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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-04-15

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

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Probleme
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.

Der AxonHook 8E600=R/L wird im Folgenden Produkt/Axon-Bus Greifkomponente genannt.
Diese Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verwendung, Einstellung und
Handhabung des Produkts.

2 Produktbeschreibung

2.1 Konstruktion
Das Produkt besteht aus folgenden Komponenten:

1. Hookspitze L/R

Abdeckung Uberwurfmutter

3. Getriebebox mit verbundenem Flexions-
handgelenk

4. Hook - Handgelenksmanschette

N

2.2 Funktion

Das Produkt ist eine myogesteuerte Axon-Bus Greifkomponente des modularen Ottobock Axon-
Bus Prothesensystems.

Das Produkt besteht aus zwei Haken (,Hookspitzen“). Ein feststehender und ein beweglicher Ha-
ken fiihren die Greifbewegung durch. Durch Offnen und SchlieBen der Hookspitzen kénnen Ob-
jekte festgehalten werden. Das Produkt ist fix mit einem passiven Flexionshandgelenk verbunden.
Dieses Handgelenk bietet im ,flexiblen Modus* sowie im ,starren Modus" ein natlrliches Bewe-
gungsverhalten.

Die Energieversorgung des Produkts erfolgt durch den bereits im Schaft integrierten Akku.
Einstellungen zur Steuerung des Produkts sind nur in Verbindung mit allen angeschlossenen
Axon-Bus Komponenten moéglich. Weitere Informationen den Gebrauchsanweisungen entneh-
men, die den Axon-Bus Komponenten beiliegen.



Abhangig von den aktuell verwendeten Axon-Bus Prothesenkomponenten sind spezifische Stan-
dardprogramme verfigbar. Mit der Einstellsoftware AxonSoft 560X500 kdnnen diese Standard-
programme spezifisch an den jeweiligen Patienten angepasst/verandert werden.

Das Produkt verfugt Uber die Funktion der ,Neutralstellung”. Wird in einer definierten Zeitspanne
kein aktives Muskelsignal erzeugt, wird das Produkt in die Neutralstellung gebracht. Dabei wer-
den die beiden Hookspitzen geschlossen. StoBen die Hookspitzen auf einen Widerstand/Hinder-
nis wird der Vorgang abgebrochen. Die Zeitspanne kann in der Einstellsoftware eingestellt wer-
den.

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
Der AxonHook 8E600=" ist ausschlieBlich zur exoprothetischen Versorgung der oberen Extremi-
tat 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 fiir die Versorgung an einem Patienten 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 13).

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 "BestimmungsgeméaBe Ver-
wendung" widersprechen oder dariiber hinausgehen.

3.5 Qualifikation
Die Versorgung eines Patienten 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 Unfall- und Verletzungsgefahren.




||:| Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

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

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

mehrere Folgen 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-
fihrt werden missen, um die Gefahr abzuwenden.

vV Vv

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

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

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

/\ 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.

/\ VORSICHT

Selbststindig vorgenommene Manipulationen am Produkt

Verletzung durch Beschadigung oder Fehlfunktion des Produkts.

AuBer den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Arbeiten dirfen Sie keine Mani-
pulationen an dem Produkt durchfihren.

Das Offnen und Reparieren des Produkts bzw. das Instandsetzen beschadigter Komponen-
ten darf nur vom autorisierten Ottobock Fachpersonal durchgefiihrt werden.

v

v
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VerschleiBerscheinungen an den Produktkomponenten

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts

Im Interesse der Vermeidung von Verletzungen fir den Patienten und der Aufrechterhaltung

der Produktqualitat empfehlen wir ein regelméBiges Service durchzufihren.

» Nahere Informationen zu den Serviceintervallen entnehmen Sie dem Servicepass. Dieser
befindet sich in den zusatzlich erworbenen Garantiepaketen.

v

/\ VORSICHT

Bedienungsfehler beim Einstellvorgang mit der Einstellsoftware
Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts.




» Die Teilnahme an einer Ottobock Produktschulung ist vor der ersten Anwendung zwingend
vorgeschrieben. Bei der Produktschulung erhalten Sie ein Passwort, mit welchem Sie eine
Zugriffsberechtigung fur die Einstellsoftware erhalten. Zur Qualifizierung fir Software-Upda-
tes werden unter Umstanden weitere Produktschulungen benétigt.

Geben Sie den Unlock-PIN nicht weiter.

Nutzen Sie die in der Software integrierte Online-Hilfe.

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

rate, WLAN-Gerite)

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

kation.

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

/\ VORSICHT

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

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Stérung der internen Datenkom-
munikation.

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

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

v
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Aufenthalt in Bereichen auBerhalb des zuldssigen Temperaturbereichs

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Vermeiden Sie den Aufenthalt in Bereichen auBerhalb des zuldssigen Temperaturbereichs
(siehe Seite 13).

/\ VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in das Produkt
Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts oder Fehlfunktion.
» Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit in das Produkt eindringen.

/A VORSICHT

Uberlastung durch auBergewdhnliche Taitigkeiten

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

» Das Produkt wurde fiir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fir auBergewohnliche Ta-
tigkeiten eingesetzt werden. Diese auBergewohnlichen Tatigkeiten umfassen z.B. Sportarten
mit UberméaBiger Belastung des Handgelenks und/oder StoBbelastung (Liegestitz, Down-
hill, Mountainbike, ...) oder Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.).

Sorgfaltige Behandlung des Produkts und seiner Komponenten erhéht nicht nur deren Le-
benserwartung, sondern dient vor allem der personlichen Sicherheit des Patienten!

v




» Sollten auf das Produkt und seinen Komponenten extreme Belastungen aufgebracht worden
sein, (z.B. durch Sturz, 0.4.), muss das Produkt umgehend auf Schaden Uberprift werden.
Leiten Sie das Produkt ggf. an eine autorisierte Ottobock Servicestelle weiter.

/\ VORSICHT

Aufbewahrung des Produkts im geschlossenen Zustand

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts infolge Beschadigung an der
Sensorik oder Mechanik.

» Bewahren Sie das Produkt nur in der Neutralstellung oder im gedffnetem Zustand auf.

/\ 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.

/\ 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 Beriicksichtigung der jeweiligen Situation.

/A VORSICHT

Greifen von Objekten mit unterschiedlichen Griffkraften

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

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

/A VORSICHT

Falsche Elektrodeneinstellung

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

» Achten Sie darauf, dass die Kontaktflachen der Elektroden nach Méglichkeit vollflachig auf
unversehrter Haut aufliegen. Sollten starke Stérungen durch elektronische Gerate beobach-
tet werden, ist die Lage der Elektroden zu Uberprifen und gegebenenfalls zu verandern.
Sollten die Stérungen nicht zu beseitigen sein oder sollten Sie mit den Einstellungen oder
der Auswahl des geeigneten Programms nicht den gewiinschten Erfolg erzielen, wenden
Sie sich an die fur Ihr Land zustéandige Ottobock Niederlassung.

Achten Sie darauf, die Elektroden so unempfindlich wie méglich einzustellen, um Stérungen
durch starke elektromagnetische Strahlung (z.B. sichtbare oder verborgene Diebstahlsiche-
rungssysteme im Eingangs- / Ausgangsbereich von Geschaften), Metalldetektoren / Bodys-
cannern fur Personen (z.B. im Flughafenbereich) oder durch andere starke elektromagneti-
sche Storquellen (z.B. Hochspannungsleitungen, Sender, Trafostationen, Computertomo-
graphen, Kernspintomographen ...) zu reduzieren.

v
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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.
Ottobock DermaClean 453H10=1-N).

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

INFORMATION

Sollten Sie mit den Einstellungen bzw. der Auswahl des geeigneten Programms nicht den ge-
wiinschten Erfolg erzielen, wenden Sie sich bitte an den Ottobock Myo-Service.

5 Lieferumfang und Zubehor

5.1 Lieferumfang

* 1 St. AxonHook 8E600=*

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal)
* 1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer)

5.2 Zubehor

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

* AxonEnergy Integral 757B501

¢ Einstellsoftware ,AxonSoft 560X500=*"

* AxonCharge Integral 757L500

* AxonMaster 13E500 (Firmware 2.0.70 oder héher)

* AxonRotation 9S503 (aktive Rotationseinheit)

oder

* AxonRotation Adapter 9S501 (passive Rotationseinheit)

6 Akku laden

Beim Laden des Akkus sind folgende Punkte zu beachten:

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

* Fir den alltaglichen Gebrauch des Produkts durch den Patienten wird tagliches Laden emp-
fohlen.

* Vor der erstmaligen Verwendung sollte der Akku mindestens 3 Stunden geladen werden.

6.1 Netzteil und Ladegerit anschlieBen

1) Landerspezifischen Steckeradapter auf das Netzteil aufschieben, bis dieser einrastet.

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

3) Netzteil an die Steckdose anstecken.



6.2 Ladegerit mit dem Produkt verbinden

1) Ladestecker an die Ladebuchse des Produkts anlegen.
— Die korrekte Verbindung vom Ladegerdat zum Produkt wird
durch Rickmeldungen angezeigt (siehe Seite 16).
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

Betriebszustéinde Netzteil und Ladegerat
Wahrend des Ladevorgangs wird mittels LED-Lauflicht am Ladegeréat der aktuelle Ladezustand
des Akkus angezeigt (Statussignale).

Ladezustand am Produkt abfragen

Der Ladezustand kann jederzeit abgefragt werden.

1) Bei eingeschaltener Prothese die Taste der Ladebuchse kiirzer als eine Sekunde driicken.

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

7 Gebrauchsfihigkeit herstellen

7.1 Handgelenksmanschette kiirzen

Die Léange der Hook-Handgelenksmanschette kann je nach Bedarf an den Patienten angepasst
werden.

» Mit der Schere entlang der gekennzeichneten Rillen schneiden (siehe Abb. 7).

7.2 Einstellung

Einstellungen am Produkt kénnen mittels Bluetooth Datentransfer und der Software AxonSoft
560X500=" durchgefiihrt werden. Dazu muss eine Funkverbindung zwischen dem AxonMaster
13E500 und dem PC mit Hilfe des BionicLink PC60X5 aufgebaut werden.

Weitere Informationen den Gebrauchsanweisungen entnehmen, welche dem AxonMaster 13E500
und der Software AxonSoft 560X500=" beiliegen.

INFORMATION

Cybersicherheit

» Halten Sie das Betriebssystem lhres PC's aktuell und installieren Sie verfigbare Sicherheit-
supdates.

» Schitzen Sie Ihren PC vor unbefugtem Zugriff (z. B. durch Virenscanner, Passwortschutz,
o).

» Verwenden Sie keine ungesicherten Netzwerke.

» Sollten Sie ein Problem bezlglich Cybersicherheit vermuten, wenden Sie sich bitte an den
Hersteller.

8 Gebrauch

8.1 Axon-Bus Greifkomponente wechseln

Axon-Bus Greifkomponente am Schaft befestigen
1) Die Greifkomponente auf den Schaft (im Schaft verankerte Rotation) stecken bis diese horbar
einrastet.



2) Uberpriifung 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 Flexionshandgelenk dricken.
INFORMATION: Wird nur ein Entriegelungsknopf gedriickt,
kann aus Sicherheitsgriinden die Axon-Bus Greifkomponente
nicht abgezogen werden.

3) Die Axon-Bus Greifkomponente vom Schaft entfernen.

‘, %

8.2 Ein- und Ausschalten des Produkts

/A VORSICHT

Aufbewahrung des Produkts im geschlossenen Zustand

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts infolge Beschadigung an der
Sensorik oder Mechanik.

» Bewahren Sie das Produkt nur in der Neutralstellung oder im gedffnetem Zustand auf.

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

— Prothese und Prothesenkomponenten sind eingeschaltet.

Zum Ausschalten der Prothese und der Prothesenkomponenten, die-

sen Vorgang wiederholen.

8.3 Notoffnen der Axon-Bus Greifkomponente

Diese Sicherheitsfunktion ermaglicht das Offnen der Axon-Bus Greif-

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.

8.4 Richtige Handhabung der Axon-Bus Greifkomponente

Handflexion, Handextension durchfiihren
Diese Funktion ermdglicht die Flexion oder Extension der Axon-Bus Greifkomponente.

10



Flexibler Modus

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

2) Durch erneutes Driicken des Entriegelungshebels arretiert das
Handgelenk in der ndchstméglichen Position.

Starrer Modus

1) Den Entriegelungshebel der Axon-Bus Greifkomponente leicht
driicken (nicht bis zum Anschlag), und das Handgelenk in die ge-
wiinschte Position bringen.

2) Durch Loslassen des Entriegelungshebel arretiert das Handge-
lenk in der ndchstméglichen 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 Uber die zugewiesenen Muskelsignale.

Eine Pronation und Supination kann (iber das Handgelenk durchge-

fihrt werden.

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

9 Reinigung

HINWELS |

UnsachgemaifBe Pflege des Produkts

Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.

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

1) Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B. Ottobock
Derma Clean 453H10=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.

10 Wartung
Zur Vermeidung von Verletzungen und der Aufrechterhaltung der Produktqualitat wird empfohlen,
eine regelmaBige Wartung (Serviceinspektion) alle 24 Monate durchzufthren.
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Das Toleranzfenster betragt maximal ein Monat vor bzw. drei Monaten nach Faélligkeit der War-
tung.

Generell gilt fir alle Produkte eine verpflichtende Einhaltung der Wartungsintervalle wahrend 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 zusatzlichen Serviceleistungen kénnen je nach Garantieumfang und -glltigkeit
kostenfrei oder nach einem vorhergehenden Kostenvoranschlag kostenpflichtig durchgefiihrt wer-
den.

Fur die Wartungen und Reparaturen sind immer folgende Komponenten einzusenden:

Das Produkt, Ladegerét und Netzteil. Zum Versand der zu Uberprifenden Komponenten ist die
Versandverpackung der zuvor erhaltenen Serviceeinheit zu verwenden.

10.1 Hookspitze tauschen

Benotigte Werkzeuge
e HahnenfuBmaulschlissel
* Hookspitze 9S305-1

Hookspitze entfernen

1) Die Abdeckung Uberwurfmutter {iber die Hookspitze schieben und entfernen.

2) Die Uberwurfmutter mit dem Schliissel 16sen (siehe Abb. 1).

3) Die Uberwurfmutter abschrauben (sieche Abb. 2) und die Hookspitze mit der Uberwurfmutter
abziehen.

Hookspitze montieren

1) Die Hookspitze auf den Anschluss der Getriebebox setzen (siehe Abb. 4).
INFORMATION: Die Hookspitze so aufsetzen, dass die Nut der Hookspitze parallel
iiber dem Stift des Anschlusses liegt (siehe Abb. 3).

2) Die Hookspitze anschrauben.

3) Die Hookspitze mit dem Schlissel befestigen (siehe Abb. 5).
INFORMATION: Die Hookspitze muss mit einem Drehmoment von 17 Nm festgezogen
werden.

4) Die Abdeckung Uberwurfmutter tiber die Hookspitze ziehen, und tiber der Uberwurfmutter
platzieren (siehe Abb. 6).

10.2 Axon-Bus Greifkomponente initialisieren
Die Axon-Bus Greifkomponente wird im initialisierten Zustand ausgeliefert.

/\ 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.

> SchlieBen die beiden Hookspitzen nicht mehr vollstandig, missen
folgende Schritte zur Initialisierung durchgefiihrt werden:

1) Wahrend dem Offnen der Hookspitzen, den AxonHook vom Schaft
entfernen (siehe Seite 9).

2) Das Axon-Bus Prothesensystem ausschalten (siehe Seite 10).

3) Den AxonHook wieder am Schaft befestigen.

4) Das Axon-Bus Prothesensystem wieder einschalten.

5) Die Hookspitzen komplett 6ffnen.
— Dabei wird die Hookspitze mit geringer Geschwindigkeit

geoffnet.
6) Die Hookspitzen komplett schlieBen.
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— Dabei wird die Hookspitze mit geringer Geschwindigkeit
geschlossen.
— Der AxonHook wurde initialisiert.
Die komplette Offnungsweite und max. Geschwindigkeit steht wie-
der zur Verfligung.

11 Rechtliche Hinweise

11.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemé&B 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.

11.2 Markenzeichen

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

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.

11.3 CE-Konformitat

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

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 2014/53/EU.

Der vollstandige Text der Richtlinien und Anforderungen ist unter der folgenden Internetadresse
verflgbar: http://www.ottobock.com/conformity

11.4 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.

12 Technische Daten

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="
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http://www.ottobock.com/conformity

Allgemein

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

Folgende Giriffkrafte und Belastungsgrenzen g

Axon-Bus Prothesensystems und bei Raumtemperatur.

elten nur bei vollstandig geladenem Akku des

Maximale Griffkrafte

Griffkraft an den Hakenspitzen

ca. 110N

Allgemein Handgelenk

Flexion

75 °/4 Rastungen

Extension

45 °/3 Rastungen

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

Belastungsgrenzen

Maximale seitliche Belastung der Haken bei
gesperrtem Handgelenk (z.B. Halten eines Ge-
genstands/waagrechter Unterarm)

16 kg / 35.2 Ib

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

50 kg / 110.2 b

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

60 kg / 132.3 Ib

13 Anhdnge
13.1 Angewandte Symbole

h: ¢

Dieses Produkt darf nicht Gberall

schéadlich auf die Umwelt und die

mit unsortiertem Hausmill entsorgt werden. Eine

nicht den Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich

Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die

Hinweise der fiir Ihr Land zustédndigen Behorde zu Riickgabe- und Sammelverfah-

ren.

Cce
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@ Seriennummer (YYYY WW NNN)

YYYY - Herstellungsjahr
WW - Herstellungswoche
NNN - fortlaufende Nummer

Artikelnummer

I Hersteller

Schutz gegen Eindringen von festen Fremdkorpern mit einem Durchmesser

I P33 > 2,5 mm, Schutz gegen Sprithwasser
Medizinprodukt

13.2 Betriebszustande / Fehlersignale

Das Produkt verfigt Gber akustische und visuelle Ausgabe von Betriebszustanden.

13.2.1 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

Fehler wahrend der B

enutzung

Ladebuchse Pieper Ereignis

®O/'@® 2 x kurz Axon-Bus Prothesensystem einschalten
1xlang Axon-Bus Prothesensystem ausschalten

13.2.2 Warn-/Fehlersignale

Ladebuchse Pieper Erkldrung/Abhilfe
N 1xlang Fehler im Axon-Bus Prothesensystem
_®_ *  Axon-Bus Prothesensystem Aus-/Einschalten
N * Axon-Bus Prothesensystem Offnen/SchlieBen
e Bei andauerndem Fehler, Orthopadie-Tech-
niker aufsuchen
NV N Axon-Bus Prothesensystem aufBierhalb der
_®_<:>.:.©:. Betriebstemperatur
N 77D * Axon-Bus Prothesensystem erwarmen oder
abkuhlen lassen (Technische Daten)
3 x kurz Axon-Bus Prothesensystem schaltet sich ab

¢ Akku laden
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Ladebuchse

Pieper

Erklarung/Abhilfe

Pulsierend

Notoffnen der Axon-Bus Greifkomponente

e System wird abgeschalten, nach dem Wie-
dereinschalten ist das System uneinge-
schrankt nutzbar

Fehler beim Laden des Produkts

Ladegerat

Erklarung/Abhilfe

0000] @

Axon-Bus Prothesensystem wird nicht geladen
¢ Ladestecker abziehen und wieder anstecken.
» Kontakte des Ladegeréts reinigen.

ooooi&

ooooiﬁ

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

3o dld

oooof&

Ladegerit oder Netzteil defekt
*  Orthopéadie-Techniker kontaktieren

13.2.3 Statussignale
Ladegerat angeschlossen

Erklarung

Netzteil und Ladegerét betriebsbereit

Akku wird geladen

WL, Voo o1, v
- <
02050004
T 7 M 1\
\ v 1, vy
@ -6
N &~
NS N

Akku wird geladen, Akku 25% geladen

e e xa] (D

Akku wird geladen, Akku 50% geladen

X0

Akku wird geladen, Akku 75% geladen

X0,

Akku ist vollstandig geladen, Akku 100% geladen

Ladezustand des Akkus

Ladebuchse

Ereignis

Akku ist vollstandig geladen
Ladezustand ist 100%




Ladebuchse | Ereignis
O Ladezustand ist groBer als 50%
@ Ladezustand ist geringer als 50%

13.3 Glossar

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

13.4 Richtlinien und Herstellererklarung

13.4.1 Elektromagnetische Umgebung

Dieses Produkt ist fiir 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" (Hinweise zum Aufenthalt in bestimmten Bereichen).

Elektromagnetische Emissionen

Stérsendungs-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 nicht anwendbar - -
nach IEC 61000-3-2 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, £8KkV, + 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
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Phinomen

EMV-Grundnorm

Storfestigkeits-Priifpegel

groBen, induziert
durch hochfrequente
Felder

oder

Priifverfahren
Schnelle transiente IEC 61000-4-4 + 2 kV
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

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

chungen

Spannungsunterbre-

IEC 61000-4-11

0 % U+; 250/300 Perioden

Storfestigkeit gegeniiber drahtlosen Kommunikationseinrichtungen

Priiffre- Frequenz- | Funkdienst | Modulation | Maximale | Entfernung | Storfestig-
quenz band Leistung [m] keits-Priif-
[MHZz] [MHZz] [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 + 5 kHz
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; 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 1900;
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lems.

state.

Date of last update: 2021-04-15

» Please read this document carefully before using the product and observe the safety
notices.

» Instruct the user in the safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of prob-

» Please keep this document for your records.

Priiffre- Frequenz- | Funkdienst | Modulation| Maximale | Entfernung | Storfestig-
quenz band Leistung [m] keits-Priif-
[MHZz] [MHZz] [W1] pegel

[V/m]
1970 1700 bis GSM 1900; | Pulsmodulati- 2 0,3 28
1990 DECT; on
LTE Band 1, 217 Hz
3, 4, 25;
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 1a/n on
5785 217 Hz
1 Foreword English
INFORMATION

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer and to the relevant
authority in your country. This is particularly important when there is a decline in the health

The 8E600=R/L AxonHook is referred to as the product/Axon-Bus terminal device below.
These instructions for use provide you with important information on the use, adaptation and
handling of the product.

2 Product description

2.1 Design

The product consists of the following components:
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Hook tip L/R

Cap nut cover

Gearbox with connected flexion wrist unit
Hook - wrist unit cuff

PONME

2.2 Function

The product is a myoelectrically controlled Axon-Bus gripping component in the modular
Ottobock Axon-Bus prosthetic system.

The product consists of two hooks ("hook tips"). One fixed and one movable hook perform the
gripping movements. Objects can be grasped by opening and closing the hook tips. A passive
flexion wrist unit is permanently fixed to the product. This wrist unit offers a natural pattern of
movement in both the "flexible mode" and the "rigid mode".

Power is supplied to the product by the battery which comes integrated in the socket.

Control settings for the product can only be carried out when all Axon-Bus components are con-
nected. For further information, see the instructions for use provided with the Axon-Bus compon-
ents.

Depending on the Axon-Bus prosthesis components currently used, specific standard pro-
grammes are available. With the 560X500 AxonSoft adjustment software, these standard pro-
grammes can be adapted/modified for the specific needs of each respective patient.

The product is equipped with the "neutral position" function. If there is no active muscle signal
within a defined period of time, the product moves to the neutral position. The two hook tips are
closed. The process is stopped if the hook tips encounter resistance or an obstacle. The period
of time can be configured in the adjustment software.

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 8E600=* AxonHook is to be used exclusively for upper limb exoprosthetic fittings.

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.
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The product is intended exclusively for use on one patient. Use of the product by another person
is not approved by the manufacturer.
Permissible ambient conditions are described in the technical data (see page 30).

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 patient with the product may only be carried out by O&P professionals who have
been authorised with the corresponding Ottobock training.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

4.2 Structure of the safety instructions

/\ CAUTION

The heading describes the source and/or the type of hazard

The introduction describes the consequences in case of failure to observe the safety instruc-

tions. Consequences are presented as follows if more than one consequence is possible:

> E.g.: Consequence 1 in case of failure to observe the hazard

> E.g.: Consequence 2 in case of failure to observe the hazard

» This symbol identifies activities/actions that must be observed/carried out in order to avert
the hazard.

4.3 General safety instructions

/\ CAUTION

Non-observance of safety instructions
Personal injury/damage to the product due to using the product in certain situations.
» Observe the safety instructions and the stated precautions in this accompanying document.

/\ 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.
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/\ CAUTION

Independent manipulation of the product

Injury due to product damage or malfunction.

» Manipulations to the product other than the tasks described in these instructions for use are
not permitted.

» The product and any damaged components may only be opened and repaired by authorised,
qualified Ottobock personnel.

/\ 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 patient injuries and to maintain product quality, we recommend
performing regular service.

» Please see the service pass for more information about the service intervals. This is included
in the purchased extended warranty packages.

/\ CAUTION

Operator errors during the adjustment process with the adjustment software

Injury due to unexpected product behaviour.

Participation in an Ottobock product training course is mandatory prior to using the product.
During this product training course you will receive a password giving you access to the
adjustment software. Additional product training courses may become necessary to qualify
for software updates.

Do not share your unlock PIN.

Use the online help which is integrated into the software.

v

vy

/\ 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.

» Therefore, keeping a minimum distance of 30 cm to HF communication devices is recom-
mended.

/\ CAUTION

Proximity to sources of strong magnetic or electrical interference (e.g. theft prevention

systems, metal detectors)

Injury due to unexpected behaviour of the product 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 product.
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/\ CAUTION

Remaining in areas outside the allowable temperature range
Injury due to faulty control or malfunction of the product.
» Avoid remaining in areas outside the allowable temperature range (see page 30).

/A CAUTION

Penetration of product with dirt and humidity
Injury due to unexpected product behaviour or malfunction.
» Ensure that neither solid particles nor liquids can penetrate into the product.

/\ CAUTION

Overloading due to unusual activities

Injury due to unexpected product behaviour as a result of a malfunction.

» The product 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 product and its components not only increases their service life but,
above all, ensures the patient's personal safety!

If the product and its components have been subjected to extreme loads (e.g. due to a fall,
etc.), then the product must be inspected for damage immediately. If necessary, forward the
product to an authorised Ottobock Service Centre.

v

v

/A CAUTION

Storage of the product in the closed state

Injury due to faulty control or malfunction of the product as a result of damage to the sensors
and mechanism.

» Store the product only in the neutral position or in the open state.

/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

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.

/\ CAUTION

Grasping objects with different gripping forces

Injury due to unexpected product behaviour.

» Note that the gripping force can vary depending on the characteristics (soft/hard) of the
grasped object.
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/\ CAUTION

Incorrect electrode settings

Injury due to unexpected product behaviour.

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

» Set the electrode gain as low as possible in order to reduce interference from powerful elec-
tromagnetic radiation (e.g. visible or 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 electromagnetic interference (e.g. high-voltage lines, transmitters, trans-
former stations, computer tomographs, magnetic resonance tomographs, etc.).

| NOTICE |

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. 45683H10=1-N Ottobock Der-
maClean).

» Use only the following products for cleaning/disinfecting the inner socket:
Cleaning: 4563H10=1-N Ottobock DermaClean
Disinfection: Colourless, conventional medical disinfectants

INFORMATION

If you do not achieve the results expected by adjusting and selecting the appropriate control
mode, please contact Ottobock Myo-Service.

5 Scope of Delivery and Accessories

5.1 Scope of delivery

* 1 pc. 8E600=* AxonHook

* 1 pc. Instructions for use (qualified personnel)
* 1 pc. Instructions for use (user)

5.2 Accessories

The following components are not included in the scope of delivery and must be ordered separ-
ately:

» 757B501 AxonEnergy Integral

*  "560X500=* AxonSoft" adjustment software

* 757L500 AxonCharge Integral

* 13E500 AxonMaster (firmware 2.0.70 or higher)

e 9S503 AxonRotation (active rotation unit)

or

* 9S501 AxonRotation Adapter (passive rotation unit)

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 once a day when used by the patient on a daily basis.
* The battery should be charged for at least 3 hours prior to initial use.
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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.

2) Connect the round plug of the power supply to the receptacle on the battery charger so that
the plug locks into place.
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 33).
2) The charging process starts.
— The Axon-Bus prosthetic system is switched off automatically.
3) Disconnect the product after the charging process is complete.

B

6.3 Display of the current charge level

Power supply and battery charger operating states
During the charging process the current battery charge level is indicated by the LEDs on the bat-
tery charger lighting up in sequence (Status signals).

Displaying the charge level on the product

The battery charge level can be queried at any time.

1) With the prosthesis 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).

7 Preparing the product for use

7.1 Reducing the length of the wrist unit cuff
The length of the Hook's wrist unit cuff can be reduced as required for adaptation to the patient.
» Use scissors to cut along the marked grooves (see fig. 7).

7.2 Settings

Adjustments to the product can be made via Bluetooth data transmission using the 560X500="*
AxonSoft software. For this purpose, a wireless connection must be established between the
13E500 AxonMaster and the PC with the help of the 60X5 BionicLink PC.

For further information, see the instructions for use provided with the 13E500 AxonMaster and the
560X500=* AxonSoft software.

INFORMATION |

Cybersecurity

» Keep your operating system up to date and always install any available security updates.

» Protect your computer from unauthorised access (e.g., by using virus scans, password pro-
tection etc.).

» Do not use unsecured networks.

» Please contact the manufacturer if you suspect cybersecurity problems.
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8 Use

8.1 Changing the 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.

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 flexion wrist unit.
INFORMATION: For safety reasons the Axon-Bus gripping
component cannot be removed if only one unlock button is
pressed.

3) Separate the Axon-Bus gripping component from the socket.

/

8.2 Switching the product on and off

/\ CAUTION

Storage of the product in the closed state

Injury due to faulty control or malfunction of the product as a result of damage to the sensors
and mechanism.

» Store the product only in the neutral position or in the open state.

A » 1) Push and hold the charging receptacle button until a confirma-

y tion sound is heard (at least 1 second).

Ir | — The prosthesis and prosthetic components are switched on.
Repeat this process to switch the prosthesis and prosthetic compon-

ents off.

8.3 Opening the Axon-Bus gripping component in an emergency

f " This safety function allows the Axon-Bus gripping component to be

y opened regardless of the control signals present.

| 1) W.ith 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.

8.4 Proper handling of the Axon-Bus gripping component

Hand flexion, hand extension procedure
This function enables the flexion or extension of the Axon-Bus gripping component.
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Flexible mode

1) Push the unlock lever 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 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

/\ 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.

9 Cleaning

NoTicE.

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. 4563H10=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.

10 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.
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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 must always be sent in for maintenance and repairs:

The product, battery charger and power supply. The shipping container for the loaner unit you
receive must be reused for sending back the components requiring inspection.

10.1 Replacing hook tip

Required Tools
* Crowfoot spanner
* 9S305-1 Hook tip

Removing the hook tip

1) Slide the cap nut cover over the hook tip and remove it.

2) Loosen the cap nut with the spanner (see fig. 1).

3) Unscrew the cap nut (see fig. 2) and pull off the hook tip with the cap nut.

Mounting the hook tip

1) Place the hook tip on the connector of the gearbox (see fig. 4).
INFORMATION: Mount the hook tip so that the groove of the hook tip lies parallel over
the pin of the connector (see fig. 3).

2) Screw on the hook tip.

3) Tighten the hook tip with the spanner (see fig. 5).
INFORMATION: The hook tip must be tightened using a torque of 17 Nm.

4) Pull the cap nut cover over the hook tip and position it over the cap nut (see fig. 6).

10.2 Initialising the Axon-Bus gripping component
The Axon-Bus gripping component is delivered in an initialised state.

/\ 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.

> If the two hook tips no longer close completely, the following steps
must be carried out for initialisation:

1) Remove the AxonHook from the socket while opening the hook tips
(see page 26).

2) Switch off the Axon-Bus prosthetic system (see page 26).

3) Reattach the AxonHook to the socket.

4) Switch the Axon-Bus prosthetic system back on.

5) Open the hook tips completely.
— The hook tip is opened at low speed.

6) Close the hook tips completely.
— The hook tip is closed at low speed.

— The AxonHook has been initialised.
The complete opening width and maximum speed is available once
again.

11 Legal information

11.1 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
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damage caused by disregarding the information in this document, particularly due to improper
use or unauthorised modification of the product.

11.2 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.

11.3 CE conformity

Otto Bock Healthcare Products GmbH hereby declares that the product is in compliance with
applicable 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

11.4 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.

FE

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
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http://www.ottobock.com/conformity

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
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

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.

12 Technical data

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 500,000 gripping cycles/5 years
recommended maintenance intervals

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.
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Maximum gripping forces

Gripping force at the hook tips

approx. 110 N

General wrist unit

Flexion

75°/4 ratchet positions

Extension

45°/3 ratchet positions

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

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

13 Appendices
13.1 Symbols Used

=

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.

)
m

YYYY - year of manufacture
WW - week of manufacture
NNN - sequential number

Article number

Manufacturer

E § |

Serial number (YYYY WW NNN)

Declaration of conformity according to the applicable European directives
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Protection against penetration of solid foreign objects with a diameter > 2.5 mm,

I P33 protection against water spray

Medical device

13.2 Operating states/error signals

The product indicates operating states audibly and visually.

13.2.1 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

13.2.2 Warnings/error signals

Error during use

Charging recept- Beeper Explanation/correction
acle
NV 1x long Error in the Axon-Bus prosthetic system
_®_ *  Switch the Axon-Bus prosthetic system off/on
N * Open/close the Axon-Bus prosthetic system
e Consult prosthetist if error persists
NV NV Axon-Bus prosthetic system outside operat-
_®_<:>=.©:. ing temperature range
77N 7D e Allow the Axon-Bus prosthetic system to
warm up or cool down (Technical data)
3 x short Axon-Bus prosthetic system switches itself
off
¢ Charge battery
Pulsating Opening the Axon-Bus gripping component

in an emergency

e System is switched off, system can be used
without restriction after being switched on
again
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Error while charging the product

Battery charger

Explanation/correction

0000] @

Axon-Bus prosthetic system is not charging
* Disconnect and then reconnect the charging plug.
* Clean charger contacts.

ooooﬂi
ooooiﬁ

Charger is overheated or overcooled

* Disconnect charging plug and allow charger to cool

down/warm up.

SO &l

ooooi&

Battery charger or power supply unit is defective
» Consult prosthetist

13.2.3 Status signals
Battery charger is connected

Battery charger

Explanation

00001 @

Power supply and battery charger operational

oS CR0R0A

ISR

Battery is charging

v o1, v

- ~D\-
‘E‘@—@‘
R

e

Battery is charging, battery 25% charged

@ @-5:3] (1

Battery is charging, battery 50% charged

CXXXO

Battery is charging, battery 75% charged

A1 81| &

XX,

Battery is fully charged, battery 100% charged

Battery charge level

Charging Event
receptacle
o Battery is fully charged
Battery charge level is 100%
O Battery charge level is over 50%
o Battery charge level is less than 50%
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13.3 Glossary

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.

13.4 Directives and manufacturer’s declaration

13.4.1 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" (Information
on Proximity to Certain Areas).

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.

Electromagnetic interference immunity

Phenomenon EMC basic standard Interference immunity test level
or
test procedure
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
ence induced by high- 0.15 MHz to 80 MHz
frequency fields 6V in ISM and amateur frequency bands

between 0.15 MHz and 80 MHz
80% AM at 1 kHz
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Phenomenon

EMC basic standard

or

test procedure

Interference immunity test level

Voltage drops

IEC 61000-4-11

0% Ur; 1/2 period
At 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 and 315
degrees

and

0% Ur; 1 period

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 380t0390 | TETRA 400 | Pulse modu- 1.8 0.3 27
lation
18 Hz
450 43010470 | 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
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 5100t0 | WLAN 802.1- | Pulse modu- 0.2 0.3 9
5,500 5,800 1a/n lation
5,785 217 Hz
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1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2021-04-15

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit ainsi que
respecter les consignes de sécurité.

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit ou en cas de
problémes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment une aggravation
de I'état de santé, au fabricant et a |'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

L'AxonHook 8E600=R/L est nommé ci-aprés produit/composant de préhension Axon-Bus.
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 Construction
Le produit est constitué des composants suivants :

1. Pointe gauche/droite du crochet

Cache de I'écrou d'accouplement

3. Boite a engrenage avec poignet fléchisseur
raccordé

4. Manchon de poignet du crochet

N

2.2 Fonctionnement

Le produit est un composant de préhension Axon-Bus a commande myoélectrique faisant partie
du systéeme de prothése modulaire Axon-Bus d'Ottobock.

Le produit est composé de deux crochets (« pointes du crochet »). Un crochet fixe et un crochet
mobile exécutent le mouvement de préhension. En ouvrant et fermant les pointes du crochet, il
est possible de tenir des objets. Le produit est relié fixement a un poignet fléchisseur passif. Ce
poignet permet d'adopter un comportement de mouvement naturel en « mode flexible » et en
« mode rigide ».

L’'alimentation en énergie du produit est assurée par la batterie intégrée dans I'emboiture.

Les paramétrages pour la commande du produit sont possibles uniquement lorsque tous les
composants Axon-Bus sont raccordés. Pour de plus amples informations, consultez les instruc-
tions d'utilisation jointes aux composants Axon-Bus.
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Des programmes standard spécifiques sont disponibles en fonction des composants prothé-
tiques Axon-Bus utilisés actuellement. Le logiciel de réglage AxonSoft 560X500 permet d'ajuster
ou de modifier ces programmes standard de maniére spécifique en fonction des besoins du pa-
tient.

Le produit dispose de la fonction « position neutre ». Si aucun signal musculaire n'est donné pen-
dant un laps de temps défini, le produit est mis en position neutre. Les deux pointes du crochet
sont alors fermées. Si les pointes du crochet rencontrent une résistance / un obstacle, le proces-
sus s'arréte. Le laps de temps peut étre réglé dans le logiciel de réglage.

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
L'AxonHook 8E600=" est exclusivement destiné a |'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 patient. 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 47).

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 pa-
tient avec le produit.

4 Sécurité
4.1 Signification des symboles de mise en garde

| /A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures.
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Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

i

4.2 Structure des consignes de sécurité

/\ PRUDENCE

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

L'introduction décrit les conséquences du non-respect de la consigne de sécurité. S'il s'agit de
plusieurs 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

/\ PRUDENCE

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.

/\ 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.

/\ PRUDENCE

Manipulations du produit effectuées de maniére autonome

Blessure occasionnée par une détérioration ou un dysfonctionnement du produit.

» Aucune manipulation autre que les opérations décrites dans les présentes instructions
d'utilisation ne doit étre effectuée sur le produit.

» Seul le personnel spécialisé agréé par Ottobock est autorisé a ouvrir et a réparer le produit
ou a remettre en état des composants endommagés.

/\ PRUDENCE

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 du patient et de
préserver la qualité du produit.

» Vous trouverez de plus amples informations sur les intervalles d’entretien dans le passeport
SAV. Ce dernier se trouve dans les programmes de garantie acquis en supplément.

/\ PRUDENCE

Erreur de manipulation au cours du réglage avec le logiciel de réglage

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit.

» L’orthoprothésiste doit impérativement suivre une formation Ottobock sur le produit avant de
procéder au premier appareillage. Au cours de cette formation, vous obtiendrez un mot de
passe vous permettant d'accéder au logiciel de réglage. D'autres formations permettant aux
utilisateurs d'obtenir une qualification relative aux mises a jour du produit pourront étre né-
cessaires.




» Ne divulguez pas le code PIN de déverrouillage.
» Utilisez I'aide en ligne intégrée au logiciel.

/\ 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.

» |l est donc recommandé de respecter une distance minimum de 30 cm par rapport aux ap-
pareils de communication HF.

/\ 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 produit suite a une anomalie 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 systéemes antivol, des scanners corporels, des détecteurs de
métaux, soyez attentif au produit dont le comportement peut étre inattendu.
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/\ 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 produit.

» Evitez de séjourner dans des endroits ol la température n'est pas comprise dans la plage
de températures autorisée (consulter la page 47).

Pénétration de salissures et d’humidité dans le produit
Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit ou un dysfonctionnement.
» Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne pénétrent dans le produit.

/\ PRUDENCE

Surcharge due a des activités inhabituelles

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un dysfonctionne-

ment.

» 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 pré-

sentant 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.).

Une manipulation soigneuse du produit et de ses composants permet non seulement de

prolonger leur durée de vie, mais sert avant tout a assurer la sécurité personnelle du pa-

tient !

» En cas de sollicitations extrémes du produit et de ses composants (par exemple en cas de
chute ou autre cas similaire), le produit doit étre immédiatement contrélé afin d'évaluer les
dégats subis. Le cas échéant, envoyez le produit a un SAV Ottobock agréé.

v
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Stockage du produit a I’état fermeé

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du produit a la suite d'une
dégradation des capteurs ou de la mécanique.

» Rangez le produit uniquement en position neutre ou a |'état ouvert.

Remplacement de composants de préhension Axon-Bus alors que le systeme 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.

/\ PRUDENCE

Déverrouillage involontaire du composant de préhension Axon-Bus

Blessure due au déverrouillage du composant de préhension Axon-Bus de |'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.

Préhension d’objets avec différentes forces de préhension

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit.

» Notez que la force de préhension peut varier en fonction de la constitution de I'objet saisi
(mou/dur).

/\ PRUDENCE

Réglage non conforme des électrodes

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit.

