimani optickych/akustickych signa-
IG a/nebo mechanickych vibraci

3.4 Kontraindikace
*  VSechny podminky, které jsou v rozporu s udaji nebo presahuji rdmec udajd v kapitole ,Bez-
pecnost” a ,Pouziti k danému Gcelu*.

3.5 Kvalifikace

Vybaveni uzZivatele timto produktem sméji provadét pouze ortotici-protetici, ktefi byli autorizovani
firmou Ottobock na zékladé absolvovani pfislusného Skoleni.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezped&im vazné nehody s nasledkem tézké Gjmy na
zdravi.

A POZOR Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

H

Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Struktura bezpeénostnich pokynu

/A VAROVANI

Nadpis oznacuje zdroj a/nebo druh nebezpeci

V Uvodu jsou popsany nasledky nerespektovani bezpeénostniho pokynu. V pfipadé nékolika

moznych nasledku, jsou tyto oznaceny nasledovné:

> napf.: 1. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

> napf.: 2. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

» Timto symbolem jsou oznacovany cinnosti/opatfeni, které musi byt dodrzeny/provedeny pro
odvraceni nebezpeci.

4.3 Vseobecné bezpecnostni pokyny

/A VAROVANI

Nerespektovani bezpe¢nostnich pokynu
Ujma na zdravi zdravi/poskozeni produktu v disledku pouzivani produktu v urcitych situacich.
» Dodrzujte bezpeénostni pokyny a opatfeni uvedené v tomto privodnim dokumentu.
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/A VAROVANI

Pouzivani protézy pfi fizeni motorového vozidla

Nehoda v dusledku necekaného chovani protézy nebo chybné funkce.

» Protéza by se neméla pouzivat pro fizeni motorovych vozidel a fizeni tézkych zafizeni (napf.
stavebnich stroju).

/A VAROVANI

Pouzivani protézy pfi ovladani stroju

Poranéni v disledku neocekavanych pohybl protézy.

» Protéza by se neméla pouzivat k ovladani primyslovych stroji a ovladani motorovych pracov-
nich nastrojd.

/A VAROVANI

Provozovani protézového systému soucasné v blizkosti aktivnich implantovanych systé-

mu

Ruseni implantovanych systéml (napf. kardiostimulator, defibrilator atd.) elektromagnetickym

zarenim protézového systému.

» Pfi pouzivani protézového systému v bezprostredni blizkosti aktivnich implantovanych systé-
mU méjte na zfeteli, Ze je nutné dodrzovat minimalni vzdalenosti stanovené vyrobcem implan-
tatu.

» Je bezpodmine¢né nutné dbat na dodrzeni podminek pro pouZziti pfislusného implantatu a
bezpecénostnich pokynl jeho vyrobce.

/A VAROVANI

Pouzivani poskozeného napajeciho zdroje, konektoru adaptéru nebo nabijecky
Nebezpecdi Grazu elektrickym proudem pfi dotyku otevienych &asti vedoucich napéti.

» Nerozebirejte napajeci zdroj, konektor adaptéru ani nabijecku.

» Nevystavujte napajeci zdroj, konektor adaptéru ani nabijecku extrémnimu zatizeni.
» Poskozeny napajeci zdroj, konektor adaptéru nebo nabijecku ihned vymérte.

/\ VAROVANI

Nabijeni, kdyZ by zustala protéza nasazena
Nebezpedi trazu elektrickym proudem v dusledku vadného napéjeciho zdroje nebo nabijecky.
» Pred nabijenim proto protézu z bezpeénostnich divodi odlozte.

Svévolné zasahy do komponenti Axon Bus

Poranéni v dUsledku chyb fizeni nebo chybné funkce protézového systému Axon Bus.

» Vyjma praci popsanych v tomto navodu nesmite na protézovém systému Axon Bus provadét
zadné ukony.

Manipulace s akumulatorem musi byt svéfena vyhradné odbornému personalu Ottobock (ne-
provadéjte vyménu sami).

Protézovy systém Axon Bus smi rozebirat a opravovat resp. opravy poskozenych komponentt
Axon Busu smi byt provadény pouze odbornym personalem certifikovanym fou Ottobock.

v

v
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Uskladnéni ichopového komponentu v zavieném stavu

Poranéni v dusledku chybného fizeni nebo chybné funkce Gchopového komponentu nasledkem
poskozeni senzorového nebo mechanického Ustroji.

» Skladujte Gchopovy komponent pouze v neutralni poloze nebo v otevieném stavu.

Znamky opotrebeni na komponentech produktu

Poranéni v disledku chyb fizeni nebo chybné funkce produktu

» V zajmu predchazeni poranéni a zachovani kvality produktu doporuéujeme provadét pravidel-
ny servis.

4.4 Pokyny pro pobyt v urcitych oblastech

Setrvavani v oblasti zdroju silného magnetického a elektrického ru$eni (nap¥. zabezpe-

c¢ovaci systémy proti kradezi, detektory kovu)

Poranéni vlivem necekaného chovani protézového systému v disledku poruchy interni datové ko-

munikace.

» Zamezte setrvavani v blizkosti viditelnych nebo skrytych zabezpecovacich systém0 proti kra-
dezi umisténych v obchodech u vchodu a vychodu, detektord kovl / osobnich skenert (napf.
na letistich) nebo jinych silnych zdrojd elektromagnetického ruseni (napf. vedeni vysokého
napéti, vysilace, transformatorové stanice, pocitacové tomografy, zafizeni magnetické
rezonance...).