» Veillez a ce que les surfaces de contact des électrodes reposent, si possible, dans leur inté-
gralité sur une peau saine. Il convient de contréler et éventuellement de modifier la position
des électrodes en cas de perturbations importantes occasionnées par des appareils électro-
niques. Veuillez vous adresser a la filiale Ottobock de votre pays si vous n'arrivez pas a éli-
miner les perturbations ou si vous n'obtenez pas le résultat escompté avec les réglages ef-
fectués ou la sélection du programme approprié.

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

AVIS |

Entretien non conforme du produit
Dégradation du produit due a I'utilisation de détergents inadaptés.
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» Nettoyez le produit uniquement avec un chiffon humide et un savon doux (p. ex. Ottobock
DermaClean 453H10=1-N).

» Pour nettoyer/désinfecter I'emboiture interne, vous pouvez utiliser uniquement les produits
suivants :
Nettoyage : Ottobock DermaClean 453H10=1-N
Désinfection : désinfectant médical incolore, disponible dans le commerce

INFORMATION

Veuillez vous adresser au SAV Myo Ottobock si vous n’obtenez pas le résultat escompté avec
les réglages effectués ou la sélection du programme approprié.

5 Fournitures et accessoires

5.1 Contenu de la livraison

* 1x AxonHook 8E600="*

* 1xinstructions d'utilisation (personnel spécialisé)
e 1xinstructions d'utilisation (utilisateur)

5.2 Accessoires

Les composants suivants ne sont pas compris dans la livraison et doivent étre commandés sépa-
rément :

* AxonEnergy Integral 757B501

* Logiciel de réglage AxonSoft 560X500="

* AxonCharge Integral 757L500

*  AxonMaster 13E500 (micrologiciel 2.0.70 ou version supérieure)

* AxonRotation 95503 (unité de rotation active)

* AxonRotation Adapter 95501 (unité de rotation passive)

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.

* Sile patient utilise le produit quotidiennement, nous recommandons de recharger la batterie
chaque jour.

* Avant la premiére utilisation, I'accumulateur devrait étre chargé pendant au moins 3 heures.

6.1 Raccorder le bloc d’alimentation et le chargeur

1) Placer un adaptateur de fiche spécifique au pays d'utilisation sur le bloc d’alimentation
jusqu'a ce qu'il s'enclenche.

2) Brancher la fiche ronde du bloc d'alimentation a la prise du chargeur jusqu’a ce que la fiche
s'enclenche.
INFORMATION: Respecter la bonne polarité (ergot de guidage). Ne pas brancher la
fiche du cable au chargeur en utilisant la force.

3) Brancher le bloc d’alimentation a la prise de courant.
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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 50).
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
Le défilement lumineux des DELs du chargeur indique |'état de charge actuel de I'accumulateur
pendant le processus de charge (Signaux d’'état).

Contrdle de I’état de charge sur le produit

Vous pouvez a tout moment consulter |'état de charge.

1) Lorsque la prothése est activée, appuyez moins d'une seconde sur le bouton de la prise char-
geur.

2) L'affichage DEL sur la prise chargeur indique I'état de charge actuel (Signaux d’état).

7 Mise en service du produit

7.1 Raccourcissement du manchon de poignet
La longueur du manchon de poignet du crochet peut étre ajustée au patient selon les besoins.
» Coupez le long des rainures indiquées avec des ciseaux (voir ill. 7).

7.2 Réglage

Les réglages du produit peuvent étre réalisés par un transfert de données via Bluetooth et le logi-
ciel AxonSoft 560X500=*. Pour ce faire, une connexion sans fil doit étre établie entre
I'AxonMaster 13E500 et le PC au moyen du BionicLink PC60X5.

Pour de plus amples informations, consultez les instructions d'utilisation jointes a I'’AxonMaster
13E500 et au logiciel AxonSoft 560X500=".

INFORMATION

Cybersécurité

» Mettez a jour le systéme d'exploitation de votre PC et installez les mises a jour de sécurité
disponibles.

» Protégez votre PC de tout accés non autorisé (par ex. avec un scanner anti-virus, la protec-
tion par un mot de passe, etc.).

» N'utilisez aucun réseau non sécurisé.

» En cas de soupgon de probléme de cybersécurité, veuillez vous adresser au fabricant.

8 Utilisation

8.1 Changement de composant de préhension Axon-Bus

Fixer le composant de préhension Axon-Bus sur ’emboiture

1) Insérez le composant de préhension sur I'emboiture (rotation ancrée dans |'emboiture)
jusqu'a ce qu'il s'enclenche de maniere audible.

2) Controlez la bonne fixation en tirant sur le composant de préhension.
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Séparer le composant de préhension Axon-Bus de ’emboiture

1) Pour mettre le systéeme 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 poi-
gnet fléchisseur.
INFORMATION: Si vous appuyez uniquement sur 'un des

e deux boutons de déverrouillage, il est alors impossible de re-
tirer le composant de préhension Axon-Bus pour des raisons
* b de sécurité.

3) Retirez le composant de préhension Axon-Bus de I'emboiture.

8.2 Mise en marche et a I’arrét du produit

/\ PRUDENCE

Stockage du produit a I’état fermé

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du produit a la suite d'une
dégradation des capteurs ou de la mécanique.

» Rangez le produit uniquement en position neutre ou a I'état ouvert.

A » 1) Maintenez le bouton de la prise chargeur enfoncé jusqu'a ce
¥ qu’un signal de confirmation soit émis (1 seconde min.).
| — La prothése et les composants prothétiques sont activés.

Pour désactiver la prothése et les composants prothétiques, répétez
ce processus.

8.3 Ouverture d’urgence du composant de préhension Axon-Bus

Cette fonction de sécurité permet d'ouvrir le composant de préhen-

sion Axon-Bus indépendamment des signaux de commande transmis.

| 1) Lorsque le systéeme de prothese 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.

8.4 Manipulation correcte du composant de préhension Axon-Bus

Réaliser une flexion et extension de la main
Cette fonction permet la flexion ou I'extension du composant de préhension Axon-Bus.
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Mode flexible

1) Appuyez sur le levier de déverrouillage du composant de préhen-
sion 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 poi-
gnet se bloque sur la position la plus proche.

Mode rigide

1) Appuyez légérement sur le levier de déverrouillage du composant
de préhension Axon-Bus (sans atteindre la butée) et mettez le poi-
gnet dans la position souhaitée.

2) Lorsque le levier de déverrouillage est relaché, le poignet se
bloque 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 & engrenage et mettez le poignet dans la posi-
tion souhaitée.

9 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 4563H10=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 entierement a I'air.

10 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 apres
I"échéance de la maintenance.
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D’une maniére 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.
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 en vue des opérations de maintenance et
des réparations :

le produit, le chargeur et le bloc d'alimentation. Expédier les composants a inspecter dans
I'emballage de I'unité de secours préalablement recue.

10.1 Remplacement de la pointe du crochet

Outils nécessaires
* Cléacol de cygne
*  Crochet 9S305-1

Retrait de la pointe du crochet

1) Faites glisser le cache de I'écrou d'accouplement sur la pointe du crochet et retirez-le.

2) Desserrez I'écrou d'accouplement avec la clé (voir ill. 1).

3) Dévissez I'écrou d'accouplement (voir ill. 2) et retirez la pointe du crochet avec |'écrou
d'accouplement.

Montage de la pointe du crochet

1) Posez la pointe du crochet sur le raccord de la boite a engrenage (voir ill. 4).
INFORMATION: Placez la pointe du crochet de maniére a ce que la rainure de la
pointe du crochet se trouve paralléelement sur I’ergot du raccord (voir ill. 3).

2) Vissez la pointe du crochet.

3) Serrez la pointe du crochet avec la clé (voir ill. 5).
INFORMATION: La pointe du crochet doit étre serrée avec un couple de serrage de
17 Nm.

4) Enfilez le cache de I'écrou d'accouplement sur la pointe du crochet, puis placez-le sur I'écrou
d'accouplement (voir ill. 6).

10.2 Initialisation du composant de préhension Axon-Bus
Le composant de préhension Axon-Bus est livré a I'état initialisé.

/\ 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.

> Si les deux pointes du crochet ne se referment plus totalement,
vous devez effectuer les étapes suivantes de réinitialisation :

1) Tandis que les pointes du crochet s'ouvrent, retirez I'AxonHook de
I'emboiture (consulter la page 42).

2) Mettez le systéme de prothése Axon-Bus a l'arrét (consulter la
page 43).

3) Fixez a nouveau I'AxonHook a I'emboiture.

4) Rallumez le systéme prothétique Axon-Bus.

5) Ouvrez totalement les pointes du crochet.
— L'ouverture s’effectue alors a une vitesse réduite.

6) Fermez complétement les pointes du crochet.
— La fermeture s'effectue alors a une vitesse réduite.
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— La réinitialisation de I'AxonHook est terminée.
L'amplitude d'ouverture compléete et la vitesse maximale peuvent
étre a nouveau utilisées.

11 Informations légales

11.1 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.

11.2 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.

11.3 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

11.4 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.

C

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:

—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.
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— 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.

12 Caractéristiques techniques

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

Utilisation de -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F

Humidité relative de I'air de 95 % max., sans
condensation
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Conditions d’environnement

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

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 au niveau des pointes du
crochet

Env. 110 N

Généralités (poignet)

Flexion

75° / 4 crans

Extension

45° / 3 crans

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 compléte 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

Limites de charge

Charge latérale maximale des crochets avec le
poignet verrouillé (p. ex. pour tenir un objet
avec |'avant-bras a I'horizontale)

16 kg / 35.2 Ib

Charge maximale des crochets en position de
crochet fermé (p. ex. pour porter des sacs
avec |'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
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13 Annexes

13.1 Symboles utilisés

X

Cce
[sN]

el

IP33

13.2 Etats de

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.

Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

Numéro de série (YYYY WW NNN)
YYYY - Année de fabrication

WW - Semaine de fabrication

NNN - Numéro continu

Référence de l'article

Fabricant

Protection contre la pénétration de corps étrangers solides d'un diametre
> 2,5 mm, protection contre les projections d’eau

Dispositif médical

fonctionnement / signaux de défaut

Le produit émet des signaux acoustiques et visuels vous informant de son état de fonctionnement.

13.2.1 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 ’arrét du systéme de prothése Axon-Bus

Prise chargeur Signal sonore Evénement
@ C/'O 2 x court Mise en marche du systeme de protheése Axon-
Bus
1xlong Mise a I'arrét du systéme de prothése Axon-Bus
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13.2.2 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 systeme de prothése
Axon-Bus

« Sj I'erreur persiste, contacter
I'orthoprothésiste

Température de service du systéme de pro-

Y VN ! Y
_Q_MEQZ thése Axon-Bus non respectée
7N an ¢ Réchauffer ou laisser refroidir le systeme de
prothese Axon-Bus (Caractéristiques tech-
niques)
3 x court Le systéeme de prothése Axon-Bus se met a
arrét

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 aprées la remise en marche

Défaut survenu pendant la charge du produit

Chargeur Explication/solution

Le systéme de prothése Axon-Bus ne se charge pas
Q Q Q Q ‘ » Débrancher et rebrancher la prise méale du chargeur.

* Nettoyer les contacts du chargeur.

ooooiﬁ

P _ Le chargeur est trop chaud ou trop froid
C@ OO0 ¢®~ » Débrancher la prise male du chargeur et laisser refroi-
Yt dir/chauffer.

\_/ Chargeur ou bloc d’alimentation défectueux
~ - L.
OO0 00O ¢®~ + Contactez votre orthoprothésiste
P

13.2.3 Signaux d’état
Chargeur raccordé

Chargeur Explication

QQQQ ‘ Bloc d’alimentation et chargeur opérationnels
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Chargeur Explication

|'\l \I
08050

N S S
RN TN Y I

Charge de I'accumulateur en cours

W é Charge de I'accumulateur en cours, accumulateur chargé a
s_ -— I~ o
@ :0® 26 %
i, Charge de I'accumulateur en cours, accumulateur chargé a
= -4 I~ o
| X RODO 50 %
P, Charge de I'accumulateur en cours, accumulateur chargé a
[ X X DO 75 %
Y
L'accumulateur est entierement chargé, accumulateur char-
0000 gé 2100 %

Etat de charge de 'accumulateur

A58/ &

Prise char- |Evénement

geur

(] L'accumulateur est entierement chargé
L'état de charge est 100 %

O L’état de charge est supérieur a 50 %

@ L'état de charge est inférieur a 50 %

13.3 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 systémes 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.

13.4 Directives et déclaration du fabricant

13.4.1 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 » (Remarques relatives au séjour dans des endroits particuliers).

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.
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Mesures des interfé-
rences

Conformité

Environnement électromagnétique - Re-
commandation

Courant harmonique
d'apres
CEI 61000-3-2

Non applicable - la
puissance est infé-
rieure a 75 W

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
céable, induites par des
champs haute fré-
quence

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 £+ 2kV, £4kV, + 8kV, + 15 kV,
Champs électroma- CEI 61000-4-3 10 V/m
gnétiques haute fré- 80 MHz a 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- CEI 61000-4-4 +2kV
trices électriques tran- Fréquence de répétition 100 kHz
sitoires et ra-
pides/salves
Ondes de choc CEI 61000-4-5 +0,5KkV, +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

CEI 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

CEI 61000-4-11

0 % U ; 250/300 périodes
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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 a 390 TETRA 400 Modulation 1,8 0,3 27
par impulsion
18 Hz
450 430 a 470 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 a 5800 | WLAN 802.1- | Modulation 0,2 0,3 9
5500 la/n par impulsion
5785 217 Hz
1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-04-15

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

» Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.

» 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.
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L'AxonHook 8E600=R/L viene denominato qui di seguito prodotto/dispositivo terminale Axon-
Bus.

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

2 Descrizione del prodotto

2.1 Costruzione
Il prodotto & composto dai seguenti componenti:

1. Hook sx/dx

Cappuccio del dado per raccordi

3. Scatola del riduttore con articolazione del
polso flessibile

4. Manicotto polso per hook

N

2.2 Funzionamento

Il prodotto & un componente di presa a comando mioelettrico Axon-Bus del sistema protesico mo-
dulare Axon-Bus di Ottobock.

Il prodotto € composto da due hook (ganci ad uncino). La prensilita avviene per mezzo di due
hook, uno fisso e I'altro mobile. Tramite |'apertura e la chiusura degli hook, & possibile afferrare
gli oggetti. Il prodotto & collegato saldamente con un'articolazione passiva e flessibile del polso.
L'articolazione del polso consente un movimento naturale sia in "modalita flessibile", sia in "mo-
dalita fissa".

Il prodotto & alimentato tramite la batteria previamente integrata nell'invasatura.

Le impostazioni di comando del prodotto sono eseguibili solo in unione a tutti i componenti Axon-
Bus collegati. Per ulteriori informazioni consultare le istruzioni per |'uso fornite con i componenti
Axon-Bus.

A seconda dei componenti protesici dell'Axon-Bus utilizzati al momento attuale sono disponibili
programmi standard specifici. Mediante il software di configurazione AxonSoft 560X500 questi
programmi standard possono essere adeguati o modificati in base alle esigenze specifiche dei
pazienti.

Il prodotto presenta anche la "posizione di riposo". Se per un arco di tempo ben definito non vie-
ne generato alcun segnale muscolare attivo, il prodotto viene portato nella posizione di riposo. Ne
consegue che entrambi gli hook vengono chiusi. Qualora gli hook trovino resistenza o incontrino
un ostacolo, il processo viene interrotto. L'arco di tempo pud essere impostato nel software di re-
golazione.
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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
L'AxonHook 8E600=" ¢ indicato esclusivamente per la protesizzazione esoscheletrica di arto su-
periore.

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, downhill, 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 il trattamento di un solo paziente. Il produttore non
consente |'utilizzo del prodotto da parte di un'altra persona.

Le condizioni ambientali consentite sono descritte nel capitolo dedicato ai dati tecnici (v.
pagina 64).

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 I'utilizzo e la sicu-
rezza.

* L'utente deve disporre dei requisiti fisici e mentali per poter riconoscere i segnali ottici/acusti-
ci e/o le vibrazioni meccaniche

3.4 Controindicazioni
* 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 paziente con il prodotto pud essere effettuato esclusivamente da tecnici orto-
pedici, in possesso di relativa formazione professionale e autorizzati da Ottobock.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
Ea Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

/\ CAUTELA

Il titolo indica la fonte e/o il tipo di pericolo

L'introduzione descrive le conseguenze in caso di mancata osservanza delle indicazioni per la
sicurezza. In caso di molteplici conseguenze, esse sono contraddistinte come segue:

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

> p.es.:conseguenza 2 in caso di mancata osservanza del pericolo
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» Con questo simbolo sono indicate le attivita/azioni che devono essere osservate/eseguite
per evitare il pericolo.

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

Mancata osservanza 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.

/\ 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

Modifiche al prodotto eseguite di propria iniziativa

Lesioni dovute a danneggiamento o malfunzionamento del prodotto.

» Non eseguire alcun intervento sul prodotto ad eccezione di quelli indicati nelle presenti istru-
zioni per |'uso.

» L'apertura e la riparazione del prodotto o la riparazione di componenti danneggiati possono
essere effettuate solamente da personale tecnico autorizzato da Ottobock.

/\ CAUTELA

Segni di usura su componenti del prodotto

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto

» Al fine di evitare lesioni per il paziente e di salvaguardare la qualita del prodotto si consiglia
di eseguire regolarmente una revisione.

Informazioni piu dettagliate sugli intervalli di revisione sono contenute nel Service Pass, che
e compreso nei pacchetti di garanzia addizionali acquistati.

v

/\ CAUTELA

Errore di comando durante la procedura di regolazione con il software di regolazione

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto.

» E obbligatorio partecipare ad un corso di formazione sul prodotto Ottobock prima di esegui-
re la prima applicazione. Durante il corso di formazione verra assegnata una password per
mezzo della quale si € autorizzati ad accedere al software di regolazione. Per la qualificazio-
ne relativa ad aggiornamenti del software potrebbero essere necessari ulteriori corsi di for-
mazione.

» Non consegnare a terzi il PIN di sblocco.

» Usare la Guida on-line integrata nel software.

/\ 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.

a1
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» Si consiglia pertanto di rispettare una distanza minima di 30 cm dai seguenti apparecchi di
comunicazione ad alta frequenza:

/\ 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 prodotto a seguito di un'interferenza 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 prodotto quando si passa attraverso si-
stemi antifurto, body scanner e rilevatori di oggetti metallici.

v

/\ CAUTELA

Permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.
» Evitare la permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso (v. pagina 64).

/\ CAUTELA

Penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto
Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto o malfunzionamento.
» Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all'interno del prodotto.

/\ CAUTELA

Sollecitazione eccessiva o sovraccarico dovuti ad attivita straordinarie

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di malfunzionamento

» |l 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 ca-
richi dinamici (flessioni, downhill, mountain biking, ecc.) o sport estremi (free climbing, pa-
rapendio, ecc.).

Il corretto impiego del prodotto e dei suoi componenti non solo ne aumenta la durata utile,
ma & fondamentale per la sicurezza personale del paziente!

Se il prodotto e i suoi componenti sono sollecitati da carichi eccessivi (ad es. in seguito a
una caduta o in casi simili), & necessario sottoporre immediatamente il prodotto a un control-
lo per verificare la presenza di eventuali danni. Se necessario, inviare il prodotto a un centro
assistenza autorizzato Ottobock.

v

v

/\ CAUTELA

Conservazione del prodotto in posizione chiusa

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto in seguito a danni ai sensori
o alla parte meccanica.

» Conservare il prodotto esclusivamente nella posizione di riposo o in posizione aperta.

/\ CAUTELA

Sostituzione dei componenti di presa Axon-Bus mentre sono accesi
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico Axon-Bus.
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» 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.

/\ 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.

/\ CAUTELA

Presa di oggetti con diverse forze di presa

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto

» Tenere presente che la forza di presa puo variare a seconda della consistenza (morbida/du-
ra) dell'oggetto da afferrare.

/\ CAUTELA

Errata regolazione degli elettrodi

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto.

» Assicurarsi, ove possibile, che le superfici di contatto degli elettrodi poggino completamente
su pelle sana. Nel caso di gravi interferenze dovute ad apparecchi elettronici € necessario
verificare la posizione degli elettrodi ed eventualmente modificarla. Se non fosse possibile
eliminare tali interferenze o se non fosse possibile raggiungere i risultati desiderati tramite la
regolazione e la selezione del programma appropriato, rivolgersi alla filiale Ottobock di com-
petenza.

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

| 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
DermaClean 453H10=1-N-N).

» Per pulire / disinfettare |'invasatura interna utilizzare unicamente i seguenti prodotti:
Pulizia: Ottobock DermaClean 453H10=1-N
Disinfezione: disinfettante medico incolore reperibile in commercio

INFORMAZIONE

Se non fosse possibile raggiungere i risultati desiderati tramite la regolazione e la selezione del
programma appropriato, rivolgersi al Myo-Service Ottobock.

5 Fornitura e accessori

5.1 Fornitura
¢ 1 AxonHook 8E600=*
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* 1libretto d'istruzioni per I'uso (personale tecnico specializzato)
* 1 libretto di istruzioni per I'uso (per |'utente)

5.2 Accessori

| seguenti componenti non sono compresi nella fornitura e devono essere ordinati separatamente:
* AxonEnergy Integral 757B501

* software di regolazione "AxonSoft 560X500=>"

* AxonCharge Integral 757L500

* AxonMaster 13E500 (firmware 2.0.70 o superiore)

* AxonRotation 9S503 (rotatore attivo)

oppure

* AxonRotation Adapter 95501 (rotatore passivo)

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.

* Si consiglia di caricare il prodotto ogni giorno per I'utilizzo quotidiano da parte del paziente.

*  Prima del primo utilizzo, caricare la batteria per almeno 3 ore.

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.

2) Infilare il connettore tondo dell'alimentatore nella presa sul caricabatteria fino a quando il con-
nettore non si blocca in posizione.
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.

6.2 Collegamento del caricabatteria con il prodotto

1) Inserire il connettore di carica nella presa di carica del prodotto.
— Il corretto collegamento del caricabatteria al prodotto viene indi-
cato tramite segnali di risposta (v. pagina 66).
2) |l processo di carica si avvia.
— |l sistema protesico Axon-Bus si spegne automaticamente.
3) Una volta terminato il processo di carica, staccare il collegamento
con il prodotto.

L

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 sul caricabatteria (Segnali di stato).

Verifica dello stato di carica sul prodotto

Lo stato di carica pud essere verificato in qualsiasi momento.

1) Con la protesi accesa, premere il pulsante sulla presa di carica per meno di un secondo.

2) L'indicatore LED sulla presa di carica da informazioni sullo stato di carica attuale (Segnali di
stato).
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7 Preparazione all'uso

7.1 Accorciare il manicotto del polso

A seconda delle esigenze € possibile adeguare al paziente la lunghezza del manicotto del polso
per I'hook.

» Tagliare con le forbici seguendo le scanalature indicate (v. fig. 7).

7.2 Regolazione

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

Per ulteriori informazioni consultare le istruzioni per |'uso in dotazione all'AxonMaster 13E500 e al
software AxonSoft 560X500=".

INFORMAZIONE

Sicurezza cibernetica

» Mantenere aggiornato il sistema operativo del proprio PC e installare gli aggiornamenti rela-
tivi alla sicurezza disponibili.

» Proteggere il PC da accessi non autorizzati (ad es. tramite antivirus, protezione con pas-
sword, ...).

» Non utilizzare reti non sicure.

» Rivolgersi al fabbricante se si teme un problema relativo alla sicurezza cibernetica.

8 Utilizzo

8.1 Sostituzione del componente di presa Axon-Bus

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 ta-
sto della presa di carica per piu di un secondo.

2) Premere entrambi i pulsanti di sbloccaggio sull'articolazione del
polso flessibile.
INFORMAZIONE: Se si preme solo un pulsante di sbloccag-

o gio, il componente di presa Axon-Bus non puo essere separa-
to per motivi di sicurezza.
. 3) Rimuovere il componente di presa Axon-Bus dall'invasatura.

8.2 Accensione e spegnimento del prodotto

/\ CAUTELA

Conservazione del prodotto in posizione chiusa

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto in seguito a danni ai sensori
o alla parte meccanica.

» Conservare il prodotto esclusivamente nella posizione di riposo o in posizione aperta.
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f " » 1) Tenere premuto il pulsante nella presa di carica fino a quando
4 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.

8.3 Apertura d'emergenza del componente di presa Axon-Bus

A Questa funzione di sicurezza consente di aprire il componente di pre-

4 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.

8.4 Corretto utilizzo del componente di presa Axon-Bus

Flessione ed estensione della mano
Questa funzione consente la flessione o |'estensione del componente di presa Axon-Bus.

Modalita flessibile

1) Spingere (fino alla battuta) la leva di sbloccaggio del componente
di presa Axon-Bus sino a farla bloccare in posizione.
— |l polso pud 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 sbloccag-
gio del componente di presa Axon-Bus e portare il polso nella po-
sizione desiderata.

2) Lasciando la leva di sbloccaggio, il polso si blocca nella prima
posizione disponibile.

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.
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E possibile eseguire una pronazione e una supinazione attraverso

|'articolazione del polso.

» Afferrare la scatola del riduttore e ruotare il polso nella posizione
desiderata.

9 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.

10 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 inviare sempre i seguenti componenti:

il prodotto, il caricabatteria e |'alimentatore. Per |'invio dei componenti da revisionare utilizzare
I'imballaggio ricevuto con |'unita sostitutiva.

10.1 Sostituzione dell'hook

Utensili necessari
¢ Chiave a forchetta crowfoot
*  Hook 95305-1

Rimozione dell'hook

1) Spingere e rimuovere il cappuccio del dado per raccordi sopra |'hook.

2) Allentare il dado per raccordi con la chiave (v. fig. 1).

3) Svitare il dado per raccordi (v. fig. 2) ed estrarre I'hook con il dado per raccordi.

Montaggio dell'hook

1) Appoggiare I'hook sull'attacco della scatola del riduttore (v. fig. 4).
INFORMAZIONE: Posizionare I'hook in modo tale che la relativa scanalatura poggi
parallelamente sopra al perno dell'attacco (v. fig. 3).

2) Avwvitare I'hook.

3) Fissare I'hook con la chiave (v. fig. 5).
INFORMAZIONE: Serrare I'hook con una coppia di 17 Nm.
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4) Trascinare il cappuccio del dado per raccordi sopra I'hook e posizionarlo sul dado per rac-
cordi (v. fig. 6).

10.2 Inizializzazione del componente di presa Axon-Bus
Il componente di presa Axon-Bus viene fornito gia inizializzato.

/\ 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.

> Se i due hook non si chiudono piu completamente, occorre esegui-
re le seguenti operazioni per l'inizializzazione:

1) Durante I'apertura degli hook, rimuovere |'AxonHook dall'invasatu-
ra (v. pagina 60).

2) Spegnere il sistema protesico Axon-Bus (v. pagina 60).

3) Fissare nuovamente I'AxonHook all'invasatura.

4) Riaccendere il sistema protesico Axon Bus.

5) Aprire completamente gli hook.
— L'hook viene aperto a velocita ridotta.

6) Chiudere completamente gli hook.
— L'hook viene chiuso a velocita ridotta.

— L'AxonHook ¢ inizializzato.
Si pud disporre della completa larghezza di apertura e della veloci-
ta massima.

11 Note legali

11.1 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.

11.2 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.

11.3 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

11.4 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.
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12 Dati tecnici

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

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 degli hook

circa 110N

Informazioni generali sull'articolazione di
polso

Flessione

75° / 4 posizioni d'arresto

Estensione

45° / 3 posizioni d'arresto

Batteria della protesi

Tipo batteria loni di litio
Durata della batteria 2 anni
Tempo di carica totale della batteria 4 ore

so di carica

Comportamento del prodotto durante il proces-

Il prodotto non e funzionante

Durata di funzionamento del prodotto con bat-
teria completamente carica

1 giorno con utilizzo medio

Soglie di sollecitazione

Carico massimo laterale degli hook con polso
bloccato (ad es. quando si tiene un oggetto in
mano/avambraccio orizzontale)

16 kg/ 35,2 b

Carico massimo degli hook con posizione

le borse/avambraccio verticale)

dell'hook chiusa (ad es. quando si portano del-

50 kg/ 110,2 Ib

64



Soglie di sollecitazione

con il corpo)

Peso verticale massimo che puo essere assor- |60 kg/ 132,3 Ib
bito dagli hook (ad es. quando ci si appoggia

13 Allegati

13.1 Simboli utilizzati

X

Cce
[sN]

el

IP33

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.

Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

Numero di serie (YYYY WW NNN)
YYYY - Anno di fabbricazione
WW - Settimana di fabbricazione
NNN - Numero progressivo

Codice articolo

Produttore

Protezione contro la penetrazione di corpi estranei solidi con un diametro > 2,5
mm, protezione contro gli spruzzi d'acqua

Dispositivo medico

13.2 Stati operativi / Segnali di errore
Il prodotto emette segnali acustici e visivi relativi agli stati operativi.

13.2.1 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
®O/'Q® 2 segnali brevi Accensione del sistema protesico Axon-Bus
1 segnale lungo Spegnimento del sistema protesico Axon-Bus
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13.2.2 Segnali di avvertimento e di errore
Errore durante l'utilizzo

Presa di carica

Segnale

Spiegazione/rimedio

1 segnale lungo

Errore nel sistema protesico Axon-Bus

I
_\®/_ e Spegnere/accendere il sistema protesico
N Axon-Bus
e Aprire/chiudere il sistema protesico Axon-
Bus
e Se l'errore persiste, consultare il tecnico or-
topedico
NV N - Temperatura d'esercizio del sistema protesi-
_G_@:O: co Axon-Bus superata
7N an e Far scaldare o raffreddare il sistema protesi-

co Axon-Bus (Dati tecnici)

3 segnali brevi

Il sistema protesico Axon-Bus si spegne
e 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

Errore durante la carica del prodotto

Caricabatteria

Spiegazione/rimedio

0000l @

Il sistema protesico Axon-Bus non si carica
Estrarre il connettore di carica e inserirlo nuovamente.
e Pulire i contatti del caricabatteria.

|

ooooiﬁ

P _ Il caricabatteria si & surriscaldato o si é raffreddato ec-
OO0 ’QN cessivamente
! e Estrarre il connettore di carica e lasciar scaldare o raf-

freddare.

dd Bld

oooof&-

Il caricabatteria o I'alimentatore é difettoso
Rivolgersi al proprio tecnico ortopedico

13.2.3 Segnali di stato

Caricabatteria attaccato

Caricabatteria

Spiegazione

0000l @

Alimentatore e caricabatteria pronti per |'uso

®

Batteria in carica

A




Caricabatteria Spiegazione

@ @ Batteria in carica, 25% di carica
@ @ Batteria in carica, 50% di carica
@j @ Batteria in carica, 75% di carica
@ @ Batteria ricaricata, 100% di carica

Stato di carica della batteria

A8 B8

Presa di ca- | Evento

rica

(] Batteria completamente ricaricata
Carica del 100%

O Carica superiore al 50%

o Carica inferiore al 50%

13.3 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 |'utente questo & sinonimo di piu sicurezza e affidabilita grazie a una sensibilita
alle radiazioni elettromagnetiche considerevolmente ridotta rispetto ai sistemi convenzionali.

13.4 Direttive e dichiarazione del produttore

13.4.1 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" (Indicazioni per la permanenza in determinate aree).

Emissioni elettromagnetiche

Misurazione delle Conformita Ambiente elettromagnetico - linea guida
emissioni di distur-

bo

Emissioni HF in base | Gruppo 1/ Classe B |l prodotto utilizza energia HF esclusivamente
a CISPR 11 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 non applicabile - Po- -

norma |IEC 61000-3-2 |tenza al di sotto di
75 W
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Misurazione delle
emissioni di distur-
bo

Conformita

Ambiente elettromagnetico - linea guida

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 + 2 kV

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

Cadute di tensione

IEC 61000-4-11

0 % Ur; per 1/2 periodo
a0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 e 315 gradi

0 % Ur; per 1 periodo

e

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] [MHz] smissione munita
[V/m]
385 da 380a 390 | 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
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Frequenza | Banda di | Servizio di | Modulazio-| Potenza Distanza Livello di
di prova frequenza | radiotra- ne max. [W] [m] prova im-
[MHZz] [MHz] smissione munita

[V/m]
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
1970 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
1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2021-04-15
» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto, y respete las
indicaciones de seguridad.
» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.
» Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
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 AxonHook 8E600=R/L se denominard producto/dispositivo de agarre Axon-

Bus.

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

2.1 Construccién
El producto consta de los siguientes componentes:

1. Punta del gancho L/R

Cubierta de la tuerca de unién

Transmision con muieca de flexion conec-
tada

4. Mufequera del gancho

wnN

2.2 Funcioén

El producto es un componente de agarre Axon-Bus del sistema protésico modular Axon-Bus de
Ottobock controlado por sefales mioeléctricas.

El producto consta de dos ganchos ("puntas de los ganchos"). El movimiento de agarre lo reali-
zan un gancho fijo y uno moévil. Los objetos se sujetan abriendo y cerrando las puntas de los gan-
chos. El producto esta unido de forma fija a una mufieca de flexion pasiva. Esta mufieca permite
un movimiento natural tanto en el "modo flexible" como en el "modo rigido".

El suministro de energia del producto se realiza a través de la bateria ya integrada en el encaje.
Solo es posible efectuar ajustes en el sistema de control del producto si todos los componentes
del Axon-Bus estan conectados. Para mas informacioén, consulte las instrucciones de uso adjun-
tas a los componentes del Axon-Bus.

En funcién de los componentes protésicos que el Axon-Bus utilice en ese momento existen pro-
gramas estandar especificos. Con el software de configuracion AxonSoft 560X500 se pueden
adaptar o modificar estos programas estandar en funcién del paciente.

El producto dispone de la funcién de "posicion neutra". Si durante un intervalo de tiempo defini-
do no se genera ninguna sefial muscular activa, el producto pasa a la posicién neutra. En esta
posicién se cierran las dos puntas de los ganchos. Si estas chocan contra un impedimento/obs-
taculo, se interrumpe el proceso. El intervalo de tiempo se puede ajustar en el software de confi-
guracién.

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 AxonHook 8E600=" debe utilizarse exclusivamente para la exoprotetizacién de la extremidad
superior.
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3.2 Condiciones de aplicacion

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 montafa...) o deportes extremos (escalada libre, parapente, etc.). Ademas, el pro-
ducto no debe emplearse para conducir vehiculos o maquinaria pesada (p. €j., maquinaria de
construccion), ni para manejar maquinaria industrial o aparatos de trabajo a motor.

El producto esta previsto ilnicamente para la protetizaciéon de un unico paciente. 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 80).

3.3 Indicaciones

* Nivel de amputacién transradial y transhumeral

* Para amputaciones tanto unilaterales como bilaterales

* Dismelia del antebrazo o del brazo

* 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 situacién que contradiga o exceda las indicaciones comprendidas en los capitulos
"Seguridad" y "Uso previsto".

3.5 Cualificacion
El tratamiento ortoprotésico de un paciente 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

A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AVISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A PRECAUCION

El encabezamiento denomina la fuente y/o el tipo de peligro

La introduccién describe las consecuencias en caso de no respetar la indicacion 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 PRECAUCION

Incumplimiento de las advertencias de seguridad
Dafios personales y en el producto debidos al uso del producto en determinadas situaciones.
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» Siga las advertencias de seguridad y tome las precauciones indicadas en este documento
adjunto.

| 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

Manipulaciones del producto realizadas por cuenta propia

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

> A excepcion de las tareas descritas en estas instrucciones de uso, no puede llevar a cabo
ninguna manipulacién del producto.

» Solo el personal técnico autorizado por Ottobock puede abrir y reparar el producto y arre-
glar los componentes dafados.

| 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 periodico para evitar lesiones del paciente y para con-
servar la calidad del producto.

» Para obtener informacién mas detallada sobre los intervalos de servicio, consulte la tarjeta
de mantenimiento del servicio técnico. La encontrara en los paquetes de garantia adquiridos
por separado.

| A PRECAUCION |

Error de manejo durante el proceso de ajuste con el software de configuracion

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto.

» Es absolutamente obligatorio realizar un curso de formacion de Ottobock sobre el producto
antes de usarlo por primera vez. Durante el curso se les facilita a los participantes una con-
trasefia con la que pueden acceder al software de configuracion. Para obtener una cualifi-
cacién en la actualizacion del software, puede ser necesaria la participacion en mas cursos
de formacién sobre el producto.

» No revele su PIN de desbloqueo a terceros.

» Utilice la ayuda online integrada en el software.

| 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 comunicacion interna de datos.

» Por tanto, se recomienda mantener una distancia minima de 30 cm respecto a dispositivos
de comunicacion de AF.
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| 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 producto debido a una alteracion

de la comunicacién 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. ej., en aeropuertos), o cualquier otra fuente de interferencias magnéticas o eléctri-
cas intensas (p. ej., tendidos eléctricos de alta tensién, transmisores, subestaciones trans-
formadoras, equipos de tomografia computerizada, escaneres de resonancia magnética nu-
clear, etc.).

» Cuando vaya a atravesar algun sistema antirrobo, escaner corporal o detector de metales,
tenga presente que el producto puede reaccionar de forma inesperada.

| A PRECAUCION |

Estancias en zonas fuera del margen de temperatura admisible

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

» Evite permanecer en lugares con temperaturas que estén fuera del margen de temperatura
admisible (véase la pagina 80).

| A PRECAUCION |

Entrada de suciedad y humedad en el producto
Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto o a fallos de funcionamiento.
» Procure que no penetren particulas sélidas ni liquidos en el producto.

| A PRECAUCION

Sobrecarga debida a actividades extraordinarias

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto por fallos de funcionamiento.

» El producto ha sido disehado para realizar actividades cotidianas y no puede emplearse en
actividades extraordinarias. Estas actividades extraordinarias comprenden, por ejemplo, mo-
dalidades de deporte con cargas extremas para la mufeca o de impacto (flexiones, descen-
so en bicicleta, bicicleta de montana...) o deportes extremos (escalada libre, parapente,
etc.).

» Un manejo cuidadoso del producto y de sus componentes no solo prolonga su vida Util, sino
que también contribuye a la propia seguridad del paciente.

» Si el producto y sus componentes se ven sometidos a esfuerzos extremos (p. €j., por caidas
o similares), debe comprobarse inmediatamente si estos presentan dafios. Si es necesario,
envie el producto a un servicio técnico autorizado de Ottobock.

| A PRECAUCION |

Guardar el producto cerrado

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del producto como consecuencia
de dafos en los sensores y el mecanismo.

» Guarde el producto solo en la posicién neutra o abierto.

| 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.
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» Apague el sistema protésico Axon-Bus presionando el boton de la toma de la alimentacién
antes de cambiar cualquier componente Axon-Bus (p. ej., un 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 |

Agarrar objetos con diferentes fuerzas de agarre

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto.

» Tenga en cuenta que la fuerza de agarre puede variar en funcién de la consistencia (blan-
do/duro) del objeto agarrado.

| A PRECAUCION |

Ajuste incorrecto de los electrodos

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto.

» Procure que las superficies de contacto de los electrodos se apoyen, a ser posible, con to-
da su superficie sobre piel sana. En caso de observarse fuertes interferencias a causa de
aparatos electrénicos, se ha de comprobar la posicién de los electrodos y, si fuera necesa-
rio, modificarla. Si las interferencias no pudieran eliminarse o usted no consiguiera el objeti-
vo deseado con los ajustes o con la seleccién del programa adecuado, dirijase a la sucursal
de Ottobock correspondiente a su pais.

» Procure ajustar los electrodos con la menor sensibilidad posible para reducir las interferen-
cias causadas por fuertes radiaciones electromagnéticas (p. €j., sistemas antirrobo tanto vi-
sibles como ocultos en las zonas de entrada/salida de tiendas), detectores de metales/esca-
neres corporales para personas (p. €j., en aeropuertos) o por otras fuentes de alteraciones
electromagnéticas fuertes (p. €j., cables de alta tension, transmisores, estaciones de trans-
formadores, equipos de tomografia computarizada, equipos de tomografia de resonancia
magnética nuclear, etc.).

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., DermaClean
453H10=1-N de Ottobock).

» Para limpiar/desinfectar el encaje interior solamente puede usar los siguientes productos:
Limpieza : DermaClean 4563H10=1-N de Ottobock
Desinfeccion: desinfectante incoloro convencional de uso sanitario

INFORMACION

Si no consiguiera el objetivo deseado con los ajustes o con la seleccién del programa adecua-
do, péngase en contacto con el servicio técnico mioeléctrico de Ottobock.
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5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

5.1 Componentes incluidos en el suministro

* 1 AxonHook 8E600=*

* 1 ejemplar de las instrucciones de uso (personal técnico)
* Un ejemplar de las instrucciones de uso para usuarios

5.2 Accesorios

Los siguientes componentes no se incluyen en el suministro y tienen que pedirse por separado:
* AxonEnergy Integral 757B501

* Software de configuracion "AxonSoft 560X500=""

* AxonCharge Integral 757L500

* AxonMaster 13E500 (firmware 2.0.70 o posterior)

* AxonRotation 9S503 (unidad de rotacion activa)

* AxonRotation Adapter 95501 (unidad de rotacién pasiva)

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 a diario para que el paciente pueda usar el producto cada
dia.

* Antes de usar la protesis por primera vez habra que cargar la bateria al menos durante 3 ho-
ras.