» Pfi pfechazeni pfes zabezpeclovaci systémy proti kradezi, osobnich skener(, detektord kovu
davejte pozor na necekané chovani protézového systému.

P¥ilis maly odstup od VF komunikacnich zafizeni (napf. mobilni telefony, zafizeni Blue-

tooth, zarizeni WLAN)

Pad v disledku neocekavaného chovani produktu nasledkem poruchy interni datové komunika-

ce.

» Proto je doporuceno, aby byl dodrzovan od téchto VF komunikacnich zafizeni minimalni od-
stup 30 cm.

Setrvavani v oblastech mimo pfipustny teplotni rozsah
Poranéni v disledku chyb fizeni nebo chybné funkce protézového systému.
» Nesetrvavejte v oblastech mimo pfipustny teplotni rozsah (viz téZ strana 252).

4.5 Pokyny pro pouzivani

Pouzivani protézy pri praci se Spicatymi nebo ostrymi predméty (napr. noze v kuchyni)
Poranéni v disledku nechténych pohybd.
» P¥i praci se Spicatymi nebo ostrymi pfedméty vénujte pouzivani protézy zvySenou pozornost.
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/\ POZOR

Pretézovani pfi mimoradnych cinnostech

Poranéni v disledku chybné funkce protézového systému Axon Bus.

» Protézovy systém Axon Bus byl vyvinuty pro kazdodenni aktivity a nesmi se pouzivat pro mi-
moradné cinnosti. Tyto mimoradné Cinnosti zahrnuji napf. sporty, pfi nichz dochazi k nad-
mérnému zatéZovani zapésti nebo k razm (kliky, downhill nebo jizda po bikovych trasach...),
nebo extrémni sporty (volné lezeni, paragliding atd.).

Peclivd manipulace s protézovym systémem Axon Bus a jeho komponenty zvySuje nejen je-
jich Zivotnost, ale slouzi pfedevsim pro vasi osobni bezpecnost!

Pokud by byl protézovy systém Axon Bus nebo jeho komponenty vystaveny extrémnimu zati-
Zeni (napf. vlivem padu apod.), musi ortotik-protetik okamzité zkontrolovat protézovy systém,
zda nedoslo k jeho poskozeni. Ten pfipadné preda protézovy systém do autorizovaného ser-
visniho strediska Ottobock.

v

v

/A POZOR

Mechanické zatizeni protézového systému Axon Bus

Poranéni v disledku chyb fizeni nebo chybné funkce protézového systému Axon Bus.

» Nevystavujte komponenty Axon Bus mechanickym vibracim nebo razam.

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte komponenty Axon Bus z hlediska viditelného poskozeni.

/A POZOR

Vyména tichopovych komponenti Axon Bus v zapnutém stavu

Poranéni v disledku chyb fizeni nebo chybné funkce protézového systému Axon Bus.

» Pred provadénim vymény komponentld Axon Bus (napf. uchopového komponentu Axon Bus)
vypnéte protézovy systém Axon Bus stisknutim tlacitka v nabijeci zdifce.

/A POZOR

Vniknuti neéistot a vlhkosti do komponenti Axon Bus

Poranéni v disledku chyb fizeni nebo chybné funkce protézového systému Axon Bus.

» Dbejte na to, aby do protézového systému Axon Bus nebo jeho komponentt (napf. Gchopo-
vého komponentu Axon Bus) nevnikly Zadné pevné Castice Ci kapaliny.

/A POZOR

Nechténé odblokovani ichopového komponentu Axon Bus

Poranéni v dusledku uvolnéni Gchopového komponentu Axon Bus z predlokti (napf. pfi noseni

predmétt).

» Oba odblokovaci knofliky pro vyménu Gchopovych komponentd Axon Bus ovladejte pouze ci-
lené a s ohledem na danou situaci.

/A POZOR

Nebezpeci skiipnuti mezi Spicemi haku
Poranéni v dUsledku skfipnuti ¢asti téla.
» Pfi pouzivani nebo nakrucovani produktu davejte pozor, abyste se neskfipli Spicemi haku.

/A POZOR

Uchopovani predméti ruznou uchopovou silou pfi pouziti ichopového komponentu
"AxonHook"
Poranéni v disledku ne¢ekaného chovani tchopového komponentu.
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» Méjte na zfeteli, ze Uchopova sila muze kolisat v zavislosti na vlastnostech uchopeného pred-
métu (mékky/tvrdy).

Pouzivani systému Axon Bus se zaspinénymi nebo poskozenymi kontakty otocné jed-

notky a Giichopovych komponenti

Poranéni v disledku ne¢ekaného chovani systému Axon Bus.

» Dbejte na to, aby kontakty oto¢né jednotky a ichopového komponentu byly vzdy ¢isté a od-
masténé.

» Pravidelné Cistéte elektrické kontakty pomoci tyCinky s vatou a jemného mydlového roztoku.

» Davejte pozor, abyste v Zadném pripadé neposkodili kontakty Spi¢atymi nebo ostrymi pred-
méty.

UPOZORNENI

Nespravna péce o produkt

Poskozeni produktu v disledku poufZiti $patnych Cisticich prostfedku.

» Produkt Cistéte vyhradné vlhkym hadrem a jemnym mydlem (napf. Ottobock DermaClean
453H10=1-N).