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.

2) Inserte la clavija redonda de la fuente de alimentacion en el casquillo del cargador hasta que
la clavija encaje.
INFORMACION: Preste atencion 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 alimentacion del produc-
to.
— La conexién correcta del cargador con el producto se indica
mediante avisos de confirmacién (véase la pagina 83).
2) Se inicia el proceso de carga.
— El sistema protésico Axon-Bus se apaga automaticamente.
3) Desconecte el producto una vez finalizado el proceso de carga.

N —

6.3 Indicacion 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 durante el proceso de carga (Sefales de estado).

Consultar el nivel de carga en el producto
El nivel de carga puede consultarse en cualquier momento.
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1) Pulse el botén de la toma de alimentacidn durante menos de un segundo con la prétesis en-
cendida.

2) Elindicador LED situado en la toma de alimentacién le informa del nivel actual de carga (Se-
nales de estado).

7 Preparacion para el uso

7.1 Acortar la muiequera
La longitud de la muiiequera del gancho se puede adaptar al paciente seguin sea necesario.
» Con unas tijeras, corte a lo largo de las ranuras marcadas (véase fig. 7).

7.2 Ajuste

Se pueden realizar ajustes en el producto mediante transferencia de datos por Bluetooth y con el
software AxonSoft 560X500=*. Para ello ha de establecerse una conexién inaldmbrica entre el
AxonMaster 13E500 y el ordenador mediante el BionicLink PC 60X5.

Para mas informacion, consulte las instrucciones de uso que vienen con el AxonMaster 13E500 y
el software AxonSoft 560X500=*.

INFORMACION

Ciberseguridad

» Asegurese de que el sistema operativo de su ordenador esté actualizado e instale las actua-
lizaciones de seguridad disponibles.

» Proteja su ordenador de accesos no autorizados (p. ej., con programas antivirus, proteccion
con contrasena, etc.).

» No use redes no seguras.

» Sicree que puede existir algin problema relativo a la ciberseguridad, dirijase al fabricante.

8 Uso

8.1 Cambiar el 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 botén de la toma de alimentacion durante mas de un se-
gundo para apagar el sistema protésico Axon-Bus.

2) Pulse ambos botones de desbloqueo de la mufeca de flexion.
INFORMACION: En caso de presionar solamente un botén de
desbloqueo, el componente de agarre Axon-Bus no podra ex-
traerse por razones de seguridad.

3) Separe el componente de agarre Axon-Bus del encaje.

/

8.2 Encender y apagar el producto

| A PRECAUCION |

Guardar el producto cerrado
Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del producto como consecuencia
de daios en los sensores y el mecanismo.
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| » Guarde el producto solo en la posicion neutra o abierto.

A » 1) Mantenga presionado el pulsador de la toma de alimentacién
y hasta que se emita una sefal de confirmacién (min. 1 segundo).
| — La protesis y los componentes protésicos estan encendidos.

Repita el procedimiento para apagar la prétesis y los componentes
protésicos.

8.3 Abrir el componente de agarre Axon-Bus en caso de emergencia

A Esta funcién de seguridad permite abrir el componente de agarre

4 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.

8.4 Manejo correcto del componente de agarre Axon-Bus

Flexion 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 del componente de agarre
Axon-Bus (hasta el tope) hasta que esta encaje.
— La mufieca puede moverse de forma continua.

2) Si vuelve a presionar la palanca de desbloqueo, la muieca se
bloquea en la siguiente posicion posible.

Modo rigido

1) Presione ligeramente la palanca de desbloqueo del componente
de agarre Axon-Bus (sin llegar al tope) y lleve la mufeca a la posi-
cion deseada.

2) Al soltar la palanca de desbloqueo, la mufieca se bloquea en la
siguiente posicién 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.
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INFORMACION |
Los siguientes pasos se refieren Unicamente al producto "adaptador AxonRotation 9S501" (ro-
tacién mecanica). Si se emplea el producto "AxonRotation 95503", 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 transmision y gire la mufieca hasta la posicién deseada.

9 Limpieza

AVISO |

Cuidado incorrecto del producto

Danos en el producto debidos al uso de productos de limpieza inadecuados.

» Limpie el producto Gnicamente con un pafo himedo y jabdn suave (p. ej., Ottobock Derma-
Clean 453H10=1-N).

1) Limpie el producto con un pafio himedo y jabén suave (p. ej., Derma Clean 453H10=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.

10 Mantenimiento

Se recomienda efectuar un mantenimiento periédico (inspecciéon 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 caracter 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 reparacion. 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 enviar siempre los siguientes
componentes:

El producto, el cargador y el bloque de alimentacién. Se han de enviar los componentes por ins-
peccionar en el embalaje de la unidad de servicio previamente recibida.

10.1 Cambiar la punta del gancho

Herramientas necesarias
* Llave de pie de cuervo
* Dedo gancho 95305-1

Quitar la punta del gancho

1) Deslice la cubierta de la tuerca de unién por encima de la punta del gancho y quitela.
2) Afloje la tuerca de unién con la llave (véase fig. 1).

3) Desenrosque la tuerca de unidn (véase fig. 2) y quitela junto a la punta del gancho.
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Montar la punta del gancho

1) Coloque la punta del gancho sobre la pieza de unién de la transmision (véase fig. 4).
INFORMACION: Coléquela de forma que la ranura de la punta del gancho se encuen-
tre paralela sobre el perno de la pieza de unién (véase fig. 3).

2) Enrosque la punta del gancho.

3) Apriete la punta de gancho con la llave (véase fig. 5).
INFORMACION: La punta del gancho debe apretarse con un par de apriete de 17 Nm.

4) Pase la cubierta de la tuerca de unién por encima de la punta del gancho y coléquela sobre la
tuerca de unién (véase fig. 6).

10.2 Inicializar el componente de agarre Axon-Bus
El componente de agarre Axon-Bus se entrega ya inicializado.

| 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.

> En caso de que ambas puntas de los ganchos dejasen de cerrarse
por completo, seré necesario realizar los siguientes pasos para ini-
ciarlas:

1) Extraiga el AxonHook del encaje mientras se abren las puntas de
los ganchos (véase la pagina 76).

2) Apague el sistema protésico Axon-Bus (véase la pagina 76).

3) Vuelva a fijar el AxonHook al encaje.

4) Vuelva a encender el sistema protésico Axon-Bus.

5) Abra las puntas de los ganchos completamente.
— Al hacerlo, se abre la punta del gancho con poca velocidad.

6) Después, vuelva a cerrar las puntas de los ganchos completamen-
te.
— Al hacerlo, se cierra la punta del gancho con poca velocidad.

— El AxonHook se ha iniciado.
El ancho de apertura completo y la velocidad maxima vuelven a es-
tar disponibles.

11 Aviso legal

11.1 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 dafos causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafos derivados de un uso indebido o una mo-
dificacion no autorizada del producto.

11.2 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 denominacién esté libre de derechos de terceros.
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11.3 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.

El texto completo de las Directivas y exigencias esta disponible en la siguiente direccién de inter-
net: http://www.ottobock.com/conformity

11.4 Avisos legales locales
Los avisos legales aplicables tinicamente en un pais concreto se incluyen en el presente capitu-
lo en la lengua oficial del pais del usuario correspondiente.

12 Datos técnicos

Condiciones ambientales
Almacenamiento (con o sin embalaje) De +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

Max. 85 % de humedad relativa, sin condensa-
ciéon

Transporte (con o sin embalaje) De -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F

Maéx. 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

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 | 500 000 ciclos de agarre/5 afos
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 en las puntas de los ganchos |aprox. 110 N

Informacion general de la muieca
Flexion 75°/4 posiciones de encaje
Extension 45°/3 posiciones de encaje

Bateria de la protesis
Tipo de bateria Li-lon
Vida util de la bateria 2 afios

Tiempo de carga para que la bateria esté com- |4 horas
pletamente cargada
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Bateria de la proétesis

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

Limites de carga

Carga lateral maxima de los ganchos con la
mufieca bloqueada (p. €j., al sostener un obje-
to/antebrazo en horizontal)

16 kg / 35,2 Ib

Carga maxima de los ganchos en posicion ce-
rrada (p. €j., 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

13 Anexos

13.1 Simbolos utilizados

X

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.

Ce
[sN]

YYYY - Ao de fabricacion
WW - Semana de fabricacion
NNN - Numero consecutivo

Numero de articulo

el

Fabricante

Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

Ndmero de serie (YYYY WW NNN)

Protegido contra la penetracion de cuerpos extrainos sélidos con un didmetro su-

IP33

Producto sanitario

perior a 2,5 mm; proteccién contra salpicaduras de agua

13.2 Estados de funcionamiento / sefales de error
El producto dispone de emisidn acustica y visual de los estados de funcionamiento.
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13.2.1 Indicacion de los estados de funcionamiento
Cargador conectado/desconectado

Senal acustica

Suceso

1 sefal corta

Cargador conectado

2 senales cortas

Se inicia la carga

1 senal larga

Carga finalizada

Encender/apagar el sistema protésico Axon-Bus

Toma de alimenta-
cion

Dispositivo aclsti-
co

Suceso

0C/'®

2 senales cortas

Encender el sistema protésico Axon-Bus

1 sefal larga

Apagar el sistema protésico Axon-Bus

13.2.2 Senales de advertencia/error

Error durante el uso

Toma de alimenta-
cion

Dispositivo aclsti-
co

Explicacion/solucion

\é/
N

1 senal larga

Error en el sistema protésico Axon-Bus

* Apagar/encender el sistema protésico Axon-
Bus

e Abrir/cerrar el sistema protésico Axon-Bus

« Si persiste el error, consultar a un técnico or-
topédico

e

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

Error al cargar el producto

Cargador

Explicacion/solucién

0000l @

El sistema protésico Axon-Bus no se carga
Extraer y volver a insertar el conector de carga.
* Limpiar los contactos del cargador.

—C
—C

—C

ooooiﬁ

do

El cargador se ha sobrecalentado o enfriado demasia-

\ 7
~ -
00 0O |
7\ |* Extraer el conector de carga y esperar a que se caliente
o se enfrie.
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Cargador Explicacion/solucion

P _ El cargador o la fuente de alimentacion estan averia-
O O O O] |dos
- ~
I\ °

Ponerse en contacto con su técnico ortopédico.

A

13.2.3 Senales de estado
Cargador conectado

Cargador Explicacion

0000

La fuente de alimentacion y el cargador estan listos para
funcionar

La bateria se esta cargando

\l,\l L
-
-Q_E‘_G-' ~
TS s T T

=
=
@ @ La bateria se esta cargando, bateria cargada al 75 %
@ @ Bateria totalmente cargada, bateria cargada al 100 %

Nivel de carga de la bateria

La bateria se esta cargando, bateria cargada al 25 %

La bateria se esta cargando, bateria cargada al 50 %

SlSISI

A8 b

Toma de Suceso
alimenta-
cion
[ ] Bateria totalmente cargada
Nivel de carga del 100 %
O Nivel de carga superior al 50 %
() Nivel de carga inferior al 50 %
13.3 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.

13.4 Directrices y explicacion del fabricante

13.4.1 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.)

* 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" (Indicaciones sobre las estancias en ciertas zonas).
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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
segun IEC 61000-3-2

No puede utilizarse; la
potencia es inferior a
7BW

Fluctuaciones de ten-
sion y flicker segun
IEC 61000-3-3

El producto cumple
los requisitos de la
norma.

Inmunidad electromagnética

cidas inducidas por
campos de alta fre-
cuencia

Fenémeno Norma basica CEM o Nivel de ensayo de inmunidad
procedimiento de
ensayo
Descarga de electrici- IEC 61000-4-2 + 8 kV en contacto
dad estatica +2kV, £4kV, x8kV, £+ 15kV 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 repeticién de 100 kHz
Subidas de tensién IEC 61000-4-5 +0,5KkV, +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

Interrupciones de ten-
sion

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 periodos
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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] [W] inmunidad
[V/m]
385 380 a 390 TETRA 400 Modulaciéon 1,8 0,3 27
de impulso
18 Hz
450 430 a 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHzde
carrera
1 kHz de
seno
710 704 a 787 Ban- Modulaciéon 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; Modulaciéon 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; | de impulso
GSM 1900; 217 Hz
1070 DECT;
Banda LTE 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth Modulaciéon 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 fi 802.11a/n | de impulso
5785 217 Hz
1 Prefacio Portugués
INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2021-04-15

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagoes de se-
guranga.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver dlvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

» 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.
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O AxonHook 8E600=R/L sera denominado a seguir produto/dispositivo de preensao Axon-Bus.
Este manual de utilizagdo fornece informagdes importantes sobre a utilizac@o, ajuste e manuseio
do produto.

2 Descricao do produto

2.1 Estrutura
O produto é constituido pelos seguintes componentes:

1. Ponta de gancho E/D

2. Cobertura da porca de capa

3. Caixa de engrenagem com punho de flexao
conectado

4. Gancho - bracadeira do punho

2.2 Funcionamento

O produto € um componente de preensdo de controle mioelétrico do sistema de prétese modular
Axon-Bus da Ottobock.

O produto constitui-se de dois ganchos ("pontas de gancho"). Um gancho fixo e outro moével exe-
cutam o movimento de preensdo. A abertura e fechamento das pontas de gancho permitem a
preensao de objetos. O produto esta fixamente conectado com um punho de flexdo passivo. Este
punho oferece um padrao de movimento natural tanto no "modo flexivel" como no "modo fixo".

A alimentagéo de energia do produto é realizada através da bateria integrada no encaixe.

Os ajustes para o comando do produto sdo possiveis somente em combinagdo com todos os
componentes Axon-Bus conectados. Para mais informagdes, consulte os manuais de utilizagao
fornecidos com os componentes Axon-Bus.

Em fung@o dos componentes protéticos do Axon-Bus atualmente utilizados, estdo disponiveis
programas padrado especificos. Com o software de configuracdo AxonSoft 560X500, esses pro-
gramas padrao podem ser adaptados/alterados especificamente para cada paciente.

O produto possui a fungdo de "posigdo neutra". Caso ndo seja gerado um sinal muscular ativo
durante um periodo de tempo definido, o produto é colocado na posi¢cdo neutra, com ambas as
pontas de gancho fechadas. Este processo é cancelado, se as pontas de gancho encontrarem
uma resisténcia/obstaculo. O periodo de tempo pode ser configurado no software de configura-
gao.

2.3 Possibilidades de combinacao

Este produto sé pode ser combinado com componentes do sistema de protese Axon-Bus. Os
componentes do sistema MyoBock da Ottobock ou componentes de outros fabricantes néao po-
dem ser utilizados com este produto.
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3 Uso previsto

3.1 Finalidade
O AxonHook 8E600=* destina-se exclusivamente a protetizacdo exoesquelética da extremidade
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 condugdo de automéveis 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 protetizagdo em um dnico paciente. A utilizagdo do pro-
duto em uma outra pessoa nao é permitida por parte do fabricante.

As condi¢cdes ambientais permitidas estdo especificadas nos Dados Técnicos (consulte a
pagina 96).

3.3 Indicacoes

* Nivel de amputagéo transradial e transumeral

*  Amputagao uni ou bilateral

* Dismelia do antebraco ou brago

* O usudrio precisa ter condi¢des de entender e implementar as instrugdes de uso e as indica-
¢bes 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 "Indicagdes de uso".

3.5 Qualificacao
A protetizagdo de um paciente com o produto deve ser realizada 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 lesées.

[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

/\ CUIDADO

O cabecalho designa a fonte e/ou o tipo de risco

A introdugdo descreve as consequéncias da ndo observancia da indicagdo de seguranca. Se

houver vérias consequéncias, estas sao caracterizadas da seguinte forma:

> por ex.: consequéncia 1 em caso de nao observancia do risco

> por ex.: consequéncia 2 em caso de nao observancia do risco

» Este simbolo caracteriza as atividades/agdes que devem ser observadas/executadas para se
evitar o risco.

87



4.3 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Nao observancia das indica¢goes de seguranca

Danos fisicos e ao produto devido ao uso do produto em determinadas situagoes.

» Observe as indicagbes de seguranca e as respectivas precaugdes especificadas neste do-
cumento anexo.

/\ 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

Manipulacées do produto efetuadas por conta prépria

Lesdo devido a danos ou a falha do funcionamento do produto.

» Com excecéo dos trabalhos descritos neste manual de utilizagdo, ndo efetue nenhuma ma-
nipulagdo no produto.

» A abertura e o reparo do produto, assim como o reparo de componentes danificados, sé
podem ser efetuados por técnicos autorizados da Ottobock.

/\ CUIDADO

Sinais de desgaste nos componentes do produto

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto

» A fim de evitar les6es no paciente e para conservar a qualidade do produto, recomendamos
a realizagdo de uma manutencao regular.

» Maiores informacdes sobre os intervalos de manutencdo podem ser obtidas no documento
de assisténcia técnica. Este documento se encontra nos pacotes de garantia adquiridos adi-
cionalmente.

/\ CUIDADO

Erro de utilizacao durante o processo de ajuste com o software de configuracao

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto.

» Antes da primeira protetizacado, é obrigatéria a participagdo em um curso de habilitagédo pa-
ra produtos Ottobock. No curso de habilitagdo, vocé recebe uma senha, com a qual vocé
obtém autorizagcdo de acesso ao software de configuragdo. Para a qualificagcdo relativa a
atualizagcdes do software, podera ser necessaria a participagao em outros cursos de habili-
tagao.

» Nao passe o Unlock-PIN para terceiros.

» Use a ajuda online integrada ao software.

/\ 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 area de fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (p. ex., siste-
mas antifurto, detectores de metal)

Lesdo decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comuni-
cagao 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 tensao, trans-
missores, transformadores, tomdgrafos computadorizados e de ressonancia magnética ...).
Fique atento a um comportamento inesperado do produto ao passar por sistemas antifurto,
scanners corporais ou detectores de metal.

v

/\ CUIDADO

Permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida
Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.
» Evite a permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida (consulte a pagina 96).

/\ CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade no produto

Lesdo decorrente do comportamento inesperado do produto ou de falha do funcionamento.

» Certifique-se de que néo haja a penetracao de particulas sélidas nem de liquidos no produ-
to.

/A CUIDADO

Esforco excessivo devido a atividades excepcionais

Lesdo decorrente do comportamento inesperado do produto causado por falha do funciona-
mento.

» O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para ativi-
dades extraordinarias. Tais atividades extraordinarias incluem, p. ex., modalidades esporti-
vas com carga excessiva sobre o punho e/ou impactos (flexdo de brago, downhill, mountain
bike, ...) ou esportes radicais (escalada livre, parapente, etc.).

O tratamento cuidadoso do produto e de seus componentes ndo sé aumenta a sua vida (til,
como também contribui, principalmente, para a seguranga pessoal do paciente!

Se o produto e seus componentes tiverem sido sujeitos a cargas extremas (por exemplo, de-
vido a queda ou semelhante), deverdo ser inspecionados imediatamente quanto a presenca
de danos. Se necessario, envie o produto a assisténcia técnica autorizada Ottobock.

v

v

/\ CUIDADO

Armazenamento do produto no estado fechado

Lesdo causada por falhas de controle ou de funcionamento do produto devido a danificagcao do
sistema sensor ou mecanico.

» Armazenar o produto apenas na posi¢ao neutra ou no estado aberto.

/\ 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 prétese Axon-Bus pressionando o botdo na tomada de carga.
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/\ CUIDADO

Desbloqueio acidental do componente de preensao Axon-Bus

Lesao causada por soltar o componente de preensao Axon-Bus do antebrago (por ex., ao carre-

gar objetos).

» Acione ambos os botoes de desbloqueio, para trocar o componente de preensao Axon-Bus,
somente de forma consciente e levando em consideragéo a respectiva situacao.

/\ CUIDADO

Preensao de objetos aplicando forcas de preensao diferentes

Lesdo decorrente do comportamento inesperado do produto.

» Observe que a forca preénsil pode variar em funcdo da caracteristica do objeto a segurar
(macio/duro).

/\ CUIDADO

Ajuste incorreto dos eletrodos

Lesdo decorrente do comportamento inesperado do produto.

» Certifique-se de que as superficies de contato dos eletrodos estejam, se possivel, completa-
mente em contato com a pele ilesa. Caso sejam observadas fortes interferéncias de apare-
lhos eletronicos, a posicdo dos eletrodos deve ser verificada e, se necessario, alterada. Ca-
so as interferéncias ndo possam ser eliminadas ou se vocé nao obtiver os resultados espe-
rados com os ajustes ou com a selecdo do programa adequado, dirija-se a filial da Ottobock
em seu pais.

» Tenha atencao para que os eletrodos sejam ajustados com a menor sensibilidade possivel
para reduzir interferéncias devido a fortes radiagdes eletromagnéticas (p. ex., sistemas anti-
furto visiveis ou ocultos na entrada/saida de lojas), detectores de metais/scanners corporais
para pessoas (p. ex., em aeroportos) ou devido a outras fontes de forte interferéncia eletro-
magnética (cabos de alta tensdo, transmissores, transformadores, tomdégrafos computadori-
zados e de ressonancia magnética ...).

INDICACAO_

Cuidados inadequados do produto

Danificagado do produto devido a utilizagado de detergentes inadequados.

» Limpe o produto somente com um pano Umido e sabdo suave (p. ex., Ottobock DermaCle-
an 453H10=1-N).

» Para a limpeza / desinfecgdo do encaixe interno, sé é permitido usar os seguintes produtos:
Limpeza: Ottobock DermaClean 4563H10=1-N
Desinfeccao: Desinfetante comum, incolor, para uso médico

INFORMAGAO |

Se vocé nao obtiver os resultados esperados com os ajustes ou com a selegdo do programa
adequado, dirija-se ao Myo-Service da Ottobock.

5 Material fornecido e acessorios

5.1 Material fornecido

* 1 AxonHook 8E600=*

* 1 manual de utilizagdo (pessoal técnico)
* 1 manual de utilizagdo (usuario)
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5.2 Acessorios

Os seguintes componentes ndo estdo incluidos no fornecimento e devem ser encomendados a
parte:

* AxonEnergy Integral 757B501

* Software de configuragdo "AxonSoft 560X500="*"

*  AxonCharge Integral 757L500

*  AxonMaster 13E500 (firmware 2.0.70 ou superior)

* AxonRotation 9S503 (unidade de rotagao ativa)

ou

* AxonRotation Adapter 95501 (unidade de rotagdo passiva)

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 diério do produto pelo paciente, é recomendavel recarregé-lo todos os dias.
* Antes da primeira utilizagdo, convém carregar a bateria por no minimo 3 horas.

6.1 Conectar o transformador e o carregador

1) Encaixar o adaptador de plugues especifico de pais no transformador.

2) Inserir o conector redondo do transformador na tomada do carregador até encaixa-lo.
INFORMAGCAO: Observar a polaridade correta (bico de guia). Nao inserir o conector
do cabo com forca no carregador.

3) Inserir o transformador na tomada.

6.2 Conectar o carregador com o produto

1) Inserir o plugue de carga na tomada de carga do produto.
— A conexdo correta do carregador com o produto é indicada
através de confirmagdes (consulte a pagina 98).
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.

B

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 (Sinais do estado).

Consultar o estado de carga no produto

O estado de carga da bateria pode ser consultado a qualgquer momento.

1) Com a proétese ligada, 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).

7 Estabelecer a operacionalidade

7.1 Encurtar a bracadeira do punho

O comprimento da bragadeira do punho do gancho pode ser adaptado ao paciente conforme a
necessidade.

» Com uma tesoura, cortar ao longo dos sulcos marcados (veja a fig. 7).
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7.2 Ajuste

Os ajustes no produto podem ser realizados através da transferéncia de dados Bluetooth e do
software AxonSoft 560X500=*. Para isso, é necessario o estabelecimento de uma conexdo por
ondas de radio entre o AxonMaster 13E500 e o computador através do BionicLink PC 60X5.

Para mais informagdes, consulte os manuais de utilizagao fornecidos com o AxonMaster 13E500
e com o software AxonSoft 560X500=".

INFORMAGAO |
Seguranca cibernética
» Mantenha o sistema operacional de seu PC atualizado e instale atualizacdes de seguranca
disponiveis.
» Proteja seu PC contra o acesso nao autorizado (por ex., através de scanner de virus, prote-
¢do por senha, ...).
Nao utilize redes desprotegidas.
Se vocé suspeitar de um problema relacionado com a seguranga cibernética, entre em con-
tato com o fabricante.

>
>

8 Uso

8.1 Substituir o componente de preensao Axon-Bus

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 fixacdo esta correta, puxando o componente de preenséo.

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) Pressionar ambos os botdes de desbloqueio no punho de flexao.
INFORMACGCAO: Se for pressionado somente um botio de des-
bloqueio, nao sera possivel retirar o componente de preensao
Axon-Bus por motivos de seguranca.

3) Separar o componente de preensdo Axon-Bus do encaixe.

/

8.2 Ligar e desligar o produto

/\ CUIDADO

Armazenamento do produto no estado fechado

Lesao causada por falhas de controle ou de funcionamento do produto devido a danificagao do
sistema sensor ou mecénico.

» Armazenar o produto apenas na posi¢ao neutra ou no estado aberto.
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» 1) Manter a tecla na tomada de carga pressionada até soar um si-
nal de confirmagdo (no min. 1 segundo).

| — A prétese e os componentes protéticos estdo ligados.

Para desligar a protese e os componentes protéticos, repetir esse

procedimento.

8.3 Abertura de emergéncia do componente de preensao Axon-Bus

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.

8.4 Manuseio correto do componente de preensao Axon-Bus

Executar a flexao e extensdao da mao
Esta fungao possibilita a flexdo ou a extensdo do componente de preensao Axon-Bus.

Modo flexivel

1) Pressionar a alavanca de desbloqueio do componente de preen-
sdo Axon-Bus (até o encosto) até esta engatar.
— E possivel movimentar o punho sem encaixe.

2) Com uma nova pressdo sobre a alavanca de desbloqueio, o pu-
nho trava na préxima posicao possivel.

Modo fixo

1) Pressionar ligeiramente (ndo até o encosto) a alavanca de desblo-
queio do componente de preensao Axon-Bus e colocar o punho
na posicéao desejada.

2) Soltando-se a alavanca de desbloqueio, o punho trava na proxima
posicao possivel.

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 9S503", o controle da pronagéo e da supinacao é reali-
zado através dos sinais musculares atribuidos.
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E possivel executar uma pronacio/supinacio através do punho.
» Segurar em volta da caixa de engrenagem e girar o punho para a
posigao desejada.

9 Limpeza

| INDICACAO |

Cuidados inadequados do produto

Danificag@o do produto devido a utilizagao 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 sabdo suave (por ex., Ottobock
Derma Clean 453H10=1-N).
Atentar para que ndo haja a penetragéo 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.

10 Manutencao

A fim de evitar lesbes e para conservar a qualidade do produto, recomenda-se a realizagao de
uma manutengéao periddica (inspegdo 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 manutencéo durante o prazo de ga-
rantia é valido para todos os produtos. Sé assim é mantida a protegao integral da garantia.

No decorrer da manutencdo, podem se tornar necessarios servigos adicionais, como um reparo.
Esses servigos adicionais podem ser realizados gratuitamente ou mediante pagamento apds uma
estimativa de custo prévia, em fungéo da abrangéncia e prazo da garantia.

Para a realizagdo de manutencdes e reparos, enviar sempre os seguintes componentes:

O produto, carregador e transformador. Para o envio dos componentes a serem verificados, deve
ser utilizada a embalagem de envio da unidade de empréstimo recebida anteriormente.

10.1 Substituir a ponta de gancho

Ferramentas necessarias
* Chave de boca pé de galo
* Dedo em gancho 9S305-1

Remover a ponta de gancho

1) Remover a cobertura da porca de capa, passando-a pela ponta de gancho.

2) Soltar a porca de capa com a chave (veja a fig. 1).

3) Desenroscar a porca de capa (veja a fig. 2) e remover a ponta de gancho com a porca de ca-
pa.

Montar a ponta de gancho

1) Colocar a ponta de gancho na conexao da caixa de engrenagem (veja a fig. 4).
INFORMAGCAO: A ponta de gancho deve ser colocada de forma que sua ranhura fique
paralela sobre o pino da conexao (veja a fig. 3).

2) Enroscar a ponta de gancho.

3) Fixar a ponta de gancho com a chave (veja a fig. 5).
INFORMAQAO: A ponta de gancho deve ser apertada com um torque de 17 Nm.



4) Passar a cobertura da porca de capa pela ponta de gancho e colocé-la sobre a porca de ca-
pa (veja a fig. 6).

10.2 Inicializar o componente de preensao Axon-Bus
O componente de preensao Axon-Bus é fornecido no estado inicializado.

/\ CUIDADO

Risco de pingcamento entre as pontas de gancho

Lesdo causada por aprisionamento de partes do corpo.

» Ao usar ou girar o produto, certifique-se de que partes do corpo nao se encontrem entre as
pontas de gancho.

> Se ambas as pontas de gancho ndo se fecharem mais completa-
mente, 0s seguintes passos devem ser executados para uma inicia-
lizagao:
1) Retirar o AxonHook do encaixe durante a abertura das pontas de
gancho (consulte a pagina 92).
2) Desligar o sistema de prétese Axon-Bus (consulte a pagina 92).
3) Fixar o AxonHook novamente no encaixe.
4) Ligar novamente o sistema de prétese Axon-Bus.
5) Abrir as pontas de gancho completamente.
— Nesse processo, a ponta de gancho é aberta com uma veloci-
dade baixa.
6) Fechar as pontas de gancho completamente.
— Nesse processo, a ponta de gancho é fechada com uma veloci-
dade baixa.
— O AxonHook foi inicializado.
A amplitude de abertura completa e a velocidade max. estao dispo-
niveis novamente.

11 Notas legais

11.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢oes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
nao observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

11.2 Marcas registradas

Todas as designacdes 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 identificagao explicita das marcas utilizadas neste documento nao pode servir de
base conclusiva de que uma designacao esteja isenta de direitos de terceiros.

11.3 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 enderego de
Internet: http://www.ottobock.com/conformity

95


http://www.ottobock.com/conformity

11.4 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.

12 Dados técnicos

Condic6es 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/+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, nao
condensante

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 (til prevista, em caso de cumprimento

500.000 ciclos de preensdo/5 anos

dos intervalos de manutencao recomendados

As forcas de preenséo e os limites de carga aba

bateria do sistema de prétese Axon-Bus e a temperatura ambiente.

ixo sdo validos apenas com a carga completa da

Forcas de preensao maximas

Forca de preensao nas pontas de gancho

aprox. 110 N

Geral Punho

Flexao

75° | 4 posicoes de travamento

Extensao

45° / 3 posicdes de travamento

Bateria da protese

Tipo de bateria fon de litio
Vida dtil da bateria 2 anos
Tempo de carregamento total da bateria 4 horas

Comportamento do produto durante o proces-
so de carregamento

O produto esta sem fungao

Tempo de operagao do produto com a bateria

1 dia com uma utilizagdo média

totalmente carregada
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Limites de carga

Carga lateral maxima dos ganchos com o pu- |16 kg/ 35.2 |b
nho bloqueado (p. ex., ao segurar um obje-
to/antebraco na horizontal)

da do gancho

Carga maxima dos ganchos na posigdo fecha- |50 kg / 110.2 b

braco na vertical)

(p. ex., ao segurar bolsas/ante-

Peso vertical maximo que pode ser suportado |60 kg / 132.3 Ib
pelos ganchos (p. ex., ao apoiar)

13 Anexos

13.1 Simbolos utilizados

X

Cce
[sN]

el

IP33

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagao deste produto em lixo doméstico
nao seletivo. Uma eliminagao contraria as respectivas disposi¢cdes nacionais pode
ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salde. Favor observar as indica-
¢oes dos 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugao e coleta.

Declaracdo de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

Ndmero de série (YYYY WW NNN)
YYYY - Ano de fabricagao

WW - Semana de fabricagao

NNN - Numero continuo

Ndmero de artigo

Fabricante

Protecao contra a penetracao de corpos estranhos sélidos com um diametro > 2,5
mm, protecao contra borrifos de agua

Dispositivo médico

13.2 Estados operacionais/Sinais de erro
O produto dispde de emissao dtica e acustica dos estados operacionais.

13.2.1 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
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Ligar/desligar o sistema de protese Axon-Bus

Tomada de carga Bip

Ocorréncia

®O/'Q® 2 vezes curto Ligar o sistema de prétese Axon-Bus

1 vez longo

Desligar o sistema de prétese Axon-Bus

13.2.2 Sinais de aviso/erro
Erro durante a utilizacao

Tomada de carga Bip Explicacao/Solucao
N 1 vez longo Erro no sistema de prétese 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
NV N Sistema de prétese Axon-Bus fora da tempe-
_®_<:>=©.:. ratura de servico
7S 7D e Deixar o sistema de prétese Axon-Bus aque-
cer ou esfriar (Dados técnicos)
3 vezes curto Sistema de préotese Axon-Bus desliga
e Carregar a bateria
Pulsante Abertura de emergéncia do componente de
preensao Axon-Bus
« Sistema é desligado; apds a religacao, o sis-
tema pode ser utilizado sem limitagoes

Erro durante o carregamento do produto

Carregador

Explicacao/Solucao

0000l @

Nao ha carga do sistema de préotese Axon-Bus
* Retirar o plugue de carga e inserir novamente.
* Limpar os contatos do carregador.

000 oI
ooooiﬁ

Carregador esta com temperatura excessiva ou abaixo
da minima
* Retirar o plugue de carga e deixar esfriar/aquecer.

Ao Bld

ooooi&

Carregador ou transformador avariado
* Contatar o seu técnico ortopédico

13.2.3 Sinais do estado
Carregador conectado

Carregador

Explicacao

0000l @

Transformador e carregador operacionais

il




Carregador Explicacao

|'\l \I
08050

N S S
RN TN Y I

Bateria est4 sendo carregada

::]‘ :\Ql_\é,\é_ @ Bateria esta sendo carregada, bateria com 25% de carga
1 \:' T ‘-—1 e

Y, Bateria est4 sendo carregada, bateria com 50% de carga
eeoua] (D
B Bateria esta sendo carregada, bateria com 75% de carga
XX 10
Bateria estd completamente carregada, bateria com 100%
. . . . @ de carga

Estado da carga da bateria

A58/ &

Tomada de |Ocorréncia

carga

o Bateria estd completamente carregada
Estado da carga é de 100%

O Estado da carga superior a 50%

@ Estado da carga inferior a 50%

13.3 Glossario

A denominagdo "Axon" significa Adaptive exchange of neuroplacement data. O Axon-Bus é uma
inovagao 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 seguranga e mais confiabilidade devido a uma sensibilidade significati-
vamente mais reduzida relativamente a interferéncias eletromagnéticas em comparacao a siste-
mas comuns.

13.4 Diretrizes e declaracao do fabricante

13.4.1 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" (Indicagdes sobre a permanéncia em determinadas areas).

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 eletronicos vizinhos.
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Medicoes de interfe-
réncias

Conformidade

Ambiente eletromagnético - Diretriz

Correntes harmonicas
conforme a
|IEC 61000-3-2

nao utilizavel - a potén-
cia esta abaixo de
75W

Flutuacoes de ten-
sao/cintilacao (flicker)
conforme a

|IEC 61000-3-3

O produto cumpre os
requisitos padrao.

Imunidade eletromagnética

Fenomeno

Norma basica de
compatibilidade ele-
tromagnética ou
método de teste

Nivel de teste de imunidade

das, induzidas por
campos de alta fre-
quéncia

Descarga de eletrici- IEC 61000-4-2 + 8 kV Contato
dade estatica +2kV, £4kV, x8kV, + 15kV 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
Campos magnéticos IEC 61000-4-8 30 A/m
com frequéncias 50 Hz ou 60 Hz
energéticas nominais
Transitérios elétricos IEC 61000-4-4 + 2 kV
rapidos/trens de pul- 100 kHz Frequéncia de repeticéo
sos "bursts"
Surtos de tenséao IEC 61000-4-5 +0,5KkV, +1kV
Cabo a cabo
Perturbagées 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 tensao

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 % Ur; 25/30 ciclos
Monofasico: a O grau

Interrupgdes de ten-
sao

IEC 61000-4-11

0 % Ug; 250/300 ciclos
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Imunidade perante dispositivos de comunicacao sem fio

1 Voorwoord

Frequéncia | Faixa de | Servico de | Modulacao | Poténcia | Distancia Nivel de
de teste | frequéncia radio maxima [m] teste de
[MHZz] [MHz] [W] imunidade
[V/m]
385 380 a 390 TETRA 400 Modulagao 1,8 0,3 27
por pulso
18 Hz
450 430 a 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHzde
desvio
1 kHz senoi-
dal
710 704 a 787 Faixa Modulacao 0,2 0,3 9
745 LTE 13,17 por pulso
780 217 Hz
810 800 a 960 GSM 800/90- | Modulagédo 2 0,3 28
870 0, por pulso
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Faixa LTE 5
1720 1700 a 1990 | GSM 1800; Modulacao 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: 2021-04-15
» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies in acht.
» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.
» Neem contact op met de fabrikant, 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.
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» Bewaar dit document.

De AxonHook 8E600=R/L wordt hierna product/Axon-Bus grijpcomponent genoemd.
Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van dit product, het
instellen ervan en de omgang ermee.

2 Productbeschrijving

2.1 Constructie
Het product bestaat uit de volgende componenten:

1. grijper L/R

afdekking wartelmoer

3. transmissiebox met daarmee verbonden
flexibel polsscharnier

4. haak-polsmanchet

N

2.2 Functie

Het product is een myogestuurde Axon-Bus grijpcomponent die deel uitmaakt van het modulaire
Ottobock Axon-Bus prothesesysteem.

Het product bestaat uit twee haken ("grijpers"). De grijpbeweging wordt uitgevoerd door een
vaststaande en een bewegende haak. Door openen en sluiten van de grijpers kunnen objecten
worden vastgehouden. Het product is vast verbonden met een passief flexibel polsscharnier. Dit
polsscharnier heeft zowel in de "flexibele modus" als in de "starre modus" een natuurlijk bewe-
gingsgedrag.

Het product wordt van stroom voorzien door middel van de in de koker geintegreerde accu.
Instellingen voor de besturing van het product zijn alleen in combinatie met alle aangesloten Axon-
Bus componenten mogelijk. Meer informatie is te vinden in de gebruiksaanwijzingen die bij de
Axon-Bus componenten worden geleverd.

Afhankelijk van de Axon-Bus-prothesecomponent die wordt gebruikt, zijn specifieke standaard-
programma's verkrijgbaar. Met de configuratiesoftware AxonSoft 560X500 kunnen deze stan-
daardprogramma's specifiek aan de betreffende patiént worden aangepast of worden gewijzigd.
Het product beschikt over de functie van een "neutrale stand". Wanneer er binnen een bepaalde
tijd geen actief spiersignaal wordt gegenereerd, wordt het product in de neutrale stand gebracht.
Daarbij worden de grijpers gesloten. Zodra de grijpers op weerstand of een hindernis stuiten,
wordt dit proces stopgezet. De betreffende tijd kan in de instelsoftware worden ingesteld.

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.
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3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
De AxonHook 8E600=* mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige prothe-
sen voor de bovenste ledematen.

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 patiént. 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 112).

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 patiénten worden aangemeten door orthopedisch instrumentmakers
die bij Otto Bock een speciale opleiding hebben gevolgd en daartoe op basis van die opleiding
geautoriseerd zijn.

4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

In de kop wordt de bron en/of de aard van het gevaar vermeld

De inleiding beschrijft de gevolgen van niet-naleving van het veiligheidsvoorschrift. Bij meer dan

één gevolg 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 VOORZICHTIG

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 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

Wijziging van het product op eigen initiatief

Verwonding door beschadiging of een storing in de werking van het product.

» Met uitzondering van de in deze gebruiksaanwijzing beschreven werkzaamheden mag u
niets aan het product wijzigen.

» Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd resp. beschadigde componenten
mogen uitsluitend worden gerepareerd door medewerkers van Ottobock die daarvoor zijn
opgeleid en daartoe zijn geautoriseerd.

| A VOORZICHTIG

Slijtageverschijnselen aan de productcomponenten

Verwonding door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product

» Ter voorkoming van letsel voor de patiént en voor het behoud van de productkwaliteit beve-
len wij aan regelmatig service uit te voeren.

» Nadere informatie over de service-intervallen kunt u vinden in de servicepas. Deze bevindt
zich in de aanvullend aangeschafte garantiepakketten.

| A VOORZICHTIG

Bedieningsfouten bij het instellen met de instelsoftware

Verwonding door onverwacht gedrag van het product.

» Deelname aan een Ottobock productseminar voordat het product voor het eerst wordt toe-
gepast, is verplicht. Bij het productseminar ontvangt u een wachtwoord dat u toegang geeft
tot de instelsoftware en u het recht geeft dit programma te gebruiken. Om in aanmerking te
komen voor software-updates, kan het nodig zijn deel te nemen aan verdere productsemi-
nars.

» Geef de unlock-PIN niet door aan anderen.

» Maak gebruik van de onlinehulp die in de software is geintegreerd.

| 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.
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| A VOORZICHTIG

Verblijf in de buurt van sterke magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv. dief-

stalbeveiligingssystemen en metaaldetectoren)

Verwonding door onverwacht gedrag van het product 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 product.

| A VOORZICHTIG

Verblijf op plaatsen met een temperatuur buiten het toegestane gebied
Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het product.
» Mijd plaatsen waar de temperatuur buiten het toegestane gebied ligt (zie pagina 112).

| A VOORZICHTIG

Binnendringen van vuil en vocht in het product
Verwonding door onverwacht gedrag van het product of een storing in de werking.
» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vocht in het product binnendringen.

| A VOORZICHTIG

Overbelasting door bijzondere activiteiten

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de werking.

» 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
overmatige belasting van de pols en/of schokbelasting (push-ups, downhill, mountainbiken,
...) en extreme sporten (freestyle klimmen, paragliding, enz.).

» Zorgvuldige behandeling van het product en zijn componenten verlengt niet alleen de ver-
wachte levensduur daarvan, maar is vooral in het belang van de persoonlijke veiligheid van
de patiént!

» Als het product en zijn componenten extreem zijn belast (bijv. door een val of iets dergelijks),
moet het product onmiddellijk worden gecontroleerd op beschadigingen. Stuur het product
zo nodig naar een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats.

| A VOORZICHTIG

Product gesloten bewaren

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het product als gevolg van bescha-
diging van de sensoren of het mechanisme.

» Bewaar het product altijd in de neutrale stand of in geopende toestand.

| 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.
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| 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).

» Bedien de beide ontgrendelingsknoppen, om van Axon-Bus grijpcomponent te vervangen,
altijd bewust en houd daarbij rekening met de actuele situatie.

| A VOORZICHTIG |

Grijpen van objecten met verschil in grijpkracht

Verwonding door onverwacht gedrag van het product.

» Houd er rekening mee dat de grijpkracht afhankelijk van de aard (zacht/hard) van het gegre-
pen object kan variéren.

| A VOORZICHTIG

Onjuiste elektrode-instelling

Verwonding door onverwacht gedrag van het product.

» Zorg er zo mogelijk voor dat de huid waarop de contactvlakken van de elektroden komen te
liggen, helemaal gaaf is. Indien er sterke storingen door elektronische apparatuur waar-
neembaar zijn, moet de positionering van de elektroden worden gecontroleerd en moeten de
elektroden zo nodig worden verplaatst. Als het niet lukt de storingen te verhelpen of indien u
met de instellingen of het kiezen van het geschikte programma niet het gewenste resultaat
bereikt, neemt u dan contact op met de Ottobock vestiging in of voor uw land.

» Zorg ervoor dat u de elektroden zo ongevoelig mogelijk instelt om storingen door sterke
elektromagnetische straling (bijv. van zichtbare of verborgen antidiefstalsystemen bij de in-
en uitgangen van winkels), metaaldetectoren/bodyscanners voor personen (bijv. op luchtha-
vens) en andere sterke elektromagnetische storingsbronnen (bijv. hoogspanningsleidingen,
zenders, transformatorstations, CT-scanners, MRI-scanners ...) te verminderen.

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 de reiniging/desinfectie van de binnenkoker mag u uitsluitend de volgende producten
gebruiken:
Reiniging: Ottobock DermaClean 453H10=1-N
Desinfectie: Kleurloos, in de handel verkrijgbaar, medisch desinfectiemiddel

INFORMATIE

Indien u met de instellingen niet het gewenste resultaat bereikt of problemen hebt met de keuze
van een geschikt programma, neem dan contact op met Ottobock Myo-Service.

5 Inhoud van de levering en toebehoren

5.1 Inhoud van de levering

* 1 st. AxonHook 8E600=*

* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist)
* 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker)
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5.2 Accessoires

De volgende componenten worden niet meegeleverd, maar moeten aanvullend worden besteld:
* AxonEnergy Integral 757B501

* Instelsoftware 'AxonSoft 560X500=""

*  AxonCharge Integral 757L500

*  AxonMaster 13E500 (firmware 2.0.70 of hoger)

¢ AxonRotation 95503 (actieve rotatie-eenheid)

of

* AxonRotation Adapter 9S501 (passieve rotatie-eenheid)

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 door de patiént wordt aangeraden de accu iedere dag te
laden.

* Voordat het product voor het eerst wordt gebruikt, moet de accu minimaal 3 uur worden gela-
den.

6.1 Netvoeding en acculader aansluiten

1) Schuif de landspecifieke stekkeradapter zover op de netvoeding, dat de adapter vastklikt.

2) Steek de ronde stekker van de netvoeding zover in de bus van de acculader, dat de stekker
vastklikt.
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 115).
2) Het laden begint.
— Het Axon-Bus prothesesysteem wordt automatisch uitgescha-
keld.
3) Koppel de acculader na het laden los van het product.

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 de actuele laadtoe-
stand van de accu weergegeven (Statussignalen).

Laadtoestand opvragen via het product

De laadtoestand kan op ieder gewenst moment worden opgevraagd.

1) Druk bij ingeschakelde prothese 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).

7 Gebruiksklaar maken

7.1 Polsmanchet inkorten
De lengte van de haak-polsmanchet kan naar behoefte worden aangepast aan de patiént.
» Knip met de schaar langs de gemarkeerde groeven (zie afb. 7).
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7.2 Instelling

Het product kan worden ingesteld met behulp van Bluetooth datatransfer en de software Axon-
Soft 560X500=*. Hiervoor moet er met de BionicLink PC 60X5 een draadloze verbinding worden
opgebouwd tussen de AxonMaster 13E500 en de pc.

Meer informatie is te vinden in de gebruiksaanwijzingen die worden meegeleverd met de Axon-
Master 13E500 en de software AxonSoft 560X500=>.

INFORMATIE

Cyberveiligheid

» Houd het besturingssysteem van uw pc actueel en installeer beschikbare veiligheidsupda-
tes.

» Bescherm uw pc tegen onbevoegde toegang (bijv. door virusscanner, wachtwoordbeveili-
ging, ...).

» Gebruik geen onbeveiligde netwerken.

» Als u een probleem met betrekking tot cyberveiligheid vermoedt, neem dan contact op met
de fabrikant.

8 Gebruik

8.1 Axon-Bus grijpcomponent verwisselen

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.

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 flexibele polsscharnier
in.
INFORMATIE: Als er maar één ontgrendelingsknop wordt
ingedrukt, kan de Axon-Bus grijpcomponent om veiligheidsre-
denen niet worden losgetrokken.

3) Haal de Axon-Bus grijpcomponent van de koker af.

/

8.2 Product in- en uitschakelen

| A VOORZICHTIG

Product gesloten bewaren

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het product als gevolg van bescha-
diging van de sensoren of het mechanisme.

» Bewaar het product altijd in de neutrale stand of in geopende toestand.
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» 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.

8.3 Axon-Bus grijpcomponent openen in geval van nood

Deze veiligheidsfunctie maakt het mogelijk de Axon-Bus grijpcompo-
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.

8.4 Correct gebruik van de Axon-Bus grijpcomponent

Hand buigen en strekken
Deze functie maakt het mogelijk de Axon-Bus grijpcomponent te buigen of te strekken.

Flexibele modus

1) Druk de ontgrendelingshendel 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 eerstvolgende stand waarin dit mogelijk
is.

Starre modus

1) Druk de ontgrendelingshendel 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 polsschar-
nier vast in de eerstvolgende stand waarin dit mogelik 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.
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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.

9 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.

10 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 worden
meegestuurd:

Het product, de acculader en de netvoeding. Voor het verzenden van de te reviseren componen-
ten dient de verzendverpakking van de eerder ontvangen service-eenheid te worden gebruikt.

10.1 Grijper vervangen

Benodigd gereedschap

* Kraaienpootsleutel

* Grijper 9S305-1

Grijper verwijderen

1) Schuif de afdekking van de wartelmoer over de grijper en verwijder de afdekking.
2) Draai de wartelmoer met de sleutel los (zie afb. 1).

3) Schroef de wartelmoer helemaal los (zie afb. 2) en haal de grijper met de wartelmoer van de
haak af.
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Grijper monteren
1) Zet de grijper op de aansluiting van de transmissiebox (zie afb. 4).
INFORMATIE: Positioneer de grijper zo, dat de sleuf in de grijper zich precies boven
de pen van de aansluiting bevindt (zie afb. 3).
2) Schroef de grijper op de haak.
3) Draai de grijper met de sleutel vast (zie afb. 5).
INFORMATIE: De grijper moet worden aangedraaid met een draaimoment van 17 Nm.
4) Schuif de afdekking van de wartelmoer over de grijper en schuif hem zover door dat hij ook
over over de wartelmoer heen zit (zie afb. 6).

10.2 Axon-Bus grijpcomponent initialiseren
De Axon-Bus grijpcomponent wordt in geinitialiseerde toestand afgeleverd.

| 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.

> Als de twee grijpers niet meer helemaal sluiten, moet u als volgt te
werk gaan om de grijpcomponent te initialiseren:

1) Haal de AxonHook tijdens het openen van de grijpers van de koker
af (zie pagina 108).

2) Schakel het Axon-Bus prothesesysteem uit (zie pagina 108).

3) Bevestig de AxonHook weer op de koker.

4) Schakel het Axon-Bus prothesesysteem weer in.

5) Open de grijpers zover mogelijk.
— Daarbij worden de grijpers met geringe snelheid geopend.

6) Sluit de grijpers volledig.
— Daarbij worden de grijpers met geringe snelheid gesloten.

— De AxonHook is geinitialiseerd.
De complete openingswijdte en de maximale snelheid zijn weer
beschikbaar.

11 Juridische informatie

11.1 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.

11.2 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.

11.3 CE-conformiteit
Hierbij verklaart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dat het product voldoet aan de van toe-
passing zijnde Europese richtlijnen voor medische hulpmiddelen.
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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

11.4 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.

12 Technische gegevens

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

De onderstaande grijpkrachtwaarden en belastingsgrenzen gelden alleen, wanneer de accu van
het Axon-Bus prothesesysteem volledig geladen is en alleen op kamertemperatuur.

Maximale grijpkracht

Grijpkracht van de grijpers

ca. 110N

Polsscharnier algemeen

Flexie

75°/4 vergrendelingsstanden

Extensie

45°/3 vergrendelingsstanden

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

den accu

Gebruiksduur van het product bij volledig gela-

1 dag bij gemiddeld gebruik
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Belastingsgrenzen
Maximale zijdelingse belasting van de grijpers |16 kg/35.2 Ib
bij vergrendeld polsscharnier (bijv. bij het vast-
houden van een voorwerp/horizontale onder-
arm)

Maximale belasting van de grijpers bij gesloten |50 kg/110.2 Ib
hook (bijv. bij het dragen van een tas/verticale
onderarm)

Maximaal verticaal gewicht dat door de grijpers |60 kg/132.3 Ib
kan worden opgenomen (bijv. bij het steunen
op de hook)

13 Bijlagen
13.1 Gebruikte symbolen

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-
. 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.

C € Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen
@ Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - fabricagejaar

WW - fabricageweek
NNN - doorlopend nummer

Artikelnummer

I Fabrikant

Beschermd tegen het binnendringen van vaste vreemde voorwerpen met een dia-

I P33 meter > 2,5 mm, beschermd tegen spatwater
Medisch hulpmiddel

13.2 Operationele status/foutsignalen
Het product geeft zowel akoestische als visuele feedback over de operationele status.

13.2.1 Statusmeldingen
Acculader aangesloten/losgekoppeld

Piepsignaal Gebeurtenis
1 x kort Acculader aangesloten

113



Piepsignaal Gebeurtenis

2 x kort Laden begint

1xlang Laden beéindigd

Axon-Bus prothesesysteem inschakelen/uitschakelen

Laadbus Beeper Gebeurtenis
®O/'Q® 2 x kort Axon-Bus prothesesysteem inschakelen
1xlang Axon-Bus prothesesysteem uitschakelen

13.2.2 Waarschuwings-/foutsignalen
Fouten/storingen tijdens het gebruik

Laadbus Beeper

Toelichting/oplossing

1xlang

L
By

Storing in het Axon-Bus prothesesysteem

* 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

* Axon-Bus prothesesysteem opwarmen of
laten afkoelen (Technische gegevens)

3 x kort Axon-Bus prothesesysteem wordt uitgescha-
keld
¢ Accu laden

Pulserend Axon-Bus grijpcomponent openen in geval

van nood

e Systeem wordt uitgeschakeld. Na opnieuw
inschakelen kan het systeem weer zonder
beperkingen worden gebruikt

Fouten/storingen bij het laden van het product

Acculader

Toelichting/oplossing

0000l @

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 laten afkoe-
len/opwarmen

dd  &|d

ooooﬁ&

Acculader of netvoeding defect
* Contact opnemen met de orthopedisch instrumentmaker
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13.2.3 Statussignalen
Acculader aangesloten

Acculader Toelichting

Q Q Q Q ‘ Netvoeding en acculader gereed voor gebruik

o Accu wordt geladen
PRI

‘:‘@"‘é\é' @ Accu wordt geladen, accu voor 25% geladen

ﬁ' @ Accu wordt geladen, accu voor 50% geladen

® 0 :¢
B Accu wordt geladen, accu voor 75% geladen
XX X0,
Accu is volledig geladen, accu voor 100% geladen
XXYIHO

Laadtoestand van de accu

A5 &

Laadbus Gebeurtenis

o Accu is volledig geladen
Laadtoestand is 100%

O Laadtoestand is meer dan 50%

@ Laadtoestand is minder dan 50%

13.3 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
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.

13.4 Richtlijnen en fabrikantenverklaring

13.4.1 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" (Aanwijzingen voor het verblijf in bepaalde omgevingen) in acht.

Elektromagnetische emissies

Emissiemetingen Conformiteit Elektromagnetische omgeving - richtlijn
HF-straling comform | Groep 1/ klasse B Het product gebruikt HF-energie uitsluitend
CISPR 11 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.
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Emissiemetingen

Conformiteit

Elektromagnetische omgeving - richtlijn

Harmonische effecten
volgens
IEC 61000-3-2

niet toepasbaar - pres-

tatie ligt onder 75 W

Spanningsschomme-
lingen/flikkeringen vol-
gens |[EC 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 +2kV
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

Kortstondige span-
ningsdalingen

IEC 61000-4-11

0% Ur; 1/2 periode
bij 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 en 315 gra-
den

0% Ur; 1 periode

en

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] [MHZz] dienst [W] proevings-
niveau
[V/m]
385 380 tot 390 TETRA 400 | pulsmodulatie 1,8 0,3 27
18 Hz
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Testfre- Frequen- | Radiocom- | Modulatie | Maximaal Afstand Immuni-
quentie tieband municatie- vermogen [m] teitsbe-
[MHZz] [MHZz] dienst [W1] proevings-
niveau
[V/m]
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;
1970 DECT;
LTE band 1,
3, 4, 95;
UMTS
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
1 Forord Svenska
INFORMATION
Datum for senaste uppdatering: 2021-04-15
» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.
» Instruera anvéndaren i hur man anvander produkten pa ett sakert satt.
» Kontakta tillverkaren 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.

AxonHook 8E600=R/L kallas hadanefter fér produkten/Axon-Bus-gripkomponenten.

Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvandning, installning och hantering av pro-

du

kten.
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2 Produktbeskrivning

2.1 Konstruktion
Produkten bestar av féljande komponenter:

Krok L/R

kapa for dverfallsmutter

vaxel med ansluten flexionshandled
manschett mellan krok och handled

pPONME

2.2 Funktion

Produkten ar en myoelektriskt styrd Axon-Bus-gripkomponent i det modulara Axon-Bus-protessy-
stemet fran Ottobock.

Produkten bestar av tva hakar (krokar). En fast och en rorlig hake utfér griprérelsen. Foremal kan
hallas fast genom att krokarna 6ppnas och stangs. Produkten &r fast hopsatt med en passiv flex-
ionshandled. | flexibelt och stelt lige medger handleden ett naturligt rorelsemonster.

Produkten forsérjs med strom av batteriet som ar integrerat i hylsan.

Installningar av produktens styrning ar endast méjliga i kombination med alla anslutna Axon-Bus-
komponenter. Se bruksanvisningarna som féljer med Axon-Bus-komponenterna fér mer informa-
tion.

Beroende pa den Axon Bus proteskomponent som for narvarande anvands finns specifika stan-
dardsprogram tillgédngliga. Med instéllningsprogrammet AxonSoft 560X500 kan dessa standard-
program anpassas/forandras specifikt efter respektive brukare.

En av produktfunktion &r ett s.k. neutrallage. Om ingen aktiv muskelsignal skickas under en viss
tid sa intar produkten sitt neutrallage. Da stangs de tva krokarna. Forloppet avbryts om nagon av
krokarna patraffar ett foremal eller hinder. Tiden kan stéllas in med hjalp av instéllningsprogram-
varan.

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 anvédndas med
denna produkt.

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvidndning
AxonHook 8E600=" &r endast avsedd for exoprotetisk férsérjning fér de 6vre 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
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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 &r uteslutande avsedd att anvéndas vid férsorjning av en brukare. Tillverkaren tillater
inte att produkten anvands av en ytterligare person.

De tillatna omgivningsforhallandena anges i de tekniska uppgifterna (se sida 127).

3.3 Indikationer

* Transradial och transhumeral amputationsniva

* Vid ensidig eller dubbelsidig amputation

* Dysmelii underarmen eller éverarmen

* Brukaren maste kunna forsta och folja anvéandningsinstruktioner 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 utdver de uppgifter som finns i kapitlen "Séakerhet” och
"Avsedd anvandning”.

3.5 Kvalifikation
Forsorjningen av en patient med produkten far endast genomféras av ortopedingenjorer som efter
en produktutbildning auktoriserats av Ottobock.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[ANVISNING | Varning fér mojliga tekniska skador.

4.2 Uppbyggnad och sidkerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver féliderna om sakerhetsanvisningen inte beaktas. Om det skulle finnas fle-

ra foljder 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

| A OBSERVERA

Om sikerhetsanvisningarna inte foljs

Person-/produktskador kan uppkomma om produkten anvénds i vissa situationer.

» Folj sdkerhetsanvisningarna och vidta de forsiktighetsatgarder som anges i detta medfoljan-
de dokument.

| A OBSERVERA

Risk for klamning mellan krokarna
Personskada p.g.a. att kroppsdelar klams fast.
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| » Se till att inga kroppsdelar finns mellan krokarna nér produkten anvands eller vrids.

| A OBSERVERA

Egenhandig manipulering av produkten

Personskador till foljd av skada pa produkten eller funktionsstorning.

» Inga arbeten far utféras pa produkten utéver de som beskrivs i den har bruksanvisningen.

» Endast behorig Ottobock-fackpersonal far 6ppna och reparera produkten eller reparera ska-
dade komponenter.

| 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 utfors. Detta minskar risken for personskador pa
brukaren och sakrar produktkvaliteten.

» | servicekortet finns mer information om serviceintervallen. Det finns i garantipaketet som
medféljer vid kdpet.

| A OBSERVERA

Anvéandningsfel vid instdllning med installningsprogramvaran

Personskador pa grund av att produkten beter sig ovéntat.

» Deltagandet i en Ottobock-produktutbildning innan den férsta anvandningen &r obligatoriskt.
Vid produktutbildningen erhaller du ett I6senord, med vilket du far tilltrade till instéliningspro-
gramvaran. For att kvalificera sig infér programvaruuppdateringar behdvs eventuellt ytterliga-
re produktutbildningar.

» Lamna inte upplasnings-PIN-koden till nagon annan.

» Ta hjélp av onlinehjélpen som finns integrerad i programvaran.

| 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 stérning i den interna

datakommunikationen.

» Vi rekommenderar darfor att du haller minst 30 cm avstand till hogfrekvent kommunikations-
utrustning.

| A OBSERVERA

Vistelse i omraden med kraftiga magnetiska och elektriska stérningskillor (t.ex. stéld-

skyddssystem, metalldetektorer)

Personskador till foljd av att produkten beter sig pa ett ovéntat 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 for personer (t.ex. pa flygplatser)
eller andra starka magnetiska och elektriska storningskéllor (t.ex. hdgspanningsledningar,
sandare, transformatorstationer, datortomografiutrustning, karnspinntomografutrustning och
sa vidare).

» Tank pa att produkten kan bete sig ovantat nar du gar igenom stoldskyddssystem, kropps-
skanners eller metalldetektorer.
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| A OBSERVERA

Vistelse i omraden utanfér det tillatna temperaturomradet
Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten.
» Undvik vistelse i omraden utanfor det tillatna temperaturomradet (se sida 127).

| A OBSERVERA

Intrangning av smuts och fukt i produkten
Personskador pa grund av att produkten beter sig ovantat eller fungerar felaktigt.
» Se till att varken fasta foremal eller vatskor kan trdnga in i produkten.

| A OBSERVERA

Overbelastning pa grund av extrema aktiviteter

Personskador pa grund av att produkten beter sig ovéantat pa grund av funktionsstérningar.

» Produkten har utvecklats fér vardagsaktiviteter och far inte anvandas for extraordinara aktivi-
teter. Extraordinéra aktiviteter omfattar till exempel idrotter med hdga handledsbelastningar
och/eller stétbelastningar (armhavningar, downhill, mountainbike och sa vidare) eller ex-
tremsporter (friklattring, skarmflygning och sa vidare).

» En noggrann skétsel av produkten och dess komponenter forlanger inte bara livslangden, ut-
an okar framfor allt brukarens egen sakerhet!

» Om produkten och dess komponenter utsatts for extrem belastning (t.ex. fall eller liknande)
maste produkten omgéende kontrolleras med avseende pa skador. Skicka in den till ett be-
horigt Ottobock-servicestélle.

| A OBSERVERA

Forvaring av produkten i stingt lage

Risk for personskador om produkten styrs eller fungerar felaktigt pa grund av skadade sensorer
eller mekanik.

» Forvara alltid produkten i 6ppen eller neutral position.

| 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 frdn Axon-
Bus-protessystemet genom att trycka pa knappen i laddningsdosan.

| A OBSERVERA |

Oavsiktlig upplasning av Axon-Bus-gripkomponenten

Risk for personskador till foljd av att Axon-Bus-gripkomponenten lossnar fran underarmen (t.ex.

nér du bar pa foremal).

» Stall om Axon-Bus-gripkomponenterna med hjélp av de tva upplasningsknapparna med for-
siktighet och ta hansyn till den aktuella situationen.

| A OBSERVERA |

Greppning av foremal med olika gripkrafter
Personskador pa grund av att produkten beter sig ovantat.
» Observera att gripkraften kan variera beroende pa hur hart eller mjukt féremalet ar.
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| A OBSERVERA

>

Felaktig elektrodinstallning
Personskador pa grund av att produkten beter sig ovéntat.

Se till att elektrodernas kontaktytor i sa stor utstrackning som majligt ligger an mot oskadad
hud. Om du observerar starka stoérningar orsakade av elektrisk apparatur ska elektrodernas
position kontrolleras och vid behov justeras. Kontakta Ottobock-filialen i ditt land om stor-
ningarna inte kan atgardas, eller om du inte skulle vara néjd med resultatet av instéllningarna
eller det valda programmet.

Tank pa att stalla in elektroder s& okansligt som mojligt, for att reducera stérningar till 6ljd
av stark elektromagnetisk stralning (t.ex. synliga eller dolda stldskyddssystem i ingangar
och utgangar till affarer), metalldetektorer/bodyskanner for personer (t.ex. pa flygplatser) el-
ler andra starka elektromagnetiska storningskallor (t.ex. hdgspéanningsledningar, séndare,
transformatorstationer, datortomografiutrustning, MR-utrustning).

>

>

_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).

Det ar endast tillatet att anvdnda de nedanstaende produkterna for att rengora/desinficera
innerhylsan:

Rengoring: Ottobock DermaClean 453H10=1-N

Desinfektion: Farglost, traditionellt desinfektionsmedel for medicinskt bruk

INFORMATION

Radfraga Myo-Service om instéllningarna eller valet av program inte ger dnskat resultat.

5 Leveransomfang och tillbehor

5.1

5.2

I leveransen

1 st. AxonHook 8E600="

1 st. bruksanvisning (fackpersonal)
1 st. bruksanvisning (brukare)

Tillbehor

Foljande komponenter medféljer inte i leveransen, utan méste bestéllas separat:

AxonEnergy Integral 757B501
Instéllningsprogramvara "AxonSoft 560X500=*"
AxonCharge Integral 757L500

AxonMaster 13E500 (firmware 2.0.70 eller senare)
AxonRotation 95503 (aktiv rotationsenhet)

eller

AxonRotation Adapter 95501 (passiv rotationsenhet)

6 Ladda batteriet
Observera foljande punkter nér batteriet ska laddas:
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Ett fulladdat batteri racker for en dags anvandning.

Vi rekommenderar att brukaren laddar batteriet dagligen om produkten ska anvéndas till var-
dags.

Ladda batteriet i minst 3 timmar fore den forsta anvandningen.




6.1 Ansluta nédtdelen och batteriladdaren

1) Skjut fast sladdadaptern for ditt land pa natdelen tills den snéapper fast.

2) Satt i den runda kontakten pa natdelen i uttaget pa batteriladdaren sa att kontakten snapper
fast.
INFORMATION: Kontrollera att polerna ar vanda at ratt hall (styrklack). Anvand inte
vald nar du ansluter kabeln till batteriladdaren.

3) Anslut néatdelen till ett vagguttag.

6.2 Ansluta batteriladdaren till produkten

1) L&gg laddningskontakten mot laddningsanslutningen pa produkten.
— Den korrekta anslutningen av laddaren till produkten visas ge-
nom ljud-/ljussignaler (se sida 130).
2) Laddningen startar.
— Axon-Bus-protessystemet stdngs av automatiskt.
3) Koppla bort laddaren fran produkten nér laddningen har slutforts.

B

6.3 Indikering av aktuell laddningsniva

Drifttillstand f6ér natdel och batteriladdare
Under laddningsforloppet indikerar lysdioderna pa batteriladdaren batteriets aktuella laddningsni-
va (Statussignaler).

Kontrollera laddningsnivan pa produkten

Du kan alltid fa aktuell information om laddningsnivén.

1) Hall in knappen kortare &n en sekund pa laddningsanslutningen nar protesen ar paslagen.
2) LED-indikatorn pa laddningsanslutningen visar aktuell laddningsniva (Statussignaler).

7 Gora klart fér anvandning

7.1 Forkorta handledsmanschetten
Langden pa manschetten mellan kroken och handleden kan anpassas enligt brukarens behov.
» Klipp med saxen langs de markerade sparen (se bild 7).

7.2 Instéllning

Instéllning av produkten kan genomféras med hjalp av Bluetooth-datadverféring och programva-
ran AxonSoft 560X500=*. Det forutsatter att en tradlos anslutning uppréattas mellan AxonMaster
13E500 och datorn med hjélp av BionicLink PC 60X5.

Se bruksanvisningarna som félier med AxonMaster 13E500 och programvaran AxonSoft
560X500=" f6r mer information.

INFORMATION

Cybersakerhet

» Se till att ha ett uppdaterat operativsystem pa din dator och installera tillgéngliga sékerhets-
uppdateringar.

» Skydda din dator mot obehorig atkomst (t.ex. genom virussokning, l6senordsskydd osv.).

» Anvénd inte osakra natverk.

» Om du tror att du har problem med cybersakerheten ska du kontakta tillverkaren.
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8 Anviandning

8.1 Byta Axon-Bus-gripkomponent

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 flexionshandleden.
INFORMATION: Om endast en knapp trycks in gar det av sa-
kerhetsskal inte att ta av Axon-Bus-gripkomponenten.

3) Ta loss Axon-Bus-gripkomponenten fran hylsan.

-
A

8.2 Sla pa och stinga av produkten

| A OBSERVERA

Forvaring av produkten i sténgt lage

Risk for personskador om produkten styrs eller fungerar felaktigt pa grund av skadade sensorer
eller mekanik.

» Forvara alltid produkten i 6ppen eller neutral position.

» 1) Fortsatt att halla tryckknappen i laddningsanslutningen intryckt
tills du hor en bekréaftelsesignal (min. 1 sekund).
|f | — Protesen och proteskomponenterna ar pasatta.
Upprepa proceduren nar du vill stdnga av protesen eller proteskom-
ponenterna.

8.3 N6do6ppning av Axon-Bus-gripkomponenten

A Denna sékerhetsfunktion gor det mojligt att 6ppna Axon-Bus-gripkom-
e 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 éppnandet av Axon-Bus-gripkompo-
nenten omgaende att avbrytas, och hela Axon-Bus-protessystemet
stangs av.

8.4 Hantera Axon-Bus-gripkomponenten pa ratt sitt

Utfora handflexion och handextension
Med den hér funktionen kan Axon-Bus-gripkomponenten utfora flexion eller extension.
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Flexibelt lage

1) Tryck in frikopplingsspaken 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 ar ndrmast.

Stelt lage

1) Tryck latt pa frikopplingsspaken pa Axon-Bus-gripkomponenten
(inte i botten) och flytta handleden till 6nskad position.

2) Nér du slapper frikopplingsspaken séa lases handleden i nasta po-
sition som &r narmast.

Genomfora pronation och supination

| A OBSERVERA |

Risk for klaimning 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 9S503" styrs pronation och supination av muskelsignaler.

Handleden kan proneras och supineras.
» Tatag i vaxeln och vrid handleden till 6nskad position.

9 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 ar 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 lufttorka helt.

10 Underhall

Vi rekommenderar att man utfér underhall (servicebesiktning) var 24:e manad for att férhindra
skador och bibehalla produktkvaliteten.

Toleransintervallen ar 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.
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| 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-
nomféras kostnadsfritt eller mot en kostnad efter att du forst fatt ta del av ett kostnadsforslag.
Foljande komponenter ska alltid skickas in vid underhall och reparation:

Produkten, laddare och nataggregat. Komponenterna som ska kontrolleras maste skickas i sam-
ma férpackning som serviceenheten levererades i.

10.1 Byta krok

No6dvandiga verktyg
*  Krakfotsnyckel
*  Krokspets 9S305-1

Ta bort kroken

1) Skjut loss kapan for 6verfallsmuttern ovanfor kroken.

2) Lossa overfallsmuttern med nyckeln (se bild 1).

3) Skruva loss overfallsmuttern (se bild 2) och dra loss kroken tillsammans med 6verfallsmuttern.

Montera en krok

1) Satt kroken pa anslutningen pa véxeln (se bild 4).
INFORMATION: Sitt an kroken sa att sparet i kroken ligger parallellt 6ver anslutning-
ens stift (se bild 3).

2) Skruva fast kroken.

3) Fast kroken med nyckeln (se bild 5).
INFORMATION: Kroken maste dras at med ett atdragningsmoment pa 17 Nm.

4) Dra kapan for 6verfallsmuttern dver kroken och placera kapan pa oéverfallsmuttern (se bild 6).

10.2 Initialisera Axon-Bus-gripkomponenten
Axon-Bus-gripkomponenten levereras i initialiserat skick.

| 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 anvands eller vrids.

> Om krokarna inte langre stangs fullstandigt maste féljande steg vid-
tas for initiering:

1) Ta bort AxonHook fran hylsan medan krokarna &ppnas (se
sida 124).

2) Stang av Axon-Bus-protessystemet (se sida 124).

3) Fast AxonHook pa hylsan igen.

4) Sla pa Axon-Bus-protessystemet igen.

5) Oppna krokarna helt.
— Oppna krokarna med lag hastighet.

6) Stang krokarna helt.
— Stang krokarna med lag hastighet.

— AxonHook har nu initierats.
Nu &r produktens hela 6éppningsbredd och hastighet ater tillgangli-

ga.
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11 Juridisk information

11.1 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.

11.2 Varumarken

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

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

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

11.3 CE-6verensstimmelse

Harmed forsékrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att produkten lever upp till tillampliga
europeiska bestammelser for medicintekniska produkter.

Produkten uppfyller kraven i direktiv 2014/53/EU.

Pa foljande webbadress kan du ldsa direktiven och kraven i sin  helhet:
http://www.ottobock.com/conformity

11.4 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande géller i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa anvandarlandets of-
ficiella sprak.

12 Tekniska uppgifter

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 forpackning) -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. stdngningstid 10 sek.

Vikt 440 g/15,52 oz

Forvantad livslangd forutsatt att de rekommen- | 500 000 gripcykler/5 ar

derade underhallsintervallen iakitas

Foljande gripkrafter och belastningsgranser géller endast om Axon-Bus-protessystemets batteri
ar fulladdat och i rumstemperatur.
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Maximal gripkraft

Gripkraft for krokar

callON

Handled, allmant

Flexion 75°/4 |aslagen
Extension 45°/3 laslagen
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

Belastningsgranser

Maximal sidobelastning pa krokarna med last
handled (t.ex. nar man héller i ett foremal med
underarmen vagrat)

16 kg/35,2 b

Maximal belastning pa krokarna i sluten posi-
tion (t.ex. nar en vaska bars med underarmen
lodrat)

50 kg/110,2 Ib

Maximal vertikal vikt som kan stédjas av krokar-
na (t.ex. nar man stodjer sig)

60 kg/132,3 Ib

13 Bilagor

13.1 Symboler som anvands

Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - tillverkningsar

WW - tillverkningsvecka

NNN - féljJdnummer

Artikelnummer

Tillverkare

E G [ X B
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Den héar produkten far inte kastas var som helst med osorterade hushallssopor. En
avfallshantering som inte motsvarar bestdimmelserna som géller i ditt land kan ha
en skadlig inverkan pa miljo och halsa. Folj de anvisningar som galler for avfalls-
hantering och atervinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

Forsakran om éverensstdmmelse enligt anvandbara europeiska direktiv




IP33

Skydd mot intrangning av fasta frammande féremal med diameter >2,5 mm, skydd

mot stank

Medicinteknisk produkt

13.2 Drifttillstand/felsignaler
Produkten visar driftstatus med akustiska och visuella signaler.

13.2.1 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
@ O/0 2 korta Sla pa Axon-Bus-protessystemet
1 lang Sténga av Axon-Bus-protessystemet

13.2.2 Varnings-/felsignaler

Fel under anvandning
Laddningsanslut- Summer Férklaring/atgérd
ning
NV 1lang Fel i Axon-Bus-protessystemet
_®_ e Stang av och sld pa Axon-Bus-protessyste-
7/ I N\ rpet
e Oppna och stang Axon-Bus-protessystemet
* Kontakta ortopedingenjoren om felet kvarstar.
N N Axon-Bus-protessystemets temperatur utan-
—®—<:>:.©:. 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
* Systemet stdngs av. Nar systemet slas pa i-
gen kan det anvandas utan begrénsningar

Fel vid laddning av produkten

Batteriladdare

Férklaring/atgard

—C

0000] @

Axon-Bus-protessystemet laddas inte
* Dra loss laddningskontakten och sétt fast den igen.
* Rengor batteriladdarens kontakter.
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Batteriladdare

Foérklaring/atgard

A

OOOO:¢:

|

ooooiﬁ

Batteriladdaren ar overhettad eller alltfor kall
* Dra loss laddningskontakten och lat den varmas upp el-
ler svalna.

s

oooof&

Batteriladdaren eller natdelen ar trasig
* Kontakta ortopedingenjoren

13.2.3 Statussignaler
Batteriladdare ansluten

Batteriladdare

Forklaring

0000l @

Natdelen och batteriladdaren ar klara att anvandas

1, v o1, vy
G:@’@~®‘
< &I

T TN T

MRS

Batteriet laddas

v L
N &I~
NSy

Batteriet laddas, laddningsniva 25 %

0w (D

Batteriet laddas, laddningsniva 50 %

XX X0,

Batteriet laddas, laddningsniva 75 %

A5 d| &

X0

Batteriet ar fulladdat, laddningsniva 100 %

Batteriets laddningsniva

Laddnings- | Resultat
anslutning
o Batteriet ar fulladdat
Laddningsniva 100 %
O Laddningsniva éver 50 %
() Laddningsniva lagre &n 50 %
13.3 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 jamférelse med traditionella system betydligt reducerad kénslig-
het for elektromagnetisk storningsstralning.
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13.4 Direktiv och tillverkardeklaration

13.4.1 Elektromagnetisk miljo
Produkten &r avsedd for drift i elektromagnetiska miljéer som beskrivs nedan.
» Vardenhet (t.ex. sjukhus)
* | hemmet (t.ex. fér anvandning i bostaden eller utomhus)

Folj sakerhetsanvisningarna i kapitlet "Anvisningar for vistelse i vissa omraden” (Anvisningar for

vistelse i vissa omraden).

Elektromagnetiska emissioner

Storningsmatningar

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljo - riktlinje

Hogfrekvensstralning
enligt CISPR 11

Grupp 1/klass B

Produkten anvénder endast hogfrekvensenergi
for den interna funktionen. Déarfor ar hogfre-
kvensstralningen mycket lag och det &r osan-
nolikt att den stor narbelagna elektroniska ap-
parater.

Oversvéngningar en-
ligt SS-EN 61000-3-2

inte tillampligt — effek-
ten understiger 75 W

Spénningssvangning-
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, +8kV, + 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 mérkfre-
kvenser

SS-EN 61000-4-8

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

Snabba elektriska
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

0 % Ur; 1/2 period
vid 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 och 315 gra-
der

Spanningssankningar

SS-EN 61000-4-11

0 % Ur; 1 period

och

70 % Ur; 25/30 perioder
Enfasig: vid O grader
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Fenomen

Grundlaggande
EMC-standard eller
testmetod

Testniva for immunitet

Spénningsavbrott

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] [MHZz] nitet [V/m]

385 380 till 390 TETRA 400 | Pulsmodule- 1,8 0,3 27
ring
18 Hz
450 430 till 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz av-
vikelse
1 kHz sinus
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

Dato for sidste opdatering: 2021-04-15

» Lzaes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-

anvisningerne.
» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.
» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.
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» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt ved forvaerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

AxonHook 8E600=R/L benaevnes efterfelgende produkt/Axon-Bus gribekomponent.
Denne brugsanvisning indeholder vigtige informationer om anvendelsen, indstillingen og handte-
ringen af produktet.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruktion
Produktet bestar af felgende komponenter:

Krogspids L/R

Afdeekning omlabermetrik

Gearboks med tilsluttet fleksionshandled
Krog - Handledsmanchet

hpODPR

2.2 Funktion

Produktet er en myostyret Axon-Bus-gribekomponent, som er del af det modulopbyggede
Ottobock Axon-Bus-protesesystem.

Produktet bestar af to kroge (,krogspidser"). En fast og en beveegelig krog udferer gribebeveegel-
sen. Ved at abne og lukke krogspidserne kan man fastholde genstande. Produktet er permanent
koblet til et passivt fleksionshandled. Dette handled har naturlige beveegelser, bade i "fleksibel
modus" og i "stiv modus".

Produktet forsynes med strem fra batteriet, som er integreret i hylsteret.

Det er kun muligt at indstille styringen i produktet, nar alle Axon-Bus-komponenter er tilsluttet.
Yderligere informationer fremgar af brugsanvisningerne, som er vedlagt Axon-Bus-komponenter-
ne.

Afhzengig af de aktuelt anvendte Axon-Bus-protesekomponenter findes specifikke standardpro-
grammer. Med indstillingssoftwaren AxonSoft 560X500 er det muligt at tilpasse/zendre disse stan-
dardprogrammer helt specielt til den pageeldende patient.

Produktet har ogsa funktionen "neutral stilling". Hvis der ikke inden for et defineret tidsinterval ak-
tiveres et muskelsignal, feres produktet tilbage i neutral stilling. Krogspidserne lukkes. Hvis krog-
spidserne meerker en modstand eller steder mod en forhindring, afbrydes proceduren. Tidsinter-
vallet kan indstilles i indstillingssoftwaren.

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.
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3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
AxonHook 8E600=* ma udelukkende anvendes til eksoprotesebehandling af overekstremiteter.

3.2 Anvendelsesbetingelser

Produktet er blevet udviklet til hverdagsaktiviteter og ma ikke anvendes til useedvanlige aktiviteter.
Sadanne useaedvanlige aktiviteter er f.eks. sportsaktiviteter med uforholdsmeessig stor belastning
af handleddet og/eller stedbelastninger (armbgjninger, downhill, mountainbike, ...) eller ekstrem-
sport (friklatring, paraglidning m.m.). Produktet ber heller ikke benyttes til kersel med motorkere-
toj eller til kersel med tunge maskiner (f.eks. entreprenermaskiner), betjening af industrimaskiner
og betjening af motordrevne redskaber.

Produktet mé& udelukkende anvendes til behandling af én patient. Brug af produktet pa mere end
én person er ifelge producenten ikke tilladt.

De tilladte miljgbetingelser fremgar af de Tekniske data (se side 143).

3.3 Indikationer

* Amputationshejde transradial og transhumeral

* Ved unilateral eller bilateral amputation

* Dysmeli i underarm 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 anfert i kapitler-
ne ,Sikkerhed" og "Formalsbestemt anvendelse".

3.5 Kvalifikation
Behandling af en patient med et produkt ma kun udferes af bandagister, der har faet autorisation
fra Otto Bock gennem en tilsvarende opleering.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
|BEMRK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

/\ FORSIGTIG

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver falgevirkningerne ved tilsideseettelse af sikkerhedsanvisningerne. Sa-

fremt der er flere felgevirkninger, fremhzeves disse som falger:

> f.eks.: Folgevirkning 1 ved tilsideseettelse af risikofaktor

> f.eks.: Felgevirkning 2 ved tilsideszettelse af risikofaktor

» Aktiviteter/aktioner, som skal overholdes/gennemferes for at afveerge risikoen, markeres
med dette symbol.
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4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisninger

Person-/produktskader pga. anvendelse af produktet i bestemte situationer.