» K cisténi/ dezinfekci vnitiniho pahylového lGzka se smi pouzivat pouze nésledujici produkty:
Cisténi: Ottobock DermaClean 453H10=1
Dezinfekce: Bézné bezbarvé medicinalni dezinfekéni prostredky

4.6 Pokyny pro elektrické napajeni / nabijeni akumulatoru

Nabijeni systému Axon Bus se zaspinénymi nebo poskozenymi kontakty

Poranéni v disledku neocekavaného chovani systému Axon Bus zpusobeného nedostate¢nou

funkci nabijeni.

» Dbejte na to, aby kontakty byly vzdy Cisté a odmasténé.

» Pravidelné Cistéte elektrické kontakty nabijeciho konektoru a zdirky pomoci ty€inky s vatou a
jemného mydlového roztoku.

» Davejte pozor, abyste v Zzadném pripadé neposkodili kontakty Spi¢atymi nebo ostrymi pred-
méty.

UPOZORNEN

Nabijeni systému Axon Bus se Spatnym napajecim zdrojem/nabijeckou

Poskozeni systému Axon Bus v dusledku Spatného napéti, proudu nebo polarity.

» PoufZivejte pouze napéjeci zdroje/nabijecky schvalené pro systém Axon Bus (viz navod k pou-
ziti a katalogy).

UPOZORNEN

Kontakt nabijeciho konektoru s magnetickymi nosici dat
Vymazani nosice dat.
» Nepokladejte nabijeci konektor na kreditni karty, diskety, audiokazety a videokazety.

INFORMACE

Pokud je nabijeci konektor pfipojeny k nabijeci zdifce, nelze protézovy systém Axon Bus pouzi-
vat. Protézovy systém Axon Bus je po dobu nabijeni deaktivovan.
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4.7 Pokyny pro pouzivani lokte (nap¥. AxonArm Ergo 12K501, AxonArm Hybrid
12K500)

Nebezpeci skfipnuti v oblasti ohybu loketniho kloubu
Poranéni skfipnutim casti téla.
» Davejte pozor, aby pfi ohybani lokte nebyly v oblasti ohybu prsty i jiné casti téla.

Ru¢éni odblokovani aretace lokte pf¥i zatizeni

Poranéni v disledku uvolnéni aretace lokte pfi zatizeni.

» Zvlastni pozor je nutné davat pfi odblokovani aretace lokte béhem zvedani téZkych bremen.
» Z dlvodu rizika poranéni uvolfiujte aretaci v tomto stavu jen velmi opatrné.

Vniknuti necistot a vihkosti do protézy

Poranéni v disledku chybné funkce protézového systému Axon Bus.

» Davejte pozor, aby do protézy nemohly vniknout Zadné necistoty ¢i kapaliny.

» Chrarite protézu a zejména loket protézy pred odstfikujici nebo kapajici vodou.

» Pfi noSeni protézy a zejména lokte protézy za desté je nutné, aby byla protéza chranéna ale-
spon odévem.

| UPOZORNENI |

Nanaseni povlaku, natéru nebo polepovani protézy
Poskozeni nebo prasknuti vlivem chemickych procesd.
» V zadném pfipadé se nesmi protéza polepovat, natirat nebo na ni nanaset povlaky.

5 Rozsah dodavky a prislusenstvi

5.1 Rozsah dodavky

Produkt je dodavan kompletné smontovany. K rozsahu dodavky patfi:
* 1 ks Protézovy systém Axon Bus

* 1 ks AxonCharge Integral 757L500

* 1ks Navod k pouziti (pro uzivatele)

5.2 PrisluSenstvi

Nésledujici komponenty nejsou souc¢asti dodavky a mohou se objednat dodatecné:
* AxonCharge Mobile 4X500

¢ AxonCharge adaptér 757S500=*

6 Nabijeni akumulatoru

Pfi nabijeni akumulatoru je nutné dbat na dodrzovani nasledujicich bodu:

* Kapacita plné nabitého akumulatoru staci k pokryti denni spotfeby energie.

*  Pro kazdodenni pouzivani produktu doporucujeme provadét nabijeni kazdy den.
* Pred zahajenim pouzivani by se mél akumulator nabijet alespor 3 hodiny.

* Pro nabijeni akumulétoru pouZivejte napajeci nabije¢ku 757L500.

6.1 Pf¥ipojeni napajeciho zdroje a nabijecky
1) Zasunte do napdjeciho zdroje adaptér konektoru specificky pro danou zemi tak, aby doslo k
jeho aretaci (viz obr. 1).
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2) Zasunte kulaty konektor napdjeciho zdroje do zdifky na nabijecce tak, aby doslo k aretaci ko-
nektoru (viz obr. 2).
INFORMACE: Dbejte na spravné pélovani (podle vodiciho klice konektoru). Nepfipo-
jujte konektor kabelu do nabijecky nasilim.

3) Pripojte sitovy napajeci zdroj k zasuvce elektrického napéjeni.

6.2 Spojeni nabijecky s produktem

1) Pripojte nabijeci konektor do nabijeci zdifky produktu.
— Spravné spojeni od nabijecky k produktu je indikovano zpétnymi
hlasenimi (viz téz strana 257).
2) Spusti se nabijeni.
— Protézovy systém Axon Bus se automaticky vypne
3) Po ukonceni nabijeni odpojte spojeni k produktu.