» Folg sikkerhedsanvisningerne og de beskrevne forholdsregler i dette medfelgende doku-
ment.

/\ 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

Selvudfert manipulation pa produktet

Tilskadekomst grundet beskadiget produkt eller fejlfunktion.

» Bortset fra det beskrevne arbejde i denne brugsanvisning méa du ikke foretage manipulatio-
ner pa produktet.

» Abning og reparation af produktet eller istandszettelse af beskadigede komponenter mé kun
foretages af autoriseret Ottobock fagpersonale.

/\ FORSIGTIG

Slitage pa produktkomponenterne

Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion af produktet

» For at forebygge laesioner pa patienten og for at bevare produktets kvalitet anbefaler vi, at
der jeevnligt udferes eftersyn.

» Yderligere informationer om serviceintervallerne fremgar af servicepasset. Dette pas er inde-
holdt i de ekstra kebte garantipakker.

/\ FORSIGTIG

Betjeningsfejl under indstillingen med indstillingssoftwaren
Tilskadekomst som felge af uventet reaktion fra produktet.

» Deltagelsen i en Ottobock produkttreening er obligatorisk, inden produktet tages i brug fer-
ste gang. Ved produktopleeringen far du et kodeord, som giver dig adgang til indstillings-
softwaren. Eventuelt kreeves yderligere produktoplaeringer i forbindelse med kvalifikation til
software-opdateringer.

» Pinkoden til oplasning ma ikke gives til andre.

» Brug den online-hjeelp, som er integreret i softwaren.

/\ FORSIGTIG

For lille afstand til RF-kommunikationsudstyr (f.eks. mobiltelefoner, Bluetooth-udstyr,

WLAN-udstyr)

Styrt p& 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 i nzerheden af steerk magnetisk og elektrisk straling (f.eks. tyverisik-
ringssystemer, metaldetektorer)

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en forstyrrelse i den inter-
ne 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. hejspeendingsledninger, sendere,
transformatorstationer, computertomografer, MRI-scannere ...).

Pas pa eventuelle uventede reaktioner fra produktet, nar du passerer tyverisikringssystemer,
bodyscannere og metaldetektorer.

v

/\ FORSIGTIG

Ophold i omrader uden for det tilladte temperaturomrade
Tilskadekomst som falge af forkert styring eller fejlfunktion af produktet.
» Undga ophold i omrader uden for det tilladte temperaturomréade (se side 143).

/\ FORSIGTIG

Indtreengen af snavs og fugt i produktet
Tilskadekomst som felge af uventet reaktion fra produktet eller fejlfunktion.
» Sorg for, at hverken faste partikler eller vaeske kan treenge ind i produktet.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning som folge af usaedvanlige aktiviteter

Tilskadekomst som falge af en uventet reaktion fra produktet grundet fejlfunktion.

» Produktet er blevet udviklet til hverdagsaktiviteter og ma ikke anvendes til useedvanlige aktivi-
teter. Sadanne useedvanlige aktiviteter er f.eks. sportsaktiviteter med uforholdsmeessig stor
belastning af handleddet og/eller stadbelastninger (armbejninger, downhill, mountainbike,
...) eller ekstremsport (friklatring, paraglidning m.m.).

» Omhyggelig behandling af produktet og dets komponenter ager ikke kun dets levetid, men
er iseer vigtig for patientens personlige sikkerhed!
» Hvis produktet og dets komponenter er blevet udsat for ekstreme belastninger (f.eks. pa

grund af fald el. lign.), skal produktet omgaende kontrolleres for skader. Indlever i givet fald
produktet til et autoriseret Ottobock serviceveerksted.

/\ FORSIGTIG

Opbevaring af produktet i lukket tilstand

Personskader som felge af forkert styring eller fejlfunktion af produktet forarsaget af beskadige-
de sensorer og beskadiget mekanik.

» Opbevar produktet kun i neutral stilling eller i &ben tilstand.

/\ 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 pé knappen pa ladebesningen.
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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

Holde fast om genstande med forskellig gribestyrke

Tilskadekomst som felge af uventet reaktion fra produktet.

» Ver opmeerksom pa, at gribestyrken kan variere afhaengig af den fastholdte genstands be-
skaffenhed (bled/hard).

/\ FORSIGTIG

Forkert elektrodeindstilling

Tilskadekomst som falge af uventet reaktion fra produktet.

» Sorg for, at elektrodernes kontaktflader sa vidt muligt ligger med hele fladen pa intakt hud. |
tilfeelde af kraftige forstyrrelser pa grund af elektronisk udstyr, skal elektrodernes position
kontrolleres og i givet fald eendres. Hvis fejlene ikke kan afhjzelpes, eller det enskede formal
ikke opnas med indstillingerne eller ved valget af det passende program, bedes du venligst
kontakte den ansvarlige Ottobock-filial i dit land.

» Sorg for, at elektrodernes felsomhed indstilles sa lavt som muligt for at reducere fejl som fel-
ge af steerk elektromagnetisk stréling (f.eks. synlige eller skjulte tyverisikringssystemer i ind-
gangs-/udgangsomradet i forretninger), metaldetektorer/bodyscannere til personer (f.eks. i
lufthavnen) eller andre steerke elektromagnetiske stejkilder (f.eks. hgjspeendingsledninger,
sendere, transformatorstationer, computertomografer ...).

| BEM/ERK

Ukorrekt pleje af produktet

Beskadigelse af produktet som falge af anvendelse af forkerte rengeringsmidler.

» Produktet ma udelukkende rengeres med en fugtig klud og mild seebe (f.eks. Ottobock Der-
maClean 453H10=1-N).

» Til rengering/desinfektion af indersiden af hylsteret ma der kun anvendes felgende produk-
ter:
Rengoring: Ottobock DermaClean 453H10=1-N
Desinfektion: Farvelost, almindeligt, medicinsk desinfektionsmiddel

INFORMATION

Hvis det enskede formal ikke opnas med indstillingerne eller valget af det egnede program, be-
des du venligst kontakte Ottobock Myo-service.

5 Leveringsomfang og tilbehor

5.1 Leveringsomfang

* 1 stk. AxonHook 8E600="

* 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale)
* 1 stk. brugsanvisning (brugere)
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5.2 Tilbehor

Felgende komponenter folger ikke med ved leveringen, men skal bestilles separat:
* AxonEnergy Integral 757B501

* Indstillingssoftware ,AxonSoft 560X500="*"

*  AxonCharge Integral 757L500

* AxonMaster 13E500 (firmware 2.0.70 eller nyere)

¢ AxonRotation 95503 (aktiv rotationsenhed)

eller

* AxonRotation Adapter 9S501 (passiv rotationsenhed)

6 Opladning af batteri

Felgende punkter skal der tages hensyn ved opladningen af batteriet:

* Det fuldt opladede batteris kapacitet raekker til en hel dag.

* Til daglig brug af produktet anbefales daglig opladning.

* Inden batteriet bruges ferste gang, skal det have en opladning pa mindst 3 timer.

6.1 Tilslutning af stromforsyningsenhed og ladeapparatet

1) National stikadapter seettes pa stremforsyningsenheden, indtil den gar i indgreb.

2) Stremforsyningens runde stik stikkes i ladeapparatets besning, indtil det gar i indgreb.
INFORMATION: Sorg for korrekt polaritet (styretap). Brug ikke vold, nar ledningsstik-
ket stikkes i ladeapparatet.

3) Seet stramforsyningsenheden 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 145).
2) Opladningen startes.
— Axon-Bus protesesystemet slukkes automatisk.
3) Efter afsluttet opladning frakobles forbindelsen til produktet.

. —

6.3 Visning af den aktuelle ladetilstand

Driftstilstande stremforsyningsenhed og ladeapparat
Under opladningen vises batteriets aktuelle ladetilstand ved hjeelp af et LED-lgbelys pa ladeappa-
ratet (Statussignaler).

Foresporgsel om produktets ladetilstand

Ladetilstanden kan til enhver tid vises.

1) Nar protesen er teendt, trykkes pa knappen pa ladebesningen i mindre end 1 sekund.

2) LED-visningen pa ladebesningen informerer om den aktuelle ladetilstand (Statussignaler).

7 Indretning til brug

7.1 Afkortning af handledsmanchet
Leengden pa krog-handledsmanchetten kan efter behov tilpasses.
» Klip med en saks langs den stiplede linje (se ill. 7).

138



7.2 Indstilling

Indstillingerne pa produktet kan gennemferes vha. Bluetooth dataoverfersel og softwaren
AxonSoft 560X500=*. Hertil skal der oprettes en tradles forbindelse mellem AxonMaster 13E500
og pc-en med BionicLink PC 60X5.

Yderligere informationer findes i brugsanvisningerne, som er vedlagt AxonMaster 13E500 og
softwaren AxonSoft 560X500=".

INFORMATION

Cybersikkerhed

» Sorg altid for, at dit styresystem pa din pc er opdateret, og installér aktuelle sikkerhedsopda-
teringer.

» Beskyt din pc mod, at uvedkommende kan fa adgang til den (f.eks. ved hjzelp af virusscan-

ner, beskyttelse med adgangskode,....).

Brug ikke usikre netveerk.

Kontakt fabrikanten, hvis du er usikker pa cypersikkerheden.

>
>

8 Anvendelse

8.1 Udskiftning af Axon-Bus-gribekomponent

Fastgerelse 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.

Fjernelse af Axon-Bus-gribekomponent fra hylsteret

1) Axon-Bus-protesesystemet slukkes ved at trykke pa ladebasningens
knap lzengere end et sekund.

2) Tryk pa begge udlgserknappe pa fleksionshandleddet.
INFORMATION: Hvis der kun trykkes pa en udlgserknap, kan
Axon-Bus-gribekomponenten af sikkerhedsgrunde ikke treek-
kes af.

3) Fjernelse af Axon-Bus-gribekomponent fra hylsteret.

7

8.2 Teending og slukning af produktet

/\ FORSIGTIG

Opbevaring af produktet i lukket tilstand

Personskader som felge af forkert styring eller fejlfunktion af produktet forarsaget af beskadige-
de sensorer og beskadiget mekanik.

» Opbevar produktet kun i neutral stilling eller i aben tilstand.
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f " » 1) Tryk sa leenge pa knappen i ladebgsningen, indtil der udsen-
y des et bekreeftelsessignal (min. 1 sekund).

| — Protesen og protesekomponenterne er teendt.

Gentag denne procedure for at slukke for protesen og protesekompo-
nenterne.

8.3 Nodabning af Axon-Bus-gribekomponenten

A Denne sikkerhedsfunktion muligger abning af Axon-Bus-gribekompo-

4 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.

8.4 Rigtig handtering af Axon-Bus-gribekomponenten

Udfere handfleksion, handekstension
Denne funktion muligger en fleksion eller ekstension af Axon-Bus-gribekomponenten.

Fleksibel modus

1) Udleserarmen pa Axon-Bus-gribekomponenten nedtrykkes (indtil
anslagspunktet), indtil denne gar i indgreb.
— Handleddet kan bevaeges uden lasepositioner.

2) Ved at trykke pa udleserarmen igen, fastlases handleddet i den
naest mulige position.

Stiv modus

1) Tryk let pa udleserarmen pa Axon-Bus-gribekomponenten (ikke
helt til anslagspunktet), sa handleddet kommer i den enskede po-
sition.

2) Nar udleserarmen slippes, fastlases handleddet i den neest muli-
ge 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 folgende arbejdstrin vedrerer kun produktet "AxonRotation adapter 9S501" (mekanisk rota-
tion). Ved brug af produktet "AxonRotation 9S503" foregar styringen af pronation og supination
vha. de tildelte muskelsignaler.
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En pronation og supination kan udferes via handleddet.
» Tag fat om gearboksen og drej handleddet i den enskede posi-
tion.

9 Rengering

 BEMA&RK

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 sebe (f.eks. Ottobock Derma Clean
453H10=1-N).
Serg for, at veeske ikke treenger ind i produktet og komponenterne.

2) After produktet med en fnugfri klud og lad produktet luftterre, sa det er helt tert.

10 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 fer eller tre maneder 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 forudgaende omkostningsoverslag.
| forbindelse med vedligeholdelse og reparationer skal felgende komponenter altid sendes ind:
Produkt, ladeapparat og stremforsyning. Anvend forsendelsesemballagen til serviceenheden,
som du har modtaget forinden, til forsendelse af komponenterne, som skal efterses.

10.1 Udskiftning af krogspids

Nodvendigt veerktaj
* Hanefodsnaegle
* Krogspids 95305-1

Fjernelse af krogspids

1) Skub omlgbermatrikkens kappe over krogspidsen og fiern den.

2) Loesn omlgbermetrikken med neglen (se ill. 1).

3) Skru omlebermetrikken af (se ill. 2) og treek krogspidsen med omlebermetrikken af.

Monter krogspidsen

1) Seet krogspidsen pa tilslutningsenheden til gearboksen (se ill. 4).
INFORMATION: Saet krogspidsen saledes pa, at krogspidsens not er placeret parallelt
over stiften i tilslutningsenheden (se ill. 3).

2) Fastspeend krogspidsen.

3) Fastger krogspidsen med neglen (se ill. 5).
INFORMATION: Krogspidsen skal fastspaendes med et drejemoment pa 17 Nm.

4) Omlebermetrikkens kappe traeekkes over krogspidsen og placeres pa omlgbermatrikken (se
ill. 6).
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10.2 Initialisering af Axon-Bus-gribekomponenten
Axon-Bus-gribekomponenten udleveres i initialiseret tilstand.

/\ 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.

> Lukker de to krogspidser ikke laengere fuldsteendigt til, skal felgen-
de trin foretages for at initialisere produktet.

1) Fjern AxonHook fra hylsteret under abning af krogspidserne (se
side 139).

2) Sluk Axon-Bus-protesesystemet (se side 139).

3) Fastger AxonHook pa hylsteret igen.

4) Teend Axon-Bus-protesesystemet igen.

5) Fuldsteendig abning af krogspidserne.
— Her abnes krogspidserne med lavere hastighed.

6) Fuldstendig lukning af krogspidserne.
— Her lukkes krogspidserne med lavere hastighed.

— AxonHook blev initialiseret.
Den fuldsteendige abningsvidde og maksimale hastighed er til ra-
dighed igen.

11 Juridiske oplysninger

11.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten 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.

11.2 Varemaerke

Alle betegnelser, der naevnes i neerveerende 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 pageeldende indehavere har rettighederne til.

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

11.3 CE-overensstemmelse

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i overensstemmelse med
de geeldende europeeiske 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

11.4 Lokale lovgivningsmeessige informationer
Lovgivningsmaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendelse i enkelte lande, fin-
des efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands officielle sprog.
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12 Tekniske data

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 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

Foelgende gribekrzefter og belastningsgreenser geelder kun ved fuldsteendigt opladt batteri i Axon-

Bus-protesesystemet og ved stuetemperatur.

Maksimale gribekraefter

Gribekraft pa krogspidserne

ca. 110N

Generelt handled

Fleksion

75° / 4 lasepositioner

Ekstension

45° / 3 lasepositioner

Protesens batteri

Batteritype Lithium-ion
Batteriets levetid 2 ar
Opladningstid, indtil batteriet er fuld opladet 4 timer

Produktet under opladningen

Produktet har ingen funktioner

Produktets brugstid med fuldsteendigt opladet
batteri

1 dag med gennemsnitlig benyttelse

Belastningsgraenser

Maksimal sideveerts belastning af krogene ved |16 kg
last handled (f.eks. nar en genstand holdes

fast/ vandret underarm)

Maksimal belastning af krogene i lukket posi- |50 kg

tion (f.eks. nar man beerer pa en taske/lodret
underarm)
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Belastningsgraenser

med)

Maksimal vertikal veegt, som kan optages af 60 kg
krogene (f.eks. nar de benyttes til at stette sig

13 Bilag

13.1 Anvendte symboler

X

Cce
[sN]

el

IP33

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.

Overensstemmelseserklzering iht. de respektive europeeiske direktiver

Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - produktionsar

WW - fremstillingsuge

NNN - lebenummer

Artikelnummer

Producent

Beskyttelse mod indtreengen af faste fremmedlegemer med en diameter pa
> 2,5 mm, beskyttelse mod vandstenk

Medicinsk udstyr

13.2 Driftstilstande / fejlsignaler
Produktet kan signalere driftstilstande akustisk og visuelt.

13.2.1 Signalering af driftstilstande
Ladeapparatet tilsluttet/ikke tilsluttet

Pip-signal Heendelse

1 x kort Ladeapparatet er tilsluttet
2 x kort Opladningen starter
1xlang Opladningen afsluttet

Taending/slukning af Axon-Bus-protesesystem

Ladebgsning Bipper Haendelse
®/'C/'® 2 x kort Teending af Axon-Bus-protesesystem
1xlang Slukning af Axon-Bus-protesesystem
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13.2.2 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

Fejl ved opladning af produktet

Ladeapparat

Forklaring/hjeelp

0000l @

Axon-Bus-protesesystemet oplades ikke
* Treek ladestikket ud og tilslut det pa ny.
* Rengor ladeapparatets kontakter.

oooof&
ooooiﬁ

Ladeapparatet er for varmt eller for koldt
* Treek ladestikket ud og lad det kele af/opvarm det.

ad Bld

OOOO:¢:

Ladeapparatet eller stramforsyningsenheden er defekt.
* Kontakt bandagisten

13.2.3 Statussignaler
Ladeapparat tilsluttet.

Ladeapparat

Forklaring

0000l @

Stremforsyningsenheden og ladeapparatet er driftsklart.

WL, v 1L
-
Jotogo80s
TS s T T

Batteriet oplades

S0

Batteriet oplades, batteriet er 25 % opladet
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Ladeapparat Forklaring

‘ ‘ E,\é’ @ Batteriet oplades, batteriet er 50 % opladet

‘ ‘ ‘"é: @ Batteriet oplades, batteriet er 75 % opladet
. . . . @ Batteriet er fuldt opladet, batteriet er 100 % opladet

Batteriets ladetilstand

A8

Ladebgs- Haendelse
ning
@ Batteriet er fuldt opladet
Ladetilstand er 100 %
O Ladetilstand er sterre end 50 %
@ Ladetilstand er mindre end 50 %
13.3 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 storre sikkerhed og sterre palidelighed pa grund af en betydeligt reduceret
falsomhed over for elektromagnetiske forstyrrelser sammenlignet med konventionelle systemer.

13.4 Retningslinjer og producenterklaering

13.4.1 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" (Anvisnin-
ger om ophold i visse omrader).

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.

Harmoniske stremme | ikke anvendelig - ydel- -
iht. IEC 61000-3-2 sen ligger under 75 W

Speendingsuds- Produkt opfylder -
ving/Flicker iht. normkravene.
IEC 61000-3-3
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Elektromagnetisk immu

nitet

styrrelser, induceret
pga. hejfrekvente felter

Faenomen 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 +0,5kV, +1kV
Ledning til ledning
Ledningsbarne 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

Speaendingsfald

IEC 61000-4-11

0 % Ur; i 1/2 periode
ved 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 og 315 gra-
der

0 % Ur; i1 periode

og

70 % Ur; i 25/30 perioder
Enfaset: ved O grader

Speendingsafbrydelser

IEC 61000-4-11

0 % Us; i 2560/300 perioder

Stojimmunitet over for tradlest kommunikationsudstyr

Testfre- Frekvens- | Radiotje- | Modulation| Maksimal Afstand | Testniveau
kvens band neste effekt [W] [m] for stajim-
[MHz] [MHz] munitet

[V/m]
385 380 til 390 TETRA 400 | Impulsmodu- 1,8 0,3 27
lation
18 Hz
450 430 il 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
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mer.

Dato for siste oppdatering: 2021-04-15
» Les neye gjennom dette dokumentet fer du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-

kerhetsanvisningene.
» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.
» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar proble-

Testfre- Frekvens- | Radiotje- | Modulation| Maksimal Afstand | Testniveau
kvens band neste effekt [W] [m] for stajim-
[MHZz] [MHz] munitet

[V/m]
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 1a/n lation
5785 217 Hz
1 Forord Norsk
INFORMASION

» 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.

AxonHook 8E600=R/L kalles heretter produkt/Axon-Bus-gripekomponent.
Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruk, justering og handtering av produktet.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruksjon
Produktet bestar av felgende komponenter:
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Krokspiss venstre/heyre

Hette overfalsmutter

Drevhus med tilherende fleksjonshandledd
Krokhandleddsmansijett

PONME

2.2 Funksjon

Produktet er en myostyrt Axon-Bus-gripekomponent i det moduleere Ottobock Axon-Bus-protese-
systemet.

Produktet bestar av to kroker ("krokspisser"). En faststdende og en bevegelig krok utferer gripe-
bevegelsen. Ved a apne og lukke krokspissene kan gjenstander holdes fast. Produktet er fast for-
bundet med et passivt fleksjonshandledd. Dette handleddet gir naturlige bevegelser bade i "flek-
sibel modus" og i "stiv modus".

Energiforsyningen til produktet skjer gjennom batteriet som er integrert i hylsen.

Innstillinger for styring av produktet er bare mulig i forbindelse med alle tilkoblede Axon-Bus-kom-
ponenter. Mer informasjon finner du i bruksanvisningene som er vedlagt Axon-Bus-komponente-
ne.

Avhengig av hvilken Axon-Bus-protesekomponent som nettopp brukes, finnes det spesifikke stan-
dardprogrammer. Med innstillingsprogramvaren AxonSoft 560X500 kan disse standardprogram-
mene tilpasses/endres spesifikt for den respektive brukeren.

Produktet har funksjonen "neytral stilling". Hvis det i lopet av et definert tidsrom ikke skapes noe
aktivt muskelsignal, settes produktet i neytral stilling. Da lukkes de to krokspissene. Hvis krok-
spissene stoter mot en motstand/hindring, avbrytes prosessen. Tidsrommet kan stilles inn i inn-
stillingsprogramvaren.

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
AxonHook 8E600=* skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av evre ekstremitet.

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.
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Produktet er utelukkende beregnet til utrustning av én bruker. Produsenten godkjenner ikke at
produktet brukes pa en annen person.
De godkjente miljgbetingelsene gar frem av de tekniske dataene (se side 158).

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 & 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 relevant oppleering.

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhetsanvisningenes struktur

/\ FORSIKTIG

Overskriften betegner farens kilde og/eller type

Innledningen beskriver felgene ved ikke & overholde sikkerhetsanvisningene. Dersom det finnes
flere falger, vil de angis slik:

> f.eks.: felge 1 hvis faren ignoreres

> f.eks.: felge 2 hvis faren ignoreres

» Med dette symbolet angis aktiviteten/tiltaket som ma felges/utferes for & avverge faren.

4.3 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Manglende overholdelse av sikkerhetsanvisningene
Fare for person-/produktskader ved bruk av produktet i bestemte situasjoner.
» Overhold sikkerhetsanvisningene og forholdsreglene som er angitt i dette felgedokumentet.

/\ 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.
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/\ FORSIKTIG

Manipuleringer pa produktet som bruker har utfort pa egen hand

Fare for personskade pa grunn av skade eller feilfunksjon pa produktet.

» Bortsett fra de arbeidene som er beskrevet i denne bruksanvisningen, ma du ikke foreta ma-
nipuleringer pa produktet.

» Apning og reparasjon av produktet samt istandsetting av skadde komponenter skal bare ut-
feres av autorisert Ottobock-fagpersonell.

/\ FORSIKTIG

Slitasje pa produktkomponentene

Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet

» For a forhindre personskader for brukeren og opprettholde produktkvaliteten anbefaler vi at
det gjennomferes en regelmessig service.

» Naermere informasjon om serviceintervallene finner du i servicepasset. Dette er inkludert i
garantipakker som er kjopt i tillegg.

/\ FORSIKTIG

Betjeningsfeil under innstillingen med innstillingsprogramvaren
Fare for personskade pa grunn av uventet reaksjon i produktet.

» For forste gangs bruk er det pakrevet at bruker deltar i produktoppleering hos Ottobock. Un-
der produktoppleeringen far du et passord som gir deg tilgang til innstillingsprogramvaren.
Til kvalifisering for programvareoppdateringer kreves det under visse omstendigheter ytterli-
gere produktkurs.

» lkke gi unlock-PIN-koden videre til andre.

» Bruk netthjelpen som er integrert i programvaren.

/\ 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 i et omrade med sterke magnetiske og elektriske stoykilder (f.eks. tyverisik-

ringssystemer, metalldetektorer)

Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet 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 produktet nar du passerer tyverisikringssyste-
mer, kroppsskannere og metalldetektorer.
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/\ FORSIKTIG

Opphold pa omrader utenfor det tillatte temperaturomradet
Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.
» Unnga opphold pa omrader utenfor det tillatte temperaturomradet (se side 158).

/\ FORSIKTIG

Inntrengning av smuss og fuktighet i produktet
Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet eller feilfunksjon.
» Pass pa at verken faste partikler eller veeske trenger inn i produktet.

/\ FORSIKTIG

Overbelastning pga. uvanlige aktiviteter

Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av feilfunksjon.

» Produktet er utviklet for hverdagsaktiviteter og skal ikke brukes til uvanlige aktiviteter. Disse
uvanlige aktivitetene omfatter f.eks. idrettsaktiviteter med uforholdsmessig stor belastning av
héndleddet og/eller stotbelastning (armhevninger, utfor, terrengsykling, ...) eller ekstrems-
port (friklatring, paragliding osv.).

Forsiktig behandling av produktet og dets komponenter gker ikke bare levetiden, det sker
ogsa brukerens sikkerhet!

Hvis produktet og dets komponenter utsettes for ekstreme belastninger (f.eks. pga. fall e.l.),
ma produktet straks undersekes for skader. Send eventuelt produktet videre til et autorisert
Ottobock-serviceverksted.

v

v

/\ FORSIKTIG

Oppbevaring av produktet i lukket tilstand

Fare for personskade pga. feilstyring eller feilfunksjon av produktet som felge av skade pa sen-
sorikken eller mekanikken.

» Produktet skal alltid oppbevares i neytral stilling eller i apen tilstand.

/\ 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.

/\ FORSIKTIG

Utilsiktet opplasing av Axon-Bus-gripekomponenten

Fare for personskade ved at Axon-Bus-gripekomponenten lesner fra underarmen (f.eks. nar man

beerer gjenstander).

» Du ma bare betjene de to laseknappene for & skifte Axon-Bus-gripekomponenter bevisst og
mens du tar hensyn til den aktuelle situasjonen.

/\ FORSIKTIG

A gripe gjenstander ved hjelp av forskijellige gripekrefter

Fare for personskade pa grunn av uventet reaksjon i produktet.

» Ver oppmerksom pa at gripekraften kan variere avhengig av gjenstandens beskaffenhet
(myk/hard).




/\ FORSIKTIG

Feil elektrodeinnstilling

Fare for personskade pa grunn av uventet reaksjon i produktet.

» Pass pa at kontaktflatene til elektrodene om mulig ligger med hele flaten pa hel hud. Hvis det
observeres sterke forstyrrelser fra elektroniske apparater, ma elektrodenes plassering kon-
trolleres og evt. endres. Hvis det ikke er mulig & fjerne forstyrrelsene, eller hvis du ikke opp-
nar ensket resultat med innstillingene eller valg av egnet program, ma du henvende deg til
den Ottobock-filialen som har ansvaret for ditt land.

» Pass pa at elektrodene stilles inn sa ufelsomt som mulig for & redusere forstyrrelser pa
grunn av sterk elektromagnetisk straling (f.eks. synlige eller skjulte tyverisikringssystemer i
inngangs-/utgangspartiet til forretninger), metalldetektorer/kroppsskannere for personer
(f.eks. pa flyplasser) eller pa grunn av andre, sterke elektromagnetiske stoykilder (f.eks. hay-
spentkabler, sendere, trafostasjoner, computertomografer, MR-apparater ...).

| 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).

» Kun felgende produkter ma brukes til rengjering/desinfeksjon av den innvendige hylsen:
Rengjering: Ottobock DermaClean 453H10=1-N
Desinfeksjon: Fargelost, standard, medisinsk desinfeksjonsmiddel

INFORMASIJON

Skulle du ikke oppna det enskede resultatet med innstillingene eller valg av egnet program, bes
du henvende deg til Ottobock Myo-service.

5 Leveranseomfang og tilbehor

5.1 Leveringsomfang

* 1 stk. AxonHook 8E600="

e 1 stk. bruksanvisning (fagfolk)
* 1 stk. bruksanvisning (bruker)

5.2 Tilbehor

Felgende komponenter er ikke inkludert i leveransen og ma bestilles i tillegg:
* AxonEnergy Integral 757B501

* Innstillingsprogramvare AxonSoft 560X500="*

* AxonCharge Integral 757L500

* AxonMaster 13E500 (fastvare 2.0.70 eller hoyere)

* AxonRotation 9S503 (aktiv rotasjonsenhet)

eller

* AxonRotation Adapter 9S501 (passiv rotasjonsenhet)

6 Lading av batteriet

Nér det gjelder lading av batteriet, ma man veere klar over felgende:

* Kapasiteten til det fullt oppladede batteriet holder til dagsbehovet.
* Ved hverdagsbruk anbefales daglig lading av produktet.

* For forste gangs bruk ber batteriet lades opp i minst 3 timer.
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6.1 Koble til nettadapter og lader

1) Sett det nasjonale stepselet pa nettadapteren slik at det smekker pa plass.

2) Stikk den runde pluggen fra nettadapteren inn i kontakten pé laderen s& den smekker pa
plass.
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 161).
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-statuslys pa laderen
(Statussignaler).

Lese av ladetilstanden pa produktet

Ladetilstanden kan til enhver tid avleses.

1) Trykk pa knappen pa ladekontakten kortere enn ett sekund mens protesen er slatt pa.
2) LED-er pa ladekontakten viser den aktuelle ladetilstanden (Statussignaler).

7 Klargjering til bruk

7.1 Kappe handleddsmansjetten
Lengden pa krokhandleddsmansijetten kan tilpasses til brukeren etter behov.
» Klipp med saksen langs de merkede rillene (se fig. 7).

7.2 Innstilling

Innstillinger pa produktet kan gjeres ved hjelp av Bluetooth-dataoverfering og programvaren
AxonSoft 560X500=*. For & gjere dette ma det opprettes en tradles forbindelse mellom AxonMas-
ter 13E500 og PC-en ved hjelp av BionicLink PC 60X5.

Mer informasjon finner du i bruksanvisningene, som er vedlagt AxonMaster 13E500 og program-
varen AxonSoft 560X500=".

| INFORMASION

Cybersikkerhet

» Hold operativsystemet til din PC oppdatert og installer tilgjengelige sikkerhetsoppdateringer.

» Beskytt din PC mot uautorisert tilgang (f.eks. ved hjelp av virusskanner, passordbeskyttelse,
o)

» lkke bruk usikrede nettverk.

» Hvis du mistenker et problem med hensyn til cybersikkerheten, vennligst ta kontakt med pro-
dusenten.
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8 Bruk

8.1 Bytte Axon-Bus-gripekomponent

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 & trekke i gripekomponenten.

Fjerne Axon-Bus-gripekomponenten fra hylsen

1) For a sla av Axon-Bus-protesesystemet trykker du pa knappen pa
ladekontakten lenger enn ett sekund.

2) Trykk inn begge laseknappene pa fleksjonshandleddet.
INFORMASIJON: Hvis det kun trykkes pa én laseknapp, kan
Axon-Bus-gripekomponenten, av sikkerhetsgrunner, ikke
trekkes av.

3) Fjern Axon-Bus-gripekomponenten fra hylsen.

} %

8.2 Inn- og utkobling av produktet

/\ FORSIKTIG

Oppbevaring av produktet i lukket tilstand

Fare for personskade pga. feilstyring eller feilfunksjon av produktet som felge av skade pa sen-
sorikken eller mekanikken.

» Produktet skal alltid oppbevares i naytral stilling eller i apen tilstand.

[ » 1) Trykk inn knappen i ladekontakten helt til det lyder et bekreftel-
y sessignal (min. 1 sekund).
|f | — Protesen og protesekomponentene er slatt pa.

For a sla av protesen og protesekomponentene ma denne prosessen
gjentas.

8.3 Noedapning 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.

8.4 Riktig handtering av Axon-Bus-gripekomponenten

Gjennomfore handfleksjon, handekstensjon
Denne funksjonen muliggjer fleksjon og ekstensjon av Axon-Bus-gripekomponenten.

155



Fleksibel modus

1) Trykk inn lasespaken pa Axon-Bus-gripekomponenten (helt til an-
slaget) slik at lasespaken gar i inngrep.
— Handleddet kan beveges uten lasing.

2) Ved & trykke inn lasespaken pa nytt arreteres handleddet i neer-
meste mulige posisjon.

Stiv modus

1) Trykk inn lasespaken pa Axon-Bus-gripekomponenten litt (ikke til
anslaget), og sett handleddet i ensket posisjon.

2) Nar lasespaken slippes, arreteres handleddet i den nzermeste mu-
lige 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 felgende 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.

9 Rengjoring

|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.

10 Vedlikehold

For & forhindre personskader og opprettholde produktkvaliteten anbefales det & gjennomfere et
regelmessig vedlikehold (service) hver 24. maned.

Toleransetiden er pa maksimalt en maned for eller tre maneder etter forfallsdatoen for vedlikehol-
det.
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Generelt gjelder for alle produkter en forpliktende overholdelse av vedlikeholdsintervallene under
garantiens lgpetid. 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 ma alltid felgende komponenter sendes inn:

Produktet, lader og nettadapter. For & sende komponentene som skal kontrolleres, skal du alltid
bruke forsendelsesforpakningen til den tidligere leverte serviceenheten.

10.1 Bytte krokspiss

Nodvendig verktoy
* Krakefotnakkel
* Krokspiss 9S305-1

Fjerne krokspissen

1) Skyv hetten til overfalsmutteren over krokspissen og ta den av.

2) Losne overfalsmutteren med nekkelen (se fig. 1).

3) Skru av overfalsmutteren (se fig. 2) og trekk av krokspissen sammen med overfalsmutteren.

Montere krokspiss

1) Sett krokspissen pé tilkoblingen pa drevhuset (se fig. 4).
INFORMASIJON: Sett pa krokspissen slik at sporet i krokspissen ligger parallelt over
stiften i tilkoblingen (se fig. 3).

2) Skru pa krokspissen.

3) Fest krokspissen med nekkelen (se fig. 5).
INFORMASIJON: Krokspissen skal trekkes til med et tiltrekkingsmoment pa 17 Nm.

4) Trekk hetten til overfalsmutteren over krokspissen og plasser den over overfalsmutteren (se
fig. 6).

10.2 Initialisere Axon-Bus-gripekomponenten
Axon-Bus-gripekomponenten leveres i initialisert tilstand.

/\ 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.

> Dersom de to krokspissene ikke lenger lukkes fullstendig, ma det
gjennomfares falgende trinn for & initialisere:

1) Mens krokspissene apnes, skal AxonHook fjernes fra hylsen (se
side 155).

2) Sla av Axon-Bus-protesesystemet (se side 155).

3) Fest AxonHook pa hylsen igjen.

4) Sla pa Axon-Bus-protesesystemet igjen.

5) Apne krokspissene fullstendig.
— Da apnes krokspissen med lav hastighet.

6) Lukk krokspissene fullstendig.
— Da lukkes krokspissen med lav hastighet.

— AxonHook er initialisert.
Den fullstendige apningsvidden og maks. hastighet star igjen til dis-
posisjon.
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11 Juridiske merknader

11.1 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.

11.2 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.

11.3 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

11.4 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.

12 Tekniske data

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 8E600="

Min. apningsvidde 130 mm/5,12 tommer

Min. lukketid 0,75 sek

Maks. lukketid 10 sek

Vekt 440 g/15,52 oz
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Generelt

Forventet levetid nar de anbefalte serviceinter-
vallene overholdes

500 000 gripesykluser/5 ar

Felgende gripekrefter og belastningsgrenser gje
tesesystemet og i romtemperatur.

Ider bare ved helt fulladet batteri i Axon-Bus-pro-

Maksimale gripekrefter

Gripekraft ved krokspissene

ca. 110N

Generelt handledd

Fleksjon

75 °/4 |laseposisjoner

Ekstensjon

45 °/3 laseposisjoner

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

Belastningsgrenser

Maksimal sideveis belastning av krokene ved
last handledd (f.eks. ved holding av en gjen-
stand/vannrett underarm)

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

60 kg/132,3 Ib

(f.eks. hvis man stetter seg)

13 Vedlegg
13.1 Benyttede symboler

h: ¢

Cce
[sN]

milje og helse. Felg anvisningene
ling.

Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - produksjonsar

WW - produksjonsuke

NNN - fortlopende nummer

Artikkelnummer

Dette produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. Av-
fallsbehandling som ikke er i samsvar med bestemmelsene i ditt land, kan skade

fra myndighetene i ditt land for retur og innsam-

Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene
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el

IP33

Produsent

Beskyttet mot inntrengning av faste gjenstander med en diameter > 2,5 mm, be-

Medisinsk produkt

skyttet mot vannsprut

13.2 Driftstilstander / feilsignaler
Produktet har en akustisk og visuell visning av driftstilstander.

13.2.1 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

®/'C/'® 2 x kort Slé& pa Axon-Bus-protesesystemet

1 x langt Sla av Axon-Bus-protesesystemet

13.2.2 Varsels-/feilsignaler
Feil under bruk

Ladekontakt Pipesignal Forklaring/tiltak
N 1 x langt Feil i Axon-Bus-protesesystemet
_®_ * Sla av/pa Axon-Bus-protesesystemet

+  Apne/lukke Axon-Bus-protesesystemet
e Huyis feilen vedvarer, ma du oppseke en orto-
peditekniker

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 slatt pa
igjen kan det brukes uten begrensninger

Feil ved lading av produktet

Lader

Forklaring/tiltak

—C

0000] @

Axon-Bus-protesesystemet lades ikke
* Trekk ut ladestopselet og sett det inn igjen.
* Rens kontaktene til laderen.
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Forklaring/tiltak
2=l _ |Laderen er for varm eller for kald
OO0 ’0: » Trekk ut ladepluggen og la den kjgles ned eller varmes
I\ opp.
Y 0
00 0 OI(D):
a
! Lader eller nettadapter defekt
OO0 00O ’o: « Ta kontakt med ortopeditekniker
st

13.2.3 Statussignaler
Lader tilkoblet

-
D
Q.
(]
-

s

Lader Forklaring

Nettadapter og lader klare til bruk
0000l @

Batteriet lades

1, v o1, vy
G:@’@~®‘
< &I

T TN T

MRS

‘:é"\é:é' @ Batteriet lades, batteriet er 25 % ladet
‘ I“_slé,:g_ @ Batteriet lades, batteriet er 50 % ladet
‘ ‘ ;\,b:: @ Batteriet lades, batteriet er 75 % ladet
. . . ; @ Batteriet er fulladet, batteriet er 100 % ladet

Batteriets ladestatus

A5 d| &

Ladekon- Hendelse
takt
o Batteriet er fulladet
Ladetilstanden er 100 %
O Ladetilstanden er starre enn 50 %
() Ladetilstanden er mindre enn 50 %
13.3 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.

161



13.4 Standarder og produsenterklzering

13.4.1 Elektromagnetisk miljo
Dette produktet er beregnet til bruk i felgende elektromagnetiske miljger:
* 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" (Anvis-
ninger om opphold i bestemte omrader).

Elektromagnetiske utslipp

Stoysendingsmalin-
ger

Samsvar

Elektromagnetisk miljg — grunnprinsipp

Heyfrekvente utslipp i
henhold til CISPR 11

Gruppe 1/klasse B

Produktet bruker hayfrekvent energi utelukken-
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.
IEC 61000-3-2

kan ikke brukes — ef-
fekten ligger under
75 W

Spenningsvariasjo-
ner/flimring iht.
IEC 61000-3-3

Produktet oppfyller
krav iht. standard.

Elektromagnetisk stoyfasthet

Fenomen EMC basisnorm eller Immunitetstestniva
provemetode
Utladning av statisk IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt
elektrisitet +2kV, £4kV, +8kV, + 15 kV luft,
Heyfrekvente 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 +2kV
elektriske stoyverdi- 100 kHz repetisjonsfrekvens
er/bursts
Stetspenninger IEC 61000-4-5 +0,5KkV, +1kV
Ledning til ledning
Ledningsferte stay- IEC 61000-4-6 3V

sterrelser indusert av
heyfrekvente felt

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
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Fenomen

EMC basisnorm eller
prevemetode

Immunitetstestniva

Spenningsfall

IEC 61000-4-11

og

0 % Ur; 1 periode

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-
[MHZz] [MHz] niva [V/m]

385 380 til 390 TETRA 400 Pulsmodula- 1,8 0,3 27
sjon
18 Hz
450 4301l 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz
slag
1 kHz sinus
710 704 til 787 LTE band 18, | Pulsmodula- 0,2 0,3 9
745 17 sjon
780 217 Hz
810 800 til 960 | GSM 800/90- | Pulsmodula- 2 0,3 28
870 0, sjon
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
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 paivamaara: 2021-04-15

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttda ja noudata turvallisuusohjeita.
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» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kéanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikéli kdyton aikana ilme-
nee ongelmia.

» llmoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tdmé asiakirja.

AxonHook 8E600=R/L -tuotetta kutsutaan jaljempané tuotteeksi/Axon-Bus-tarttumiskomponentiksi.
Tésta kayttdohjeesta saat tarkeité tietoja tuotteen kaytosté, saadoisté ja kasittelysta.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Rakenne
Tuote koostuu seuraavista komponenteista:

1. Koukkupaa V/O

Hattumutterin suojus

3. Vaihdelaatikko ja siihen liittyva taipuva ran-
ne

4. Hook-rannemansetti

N

2.2 Toiminta

Tuote on modulaarisen Ottobock Axon-Bus-proteesijarjestelman myoelektronisesti ohjattu Axon-
Bus-tarttumiskomponentti.

Tuote koostuu kahdesta koukusta ("koukkupaat"). Yksi kiinted ja yksi liikkkuva koukku suorittavat
tarttumisliikkeen. Koukkupaitd avaamalla ja sulkemalla voidaan pidella esineitd/kohteita. Tuottee-
seen liittyy kiintedsti passiivinen taipuva ranne. Tdma ranne tarjoaa luonnolliset liikkeet "taipuisas-
sa tilassa" ja "jaykéssa tilassa".

Tuotteen energiansyottod tapahtuu jo holkkiin integroidun akun avulla.

Tuotteen ohjauksen asetukset ovat mahdollisia vain yhdessa kaikkien liitettyjen Axon-Bus-kompo-
nenttien kanssa. Katso lisatiedot kayttéohjeista, jotka on oheistettu Axon-Bus-komponentteihin.
Riippuen kaytdssa olevasta Axon-Bus-proteesikomponenteista kaytettdvissd on erityiset vakio-
ohjelmat. Ndmaé vakio-ohjelmat voi sovittaa/muuttaa kyseessé olevan potilaan tarpeisiin séétéohjel-
mistolla AxonSoft 560X500.

Tuotteessa on "neutraaliasento”-toiminto. Jos aktiivista lihassignaalia ei tuoteta maaratyssa ajassa,
tuote siirtyy neutraaliasentoon. Tall6in molemmat koukkupaét sulkeutuvat. Jos koukkupaét trmaa-
vat vastukseen/esteeseen, tapahtuma keskeytyy. Aikaa voidaan saataa saatéohjelmalla.

2.3 Yhdistelmé@mahdollisuudet

Taman tuotteen voi yhdistédé ainoastaan Axon-Bus-proteesijarjestelman komponentteihin. Téata tuo-
tetta ei voida yhdistda Ottobock MyoBock -jarjestelman tai ulkopuolisten valmistajien komponent-
teihin.
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3 Maardystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
AxonHook 8E600=" on tarkoitettu kaytettdvéksi yksinomaan ylaraajan ulkoisen proteesin sovituk-
seen.

3.2 Kayttoedellytykset

Tuote on kehitetty jokapaivéisia toimintoja varten, eiké sitd saa kayttdd epatavallisiin toimintoihin.
Namaéa epatavalliset toiminnot kattavat esim. urheilulajit, joissa ranne rasittuu liiaksi ja/tai joissa
esiintyy isku- tai tyontorasitusta (punnerrus, sydksylasku tai alamékiajo, 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 vainyhdella potilaalla. Valmistaja ei ole sallinut tuotteen kaytta-
mistd useammalla henkil6lla.

Sallitut ymparistdolosuhteet ovat nahtavissa teknisista tiedoista (katso sivu 174).

3.3 Indikaatiot

* Amputaation korkeus transradiaalinen ja transhumeraalinen

* Tois- ja molemminpuolisissa amputaatioissa

* Kyynarvarren tai olkavarren dysmelia

« Kayttajan on voitava ymmartaa kayttoohjeet seka 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 "Kéaytto" tai
"Maaraystenmukainen kaytté” mainitut tiedot.

3.5 Patevyysvaatimus
Vain asianmukaisen koulutuksen saaneet ja siten Ottobockin valtuuttamat apuvélineteknikot saavat
sovittaa tuotteen potilaalle.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
[ 777] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeiden rakenne

/A HUOMIO

Otsikko kuvaa vaaran lahdetta ja/tai laatua

Johdanto kuvaa turvaohjeen noudattamatta jattdmisen seurauksia. Mikali seurauksia on useam-

pia, ne merkitdén seuraavalla tavalla:

> esim.: seuraus 1, kun vaaraa ei oteta huomioon

> esim.: seuraus 2, kun vaaraa ei oteta huomioon

» Talla symbolilla merkitdadn toimenpiteet, jotka tulee vaaran vélttdmiseksi ottaa huomioon /
suorittaa.
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4.3 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Turvaohjeiden laiminlyonti
Henkilo-/esinevahingot, jotka johtuvat tuotteen kaytosta tietyissé tilanteissa.
» Huomioi tahan asiakirjaan siséltyvat turvaohjeet ja varotoimet.

/A HUOMIO

Puristumisvaara koukkupaiden valiin

Puristuksiin joutuneiden ruumiinosien aiheuttama vamma.

» Pida huoli siita, ettei koukkupdiden valissa ole kehonosia tuotetta kaytettdessa tai kdannet-
taessa.

/A HUOMIO

Oma-aloitteiset muutokset tuotteeseen

Vammautuminen tuotteen vaurioitumisen tai toimintahéiridon seurauksena.

» Tuotteelle saa suorittaa vain tdssa kayttdohjeessa mainittuja toimenpiteita.

» Vain Ottobockin valtuutettu ammattihenkildstd saa avata ja korjata tuotteen tai kunnostaa
vaurioituneita komponentteja.

/A HUOMIO

Tuotekomponenttien kuluminen
Vammautuminen tuotteen virheohjauksen tai toimintahéirién seurauksena

» Suosittelemme saénndllista huoltoa, jotta valtetdan potilaan loukkaantuminen ja tuotteen laa-
tu sailyy.
» Katso huoltovalien yksityiskohtaiset tiedot huoltopassista, joka |6ytyy erikseen hankittavista

takuupaketeista.

/A HUOMIO

Kayttovirhe saatoohjelmistolla suoritettavan saatotoimenpiteen yhteydessa
Vammautuminen tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena.

» Ennen ensimmaista kayttokertaa on ehdottomasti osallistuttava Ottobock-tuotekoulutukseen.
Tuotekoulutuksessa annetaan salasana, jolla saa padsyoikeuden saatéohjelmistoon. Kelpuu-
tus ohjelmistopaivityksia varten vaatii mahdollisesti tuotetta koskevia tdydennyskoulutuskurs-
seja.

» Ala luovuta Unlock-PIN-koodia kenellekéaan.

» Kaytd hyviksesi ohjelmistoon sisaltyvaa verkkotukea.

/A HUOMIO

Liian pieni etdisyys radiotaajuisiin viestimiin (esim. matkapuhelimiin, Bluetooth-laittei-

siin, WLAN-laitteisiin)

Kaatuminen proteesin sisdisesté tietoliikennehdiridstd johtuvan odottamattoman toiminnan seu-

rauksena.

» Sen vuoksi on suositeltavaa noudattaa 30 cm:n vahimmaéisetaisyytta radiotaajuisiin viestimiin
nahden.
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/A HUOMIO

Oleskelu vahvojen magneettisten ja sidhkoisten hariolahteiden (esim. varashalyttimien,

metallinpaljastimien) alueella

Vammautuminen proteesin siséisesté tietoliikennehéiriésta johtuvan odottamattoman toiminnan

seurauksena.

» Valtd oleskelua myymaldiden sisdantulo-/ulosmenotiloissa olevien nakyvien tai katkettyjen
varashélyttimien, metallinpaljastimien / henkiléiden lapivalaisulaitteiden (esim. lentokentilla)
tai muiden vahvojen magneettisten ja sahkdisten hairidlahteiden (esim. korkeajannitejohto-
jen, lahettimien, muuntaja-asemien, tietokonetomografien, magneettiresonanssikuvauslaittei-
den...) lahella.

» Tarkkaile varashélyttimien, henkildiden lapivalaisulaitteiden ja metallinpaljastimien lapi kul-
kiessasi tuotteen odottamattomia toimintoja.

/A HUOMIO

Oleskelu sallitun lampaotila-alueen ulkopuolisilla alueilla
Vammautuminen tuotteen virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena.
» Valta oleskelua sallitun lampétila-alueen ulkopuolisilla alueilla (katso sivu 174).

/A HUOMIO

Lian ja kosteuden tunkeutuminen tuotteen sisaan
Vammautuminen tuotteen odottamattoman toiminnan tai toimintahairion seurauksena.
» Pida huoli siita, etteivat mitkaan kiinteat hiukkaset eikéd neste paase tuotteen sisadan.

/A HUOMIO

Epatavallisen toiminnan aiheuttama ylirasitus

Vammautuminen toimintahairidsta johtuvan tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena.

» Tuote on kehitetty jokapaivaisia toimintoja varten, eika sita saa kayttaa epatavallisiin toimintoi-
hin. Namé epaétavalliset toiminnot kattavat esim. urheilulajit, joissa ranne rasittuu liiaksi ja/tai
joissa esiintyy isku- tai tyOntorasitusta (punnerrus, syoksylasku tai alamaékiajo,
maastopyoraily...), tai &arimmaiset urheilulajit (vapaakiipeily, liitovarjoilu jne.).

Tuotteen ja sen komponenttien huolellinen késittely ei ainoastaan pidennéa niiden odotettavis-
sa olevaa elinikéa, vaan palvelee ennen kaikkea myos potilaan henkildkohtaista turvallisuutta!
Mikali tuotteeseen ja sen komponentteihin kohdistuu darimmaisia rasituksia (esim. kaatumi-
sesta tai putoamisesta johtuen tms.), apuvélineteknikon téytyy tarkistaa tuote heti mahdollis-
ten vaurioiden varalta. Toimita tuote tarvittaessa edelleen valtuutettuun Ottobock-huoltopal-
veluun.

v

v

/A HUOMIO

Tuotteen sailyttaminen suljettuna

Vammautuminen sensoriikan tai mekaniikan vaurioitumisen aiheuttaman tuotteen virheohjauksen
tai toimintahairion seurauksena.

» Sailyta tuotetta vain neutraaliasennossa tai avattuna.

Axon-Bux-tarttumiskomponenttien vaihtaminen, kun laite on kytketty paille.

Vammautuminen Axon-Bus-proteesijarjestelméan virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena.

» Ennen kuin vaihdat Axon-Bus-komponentteja (esim. Axon-Bus-tarttumiskomponentti), kytke
Axon-Bus-proteesijérjestelma pois paalta painamalla latauskoskettimen painiketta.
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/A HUOMIO

Tahaton Axon-Bus-tarttumiskomponentin lukituksen vapauttaminen

Vammautuminen johtuen Axon-Bus-tarttumiskomponentin irtoamisesta kyynarvarresta (esim.

kannettaessa esineita).

» Molempia lukituksen avausnappeja saa kayttaa vain tietoisesti ja kyseisen tilanteen huomioon
ottaen Axon-Bus-tarttumiskomponentin vaihtamiseksi.

/A HUOMIO

Esineisiin/kohteisiin tarttuminen erilaisilla tarttumisvoimilla kdytettaessa

Vammautuminen tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena.

» Huomioi, ettd tarttumisvoima voi vaihdella esineiden/kohteiden erilaisista ominaisuuksista
(pehmeé/kova) riippuen.

/A HUOMIO

Vaaranlainen elektrodien sdato

Vammautuminen tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena.

» Huolehdi siita, ettéd elektrodien kosketuspinnat ovat mahdollisuuksien mukaan koko pinnal-
taan vahingoittumatonta ihoa vasten. Mikéli havaitaan elektronisten laitteiden aiheuttamia voi-
makkaita hairiditd, on elektrodien sijainti tarkistettava ja sijaintia on tarvittaessa muutettava.
Ellei hairiditd voida poistaa tai elleivat saadoét tai sopivan ohjelman valinta tuota toivottua
menestysta, pyyddmme kaantymaan kyseisen maan vastaavan Ottobock-toimipisteen puo-
leen.

» Pida huoli siitd, ettd elektrodit sdddetadn mahdollisimman epaherkiksi, jotta véltettdisiin voi-
makkaan sahkémagneettisen sateilyn (esim. nakyvét tai katketyt varashalyttimet myymaldiden
sisdantulo-/ulosmenotiloissa, metallinpaljastimet / henkildiden lapivalaisulaitteet eli vartalos-
kannerit lentokentilld) tai muiden voimakkaiden sdahkomagneettisten héiridlahteiden (esim.
korkeajannitejohtojen, |ahettimien, muuntaja-asemien, tietokonetomografien,
magneettiresonanssikuvauslaitteiden...) aiheuttamat hairiot.

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 puhdistamiseen/desinfiointiin saa kayttaa vain seuraavia tuotteita:
Puhdistus: Ottobock DermaClean 453H10=1-N
Desinfiointi: varittomét, kaupalliset, ladkinnalliset desinfiointiaineet

Elleivat saadot tai sopivan ohjelman valinta tuota toivottua tulosta, ota yhteytta Ottobock Myo -
huoltopalveluun.

5 Toimituspaketti ja lisavarusteet

5.1 Toimituspaketti

* 1 AxonHook BE600="*

* 1 kayttoohje (ammattihenkilstd)
* 1 kpl kayttoohjeita (kayttaja)
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5.2 Lisdvarusteet

Toimituspakettiin ei sisally seuraavia komponentteja, jotka on tilattava erikseen:
* AxonEnergy Integral 757B501

* Saatéohjemisto ,AxonSoft 560X500="*"

* AxonCharge Integral 757L500

* AxonMaster 13E500 (laiteohjelmisto 2.0.70 tai uudempi)

* AxonRotation 9S503 (aktiivinen rotaatioyksikkd)

* AxonRotation Adapter 95501 (passiivinen rotaatioyksikko)

6 Akun lataaminen

Akun latauksessa on otettava huomioon seuraavat kohdat:

* Taysin ladatun akun kapasiteetti riittda paivittaista tarvetta varten.

* Tuotteen jokapaivéista kayttoa varten potilaalla suosittelemme paivittdista lataamista.
* Ennen ensimmaista kayttoa akkua tulisi ladata vahintdan 3 tuntia.

6.1 Verkkolaitteen ja laturin liittdminen

1) Tyoénna maakohtaista pistokesovitinta verkkolaitteeseen, kunnes se lukittuu paikoilleen.

2) Liita verkkolaitteen pyoreé pistoke laturin koskettimeen, kunnes pistoke lukittuu paikalleen.
TIEDOT: Kiinnitd huomiota oikeaan napaisuuteen (ohjausnokka). Ala liitd kaapelin
pistoketta laturiin vikivalloin.

3) Liita verkkolaite pistorasiaan.

6.2 Laturin yhdistaminen tuotteeseen

1) Pane latauspistoke tuotteen latauskoskettimelle.
— Palaute nayttaa (katso sivu 176), kun laturi on liitetty tuotteeseen
oikein.
2) Lataaminen kaynnistyy.
— Axon-Bus-proteesijarjestelma kytkeytyy automaattisesti pois
paalta.
3) Latauksen péaatyttya irrota laturi tuotteesta.

. —

6.3 Ajankohtaisen lataustilan naytto

Verkkolaitteen ja laturin kayttotilat
Akun ajankohtainen lataustila néytetdan lataamisen aikana laturissa jatkuvan LED-merkkivalon
avulla (Tilasignaalit).

Lataustilan kysely tuotteessa

Lataustila voidaan tarkistaa milloin tahansa.

1) Kun proteesi on kytketty paalle, paina latauskoskettimen painiketta alle yhden sekunnin ajan.
2) Latauskoskettimen LED-naytt6 ilmoittaa lataustilan (Tilasignaalit).

7 Saattaminen kayttokuntoon

7.1 Rannemansetin lyhentaminen
Hook-rannemansetin pituus voidaan sovittaa tarvittaessa potilaan mukaan.
» Leikkaa merkittyd uraa pitkin saksilla (katso Kuva 7).
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7.2 Saato

Tuotteen s&adot voidaan suorittaa Bluetooth-tiedonsiirron ja ohjelmiston AxonSoft 560X500=*
avulla. Sita varten on luotava radioyhteys tuotteen AxonMaster 13E500 ja tietokoneen vilille tuot-
teen BionicLink PC 60X5 avulla.

Katso lisatiedot kayttdohjeista, jotka on oheistettu tuotteeseen AxonMaster 13E500 ja ohjelmistoon
AxonSoft 560X500=".

Kyberturvallisuus

» Pida tietokoneesi kayttojarjestelméa ajan tasalla ja asenna kéytettavissa olevat turvallisuuspai-
vitykset.

» Esta tietokoneesi luvaton kayttd (esim. virustarkistusohjelmiston kautta, salasanasuojauksella
jne.).

» Al kéyta suojaamattomia verkkoja.

» Jos epadilet ongelmia kyberturvallisuudessa, ota yhteytta valmistajaan.

8 Kaytto

8.1 Axon-Bus-tarttumiskomponentin vaihtaminen

Axon-Bus-tarttumiskomponentin kiinnittaminen 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 kytkedksesi
Axon-Bus-proteesijérjestelma pois paalta.

2) Paina taipuvan ranteen molempia avausnappeja.
TIEDOT: Jos vain yhta lukituksen avausnappia painetaan,
Axon-Bus-tarttumiskomponenttia ei voida turvallisuussyista
vetaa irti.

3) lIrrota Axon-Bus-tarttumiskomponentti holkista.

7

8.2 Tuotteen kytkeminen paaille ja pois paalta

/A HUOMIO

Tuotteen sailyttaminen suljettuna

Vammautuminen sensoriikan tai mekaniikan vaurioitumisen aiheuttaman tuotteen virheohjauksen
tai toimintahairidon seurauksena.

» Sailyta tuotetta vain neutraaliasennossa tai avattuna.
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f " » 1) Pida latauskoskettimen painiketta niin kauan painettuna, kun-
4 nes kuuluu vahvistusaénimerkki (véh. 1 sekunnin ajan).

| — Proteesi ja proteesikomponentit on kytketty paalle.

Kytke proteesi ja proteesikomponentit pois paélta toistamalla toimen-
pide.

8.3 Axon-Bus-tarttumiskomponentin hataavaus

A Téma turvatoiminto mahdollistaa Axon-Bus-tarttumiskomponentin

4 avaamisen annetuista ohjaussignaaleista riippumatta.

1) Paalle kytketyn Axon-Bus-proteesijarjestelméan latauskoskettimen
painiketta painetaan noin kolme sekuntia kunnes Axon-Bus-tarttu-
miskomponentti alkaa aueta.

— Avautumisen aikana kuuluu sykkiva piippausmerkkidani.

2) Paastdmalla painike irti keskeytetddn Axon-Bus-tarttumiskompo-
nentin avautuminen valittdmasti ja koko Axon-Bus-proteesijarjes-
telma kytketdan pois paalta.

8.4 Axon-Bus-tarttumiskomponentin oikea kasittely

Kaden fleksion (koukistus), kdden ekstension (ojennus) suorittaminen
Téma toiminto mahdollistaa Axon-Bus-tarttumiskomponentin fleksion ja ekstension.

Taipuisa tila

1) Paina Axon-Bus-tarttumiskomponentin vapautusvipua (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 (ei
vasteeseen saakka) ja aseta ranne toivottuun asentoon.

2) Vapauttamalla vapautusvipu ranne lukittuu seuraavaan mahdolli-
seen asentoon.

Pronaation, supinaation suorittaminen

Puristumisvaara koukkupaiden valiin

Puristuksiin joutuneiden ruumiinosien aiheuttama vamma.

» Pida huoli siita, ettei koukkupaiden vélissa ole kehonosia tuotetta kaytettdessa tai kdannet-
taessa.

Seuraavat toimenpiteet koskevat vain tuotetta "AxonRotation Adapter 9S501" (mekaaninen
rotaatio). Kaytettaessa tuotetta "AxonRotation 9S503" pronaation ja supinaation ohjaus tapahtuu
maarétyilla lihassignaaleilla.
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Pronaatio ja supinaatio voidaan suorittaa ranteen avulla.
» Tartu vaihdelaatikkoon ja kd&nna ranne haluttuun asentoon.

9 Puhdistus

HUOMAUTUS

Tuotteen epaasianmukainen hoito

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kayton 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 sisdén padse mitdan nesteita.

2) Kuivaa tuote nukkaamattomalla pyyhkeelld, ja jatd se kuivumaan taysin kuivaksi.

10 Huolto

Saannollinen huolto (huoltotarkastus) 24 kuukauden valein on suositeltavaa, jotta valtetddn poti-
laan loukkaantuminen ja tuotteen laatu sailyy.

Huollon saa suorittaa enintdédn yksi kuukausi ennen huoltovalin umpeutumista tai kolme kuukautta
sen jalkeen.

Yleisesti ottaen kaikkien tuotteiden takuuaikana taytyy noudattaa huoltovaleja. Takuusuoja sailyy
vain siten.

Huollon aikana voi ilmeta lisdhuoltotoimia, kuten korjauksia. Nama lisdhuoltotoimet voidaan takuun
laajuuden ja voimassaolon mukaisesti suorittaa maksutta tai kustannusarvion esittdmisen jalkeen
maksua vastaan.

Huoltoja ja korjauksia varten on aina lahetettava seuraavat komponentit:

Tuote, laturi ja verkkolaite. Tarkastettavien komponenttien ldhetyksessa on kaytettava aiemmin
vastaanotetun huoltoyksikén lahetyspakkausta.

10.1 Koukkupaan vaihtaminen

Tarvittavat tyokalut
* Joutsenkaulakiintoavain
*  Koukkup&aa 9S305-1

Koukkupaan irrottaminen

1) Siirra hattumutterin suojus koukkupéan yli ja poista se.

2) Irrota hattumutteri avaimella (katso Kuva 1).

3) Ruuvaa hattumutteri auki (katso Kuva 2) ja vedé koukkupéa pois hattumutterin kanssa.

Koukkupédin asentaminen

1) Aseta koukkupaa vaihdelaatikon liittimeen (katso Kuva 4).
TIEDOT: Aseta koukkupaa siten, ettd koukkupaan uurre on samansuuntaisesti liitti-
men nupin kanssa (katso Kuva 3).

2) Ruuvaa koukkupaé kiinni.

3) Kiinnitad koukkup&a avaimella (katso Kuva 5).
TIEDOT: Koukkupaa tulee kiinnittdd 17 Nm vaantomomentilla.

4) Veda hattumutterin suojus koukkupaan yli ja aseta se hattumutterin paalle (katso Kuva 6).
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10.2 Axon-Bus-tarttumiskomponentin alustaminen
Axon-Bus-tarttumiskomponentti toimitetaan valmiiksi alustettuna.

/A HUOMIO

Puristumisvaara koukkupaiden valiin

Puristuksiin joutuneiden ruumiinosien aiheuttama vamma.

» Pida huoli siita, ettei koukkupaiden valissa ole kehonosia tuotetta kaytettdessa tai kaannet-
taessa.

> Jos molemmat koukkupaét eivat sulkeudu enéé kokonaan, on suori-
tettava seuraavat alustustoimenpiteet:

1) Poista AxonHook holkista koukkupaiden avautuessa (katso
sivu 170).

2) Kytke Axon-Bus-proteesijarjestelma pois paalta (katso sivu 170).

3) Kiinnitd AxonHook takaisin holkkiin.

4) Kytke Axon-Bus-proteesijarjestelméa uudestaan paalle.

5) Avaa koukkupaéat kokonaan.
— Talloin koukkupaa avautuu pienemmalla nopeudella.

6) Sulje koukkupaat kokonaan.
— Talldin koukkupaé sulkeutuu pienemmallé nopeudella.

— AxonHook on alustettu.
Koko avautumislaajuus ja maksiminopeus ovat jalleen kaytettavissa.

11 Oikeudelliset ohjeet

11.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdén tdhan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat taman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytostéa tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

11.2 Tavaramerkki

Kaikki tdssa 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.

11.3 CE-yhdenmukaisuus

Otto Bock Healthcare Products GmbH vakuuttaa taten, etté 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

11.4 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittdisissa maissa, ovat |6ydettavissa tasta
luvusta kyseisen kayttdjamaan virallisella kielella.
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12 Tekniset tiedot

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 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-
tovaleja noudatettaessa

500 000 tarttumissyklia / 5 vuotta

sa tayteen ladattu seké huoneenlammossa.

Seuraavat tarttumisvoimat ja kuormitusrajat patev

Maksimaaliset tarttumisvoimat

Koukkupaiden tarttumisvoima

n. 110 N

Ranne yleinen

Fleksio

75 °/4 lukitusasentoa

Ekstensio

45° /3 lukitusasentoa

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 kayttbéaika, kun akku on ladattu tay-
teen

1 péiva keskitasoisessa kaytéssa

Kuormitusrajat

Koukkujen maksimaalinen sivuttaiskuormitus,
kun rannenivel on lukittu (esim. esineen pitele-
minen/vaakasuora kyynarvarsi)

16 kg / 35.2 b

Koukkuen maksimaalinen kuormitus suljetussa
asennossa (esim. laukkujen kantaminen/pysty-
suora kyynérvarsi)

50 kg / 110.2 Ib

174

at vain Axon-Bus-proteesijarjestelman akun olles-




Kuormitusrajat

Maksimaalinen vertikaalinen paino, jonka kou- |60 kg /132.3 Ib
kut voivat kannattaa (esim. nojauduttaessa)

13 Liitteet

13.1 Kaytetyt symbolit

X

q3
[sN]

el

IP33

Téata tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden muka-
na. Jos hévitat jatteet vastoin omassa maassasi vallitsevia maarayksia, sillé voi olla
haitallisia vaikutuksia ymparistolle ja terveydelle. Noudata oman maasi viranomais-
ten antamia ohjeita koskien jatteiden palautusta ja keraysta.

Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukai-
sesti

Sarjanumero (YYYY WW NNN)
YYYY - valmistusvuosi

WW - valmistusviikko

NNN - juokseva numero

Tuotenumero

Valmistaja

Suoja halkaisijaltaan > 2,5 mm olevien kiinteiden epapuhtauksien tunkeutumiselle,
roiskevesisuoja

Laakinnallinen laite

13.2 Kayttotilat / virhesignaalit
Tuote on varustettu akustisella ja visuaalisella kayttétilojen ilmoituksella.

13.2.1 Kayttotiloista ilmoittaminen
Laturi liitetty/irrotettu

Aznimerkki Tapahtuma

1 x lyhyesti Laturi on asetettu

2 x lyhyesti Lataaminen alkaa

1 x pitkaan Lataaminen on paattynyt

Axon-Bus-proteesijiarjestelma kytkeminen paalle/pois paalta

Latauskosketin Aznimerkki Tapahtuma
Q@O0 2 x lyhyesti Axon-Bus-proteesijarjestelman kytkeminen paalle
1 x pitkaan Axon-Bus-proteesijérjestelma kytkeminen pois
paalta
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13.2.2 Varoitus-/virhesignaalit
Virheet kayton aikana

Latauskosketin Aznimerkki Selitys/korjaus
NV 1 x pitkaan Virhe Axon-Bus-proteesijarjestelmassa
_®_ * Axon-Bus-proteesijarjestelmdn  kytkeminen
N paalle/pois paalta
* Axon-Bus-proteesijarjestelmén avaami-
nen/sulkeminen
* Vian jatkuessa on hakeuduttava apuvalinetek-
nikon vastaanotolle
N N Axon-Bus-proteesijarjestelma kayttélampoti-
_G_@:O: lan ulkopuolella
7N an ¢ Anna Axon-Bus-proteesijarjestelman lammeta
tai jaahtya (Tekniset tiedot)
3 x lyhyesti Axon-Bus-proteesijarjestelma kytkeytyy pois
paalta
¢ Akun lataaminen
Sykkiva Axon-Bus-tarttumiskomponentin hataavaus
* Jarjestelma kytkeytyy pois péaélta, uudelleen-
kaynnistdmisen jalkeen jarjestelma on kaytet-
tavissa kokonaan

Virhe ladattaessa tuotetta

Laturi

Selitys/korjaus

0000l @

Axon-Bus-proteesijarjestelmaa ei ladata
* Veda latauspistoke irti ja liita se jalleen.
Puhdista laturin koskettimet.

ooooi&
ooooiﬁ

Laturi on ylikuumentunut tai jaahtynyt liikaa
* Veda latauspistoke irti ja anna jadhtya/lammeta.

dd Bld

ooooi&

Laturi tai verkkolaite viallinen
* Otettava yhteytté apuvalineteknikkoon

13.2.3 Tilasignaalit
Laturi liitetty

Laturi

Selitys

0000l @

Verkkolaite ja laturi kayttévalmiita

o 0

, AT

Beea] (1D

RIS SR

Akkua ladataan
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Laturi Selitys
Akkua ladataan, akku 25% ladattu

Y, Akkua ladataan, akku 50% ladattu
0,
I, Akkua ladataan, akku 75% ladattu
XX 10
Akku on ladattu tayteen, akku 100% ladattu
XX O

Akun lataustila

A8 B8

Latauskos- |Tapahtuma

ketin

o Akku on ladattu tayteen
Lataustila on 100%

O Lataustila on yli 50%

@ Lataustila on alle 50%

13.3 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.

13.4 Direktiivit ja valmistajan vakuutus

13.4.1 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 tietyilld alueilla" (Huomautuksia oleske-
lusta tietyilla alueilla).

Sahkomagneettiset paastot

Hairiopaastomit- Yhdenmukaisuus Sahkomagneettinen ymparisto — paasaanto
taukset

Suurtaajuussateilyt Ryhma 1/ luokka B Tuote kayttdd suurtaajuusenergiaa vain siséi-
CISPR 11:n mukaan seen toimintaansa. Tadman takia sen suurtaajui-

nen séteily on hyvin véhéista ja on epatodenné-
koista, etta viereiset sahkolaitteet hairiintyvat.

Yliaalto Ei sovellettavissa — -
IEC 61000-3-2:n teho alle 75 W
mukaan

Jannitevaihtelut/valkyn- | Tuote tayttaa standar- -
ta IEC 61000-3-3:n din vaatimukset.
mukaan
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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

178




Testitaa- Taajuus- Palvelu | Modulaatio | Maksimaa- | Etidisyys | Hairionsie-
juus kaista linen teho [m] tokyvyn
[MHZz] [MHz] [W1] 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: 2021-04-15
» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpeénostni poky-

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.
» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na vyrobce.
» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorseni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ve vasi zemi.
» Tento dokument uschovejte.

AxonHook 8EB00=R/L je déle nazyvan jen produktem/ichopovym komponentem Axon-Bus.
Tento navod k pouziti vdm poskytne dulezité informace pro pouzivani, sefizeni a manipulaci s pro-

duktem.

2 Popis produktu

2.1 Konstrukce
Produkt sestava z nasledujicich komponenti:
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Spice haku L/R

Kryt prevleéné matice

Prevodovka s pfipojenym flekénim zapéstim
Hak - zapéstni manzeta

PONME

2.2 Funkce

Tento produkt je myoelektricky fizeny tchopovy komponent modularniho protézového systému
Axon Bus.

Produkt sestava ze dvou haki (,$pice hakd"). Jeden pevny a jeden pohyblivy hak provadéji ucho-
povy pohyb. Oteviranim a zaviranim haku Ize drzet ruzné predméty. Produkt je pevné spojeny s
pasivnim flekénim zapéstim. Toto zapésti umoziuje pfirozeny pribéh pohybi jak ve ,flexibilnim re-
zimu“, tak i v ,tuhém rezimu“.

Elektrické napdjeni produktu zajistuje akumulator, ktery je jiz uloZzeny v pahylovém IGzku.

Nastaveni ovladani produktu je mozné provadét jen ve spojeni se vSemi pfipojenymi Axon Bus
komponenty. DalSi informace jsou uvedeny v navodech k pouZiti, které jsou pfiloZzeny k Axon Bus
komponentim.

V zavislosti na aktualné pouzitych komponentech Axon Bus jsou k dispozici specifické standardni
programy. Pomoci sefizovaciho softwaru AxonSoft 560X500 Ize tyto standardni programy pfizpQ-
sobit/zménit specificky podle konkrétniho pacienta.

Produkt méa k dispozici funkci ,Neutralni polohy“. Pokud neni v definovaném ¢asovém Useku vy-
tvofen zadny aktivni svalovy signdl, pfivede se produkt do neutralni polohy. Pfitom se zaviou obé
Spice haku. Pokud $pice hakl narazi na néjaky odpor/prekazku, postup se prerusi. Tento casovy
Usek |ze nastavit v sefizovacim softwaru.

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 vyrobcl nelze pouzivat v kom-
binaci s timto produktem.

3 Pouziti k urcenému tcelu

3.1 Ugel pouziti

AxonHook 8E600="* je uréen 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 dochazi k nadmérnému zatéZovani zapésti nebo k
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 stroju), ovladani pramyslovych stroji a ovladani motorovych pracovnich néstrojd.
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Tento produkt je uréeny vyhradné pro vybaveni na jednom pacientovi. Pouzivani tohoto produktu
dal$i osobou je ze strany vyrobce nepfipustné.
PFipustné okolni podminky jsou uvedeny v technickych Udajich (viz téZ strana 189).

3.3 Indikace

* Transradialni a transhumeralni Grovern 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.

» Uzivatel musi splfovat fyzické a dusevni prfedpoklady pro vnimani optickych/akustickych signa-
It a/nebo mechanickych vibraci

3.4 Kontraindikace
* VSechny podminky, které jsou v rozporu s Udaji nebo presahuji rdimec Udaju v kapitole ,Bez-
pecnost” a ,Pouziti k danému ucelu”.

3.5 Kvalifikace
Vybaveni pacienta timto produktem smi provadét pouze ortotici-protetici, ktefi byli autorizovani fir-
mou Ottobock na zékladé absolvovani odpovidajiciho skoleni.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezped&im nehody a poranéni.
[UPOZORNENI | Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Struktura bezpeénostnich pokynu

Nadpis oznacuje zdroj anebo druh nebezpeci

V Gvodu jsou popsany nasledky, které mohou nastat pfi nerespektovani bezpecnostniho pokynu.

Pokud by mohlo byt nasledkt nékolik, je to oznaceno takto:

> napf.: 1. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

> napf.: 2. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

» Timto symbolem jsou oznacovany aktivity / opateni, které je nutné respektovat pro odvraceni
nebezpedi.

4.3 VSeobecné bezpecnostni pokyny

NedodrZeni bezpecnostnich pokynu
Ujma na zdravi zdravi/poskozeni produktu v dusledku pouziti produktu v uréitych situacich.
» DodrZujte bezpeénostni pokyny a opatfeni uvedené v tomto privodnim dokumentu.

Nebezpeci skiipnuti mezi Spicemi haku
Poranéni v dusledku skfipnuti ¢asti téla.
» Pri pouzivani nebo nakrucovani produktu davejte pozor, abyste se neskfipli Spicemi haku.
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Svévolna manipulace s produktem

Poranéni v disledku poskozeni nebo chybné funkce produktu.

» Vyjma praci popsanych v tomto ndvodu nesmite na produktu provadét Zadné tkony.

» Produkt smi rozebirat a opravovat resp. opravy poskozenych komponentt smi byt provadény
pouze odbornym personalem certifikovanym fou Ottobock.

Znamky opotiebeni na komponentech produktu

Poranéni v disledku chyb fizeni nebo chybné funkce produktu

» V zajmu predchazeni poranéni pacienta a zachovani kvality produktu doporu¢ujeme provadét
pravidelny servis.

date¢ném garancnim balicku.

Chyby pf¥i provadéni sefizovani pomoci sefizovaciho softwaru

Poranéni v disledku nepredvidatelného chovani produktu.

» Pred prvni aplikaci je pfedepsano absolvovat povinné produktové skoleni Ottobock. Pfi pro-
duktovém Skoleni obdrzite heslo, se kterym ziskate opravnéni k pfistupu pro sefizovaci soft-
ware. Za Ucelem kvalifikace pro aktualizace softwaru je za urcitych okolnosti zapotiebi absol-
vovat dalsi produktova Skoleni.

» Nikdy nepredavejte odblokovaci PIN treti osobé.

» V pfipadé problémi pouZijte online napovédu zaintegrovanou v softwaru.

P¥ilis maly odstup od VF komunikacnich zafizeni (napf. mobilni telefony, zafizeni Blue-

tooth, zarizeni WLAN)

Pad v dasledku 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 oblasti zdroju silného magnetického a elektrického ruseni (napf. zabezpe-

covaci systémy proti kradezi, detektory kovu)

Poranéni vlivem necekaného chovani produktu v disledku poruchy interni datové komunikace.

» Zamezte setrvavani v blizkosti viditelnych nebo skrytych zabezpecovacich systém0 proti kra-
deZi umisténych v obchodech u vchodi a vychodd, detektord kovl / osobnich skenerl (napf.
na letistich) nebo jinych silnych zdrojd elektromagnetického ruseni (napf. vedeni vysokého
napéti, vysilace, transformatorové stanice, pocitacové tomografy, zafizeni magnetické
rezonance...).

» P¥i pfechazeni pfes zabezpecovaci systémy proti kradezi, osobnich skener(, detektord kovu
davejte pozor na necekané chovani produktu.

Setrvavani v oblastech mimo pfipustny teplotni rozsah
Poranéni v disledku chyb fizeni nebo chybné funkce produktu.
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| » Nesetrvavejte v oblastech mimo pfipustny teplotni rozsah (viz téz strana 189).

/A POZOR

Vniknuti necistot a vihkosti do produktu
Poranéni v disledku ne¢ekaného chovani produktu nebo chybné funkce.
» Dbejte na to, aby do produktu nemohly vniknout Zadné pevné &astice ani kapalina.

/A POZOR

PfetéZovani pfi mimofradnych cinnostech

Poranéni pfi nepfedvidatelném chovani produktu v disledku chybné funkce.

» Produkt byl vyvinuty pro kazdodenni aktivity a nesmi se pouzivat pro mimoradné cCinnosti. Ty-
to mimofadné Cinnosti zahrnuji napf. sporty, pfi nichZ dochazi k nadmérnému zatéZovani za-
pésti nebo k razdm (silové cviky s oporou o ruce, jizda na kole downhill nebo
mountainbike...), nebo extrémni sporty (volné lezeni, paragliding atd.).

Pecliva manipulace s produktem a jeho komponenty zvySuje nejen jeji Zivotnost, ale slouzi
predevsim pro osobni bezpec¢nost pacienta!

Pokud by byl produkt a jeho komponenty vystaveny extrémnimu zatizeni (napf. v dusledku
padu apod.), musi se okamzité zkontrolovat, zda nedoslo k poskozeni produktu. Pfedejte
produkt popt. do autorizovaného servisniho stfediska Ottobock.

v

v

/A POZOR

Uskladnéni produktu v zavieném stavu

Poranéni v disledku chybného fizeni nebo chybné funkce produktu nasledkem poskozeni senzo-
rového nebo mechanického Ustroji.

» Skladujte produkt jen v neutralni poloze nebo v otevieném stavu.

/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

Nechténé odblokovani iichopového komponentu Axon Bus

Poranéni v dusledku uvolnéni Gchopového komponentu Axon Bus z predlokti (napf. pfi noseni

predmétt).

» Oba odblokovaci knofliky pro vyménu tGchopovych komponentd Axon Bus ovladejte pouze ci-
lené a s ohledem na danou situaci.

/A POZOR

Uchopovani predmétu ruznou tichopovou silou

Poranéni v disledku nepredvidatelného chovani produktu.

» Méjte na zfeteli, ze ichopova sila muze kolisat v zavislosti na vlastnostech uchopeného pred-
métu (mékky/tvrdy).

/A POZOR

Spatné nastaveni elektrod
Poranéni v dusledku nepredvidatelného chovani produktu.
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» Dbejte na to, aby kontaktni plochy elektrod dosedaly pokud mozno celou plochou na neporu-
Senou pokozku. Pokud by bylo patrné, Ze dochazi k silnému ruseni vlivem elektronickych za-
fizeni, je nutné polohu elektrod zkontrolovat a pfipadné upravit. Pokud by nebylo mozné ru-
Seni odstranit nebo byste nedosahli poZadovaného vysledku nastavenim popf. vybérem
vhodného programu, obratte se na zastoupeni Ottobock ve vasi zemi.

» Dbejte na to, aby elektrody byly nastaveny na co nejmensi citlivost, aby se zredukoval rusivy
vliv silného eleketromagnetického zareni (zpUsobené napf. viditelnymi nebo skrytymi systémy
zabezpeceni proti kradezi umisténymi v obchodech u vchodd a vychodU), detektory kovi /
osobnich skenertd (napf. na letistich) nebo vlivem jinych silnych zdroju elektromagnetického
ruseni (napft. vedeni vysokého napéti, vysilace, transformatorové stanice, pocitacové tomo-
grafy, pfistroje magnetické rezonance...).

| UPOZORNENI

Nespravna péce o produkt

Poskozeni produktu v dusledku pouziti Spatnych Cisticich prostredku.

» Produkt Cistéte vyhradné vlhkym hadrem a jemnym mydlem (napf. Ottobock DermaClean
453H10=1-N).

» K ¢isténi/ dezinfekci vnitiniho pahylového lGZka se smi pouzivat pouze nésledujici produkty:
Cisténi: Ottobock DermaClean 453H10=1-N
Dezinfekce: Bezbarvé, bézné dostupné zdravotnické dezinfekéni prostredky

INFORMACE

Pokud byste nastavenim popf. vybérem vhodného programu nedosahli poZzadovaného vysledku,
tak se obratte na oddéleni Ottobock Myo-Service.