6.3 Indikace aktualniho stavu nabiti

Provozni stavy napajeciho zdroje a nabijecky

Béhem nabijeni indikuje bézici LED svétlo na nabijecce (viz obr. 3, poz. 2-5) aktudlni stav nabiti
akumulatoru (Stavové signaly).

Dotaz na stav nabiti na produktu

Informaci o stavu nabiti Ize vyvolat kdykoli.

1) P¥i zapnutém protézovém systému stisknéte tlacitko nabijeci zdifky na dobu kratsi nez jedna
sekunda.

2) Indikace LED na nabijeci zdifce poskytuje informaci o aktualnim stavu nabiti (Stavové signaly).

6.4 Bezpecnostni vypnuti

Bezpeénostni vypnuti protézového systému Axon Bus slouZzi k ochrané akumulatoru a aktivuje se
pfi:

»  prilis vysoké a prilis nizké teploté

* prepéti nebo podpéti

* zkratu

Pokud dojde ke zkratu, musi se nabijeci konektor pfipojit k nabijeci zdifce a opét odpojit, aby se
aktivovala elektronika.

7 Pouziti
7.1 Zapnuti a vypnuti systému Axon Bus

» 1) Tlacitko v nabijeci zdifce drZte stisknuté az do zaznéni potvrzo-
vaciho signélu (min. 1 sekundu).

— Protéza a protézové komponenty jsou zapnuté.

Za Gcelem vypnuti protézy a protézovych komponentd tento postup

zopakujte.
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INFORMACE

Vypinanim protézového systému Axon Bus béhem delSich pasivnich prestavek (napf. pfi cesto-
vani letadlem a vlakem, navstévé divadla, kina atd.) se prodluzuje vydrZ nabiti akumulatoru. Vzdy
Ize vypnout pouze cely protézovy systém Axon Bus se vSemi pfipojenymi komponenty Axon Bus.
Jednotlivé komponenty Axon Bus nelze vypinat oddélené.

7.2 Nouzové otevieni ichopového komponentu Axon Bus

e Tato bezpecnostni funkce umoznuje provést otevieni tchopového

' komponentu Axon Bus nezavisle na pravé aktivovanych fidicich signa-

| lech.

1) P¥i zapnutém protézovém systému Axon Bus stisknéte tlacitko na-
bijeci zdifky na cca 3 sekundy, dokud se Uchopovy komponent
Axon Bus nezacne otevirat.

— Béhem otevirani vysila bzucak pulzujici akusticky signal - pipa-
ni.

2) Po uvolnéni tlacitka se otevirdni UGchopového komponentu
AxonBus okamzité prerusi a cely protézovy systém Axon Bus se
vypne.

7.3 Vyména uchopového komponentu Axon Bus

Vymeéna lichopovych komponenti Axon Bus v zapnutém stavu

Poranéni v dusledku chyb Fizeni nebo chybné funkce protézového systému Axon Bus.

» Pred provadénim vymény komponentd Axon Bus (napf. uchopového komponentu Axon Bus)
vypnéte protézovy systém Axon Bus stisknutim tlacitka v nabijeci zdifce.

Upevnéni ichopového komponentu Axon Bus k pahylovému luzku

1) Nasadte Gchopovy komponent na pahylové lizko (se zakotvenou rotaci v 10zku) tak, aby bylo
slySet, Ze doslo k jeho aretaci.

2) Zkontrolujte spravné upevnéni tahem za Uchopovy komponent.

Odpojeni iichopového komponentu Axon Bus od pahylového luzka

1) Pro vypnuti protézového systému Axon Bus stisknéte tladitko nabijeci zditky déle nez jednu
sekundu.

2) Stisknéte obé odblokovaci tladitka na zapésti (viz obr. 4).
INFORMACE: Pokud stisknete pouze jedno odblokovaci tlacitko, nelze z bezpec¢nost-
nich duvodu ichopovy komponent Axon Bus sejmout.

3) Sejméte tchopovy komponent Axon Bus.

7.4 Spravna manipulace s ichopovymi komponenty Axon Bus

INFORMACE

Manipulace popisovana v této kapitole se provadi nezavisle na pouzitém Gchopovém komponen-
tu. Tato manipulace se pouziva u vSech Gchopovych komponentd.

Provedeni flexe ruky, extenze ruky

Tato funkce umozhuje flexi a extenzi tchopového komponentu Axon Bus.

Flexibilni rezim

1) Stisknéte odblokovaci packu (viz obr. 5,viz obr. 6) uchopového komponentu Axon Bus (az
nadoraz), dokud nedojde k jeji aretaci.
— Zapéstim Ize pohybovat bez aretace.

249



2) Opétnym stisknutim odblokovaci packy se zapésti zaaretuje v nejbliz§i mozné poloze.

Pevny rezim

1) Stisknéte lehce odblokovaci packu (viz obr. 5,viz obr. 6) Gchopového komponentu Axon Bus
(ne az nadoraz) a posurte zapésti do pozadované polohy.

2) Uvolnénim odblokovaci packy se zapsti zaaretuje v nejbliz§i mozné poloze.

Provedeni pronace, supinace

Nebezpeci skfipnuti mezi Spicemi haku
Poranéni v disledku skfipnuti ¢asti téla.
» Pfi pouzivani nebo nakrucovani produktu davejte pozor, abyste se neskfipli Spicemi haku.

INFORMACE

Nasledujici kroky se vztahuji jen na produkt "adaptér AxonRotation 9S501" (mechanické otace-
ni). PFi pouZiti produktu "AxonRotation 9S503" se provadi ovladani pronace a supinace pomoci
predem urcenych svalovych signald.