5 Rozsah dodavky a prislusenstvi

5.1 Rozsah dodavky

* 1 ks AxonHook 8E600="

* 1 ks Navod k pouziti (pro odborny personal)
* 1ks Navod k pouziti (pro uzivatele)

5.2 PrisluSenstvi

Nasledujici komponenty nejsou soucdsti dodavky a musi byt objednany dodatecné:
* AxonEnergy Integral 757B501

» Sefizovaci software ,AxonSoft 560X500=*"

* AxonCharge Integral 757L500

* AxonMaster 13E500 (firmware 2.0.70 nebo vyssi)

* AxonRotation 9S503 (aktivni oto¢na jednotka)

nebo

* AxonRotation Adapter 9S501 (pasivni oto€néa jednotka)

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 pacientem doporuéujeme nabijet kazdy den.
* Pred zahajenim pouzivani by se mél akumulator nabijet alespori 3 hodiny.

6.1 Pripojeni napajeciho zdroje a nabijecky
1) Pripojte adaptér konektoru odpovidajici mistnim podminkam k napajecimu zdroji tak, aby do-
Slo k jeho aretaci.
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2) Zasunte kulaty konektor napdjeciho zdroje do zdifky na nabijecce tak, aby doslo k aretaci ko-
nektoru.
INFORMACE: Dbejte na spravné pélovani (podle vodiciho klice konektoru). Nepfipo-
jujte konektor kabelu k nabijecce nasilim.

3) Pripojte napajeci zdroj do zasuvky.

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 192).
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 bézZici LED svétlo na nabijecce aktudlni stav nabiti akumulatoru (Stavové
signaly).

Dotaz na stav nabiti na produktu

Informaci o stavu nabiti Ize vyvolat kdykoli.

1) P¥i zapnuté protéze stisknéte tlacitko nabijeci zditky na méné nez jednu sekundu.

2) Indikace LED na nabijeci zdifce poskytuje informaci o aktualnim stavu nabiti (Stavové signaly).

7 Priprava k pouziti

7.1 Zkraceni zapéstni manzety
Délku zapéstni manzety haku Ize pfizplsobit podle potieb pacienta.
» Manzetu zastfihnéte nlizkama podél vyznacenych Zlabkd (viz obr. 7).

7.2 Nastaveni

Nastaveni produktu lze provadét pomoci prenosu dat pres Bluetooth a software AxonSoft
560X500=*. Za tim Ucelem se musi pomoci BionicLink PCB0X5 vytvofit bezdratové spojeni mezi
AxonMaster 13E500 a PC.

Dal&i informace jsou uvedeny v navodech k pouziti, které jsou pfiloZzeny k AxonMasteru 13E500 a
k softwaru AxonSoft 560X500=*.

INFORMACE

Kyberneticka bezpecnost

» Udrzujte operacni systém vaseho pocitae v aktudlnim stavu a instalujte dostupné bezpec¢-
nostni aktualizace.

» Chrante si vas pocitaC pred neopravnénym pfistupem (napf. pomoci antivirového programu,
ochrany heslem atd.).

» Nepouzivejte nezabezpecené sité.

» Pokud byste méli podezfeni na problém souvisejici s kybernetickou bezpeénosti, obratte se
na vyrobce.
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8 Pouziti
8.1 Vyména uchopového komponentu Axon Bus

Upevnéni iichopového komponentu Axon Bus k pahylovému luzku

1) Nasadte Gchopovy komponent na pahylové |izko (se zakotvenou rotaci v 10zku) tak, aby bylo
slySet, ze doSlo k jeho aretaci.

2) Zkontrolujte spravné upevnéni tahem za Uchopovy komponent.

Odpojeni ichopového komponentu Axon Bus od pahylového luzka

1) Pro vypnuti protézového systému Axon Bus stisknéte tlaitko nabije-
ci zditky déle nez jednu sekundu.

2) Stisknéte obé odblokovaci tladitka na flekénim zapésti.
INFORMACE: Pokud stisknete pouze jedno odblokovaci tla-
¢itko, nelze z bezpeénostnich duvodu tchopovy komponent
Axon Bus sejmout.

3) Sejméte Uchopovy komponent Axon Bus z pahylového ltzka.

} %

8.2 Zapnuti a vypnuti produktu

Uskladnéni produktu v zavieném stavu

Poranéni v disledku chybného fizeni nebo chybné funkce produktu nasledkem poskozeni senzo-
rového nebo mechanického Ustroji.

» Skladujte produkt jen v neutralni poloze nebo v otevieném stavu.

» 1) Tlacitko v nabijeci zdifce drzte stisknuté az do zaznéni potvrzo-
vaciho signalu (min. 1 sekundu).

— Protéza a protézové komponenty jsou zapnuté.

Za Gcelem vypnuti protézy a protézovych komponentd tento postup

zopakujte.

8.3 Nouzové otevieni iichopového komponentu Axon Bus

Tato bezpec€nostni funkce umoziuje provést otevieni ichopového
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.

— Beéhem otevirani vysila bzu¢ak pulzujici akusticky signal - pipa-
ni.

2) Po uvolnéni tlacitka se otevirani Uchopového komponentu
AxonBus okamzité prerusi a cely protézovy systém Axon Bus se
vypne.
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8.4 Spravna manipulace s ichopovymi komponenty Axon Bus

Provedeni flexe ruky, extenze ruky
Tato funkce umoznuje flexi a extenzi Gchopového komponentu Axon Bus.

!

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 uréenych svalovych signald.

Flexibilni rezim

1) Stisknéte odblokovaci packu tchopového komponentu Axon Bus
(az nadoraz), dokud nedojde k jeji aretaci.
— Zapéstim |ze pohybovat bez aretace.

2) Opétnym stisknutim odblokovaci packy se zapésti zaaretuje v nej-
bliz&i mozné poloze.

Pevny rezim

1) Stisknéte lehce odblokovaci pac¢ku Uchopového komponentu Axon
Bus (ne az nadoraz) a posunte zapésti do pozadované polohy.

2) Uvolnénim odblokovaci packy se zapésti zaaretuje v nejbliz&§i moz-
né poloze.

Pronaci a supinaci lze provadét pres zapésti.
» Uchopte prevodovku a otocte zapésti do poZadované polohy.

9 Cisténi

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).

1) P¥i zadpinéni ocistéte produkt vlhkym 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.

10 Udrzba
Pro zamezeni poranéni a zachovani kvality produktu doporu€ujeme provadét pravidelnou ddrzbu
(servisni inspekci) kazdych 24 mésicu.
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Toleran¢ni pasmo je maximalné jeden mésic pred popf. tfi mésice po uplynuti terminu udrzby.

Pro v8echny produkty obecné plati zavazné dodrzovani intervalt Gdrzby v pribéhu zaruéni doby.

Jen tak zustane zachovana plna zaruka.

V prubéhu udrzby mizZe nastat potfeba dodatecnych servisnich praci napf. opravy. Tyto dodatec-

né servisni prace mohou byt podle rozsahu a platnosti zaruky bud' bezplatné, nebo placené (podle

predchozi cenové kalkulace).

K Gdrzbam a opravam je nutno vzdy zaslat nasledujici komponenty:

Produkt, nabijecka a napajeci zdroj. Pro zaslani komponentd ke kontrole je nutno pouzivat pre-

pravni obal od servisni jednotky, kterou jste predtim obdrzeli.

10.1 Vymeéna Spici haku

Potiebné naradi

* Vidlicovy kli¢ CROW-FOOT

+  Spice haku 953805-1

Sejméte spici haku

1) Posurnite kryt prevlecné matice pres Spice haku a sejméte jej.

2) Povolte pfevle¢nou matici klicem (viz obr. 1).

3) Odsroubujte prevle¢nou matici (viz obr. 2) a sejméte Spic haku s prevle¢nou matici.

Montaz spice haku

1) Nasadte Spic haku na pfipojku prevodovky (viz obr. 4).
INFORMACE: Nasadte Spic haku tak, aby drazka Spice haku leZzela rovnobézné nad
kolikem pfripojky (viz obr. 3).

2) Nasroubujte Spic haku.

3) Pripevnéte Spic haku klicem (viz obr. 5).
INFORMACE: Spic haku se musi utahnout utahovacim momentem 17 Nm.

4) Natahnéte kryt prevleéné matice pres Spic haku a umistéte jej nad prfevle€nou matici (viz
obr. 6).

10.2 Inicializace iichopového komponentu Axon Bus
Uchopovy komponent je dodavan v inicializovaném stavu.

Nebezpeci skfipnuti mezi Spicemi haku
Poranéni v disledku skfipnuti ¢asti téla.
» Pfi pouzivani nebo nakrucovani produktu davejte pozor, abyste se neskfipli Spicemi haku.

> Pokud obé $pice hakd jiz plné nedoviraji, musi se k inicializaci pro-
vést nasledujici kroky:

1) Béhem otevirani $pici haku sejméte AxonHook z pahylového ltzka
(viz téZ strana 186).

2) Vypnéte protézovy systém Axon Bus (viz téZ strana 186).

3) Pripevnéte AxonHook opét k pahylovému lGzku.

4) Znovu zapnéte protézovy systém Axon Bus.

5) Rozeviete naplno Spice haku.
— P¥i tom se $pic haku otevie mensi rychlosti.

6) Zavrete Spice haku zcela.
— P¥i tom se $pice haku zaviou mensi rychlosti.

— AxonHook byl inicializovan.
PlIna velikost otevieni a max. rychlost je opét k dispozici.
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11 Pravni ustanoveni

11.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

11.2 Obchodni znacky

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

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

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

11.3 CE shoda

Spoleénost Otto Bock Healthcare Products GmbH timto prohlasuje, Zze produkt odpovida pfislus-
nym evropskym pfedpistim pro zdravotnické prostfedky.

Produkt splfiuje pozadavky smérnice 2014/53/EU.

Uplny text smérnic apozadavkd je kdispozici na nasledujici internetové adrese:
http://www.ottobock.com/conformity

11.4 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.

12 Technické udaje

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 vihkost 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 vihkost vzduchu, nekonden-
zujici

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- | 500 000 tchopovych cykld/5 let

depsanych intervalt udrzby
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Nasledujici tchopové sily meze zatizeni plati jen pfi pIné nabitém akumulatoru protézového systé-

mu Axon Bus a pfi pokojové teploté.

Maximalni achopové sily

Uchopova sila na 3picich haku

ccallON

Vseobecné zapésti

Flexe

75 °/4 aretaéni polohy

Extenze

45 °/3 aretacni polohy

Akumulator protézy

Druh akumulétoru 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-
latorem

1 den pfi prumérném pouzivani

Meze zatizeni

Maximalni bo¢ni zatizeni haku pfi zaaretovaném
zapésti (napf. drzeni pfedméru/vodorovné
predlokti)

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

13 Prilohy
13.1 Pouzité symboly

Tento produkt nesmi byt likvidovan spoleéné s netfidénym komunalnim odpadem.
Pokud nebude likvidace odpadu radné provadéna podle predpisd, mize to mit
Skodlivy dopad na Zivotni prostredi a zdravi. DodrZujte mistni pfedpisy pro ode-
vzdavani a sbér odpadu.

Prohlaseni shody podle platnych evropskych smérnic

Sériové cislo (YYYY WW NNN)
YYYY - rok vyroby

WW - tyden vyroby

NNN - poradové cislo

Kéd zbozi

Vyrobce

EE 45 I
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Ochrana proti vniknuti pevnych ¢astic o priméru > 2,5 mm, ochrana proti odstfi-

I P33 kujici vod&

Zdravotnicky prostredek

13.2 Provozni stavy / chybové signaly
Produkt ma k dispozici akustickou a vizualni signalizaci provoznich stavd.

13.2.1 Signalizace provoznich stavu

Nabijecka je pripojena/odpojena

Pipnuti Udalost

1x kratce Nabijecka je pfipojena
2x kratce Nabijeni zac¢ina

1x dlouze Nabijeni skon¢eno

Vypnuti/zapnuti systému Axon Bus

Nabijeci zdirka Akusticky signal - | Udalost
pipnuti

@ O/0 2x kratce Zapnuti protézového systému Axon Bus
1x dlouze Vypnuti protézového systému Axon Bus

13.2.2 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
N * Otevrete/zavrete protézovy systém Axon Bus
eV pfipadé trvajici zavady vyhledejte ortotika-
protetika
N N Protézovy systém Axon Bus je mimo provoz-
_®_<:>.:.©:. ni teplotu
7N an * Nechte protézovy systém Axon Bus zahfat ne-
bo vychladnout (Technické Gdaje)
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

Chyba pfi nabijeni produktu

Nabijecka

Vysvétleni/naprava

Protézovy systém Axon Bus se nenabiji

@ Q Q Q Q ‘ * Sejméte nabijeci konektor a znovu jej pfipojte.

» Ocistéte kontakty nabijecky.

191




Nabijecka

Vysvétleni/naprava

A

oooof&
ooooiﬁ

Nabijecka je prehrata nebo podchlazena
* Vytahnéte nabijeci konektor a nechte ji
nout/ohfat.

vychlad-

s

oooof&

Je vadna nabijecka nebo napajeci zdroj
* Spojte se s ortotikem-protetikem

13.2.3 Stavové signaly
Nabijecka je pFipojena

Nabijecka

Vysvétleni

0000l @

Napéjeci zdroj a nabijecka jsou pfipravené k provozu

1, v o1, vy
G:@’@~®‘
< &I

T TN T

MRS

Akumulator se nabiji

v L
N &I~
NSy

Akumulator se nabiji, je nabity na 25%

0w (D

Akumulator se nabiji, je nabity na 50%

XX X0,

Akumulator se nabiji, je nabity na 75%

X0

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$$i nez 50%

() Stav nabiti je nizsi nez 50%

13.3 Glosar
Nazev ,Axon“ znamena Adaptive exchange of neuroplacement data. Axon Bus predstavuje inova-
ci spolecnosti Ottobock v oblasti exoprotetiky: jedna se o systém pro pfenos 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 znaénému snizeni citlivosti vici elektromagnetickému ruseni.
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13.4 Smérnice a prohlaseni vyrobce

13.4.1 Elektromagnetické prostiedi
Tento produkt je uréen pro provoz v nasledujicich elektromagnetickych prostfedich:

*  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" (Poky-
ny pro pobyt v urcitych oblastech).

Elektromagnetické emise

Zkouska emisi

Shoda

Elektromagnetické prostredi — pokyny

RF emise CISPR 11

Skupina 1/ tfida B

Produkt pouziva VF energii vyhradné pro svoji
vnitfni funkci. Proto jsou jeho RF emise velmi
slabé a je tedy nepravdépodobné, Ze by zpuso-
bovalo ruseni sousednich elektronickych zafi-
zeni.

Emise proudu harmo-
nickych dle
IEC 61000-3-2

neni relevantni — vykon
je mensinez 75 W

Kolisani napéti/blikavé
emise dle
IEC 61000-3-3

Produkt spliiuje poza-
davky normy.

Odolnost proti elektromagnetickému ruseni

nim Sifenym vedenim
indukovanym vysoko-
frekvenénimi poli

Jev Zakladni norma Zkusebni arovné odolnosti
EMC nebo
zkusebni metoda

Vyboj statické elektfiny IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt

+ 2 kV, £4kV, +8kV, + 15 kV vzduch,
Vyzarované 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 kmitocCtu 50 Hz nebo 60 Hz
Rychlé elektrické pre- IEC 61000-4-4 + 2 kV
chodné jevy/skupiny 100 kHz opakovaci kmitocet
impulzd
Razova napéti IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV
Vodi¢ proti vodici
Odolnost proti ruse- IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz az 80 MHz

6 Vv pasmu ISM a radioamatérském kmitocto-
vém pasmu od 0,15 MHz do 80 MHz

80 % AM pfi 1 kHz

Poklesy napéti

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 periody
pfi 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 a 315 stup-
nich
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Jev

Zakladni norma
EMC nebo
zkusebni metoda

Zkusebni arovné odolnosti

Poklesy napéti

IEC 61000-4-11

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 komunikacnimi zafizenimi

ZkusSebni |Kmitoctové | Radiovy Modulace | Maximalni | Vzdalenost | ZkusSebni
frekvence pasmo systém vykon [W] [m] arovneé
[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
5240 5100 az 5800 | WLAN 802.1- | Pulzni modu- 0,2 0,3 9
5500 la/n lace
5785 217 Hz
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1 NpepucnoBue Pyccknit

MHOOPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2021-04-15

» [lepepn vcnonb3oBaHUEM U3AENUs crefyeT BHUMATEbHO MPOYeCTb JaHHbIN JOKYMEHT U Co-
6nopaTh ykasaHus no TexHuke 6e30nacHocTy.

» [lpoBeauTte NoNb30BaTENIO MHCTPYKTaX Ha NpeaMeT 6e30MacHOro Nonb30BaHuMs.

» Ecnuy Bac BO3HMKIM NpOoGieMbl UM BOMPOCHI KacaTteNibHo n3genus, obpaliantecb K npons-
BOAUTENIO.

» O KaxaoM cepbe3HOM MPOUCLLECTBUN, CBA3AHHOM C U3[AENVEM, B HACTHOCTU 06 yXyALueHun
COCTOSIHUSI 340POBbsi, coobLiariTe NPOU3BOAUTENO M KOMMNETEHTHbIM OpraHaMm Balleln cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbIA AOKYMEHT.

AxonHook 8E600=R/L panee no Tekcty 6yner ob6o3HauvaTbCs Kak U3fenve/ycCTpoWCTBO 3axsaTta
Axon-Bus.

[aHHoe pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHWIO COAEPXKUT BAXHYI0 MHPOPMALIMIO MO UCMONb30BaHMIO, pe-
rynvpoBKe v o6palleHNto C U3aeNneMm.

2 OnucaHue uspenus

2.1 KoHcTpyKuus
M3penue Bkntovaet B cebs cnepytoLine KOMMOHEHTbI:

1. Maney kptoka J1/T1

2. Kpblwka HaKUAHOW ramku

3. PepykTopHbIN 610K C MOAKIOYEHHBIM Cri-
6atoLLmm MoayieM K1CTu

4. Kplok — MaHxeTa Ha MOZyJb KUCTU

2.2 dyHKUMOHUPOBaHUE

[aHHoe usnenvie sensetcs yctponcteom 3axeata Axon-Bus ¢ Muo-ynpaeneHveMm MopynbHOM Npo-
TeaHon cuctemsl Ottobock Axon-Bus.

M3penne coctont 13 AByx KptokoB ("nanbues Kpiokos"). OAVH HEMOABMXHbIA Y OAVH MOABUXHbIN
KPIOKM BbIMOMHSAOT ABUXEHUE 3axBaTa. B pesynbrate packpbiBaHWa U 3aKpblBaHUS MasblLEB Kpio-
KOB MOXHO yAepXuBaTb npeametsl. M3aenne npoyHo COeArHEHO C NacCUBHbIM crubatolem Moay-
NIeM KUCTU. DTOT MOAYyNb KUCTU NpeasiaraeT eCTECTBEHHbIE XapaKTEPUCTUKUN ABUXEHUS Kak B "rnb-
KOM pexume", Tak 1 B ">ecTkoM pexume".

OneKkTponuTaHne U3fenne OCYLLECTBNSETCS OT aKkKyMynatopa, BCTPOEHHOrO B KysbTenpUeMHYo
rUnb3y.
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Hactpoutb crctemy ynpaBneHus Usgennsi MOXHO TOJIbKO BMECTE CO BCEMU MOAK/IOHEHHbIMU KOM-
noHeHtamu Axon-Bus. [JononHutenbHyto HoOpMaLMIO CM. B PyKOBOACTBE MO NPUMEHEHMI0, Npw-
JIOXXEHHOM K komnoHeHTam Axon-Bus.

B 3aBrCcKHMOCTU OT akTyasibHbIX MCNOMb3yeMblX NPOTE3HbIX KOMMOHEeHTOB Axon-Bus pocTynHbl onpe-
[eneHHble cTaHaapTHble nporpammbl. C MOMOLLBIO YCTAHOBOYHOrO MporpammHoro obecneyeHust
AxonSoft 560X500 3T1 cTaHAAPTHbIE NPOrPaMMbl MOXHO U3MEHWUTL/aaanTMpPoBaTh K MHOMBUAYab-
HbIM NOTPEBHOCTSIM NaLveHTa.

M3nenne obnapaet dyHKUMen "HelTpanbHOro nonoxexus". Ecnum B onpeaeneHHbI nepuop, Bpe-
MEHUW He NMPOU3BOASATCS aKTUBHbIE MUOCHTHAsbI, TO U3AENMe BO3BPALLAETCS B HENTPaslbHOE MOMo-
xeHue. Mpu aTom ob6a nasbLa KPIOKOB 3akpbiBaloTcA. Ecnn nanblbl KPOKOB HaTalKMBAKOTCS Ha
conpoTuBneHne/nperpagy, To npotecc npepbisaetcs. [lepron BpeMeHy MOXHO HACTPOUTb B yCTa-
HOBOYHOM MpPOrpaMMHOM obecneyeHnu.

2.3 Bo3MOXHOCTU KOMBGUHMpPOBaHUSA U3penus

[aHHoe nsgenve MOXHO KOMBUHMPOBATb TOSILKO C KOMMOHEHTaMK NPoTe3HON cuctembl Axon-Bus.
KomnoHeHTbl cuctembl Ottobock MyoBock unu KoMnoHeHTbl OT Apyrvx NpousBoauTenei Heb3s
MCnosb30BaTh BMECTE C 3TUM U3LeNMeM.

3 Ncnonb3oBaHue NO Ha3HAYEHUIO

3.1 HasHaveHne
AxonHook 8E600=* ncnonbsyetcs UCKAIOYUTENIBHO B pamMKkax npoTe3Ho-opToneanyeckoro obec-
revyeHunsi BepXHen KOHEYHOCTN 9K30MNPOTE30M.

3.2 Ycnoeus ncnonb3oBaHus

N3penne 6bino paspabotaHo Afig NOBCEAHEBHOW AEATENbHOCTU, W €ro He paspeluaeTcs npuMe-
HATb 4N19 APYrMX BUAOB aKTMBHOCTU, BbIXOAALLMX 33 NPUBbIYHbIE paMku. Mo apyrumn Bugamm ak-
TUBHOCTU, BbIXOASALLMMUN 33 NPUBbIYHbIE PAMKM, MOHUMAIOTCS, HaNpuUMep, TakMe BUAbl CnopTta, Ko-
TOpble COMPSIXXEHbI C YPE3MEPHOW HArpPy3KOWN Ha Jly4e3ansacTHbI CycTaB U/Wnn AMHAMUYECKON Ha-
rpyskon (OTXMMaHue B yrnope fiexa, CKOPOCTHOW CNycK, e34a Ha FOpHOM Beflocuneae, ...), a Tak-
Xe aKCTpeMasibHble BUAbl cropTa (anbnuHn3m, napannaHepusm u T1.n.). Kpome toro, 3anpeluaercs
Mcnonb3oBatb M3penne Afs BOXAEHUS aBTOTPAHCMOPTHLIX CPEACTB, YNpaBleHus TsXenbiMu
ycTponcTeamu (Hanpumep, CTPOUTESbHBIMW MALLUMHAMU), YNPABAEHNUS NMPOMbILLIEHHbIMY YCTAHOB-
Kamu 1 pabo4nMmn ycTponcTBamMm ¢ 31EKTPONPUBOLOM.

M3pnenue npegHasHayeHO UCKAKOYUTENBHO AJ1 UCMONb30BaHNS OAHUM naumeHToM. [ponssoau-
Tenb 3anpeLLaeT UCMNob30BaTh U3LeNne A4PpYruM NaLneHToM.

Jonyctumble ycnosus NpUMEHEHNs NPUBEAEHb! B Pa3fesne C ONMCaHneM TEXHUHECKUX XapakTepu-
cTuk (cm. cTp. 206).

3.3 MNokasaHus

*  YpoBeHb amnyTauun: TpaHCcpaanabHbI U TPAHCTyMepPasbHbIN

* [lpv OB/HOCTOPOHHEN MW ABYCTOPOHHEN amnyTaumm

* [ucmenus npepnneybs unwv nneya

* [lonb3oBatenb foMKeH GbiTb B COCTOSIHUM MOHUMATb M BOMJIOLLATL B XM3Hb yKa3aHWs Mo MNosib-
30BaHMI0, @ TaKXe yKasaHus Nno TexHuke 6e3onacHocTu.

* [MauueHT pomkeH obnagatb GU3NYECKMMU U YMCTBEHHBIMU MPEANOCHUTKAMU A1 BOCTPUATUS
BU3yasibHbIX/aKyCTUYECKMX CUTHAN0B /1AW MexaHu4eckon Bubpauum

3.4 NMpoTuBonokasaHus
* JlioGble ycnosus, KOTopble NPOTYBOPEYAT MM OTINYAIOTCS OT yKa3aHWi, NPYBEAEHHbIX B pas-
nenax "BesonacHocTtb", "Mcnonb3osaHue" nnu "Mcnonb3oBaHne no HasHayYeHuo" .
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3.5 Tpebyemas ksannpukauus

BbinonxeHune I'IpOTeSI/IpOBaHVIH nayneHta C MCNoJsib30BaHMEM OAaHHOro u3genna MOXeT ocyu.l,e-
CTBNATLCS TONIbKO TEXHUKaMU-opToneaamu, aBTopmsoBaHHbIMU komnaHuen Ottobock nocne npoxo-
XOEHNA MU COOTBETCTBleLLI,eI'O o6yl+eva.

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HavyeHue NpeaynpexpaarLLmx CUMBO/IOB

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTV HECHACTHOrO Cly4as Uan nosny4ye-
HUSI TPABM.

[ 777] TMMpeaynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUYECKIX MOBPEXAEHUSX.

4.2 CTpyKTypa yKa3aHuh no TexHuke 6esonacHocTu

| A BHUMAHME |

3arnaBue o3HayaeT UCTOYHUK U/UAKN BUA, ONACHOCTHN

BBopHas 4actb onucbiBaeT NOCNEACTBUS NPW HECOBMIOAEHUN yKa3aHWs MNo TexHuke GesonacHo-

ctn. MNpu HanNYUK HECKOMbKNX NOCNEACTBUIA OHM OTMEYaloTCs Cleayowmnm obpasom:

> Hanp.: Mocneacteue 1 npu npeHebpexeHUN ONacHOCTbIO

> Hanp.: [MocneacTere 2 npu npeHebpexXeHnn oNacHoOCTbIO

» [lpu nomoluyn 3TOro CMMBONA OTMEYaloTCA [EeWCTBUS, KOTOpble nopsiexar cobnoaeHuo/Bbl-
MOMHEHWIO A9 NPEA0TBPALLLEHNS OMACHOCTY.

4.3 O6wme yKasaHusa no TexHuke 6esonacHocTn

| A BHUMAHME

Heco6nioaeHue ykasaHui no TexHuke 6e30nacHoOCTU

TpaBMbI/I‘IOBpe)K,D,eHI/IH VI3D,eJ'IVIl7I BCneacTBMe NpuMeHeHna naaenmsa B onpeaeneHHbIX CUTyaumnsax.

» CobniogainTte yKkasaHusi No TexHuke 6e30macHOCTM U Mepbl, NPVBEAEHHbIE B JAHHOM COMpo-
BOAUTE/IbHOM OOKYMEHTE.

| A BHUMAHME

OnacHOCTb 3aXaTusi MeXay nanbLamMmu KPIoKoB

TpaBMupoBaHue BCleacTBMe 3alleMNIeHns YacTel Tena.

» B cnyyae npumMeHeHWUs unv NPoKpy4YMBaHUW U3LENnUs CreauTb 3a Tem, YTobbl Mexay nanbLa-
MW KPIOKOB HE HaxoAWINCh YacTu Tena.

| A BHUMAHME

CamocTosiTeNnbHO NpeANPUHATbIE MAHUNYASILUYN C NPOAYKTOM

TpaBMypoBaHue B pe3ynbTaTe NoBPEXAEHUS UK HapyLleHus B paboTe nspenus.

» 3anpelaertcs BbINOMHATb WHbIE AEUCTBUS C U3AENNEM, YEM OMUCaHHbIE B JAHHOM PYKOBOZ-
CTBe Mo NpYMEHeHMUIo.

» OTKpblBaTb Y PEMOHTUPOBATL U3AENNE, & TaKXE OCYLLECTBSATL PEMOHT NMOBPEXAEHHbLIX KOM-
MOHEHTOB pa3peLuaeTcs TONbKO NepcoHany, aBTopusosaHHomMy komnaruen Ottobock.

| A BHUMAHME

an3HaKl‘l U3HOCa KOMMNOHEHTOB uspgenusa
TpaBMVIpOBaHVIe Bcnencieune ownbok B ynpaBneHnn nnn HapyLeHusa B pa60Te nspenuna
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» B uensix npefotBpalleHns TpaBM NaLMeHToB U NOAAepXaHUsa KadecTsa NpoAyKLun Mbl PeKo-
MeHAyeM perynsipHo NPOBOANUTL CEPBUCHOE 0BCNyXMBaHUE.

» [loppobHas nHbopmaLms 06 MHTepBanax Mexay LMKIaMm TEXHUHeCKoro obCcnyxxmBaHns npu-
BeAeHa B cepsucHoM nacnopte magenus. OH HaxopuTCs B AOMONHUTENBHO NPUOBPETEHHBbIX
rapaHTUHbIX NakeTax.

| A BHUMAHME |

Owun6KN NpuU BbINOJIHEHUU PETYIMPOBKN C MOMOLLbIO YCTAHOBOYHOrO MPOrpaMMHOro

obecneyeHus

TpaBMupoBaHue BCleACcTBME HEOXNAAHHON peakLumMn nspenus.

» VYyactue B npoBoauMbix kKomnaHunen Ottobock kypcax no oby4eHuio MPUMEHEHMIO U NOJb30-
BaHWIO U3AENVNAMUN Nepes, NepBbiM NPUMeHeHneM siBnsieTcs obsizatenbHbiM. Bo Bpems kyp-
COB Mo 06y4eHWUI0 MPUMEHEHUIO U MOSIb30BAHUIO U3AENNeM Bbl MOJy4UTE Maposib, KOTOPbIN
ABNSIETCH CaHKUMOHMPOBAHWEM [OCTyna Afisi YCTaHOBOYHOIrO MporpaMMHoro obecneyveHus.
[ns nosbllweHna kBanuoukaumm B cBsisu ¢ 06HOBAEHUSIMU NPOrpaMMHOro obecnevyeHunst npu
onpepeneHHbIx 06cToATeNbCTBaX MOXET noTpeboBaTtbCs AanbHellee obydeHune.

» He nepegpasaiite apyrum nuuam PIN-koa ans pa3bnoknposku.

» CnepyeT nonb3oBaTbCs MHTEFPUPOBAHHOW B NPOrpamMMHOe obecrneyeHne CUCTEMON NOMOLLM
B PEXUME OHNaWH.

| A BHUMAHME |

HaxoxpeHue Ha HeGONbLIOM PacCTOSHUM OT BbICOKOYACTOTHbIX KOMMYHUKaLMOHHbBIX

ycTpoicTB (Hanpumep, Mo6unbHbIX TenedpoHOB, YCTPOUCTB C nopaepxkon Bluetooth,

YCTPOMCTB C noaaepXKon 6ecnposoaHon nokanbHou cesasn WLAN)

[MapeHve BcnencTBue HEOXMAAHHON peakuuy U3Lenus B pesynbTate HapyLUEHUN CUCTEMbI BHY-

TPEeHHEero 06meHa AaHHbIMW.

» [loatomy pekomeHnayetcs cobniogate MMHUManbHoe pacctosiHne 30 CM L0 BbICOKOYACTOTHbIX
KOMMyHMKaLI,VIOHHbIX yCTpOI‘/'ICTB.

| A BHUMAHME

HaxoxpaeHue B 30HaX € UCTOYHUKAMU CUJIbHbIX MarHUTHBIX M 3JIEKTPUYECKUX nomex (Ha-

npumep, NPOTUBOKPaXKHbIe CUCTEMbI B Mara3mHax, MeTaJlofeTeKTopbl)

TpaBMypoBaHue BCNeACTBME HEOXWAAHHOW peakuun U3Lenus B pesynbTate HapyLUeHU cucte-

Mbl BHyTPEeHHEro obMeHa AaHHbIMU.

» VIsberaiite HaxoXAeHNs BOAM3M OT BUAUMBIX U CKPbITbIX MPOTUBOKPAXHbIX CUCTEM, pacrosio-
XEHHbIX Ha BXoAax/Bblxofax MarasMHOB, MeTa0[eTeKTOPOB/CKaHEPOB Ye0BEYEeCKOro Tena
(Hanpumep, B asponopTax) WK APYrUX UCTOYHUKOB CUMbHbIX MArHWTHbIX U 3NEKTPUHECKMX
nomex (HanpvMmep, BbICOKOBOJbTHbIE JIMHUK, NepefaTyvku, TpaHcPopMaTopHble CTaHLuUW,
KoMnbtoTepHble ToMorpadbl, MP-Ttomorpadsi ...).

» [lpu npoxoxaeHWn Yepes MPOTUBOKPaXHbIE CUCTEMbl, CKaHepbl Tesa, MeTanofeTeKTopsb
obpalluaiite BHUMaHVe Ha BHE3arHylo peakLuio nsaenus.

| A BHUMAHME |

HaxoxpeHune B 30Hax ¢ TemnepaTtypHbiM peXWMOM 3a npeaenamu AonycTumoro auvana-

30Ha Temneparyp

TpaBmupoBaHue BcneacTeme oWNOOK B yNpaBneHun unm HapylieHus B pabote nagenus.

» Cnepyet nsberatb HaxoXAEHUS B 30HaxX C TEMNEPATYPHbIM PEXMMOM 3a npegenamMv Aonyctu-
Moro guanasoHa temnepartyp (cm. ctp. 206).
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| A BHUMAHUE

MpoHNKHOBEHMEe 3arpsi3HEHUN U Bnaru B usgenue
TpaBMUpoOBaHMe BCNeaCcTBME HEOXUAAHHOW peakLMn U3Lenus Unmn HapyLieHun B ero paborte.
» Cnepute 3a TeMm, 4TOGbl B M3AENNE HE MONaAaNN TBEPAbIe HacTULbl U XUAKOCTb.

| A BHUMAHME

Meperpyska BcneacTBue HEOGbIYHBIX BUAOB AEATENIbHOCTU

TpaBMypoBaHWe BCNeACTBME HEOXUOAHHOW peakuuv U3fenus B pesynbrate HenpaBuibHON pa-

60TbI.

» Wspenve 6bino paspaboTaHo A5 NOBCEAHEBHOW AEATENILHOCTU, U €ro He paspeluaeTcst npw-
MeHATb ANA APYrvX BUAOB aKTMBHOCTU, BbIXOASLLMX 32 MpUBbIYHbIE pamku. Mog apyrumu Bu-
LaMn aKTUBHOCTU, BbIXOASLUMMU 3a MPUBbIYHbIE PAMKU, MOHWMAIOTCS, HANpPUMep, Takue Bu-
[bl CropTa, KOTOPbIE COMPSXEHbI C YPE3MEPHOW HArpy3KoW Ha Ny4e3ansiCTHbIN cycTaB u/unm
AMHaMMYECKON Harpyskon (OTKMMaHWe B yrnope jiexa, CKOPOCTHOM CMycK, e3[a Ha FOpHOM
Benocunege, ...), a TakkKe 3KCTpeMalbHble BUAbI crnopTta (anbnuMHW3M, napaniaHepusm u
T.M.).

» AkKypaTHoe obpalleHne C U3AENNEM U Er0 KOMMOHEHTAMU He TONbKO YBENWYMBAET UX pac-
4eTHbIN CPOK CAyX6bl, HO U, Mpexae BCero, CnyxuT obecneyeHuto nM4Hon 6esonacHocTH na-
umeHTal

» Ecnu nspenue n ero KOMMOHEHTbI NOABEPIINCL YPE3MEPHBLIM Harpy3kam (Hanpumep, BCnea-
CTBUE MafeHus u T. N.), CneayeT He3aMeLIUTENIbHO NPOBEPUTb U3LENVE HA HaNU4Yue nospe-
xaeHun. Mpu HeobxoAMMOCTU OTMpaBbTe M3AEenue B YNONHOMOYEHHbIN CEPBUCHBIN LEHTP
Ottobock.

| A BHUMAHME |

XpaHeHue nspenmns B 3aKpbITOM COCTOSIHUMN

TpaBmypoBaHue BcneacTeue owMBOK B ynpaBleHUU WK HapylueHus B pabote nspenus B pe-
3ynbTaTe NOBPEXAEHUS CEHCOPHBIX MU MEXaHUYECKUX 3/1IEMEHTOB.

» XpaHuTb M3aenve ToNbKO B HENTPaNbHOM MOSIOXKEHUN U PACKPLITOM COCTOSIHUN.

| A BHUMAHUE

3ameHa ycTpoiicTB 3axBaTa Axon-Bus Bo BK/IlO4EHHOM COCTOSIHUM

TpaBmypoBaHue BCneacTsme owWnBOK B yNpaBieHUn v HenpaBuibHOW paboTbl MPOTE3HOMN Cu-

ctembl Axon-Bus.

» [lepepn 3ameHol komnoHeHToB Axon-Bus (Hanpumep, yctponctea 3axeata Axon-Bus), cneay-
eT 06513aTe/IbHO OTKJIIO4YUTL NpoTe3Hyto cuctemy Axon-Bus, HaxaBs KHOMKY B 3apsilHOM rHes-
ae.

| A BHUMAHUE

HenpepgHamepeHHas pa3s6noKupoBka ycTpoicTea 3axsara Axon-Bus

TpaBMI/IpOBaHVIe BCneactBmne otcoeamMHeHusd yCTpODICTBa 3axsata Axon-Bus ot npeannevybs (Ha-

npuMep, Npw NepeHocKe NpeamMeTos).

» Haxumartb 06e KHOMKU ,EI,E6J'IOKMp0BKVI Ansa 3aMeHbl yCTpOl\/‘ICTBa 3axBaTa Axon-Bus Tonbko co-
3HaTENbHO U C y4ETOM COOTBETCTBYIOLLEN CUTyaLMN.

| A BHUMAHME

3axBaT npeaMeTOB C pa3HbIMU YCUNTUSIMU 3aXBaTa
TpaBMupoBaHue BCNeACcTBME HEOXNAAHHON peakLumn nspenus.
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» Cneputb 3a Tem, 4toBbl ycunue 3axsata MO0 ObiTb pPa3HbiM B 3aBUCUMOCTW OT CBOWCTB
(MArkvin/TBEpAbIN) COOTBETCTBYIOLLErO NPeAMETa.

| A BHUMAHME |

HenpaeunbHasa yctaHoBKa 371€KTPOA,0B

TpaBMupoBaHue BCleAcTBME HEOXNAAHHON peakLumn nspenus.

» Heobxoaumo cneautb 3a TeM, 4TO6bl KOHTAKTHbIE MOBEPXHOCTU 371eKTPOOB M0 BO3MOXHOCTU
MOSIHOCTBIO MpWAerann K HemoBPEXAEeHHOMY KOXHOMY nokposy. Ecnn Habniopatotca cunb-
Hble MOMexu BCJIeACTBUE BO3AENCTBUSI 3JIEKTPOHHbIX NPUBOPOB, CriefyeT MPOKOHTPONMPO-
BaTb pasMellleHVe SNeKTPOAOB U B criyyae HeobXxoAMMOCTU U3MeHUTb ero. Ecnn BosHuKwwne
noMexv HeBO3MOXHO YCTPaHWUTb, UM eCNin nocsie Bbibopa onpeaesieHHbIX HaCTPOeK Mn Nof-
XOASILLEeN NporpaMmbl He AOCTUTHYT XenaeMblii pesynbTart, HeobxoanumMo obpaTutbes B Gun-
an komnaHuu Ottobock, oTBeTCTBEHHbIN 32 COOTBETCTBYIOLLLYIO CTPaHYy.

» HeobxoAMMO yCTaHOBWUTb Ha 3NEKTPOAAX HACTONbKO HU3KYK HyBCTBUTENbHOCTb, YTOObI CO-
KpaTWUTb MOMEXM OT CWU/IbHOFO 3N1EKTPOMArHUTHOIO U3Jy4eHWUs (Hanpumep, BUAWMBIX U CKPbI-
ThIX MPOTUBOKPAXHbIX CUCTEM, PACMONOXEHHbIX HA BXOAAx/BblXxoAax Mara3uHoOB), MeTannoae-
TeKTOpoB/CKaHepoB YenoBeYecKoro Tena (HanpuMep, B aapornopTax) Win Apyrux MCTOYHUKOB
CW/bHbIX 3IEKTPOMArHUTHbIX MOMeX (Hanpumep, OT BbICOKOBOJbTHbIX JIMHUIA, NEpPeaaTinKos,
TpaHCcPOpPMaTOPHbIX CTaHLMI, KOMMbIOTEPHLIX TOMOrpados, MP-TomorpadoB u T. 4.).

HeHapnexawun yxon 3a uspgenvem

[MoBpexaeHune n3nenvs BCNeACTBNE NCMONb30BaHUS HEMOAXOAALWMX YNCTALLMX CPELCTB.

»  Ouunwatb Usgenme TonbKO BAAXHOW MANKOW TKaHbio U MATKMM MbiioM (Hanpumep, Ottobock
DermaClean 453H10=1-N).