Pronaci a supinaci Ize provadét pres zapésti.
» Uchopte pfevodovku a otoCte zapésti do pozadované polohy.

Skladovani ichopového komponentu

Uskladnéni ichopového komponentu v zavieném stavu

Poranéni v dusledku chybného fizeni nebo chybné funkce Gchopového komponentu nasledkem
poskozeni senzorového nebo mechanického ustroji.

» Skladujte Gchopovy komponent pouze v neutralni poloze nebo v otevieném stavu.

Opirani s ichopovym komponentem

Mechanické zatizeni protézového systému Axon Bus
Poranéni v dusledku chyb Fizeni nebo chybné funkce protézového systému Axon Bus.
» Nevystavujte komponenty Axon Bus mechanickym vibracim nebo razam.
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» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte komponenty Axon Bus z hlediska viditeIného poskozeni.

Opirani se o produkt se musi provadét pres flexi/extenzi zapésti.

R

8 Cisténi

UPOZORNEN

Nespravna péce o produkt

Poskozeni produktu v disledku pou?ziti $patnych Eisticich prostfedku.

» Produkt Cistéte vyhradné vlhkym hadrem a jemnym mydlem (napf. Ottobock DermaClean
453H10=1-N).

1) P¥i zaspinéni ocistéte produkt vihkym hadrem a jemnym mydlem (napf. Ottobock Derma Cle-
an 453H10=1-N).
Dbejte na to, aby do produktu a do jeho komponentt nevnikla Zadna kapalina.

2) Osuste produkt hadrem, ktery nepousti chlupy, a nechte jej zcela ususit na vzduchu.

9 Udrzba

Pro zamezeni poranéni a zachovani kvality produktu doporucujeme provadét pravidelnou ddrzbu
(servisni inspekci) kazdych 24 mésicu.

Toleranéni pasmo je maximalné jeden mésic pred popf. tfi mésice po uplynuti terminu udrzby.

Pro vSechny produkty obecné plati zavazné dodrzovani intervald Gdrzby v pribéhu zaruéni doby.
Jen tak zUstane zachovana plna zaruka.

V pribéhu ddrzby mize nastat potieba dodateénych servisnich praci napf¥. opravy. Tyto dodatec-
né servisni prace mohou byt podle rozsahu a platnosti zaruky bud' bezplatné, nebo placené (podle
predchozi cenové kalkulace).
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Za Ucelem provedeni Udrzby a oprav je nutné vidy predat ortotikovi-protetikovi nasledujici kompo-
nenty:
protézu, nabijeCku a napéjeci zdro;.

10 Pravni ustanoveni

Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

10.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupd a pokynt uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-

nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

10.2 Obchodni znacky

Veskera oznaceni uvedena v této dokumentaci podléhaji bez jakychkoli omezeni ustanovenim plat-
ného zakona o ochrannych znamkach a pravim pfislusnych vlastnikd.

VSechny zde uvadéné znacky, obchodni nazvy nebo nazvy firem mohou byt registrovanymi znacka-
mi a podléhaji praviim pfislusnych vlastnikd.

Pokud nebude v tomto dokumentu uvedeno u néjaké obchodni znamky explicitni ochranné znace-
ni, nelze z toho usuzovat, Ze se na dané oznaceni nevztahuji Zddna prava tretich stran.

10.3 CE shoda

Spoleénost Otto Bock Healthcare Products GmbH timto prohlasuje, Zze produkt odpovida pfislus-
nym evropskym predpisim pro zdravotnické prostiedky.

Produkt splfiuje pozadavky smérnice 2014/53/EU.

Uplny text smérnic apozadavkd je kdispozici na nasledujici internetové adrese:
http://www.ottobock.com/conformity

10.4 Upozornéni na mistni pravni predpisy
Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatiiovany vyhradné v jednotlivych statech, jsou uve-
deny v této kapitole v Gfednim jazyce pfislusného statu uzivatele.

11 Technické udaje
Uchopovy komponent ruka Michelangelo

Okolni podminky

Skladovani (s obalem nebo bez obalu) +5 °C/+41 °F az +40 °C/+104 °F
max. 85% relativni vlhkost vzduchu, nekonden-
zujici

Doprava (s obalem a bez obalu) -20 °C/-4 °F az +60 °C/+140 °F
max. 90% relativni vlhkost vzduchu, nekonden-
zujici

Provoz -5 °C/+23 °F az +45 °C/+113 °F
max. 95% relativni vlhkost vzduchu, nekonden-
zujici

Nabijeni akumulatoru +5 °C/+41 °F az +40 °C/+104 °F
max. 85% relativni vlhkost vzduchu, nekonden-
zujici

Vseobecné

Kod zbozi 8E500
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Vseobecné

Velikost rozevreni

120 mm / 4.72 inch

Hmotnost samotného produktu Michelangelo
Hand bez adaptéru AxonRotation Adapter
a bez protézové rukavice

ccab510g/ 18 oz

Flexe zapésti

75° | 4 aretacni polohy

Extenze zapésti

45° / 3 aretacni polohy

Ocekavana provozni zivotnost pfi dodrzeni do-
porucenych intervald Gdrzby

5 let

Nasledujici tchopové sily meze zatizeni plati jen
mu Axon Bus a pfi pokojové teploté.