» [na ounctku/pesviHpekumn BHYTPEHHEN TUb3bl pa3pellaeTcs MPUMEHSTb TOMbKO Cleayto-
LMe cpeacTaa:
Ouucrka: Ottobock DermaClean 4563H10=1-N
Aesunndekuus: 6ecusetHoe, 06blMHOE MeaUUMHCKOE Ae3nHPULMpYIoLLEee CPeacTBO

| MHOOPMALMS |

Ecnu nocne Bbibopa onpeneneHHbIx HACTPOEK WU MOAXOASLLEN NPOrpaMMbl He JOCTUMHYT Xena-
eMbIll pesynbTat, HeobxoaMMo 0bpaTnTbCs B cepBrCHYt0 cnyxby Ottobock Myo.

5 O6bemM NoCTaBKM U KOMMJIEKTYIOLLUE

5.1 O6bem nocTraBKUu

e 1 wr. AxonHook 8E600=*

* 1 WT. pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHMIO (AN19 nepcoHana)

* 1 WT. pyKOBOACTBO MO NMPUMEHEHUIO (419 nonb3osaTenen)

5.2 Komnnekrtyouwiue

CrnepytoLe KOMMNOHEHTbI He BK/IOYEHbl B 06beM NOCTaBKM, U VX CleflyeT 3aKa3blBaTb OTAE/bHO:
* AxonEnergy Integral 7578501

* YcrtaHoBo4YHOe nporpammHoe obecneyeHmne "AxonSoft 560X500=>"

* AxonCharge Integral 757L500

* AxonMaster 13E500 (MukponporpammHoe obecneyerune 2.0.70 nnu Bbiwe)

* AxonRotation 9S503 (akTMBHOE YCTPOMCTBO BpaLLeHus)

unu

* AxonRotation Adapter 95501 (naccrBHOe yCTPOMCTBO BpalLLeHUs)
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6 3apsapka akKymynsaTopa

[Npwu 3apsanke akkymynatopa cnegyet cobniofate cnefyroLlme acnekrb:

° MOU.LHOCTb MOMHOCTbIO 3apﬂ)KeHHOVI aKKymynmopHoﬁ 6aTapeV| AO0CTaTo4Ha angd paﬁOTbI B Te4ye-
HUe gHA.

° I'Ipw €XeaHEeBHOM Nosb30BaHUN n3nenveMm pekoMmeHayeTca npoun3BoauTb 3apsanky Ka)KD,bII;I
[eHb.

° I'Iepep, nepBbIM NPUMEHEeHNeM akKKyMynaTop HeOGXO,EI,VIMO 3apsaxaTtb He MeHee 3 yacos.

6.1 MopknioueHne 6n0ka NUTaHUSA U 3apSAHOro YyCTPONCTBA

1) TlMepexopHvKKM, NPesyCMOTPEHHbIe AS OnpefeNeHHbIX CTpaH, cnefyeT ycraHaBnueatb Ha 610K
nUTaHUs Tak, YTo6bl OHW NPOYHO 3aPUKCUPOBANTUCH B KAHABKE.

2) Kpyrnbii wrekep 6510ka NUTaHWs BCTaBUTb B MHE3[0 Ha 3apsiiHOM YCTPOWCTBE Tak, YTOObl OH
NpoYHo 3adurKcrpoBancs.
NHOOPMALUA: YuutbiBaTb NpaBusibHYIO NONsspHOCTb (opueHTupylowmin nas). Ka-
6enbHbIN LWITEKEP YCTaHOBUTb B 3apsiiHOE YCTPONUCTBO 6e3 NpUMEHEeHUs USINLLHEN Cu-
Nbl.

3) BcraBuTb 610K NUTaHWUS B LUTENCENbHbIA Pa3beM.

6.2 CoepuHeHUe 3apsaHOro yCTPOMCTBa C usgenuem

1) HanoxwTb 3apsfHbIf pa3beM Ha 3apsiaHOe rHe3no nsnenus.
— [lpaBunbHOe coeavHeHWe 3apsAHOrO YCTPOWCTBA C U3AeNneM
oTobpaxaerca o6paTHbIMK curHanamm (cm. ctp. 209).
2) HauuHaetcsi npouecc 3apsaaku.
— [lpoTesHas cuctema Axon-Bus Bbik/itoyaeTcs aBToMaTMyecku.
3) lMocne okoH4YaHMs Npolecca 3apsnku pPasoMKHYTb COefVHeHue C
nsgenvem.

B

6.3 NHauKauunsa TeKyLLero CoOCTosiHua 3apsaaKu

Pa6ouue cocTosiHusi 6noka NnuTaHUs U 3apsiAHOro yCTponucTea
B xope 3apapaku Tekylee coCTosiHMe 3apsaKu akkyMmynatopa otobpaxaercs ¢ nomoLpto "6eryLmx
OroHbKOB" cBeToAMoAa Ha 3apsfaHoM ycTponcTee (CUrHanbl COCTOSIHUS CUCTEMBI).

3anpoc cTreneHn 3apsiXXeHHOCTU U3aenus

3anpoc cocTosiHUA 3apsaKN MOXET BbiTb caenaH B no6oe BpeMS.

1) MMpwn BkAOYEHHOM NpoTe3e KpaTko (MeHee OQHOM CEKyHApbl) HaxaTb Ha KHOMKY 3apsiaHOro
rHesga.

2) CeeTtoAvonHas MHAMKaLMS Ha 3apsAHOM FHE3Ae MOKaXeT Tekyllee COCTOsHME 3apsfKy akky-
mynatopa (CurHanbl COCTOSIHUA CUCTEMBI).

7 NMpuBeaeHne B COCTOSIHME rOTOBHOCTHU K 3KCNlyaTauum

7.1 Ykopo4yeHue MaHXeTbl HA MOAYJ/Ib KUCTU

LnuHy maHXeTbl Ha MOAY/b KUCTW Kploka MOXHO NOAOrHaTh B 3aBUCMMOCTU OT noTtpebHocTen na-
umeHTa.

» OrtpesaTb HOXHULAMU BAONb 0603HAYEHHbIX KAHABOK (CM. puc. 7).

7.2 PerynupoBka

HacTpoliky nsgenns MoXHO BbIMOSHUTL MOCPEACTBOM nepejayn AaHHbix Yepes Bluetooth u npo-
rpammHoro obecneyeHnus AxonSoft 560X500=*. [Jns atoro npu nomoliun yctpoiictea BionicLink
PC 60X5 Heobxoanmo ycTaHoBKTL GecnpoBogHoe coeauHeHve mexay AxonMaster 13E500 v kowm-
NblOTEPOM.
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[ononHutenbHylo unHbOpPMaLMIO CM. B PYyKOBOACTBE MO MPVMEHEHMIO, MPUIOKEHHOM K
AxonMaster 13E500 v nporpammHomy obecnedeHuio AxonSoft 560X500=*.

MHOOPMALLUS |

KubepbesonacHocTb

» Ha MK ponxHa 6biTb ycTaHOBIEHa NOCNEAHSS BEPCUS ONepaLMOHHON CUCTEMbI U BCe HeOob-
xoAnmble 0OHOBNEHUA, obecneyunBatoLne 6e30nacHOCTb.

» Crnepyert sawmwartb MK oT HecaHKUMOHMPOBAHHOTO AOCTyna (Hanpvmep, NOCPeACTBOM aHTU-
BMPYCHOWN NpOrpammbl, 3aluTbl NApPONeM U T. A.).

» 3anpelyaercs UCMOMb30BaTb He3alMLEHHbIE CETU.

» Ecnv y Bac BO3HMKIM MOJO3PEHUS HA HapyleHue kubepbesonacHocTu, obpaluantecb K
NpPou3BOAMUTENIO.

8 dkcnnyatauus

8.1 3ameHa ycTpoucrtea 3axsata Axon-Bus

3akpenneHue ycTtponcrea 3axsata Axon-Bus Ha runbse

1) YcTtaHOBUTb YyCTPOMCTBO 3axBaTta Ha ruib3y (B 3aKpensieHHOe B rib3e YyCTPOMCTBO BpaLLeHUs)
[0 UKcauun ¢ XxapakTePHbIM LLETYKOM.

2) [poBepbTe HAAEXHOCTb 3aKPEMIEHNS, MOTSHYB 3a YCTPOWCTBO 3axBara.

OTcoenuHeHue ycTponcTea 3axsarta Axon-Bus oT runb3sbi

1) YpepxuBaTb HaxaToW KHOMKY B 3apsiAHOM yCTPOMCTBE AOJblue Of-
HOM CeKyHAbl, YTOObI BbIKNIOYKTL NPOTE3HYI0 cuctemy Axon-Bus.

2) HaxaTtb 06e KHOMKM Ae6NOKMPOBKM Ha Crubatowem Momyne KUCTH.
MHOOPMALNUA: Ecnu HaXaTa TONbKO OAHa KHOMKa aebnoku-
POBKU, N0 coobpaxeHusam 6e3onacHOCTM YCTPOMUCTBO 3axBaTta
Axon-Bus HeBO3MOXHO OTCOEAUHUTD.

3) CHsrtb ycTpoiicTBo 3axBaTa Axon-Bus ¢ runb3bi.

7

8.2 Bk/iloueHue U BbIKJ/TIO4YeHue usgenus

| A BHUMAHME

XpaHeHMe nspenunsa B 3aKpbitToM COCTOSSHUMN

TpaBMI/IpOBaHVIe Bcnenciene ownbok B ynpaBneHnn nnn HapyweHua B pa60Te nspnenva B pe-
3yNbTate NOBPeXAeHNA CEHCOPHbIX WU MEéXaHUYEeCKNX 3N1IEMEHTOB.

> XpaHVITb nspenne Tonbko B HeﬁTpaﬂbHOM NONOXEHNN NNN PACKPbITOM COCTOAHUN.

» 1) YoepxuBaTb KHOMKY B 3apsAHOM rHe3fe HaxaTon [0 Tex rnop,
noka He NPO3BYYUT CUrHaN NoATBepxXAeHUs (MUH. 1 cekyHay).

— [lpoTes 1 KOMMOHEHTLI NPOTE3a BKIIOYEHBI.

[ns BbIKNOYEHUS NPOTE3a U KOMMOHEHTOB NMPOTE3a NOBTOPUTL 3Ty

npouenypy.
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8.3 dKCcTpeHHoe pacKpbiTUe ycTponcrea 3axsata Axon-Bus

f " HaHHas ¢yHKLMs obecneyveHuns 6e30MacHOCTM NO3BOJISET PACKPbITh

y ycTponctso 3axeata Axon-Bus He3aBMCKHMO OT MocTynarwoLmx curHa-

| JI0B ynpasieHus.

1) BxntounTb npotesHyto cuctemy Axon-Bus u yaepxuBatb Haxaton
KHOMKY 3apsiAHOro yCTPOWCTBa B TEYEHMEe NMPUMEPHO TPeX CEKYHA,
noka ycTponcTeo 3axsarta Axon-Bus He HayHeT packpblBaTbCS.

— Bo Bpems packpbiTusi pasgaetcs nynbCUpPYOLLMIA 3BYKOBOM
curHan.

2) Kak Tonbko kHOMKa ByAeT oTnylleHa, pacKpbiTve ycTpolncTea 3a-
xBata Axon-Bus MoOMeHTanbHO npekpallaeTcsi, ¥ BCS MpoTesHas
cuctema Axon-Bus otkntovaetcs.

8.4 NpaBunbHoe o6palueHne c yctpoucTeom 3axeata Axon-Bus

BbinonHeHue crubaHus u pasrubaHus moayns KucTm
OTa GyHKUMS NO3BONAET BbINOMHATL crnbaHune n pasrnbaHue ycTponctaa 3axsata Axon-Bus.

Mbkui pexum

1) Bebixatb pbivar febnokMpoBkM ycTpoinctsa 3axsarta Axon-Bus (no
ynopa) fo ¢ukcaumu.
— Mogaynb knctn moxet apuratbes 6es dukcauum.

2) B pesynbrate noBTOPHOro HaxaTtusi Ha pblyar Ae6ioKNpPOBKK MO-
AyNb KUCTW purKcupyeTcs B GnmkanLLieM NonoXeHUu.

XKecTkuit pexum

1) Cnerka BbbkaTb pblyar Ae6noK1poBKK yCTponcTBa 3axsata Axon-
Bus (He no ynopa) v yctaHOBUTb MOAY/b KMCTU B HYXXHOE MOJSIoXe-
Hue.

2) B pesynbTtate oTnyckaHus pblyara Oe6noKMpPOBKU MOAynb KUCTU
dukcupyetcsi B 6nvxaniuem nosoxeHuun.

BbinonHeHune npoHauuu n cynuHauum

| A BHUMAHME |

OnacHOCTb 3aXaTusi MeXay nanbLamMmu KpIoKoB

TpaBMypoBaHUWe BCleACTBME 3alLEMSIEHUS YacTen Tena.

» B cnyyae npumMeHeHUs unv NPOKPy4YMBaHUW U3LENNUs CNeauTb 3a Tem, YTobbl Mexay nanbLa-
MW KPIOKOB HE HaxoAWINCh YacTu Tena.

| MFHOOPMALLUS |

Cnepytowme warn kacatotcs Tonbko usgenus "AxonRotation Adapter 9S501" (mexaHudeckoe
BpalleHue). Mpu ncnonbsosaHnn nagenus "AxonRotation 9S503" ocylecTBnsieTca ynpasneHne
npoHauuen n cynuHaLuen npu NOMOLLM Ha3Ha4Y€HHbIX MUMOCUTHAJIOB.

MpoHauuio 1 CynMHaLMI0 MOXHO BbIMOJTHATE NPV MOMOLLM MOAYNS KU1-
cTn.
- » CxBaTuTb peayKTOpHbIV 610K 1 NOBEPHYTb MOAYJb KUCTU B Xenae-
MOe MoJioXeHwue.
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9 Ouncrtka

Henaanexawuit yxop, 3a usaenmem

MoBpexaeHne n3penus BCencTBME UCMONb30BaHUS HEMOAXOAALLMX YACTSALLMX CPEACTB.

»  OuunwanTte nsgenve ToNbKO BAAXHON MATKON TKaHblo U MArkuUM MblioM (Hanpumep, Ottobock
DermaClean 453H10=1-N).

1) Mpwu 3arpsasHeHUU Usgenue creayeT OYULLATL BIAXHOW TKAHbIO U MSATKUM MbLIOM (Hanpumep,
Ottobock Derma Clean 4563H10=1-N).
Cnepyet o6palyatb BHUMaHWE Ha TO, 4TOGbl B M34eNne U ero KOMMOHEHTbI He nonagana Xua-
KOCTb.

2) BebiTepeTb Usgenune Hacyxo npu nomowy 6e3Bo0pcoBoit candeTku 1 0CTaBUTb A4J1 MOSHOTO Bbl-
CbiXaHWs Ha BO3ayxe.

10 TexHuuyeckoe obcnyxuBaHue

[ns npepoTtepalleHns TpaBM 1 COXPaHEHUS KayecTBa NPOAYKLMM PEKOMEHAYETCs PErynsipHo Ye-
pes Kkaxaple 24 Mecsla NPoOBOAUTb TEXHUYECKOE 06CnyXMBaHne (CEPBUCHBIN OCMOTP).

OKHO [0MycKOB COCTaBNsieT MakCUMyM OAVH MeCsL, fo WM TpU Mecsla nocne aatbl, koraa Heob-
XOZMMO BbIMOMHWUTb TEXHUYECKOE 06CNyXMBaHMeE.

[ns Bcex usnenun peincteyet obasatenbHoe cobofeHne UHTEPBaNoOB MeXAy LMKIaMu TexHuYe-
CKoro o6cnyxmBaHUs BO BPEMS rapaHTUIMHOTO cpoka. ToNbKO B 3TOM Cily4ae OCTaeTcsi B Cunie nos-
Has rapaHTUiiHas 3awuTa.

B xone TexHuyeckoro o6cnyxvBaHus MOryT notpe6oBatbCs AOMONHUTENbHBIE CEPBUCHbBIE YCIYTY,
Hanpumep, peMoHT. B 3aBrcrMMOCTU OT o6bema 1 cpoka AeNCTBUS rapaHTUUN 3TV AOMNONHUTENbHbIE
CEpPBUCHbIE YCMyrn MOTYT BbIMOJHATLCS GeCcnnaTHo uau 3a nnarty, ykasaHHylo B NpeaBapuTesbHON
CcMeTe pacxofoB.

[ns npoBefeHns TexHUYECKOro o6CyXnuBaHus 1 peMoHTa HeOBXOAVMMO BCeraa npuckinatb cnepy-
foLLIME KOMMOHEHTbI:

Mspenve, 3apspHoe yCTpoWcTBO v 610K NuTaHus. [Jns oTnpaBneHns KOMMOHEHTOB, KOTOPbIE MOA-
nexart npoBepke, Heo6X0AUMO UCMONb30BaTh TPAHCMOPTHYO Tapy NOJlyYeHHOro paHee CEePBUCHO-
ro yana.

10.1 3ameHa nanbua KploKa

Heo6xopumMble MHCTPYMEHTDI
* BopoTkoBbIl raeyHbIN KoY
* TManew kproka 9S305-1

YpaneHue nanbua Kproka

1) KpbilwKy HaKMBHOM raikn HaABVHYTb Ha Nanel, Kproka 1 yaanuTb.

2) Ocnabutb HakUpHyto ranky kno4om (cm. puc. 1).

3) OTBUHTUTL HaKUIHYO ranky (CM. puc. 2) 1 BbITAHYTb Nanew, Kpioka ¢ HaKUAHOW raikomn.

MoHTax nanbua Kproka

1) YcraHoBWTbL Nanew, Kploka Ha pa3beM pefykTopHOro 61aoka (cMm. puc. 4).
NHOOPMALUA: YcTtaHoBUTD naney, KploKa Tak, 4ToGbl ero na3 Haxoguwiacs napan-
nenbHO Hap, WTUPTOM noakKnoveHus (CM. puc. 3).

2) BBUHTWTL Naneu, Kptoka.

3) 3akpenuTb nane, Kpoka npv nomoLy kito4a (cm. puc. 5).
NHOOPMALUA: MNanew kproka HeO6GX0AUMO 3aTAHYTb C MOMEHTOM 3aTsXKu 17 Hm.

4) HatsaHyTb KpbILLKY HAKMAHON ranku Ha nanel, Kproka 1 yCTaHOBWUTb Haf, HaKWAHOW raikoi (cwm.
puc. 6).
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10.2 Uunumanusauums ycrponcrea saxsata Axon-Bus
YcTponcTteo 3axBarta Axon-Bus nocrasnsercs B MHULMaNM3NpoOBaHHOM COCTOSIHUM.

| A BHUMAHME

OnacHoCTb 3aXaTusi MeXay nanbLamMu KPIoKoB

TpaBMupoBaHue BCneacTBME 3alleMSIEHUs YacTel Tena.

» B cnyyae npuMeHeHUs unv NPoKpy4YMBaHUW U3LENNUs CNefuTb 3a TeM, YTobbl Mexay nanbua-
MU KPIOKOB HE Haxo4WINCh YacTu Tena.

> Ecnu oba nanbua kptoka Gosblie He 3aKpblBalOTCS MOMHOCTHIO, TO
ANA MHULMannsauum HeobxoaMMo BbINMONHUTL Crefyloline Waru:
1) Bo Bpems packpbiBaHUS NanbLeB Kptoka otcoeanHutb AxonHook ot
rmnb3bl (CM. cTp. 202).
2) Bbikntountb npotesHyto cuctemy Axon-Bus (cm. cTp. 202).
3) BHosb 3akpenutb AxonHook Ha runbae.
4) BHoBb BK/HO4UTb NpoTe3Hyto cuctemy Axon-Bus.
5) [MonHocTbio pacKpbITh NasbLbl KPHOKa.
— [pu aTom nanbLbl KploKa PacKPbIBAIOTCS C HU3KOM CKOPOCTbIO.
6) [MonHocCTblo 3aKpPbITh NaNblibl KPIOKA.
— [pu aToM nanbLbl Kploka 3aKpbIBAIOTCA C HU3KOW CKOPOCTLIO.
— AxonHook nHuumanmamnposaH.
B pesynbrate BHOBb NMpeaocTaBasieTCs NosHas WWPUHA PacKpbiTUs
1 MaKc. CKOpPOCTb.

11 NpaBoBble yka3aHus

11.1 OTBETCTBEHHOCTb
I'Ipomaso,u,menb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, eCnun mnsaenne Ucnosb3yercsa B COOTBET-
CTBUM C OnMMCaHNAMU U yKaSaHVIHMI/I, npueeaeHHbIMU B AAHHOM ,D,OKyMeHTe. npOM3BOﬂ,MTeﬂb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BOSHVIKLLIVII;I Bcneacrtemne npeHe6pe>KeH|/m MNOoNOXeHNaMn gaH-
HOro ,D,OKyMeHTa, B OCO6eHHOCTl/I npun HeHagnexawem ncnonb3oBaHUN NN HECaHKLUWOHUPOBaH-
HOM U3MEHEHUN nagenng.

11.2 ToproBsbie MapKu

Ha Bce npueeaeHHble B paMKax 4aHHOro AOKYMeHTa HauMeHOBaHUA pacnpoCTpaHATCA 6e3 orpa-
HUYEHUIN MNONOXEHUs ,EI,EVICTByIOIJ.I,EI’O 3aKoHogaTenbCTBa 06 OxpaHe ToBapHbIX 3HAKOB, a TakKXe
npaBa COOTBETCTBYOLNX BNaaesibLeB.

Bce yKa3aHHble 30eCb MapKu, TOProebie HaMMeHoOBaHUA Ui Ha3BaHUA KoMmnaHumn MoryTt 6bITh 3a-
PerncTpnpoBaHHbIMMA TOProBbiIMM MapkamMu, Ha KOTOpPbIe pacCnpoCTpaHATCA npaBa WX Bhagesb-
LeB.

OTcyTCTBI/Ie 4eTKo Bblpa)KEHHOﬁ MapKMUpPOBKU UCMOJIb3yeMbIX B AAHHOM OOKYMEHTE TOBapHbIX 3Ha-
KOB He NMOo3BOJIdeT Aesiatb 3aK/lto4eHnsa o TOM, 4TO Ha3BaHMe CBOﬁO,EI,HO OT NpaB TPETbUX NTNL,.

11.3 CootBetcTBUME cTaHaapTam EC

Hacrosawwum komnanua Otto Bock Healthcare Products GmbH 3asenser, 4to nsgenue cootsert-
CTBYeT eBponenckum TpeboBaHnsM K U3oennsaMm MEAULIMHCKOrO Ha3HaYeHus.

[aHHoe napenve oteevaeT BceMm TpeboBaHusam avpektrebl 2014/53/EC.

[MonHbI TEKCT AMPEKTMB U TpeboBaHUW NPEeAOoCTaBNeH MO CleAylLleMy WHTEPHeT-aApecy:
http://www.ottobock.com/conformity
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11.4 MecTtHble NpaBoOBble YKa3aHusa

[MpaBoBble ykasaHus, KOTOPble HaXOAST CBOE NPUMEHEHUS UCKIOYUTENIbHO B OTAESbHbIX CTpa-
Hax, npuBeaeHbl noa 3TON rnaBoun Ha rocygapCiBeHHOM A3blke COOTBeTCTByIOIJJ,eI;I CTpaHbl, B KOTO-
poV ncnonbayetcs usanenue.

12 TexHUYeCKMNE XxapaKTepPUCTUKHU

YcnoBus npuMeHeHUs usaenus
XpaHeHue (c ynakoBkoi 1 6e3 Hee) +5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F
OTHOCUTENbHAsA BNIAXHOCTb BO3AyXa MaKc.
85 %, 6e3 KoHAeHcauuMu Bnaru
TpaHcnopTupoBka (c ynakoBkon 1 6e3 Hee) -20 °C/-4 °F - +60 °C/+140 °F
OTHOCUTENbHAsA BNAaXHOCTb BO3AyXa MaKc.
90 %, 6e3 KoHaeHcauun Bnaru
Okecnnyartauus -5 °C/+23 °F — +45 °C/+113 °F
OTHoCuTeNbHas BNaXHOCTb BO3AyXa MaKc.
95 %, 6e3 KoHOeHcauuMu Bnaru

3apsaka akkymynstopa +5 °C/+41 °F - +40 °C/+104 °F
OTHOCUTENbHAsA BIAXHOCTb BO3AyXa MaKC.
85 %, 6e3 KoHAeHcauun Bnaru

O6was uHpopmauus

MaoeHTndpukatop 8E600=*

MuH. wnpuHa packpbitns 130 mm/5,12 prorima
MuH. Bpems 3akpbiThs 0,75 ¢c

Makc. Bpemsi 3akpbiTUs 10c

Bec 440 r/15,52 yHuun

Oxwpaemblit cpok cnyx6bl npu cobnoaeHnu 500 000 uvmknos 3axsata/b ner
pPeKOMEH0BaHHbIX MHTEPBAIOB NPOBEAEHUS
TEXHUYECKOro 06CNyXM1BaHWS

Crepytouine ycunus saxsata v npefesbl Harpy3ku AeicTBUTENbHbI TOMbKO MPU NOMHOCTbIO 3apsi-
XXEHHOM aKKyMynsTope npote3Hoi cuctemsl Axon-Bus 1 npu KomHaTHOI Temnepatype.

MakcumanbHble ycunusa 3axearta

Ycunue 3axsata Ha nasbLax Kpokos Mpum. 110 H

Mopaynb Kuctu B o6iem
Crubaxue 75 °/4 nonoxeHus pukcaumm
Pasrnbanue 45 °/3 nonoxeHnsa ¢ukcauum

AKKymynsTop nporesa
Tun akkymynstopHoi 6atapen Nutnn-nonnas
Cpok cnyx6bl akkymynstopa 2 ropa

Bpewms, HeobxoamMmoe ona nonHom 3apspku ak- |4 vaca
Kymynsitopa

Pexum pabotbl uagenuns Bo Bpems npotwecca M3penve He dyHKUMOHMPYET
3apanku

MpopomxutenbHocTb paboTbl 3penus c non- | 1 aeHb Npy cpeaHeM NpUMeHeHUn
HOCTbIO 3apPs)XEHHbIM aKKyMYISITOPOM
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MpepenbHas Harpyska

MakcumanbHas 6okoBas Harpyska Ha Kpiok, 16 kr/35,2 ¢yHTa
Koraa Mofynb KUCTW 3ab6110KMpoBaH (Hanpw-
Mep, NPV yaepXunBaHun npeameTta/ropusoH-
TanbHOE MOJSIOXEHNEe MpeAneybs)

MakcumanbHas Harpyska Ha Kpiok, koraa kptok | 50 kr/110,2 ¢yHTa
3aKpbIT (HanpuMep, NPV yaepX1UBaHUN CyM-
Kn/BepTrKanbHoOe NosloXeHve npeanneybs)

MakcumarnbHbIi BEpTUKanbHbIN Bec, koTopbii | 60 kr/132,3 dpyHTa
CMNocoBHbl HECTU KPIOKU (Hanpumep, npu onu-
paHuw)

13 MpunoxeHus

13.1 NMpumeHsieMble CUMBOJIbI

X

YTunusaums [aHHOro U3fenums BMecte ¢ HeCOpPTMPOBaHHbIMU GbITOBLIMU OTXOAAMM
paspelleHa He BO BCEX CTpaHax. YTunusaums u3nenus, Kotopas BbiNONHAETCS He B
COOTBETCTBUM C NPEANVCAHNAMM, AENCTBYIOLLMMUN B Ballei CTpaHe, MOXET okasaTb
HeraTMBHOE BJIUSIHWE Ha OKPY>XaloLLyo Cpeay v 300poBbe YenoBeka. Heobxoanmo
cobntofath ykasaHus COOTBETCTBYIOLLMX KOMMETEHTHbIX OPraHOB Ballel CTpaHbl O
nopsiake coayun v cbopa U3nenui Ha yTuansauuto.

D,eKnapau,vm O COOTBETCTBMU COraCcHO NpUMeHAeMbIM eBpOI'IeI;ICKVIM AnpekTneam

CepuiiHbin Homep (YYYY WW NNN)
YYYY — rop vusrotoenenusa

WW — Hepens n3rotosneHus

NNN — nopsipkoBbIn HomMep

ApTukyn

MpownssoaunTens

3aLLI,I/ITa OT MNPOHUKHOBEHUSA XECTKUX HYyXXepPOoAHbIX TeNn AuamMeTpom Gonee 2,5 MM,
3aumTta ot paCI'IbIJ'IHeMOVI BOAbI

MeganunHckoe nsgenune

13.2 Pa6ouue cocTosiHUs / CUrHanbl HeUCNPaBHOCTEN
M3penve obnapaet akycTyeckom u BU3yanbHOW UHAVKALMEN paboynx COCTOSHUN.
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13.2.1 CurHanusauusa pabouynx COCTossHUMN

3apsaHoe yCTPOMCTBO NOAKIIOYEHO/OTCOeAUHEHO

3ByKOBOW CUrHan

Co6biTHe

1 KopoTK. 3apanHoe ycTponMCcTBO HaTOXeEHO
2 KOpPOTK. HauvHaetcs 3apsiaka
1 onnHH. 3apsgaka oKoHYeHa

BkniouyeHue/BbIKNOYeHUe NnpoTe3Hon cuctembl Axon-Bus

3a psAHOe rHe3po

3BYKOBOW CUTHan

Cob6biTHe

0C/'®

2 KOpOTK.

BkntoueHue npotesHon cuctembl Axon-Bus

1 ANVHH.

BoikntoueHune npotesHon cuctemsl Axon-Bus

13.2.2 Mpepynpexpaouias curHanusauus/curdanmusaums o6 ownbke

Owun6kn BO Bpemsi NnpuMeHeHus

3apsigHOe rHespno

3BYKOBOW CUrHan

MosicHeHusi/cnocobbl ycTpaHeHus

N 1 OANVHH. Owunbka B npotesHon cucreme Axon-Bus
—@— * BebikntoueHne/Bkno4eHe npoTesHon cucTe-
7N Mbl Axon-Bus
*  OrtkpbiBaHMe/3aKpbiBaHWE MPOTE3HON CUCTe-
mbl Axon-Bus
e [lpu npoponxutenbHow olwmnbke obpatnTbCs
K TEXHUKy-opTOneay
NV NV - MpoTe3Has cucrema Axon-Bus 3a npepena-
_®_<:>=.©:. MM pabouunx Temnepartyp
7N 7S e Corpetb npotesHyto cuctemy Axon-Bus unu
octaBuTb oxnaxpatbcs (TexHuyeckue xapak-
TEPUCTUKMN)
- 3 KOpOTK. MpoTte3Has cuctema Axon-Bus Bbiknouaercs

e 3apsaka akkymynstopa

C nynbcauuen

DKCTpeHHOe pacKpbITUe YCTPOICTBa 3axBaTa

Axon-Bus

¢ Cuctema BbIKNtOYaETCH, MNOCNE MOBTOPHOroO
BKJIIOYEHUSI CUCTEMY MOXHO MCMONb30BaThb B
orpaHv4yeHHoM obbeme

Owunb6kM npu 3apspke uspenus

3apspHoe yCTPOMCTBO

MosicHeHusi/cnoco6bl ycTpaHeHus

0000] @

MpoTtesHas cucrema Axon-Bus He 3apsixaercs
*  BbiHyTb 1 CHOBa NOAKIIOYUTL 3aPAAHBIN PA3bLEM.
*  O4ncTUTb KOHTaKTbl 3aPSAHOMO YCTPOMCTBA.

—C
—C

oooo:dj:

3apsgHoe yCTPOICTBO NeperpeTo uian NepexonoXeHo
° M3Bﬂe‘-|b 3apﬂp,an71 pa3bem, oatb emy OCTbITb/HaneTb-

cq.
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3apsaHoe yCTpONUCTBO

MosicHeHusi/cnoco6bl ycTpaHeHus

OOOO:iGi):

g

OOOO:¢:

3apsaHoe yCTPOMCTBO UAuN GNOK NUTaHUS NOBPEXAEHbI
*  O6patutbcs K TEXHUKY-OpTONEay

13.2.3 CurHanbl COCTOSIHUSI CUCTEMDbI

3apsigHOe YyCTPOUCTBO NOAK/IOYEHO

3apsaHoe yCTPOMCTBO

MosicHeHue

0000l @

Brok nutaHus u 3apspHoe yCTPOMCTBO roTOBbI K 9KCMyata-
umm

WL, v 1
-
-Q_E~_G-' ~
TS s T T

AkkymynaTop sapsixaetcs

v, vy

- ~(T\-
‘E~®—®~
AT T

AKKyMyJ‘IﬂTOp 3apsaxaeTcd, ypoBeHb 3apaaku akkymyndatopa
25 %

@ @-5:3] (D

AKKyMyJ‘IﬂTOp 3apsaxaeTcd, ypoBeHb 3apsaaku akkymyndaropa
50 %

X510

AKKyMyJ‘IﬂTOp 3apsaxaeTcd, ypoBeHb 3apsaaKu akkymyndatopa
75 %

A8 &

X0,

AKKYMYNATOP MOSIHOCTBIO 3aPSKEH, YPOBEHb 3aPAAKM aKKy-
mynatopa 100 %

CreneHb 3apsSAXKEeHHOCTU aKKymynsaTopa

3apsgHoe |Co6biTue
rHesno
@ AKKyMynSITOp MOMHOCTBIO 3apskeH
CreneHb 3apsikeHHocTH akkymynstopa 100 %
O CreneHb 3apsixeHHocTn 6onee 50%
@ CreneHb 3apsixeHHOCT! MeHee 50%

13.3 CnoBapb TepMUHOB

HassaHue "Axon" pacwudpposbiBaetcsi kak "Adaptive exchange of neuroplacement data". Axon-
Bus — 3to HoBatopckas paspabotka komnanun Ottobock B o6nactn aksonportesnposaHusa. Oxa
npeacraBnseT cobon cucteMy nepepayun AaHHbix Ha 6ase LWMHHBIX cucTem obecnedyeHus 6esonac-
HOCTW, MPUMEHSIEMbIX B aBUALMOHHON 1 aBTOMOBWILHON MPOMbIWAEHHOCTAX. [ns nonb3osarens
3TO O3HayaeT yBENUYEHHYI0 CTeneHb 6e30MacHOCTVM WM HaLeXHOCTM Gnarogaps 3HauuTeNbHOMY
CHWXXEHUIO Y4yBCTBUTENIBHOCTM K 3/1IEKTPOMArHWUTHbLIX MOMEexam Mo CpaBHeHWI0 ¢ 0Bbl4HbIMU CUCTE-

MamMu.

13.4 MNpepnucaHua n geknapauum npoussoauTens

13.4.1 dneKTpomMarHuTHas cpega

M3penne npegHasHayeHo NS aKCnnyatauuy B CNeaytoLLen aNeKTpOMarHUTHOM cpege:
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* Okcruyataumsi B npodeCccUoHaIbHOM yUYpexaeHnn 34 paBooxpaHeHns (Hanp., B ne4yebHom 3a-

BeLeHuK, npoyee)

* Okcruyataumsi B obnact 6bITOBOro 34paBOOXpaHeHus (Hamp., MPUMEHEHWe B JOMALLHWX

ycnosuax, npuMeHeHne Ha OTKPbITOM Bo3,u,yxe)

YuuTtbiBaliTe ykasaHus no TexHuke 6esonacHocTu B rnaee "YkasaHus no npebbiBaHuio B onpege-
NeHHbIx 30Hax" (YkasaHus no npebbiBaHWIo B ONpeAeNieHHbIX 30HaXx).

3neK'rpomaerrHoe nsny4yeHume

N3mepeHus ypoBHs
U3Nly4eHUs nomex

CooTBeTcTBUE

MonoxeHue No 31€KTPOMarHUTHOM cpeae

Bbicoko4acToTHble 13-
Jly4eHUsi COrnacHo
CISPR 11

Ipynna 1/knacc B

M3penue ncnonbayeT BbICOKOHACTOTHYIO aHep-
TUI0 UCKIIOYUTENBHO 419 CBOEN BHYTPEHHEN
pabotbl. [MoaToMy ero BbICOKOHACTOTHOE M3Ny-
YeHue O4eHb HN3KOe U HapyLleHus paboTbl Ha-
XO[ALMXCS PAAOM 3NIEKTPOHHbIX NPMBOpPOB Ma-
NOBEPOSITHbI.

M3nyyeHuns BbicLumnx
rapMOHUK COrnacHo

He npumennmo —
MOLLHOCTb HAXOANTCS

IEC 61000-3-2 Huxe 75 Bt

M3anyyeHnsa konebanui | Uspenne cooteetcTay- -
HanpsbkeHusi/mepua- | eT TpeboBaHNAM CTaH-

HWI cornacHo aapra.

IEC 61000-3-3

3J'IEKTpOMarHMTHaﬂ ﬂOMGXOVCTOﬁ‘IMBOCTb

Xxu, BO36y)K,CI,eHHbIe Bbl-
COKOYaCTOTHbIMW MO-
namm

flBneHme OcHoBHOM cTaHaapT | KOHTPONbHbIN YpOBEHb MOMEXOYCTOUYUBO-
no 3MC vnu cTH
MeTopA, NpoBeAeHuUs
UCNbITaHUSA
Paspsgka cratnyecko- IEC 61000-4-2 + 8 kKB koHTakT
ro anekTpuyecTsa + 2 kB, £ 4 kB, + 8 kB, + 15 kB Bo3ayx,
Bbicoko4acToTHble IEC 61000-4-3 10 B/m
31EKTPOMarHuUTHblEe O180 MINy, go 2,7 'y,
nonsa 80 % AM npu 1 kl'y,
MarHuTtHble nonsa c IEC 61000-4-8 30 A/m
9HEepreTMYeckom Ho- 50 Ny vnn 60 Iy,
MWHaNbHON YacToTOM
BbicTpble BpeMeHHble IEC 61000-4-4 +2«B
3MeKTpu4eckue nome- 100 Iy yactoTa noBTOpPEHUS
Xu/HaHOCeKyHAHbIe
MMNY/bCHblE NOMEXU
YpapHble HanpsikeHus IEC 61000-4-5 +0,5kB, +1«B
MpoBopa oTHoCKTENBHO
nposoza
KoHpaykTusHbie nome- IEC 61000-4-6 3B

0,15 Ml'y, go 80 Ml
6 B B gnanasoHax 4acToT UHAYKTUBHON CTaTU-
yeckow nsmeputensHon yctaHosku ISM u nto-
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fiBneHune OcHOBHOM CTaHpapT
no 3AMC unu
mMeTopa, NpoBeAeHUs

UcnbiTaHua

KOHTpONbHbIN YPOBEHb NOMEXOYCTOMYUBO-
cTm

GuTtenbckom paguocsssu ot 0,156 MMy o
80 MI'y,
80 % AM npu 1 kl'y,

[MpoBanbl HanpsxeHus IEC 61000-4-11 0 % Ur; pna 1/2 uukna
npw 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 n 315 rpaay-

cax

0 % Ur; ana 1 umkna

n

70 % Ut; ona 25/30 uuknos
OgnHodasHbin: npu 0 rpagycos

MepepbiBbI B NUTaHMK

IEC 61000-4-11

0 % Ur; ana 250/300 nepronos

nOMeXOVCTOﬁ‘IMBOCTb OT BbICOKOYACTOTHbIX GecnpOBOAHbIX KOMMYHUKaLUNOHHbIX

YCTPOUCTB
Yacrota |YacTtoTHbIN Cnyx6a Mopynsa- Makcu- Paccrosi- | KoHTponb-
KOHTpoONNA Avnana3oH paguocss- uusa MaJsibHaA Hue [M] HbIN ypo-
[MIMw] [MIMu] 3un MOLLLHOCTb BEHb nNome-
[BT] XOoycToNumn-
BOCTU
[B/m]
385 Ot 380 po TETRA 400 | WmnynbcHas 1,8 0,3 27
390 MoAynsuus
18 Iy,
450 OT1 430 po GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
470 FRS 460 + 5kl
nogbem
1 kl'y, cuHyc
710 Ot 704 po [Huana- MmnynbcHas 0,2 0,3 9
745 787 30H LTE 13, moaynauus
780 17 217 Iy,
810 Ot 800 ao GSM 800/90- | UmnynbcHas 2 0,3 28
870 960 0, moaynsumus
TETRA 800, 18y,
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
[Ouana-
30H LTES
1720 Ot 1700 po GSM 1800; MmnynbcHas 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 1900; mMoaynsaums
GSM 1900; 217 Ty
1970 DECT;
[nanasoH
LTE 1, 3, 4,
25;
UMTS

211



Yactora |YacrtotHbii | Cnyx6a Mopyns- Makcu- Paccros- | KoHTponb-
KOHTpoONAsa Avnana3oH pagunoces- uusa MaJibHafa Hue [M] HbIN ypo-
[MIu] [MIu] 3n MOLLHOCTb BEHb Nome-
[BT] XOycToNumn-
BOCTU
[B/m]
2450 Ot 2400 po Bluetooth MmnynbcHas 2 0,3 28
2570 WLAN 802.1- | moaynsiuus
1 b/g/n, 217 Ty
RFID 2450
[Huvana-
30H LTE 7
5240 O15100 no | WLAN 802.1- | NmnynbcHas 0,2 0,3 9
5500 5800 la/n MoAaynauus
5785 217 Ty
11FC®IC A&
L

v
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2 WREE

2171

ABRILUTONR=YDSERENTNET,
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23 AlgEfR A G D HE
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BB E 7= (3 EBEERDEREE DA M
EREIIERRIBFIICEILGRBEE SR ICET 5 FEFEE LEBBEL T EEN,
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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.
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