pfi pIné nabitém akumuléatoru protézového systé-

Maximalni ichopové sily

deu

Uchopova sila v opozié¢nim médu ,Oppositions |cca 70 N
Mode"

Uchopové sila v lateralnim moédu ,Lateral Mo- |cca 60 N
de"

Uchopové sila v neutralnim modu ,Neutral Mo- |cca 15 N

Meze zatizeni

Maximalni vertikalni zatizeni dlané pri zaareto-
vaném zapésti (napf. drzeni koule)

10 kg / 22.1 lbs

Maximalni zatizeni aktivné pohanénych prstt
(ukazovak, prostifednik), kdyz je ruka v pIné
oteviené poloze (napf. drzeni talife)

10 kg / 22.1 lbs

Maximalni zatizeni aktivné pohanénych prstt
(ukazovak, prostiednik), kdyz je ruka v pIné za-
viené poloze (napf. neseni tasek)

20 kg / 44.1 lbs

Maximalni vertikalni hmotnost, kterou mohou
unést kotniky na prstu (napf. opirani se o pést)

60 kg / 132 Ibs

Hmotnost pfedmétd (typ. pramér 19 mm /
0.75") pfedtim, nez vyklouznou z ruky (druh
Gchopu ,Power Grip")

18 kg / 39.6 Ibs

Uchopovy komponent AxonHook

Okolni podminky

Skladovani (s obalem nebo bez obalu)

+5 °C/+41 °F az +40 °C/+104 °F
max. 85% relativni vihkost vzduchu, nekonden-
zujici

Doprava (s obalem a bez obalu)

-20 °C/-4 °F az +60 °C/+140 °F
max. 90% relativni vlhkost vzduchu, nekonden-
zujici

Provoz

-5 °C/+23 °F az +45 °C/+113 °F
max. 95% relativni vlhkost vzduchu, nekonden-
zujici

Nabijeni akumulatoru

+5 °C/+41 °F az +40 °C/+104 °F
max. 85% relativni vlhkost vzduchu, nekonden-

zujici
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Vseobecné

Kéd zbozi 8E600="

min. velikost rozevieni 130 mm/5,12 inch
min. doba zavirani 0,75 s

max. doba zavirani 10s

Hmotnost

440 g/15,52 oz

Ocekavana provozni Zivotnost pfi dodrzeni pre-
depsanych intervalt udrzby

500 000 Gchopovych cyklt/5 let

Maximalni uchopové sily

zapésti (napf. drzeni pfedméru/vodorovné
predlokti)

Uchopova sila na $picich haku cca 110N
Meze zatizeni
Maximalni bo¢ni zatizeni haki pfi zaaretovaném |16 kg / 35.2 Ib

Maximalni zatizeni haku v zaviené poloze haku
(napf. neseni tasky/predlokti ve svislé poloze)

50 kg / 110.2 Ib

Maximalni vertikalni hmotnost, kterou mohou
haky unést (napf. opreni)

60 kg / 132.3 Ib

Zapésti AxonRotation

VSeobecné

Kod zbozi 9S503
Ocekavana provozni zivotnost pfi dodrzeni do- |5 let
porucenych intervald adrzby

Aktivni pronace z neutralni polohy 160 °
Aktivni supinace z neutralni polohy 160 °
Maximalni tocivy moment 1,5 Nm
Otacky napréazdno 25 ot/min
Uhlové ota&eni 150°/s

porucenych intervald Gdrzby

Hmotnost cca 140g/4.94 oz
VsSeobecné

Kéd zbozi 95501

Ocekavana provozni Zivotnost pfi dodrzeni do- |5 let

pfi dodrzeni doporucenych in-
tervalt adrzby

Pronace 360° (24 aretacnich poloh)
Supinace 360° (24 aretacnich poloh)
Hmotnost cca 90 g/3.17 oz

Loket

Vseobecné AxonArm Hybrid AxonArm Ergo
Koéd zbozi 12K500=* 12K501="
Ocekavana provozni Zivotnost |5 let 5 let
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Vseobecné AxonArm Hybrid AxonArm Ergo
Hmotnost cca 840 g/29.6 oz cca 840 g/29.6 oz
Uhel flexe 15°-145° 15°-145°
Maximalni vertikalni zatizeni pfi 23 kg/50.7 Ib
zaaretovaném lokti a délce

predloketniho dilce

305 mm/12 "

Protézovy systém Axon Bus

Akumulator protézy

Druh akumulatoru Li-lon

Zivotnost akumulatoru 2 roky

Doba nabijeni, nez je akumulator pIné nabity. 4 hodiny

Chovani produktu béhem nabijeni Produkt neni funkéni

Doba provozu produktu s pIné nabitym akumu- |1 den pfi primérném pouzivani
latorem

12 Prilohy
12.1 Pouzité symboly

( E Prohlaseni shody podle platnych evropskych smérnic

|54

Tento produkt nesmi byt likvidovan spolecné s netfidénym komunalnim odpadem.
Pokud nebude likvidace odpadu fadné provadéna podle predpist, mize to mit
Skodlivy dopad na Zivotni prostiedi a zdravi. DodrzZujte mistni pfedpisy pro ode-

vzdavani a sbér odpadu.

T E F [

33 kujici vodé

Sériové Cislo (YYYY WW NNN)
YYYY - rok vyroby

WW - tyden vyroby

NNN - poradové cislo

Zdravotnicky prostredek

Odpovédny vyrobce

Ochrana proti vniknuti pevnych c¢astic o priméru > 2,5 mm, ochrana proti odstfi-

Cislo arze (PPPP YYYY WW)
PPPP — vyrobni zavod

YYYY — rok vyroby
WW - tyden vyroby




Kéd zbozi

12.2 Provozni stavy / chybové signaly
Produkt ma k dispozici akustickou a vizualni signalizaci provoznich stav.

12.2.1 Signalizace provoznich stavu
Nabijecka je pfipojena/odpojena

Pipnuti Udalost

1x kratce Nabijecka je pfipojena
2x kratce Nabijeni za¢ina

1x dlouze Nabijeni skonéeno

Vypnuti/zapnuti systému Axon Bus

Nabijeci zdirka Akusticky signal - | Udalost
pipnuti

" AOX®) 2x kratce Zapnuti protézového systému Axon Bus
1x dlouze Vypnuti protézového systému Axon Bus

12.2.2 Vystrazné/chybové signaly

Chyba béhem pouzivani

Nabijeci zdirka Akusticky signal - | Vysvétleni/naprava
pipnuti
NV 1x dlouze Chyba v protézovém systému Axon Bus
_@_ * Vypnéte/zapnéte protézovy systém Axon Bus
77N e Otevrete/zaviete protézovy systém Axon Bus
eV pfipadé trvajici zavady vyhledejte ortotika-
protetika
N N Protézovy systém Axon Bus je mimo provoz-
_®_<:>.:.©:. ni teplotu
N TS * Nechte protézovy systém Axon Bus zahrat ne-
bo vychladnout (Technické Udaje)
3x kratce Protézovy systém Axon Bus se vypne
* Nabijeni akumulatoru
Pulzujici Nouzové otevieni ichopového komponentu
Axon Bus
e Systém se vypne, po opétném zapnuti lze
systém neomezené pouZit
Nabijecka Vysvétleni/naprava

=LlooodOf

Zavada v protézovém systému Axon Bus
Spojte se s ortotikem-protetikem

Ny

s Lo Je zapotrebi provést servis protézového systému
{0000 (D Axon Bus
Lo~ * Spojte se s ortotikem-protetikem
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Chyba pfi nabijeni produktu

Nabijecka

Vysvétleni/naprava

0000] @

Protézovy systém Axon Bus se nenabiji
* Sejméte nabijeci konektor a znovu jej pfipojte.
* Ocistéte kontakty nabijecky.

ooooi&
ooooiﬁ

Nabijecka je pfehfata nebo podchlazena
* Vytdhnéte nabijeci konektor a nechte
nout/ohfat.

ji

vychlad-

!

ooooi&

Je vadna nabijecka nebo napajeci zdroj
* Spojte se s ortotikem-protetikem

12.2.3 Stavové signaly

Nabijecka je pfipojena

Nabijecka

Vysvétleni

00001 @

Napéjeci zdroj a nabijecka jsou pfipravené k provozu

05 CR0R0H

ISR

Akumulator se nabiji

v 1, v

- ~D\-
‘E‘@—@‘
R

e

Akumulator se nabiji, je nabity na 25%

@ @-:3] (1

Akumulator se nabiji, je nabity na 50%

CXXXO

Akumulator se nabiji, je nabity na 75%

A1 51| &

XX,

Akumulator je pIné nabity na 100%

Stav nabiti akumulatoru

Nabijeci Udalost

zdirka

o Akumulator je pIné nabity
Stav nabiti je 100%

O Stav nabiti je vy$Si nez 50%

o Stav nabiti je nizsi nez 50%
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12.3 Glosar

Néazev ,Axon“ znamend Adaptive exchange of neuroplacement data. Axon Bus predstavuje inova-
ci spolec¢nosti Ottobock v oblasti exoprotetiky: jedna se o systém pro prenos dat, ktery byl odvo-
zen od zabezpecenych systémi datovych sbérnic pouzivanych v oblasti letectvi a automobilové
techniky. Pro uZivatele to v porovnani s konvenénimi systémy znamena zvySeni bezpecnosti a spo-
lehlivosti systému diky znacnému snizeni citlivosti vici elektromagnetickému ruseni.

12.4 Smérnice a prohlaseni vyrobce

12.4.1 Elektromagnetické prostredi

Tento produkt je urcen pro provoz v nasledujicich elektromagnetickych prostiedich:

* Provoz v profesionalnim zdravotnickém zafizeni (napf. nemocnice atd.)

*  Provoz v oblastech domaci zdravotnické péce (napf. pouzivani doma, pouzivani venku)
Respektujte bezpecnostni pokyny v kapitole "Upozornéni k setrvavani v urcitych oblastech" (viz téz
strana 244).

Elektromagnetické emise

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické prostredi — pokyny

RF emise CISPR 11 Skupina 1/ tfida B Produkt pouziva VF energii vyhradné pro svoji
vnitini funkci. Proto jsou jeho RF emise velmi
slabé a je tedy nepravdépodobné, Ze by zpuso-
bovalo ruseni sousednich elektronickych zafi-
zeni.

Emise proudu harmo- | neni relevantni — vykon -

nickych dle je mensinez 75 W

IEC 61000-3-2

Kolisani napéti/blikavé | Produkt spliiuje poza- -

emise dle davky normy.

IEC 61000-3-3

Odolnost proti elektromagnetickému ruseni

Jev Zakladni norma Zkusebni Grovné odolnosti

EMC nebo
zkusSebni metoda

Vyboj statické elektfiny IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt
+2kV, £4kV, +8kV, + 15 kV vzduch,

Vyzafované vysoko- IEC 61000-4-3 10 V/m

frekvenéni elektromag- 80 MHz az 2,7 GHz

netické pole 80 % AM pfi 1 kHz

Magneticka pole sito- IEC 61000-4-8 30 A/m

vého kmitoctu 50 Hz nebo 60 Hz

Rychlé elektrické pre- IEC 61000-4-4 +2kV

chodné jevy/skupiny 100 kHz opakovaci kmitocet

impulzt

Rézova napéti IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV

Vodi¢ proti vodici

Odolnost proti ruse- IEC 61000-4-6 3V

nim Sifenym vedenim 0,15 MHz az 80 MHz

indukovanym vysoko- 6 Vv pasmu ISM a radioamatérském kmitocto-

frekvenénimi poli vém pasmu od 0,15 MHz do 80 MHz
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Jev

Zakladni norma
EMC nebo
zkusebni metoda

Zkusebni arovné odolnosti

80 % AM pfi 1 kHz

Poklesy napéti

IEC 61000-4-11

nich

0 % Ur; 1/2 periody
pfi 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 a 315 stup-

a

0 % Ur; 1 perioda

70 % Ur; 25/30 periody
Jednofazové: pfi O stupnich

Preruseni napéti

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 periody

Odolnost proti ruseni bezdratovymi komunika¢nimi zafizenimi

Zkusebni | Kmito¢tové| Radiovy Modulace | Maximalni | Vzdalenost| Zkusebni
frekvence pasmo systém vykon [W] [m] arovné
[MHZz] [MHz] odolnosti
[V/m]
385 380 az 390 TETRA 400 | Pulzni modu- 1,8 0,3 27
lace
18 Hz
450 430 az 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz
zdvih
1 kHz sinu-
sovy
710 704 az 787 | LTE pasmo 1-| Pulzni modu- 0,2 0,3 9
745 3, 17 lace
780 217 Hz
810 800 az 960 GSM 800/90- | Pulzni modu- 2 0,3 28
870 0, lace
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE pasmo 5
1720 1700 az 1990 | GSM 1800; Pulzni modu- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; lace
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE pasmo
1, 38, 4, 25;
UMTS
2450 2400 az 2570 Bluetooth Pulzni modu- 2 0,3 28
WLAN 802.1- lace
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE pasmo 7
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Zkusebni | Kmito¢tové| Radiovy Modulace | Maximalni | Vzdalenost| Zkusebni
frekvence pasmo systém vykon [W] [m] arovné
[MHZz] [MHZz] odolnosti
[V/m]
5240 5100 az 5800 | WLAN 802.1- | Pulzni modu- 0,2 0,3 9
5500 1a/n lace
5765 217 Hz
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The 8E500 Michelangelo is covered by the following patents:

Australia: AU 2006 332 253; AU 2006 332 292; AU 2006 332 315; AU 2006 332 317; AU 2006 332 318;
AU 2006 332 316;

Canada: CA 2631 970; CA 2631 982; CA 2 632 241; CA 2 632 551

China: CN 101 340 864; CN 101 340 865; CN 101 340 866; CN 101 340 867, CN 101 346 107;
CN 101 346 109; CN 101 681 704

Japan: JP 4 843 055; JP 5 242 409; JP 5 123 206; JP 5 074 414; JP 5 155 183; JP 5 389 667,
JP 5074 415

Mexico: MX 285 670; MX 286 932; MX 291 871; MX 291 872; MX 292 784

Russia: RU 2 387 412; RU 2 414 871; RU 2 416 379; RU 2 423 952; RU 2 427 348; RU 2 429 803;
RU 2 469 429

South Korea KR 101 131 692; KR 101 169 834; KR 101 178 679; KR 101 178 646

USA: US 7867 287; US 8 016 969; US 8 257 446; US 8 188 835; US 8 579 991

Patents pending in Australia, Brazil, Canada, China, EPA, Germany, India, Japan, Mexico, South Korea, Russia, Taiwan and
USA.

The 8E600 AxonHook is covered by the following patents:
Russia: RU 2 472 470
European Patent EP 2175808 in DE, FR, GB, IT, NL, SE, TR

Patents pending in Canada, Germany, Taiwan and USA.

The 8E500 Michelangelo or parts thereof are covered by the following regi ed desi and design patents:
Australia: 317214, 317789

Canada: ®Ottobock No. 122162; 122163

China: ZL 200730154423.X; ZL 200730154429.7; ZL 201130050582.1; ZL 201130050654.2
European Design: No0.000786421; No.000786694; No.001824004

Germany: 40701345.8; 40701357.1

Japan: Registered Design No. 1 365 277; 1 365 278

Russia: 69 071; 70 542

Taiwan: R.O.C. Design Patent D 128 170; D 128 171

USA: Patent US D 595,854; D 597,672; D 694,189

Design Patents pending in India.

Michelangelo is a tradename of Otto Bock Healthcare GmbH.

Michelangelo is a registered trademark in many countries of the world, beside others registered at the US Patent and Trade-
mark Office, Reg.-No. 4008171.

o

Otto Bock Healthcare Products GmbH
BrehmstraBe 16 - 1110 Wien - Austria

T +43-1 523 37 86 - F +43-1 523 22 64
info.austria@ottobock.com - www.ottobock.com
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